DUVODOVA ZPRAVA

Obecna cast

Nazev

Navrh zékona, kterym se méni zakon &. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen
»havrh zakona"“)

1. Zhodnoceni platného pravniho stavu v€etné zhodnoceni sou¢asného stavu ve
vztahu k zakazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti muzl a Zen

Dne 9. 7. 2024 bylo vyhlaSeno nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1860 ze
dne 13. Cervna 2024, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o
postupné zavadéni databaze Eudamed, povinnost informovat v pfipadé preruseni nebo
ukoncCeni dodavek a pfechodn& ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro (dale jen ,nafizeni (EU) 2024/1860“). Lhdta pro splnéni implementaéni povinnosti
Ceské republiky v3ak uplynula jiz 10. ledna 2025, pficemZ navrh zakona byl v 9. volebnim
obdobi Poslanecké snémovny zaevidovan jako snémovni tisk 927, avSak nedoslo k jeho
projednani. S ohledem na uvedené se proto navrh zékona znovupfedklada k dalSimu
projednani viadé a naslednému predani k projednani do Poslanecké snémovny.

Oproti verzi navrhu zakona, ktera byla zaevidovana v Poslanecké snémovné v uplynulém
volebnim obdobi jako snémovni tisk 927, doSlo k nezbytnym legislativné-technickym
zmeénam, které reflektuji na fakt, Ze oproti stavu minulému nebude zdkon €. 375/2022 Sh., o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni
pozdéjSich predpisli (dale jen ,zakon o prostfedcich®) ménén prostfednictvim snémovniho
tisku 918, ktery v souvislosti se zménou zakona o regulaci reklamy rovnéz ménil zakon o
prostfedcich a predpokladal pfijeti nového ustanoveni 8§ 53a, na které v posloupnosti
legislativniho procesu mélo navazat pravé plvodni § 53b navrhu zékona. JelikoZ se poradi
v chronologii legislativniho procesu v dlsledku uplynuti volebniho obdobi Poslanecké
snémovny zméni a plvodni snémovi tisk 927 v projednavani predstihne plvodni snémovni
tisk 918, méni se i oznaceni ustanoveni § 53b na § 53a vcetné odkazl tak, aby po prijeti
navrhu zakona nedoslo k legislativné-technickym nepfesnostem.

Ustanoveni § 61 odst. 4 navrhu zakona je vydavano nové ve shodé s plvodnim navrhem,
avSak nyni je odstavec 4 uveden ve znéni, které reflektuje na novelu zékona o prostfedcich
provedenou zakonem ¢. 236/2025 Sbh., kterym se méni zakon €. 325/2021 Sbh., o
elektronizaci zdravotnictvi, ve znéni pozdéjSich predpisd, a dalsi souvisejici zakony, kterazto

byla v mezi¢ase publikovana ve Shirce zakon(.

Zakonem o prostfedcich je €esky pravni fad adaptovan na nafizeni, ktera nafizeni (EU)
2024/1860 novelizuje, tj. 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
(dale jen ,nafizeni o zdravotnickych prostfedcich") a nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (dale jen ,nafizeni o
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IVD").

Nafizeni (EU) 2024/1860 v novelizacnim ¢l. 1 bodu 1 ve vztahu k bodu 4 pism. b) a bodu 5
druhd odrazka a ¢l. 2 bodu. 1 ve vztahu k bodu 3 pism. e) zakotvuje novy €l. 10a, ktery
stanovuje s ohledem na dopad, ktery miUZe mit nedostatek nékterych zdravotnickych
prostfedkll a diagnostickych zdravotnickych prostfedk(l in vitro na bezpecnost pacient(
a verejné zdravi, mechanismus pfredchoziho oznameni, ktery by zejména pfisluSnym
organiim a poskytovatellim zdravotnich sluzeb umoznil pfijmout v pfipadé potfeby zmirfiujici
opatfeni k zajisténi zdravi a bezpecénosti pacientl. Pokud tedy vyrobci z jakéhokoli divodu
predvidaji preruseni nebo ukonéeni dodavek zdravotnickych prostfedk( nebo diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro (dale spoleéné jen jako ,prostiedky*) alze rozumné
predpokladat, Ze toto preruseni mlze zplsobit vAZnou Ujmu nebo pfinést riziko vazné Gjmy
pro pacienty nebo pro verejné zdravi v jednom nebo vice Clenskych statech, je jim ulozena
nova povinnost informovat pfislusné organy a hospodarské subjekty, kterym takové
prostfedky pfimo dodavaji, a v pfislusnych pripadech také poskytovatele zdravotnich sluzeb,
kterym je pfimo dodavaji.

Splnéni této povinnosti samo o sobé vSak nepostacuje k naplnéni Gc€elu nafizeni (EU)
2024/1860, jak je vyjadien v odstavci 15 preambule, tj. umoZznit ¢lenskym statim pfijmout
opatfeni v pfipadé planovaného preruseni nebo ukonéeni dodavek prostiedkd. Vzhledem
ktomu se navrhuje téZz umoznit Ministerstvu zdravotnictvi, na zakladé informaci
vyhodnocenych Statnim Gstavem pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Ustav*) regulovat zachazeni
s ohroZzenym prostfedkem. Aby tato povinnost byla zaloZzena na skuteénych poznatcich, je
rovnéz nezbytné, aby Ustav vyhodnocoval nejen informace, které ziskal od vyrobce na
zakladé nafizeni (EU) 2024/1860 nebo v ramci své (fedni Cinnosti, ale aby mohl tyto
informace cilené ziskavat a dopliiovat od vSech dotéenych subjektl tak, aby kvalifikované
vyhodnotil, zda a v jakém rozsahu mize byt ohroZeno vefejné zdravi z divodu snizené
dostupnosti nebo nedostupnosti prostfedku. Navrh nadto umoZnuje, aby Ministerstvo
zdravotnictvi mohlo pruzné reagovat a pfijimat opatfeni i v pfipadé nebezpeci nedostatku
prostfedku, jehoZz pfiCina je jina, nez planované pferuseni nebo ukonceni dodavek vyrobcem
ve smyslu nafizeni (EU) 2024/1860.

Predkladany navrh zékona nepredpoklada jakykoli dopad ve vztahu k zakazu diskriminace
a ve vztahu k rovnosti muz( a Zen ve smyslu zakona ¢. 198/2009 Sb., o rovném zachazeni a
0 pravnich prostfedcich ochrany pred diskriminaci a o zméné nékterych zakonl
(antidiskriminacéni zakon), ve znéni pozdéjSich predpist. Navrh zakona je z hlediska rovnosti
muzU a Zen indiferentni.

2. Odlivodnéni hlavnich principi navrhované upravy, véetné dopadu
navrhovaného feSeni ve vztahu k zdkazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti
muzl a Zen

Dlvodem pro zpracovani predlozeného navrhu zakona byla potfeba odpovidajicim
zpUsobem adaptovat Cesky pravni fad v ddsledku zavedeni novelizaéniho ¢l. 1 bod 1
narizeni (EU) 2024/1860, nebot pouzitelnost tohoto nafizeni byla stanovena na 10. leden
2025. Primarnim cilem je tedy zesouladnit narodni pravni Upravu s evropskou regulaci a
uvést systém hlaseni preruseni nebo ukoncéeni dodavek prostfedkl do praxe.

Predkladany navrh zakona nepredpoklada jakykoli dopad ve vztahu k zakazu diskriminace
a ve vztahu k rovnosti muzd a Zen ve smyslu zakona ¢. 198/2009 Sb., o rovném zachazeni a



0 pravnich prostfedcich ochrany pred diskriminaci a o zméné nékterych zakonl

(antidiskriminacéni zakon), ve znéni pozdéjSich predpist. Navrh zakona je z hlediska rovnosti
muzd a Zen indiferentni.

3. Vysvétleni nezbytnosti navrhované tpravy v jejim celku

Navrhovand Uprava je nezbytnd k zajiSténi fadné adaptace narodniho prava na pfimo
pouzitelny pfedpis EU. Navrh konkretizuje obsah povinnosti plynoucich z ¢l. 1 bodu 1 ve
vztahu k bodu 4 pism. b) a bodu 5 druh& odrazka a €l. 2 bodu. 1 ve vztahu k bodu 3 pism. e)
narizeni (EU) 2024/1860, a dale upfesiiuje narodni formu plnéni téchto povinnosti a
obsluzny kanal pro informovani o preruSeni €i ukonCeni dodavek prostfedku. Soucasné
navrh umozZziiuje Ministerstvu zdravotnictvi monitorovat a pfipadné pfijimat opatfeni i v
pfipadé hroziciho nedostatku prostfedku z jiného divodu, nez planovaného preruseni nebo
ukoncCeni dodavek vyrobcem ve smyslu nafizeni (EU) 2024/1860.

V souvislosti s novymi povinnostmi, které stanovuje jak nafizeni (EU) 2024/1860 tak tento
navrh, se téz stanovuji skutkové podstaty prestupkl za nesplnéni povinnosti podavat hlaseni
Ustavu nebo odebirajicim hospodaiskym subjekttim, v&etné adekvéatnich sankci, a upravuje
se pfechodné feSeni pro pfipad, kdy by k datu pouZzitelnosti nafizeni (EU) 2024/1860 nebyl
plné funkéni modul hlaSeni preruseni nebo ukonceni prostfedkl v Informaénim systému
zdravotnickych prostredkd.

Jak bylo uvedeno vySe, tento navrh obsahuje kromé adaptace povinnosti uvedenych
v normativni Casti nafizeni (EU) 2024/1860 téz pravomoci Ministerstva zdravotnictvi a
Ustavu, které umozni navazat na toto nafizeni, resp. informace predavané vyrobcem,
popfipadé reagovat i na hrozici nedostatek prostfedku z jiného dlvodu. Tento legislativni
navrh tak umozfuje Ustavu informace od vyrobcl o preruseni & ukondeni dodavek
prostfedkld spolu s dalSimi skuteCnostmi (ziskanymi na zakladé vlastni Gfedni Ginnosti
Ustavu nebo od jinych hospodafskych subjektli na zakladé mechanismi popsanych v tomto
navrhu) vyuzit v ramci Setfeni za Uc¢elem odhaleni pfipadnych nedostatkll prostfedkl a
nasledné v pripadné oddvodnéného zavéru, Ze je tento nedostatek dan, Ministerstvu
zdravotnictvi pfijmout opatfeni obecné povahy za uCelem doCasné upravit podminky
nakladani s takovymi prostfedky. Uvedeny postup je v souladu s pfedpokladem vymezenym
v preambuli nafizeni (EU) 2024/1860, jehoZ bod 15 uvadi: ,S ohledem na dopad, ktery mize
mit nedostatek nékterych zdravotnickych prostiedk( a diagnostickych zdravotnickych
prostiedk(l in vitro na bezpecnost pacientll a vefejné zdravi, by mél byt zaveden
mechanismus predchoziho oznameni, ktery by zejména prislusnym organim a
zdravotnickym zafizenim umoZnil pfijmout v pripadé potreby zmirriujici opatreni k zajisténi
zdravi a bezpecnosti pacientd.”. Dosud v3ak pravni fad Ceské republiky nastroje k pijeti
takovychto ,zmirriujicich opatieni k zajiSténi zdravi a bezpecnosti pacient“ nemél, proto je
tento navrh predpoklada v podob& néstroji ke sledovani, vyhodnocovani dostupnosti
prostfedkll a vydavani opatfeni obecné povahy, a to tak aby umoznil zjiSténi nebezpedi
nedostatku prostfedku vyznamného pro poskytovani zdravotni péCe, bez ohledu na to, zda
toto nebezpeci plsobi planované preruseni nebo ukoncéeni dodavek prostfedku vyrobcem
jehoz oznamovani stanovi nafizeni (EU) 2024/1860, nebo je jeho pfi¢inou néco jiného. V
praxi lze predpokladat, Ze nedostatky prostfedk(l budou moci nastat nejen na strané vyrobce,
ale z riznych dlvod( mohou nastat i na strané jinych subjekt( v distribuénim Fetézci nebo u
poskytovatel(i zdravotni pé&e. Ustav by mél mit moZnost 3etfit i takovéto situace v reakci na
ohlaSeni od kteréhokoli subjektu, ale rovnéz i proaktivné Setfit mozna nebezpeci nedostatku
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prostiedku vyznamného pro poskytovani zdravotni péce, aniz toto nebezpeci zplsobilo
planované preruseni nebo ukonceni dodavek prostfedku vyrobcem. Ddvodem pro takové
proaktivni 3etfeni jsou napfiklad zjist&ni z vlastni Ufedni ¢innosti Ustavu, komunikace s
dotéenymi pravnickymi i fyzickymi osobami, monitoring trhu, pfedchozi zjisténé nedostatky
apod. Vzhledem ktomu, Ze jde o zcela novy institut, navrhuje se pfijeti minimalistické
Upravy, tj. pravomoc Ustavu zjiStovat v pfipad& mozného ohroZeni dostupnosti prostiedku
nebo za Gcelem zjisténi mozného ohrozeni dostupnosti prostfedkd informace od vyrobcd,
distributorl a poskytovatelli zdravotnich sluzeb, a pravomoc Ministerstva zdravotnictvi
vydavat na zakladé Ustavem shroméazdénych a zanalyzovanych informaci v nezbytnych a
mimoradnych pripadech opatfeni obecné povahy, bude-li hrozit vypadek dodavek prostiedk
vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb, v jehoZz dlsledku by byla ohroZzena
dostupnost a G&innost l1é¢by pacientd v Ceské republice.

4. Zhodnoceni souladu navrhované pravni Gpravy s tstavnim porfadkem Ceské
republiky

Navrhovand Uprava je v souladu s Ustavnim poradkem, zejména s

- Cl. 2 odst. 3 Ustavniho zékona'é. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,Ustava“), podle néhoz Ize statni moc uplatiiovat jen
v pfipadech, v mezich a zplsoby, které stanovi zakon;

- ¢l. 41 odst. 2 Ustavy, podle kterého ma vlada pravo zakonodarné iniciativy, a také
v souladu s 8§ 24 zakona ¢. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych Ustfednich
organ( statni spravy Ceské republiky, ve znéni pozdéjsich predpisd, ktery mimo
jiné uvadi, ze ministerstva pfipravuji navrhy zakonl a jinych pravnich predpist
tykajicich se véci, které patfi do jejich plsobnosti, jakoZ i navrhy, jejichZ pfipravu
jim uloZila vlada;

- €. 79 odst. 1 Ustavy, podle n&hoZ Ize plisobnost spravnich organd stanovit pouze
zakonem.

Navrhovand pravni Uprava je rovnéz v souladu s Listinou z&kladnich prav a svobod,

vyhlaSenou usnesenim predsednictva Ceské narodni rady €. 2/1993 Sb., jako soucast
ustavniho poradku Ceské republiky (dale jen ,Listina“), a to zejména s

- €l 2 odst. 2 Listiny, podle kterého Ize statni moc uplatiiovat jen v pfipadech
a mezich stanovenych zakonem, a to zplisobem, ktery zakon stanovi;

- Gl 4 odst. 1 Listiny, podle kterého mohou byt ukladany povinnosti toliko
na zakladé zakona a v jeho mezich a jen pfi zachovani lidskych prav a svobod;

- Cl. 2 odst. 3 Listiny, podle kterého kazdy mize €init, co neni zadkonem zakazano,
a nikdo nemtZze byt nucen Einit, co zakon neuklada.
Navrhovana pravni Gprava tedy spliiuje Ustavni poZzadavek stanoveni povinnosti na drovni
zakona a vyhovuje téZz zasadam pro stanoveni mezi zakladnich prav a svobod podle ¢&l. 4
Listiny. Navrh zakona rovnéz respektuje zasadu ,nhullum crimen sine lege, nulla poena sine
lege” podle Cl. 39 Listiny.

Navrhovana pravni Gprava nijak nesnizuje prava dotéenych subjektd a nejsou ji
diskriminovany Zzadné specifické skupiny adresatll pravnich norem. Respektuje obecné
zasady Ustavniho pofadku Ceské republiky a neni v rozporu s nélezy Ustavniho soudu.



5. Zhodnoceni slucitelnosti navrhované pravni tpravy s predpisy EU, judikaturou
soudnich organti EU nebo obecnymi pravnimi zasadami prava EU

Navrhovany zakon je v souladu s predpisy EU, judikaturou soudnich organ(i EU a obecnymi
pravnimi zasadami prava EU. Navrh zdkona zejména posiluje vymahani plnéni povinnosti
vyplyvajicich z vybranych ustanoveni téchto predpist EU:

- 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;

- Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice
98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU.

Uroverfi implementace téchto nafizeni zlistava zachovana a navrhem zékona ani nedochéazi
k jejich re-implementaci. Navrhem zakona dochazi vic¢i nafizeni pouze ke zpfesnéni obsahu
a formy povinnosti stanovenych nafizenim (EU) 2024/1860 (napf. naleZitosti a zplsob
poskytnuti informaci, v€etné komunika¢niho kanalu) a dale k zavedeni skutkovych podstat
prestupkd a sankci za neplnéni téchto povinnosti, jelikoZz nafizeni samotna vicéi adresatliim
norem zadné prestupky a sankce nestanovuiji.

Nafizeni (EU) 2024/1860 neupravuje kompetentni organ k dozoru nad jim zavadénymi
povinnostmi. Kompetence Ustavu v oblasti dozoru nad prostfedky jsou jiz zavedeny
zakonem o prostfedcich, v rdmci adaptace vySe uvedenych nafizeni, jez nafizeni (EU)
2024/1860 méni, ato v 8 5 odst. 1 a odst. 2 pism. h). Navrh zakona tak pouze navazuje na
dfive stanovené.

Predkladany navrh je v souladu s €l. 34 a nasl. Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen
,SFEU"), nebot podle ¢l. 36 SFEU mize byt volny pohyb zboZi omezen z ddvodd, jako je
ochrana verejného zdravi, vefejné bezpecnosti nebo prevence kriminality, za predpokladu,
Ze tato omezeni nejsou zjevné diskriminacni, jsou pfiméfend (tedy nezbytnd k dosazeni
legitimniho cile) a jsou provadéna zplsobem, ktery neporusuje zasadu proporcionality.

Navrhovana eventualita v podobé pfijeti opatfeni obecné povahy, kterym bude mozné
doCasné upravit podminky pro uvadéni na trh, dodavani na trh, uvadéni do provozu,
predepisovani, vydej nebo pouzivani prostiedku pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, mize
pfedstavovat zasah do opravnéného zajmu, konkrétné volného pohybu zboZi. Opatfeni
obecné povahy vSak bude pfijimano pouze za U(Celem ochrany vefejného zdravi a ve
vyjimecnych situacich ohroZeni dostupnosti konkrétnich prostfedkll. Bez pfijeti této Upravy
by spravni organy na Useku regulace zachazeni se zdravotnickymi prostfedky nemély
Zadnou moZnost reagovat na mimoradné situace nedostupnosti prostiedkll, leda by byl
vyhladen nouzovy stav dle Ustavniho zakona &. 110/1998 Sb., o bezpetnosti Ceské
republiky, ve znéni pozdé&jsich predpisli, coz predkladatel s ohledem na zkuSenosti ziskané
béhem pandemie onemocnéni COVID-19 povaZuje za vyznamny nedostatek Ceského
pravniho fadu a podstatnou diskrepanci oproti pravni Upravé nedostatk(l IéCiv. Lze
predpokladat, Ze opatfeni obecné povahy budou uplatiiovana zejména u prostiedkd vyssich
rizikovych tfid.

Institut opatfeni obecné povahy se ze vSech moznych feSeni jevi pro feSeni nedostatkd Ci
nedostupnosti prostiedkl jako nejpfiléhavéjsi nastroj, nebot’ je mozné jim rychle, adresné, a
pfitom plosné feSit konkrétni situace, zaroven je vSak mozné se proti nému branit napfr.
prostfedky spravniho soudnictvi. Ostatni pravni nastroje, na které spravni fad pamatuje,
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resp. ma stat v takovychto situacich k dispozici, jsou pro feSeni dané situace z rdznych
ddvodl nevhodné.

V urgentnich pfipadech nedostatkd prostfedkl se predpoklada, Ze Ministerstvo zdravotnictvi
bude opatfeni obecné povahy pouzivat zejména k zGzeni okruhu subjektll, kterym lze dany
prostiedek dodavat, napf. omezeni dodavani prostfedku jen na nemocnice, zGzeni okruhu
pacientl Gi diagndz, pro jejichz 1é¢bu Ize dany prostiedek predepisovat apod., mdze jit m;.
tedy i o zasahy do pfedepisovani a vydeje prostfedku podle Casti Sesté a prav a povinnosti
ulozenych poskytovateldim zdravotnich sluzeb dle ¢asti sedmé zakona o prostiedcich. Pdjde
tak primarné o prioritizaci osob, kterym je mozné prostfedky pfi nedostatku ¢i nedostupnosti
dodavat, nebo kterym Ize prostfednictvim prostfedkd se snizenou dostupnosti poskytovat
zdravotni péci. Opatfenim obecné povahy tak budou vzdy feSeny mimofadné nebo naléhavé
situace, k jejichz feSeni nedisponuji spravni organy jinymi nastroiji.

Ochrana verejného zdravi je uznana jako legitimni ddvod podle ¢l. 36 SFEU k omezeni
volného trhu, konkrétné volného pohybu zboZi, a to v pfipadé, Ze je zajiSténo, Ze opatfeni
nejsou diskriminac¢ni v0ci vyrobklm z jinych ¢lenskych statll EU a Ze spliuji zasadu
proporcionality. Povinnost uloZzend opatfenim obecné povahy nebude diskrimina¢ni vUci
vyrobkdim z jinych ¢lenskych statl, nebot plvod vyrobku nebude pfi jeho pfijimani hrat
Zadnou roli. Pljde o léCebné vlastnosti daného prostfedku, jeho aktudlni dostupnost a o
posouzeni, zda je dany prostfedek vhodny k feSeni mimoradné &i naléhavé situace, zemé
jeno plvodu tak nebude mit na vyslednou podobu opatfeni obecné povahy vliv. Pfi
navrhovani a pfijimani opatfeni obecné povahy je dale zapotiebi, aby zdsah do volného
pohybu zbozi byl co nejmensi, a aby v maximalni mozné mite Setfil legitimni prava subjekt(,
jejichz zboZi je opatfenim obecné povahy dotCeno tak, aby byl vysledek v souladu se
zakladnimi zasadami spravniho prava, které plynou z § 2 odst. 3 spravniho fadu, tedy v
souladu se zasadou Setfeni prav nabytych v dobré vife, opravnénych zajmd osob, jichZ se
¢innost spravniho organu v jednotlivém pfipadé dotykd, zasahovani do téchto prav jen v
nezbytném rozsahu, a z § 2 odst. 4 spravniho fadu, tedy pfijeti feSeni, které je v souladu s
vefejnym zajmem.

Stran ochrany osobnich Gdajd predkladatel konstatuje, Ze navrh je v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gidajii a o volném pohybu té&chto udajd
a o zruSeni smérnice 95/46/ES. K tomuto dale odkazujeme na zhodnoceni dopad
navrhovaného feSeni ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich Udajd v bodu 9 nize.

6. Zhodnoceni souladu navrhované pravni Upravy s mezinarodnimi smlouvami,
jimiz je Ceska republika vazana
Navrh zékona je pIné v souladu s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je CR vazéana, véetné
Smlouvy o Evropské unii a Smlouvy o fungovani Evropské unie, a dale s obecné
uznavanymi zadsadami mezinarodniho prava.

Navrhovana pravni Uprava je v souladu s Umluvou o ochrané lidskych prav a svobod,
zejména se zasadou prava na spravedlivy proces (€lanek 6 Umluvy), uloZeni trestu jen na
zékladé zakona (Clanek 7 Umluvy) a prava nebyt souzen nebo potrestan dvakrat (Slanek 4
Protokolu €. 7 k Umluvé&) a déle s judikaturou s tim souvisejici.
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7. Predpokladany hospodarsky a financni dopad navrhované pravni Upravy na
statni rozpocet, ostatni verejné rozpocCty, na podnikatelské prostiedi Ceské
republiky

Navrhovana pravni Gprava bude mit dopad na rozpocet Ustavu. K adaptaci ¢l. 1 bodu 1 ve
vztahu k bodu 4 pism. b) a bodu 5 druha odrazka a €l. 2 bodu 1 ve vztahu k bodu 3 pism. e)
narizeni (EU) 2024/1860, bude zapotfebi vytvorit na narodni arovni rozhrani, prostfednictvim
kterého budou moci vyrobci prostfedkl hlasit preruseni nebo ukonéeni dodavek prostredk(
Ustavu. K dosazeni tohoto zaméru byla vybrana cesta nejméné finanéné néakladna, a sice
vytvofeni nového modulu v rdmci jiz fungujiciho Informacniho systému zdravotnickych
prostiedkd, ktery je nejnovéjSim fungujicim samoobsluznym portadlem v gesci a z hlediska
vécného se oblasti regulace prostfedkl pfimo tyka. Bude nutné téZ rozsifit funkcionalitu
Informacniho systému zdravotnickych prostfedkll, aby umoZioval i pfijeti hlaSeni preruseni a
ukoncéeni dodavek prostfedkd ze strany vyrobcd. Odhad nakladl na provedeni uvedené
zmény v Informacénim systému zdravotnickych prostfedkd ¢ini 1 100 000 K¢& (hrazeno bude
ze statniho rozpoctu). Veskeré planované vydaje budou pokryty v ramci limitl kapitoly 335
bez dodatec¢nych poZadavk(l na statni rozpocCet. Platové a personalni dopady budou
zabezpeceny v rdmci stavajicich personalnich kapacit a limitu objemu prostfedk(l na platy.

Navrhovand pravni Gprava nebude mit dopad na ostatni vefejné rozpocty.

Navrh zadkona mlze mit dopad na podnikatelské prostredi. Primarni povinnost vyrobcl a
hospodarskych subjektll hlasit pferuseni nebo ukonceni dodavek prostfedkd pfineslo jiz
samotné znéni nafizeni (EU) 2024/1860, které je pouZitelné od 10. ledna 2025, a to bez
ohledu na to, zda tento navrh zakona bude do té doby ucinny. Samotny navrh zakona tedy
tuto povinnost nezaklada, ale pouze ji specifikuje, a to tak, aby tato povinnost byla pro
podnikatele co nejméné zatéZujici, kdyZz stanovuje elektronickou podobu hl4Seni
prostfednictvim samoobsluzného portalu, ktery jiz dotCené subjekty vyuzivaji.

Zasahem do autonomie nakladani s prostfedky budou pfipadna opatfeni obecné povahy,
kterymi Ministerstvo zdravotnictvi bude opravnéno v odlvodnénych pfipadech ve vztahu
k nedostatkovym prostfedkim upravit podminky pro uvadéni na trh, distribuci, uvadéni do
provozu, predepisovani, vydej nebo pouzivani prostfedku pfi poskytovani zdravotnich
sluZzeb. Vyjmenovana opatfeni pak mohou v pfipadé pfijeti generovat naklady na strané
podnikatelll a omezit jejich prava zachazet volné s takovymi prostiedky, véetné dopadd na
volny pohyb zbozi.

PFijeti opatfeni obecné povahy bude pfedchazet monitorovaci a nasledné analyticka ¢innost
Ustavu, prostfednictvim které bude vyhodnocovat doslé informace o preruseni nebo
ukonéeni dodavek prostiedkl z terénu i od ostatnich ¢lenskych statll a v pfipadé podezieni
Ustavu na ohroZeni dostupnosti prostfedku, bude pravé Ustav vyzyvat vyrobce, distributory a
poskytovatele zdravotnich sluzeb k poskytovani dalSich informaci nezbytnych pro posouzeni
dopadU hroziciho nedostatku prostiedku.

8. Zhodnoceni socialnich dopadd, véetné dopadtli na specifické skupiny obyvatel,
zejména osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim a narodnostni
mensiny, dopadl na ochranu prav déti a dopadti na Zivotni prostiedi

Navrhovand pravni Uprava nema Zadné socialni dopady.

Oblast, ktera je pfedmétem tohoto navrhu, nezakotvuje Zadné rozdily, které by ve svém
ddsledku bylo mozné vnimat jako diskriminaéni z pohledu specifickych skupin obyvatelstva.

Navrhovana pravni aprava nema zadné dopady na zivotni prostiedi.
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9. Zhodnoceni dopadli navrhovaného feSeni ve vztahu k ochrané soukromi a
osobnich udaju

Navrhovana pravni Gprava je v souladu s ochranou soukromi a osobnich Gdajl. Je zajisténa
jejich standardni ochrana v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) C.
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich Udaji a o volném pohybu téchto Udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné
nafizeni o ochran& osobnich Gdaj). Ustav méa zavedeny systém ochrany osobnich Gdajdi
podle citovaného nafizeni.

Navrh zakona neni v rozporu s Umluvou o ochrang osob se zietelem na automatizované
zpracovani osobnich dat (vyhlaSené pod €. 115/2001 Sb. m. s.), ani se zdkonem ¢&. 110/2019
Sb., o zpracovani osobnich udajl, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Ochrana soukromi ani osobnich Gdajl neni naruSena ani zakotvenim novych pravomoci
organu dozoru, nebot plati, ze vykon pravomoci pfi provadéni dozorové cinnosti musi byt
v souladu se zasadou proporcionality, v rozsahu, ktery odpovida pfedmétu, UCelu opatfeni a
povaze kontroly, v€etné platnych procesnich zaruk a zasad podle Listiny zakladnich prav
EU. Vymahaci a donucovaci opatfeni musi byt pfiméfena povaze protipravniho jednani
poruSujiciho pravni pfedpisy stanovujici poZzadavky na vyrobky, resp. jejich bezpe€nost a
celkové skute¢né nebo potencionalni Gjmé zplsobené nesouladem s pravnimi pfedpisy.

Predkladany navrh zakona podita se zpracovavanim osobnich Gdajl, avSak toto zpracovani
probihd v ramci Informacniho systému zdravotnickych prostfedk( jiz v souasnosti, a to
v souladu se zasadami stanovenymi v €l. 5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich Gdajd a o volném pohybu téchto Gdajl a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné
nafizeni o ochrané osobnich (dajll) a ze zadkonného dlvodu, konkrétné z dlvodu plnéni
pravni povinnosti, kterd se na pfislusny kontrolni organ jako na spravce udajd vztahuje (¢l. 6
nafizeni (EU) 2016/679) vCetné zasad stanovenych provadécim rozhodnutim Komise (EU)
2023/975.

Orgéany dozoru maji ustanoveny povérence pro ochranu osobnich Gdajt, ktefi zajistuji ukoly
stanovené v ¢l. 39 nafizeni (EU) 2016/679 a maji vypracované vnitfni mechanismy kontroly,
ochrany utajovanych informaci a zvlastnich skutecnosti, jejich evidenci, ukladani, skartaci a
manipulaci a zasady pro praci snimi. Navrhovana pravni uUprava je tedy v souladu
s ochranou soukromi a osobnich Udajd a je zajisténa jejich standardni ochrana v souladu
s nafizenim (EU) €. 2016/679.

Zpracovani osobnich Udajd bude probihat zplsobem, ktery zaruci nalezZitou bezpecénost
a ddvérnost téchto Udaji. Neopravnény pristup k osobnim Gdajdim bude vylou¢en. Organy
dozoru vyuZiji technické a programové prostiedky, kterymi v soucasné dobé jiz disponuiji.
Veskeré informace tykajici se zpracovani osobnich Gdaji maji dotéené organy dozoru
uvedeny na svych webovych strankach. Subjekty Gdajd tak budou informovany o totoZnosti
spravce nebo Gcelu zpracovani osobnich tdajl.

10. Zhodnoceni korup€nich rizik

Pfedkladatel provéfil povinnost provedeni zhodnoceni korupCnich rizik, jak stanovi
Legislativni pravidla vlady, a to podle Metodiky CIA (Corruption Impact Assessment;
Metodika hodnoceni korupénich rizik), zvefejnéné na webové strance Odboru stietu zajmu a
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boje proti  korupci Ministerstva spravedlnosti  Oddéleni boje  proti  korupci
(https://korupce.cz/protikorupcni-agenda/metodika-cia).

Hlavni a v podstaté jediné riziko korupce v pfipadé navrhu tohoto zakona pfedstavuje dozor
v oblasti dodrzovani povinnosti ohlaSovat preruseni ¢ ukonceni dodavek prostfedkd.
Dozorovym organem nad touto oblasti je Ustav, ktery v3ak ma propracované vnitini
mechanismy kontroly, vCetné urCeni konkrétni odpovédné osoby. Organ dozoru ma
zpracovanu interni protikorup€ni strategii, resp. interni protikorupéni program, které jsou
k dispozici na jeho webovych strankach. Zvefejnény jsou rovnéz seznamy poradnich organd,
jinych organli nebo osob poskytujicich pravni sluzby nebo pravni poradenstvi organu dozoru,
jsou-li vyuzivany. Organ dozoru ma rovnéz zpracovany etické kodexy zaméstnancd, které
vychézeji ze sluzebniho pfedpisu naméstka ministra vnitra pro statni sluzbu €. 3 ze dne 3.
fijna 2023, o pravidlech etiky statnich zaméstnanc(, kterym se stanovi pravidla etiky statnich
zaméstnancd.

Navrhovana pravni Gprava vyuZiva stavajicich konceptd a procesu, které jiz v pravnim fadu
CR existuji, které se osvédEily a u nichz je mira korup&nich rizik v pfijatelnych mezich.
Rozsah mnoziny subjektl, na néZ se navrh zakona vztahuje, je odpovidajici Ucelu
navrhované pravni Gpravy, nedochazi ke zvy$ovani poctu organd dozoru. Ustav ma jiz nyni
podle zakona svéfenu dozorovou plisobnost. Ta se pouze minimalné rozsifuje.

Navrh zdkona nema vliv na dostupnost informaci podle zakona ¢. 106/1999 Sb., o
svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdg&jSich predpisli, a neni v rozporu
s pozadavky na transparentnost a otevienost dat.

11. Zhodnoceni dopadil na bezpe¢nost nebo obranu statu

Predkladany navrh zdkona nema 2adné dopady na bezpecnost nebo obranu statu, nebot se
této oblasti vécné nikterak nedotyka.

12. Zhodnoceni dopadUl na rodiny, zejména s ohledem na plnéni funkci rodiny, s
ohledem na pocet vyZivovanych ¢lenli, na pfipadnou pfitomnost
hendikepovanych élend a rodiny samozivitelll, rodiny se tiemi a vice détmi a
dalSi specifické Zivotni situace, dale s ohledem na posileni integrity a stability
rodiny a posileni rodinné harmonie, lepsSi rovnhovahy mezi praci a rodinou a na
posileni mezigeneracnich a SirSich pfibuzenskych vztah

Predkladany navrh zakona nema zadné dopady na bezpec€nost nebo plnéni funkci rodiny ani
Zadné jiné vtomto smyslu sledované kritérium, nebot se této oblasti vécné nikterak
nedotyka.

13. Zhodnoceni izemnich dopadti, vcetné dopadi na izemni samospravné celky

Predkladany navrh nema zadné Uzemni dopady nebo dopady na Gzemné samospravné
celky, nebot’ se této oblasti vécné nikterak nedotyka.

14. Zhodnoceni souladu navrhované pravni UGpravy se Zasadami pro tvorbu

digitalné privétivé legislativy
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Navrh pravniho pfedpisu podporuje dodrzovani Zasad digitalné pfivétivé legislativy. Navrh
predpokladad vyuZivani sluzeb informacnich systém( vefejné spravy (ISVS), a to
prostfednictvim rozsiteni jiz fungujiciho Informacniho systému zdravotnickych prostiedkd,
jelikoZz navrhovand pravni Uprava zavadi povinnosti, pro jejichz plnéni by mély byt nezbytné
budovany nové digitalni sluzby.

Tento navrh predpoklada vyhradn& komunikaci hospodarskych subjektl s Ustavem
v elektronické podobé, a to zejména prostfednictvim Informaéniho sytému zdravotnickych
prostiedkd.

Navrhované pravni Upravy se tak tyka zasada ,Budovani sluzeb pfistupnych a pouZzitelnych
pro vSechny, vCetné osob se zdravotnim postizenim®, ,Sdilené sluzby verejné spravy“ a
.Konsolidace a propojovani informacnich systémi verejné spravy*.

Navrh zakona respektuje zasadu ,Maximalni opakovatelnost a znovupouzitelnost (dajll
a sluzeb“. Organy dozoru vyuZivaji v pfipadé potfeby existujici databaze a IT nastroje,
predevdim Zivnostensky rejstiik, Insolvenéni rejstiik, Administrativni registr ekonomickych
subjektli, Obchodni rejstiik nebo Registr platcdi DPH.

15. Hodnoceni dopadi regulace a prominuti meziresortniho pfipominkového fizeni

Hodnoceni dopad( regulace (RIA) nebylo k navrhu zakona zpracovano na zakladé udélené
vyjimky, nebot je navrh zakona predkladan v souladu s Planem legislativnich praci vlady pro
rok 2025.

V minulém volebnim obdobi byl navrh zakona zaslan do meziresortniho pfipominkového
fizeni, nasledné byl pfedloZzen bez rozporu k projednani vladé, ktera jej dne 5. bfezna 2025
schvalila, a poté k projednani do Poslanecké snémovny Parlamentu Ceské republiky, kde byl
zaevidovan jako snémovni tisk 927. Navrh zakona vSak vzhledem ke konc&icimu volebnimu
obdobi jiz nebyl schvalen.

Vzhledem k uvedenému pfedsedkyné Legislativni rady vlady stanovila dopisem ze dne 16.
fijna 2025 €. j. 44265-2025-UVCR, sp. zn. SPIS-2025-8231, Ze se v tomto volebnim obdobi
pripominkové fizeni k navrhu zakona neprovede a navrh zakona bude pFedlozen k
projednani pravé vlade.

16. OdlGivodnéni potieby pfijeti navrhu v souladu s § 90 odst. 2 zakona o Jednacim
fadu Poslanecké snémovny

Navrhuje se projednat navrh zdkona vrezimu tzv. prvniho ¢teni, nebot se jedna o
implementac¢ni navrh, ktery jiz byl jednou projednan vladou a predlozen Poslanecké
snémovné (jako snémovni tisk 927), avSak nedoSlo k jeho projednani. S ohledem na fakt, Ze
implementaéni IhGta pro adaptaci na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2024/1860 uplynula jiz 10. ledna 2025, se tak navrhuje projednat navrh v co nejkratsi dobé,
aby Ceska republika mohla dostat svym zavazkim plynoucim z jejiho Elenstvi v Evropské
unii.
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DUVODOVA ZPRAVA

Zvlastni ¢ast

K 8§ 4 pism. j)a §5 odst. 2 pism. x) az z

Nové se zavadi pravomoc Ministerstva zdravotnictvi vydavat opatfeni obecné povahy,
kterym Ministerstvo zdravotnictvi bude moci v oddvodnénych pfipadech ve vztahu k
prostfedklm, jejichz sniZzena dostupnost nebo nedostupnost mize ohrozit poskytovani
zdravotnich sluzeb, upravit podminky pro uvadéni na trh, distribuci, uvadéni do provozu,
predepisovani, vydej nebo pouzivani prostfedku pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

Pfijeti opatfeni obecné povahy bude predchazet monitorovaci a nasledné analyticka €innost
Ustavu, prostfednictvim které bude vyhodnocovat informace o pferuseni nebo ukon&eni
dodavek prostfedkd poskytnutych od vyrobcl na zakladé ¢&lanku 10a nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich a Clanku 10a nafizeni o IVD, jakoz i informaci ziskanych od
ostatnich ¢lenskych statd, a v pfipadé nutnosti ovéreni ¢i doplnéni zjisténych informaci nebo
podezieni, Ze dany nedostatek je zplsobily ohrozit dostupnost a Géinnost IéCby pacientli v
Ceské republice, ziskavat daldi informace od dotéenych subjektl na zéakladé vyzev
stanovenych timto zékonem. Ustav pfijima a shromaZduje informace o prerudeni nebo
ukonCeni dodavek prostfedku podle €l. 10a odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nebo podle ¢l. 10a odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a
udaje nezbytné pro proSetfeni a vyhodnoceni hrozici nedostupnosti prostfedku poskytované
vyrobci podle § 8a, nebo podle § 8b, distributory a dovozci podle § 27a a poskytovateli
zdravotnich sluzeb podle § 39a na vyzvu Ustavu. Déle se mlize hospodarskych subjekti mj.
vedle aktualni dostupnosti prostfedkl dotazovat napf. na aktualni skladové zasoby, odbyt
urCitého prostfedku v daném obdobi, odhad vyvoje dodavek a dalSi informace obdobného
charakteru. Samotné Setfeni na strané Ustavu bude probihat z moci Gfedni, pficemz s
vyjimkou podavani vyzev dle § 8b, 27a a 39a nebude formalizované. Jeho zahajeni pak
bude zpravidla navazovat na hlaSeni vyrobct dle § 8a, ale o skute¢nostech rozhodnych o
jeho iniciaci se mize Ustav dozv&dét v ramci Gfedni ¢innosti z jakéhokoli zdroje. Pokud na
zékladé analyzy téchto informaci dospéje Ustav k zavéru, Ze nedostatek prostfedku je
zpUsobily ohrozit dostupnost zdravotnich sluzeb, navrhne Ministerstvu zdravotnictvi vydani
opatfeni obecné povahy a preda mu spolu s tim veSkeré podklady, na jejichz zakladé k
tomuto zavéru dosel.

Analogicky k moZnosti navrhovat vydani opatfeni obecné povahy, v pfipadé Ustavu, a
vydavat opatfeni obecné povahy, v pfipadé Ministerstva zdravotnictvi, je také stanovena
negativni kompetence téchto spravnich organd, tj. ze Ustav m(ize navrhovat zru$eni opatfeni
obecné povahy podle &8 53a a Ministerstvo zdravotnictvi je pak opravnéno predmétné
opatfeni obecné povahy zrusit.

Uvedena ustanoveni zakotvuji tyto zasadni pravomoci do rozsahu plsobnosti obou
uvedenych spravnich organd.

Rovnéz je na zakladé ¢lanku 10a odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a ¢lanku
10a odst. 2 nafizeni o IVD dopln&na pravomoc Ustavu informovat o pfedvidaném pFeruseni
nebo ukonéeni dodavek prostfedku prislusné organy ostatnich ¢lenskych statli a Komisi.
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K § 8a

V navaznosti na nové doplnény ¢lanek 10a nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a ¢lanek
10a nafizeni o IVD se stanovuje forma a zplsob podani této informace, a to tak, Ze na
narodni drovni bude informovani Ustavu o preruseni &i ukon&eni dodavek prostiedkd
probihat ze strany vyrobce vyhradné v elektronické podobé prostfednictvim Informacniho
systému zdravotnickych prostredkd, ktery byl zfizen na zakladé zakona o prostfedcich.

PfestoZze zékon predpoklada podavani hlaSeni prostfednictvim Informaéniho systému
zdravotnickych prostiedkll, je pravdépodobné, Ze ke dni nabyti G€innosti tohoto zakona
nebude v tomto systému dokonceno technické feSeni modulu hlaSeni preruseni ¢i ukonceni
dodavek prostifedk(. Z toho dlvodu je rovnéz stanoven zpUsob, jakym budou o zprovoznéni
dané Casti systému informovani adresati normy. Ministerstvo zdravotnictvi o této skutecnosti
vyda sdéleni ve Shirce zakon( a mezinarodnich smluv.

JelikoZz se na Urovni Koordinacni skupiny pro zdravotnické prostfedky vede debata ohledné
rozsahu informaci ze strany vyrobce o preru$eni nebo ukonceni dodavek prostiedkd, bylo
zvoleno legislativni feSeni, kdy rozsah ndleZitosti bude stanoven provadécim pravnim
predpisem, a to v souladu s konsenzem na evropské Urovni. Timto zplsobem se zajisti
konzistence narodniho pfistupu s pfistupem dalSich ¢lenskych statd.

K § 8b, 27a a § 39a

Ustanoveni 8b zakotvuje pravomoc Ustavu poZadovat od vyrobce v pfipadé podezieni
Ustavu na ohrozeni dostupnosti prostfedku nebo za Gelem objasnéni, zda je dano
podezieni na ohroZeni dostupnosti prostfedku, veSkeré Udaje nezbytné k proSetieni a
vyhodnoceni hrozici nedostupnosti prostfedku a povinnost téchto subjektl tyto informace ve
IhGité a v rozsahu stanovenych vyzvou poskytnout. Mze jit o jakékoli informace, které Ustav
vyhodnoti jako nezbytné pro dalsi analyzu dopadd hroziciho nedostatku prostfedku, jako
jsou napfiklad informace o poctu prostiedkd uréenych pro trh v Ceské republice, mnoZstvi
prostfedkl v ob&hu v Ceské republice, planovanych dodéavkach distributorim a/nebo
poskytovatelllm zdravotnich sluzeb, omezeni téchto dodavek, informace o predpokladanych
zmeénach v pohybu zboZi ¢i komodit potfebnych pro vyrobu daného prostfedku, vyrobnich Ci
skladovacich kapacitach apod. Bez této pravomoci by Ustav nemé&l nastroj, jak pripadné
podezieni na ohroZeni dostupnosti prostfedku proSetfit, a nebylo by tak mozné pfijmout dalsi
opatieni ke zmirnéni nedostatku prostfedk, tedy by nebylo mozné naplnit ¢el nafizeni (EU)
2024/1860. V oblasti zdravotnickych prostfedkd Ustav nepfijima hlaSeni o stavu skladovych
zasob a pohybu, jako je tomu v oblasti IéCivych pripravkl, a proto je, kromé informaci
ziskanych na zakladé c¢lanku 10a nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a ¢lanku 10a
nafizeni o IVD, nezbytné zakotvit moznost Ustavu tyto informace dale doplnit jinak, aby
Ustav mohl kvalifikované posoudit vyznam a dopady hroziciho nedostatku prostfedku.

Obdobné jako u vyrobcl se zakotvuje pravo Ustavu vyzyvat distributory, dovozce a
poskytovatele zdravotnich sluzeb k poskytnuti informaci nezbytnych pro proSetfeni a
vyhodnoceni hrozici nedostupnosti prostfedku. S ohledem na to, Ze tyto subjekty nebudou
Ustavu Gdaje hlasit prostfednictvim Informacniho systému zdravotnickych prostiedka,
stanovi Ustav pravé ve vyzvé adresované subjektu, a dorucované podle spravniho fadu,
zpUsob a Ihltu k poskytnuti poZzadovanych informaci.
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VySe uvedené vyzvy mize Ustav vydat, at ma dlvodné podezieni na nedostupnost
konkrétnich prostfedkd ¢i nikoli, pfiéemz podnétem pro zahajeni Setfeni mize byt pravé az
reakce vyzvaného subjektu na vyzvu pfedpokladanou v téchto ustanovenich. Pravomoci
vydavat tyto vyzvy bude Ustav disponovat i za Ucelem objasnéni, zda je daldi trvani jiz
prijatého opatfeni obecné povahy odlvodnéné ¢i nikoli, aby mohl fadné pinit svou pravomoc
dle navrhovaného § 53a odst. 5.

K § 53a

Zavadi se nova povinnost Ustavu vyhodnocovat dostupnost prostfedkd vyznamnych pro
poskytovani zdravotnich sluzeb, a v pfipadé, Ze bude ohroZena dostupnost a ucinnost I1éCby
pacientl v Ceské republice, navrhnout Ministerstvu zdravotnictvi vydani opatfeni obecné
povahy k jeho regulaci.

Dale se doplfuje nova pravomoc Ministerstva zdravotnictvi pfijmout opatfeni obecné povahy
k doCasné upravé podminek pro uvadéni na trh, dodavani na trh, uvadéni do provozu,
pfedepisovani, vydej nebo pouZivani prostfedku pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, a to
s pfihlédnutim k navrhu Ustavu a kinformacim Ustavem poskytnutym. Ministerstvo
zdravotnictvi tak bude moci pruzné reagovat na pfipadné omezeni &i vypadky dodavek
prostiedkl, bez ohledu na ddvod vypadku, tedy bez ohledu na to, zda je vypadek dan na
strané vyrobce nebo jiného subjektu v distribuénim Fetézci. Upravou podminek pro vykon
vySe uvedenych ¢innosti se rozumi pfijeti riznych omezujicich ¢i zakazujicich opatfeni jako
napf. omezeni dodavani a pouzivani konkrétniho prostfedku se sniZzenou dostupnosti jen pro
zdravotni sluzby, nebo jen pro urgity typ vykon(, nebo zakaz jejich vyvozu &i distribuce mimo
tzemi Ceské republiky. Ve vdech pfipadech pljde o ¢asové omezené opatfeni vydavané na
nezbytnou dobu a bude je mozné vydat v nezbytnych pfipadech, tedy kdyZz pljde o
prostfedek vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a jeho nedostatkem by doslo k
ohroZeni dostupnosti a Gginnost 1éEby pacientd v Ceské republice. Toto ustanoveni
umoznuje Ministerstvu zdravotnictvi pfijimat opatfeni obecné povahy i v pfipadé nebezpeci
nedostatku prostfedku, jehoz pficina je jind nez planované preruseni nebo ukon&eni dodavek
vyrobcem ve smyslu nafizeni (EU) 2024/1860. Zaroven se vSak stavi na jisto, Ze pravidla pro
uvadéni a dodavani prostfedku na trh nebo jeho uvadéni do provozu podle nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich nebo nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro nejsou zminénym opatfenimi dotena.

Terminologie pouzivana v nafizeni (EU) 1860/2024, tedy formulace, Ze by ,predvidané
preruseni nebo ukonceni dodavek mohlo zpUsobit vaZnou Gjmu nebo vyvolat riziko vazné
ujmy pro pacienty nebo pro vefejné zdravi“, neni pouzivana v Ceském pravnim fadu na
Useku zdravotnictvi. Proto je terminologie pouzitd v této novele analogicka k terminologii
pouzivané v oblasti léCivych pripravkd, které jsou rovnéz specialnim druhem zboZzi, které
velmi Uzce souvisi s problematikou ochrany vefrejného zdravi a poskytovanim zdravotnich
sluzeb. Pouzitd terminologie tedy vychazi z pojmd, které jsou bé&zné pouzivany na Useku
zdravotnictvi a je tedy uzplisobena pravni kultufe v Ceské republice, ackoli se materialné
prekryva.

Opatieni obecné povahy nabyva Géinnosti dnem v ném uvedenym a oznamuje se zplsobem
umoznujicim dalkovy pfistup. Tato odchylka od obecné pravni Upravy obsazené v § 172
odst. 1 ve spojeni s 8§ 173 odst. 1 spravniho fadu je dana zejména povahou chranénych
zajmU, k jejichZ ochrané bude opatfeni obecné povahy dle navrhovaného § 53a uréeno, tedy
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k ochrané Zivota a zdravi pacient, které by mohly byt nedostatkem ¢&i nedostupnosti
konkrétnich ZP dot€eny. Jak bylo feceno vyse, opatfeni obecné povahy bude Zadouci vydat
napf. v situaci, kdy je z dlivodu nedostatku daného prostiedku ohroZen néktery z popsanych
verfejnych zajm0{ a bude zapotfebi napf. z(zit okruh subjektl, kterym lze dany prostfedek
dodavat, (napf. omezeni dodavani prostfedku jen na nemocnice — za Gcelem lécby pacient(
v akutnim stavu), nebo z(zit okruh pacientl ¢i diagndz, pro jejichZ 1é¢bu Ize dany prostiedek
predepisovat apod. V takovych situacich je tedy zapotfebi, aby Uprava nakladani s danymi
prostfedky byla Gc¢inna rychle, nebot' za takové situace prltahy pfi vydavani ¢i schvalovani
opatfeni obecné povahy mohou realné vyustit v poSkozeni zdravi konkrétnich osob, ke
kterému by v pfipadé v€asného vydani opatfeni obecné povahy dojit nemuselo.

Ustav bude rovn&z prab&zné& monitorovat nutnost daldiho trvani pfijatych opatfeni, a to
nejméné jednou za tfi mésice. V pfipadé podlozeného zavéru, ze dalSi trvani opatfeni
obecné povahy jiz neni nezbytné, navrhne jejich zruSeni Ministerstvu zdravotnictvi, které na
zakladé takto zjisténych skutec¢nosti, anebo i bez tohoto navrhu, mize opatfeni obecné
povahy zrusit. Obdobné& bude Ustav postupovat i v pfipadé, kdy se dlivody pro vydani
opatfeni obecné povahy zméni. Pokud Ustav na zakladé svého 3etfeni a dostupnych dat
dojde k zavéru, ze se ddvody pro vydani a daldi opodstatnénost trvani opatfeni obecné
povahy zménily, pak opét Ministerstvu zdravotnictvi pfeda veSkeré udaje, na jejichz zakladé
ke svému zavéru dospél. Ministerstvo zdravotnictvi pak na zakladé vlastniho posouzeni a
s pfihlédnutim k datlim od Ustavu takové opatfeni obecné povahy mlize zrusit. Pokud tak
ucini, pfipadnou zménu ddvodd zohledni v nové vydaném opatfeni obecné povahy.

K § 55 odst. 2 pism. r) aZz v) a odst. 5 pism. d) a e)

Dopliiuji se skutkové podstaty prestupkd vyrobcl.

Pfestupek podle pism. r) je spachan, pokud vyrobce neinformuje Ustav bez zbyteéného
odkladu o predpokladaném preruseni nebo ukonceni dodavek. Horni hranice pokuty u tohoto
prestupku ¢ini 15000 000 K&, a to vzhledem k moznym dlsledkdim, kdy z ddvodu
neposkytnuti informace bude zmafena mozZnost v€as pfijmout opatfeni ke zmirnéni
nedostatku prostfedku, a tim mlze dojit k vyznamnému ohrozeni vefejného zdravi, véetné
pfimého ohroZeni lidskych zivotd. VySe horni sazby sankce je stanovena i s ohledem na
postaveni vyrobce jako nejvyznamnéjSiho c¢lanku v distribuénim fetézci. Pokud vyrobce
neinformuje Ustav, pak Ustav nemiZe informovat ostatni ¢lenské staty a Evropskou komisi,
coz Cini cely systém informovani o preruseni €i ukonCeni dodavek nefunk&nim, jelikoz
vyrobce stoji na samém pocCatku prfedpokladaného fetézce hlaSeni. Pokud vyrobce
neinformuje o hrozicim vypadku v dodavkach prostfedkd své odbératele, hrozi témto
odbératellm nejen ekonomické ztraty, ale zejména pak mlze dojit i k ohroZeni zdravi
pacient.

Prestupek podle pism. t) oproti tomu spocCiva v neposkytnuti informaci ve stanoveném
rozsahu.

Skutkova podstata prestupku podle pismene s) spociva v poruSeni povinnosti vyrobce
informovat své odbératele, véetné poskytovateldl zdravotnich sluzeb, jsou-li jeho pFfimymi
odbérateli, o prferuseni ¢i ukonceni dodavek.

Pismeno u) zakotvuje pfestupek pro vyrobce, ktery neuposlechne vyzvu Ustavu k poskytnuti
udajii nutnych k vyhodnoceni podezfeni Ustavu na ohroZeni dostupnosti prostiedku. Bez
této skutkové podstaty nelze zajistit vymahatelnost povinnosti vyrobce poskytovat Ustavu
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informace v rozsahu a k datu stanovené ve vyzvé, a tedy ani zajistit vefejny zajem na
dostupnosti prostiedk(l nezbytnych pro ochranu verejného zdravi.

PFestupek v pismenu v) umoznuje vymahatelnost nové pravomoci Ministerstva zdravotnictvi
prijmout opatfeni obecné povahy stanovujici doCasné podminky omezené nakladani
s prostfedkem.

U prestupku dle 55 odst. 2 pism. r) jde tedy o naruseni legitimnich zajmd, které jsou hodny
vySSi pravni ochrany, proto byla horni hranice pokuty u téchto prestupk( stanovena na
15 000 000 K&. U ostatnich prestupkll jde o poruseni s niz3i typovou spoleGenskou
Skodlivosti, kdy postaci nizsi horni hranice pokuty ve vySi 5 000 000 Kg&.

VySe pokuty je stanovena vzdy s ohledem na maximalni odhadnutelnou spoleCenskou
nebezpecCnost jednani, které stanovené skutkové znaky vykazuje, a to v&etné moznych
ddsledk( takového jednani. Vy3e pokuty je stanovena rozmezim a je limitovana maximalni
¢astkou stanovenou pravé zakonem. O vySi pokuty bude rozhodovano v ramci fizeni o
prestupku, které je upraveno samostatnym pravnim predpisem. Procesni pravidla pro
projednavani prestupkd a ukladani trestd se fidi zakonem ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti
za prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon ¢. 250/2016
Sb.”). Tento zakon upravuje podminky odpovédnosti za prestupek, postup pfed zahajenim
fizeni o prestupku a postup v fizeni o prestupku, ale také druhy spravnich trestd a
ochrannych opatfeni a zasady pro jejich ukladani. Zaroven je nezbytné respektovat
relevantni judikaturu, napf. nalez Ustavniho soudu sp. zn. Pl. US 3/02, ve kterém je vysloven
zékaz likvida€nich pokut.

Zakon €. 250/2016 Sb. pomérné podrobné stanovuje napf. Ze pfi urCeni druhu spravniho
trestu a jeho vyméry se prihlédne zejména:

— k povaze a zavaznosti prestupku,

— k tomu, Ze o nékterém z vice prestupkd, které byly spachany jednim skutkem nebo
vice skutky, nebylo rozhodnuto ve spole¢ném fizeni,

— k pfitézujicim a polehcujicim okolnostem,
— U pokusu prestupku k tomu, do jaké miry se jednani pachatele pfiblizilo k dokonani
prestupku, jakoZ i k okolnostem a dlvod(m, pro které k jeho dokonani nedoslo,

— u spolupachateld k tomu, jakou mérou jednani kazdého z nich pfispélo ke spachani
prestupku,

— u fyzické osoby k jejim osobnim pomériim a k tomu, zda a jakym zplsobem byla pro
totéZ protipravni jednéni potrestana v jiném fizeni pfed spravnim orgdnem nez v
fizeni o pfestupku,

— U pravnické nebo podnikajici fyzické osoby k povaze jeji €innosti,

— u pravniho nastupce k tomu, v jakém rozsahu na néj preSly vynosy, uzitky a jiné
vyhody ze spachaného prestupku, a v pfipadé vice pravnich nastupcd k tomu, zda
néktery z nich pokracuje v €innosti, pfi které byl pfestupek spachan,

— U pokracujiciho, trvajiciho a hromadného prestupku k tomu, zda k ¢asti jednani, jimz
byl pfestupek spachan, doSlo za ucinnosti zakona, ktery za prestupek stanovil
spravni trest mirngjsi.

S ohledem na vySe uvedené a pfi sou¢asném zhodnoceni veskerych aspektll a spolec¢enské
Skodlivosti poruchového jednani bylo pfistoupeno ke stanoveni vySe pokuty s horni hranici
sazby 15 000 000 K¢ u prestupku dle § 55 odst. 2 pism. r). U ostatnich prestupk( jde o
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poruseni s niZsi typovou spoleCenskou Skodlivosti, kdy postaci niZz8i horni hranice pokuty ve
vysi 5 000 000 KE.

K § 57 odst. 1 pism. u) aZz w) a odst. 2 pism. d), § 58 odst. 1 pism. 0) az q) a odst. 2

ps

Sm. C

Mezi pfestupky, kterych se mlze dopustit dovozce podle § 57 nebo distributor podle § 58, se
doplnuji skutkové podstaty prestupkl podle § 57 odst. 1 pism. u) a § 58 odst. 1 pism. 0)
spocivajici v poruSeni povinnosti podle Clanku 10a odst. 3 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich nebo ¢€lanku 10a odst. 3 nafizeni o IVD, tedy v jednani dovozce nebo
distributora spocivajicim v nepfedani informace o pfedvidaném pFeruseni nebo ukon&eni
dodavek prostredkd, o kterém se dovozce, resp. distributor dozvédél od vyrobce nebo jiného
hospodarského subjektu v dodavatelském Fetézci, bez zbyteCného odkladu ostatnim
hospodarskym subjektdim nebo poskytovatellim zdravotnich sluzeb, kterym prostfedek pfimo
dodava.

Oproti prestupku vyrobce podle 8§ 55 odst. 2 pism. r), ktery by bylo mozné do urcité miry
pokladat za srovnatelny a za ktery je podle ndvrhu mozné uloZit pokutu az do vySe 15 000
000 K¢, je v3ak u téchto prestupkl subjektem dovozce nebo distributor, tedy subjekty, které
jsou méné vyznamnymi Clanky v distribuc¢nim fetézci, proto se pro pachatele téchto
prestupkd navrhuje horni hranice ve vysi 5 000 000 K&.

Obdobné jako prestupek podle § 55 odst. 2 pism. u) pfedstavuji prestupky podle 8 57 odst. 1
pism. v) a podle § 58 odst. 1 pism. p) pfipad nesoucinnosti, kter& znemozZziiuje vykon
svéfenych pravomoci Ustavu vykonavanych k ochrané vefejného zdravi.

Pfestupky podle 8 57 odst. 1 pism. w) a podle § 58 odst. 1 pism. q) jsou poté obdobnymi
prestupky jako prestupek podle § 55 odst. 2 pism. v) a pfedstavuje vyznamné ohrozeni
vefejného zdravi.

Za spachani uvedenych prestupkl se rovnéz navrhuje horni hranice pokuty ve vysi 5 000
000 K&. VySe pokuty je stanovena s ohledem na maximalni odhadnutelnou spole€enskou
nebezpecCnost jednani, které stanovené skutkové znaky vykazuje, a to vCetné moznych
disledk( takového jednani. Vy3e pokuty je stanovena rozmezim a je limitovana maximalni
¢astkou stanovenou pravé zakonem. O vysSi pokuty bude rozhodovano v ramci fizeni o
prestupku, které je upraveno samostatnym pravnim predpisem. Procesni pravidla pro
projednavani prestupkl a ukladani trestd se fidi zdkonem ¢. 250/2016 Sb. Tento zakon
upravuje podminky odpovédnosti za pfestupek, postup pfed zahajenim fizeni o pfestupku a
postup Vv fizeni o prestupku, ale také druhy spravnich trestll a ochrannych opatfeni a zasady
pro jejich ukladani. Zaroven je nezbytné respektovat relevantni judikaturu, napf. nalez
Ustavniho soudu sp. zn. PI. US 3/02, ve kterém je vysloven zakaz likvida&nich pokut.

Zakon €. 250/2016 Sb. pomérné podrobné stanovuje napf. Ze pfi urCeni druhu spravniho
trestu a jeho vyméry se prihlédne zejména:
— k povaze a zavaznosti prestupku,

— k tomu, Ze o nékterém z vice prestupkd, které byly spachany jednim skutkem nebo
vice skutky, nebylo rozhodnuto ve spole¢ném fizeni,

— k pfitézujicim a polehcujicim okolnostem,

— U pokusu prestupku k tomu, do jaké miry se jednani pachatele pfiblizilo k dokonani
prestupku, jakoz i k okolnostem a ddivoddim, pro které k jeho dokonani nedoslo,
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— u spolupachateld k tomu, jakou mérou jednani kazdého z nich pfispélo ke spachani
prestupku,

— u fyzické osoby k jejim osobnim pomériim a k tomu, zda a jakym zplsobem byla pro
totéZ protipravni jednéni potrestana v jiném fizeni pfed spravnim orgdnem nez v
fizeni o prestupku,

— u pravnické nebo podnikajici fyzické osoby k povaze jeji €innosti,

— u pravniho nastupce k tomu, v jakém rozsahu na néj pfeSly vynosy, uzitky a jiné
vyhody ze spachaného prestupku, a v pfipadé vice pravnich nastupcl k tomu, zda
néktery z nich pokracCuje v €innosti, pfi které byl pfestupek spachan,

— u pokracujiciho, trvajiciho a hromadného prestupku k tomu, zda k ¢asti jednani, jimz
byl pfestupek spachan, doSlo za ucinnosti zdkona, ktery za prestupek stanovil
spravni trest mirng;jsi.

S ohledem na vySe uvedené a pfi sou¢asném zhodnoceni veskerych aspektll a spolec¢enské
Skodlivosti poruchového jednani bylo pfistoupeno ke stanoveni vySe pokuty s horni hranici
sazby 5 000 000 K¢.

61 odst. 4

Jelikoz podminky pro pouzivani prostfedku stanovené opatfenim obecné povahy vydanym
Ministerstvem zdravotnictvi podle § 53a mohou byt poruseny i ze strany poskytovatel(l
zdravotnich sluzeb, ktery je v postaveni vydejce, pfedepisujiciho nebo osoby pouZivajici
prostfedek pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, je tfeba zakotvit pro tyto pfipady odpovidajici
prestupky. Na zékladé srovnani s obdobnym pfestupkem vyrobce, resp. dovozce Ci
distributora v8ak Ize tento prestupek oznadit za spoleGensky méné Skodlivy. Z toho ddvodu je
horni hranice pokuty nizsi, a to do vySe 2 000 000 K&. Horni hranice pokuty v pfipadé
obdobného prestupku spachaného predepisujicim se poté stanovi do vySe 200 000 K&,
s ohledem na to, Ze jde o fyzickou osobu, kdy bude k prevenci takového poruseni povinnosti
postaCovat tato nizsi sankce.

Rovnéz se dopliuje prestupek podle 8 59 odst. 1 pism. i), kterého se dopusti poskytovatel
zdravotnich sluzeb tim, Ze na vyzvu Ustavu neposkytne Gdaje podle § 39a. Jedné se tedy o
obdobné neposkytnuti soucinnosti potfebné k proSetfeni a vyhodnoceni hrozici
nedostupnosti prostfedku jako v pfipadé vyrobce, dovozce a distributora. | zde je vSak
stanovena niz8i horni hranice oproti prestupkim, kterych se mohou dopustit posledné
zminéné subjekty, a to rovnéz ve vysi 2 000 000 K¢.

VySe pokuty je stanovena s ohledem na maximalni odhadnutelnou spolec¢enskou
nebezpecCnost jednani, které stanovené skutkové znaky vykazuje, a to vCetné moznych
disledk( takového jednani. Vy3e pokuty je stanovena rozmezim a je limitovana maximalni
¢astkou stanovenou pravé zakonem. O vysSi pokuty bude rozhodovano v ramci fizeni o
prestupku, které je upraveno samostatnym pravnim predpisem. Procesni pravidla pro
projednavani prestupkd a ukladani trestll se Fidi zakonem &. 250/2016 Sh.. Tento zakon
upravuje podminky odpovédnosti za pfestupek, postup pfed zahajenim Fizeni o pfestupku a
postup v fizeni o prestupku, ale také druhy spravnich trestll a ochrannych opatfeni a zasady
pro jejich ukladani. Zaroven je nezbytné respektovat relevantni judikaturu, napf. nalez
Ustavniho soudu sp. zn. PI. US 3/02, ve kterém je vysloven zakaz likvida&nich pokut.
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Zakon €. 250/2016 Sh. pomérné podrobné stanovuje napf. Ze pfi urCeni druhu spravniho
trestu a jeho vymeéry se prihlédne zejména:

— k povaze a zavaznosti prestupku,

— k tomu, Ze o nékterém z vice prestupkd, které byly spachany jednim skutkem nebo
vice skutky, nebylo rozhodnuto ve spole¢ném fizeni,

— k pfitéZujicim a poleh€ujicim okolnostem,

— U pokusu prestupku k tomu, do jaké miry se jednani pachatele pribliZzilo k dokonani
prestupku, jakoz i k okolnostem a ddvoddim, pro které k jeho dokonani nedoslo,

— u spolupachateld k tomu, jakou mérou jednani kazdého z nich pfispélo ke spachani
prestupku,

— u fyzické osoby k jejim osobnim pomériim a k tomu, zda a jakym zplsobem byla pro
totéz protipravni jednani potrestana v jiném fizeni pfed spravnim organem nez v
fizeni o pfestupku,

— U pravnické nebo podnikajici fyzické osoby k povaze jeji €innosti,

— u pravniho nastupce k tomu, v jakém rozsahu na néj pfeSly vynosy, uzitky a jiné
vyhody ze spachaného prestupku, a v pfipadé vice pravnich nastupcl k tomu, zda
néktery z nich pokracuje v €innosti, pfi které byl pfestupek spachan,

— u pokracujiciho, trvajiciho a hromadného prestupku k tomu, zda k ¢asti jednani, jimz
byl pfestupek spachan, doSlo za ucinnosti zdkona, ktery za prestupek stanovil
spravni trest mirngjsi.

S ohledem na vySe uvedené a pfi souc¢asném zhodnoceni veskerych aspektll a spolecenské
Skodlivosti poruchového jednani bylo pfistoupeno ke stanoveni vySe pokuty s horni hranici
sazby 2 000 000 K¢.

K § 68

V ndvaznosti na 8 8a odst. 1 vétu posledni je mezi zmochovaci ustanoveni doplnéno
zmocnéni Ministerstva zdravotnictvi vydat vyhlasku, ktera stanovi rozsah informaci, které
vyrobce uvadi v hldSeni o pfedpokladaném preruSeni nebo ukonceni dodavek prostfedku
podle ¢lanku 10a odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo podle ¢lanku 10a odst.
1 nafizeni o IVD.

K technické notifikaci

Tento zakon bude ozndmen v souladu se smeérnici Evropského parlamentu a Rady
2015/1535 ze dne 9. z&fi 2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych
predpisl a predpisti pro sluzby informacni spole¢nosti, v platném znéni.

K ucinnosti

Je navrhovéano, aby navrh zdkona nabyl G€innosti dnem nasledujicim po dni jeho vyhlaSeni,
nebot' se jedn& o implementacni pravni Upravu nafizeni (EU) 2024/1860, kterd je pouZitelna
jiz od 10. ledna 2025. S ohledem na potfebu dodrzovani zavazkl z prava EU, které pro CR
jako Clensky stat vyplyvaji z Clenstvi v EU, je proto nezbytné zajistit, aby adaptacni pravni
Uprava nabyla G¢innosti v co nejkratsim Casovém horizontu a CR tak dostala svym
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zavazklm. S ohledem na novost institutu hlaSeni vyrobct a jejich zplnomocnénych zastupcl
se navrhuje odklad u€innosti v rozsahu poskytovani hlasSeni prostfednictvim Informacniho
systému zdravotnickych prostfedkll o 3 kalendarni mésice. OdloZena Gcinnost ¢l. | bodu 6 je
pak vadzana na uvefejnéni sdéleni o zprovoznéni Informacniho systému zdravotnickych
prostfedkd (resp. jeho relevantni ¢asti ohledné téchto hlaSeni) podle § 8a odst. 3 ve Shirce
zakonl a mezinarodnich smluv. OdloZzena G&innost hlaSeni prostrednictvim Informacéniho
systému zdravotnickych prostifedk( je navrhovana ve prospéch dotéenych subjektll tak, aby
meély dostatecny Casovy prostor pro to se zorientovat v prostfedi, resp. novém modulu
Informacniho systému zdravotnickych prostfedk.
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	Návrh zákona nemá vliv na dostupnost informací podle zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, ve znění pozdějších předpisů, a není v rozporu s požadavky na transparentnost a otevřenost dat.

