











     III.
ODŮVODNĚNÍ
OBECNÁ ČÁST         

Název:

Návrh vyhlášky, kterou se mění vyhláška č. 277/2004 Sb., o stanovení zdravotní způsobilosti k řízení motorových vozidel, zdravotní způsobilosti k řízení motorových vozidel s podmínkou a náležitosti lékařského potvrzení osvědčujícího zdravotní důvody, pro něž se za jízdy nelze na sedadle motorového vozidla připoutat bezpečnostním pásem (vyhláška o zdravotní způsobilosti k řízení motorových vozidel), ve znění pozdějších předpisů.
Vyhláška č. 277/2004 Sb. je prováděcím právním předpisem zákona č. 361/2000 Sb., o provozu na pozemních komunikacích a o změnách některých zákonů (zákon o silničním provozu), ve znění pozdějších předpisů.
Hodnocení dopadů regulace podle obecných zásad (RIA) k návrhu vyhlášky nebylo provedeno na základě rozhodnutí ministra pro lidská práva, rovné příležitosti a legislativu a předsedy Legislativní rady vlády JUDr. Jana Chvojky ze dne 6. 1. 2017 z důvodu charakteru dotčené legislativní úpravy, kterým jsou drobné změny v odborné části přílohy č. 3 vyhlášky, a to na základě implementace směrnice Komise EU 2016/1106 ze dne 7. července 2016, kterou se mění směrnice Evropského parlamentu a Rady 2006/126/ES o řidičských průkazech.
1. Vysvětlení nezbytnosti navrhované právní úpravy, odůvodnění jejích hlavních principů

Úpravu stávající vyhlášky o zdravotní způsobilosti k řízení motorových vozidel je nezbytné provést vzhledem k nutnosti transpozice Směrnice Komise (EU) 2016/1106 ze dne 7. července 2016, kterou se mění Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2006/126/ES o řidičských průkazech. Tato směrnice ukládá členským státům povinnost zohlednit medicínský pokrok v diagnostice a léčbě kardiovaskulárních nemocí a diabetes mellitus, a to přijetím odpovídajících změn v příloze č.III směrnice. Je proto třeba upřesnit požadavky na zdravotní způsobilost v příloze č. 3 vyhlášky, a to v kapitole IV. Nemoci, vady nebo stavy oběhové soustavy vylučující nebo podmiňující zdravotní způsobilost k řízení motorových vozidel, a v kapitole V. Nemoc diabetes mellitus vylučující nebo podmiňující zdravotní způsobilost k řízení motorových vozidel. Transpoziční lhůta uložená členským státům pro přijetí a zveřejnění transpozičních předpisů je určena na 1. ledna 2018.

2. Zhodnocení souladu navrhované právní úpravy se zákonem, k jehož provedení je navržena, včetně souladu se zákonným zmocněním k jejímu vydání
Navrhovaná právní úprava je provedena v mezích zákona o silničním provozu a respektuje rozsah zákonného zmocnění k jejímu vydání v ustanovení § 84 odst. 7. 
3. Zhodnocení souladu navrhované právní úpravy s předpisy Evropské unie

Návrh novely vyhlášky není v rozporu s právem Evropské unie, konkrétně s těmito předpisy Evropské unie, které se na oblast předmětu právní úpravy, tj. požadavky na zdravotní způsobilost k řízení motorových vozidel, vztahují:
· Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2006/126/ES ze dne 20. prosince 2006 o řidičských průkazech (přepracované znění).

· Směrnice Komise 2009/113/ES, kterou se mění směrnice Evropského parlamentu a Rady 2006/126/ES o řidičských průkazech.

· Směrnice Komise 2014/85/EU ze dne 1. července 2014, kterou se mění Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2006/126/ES o řidičských průkazech.

· Směrnice Komise (EU) 2016/1106 ze dne 7. července 2016, kterou se mění Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2006/126/ES o řidičských průkazech

Předkládaný návrh vyhlášky není v rozporu s judikaturou soudních orgánů Evropské unie a je v souladu s obecnými zásadami práva Evropské unie (např. zásadou proporcionality a zákazem diskriminace).

Na základě těchto skutečností je možné návrh vyhlášky hodnotit jako plně slučitelný s právem Evropské unie.

4. Zhodnocení platného právního stavu 

Vyhláška upravuje podrobnosti o zdravotní způsobilosti k řízení motorových vozidel, kterou posuzuje lékař po zhodnocení zdravotního stavu žadatele o řidičské oprávnění, a to v návaznosti na úpravu těchto skutečností v zákoně o silničním provozu. V příloze č. 3, která je předmětem této novely, se uvádí seznam nemocí, vad nebo stavů, které vylučují nebo podmiňují zdravotní způsobilost k řízení motorových vozidel. V dalších přílohách se stanoví obsah prohlášení posuzované osoby ke své zdravotní způsobilosti, náležitosti lékařského potvrzení o nemožnosti připoutat se bezpečnostními pásy na sedadle motorového vozidla ze zdravotních důvodů a posudek o zdravotní způsobilosti k řízení motorových vozidel
Současné znění vyhlášky č. 277/2004 Sb., o zdravotní způsobilosti k řízení motorových vozidel není harmonizováno se Směrnicí Komise (EU) 2016/1106 ze dne 7. července 2016, kterou se mění Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2006/126/ES o řidičských průkazech. Pro provedení řádné transpozice směrnice, je nutné překládanou novelou vyhlášky přistoupit k náležitým úpravám přílohy č. 3 vyhlášky, a to v kapitolách IV. a V.

5. Předpokládaný hospodářský a finanční dosah navrhované právní úpravy na státní rozpočet, ostatní veřejné rozpočty, na podnikatelské prostředí České republiky, dále sociální dopady, včetně dopadů na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby sociálně slabé, osoby se zdravotním postižením a národnostní menšiny, a dopady na životní prostředí
V souvislosti s přijetím navrhované právní úpravy nejsou předpokládány zvýšené nároky na státní rozpočet a ostatní veřejné rozpočty. 

V souvislosti s přijetím navrhované právní úpravy není předpokládán ani dopad na podnikatelské prostředí České republiky, nejsou ani předpokládány sociální dopady, včetně dopadů na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby sociálně slabé a národnostní menšiny. 
Úprava předpokládá pouze pozitivní dopad na osoby s nemocí diabetes mellitus, které lze uznat za zdravotně způsobilé k řízení motorových vozidel skupiny 1. U osob s nemocemi, vadami nebo stavy oběhové soustavy se naopak tato postižení vylučující zdravotní způsobilost k řízení motorových vozidel ve skupině 1 a 2 upřesňují, resp. rozšiřují,  a tím tedy nastává ve vztahu  k způsobilosti řízení pro tyto osoby negativní dopad.
V souvislosti s přijetím navrhované právní úpravy nejsou předpokládány dopady na životní prostředí. 

6. Zhodnocení současného stavu a dopadů navrhovaného řešení ve vztahu k zákazu diskriminace

Změny obsažené v navrhované právní úpravě nezakotvují žádné rozdíly, které by ve svém důsledku bylo možné vnímat jako diskriminační z pohledu specifických a úzce vymezených skupin obyvatelstva.

7. Zhodnocení současného stavu a dopadů navrhovaného řešení ve vztahu k ochraně soukromí a osobních údajů

Předložený návrh právní úpravy stávající právní úpravu v oblasti ochrany soukromí a osobních údajů nikterak nemění, tudíž nové dopady na soukromí a zpracování osobních dopadů nejsou. Vyhláška č. 277/2004 Sb., o zdravotní způsobilosti k řízení motorových vozidel upravuje oblast posuzování zdravotní způsobilosti k řízení motorových vozidel. Toto posuzování je součástí posudkové péče, to je zdravotních služeb (viz zákon č. 373/2011 Sb., o specifických zdravotních službách, ve znění pozdějších předpisů). Údaje, které se vedou o pacientovi, kterému jsou poskytovány zdravotní služby, se vedou ve zdravotnické dokumentaci. Vedení zdravotnické dokumentace při respektování ochrany osobních údajů podle zákona č. 101/2000 Sb. stanoví zákon č. 372/2011 Sb. a jeho prováděcí vyhláška č. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci.

Stávající vyhláška o zdravotní způsobilosti k řízení motorových vozidel i její předkládaná novela vycházejí a respektují výše zmíněné právní předpisy a zákon o silničním provozu.

Posuzování zdravotní způsobilosti k řízení motorových vozidel se provádí na základě žádosti uchazečů o řidičské oprávnění nebo držitelů tohoto oprávnění. V posudku se neuvádí diagnóza.

Navrhovaná právní úprava nezakládá zpracování nových osobních údajů a je v souladu se zásadami ochrany soukromí.

8. Zhodnocení korupčních rizik

Navrhovaná právní úprava s sebou nepřináší zvýšení korupčního rizika.

9. Zhodnocení dopadů na bezpečnost nebo obranu státu

Navrhovaná úprava není úpravou, která má přímé nebo nepřímé dopady pro bezpečnost a obranu státu.
ZVLÁŠTNÍ ČÁST
K novelizačnímu bodu 1 

Poznámka pod čarou č. 1 se doplňuje o směrnici EU 2016/1106, která je vyhláškou implementována tak, jak to požaduje sama směrnice. 
K novelizačnímu bodu 2

Navrhované znění upravuje nepřesnou původní formulaci a hlavně jednoznačně vyjadřuje podstatu vylučující podmínky a nemění její smysl.
K novelizačnímu bodu 3
Jedná se o technickou úpravu v souvislosti s doplněním písmen d) a e).
K novelizačnímu bodu 4

Navrhované znění doplňuje závažná kardiovaskulární onemocnění s rizikem synkopy, která však nelze v právním předpisu vyjmenovávat, neboť diagnózy a stadia takových nemocí se mohou postupně s léčbou měnit. Stanovení konkrétní diagnózy se ponechává na zhodnocení kardiologa, který je o problematice podrobně informován.
Navrhované znění zapracovává správný český termín pro operačně zavedené přístroje na podporu srdeční činnosti.
K novelizačnímu bodu 5

V souladu se směrnicí je potřeba uvést jmenovitě i závažné chlopenní nemoci a vady, kdy u všech takových nemocí a vad se jedná i o vrozené vady ve funkční třídě III. a IV. NYHA (klasifikace stupně srdečního selhání, systém podle New York Heart Association (zkratka NYHA), klasifikace je čtyřstupňová).
Navrhované znění z tohoto ustanovení dále vypouští „a závažné poruchy srdečního rytmu“, neboť ty jsou již obsaženy v písmenu a) u skupiny 1, a na které odkazuje písmeno a) u skupiny 2.
K novelizačnímu bodu 6 a 8
Navrhované znění upravuje nepřesnou původní formulaci- změna medicínské terminologie.
K novelizačnímu bodu 7

V souladu se směrnicí je potřeba uvést i závažné formy ischemické choroby srdeční, které však nelze v právním předpisu vyjmenovávat, neboť diagnózy a stadia takových nemocí se mohou postupně s léčbou měnit. Stanovení konkrétní diagnózy se ponechává na zhodnocení kardiologa, který je o problematice podrobně informován.

K novelizačnímu bodu 9

Jedná se o technickou úpravu v souvislosti s doplněním písmene f).
K novelizačnímu bodu 10

Navrhované znění doplňuje závažná kardiovaskulární onemocnění s rizikem synkopy, která však nelze v právním předpisu vyjmenovávat, neboť diagnózy a stadia takových nemocí se mohou postupně s léčbou měnit. Stanovení konkrétní diagnózy se ponechává na zhodnocení kardiologa, který je o problematice podrobně informován.
K novelizačnímu bodu 11

Navrhované znění v souladu se směrnicí umožňuje v případě opakující se závažné hypoglykemie uznat za zdravotně způsobilého k řízení motorových vozidel žadatele nebo řidiče skupiny 1, tzn. neprofesionální řidiči, a to za podmínky příslušného lékařského posudku a pravidelných lékařských kontrol. Dochází tedy k přesunu z  položky 1., která zdravotní způsobilost u takových stavů explicitně vylučovala, do položky 2., která zdravotní způsobilost podmiňuje splněním uvedených podmínek.
K novelizačnímu bodu 12
Navrhované znění upravuje nepřesnou původní formulaci a hlavně jednoznačně vyjadřuje podstatu podmínky, která vylučuje zdravotní způsobilost k řízení motorových vozidel.

U určité skupiny pacientů, zejména diabetiků 1. typu, může dojít k horšímu rozpoznávání hypoglykémií, tedy situaci, kdy pacient necítí varovné příznaky hypoglykemie a zvyšuje se tak u něj riziko hypoglykemie těžké (spojené s kvalitativní či kvantitativní poruchou vědomí). 
Tento stav lze diagnostikovat na základě specifických vyšetření a je nazýván syndromem nerozpoznávání hypoglykemie. 

Důvodem upřesnění terminologie je to, že v určitých případech, zejména poklesne-li glykémie (koncentrace glukózy v krvi) těsně na hranici hypoglykemie (3,9 mmol/l), mohou i za normálních okolností varovné příznaky ještě chybět nebo být obtížně pozorovatelné. V praxi se tak často stává, že pacient má na glukometru hodnotu 3,6 mmol/l a příznaky hypoglykemie necítí (žádné ještě nemá). Při striktním výkladu současné právní úpravy by pro něj tato situace znamenala změnu či ztrátu způsobilosti, byť se jedná o situaci hraniční a v mezích širší normy. 
Navrhovaná změna v terminologii povede k tomu, že pacient ve výše uvedeném případě bude vyšetřen na syndrom nerozpoznávání hypoglykemie a způsobilost mu bude omezena/odňata pouze v případě, že bude tento syndrom potvrzen.

K novelizačnímu bodu 13
Navrhované znění v souladu se směrnicí umožňuje v případě opakující se závažné hypoglykemie uznat za zdravotně způsobilého k řízení motorových vozidel žadatele nebo řidiče skupiny 1, tzn. neprofesionální řidiči, za podmínky příslušného lékařského posudku a pravidelných lékařských kontrol. Dochází tedy k přesunu z položky 1., která zdravotní způsobilost u takových stavů explicitně vylučovala, do položky 2., která zdravotní způsobilost podmiňuje splněním uvedených podmínek.
Navrhované znění reflektuje to, že v praktickém životě diabetika může za určité souhry, i zevních okolností, dojít k těžké hypoglykémii (v krajním případě například při fyzické námaze v rámci útěku před požárem) a umožňuje odbornému lékaři tyto situace zohlednit a na základě svého lékařského posudku způsobilost k držení ŘP pacientovi ponechat.

V případě řidičů skupiny 1 je považováno za vhodnější se omezit pouze na hypoglykemie v bdělém stavu. Pro řidiče skupiny 1 je tak zvolen benevolentnější postup, neboť v průběhu spánku pacient do značné míry ztrácí volní kontrolu nad pohyby glykémie. 
U řidičů skupiny 2 zůstane ponechán současný text (řidič profesionál najezdí větší penzum kilometrů, řídí většinou každý den, často v režimu podobajícím se směnnému apod.)
Navrhované znění v písmenu d) zařazuje termín „závažnými“ před stávající termín „orgánovými komplikacemi“. V lékařské terminologii je spojení „orgánové komplikace“ používáno pro jakékoliv postižení orgánů, tedy i postižení v minimální míře, které nemá žádný vliv na funkci orgánu, a tedy ani na způsobilost k držení ŘP. Striktní výklad současné právní úpravy by znamenal nutnost přezkumu způsobilosti i mnoha (desítek/stovek tisíc) pacientů, u kterých to není považováno za nutné. Proto je navrženo doplnění termínu o slovo „závažnými“, které umožní cílený přezkum pouze tam, kde to lékař uzná za nutné.  
Navrhované znění doplňuje písmeno e), které stanoví, že diabetik musí umět odbornému lékaři vysvětlit, že je o hypoglykémii dobře informován, zná všechna její rizika a popíše pocity, podle kterých umí poznat, že se k ní u něj schyluje, zejména v případě, že užívá léky, u nichž hrozí riziko vyvolání hypoglykemie.

Ustanovení o pravidelných lékařských kontrolách je doplněno separátně pro řidiče skupiny 1 v pravidelné délce intervalu 3 let, zatímco u řidičů skupiny 2 je vložen požadavek na dobu kratší, s ohledem na potřebu větší kontroly řidičů profesionálů.

K novelizačnímu bodu 14
Legislativně technická úprava, která reaguje na rozšíření ustanovení u skupiny 1.
K novelizačnímu bodu 15
Současná právní úprava je k řidičům skupiny 2 benevolentní a umožňuje pacientům výkon jejich řidičského povolání (tedy například řídit kamion). To, jak je výše uvedeno, znamená mnoho hodin řízení denně často i v nepravidelném (směnném) režimu. Vzhledem k této zátěži je doporučeno zkrátit období mezi zdravotními kontrolami u řidičů skupiny 2, tedy u profesionálních řidičů, ze 3 let na 1 rok.
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