Urad vlady Ceské republiky
LEGISLATIVNI RADA VLADY CESKE REPUBLIKY
PRACOVNI KOMISE PRO HODNOCENI DOPADU
REGULACE (RIA)

V Praze 20. prosince 2019
Cj.: 1044/19

Stanovisko

k navrhu zakona o zdravotnickych prostiedcich

l. Uvod

Predkladany navrh zakona navazuje na Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES)
€. 178/2002 a nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS a:

- stanovuje pusobnost spravnich organd pfi vykonu statni spravy v oblasti zdravotnickych
prostredkd,

- dopliuje pravidla stanovena pfimo pouzitelnymi pfedpisy EU upravujicimi oblast zdravotnickych
prostredkd,

- upravuje Informaéni systém zdravotnickych prostfedkd,

- upravuje pfedepisovani a vydej zdravotnickych prostfedkd, jejich pouzivani a podminky jejich
servisu,

- stanovuje skutkové podstaty prestupkl spodivajicich v porusSeni povinnosti stanovenych pfimo
pouzitelnymi pfedpisy EU upravujicimi oblast zdravotnickych prostfedkl a povinnosti
stanovenych timto zakonem.

Dle sdéleni predkladatele na jednani PK RIA dne 13. 12. 2019 se cela regulovana oblast neméni
a nenastavuje se nova regulace; co dosud bylo regulovano smérnicemi, bude regulovano
nafizenim. Nafizeni se uplatiiuje z toho davodu, Ze pravidla nebyla jednotné dodrzovana a systém
nebyl dostatecné pfisny. Dle predkladatele se reaguje na urcité udalosti (napf. problémy
s francouzskymi prsnimi implantaty). V oblasti dopadd na podnikatelskou sféru dochazi k urcitému
zjednoduseni.

Il. Pfipominky a navrhy zmén

Pfres vySe uvedené vysvétleni uplatiiuje PK RIA obecnou pfipominku: zprava z hodnoceni dopadu
regulace (zprava RIA) svym obsahem neodpovida pozadavkim obecnych zasad, protoze
neobsahuje informace, podle nichZ by bylo mozna hodnoceni dopadl provést.

Zprava RIA je pojata spiSe Uzce a formalné v tom smyslu, Ze se zabyva pouze pravnim rozmérem
— tedy zdali Nafizeni a dalSi upravy implementovat zakonem, novelou zakona, vice zakony, apod.
Hodnoceni dopadu regulace se ma zabyvat vécnou &i meritorni strankou regulace.

Pro zhodnoceni dopadu regulace (zejména pro predstaveni problému, ktery ma regulace napravit)
bylo mozno vyuzit poznatkd z hodnoceni dopadl na urovni EU — viz napf.



https://incompliancemag.com/article/the-eus-medical-device-reqgulation-eu-2017745-are-you-ready-
for-huge-sweeping-changes/
https://www2.deloitte.com/content/dam/Deloitte/global/Documents/Life-Sciences-Health-Care/gx-
eu-med-device-regulation.pdf

V RIA neni uvedeno, popsano a vysvétleno:

- co se reguluje, jaké ¢innosti, skute¢nosti nebo jaké procesy se reguluiji,

- jakym zpusobem se reguluji

- proé¢ je regulace potfeba (pfinejmensim tam, kde ma CR volnost regulace, tedy bud tam, kde
Nafizeni umoZfuje narodni Upravu nebo v oblastech, které Nafizeni neupravuje).

Zvlast je tfeba zdaraznit, ze navrh regulace se zabyva jak implementaci pfimo pouzitelnych &asti
nafizeni, tak &astmi, v nichz se CR m(ze rozhodovat o zplsobu regulace a rovnéz navrhuje
Upravu téch skutednosti, které Nafizeni neobsahuje. V pfipadech, kde CR ma& moznost volby
zpusobu regulace a v pfipadech, kdy se upravuji skute¢nosti neregulované Nafizenim je nezbytné
navrhnout a uvést varianty vécnych feSeni a pro tato feSeni identifikovat, uvést a posoudit naklady
a prinosy pro rizné cilové skupiny.

Pfiklady a dilCi doporuceni pro zpracovani RIA.

Ve zpravé se tvrdi, ze ,poZadavky jednotlivych clenskych stati nebyly vzajemné kompatibilni
a neumozriovaly preshranicni sledovatelnost, coZ ve spojeni s nedostatkem jednotného pouZivani
pravidel a spole¢nych reakci na evropském trhu, ohroZovalo bezpecnost pacientl i uZivatelt
a dobré fungovani vnitfniho trhu®. Tato problematika vSak neni nijak vysvétlena, neni uvedeno,
jaka opatfeni budou pusobit proti ohrozeni bezpec€nosti pacientl. Zda se, ze se jedna o abstraktni
tvrzeni a neni dolozeno, zdali se jedna o skutecny problém, a pokud ano, jak se projevuje, jakym
jeho projevim ma regulace zabranit a jakymi mechanismy.

Dale se v popisu problému mimo jiné tvrdi, Ze je tfeba:

- ... stanovit skutkové podstaty prestupku a stanovit sankce za poruSeni ustanoveni nafizeni
a pfijmout veskera opatfeni nezbytna k zajisténi jejich uplatfiovani,

- ... pfijmout vnitrostatni predpisy tykajici se registrace distributord,

- ... pfijmout napravna opatfeni k zajisténi plnéni povinnosti na useku registraci,

- ... stanovit jazyk, ve kterém bude pfedkladana dokumentace a také jazyk, ve kterém budou
uvedeny informace pro pacienta,

- ... stanovit systém nahrady jakékoliv Skody, kterou subjekt utrpi v disledku ucasti v klinické
zkou$ce provadéné na Uzemi Ceské republiky,

- ... zajistit v ramci povolovani klinickych zkouSek moznost opravného prostiedku,

- ... pfijmout opatfeni k zajisténi toho, aby veSkeré informace tykajici se zavazné nezadouci
prihody, k niz doslo na Uzemi Ceské republiky, nebo bezpe&nostniho napravného opateni,
které bylo nebo ma byt na uzemi Ceské republiky provedeno, byly na vnitrostatni drovni
evidovany a centralné vyhodnoceny,

- ... doplnit postupy pro zachazeni s prostfedky predstavujicimi nepfijatelné riziko pro zdravi
a bezpe€nost stanovené nafizenim, a to tak, aby bylo zajiSténo pfijeti odpovidajicich
omezujicich nebo zakazujicich opatfeni.

Nikde ve zpravé RIA se neuvadi, jak skutkové podstaty prestupkd (viz prvni odrazka) budou
stanoveny a jaka opatfeni budou pfijata, jakych cilovych skupin se budou jaké prestupky tykat,
jaké dusledky pro tyto cilové skupiny vzniknou (pozitivni, negativni) a jaké naklady a pfinosy
s dusledky budou vyvstavat, v&. nakladl na vynucovani, a stejné tak ani jiné vySe uvedené
skutecnosti nejsou nikde specifikovany a neni uvedeno, jakych cilovych skupin se budou tykat, jak
jsou tyto cilové skupiny velké, jak budou ovlivnény, s jakymi naklady a pfinosy. Neni uvedeno, jaka
rizika mohou vyvstat v souvislosti s prostfedky a jak postupy pro zachazeni maji snizit tato rizika,
za jakych nakladu a pro koho, a jaké pfinosy z toho poplynou cilovym skupinam, které mohou byt
témito riziky ohrozeny.
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Dale se v RIA tvrdi, ze ,...by méla byt zachovana regulace oblasti tykajici se zdravotnickych
prostfedkl, na které se narizeni 2017/745 nevztahuje — predepisovani, vydej, pouZivani, servis
zdravotnickych prostfedkl, a to s ohledem na dosavadni pravni uUpravu a se zohlednénim
poznatki o dopadech této dosavadni upravy na regulované subjekty.“ Neni uvedeno, jaké jsou
poznatky o dopadech dosavadni Upravy na regulované subjekty, coz je ovSem nezbytny krok pro
rozhodovani o tom, zdali tuto Upravu ménit ¢i neménit, neni uvedeno, jaké pozitivni €i negativni
zkuSenosti/dopady dosavadni Upravy existuji. JelikoZ se jedna o zpravu RIA, poznatky o dopadech
by mély byt formulovany ve formatu RIA — hodnoceni ex-post dopadu stavajici Upravy, a teprve
poté je mozné posuzovat, zdali, jak a v em je Ci neni tfeba dosavadni Upravu ménit. At uz jeji
zména ¢&i naopak ponechani musi byt opfeno o vyhodnoceni dosavadnich poznatku, dopadu
dosavadni regulace formou posouzeni nakladl a pFinosu.

Zprava RIA také tvrdi, Zze ,...dosavadni poZadavky na kvalifikaci vydavaciho v praxi ukazaly
ve vztahu ke zdravotnickym prostfedkiim nejnizsi rizikové tridy | jako nedivodné omezujici
Z ddvodu nedostateéného poctu prislusné vzdélanych osob.“ Tato argumentace je chybna, nebot
skute¢nost, Zze neni dostatek pfislusné vzdélanych osob, nemlze byt dlivodem pro omezeni
pozadavkl na kvalifikaci. Napfiklad pokud bude nedostatek chirurgu &i praktickych lékaru, nelze
tuto situaci fesit omezenim pozadavkl na jejich kvalifikaci. Uvedeny pfiklad je extrémni pouze
zdanlivé, nebot' logika uvahy je shodna stou, kterou uvadi zprava RIA, jen je pro ilustraci
dovedena ad absurdum. Lze se domnivat, Ze skute€nost je takova, Zze pozadavky na kvalifikaci
vydavajicich osob jsou pfehnané a pro vydavani prostfedkl staci kvalifikace menSi, aniz by bylo
zdravi pacientll ohrozeno, avSak nic takového zprava RIA ani netvrdi. Pokud by byla tato
domnénka spravna, nestaci ji uvést jako tvrzeni, ale musi byt podloZzena pfesvéd€ivymi argumenty,
nebot’ se muze, potencialné, jednat o ohrozeni zdravi lidi. A pokud nikoliv, nelze to ze zpravy RIA
ani z jinych dokumentu zjistit.

Vycet dotéenych subjektli se zda byt spravny, pfinejmensim je rozsahly. Nelze vSak zjistit, zdali
je uplny, protoZze nikde neni uvedeno, ¢eho se pravni uprava tyka, jaké vécné skuteCnosti a jak
bude regulovat, a proto nelze ovéfit i logicky posoudit, zdali je vyCet dotéenych subjektd uplny,
dostateény a ¢lenény do vhodnych skupin. V kazdém pfipadé, budeme-li pfedpokladat, ze vycCet
dotéenych subjektd je spravny, musi zprava RIA uvést, jak budou jednotlivé subjekty, jeden kazdy,
jednotlivymi dil¢imi regulacemi v navrhovaném zakoné doteny, jakymi mechanismy bude toto
,<dotéeni“ plsobit, jaké budou disledky navrhovaného zakona pro jeden kazdy subjekt, a jaké
budou naklady a pfinosy pro tyto subjekty z navrzenych dil€ich regulaci v zakoné& uvedenych.

Ve zpravé se dale uvadi, ze cilovym stavem je:

- zajisténi lepSiho a hladkého fungovani vnitfniho trhu

- zajisténi vysokého stupné ochrany lidského zdravi a bezpecnosti

- pfitom podpora inovaci a konkurenceschopnosti v odvétvi zdravotnickych prostfedku

- umoznéni rychlého a nakladové ucinného pfistupu na trh pro inovativni zdravotnické prostfedky
ve prospéch pacientl i zdravotnickych pracovnikl

- zajiSténi sblizovani nastroji, postupll a metodik hodnoceni zdravotnickych prostfedkd,
snizovani zdvojovani usili ¢lenskych statd pfi hodnoceni zdravotnickych prostfedku

V souhrnu zpravy RIA se uvadi naklady pro stat ve vysi 15 miliona + 2 miliony roéné + 21
milion( roéné. Zprava vSak nikde neuvadi, kde se tato Cisla vzala, pro¢ se uvadi pravé ten urcity
pocet pracovnikd a ne jiny, pro¢ naklady na né jsou pravé takové, jak uvedeno, a celé zpravé RIA
neni nikde uvedeno, na jaké dil¢i ¢asti regulace budou tyto naklady vynaloZzeny a pro¢ jsou vibec
potfeba. Mezi fadky lze sice Cist, Ze zfizeni nového systému registrace a jeho provoz urcité
naklady vyvola, ale explicitné to nikde uvedeno neni, a uz vibec neni uvedeno, jak byly tyto
naklady odhadnuty. Nikde se rovnéz neuvadi, jakou zatézi (naklady) budou zatiZzeny které dotené
skupiny (patrné vyrobci, distributofi, ...) a jaké pfinosy budou novou regulaci pro jaké dotéené
skupiny (patrné opét vyrobci, distributofi, a dale pacienti, a snad i dalSi) zplsobeny a za jakych
okolnosti a pfedpokladu.
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lll. Shrnuti pripominek ke zpravé z hodnoceni dopadtl requlace (zprava RIA)

Vzhledem k tomu, Ze se nejedna o zpravu RIA, ktera by odpovidala pozadavkim obecnych zasad,
nelze pfipominky vySe uvedené shrnout. Pfipominky, které jsou uvedeny vySe, predstavuji jen
ilustraci.

PK RIA se seznamila s informaci predkladatele, ze pfedkladana pravni Uprava nepredstavuje
zménu regulace regulované oblasti; na zakladé predlozené zpravy z hodnoceni dopadu regulace
v8ak nema dostatek podrobnych informaci tuto deklaraci ovéfit.

PK RIA doporuduje jednoznaéné& vymezit, nakolik Ceska republika vyuzila diskreci danou
evropskou legislativou a uplatnila gold plating.

V. Zavér

Pracovni komise Legislativni rady vlady pro hodnoceni dopadu regulace na zakladé posouzeni
zpravy z hodnoceni dopadu regulace doporucuje Legislativni radé viady, aby byl navrh
zakona o zdravotnickych prostiedcich doporuc¢en viladé ke schvaleni za predpokladu
zohlednéni vy3e uvedenych doporudéujicich pfipominek

Vypracoval: RNDr. Jan Vozab, Ph.D.

prof. Ing. Jifina Jilkova, CSc.
V. T,
predsedkyné komise
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