AATRRmE

pro ekonomiku ve zdravotnictvi, zdravotni pojisténi a Iékovou politiku
ze dne 31. kvétna 2017

PFitomni: Ing. Ludvik Hovorka, Bc. Stanislav Mackovik
Omluveni: Megr. Petr Kofenek, Mgr. Soria Markova, Mgr. Igor Jakubéik,

MUDr. Miloslav Janulik, MUDr. David Kasal, MUDr. Jifi St&tina

Navrh programu schtize podvyboru:

1) UdrZitelnost vyzkumu, vyvoje, vyroby a posuzovani shody zdravotnickych prostfedki v
Ceské republice — dopady novych evropskych pfedpisti na vyrobce a notifikované osoby
vykonavajici certifikaci vyrobkd

2) Navrhy fedeni ke snizeni dopadtl na vyrobce a notifikované osoby vytvoienim podminek k
moZznému naplnéni zdkonem uklddanych pozadavk(

3) Zpusoby feSeni MZ, pfimo Fizenych organizaci Mz, SUKLu

4) Zplsoby feseni MPO, UNMZ

5) MozZnosti zapojeni odbornikli a umoznéni vyuziti dostupnych technologii v procesu
posuzovani shody z akademické oblasti (MSMT, univerzity, AV, VaV)
6) MozZnosti podpory malych a stfednich vyrobcl zdravotnickych prostfedki v procesu

posuzovani shody jako soucasti programi aplikovaného vyzkumu, vyvoje a inovaci v ramci
strategie NRIS 3 (MPO, MSMT, TACR)

7) Podpora rozvoje infrastruktury (laboratofi) potfebné pro posuzovani shody v nejvétim
moZném rozsahu odbornosti (MPO)
8) Koordinace — vytvofeni pracovni skupiny k feSeni spoluprace mezi zainteresovanymi

stranami k omezeni negativnich dopad( pfedpisi, rozhodnuti a metodickych pokynt na
proces posuzovani shody.

Schizi Podvyboru zahdjil v 13:00 pan pfedseda Podvyboru Ing. Ludvik Hovorka. Pfivital pfitomné
poslance, pfitomné naméstky Ministerstva primyslu a obchodu, Mgr. Karla Novotného, MBA., LLM., a
Ing. Bc. Petr Kamenik, naméstka Ministerstva zdravotnictvi Ing. Petra Landu, feditele Sekce odbornych
pusobnosti z Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi, Mgr. Zderika
Veselého, Feditele Elektrotechnického zku$ebniho Ustavu, Bc. Dalibora Tatyrka, pfedsedu
Technologické agentury, Ing. Petra O¢ko, Ph. D, feditele UFadu pro technickou normalizaci, metrologii
a statni zkudebnictvi, Mgr. Viktora Pokorného, Ing. Janu Vykoukalovou, élenku predstavenstva Asociace
vyrobci a dodavateli zdravotnickych prostiedkd, ndméstkyni Sekce pro védu, vyzkum a inovace, Ing.
Lucii Orgonikovou.

Zapis ovéfil poslanec Bc. Stanislav Mackovik.

Reditel Elektrotechnického zkugebniho Ustavu, Bc. Dalibor Tatyrek, byl vyzvan panem predsedou
Podvyboru, Ing. Ludvikem Hovorkou, aby oziejmil sou€asnou situaci notifikovanych osob. Hosttim



sdélil, Ze probéhlo setkani EZU, ze kterého byla pfijata opatFeni, a na spole¢né metodice uz by s
pracovat.

K prvnimu bodu vystoupil i Mgr. Zdenék Vesely, Feditel Sekce odbornych piisobnosti z Ufadu pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi, ktery hovofil o otdzce adaptace pfimo
uréenych piedpisi Evropského parlamentu a Rady v oblasti zdravotnickych prostfedkl. Prechod
nebude jednoduchy, bude znamenat velké finanéni naklady pro systém jako celek. Ufad pro technickou
normalizaci je pfipraven uspofadat riizna skoleni pro vyrobce a vydat odbornou publikaci, zejména ve
vazbé na technické normy. Ddle hovofil o druhé roviné, kdy si vyrobci sami neposuzuji shodu, kde
shodu posuzuje tfeti nezavisla strana, v soucasné dobé existuji dva subjekty, ITC Zlin — Institut pro
testovani a certifikace (http://www.itczlin.cz/cz/) a EZU — Elektrotechnicky zkudebni ustav
(http://ezu.cz/). Ufad je pfipraven poskytnout témto subjektdm maximalni soucinnost ve smyslu
usmé&rfiovani praxe jednotné metodiky. Pan feditel piitomné hosty ujistil, Ze ma Ufad zajem na tom,
udrZet stavajici systém, aby notifikované osoby byly pfipravené pro &eské vyrobce.

Vzhledem k ¢asovym moZnostem predsedy Technologické agentury, Ing. Petra Ocko, Ph.D. byl
pfedfazen bod 5) Moznosti zapojeni odbornikli a umoznéni vyuziti dostupnych technologii v procesu
posuzovani shody z akademické oblasti. Pan pfedseda vystoupil s kratkou prezentaci (je pfilohou
tohoto zapisu) a predstavil hlavni aktivity Technologické agentury, jaké ma vysledky v podpore
vyzkumu a vyjadfril se k aktudini situaci.

Dale vystoupil s prezentaci (je pfilohou tohoto zépisu), feditel Elektrotechnického zkusebniho Gstavu,
Bc. Dalibor Tatyrek a hovofil o aktualnim stavu a zménach v oboru zdravotnickych prostredka.

Na vystoupeni pana Feditele Bc. Dalibora Tatyrka, kratce reagoval naméstek Ministerstva priimyslu a
obchodu, Ing. Bc. Petr Kamenik. Shrnul kompetence EZU a ITC. Uvedl, Ze i pies evropsky tlak na
vytlaéeni téchto dvou subjekt( se MPO za né postavilo a bude i nadale usilovat o jejich udrZeni.

Dalgim vystupujicim byla Ing. Jana Vykoukalova, ¢lenka predstavenstva Asociace vyrobctl a dodavatell
zdravotnickych prostfedkl. Prostfednictvi prezentace, ktera je také pfilohou tohoto zapisu, byla
shrnuta aktudlni situaci na trhu, problematickd komunikace s institucemi — SUKL, VZP CR, a hlavni
zmény s dopady souvisejicimi pro vyrobce. K hlavnim zménam v nafizeni z pohledu vyrobce, by zafadila
napF. vyrazné zvy$eni administrativy na urovni technické dokumentace, respektive to co se bude po
vyrobci nyni poZadovat, nové znaceni produktd. A dale také zmény v oblasti klinického hodnoceni, kdy
dtive byly dostadujici klinické reser3e, ale nyni budou po vyrobci vyZzadovany klinické zkou3ky.

Na diskuzi dale reagoval Feditel Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi,
Mgr. Viktor Pokorny. Uvedl, e se UFad pIné ztotoZfuje s pfedchozimi prezentacemi vystupujicich.

Déle se k problematice vyjadfila naméstkyné Sekce pro védu, vyzkum a inovace, Ing. Lucii Orgonikovou.
Uvedla, Ze Sekce miize pomaoci prostfednictvim Upravy systému, tak aby Zadatelé dosahli na dotace,
které jsou zaméfeny na védu, vyzkum a inovace. U programu, které jsou vypisovany, je nutnd
podminka, aby Zadatel spolupracoval s vyzkumnou instituci, popf. partnerskou univerzitu. V navrhu
rozpoltu na pFisti rok byly navySeny prostfedky aplikovany vyzkum ve zdravotnictvi, na tento rok
1, 547 miliardy, na pfisti rok je tam k dispozici 1, 558 miliardy a vyhled na rok 2019 je 1, 735 miliardy
korun, z téchto &astek je kazdy rok cca 900 milion0 korun uréeno na rezortni program na podporu
zdravotnického aplikovaného vyzkumu, v ramci které je mozné vy3e zminéné problematiky hradit.
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Pfedchozi vystup doplnil Mgr. Zdenék Vesely, feditel Sekce odbornych plsobnosti z Ufadu pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zku3ebnictvi, ktery uvedl, Ze pokud hovotime o prokazovani
shody nezavislou osobou, tak je o tom, Ze notifikovana osoba nesmi pomahat vyrobci, v tom smyslu,
aby mu usnadnila cestu vyrobku na trh. Musi postupovat absolutné nezavisle.

Dale na jednani vystoupil ndméstek Ministerstva zdravotnictvi Ing. Petr Landa, ktery kratce shrnul
pozici resortu Ministerstva zdravotnictvi CR ve vztahu pomoci notifikovanym osobam a vyrobciim.

Reditel Elektrotechnického zkugebniho Ustavu, Bc. Dalibor Tatyrek, sdélil, e Ufad jako certifikaéni
organ, nem(ze radit vyrobci, jak ma postupovat pfi vyzkumu nebo inovaci vyrobku, a? na konci
kontroluje spravnost. Nicméné v nové legislativé je uvedeno, Ze Ufad ma dohlizet nad celym postupem
inovace. Navrhl zfizeni externi odborné skupiny Iékaf¥d.

Déle vystoupila zéstupkyné Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv, Mgr. V. Janderova Kopeénd, kterd kratce
shrnula postaveni SUKLu v procesu notifikovanych osob, reagovala na kritiku z vy$e uvedené
prezentace Asociace vyrobctl a dodavatel( zdravotnickych prostfedka.

Do diskuze se zapojil také feditel Sekce odbornych plsobnosti z Ufadu pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkuSebnictvi, Mgr. Zdenék Vesely, ktery uvedl, Ze dosavadni hlavni problémy
spocivaly v nedostatecnosti klinického hodnoceni. Evropska strana &asto zpochybriovala kvalifikace
lékafl, ktefi hodnotili vyrobek. Souhlasil s ndvrhem pana Feditele Tatyrka na zfizeni databaze externich
odbornikd, jejichZ zévéry by nebyly zpochybriovany.

Z pléna se pfihlasil pan Lukds Bican z Czedmy, a JUDr. Jakub Kral, Ph.D. ze spole¢nosti Porta Medica.

Pan pfedseda Podvyboru Ing. Ludvik Hovorka, pfitomnym slibil, #e projednavana problematika byla
zafazena na jednani pfisti schlize Vyboru pro zdravotnictvi, dne 14. &ervna 2017. Budou pozvéni
zastupci Elektrotechnického zkudebniho GFadu, ITC Zlin a zastupce vyrobcti.

Zavérem jednani je doporuceni, protoZe usneseni nebylo moiné z divodu nizké Gcasti poslanci
Podvyboru odhlasovat -Ministerstvo zdravotnictvi se zad4, aby zahajilo intenzivni spolupraci se véemi
dotfenymi subjekty (SUKL, UNMZ, MPO), zastupce notifikovanych osob a zastupce vyrobcl s cilem
ovlivnit kone¢nou podobu delegovanych aktd, které vyda Evropska komise k provedeni prijatych
nafizeni, tak aby byly minimalizovany negativni dopady na eské vyrobce, notifikované osoby a v
konecném disledku cely systém vefejného zdravotniho pojisténi.

Mgr. Zdenék Vesely navrhl dalsi doporuéeni, ve kterém vyzivé k zahéjeni spole¢nych jednani mezi
UNMZ, MPO a Ministerstvem zdravotnictvi ve véci potvrzeni kompetenci v oblasti zdravotnickych
prostiedkli a dale v otdzce adaptace p¥imo pouzitelnych predpisti EU v oblasti zdravotnickych
prostfedki a IVD a s tim souvisejici novely zékona o zdravotnickych prostiedcich.

Jednani bylo ukonceno v 15:30.

Bc. Sknislav Mackovik, ng. Ludvik Hovorka,
mistopFedseda Podvyboru pfedseda Podvyboru
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