Interpelace ve véci Zdravotnickeé prostredky -
jak dal?

vlozeno: 8.11.2019, 12.13

Poslaneckd snémovna 7.11.2019 - Ustni interpelace Vita Kafikovského na ministra
zdravotnictvi Adama Vojtécha ve véci: Zdravotnické prostredky - jak dal?

Poslanec Vit Kankovsky: Dobré odpoledne. Vazeny pane ministf'e, obracim se na vas ve véci zasadniho
zpozdéni pripravy Ceské legislativy, ktera by méla reagovat na nové prisné evropské nafizeni, které reguluje
zdravotnické prostredky, tedy legislativy, kterd upravuje pouzivani nékolika tisic typl zdravotnickych
pristrojl a dalsich zdravotnickych prostfedkl, bez kterych ¢eské zdravotnictvi nemdze fungovat ani
den.Evropska legislativa k tomuto byla schvélena v roce 2017 a nafizeni Evropského parlamentu, Rady bude
platit od 26. kvétna roku 2020.

V tuto chvili nemame pfripraven zakon o zdravotnickych prostiedcich, respektive v legislativnim planu bylo
uréeno, ze by feSeni implementace evropského nafizeni mélo byt spinéno, nebo by mélo jit do vlady
v kvétnu tohoto roku. Ted jsme v listopadu a doposud sem do Poslanecké snémovny, a pokud vim, tak ani
jesté neni ukonceno, nebo mozna ted konci, vnéjsi prfipominkové fizeni, tedy v tuto chvili nemame pfipraven
navrh zakona, ktery bude fesit tuto problematiku.

Chci se vas zeptat, pane ministre, kdy sem dorazi tento ndvrh zdkona, vim, Zze bude jednat o dva zékony,
o dva navrhy zakon(, a chci se vas zeptat, jak budeme resit to prechodné obdobi, protoZe tak jak zndme
délku legislativniho procesu, a toto neni Uplné jednoduchd problematika, tak uz je takrka jisté, Zze do 26.
kvétna 2020 zde nebudeme mit platnou legislativu, kterd bude upravovat nakladani se zdravotnickymi
prostredky. Je potreba si uvédomit, Ze se to tyka nejenom téch poskytovateld, ktefi s nimi nakladaji, ale také
se to tyka Ceskych vyrobcl zdravotnickych prostredkd.

TakZe budu rad za vasi odpovéd. Dékuji.

Ministr zdravotnictvi CR Adam Vojtéch: Dékuji za slovo. Vazeny pane mistopfedsedo, vdzené pani
poslankyné, vazeni pani poslanci. Pane poslance, dékuji za tuto interpelaci. Samozifejmé ja také nejsem
Uplné spokojeny s tim, Ze ten Cas je takovy, jaky je, jak jste o tom hovofil. Na druhou stranu bohuzel jsem
tuto konkrétni problematiku v néjaké mire zdédil. Lidé, ktefi za to byli odpovédni, uz nejsou na Ministerstvu
zdravotnictvi, pfilis v tom neudélali, takze jsme tam méli urcité zdrzeni, to je pravdou. Ale pracujeme na tom
velmi intenzivné. Ta legislativa je skute¢né ve finalni fazi meziresortniho pripominkového fizeni a pdjde na
vladu jesté v listopadu. Mozna jenom kratce k té genezi. Je pravdou, Ze byla pfijata dvé nafizeni, ktera maji




ale odliSnou Gcinnost. Nafizeni o zdravotnickych prostredcich bude Gcinné od 26. 5. 2020, je adoptovano
formou nového zdkona o zdravotnickych prostiedcich, jak fikam, ted probihd findini faze vyporadani
meziresortniho pripominkového fizeni, a urcité v listopadu pdjde na vladu a poté do Snémovny. Takze vérim
tomu, ze pokud spolecné budeme mit zajem, Ze Snémovna by méla mit Sanci ndvrh projednat velmi brzy,
idedlné jesté pred koncem roku, pfipadné na zacatku ledna. Nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro bude Ucinné az od kvétna 2022, proto je nyni stavajici zdkon upravovan tak, aby na toto
prechodné obdobi pokryl regulaci v oblasti in vitro diagnostik. Nyni pfipravovany zakon o zdravotnickych
prostiedcich upravuje pouze oblasti, které nejsou evropskym narizenim reSeny nebo je nafizeni ponechava
na Upravé Clenskych statl. To se tyka zejména stanoveni plsobnosti spravnich organd a skutkovych podstat
prestupkd a stanoveni sankci.

Dale jsou upravovany oblasti Cisté narodni. To se tykd zejména oblasti pfedepisovani, vydeje, pouzivani
zdravotnickych prostredkd a rovnéz poskytovani servisu. Pfiprava navrhu zdkona byla konzultovana
s dotCenymi subjekty tak, aby v rdmci nového navrhu zakona byly odstranény nedostatky identifikované
v dosavadni Upravé, coz vim, Ze i poslanci v tomto sméru méli urcité pfipominky v rdmci zejména
servisovani zdravotnickych prostredkd.

Ta problematika je pomérné slozitd, jak jste spravné rekl, a bylo nutné se vyporadat se vsemi, v mnoha
pripadech odlisnymi, navrhy rliznych skupin a stakeholder(. My v tomto uvazujeme tak, Ze chceme mit
maximalni shodu. A i to samozifejmé vedlo k néjakému prodlouzeni a vyssi Casové naroc¢nosti. Ale véfim
tomu, ze skutecné toto zvldadneme.

Pokud by k tomu nedoslo, tedy k pfijeti toho zdkona v dané implementacéni Ih(té, to znamena tedy do 26. 5.
2020, tak vzhledem k tomu, Ze jde o nafizeni, které je pfimo aplikovatelné, tak by se postupovalo podle
daného nafizeni, které se mlze v tomto sméru aplikovat. A jak rikam, ten navrh resi véci, které nejsou v tom
nafizeni pfimo feSeny z hlediska zejména sankci a podobné. TakZe urcité je dobre, abychom ten zdkon
prijali, ale pokud by nebyl pfijat, tak to nafizeni je mozné primo aplikovat a postupovat v souladu s nim. A ja
vérim, ze tomu, Ze ten Casovy rozdil nebude nikterak zasadni. Mrzi mé to také, ze tam je urcité zpozdéni.
Neni to skutecné jednoducha materie, ale myslim si, Ze kolegové, ktefi na tom pracuji, délaji maximum
v tuto chvili.

Mistopredseda PSP Tomds Hanzel: Dékuiji. Je zajem o doplnujici otazku? Prosim.

Poslanec Vit Kankovsky: Jesté jednou hezké odpoledne. Pane ministi'e, dékuji vdm za vasi odpovéd.
Vazim si toho, Ze priznavate, Ze to je zasadni problematika, ze je obtizna, ale bohuzel jste mi nahral trosku
na smec. Vy jste se zminil o tom, Ze jste to v néjaké kondici prebral. Samozfejmé to je pravda, ale také je
pravda, Ze to nafizeni vyslo v kvétnu 2017, pomérné kratce pred volbami. Vy jste se pak velmi rychle stal
ministrem zdravotnictvi, a také jste se velmi rychle zbavil nékterych téch odbornych tym, které na
ministerstvu pracovaly. To znamend, svadét to dneska na né, Zze oni jsou na to zodpovédni, mné pripadne
ponékud nevhodné.

Naopak bych se chtél zeptat, zda urcitd persondlni vyprahlost v odborné sekci ministerstva, tykajici se pravée
zdravotnickych prostfedkd, neni tfeba urcitym ddvodem k tomu, Ze se priprava adaptace evropského
nafizeni protahla.

Mistopredseda PSP Tomas Hanzel: Pan ministr odpovi. Prosim.

Ministr zdravotnictvi CR Adam Vojtéch: Dékuji za ten dotaz. Myslim si, Ze to takto neni a Ze skute¢né to
neni o tom, ze by ti lidé, ktefi za to nesli odpovédnost, na tom pracovali, a pak byli najednou néjak odejiti a
néco predali po sobé, zkratka nepredali nic. Ale ja to nechci resit, to je zkratka néjaka historie, tak to bylo.
Myslim si, ze fada lidi, ktefi pracuji v této oblasti, by to mohla potvrdit. Ale to je historie a je to zejména uz
moje odpovédnost. Ja se na to nechci néjak vymlouvat, jenom fikam, jaka byla historie.

My, kdyz jsme to prevzali, tak jsme délali maximum, pracujeme na tom, myslim si, Ze to neni otdazka néjaké
personalni vyprahlosti, ze dnes na ministerstvu jsou odbornici, ktefi jsou schopni tomuto se vénovat, pracuji
na tom ve spolupraci s odborniky ze Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv, to znamena, ten zakon je pfipraven,
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je odpracovan, je tam ted, jak fikdm, ve fazi meziresortniho pripominkového fizeni, vyporddani a bude
pripraven tak, aby splnil veSkeré pozadavky na odborné nalezitosti. Myslim si, Ze v tomto sméru tady zadny
problém neni.




