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Zásadní připomínky k návrhu zákona o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro
1. Navrhujeme doplnění § 12, odst. 2) ve zvýrazněné pasáži o zástupce konkrétní dotčené Pacientské organizace.

§12

(2) Poskytovatel zdravotních služeb jmenuje členy etické komise písemně. Etická komise je složena nejméně z 5 členů. Alespoň 1 z členů etické komise musí být osobou bez zdravotnického vzdělání a bez odborné vědecké kvalifikace v oblasti zdravotnictví a alespoň 1 z členů etické komise musí být osobou, která není v pracovním poměru, jiném obdobném pracovněprávním vztahu nebo v jiném závislém postavení k poskytovateli zdravotních služeb, který etickou komisi ustavuje nebo který provozuje zdravotnické zařízení, v němž bude navrhovaná klinická zkouška probíhat, přičemž se musí jednat o dvě odlišné osoby. Minimálně 4 členové etické komise musí mít vzdělání lékaře, zubního lékaře, farmaceuta nebo nelékařského zdravotnického pracovníka podle jiného právního předpisu upravujícího způsobilost k výkonu zdravotnického povolání lékaře, zubního lékaře a farmaceuta nebo nelékařského zdravotnického pracovníka a alespoň 3 členové etické komise musí mít vzdělání lékaře, zubního lékaře nebo farmaceuta a minimálně 5 let praxe ve svém oboru. Před jmenováním členů etické komise si poskytovatel zdravotních služeb, který etickou komisi ustavuje, vyžádá jejich písemný souhlas s členstvím v etické komisi a s dodržováním povinností uvedených v odstavci 4. Členové etické komise si zvolí ze svého středu předsedu etické komise. Při jmenování nových členů etické komise poté, kdy tato komise již byla ustavena, se postupuje obdobně. Etická komise může pro získání názoru ke konkrétní žádosti o stanovisko přizvat další odborníky; na tyto přizvané odborníky se vztahuje odstavec 4 obdobně.
ODŮVODNĚNÍ: NRZP ČR je přesvědčena, že by měla být při jmenování etické komise zakotvena povinnost účasti minimálně jednoho zástupce konkrétní dotčené Pacientské organizace. Buď by se tak mělo stát přeformulováním vyznačené pasáže, nebo přidáním této povinnosti navíc. Tedy včetně přidání 1 povinného člena etické komise, kterým by musel být zástupce dotřené pacientské organizace, nebo organizace, která zastupuje zájmy členských pacientských organizací. Jenom takový zástupce z řad laické veřejnosti má předpoklad být zasvěceným laikem, který projednávané problematice rozumí a klinickou zkoušku může cíleně sledovat.
2. Navrhujeme doplnění v § 46, odst. 2) doplnit nově písmeno a), které zní: „zajistit provedení opravy nejpozději do 7 dní od nahlášení závady prostředku uživatelem,“ a ostatní písmena posunout a to následujícím způsobem:
§ 46

Oprava prostředku
(2) Osoba provádějící servis, která provádí opravu, je povinna

a) zajistit provedení opravy nejpozději do 7 dní od nahlášení závady prostředku uživatelem,

b) prokazatelně zajistit u všech pracovníků provádějících opravu jejich aktuální proškolení v oblasti oprav příslušného prostředku osobou uvedenou v § 41 odst. 2 písm. a) nebo b) v rozsahu stanoveném výrobcem,
c) zajistit, aby oprava aktivního zdravotnického prostředku rizikové třídy IIa, zdravotnického prostředku rizikové třídy IIb a III nebo diagnostického zdravotnického prostředku in vitro, byla prováděna výhradně
1. pracovníkem s odbornou způsobilostí k výkonu povolání biomedicínského technika, biomedicínského inženýra nebo ortotika-protetika,
2. pracovníkem s vysokoškolským vzděláním bakalářského nebo magisterského studijního programu v oblasti vzdělávání strojírenství, technologie a materiály nebo elektrotechnika nebo obdobného vysokoškolského vzdělání získaného studiem na vysoké škole nezařazeným do oblasti vzděláváníChyba! Záložka není definována.) a nejméně s tříměsíční odbornou praxí v oblasti oprav prostředků,
3. pracovníkem se středním vzděláním technického směru ukončeným maturitní zkouškou   nebo   vyšším   odborným   vzděláním   technického   směru   a   nejméně s šestiměsíční odbornou praxí v oblasti oprav prostředků,
4. pracovníkem se středním vzděláním ukončeným maturitní zkouškou a nejméně s roční odbornou praxí v oblasti oprav prostředků, nebo

5. pracovníkem s vysokoškolským vzděláním bakalářského nebo magisterského studijního programu v oblasti vzdělávání strojírenství, technologie a materiály nebo elektrotechnika nebo obdobného vysokoškolského vzdělání získaného studiem na vysoké škole nezařazeným do oblasti vzděláváníChyba! Záložka není definována.) nebo se středním vzděláním ukončeným maturitní zkouškou nebo vyšším odborným vzděláním technického směru pod přímým dohledem osoby podle bodu 1, 2, 3 nebo 4; provádění těchto oprav prostředků se považuje za praxi pro účely bodů 2, 3 a 4,

d) pokud se jedná o opravu prostředku, který je elektrickým zařízením, zajistit, aby vedle požadavků podle písmen a) a b) pracovníci provádějící tuto opravu zároveň splňovali požadavky na
1. pracovníky pro samostatnou činnost podle jiného právního předpisu upravujícího odbornou způsobilost v elektrotechnice, nebo

2. pracovníky znalé podle jiného právního předpisu upravujícího odbornou způsobilost v elektrotechnice s dohledem osoby podle bodu 1,

e) pokud se jedná o opravu prostředku, jehož součástí je tlakové zařízení, zajistit, aby oprava tlakového zařízení byla prováděna pracovníky, kteří splňují požadavky na odbornou způsobilost pro opravy tlakových zařízení stanovené jiným právním předpisem,

f) pokud se jedná o opravu prostředku, jehož součástí je plynové zařízení, zajistit, aby oprava plynového zařízení byla prováděna pracovníky, kteří splňují požadavky na odbornou způsobilost pro opravy plynových zařízení stanovené jiným právním předpisem, a

g) zajistit odpovídající materiálně technické vybavení pro provádění oprav.

ODŮVODNĚNÍ: NRZP ČR dostává množství stížností členů na dlouhé termíny při provádění servisu jejich zdravotnických prostředků, především pak invalidních vozíků a dalších velmi nezastupitelných ZP, které pacienti využívají prakticky nepřetržitě. Mnohé ze servisních organizací dnes nic nenutí k urychlenému opětovnému zprovoznění takovýchto prostředků. Uživatelé ZP se tak velmi často dostávají z těchto důvodů do existenčních problémů. NRZP ČR považuje za nezbytné a velmi potřebné uzákonit maximální lhůtu pro provedení servisu těchto prostředků, která by lépe reflektovala potřeby uživatelů, protože obecná lhůta, stanovená občanským zákoníkem je pro tyto specifické potřeby příliš dlouhá a prakticky nepoužitelná.
3. Navrhujeme doplnění v § 63, odst. 1) doplnit nově písmeno a), které zní: „nedodrží termín opravy podle § 46, odst. 2), písm. a),“ a ostatní písmena posunout a to následujícím způsobem:
§ 63

Přestupky v oblasti servisu prostředků
(1) Osoba provádějící servis se dopustí přestupku tím, že

a) nedodrží termín opravy podle § 46, odst. 2), písm. a),

b) nesplní ohlašovací povinnost podle § 23 nebo § 25 odst. 1,

c) nezajistí u všech pracovníků provádějících bezpečnostně technickou kontrolu jejich aktuálního proškolení v souladu s § 45 odst. 4 písm. a),
d) nezajistí, aby byla bezpečnostně technická kontrola aktivního zdravotnického prostředku rizikové třídy IIa, IIb a III nebo diagnostického zdravotnického prostředku in vitro prováděna v souladu s § 45 odst. 4 písm. b),

e) nezajistí, aby pracovníci provádějící bezpečnostní technickou kontrolu prostředku, který je elektrickým zařízením, splňovali požadavky podle § 45 odst. 4 písm. c),
f) nezajistí   odpovídající materiálně technické   vybavení   pro provádění   bezpečnostně technické kontroly v souladu s § 45 odst. 4 písm. d),

g) nezajistí pořízení záznamu o provedení bezpečnostně technické kontroly v souladu s § 45 odst. 5,

h) nezajistí u všech pracovníků provádějících opravu jejich aktuální proškolení v souladu s § 46 odst. 2 písm. a),
i) nezajistí, aby oprava aktivního zdravotnického prostředku rizikové třídy IIa, IIb a III nebo diagnostického zdravotnického prostředku in vitro byla prováděna v souladu s § 46 odst. 2 písm. b),
j) nezajistí, aby pracovníci provádějící opravu prostředku, který je elektrickým zařízením, splňovali požadavky podle § 46 odst. 2 písm. c),
k) nezajistí odpovídající materiálně technické vybavení pro provádění opravy v souladu s § 46 odst. 2 písm. f),
l) nezajistí, aby po provedení opravy byla přezkoušena bezpečnost a funkčnost prostředku v souladu s § 46 odst. 3, nebo
nezajistí, aby byl pořízen záznam o provedení opravy a přezkoušení v souladu s § 46 odst. 3.
ODŮVODNĚNÍ: Viz připomínka k § 46.

4. Navrhujeme zrušit v § 65, odst. 2) a to následujícím způsobem:
ČÁST JEDENÁCTÁ

USTANOVENÍ SPOLEČNÁ, PŘECHODNÁ A ZÁVĚREČNÁ
§ 65

Povolování výjimky
(2) V souladu s nařízením o zdravotnických prostředcích nebo nařízením o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro může Ústav na základě žádosti výrobce, zplnomocněného zástupce, nebo dovozce povolit uvedení na trh na území České republiky, uvedení do provozu a použití konkrétního prostředku, u kterého nebyly provedeny postupy posuzování shody podle nařízení o zdravotnických prostředcích nebo nařízení o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, v případě, že jeho použití je v zájmu ochrany veřejného zdraví nebo bezpečnosti nebo zdraví pacientů.
ODŮVODNĚNÍ: NRZP ČR považuje toto ustanovení za velmi nebezpečné a velmi snadno zneužitelné. Pomocí tohoto ustanovení mohou na trh v ČR pronikat i takové ZP, které neprošly řádným řízením. Takovouto formou mohou být schváleny k používání i velmi nekvalitní výrobky, které, které by mohly uživatele někdy i značně poškodit. Minimálně by však pro ně mohly být velmi těžko použitelnými. NRZP ČR požaduje zrušení tohoto odstavce.
V Praze dne 4. 10. 2021

Zpracoval: JUDr. Zdeněk Žižka

Za NRZP ČR: Mgr. Václav Krása

