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Upozornéni pro ctenare a uzivatele této knihy

Véechna prava vyhrazena. Zadna ¢ast této tisténé ¢i elektronické
knihy nesmi byt reprodukovana a Sifena v papirové, elektronické

Cijiné podobé bez prfedchoziho pisemného souhlasu nakladatele.
Neopravnéné uziti této knihy bude trestné stihano.

Pouzivdni elektronické verze knihy je umoZnéno jen osobé, kterd ji legdlné nabyla
ajen pro jeji osobni a vnitini potfeby v rozsahu stanoveném autorskym zdkonem.
Elektronickd kniha je datovy soubor, ktery Ize uZivat pouze v takové formé, v jaké
jej Ize stahnout s portdlu. Jakékoliv neoprdvnéné uziti elektronické knihy nebo jeji
cdsti, spocivajici napr. v kopirovadni, Upravdch, prodeji, pronajimdni, pijcovani,
sdeélovdni verejnosti nebo jakémkoliv druhu obchodovdni nebo neobchodniho
Sifeni je zakdzdno! Zejména je zakdzdna jakdkoliv konverze datového souboru
nebo extrakce cdsti nebo celého textu, umistovdni textu na servery, ze kterych je
moZzno tento soubor ddle stahovat, pfitom neni rozhodujici, kdo takovéto sdileni
umoznil. Je zakdzdno sdélovdni udaja o uZivatelském uctu jinym osobdm, zasa-
hovdni do technickych prostredkd, které chrdni elektronickou knihu, pripadné
omezuji rozsah jejiho uziti. UZivatel také neni oprdvnén jakkoliv testovat, zkouset
¢i obchdzet technické zabezpeceni elektronické knihy.
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Seznam pouzitych zkratek

AlZP........................ aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek
BSE ... bovinni spongiformni encefalopatie
CE.......................... oznaceni shody
CEN.................. Evropska komise pro normalizaci
CENELEC.................. Evropska komise pro normalizaci
v elektrotechnice
CID ... Creutzfeldova-Jakobova choroba
CIA......................... Cesky institut pro akreditaci
CMI................. Cesky metrologicky institut
COL.........o. Ceska obchodni inspekce
CNL........................ Cesky normalizaéni institut
DEHP....................... di-2-etylhexylftalat
DG............... generdlni feditelstvi (Directorate General)
DPH......................... dan z pridané hodnoty
ECU......................... evropska ménova jednotka
EEA......................... Evropsky hospodarsky prostor
EFTA........................ Evropské sdruZeni volného obchodu
EHS/EEC................... Evropské hospodarské spolecenstvi
EK. ... Evropskd komise
EMEA ...................... Evropska agentura pro hodnoceni 1é¢iv
EN................. evropska norma
ENV................... evropské predbézné normy
EP.......................... Evropsky parlament
ES. ... Evropska spolecenstvi
ESUO....................... Evropské spoleCenstvi uhli a oceli
ETSI........................ Evropsky institut pro telekomunikacni normy
EU........................... Evropska unie
EUROATOM............... Evropské spolecenstvi pro atomovou energii
GMDN...................... globélni nomenklatura zdravotnickych
prostiedki
HD.......................... harmonizac¢ni dokumenty
HS.......................... harmonizovany systém popisu ¢iselného

oznacovani zboZi
IVD ... diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
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SO Mezinarodni organizace pro normalizaci

MDEG...................... Expertni skupina pro zdravotnické prostredky
Evropské komise

MF ... Ministerstvo financi CR

MPO ........................ Ministerstvo primyslu a obchodu CR

MZ ... Ministerstvo zdravotnictvi CR

NZIS ... Narodni zdravotnicky informacni systém

OJEC........................ Ustiedni véstnik Evropskych spolecenstvi

ON ... oborové normy

OSN............o, Organizace spojenych narodi

prtEN ... pripravované evropské normy v pokrocilém
stadiu projednavani pred vyhlaSenim

PSP........... Poslanecka snémovna Parlamentu CR

SUIB..........o Stétni ufad pro jadernou bezpecnost

SUKL.................... Statni tstav pro kontrolu 1é&iv

TSE ... prenosné spongiformni encefalopatie

UMDNS .................... univerzalni nomenklaturni systém zdravotnic-
kych prostredkii

UNMZ.................... Utad pro normalizaci, metrologii a statni
zkuSebnictvi

UZIS ... Ustav zdravotnickych informaci a statistiky

ZP . zdravotnicky prostiedek
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Predmluva

Nas zdravotnik v Evropské unii — a v Ceské republice. Co zbyva, neZ udg-
lame pii praci ,,doma* a ,,za humny* rovnitko?

Mame pred sebou knizku, ve které je obsaZzeno ve zkratce ,,vSe pro zdravot-
nika, co je tfeba védeét™ o Evropské unii a o zdravotnickych prostredcich.
Jde o pohled nikoliv nasmérovany z vnéjsku, ale zevnitf, z Ceské repub-
liky, s jeji soucasnou legislativou a obvyklou praxi. Kniha Ing. Jaromira
Peska a Ing. Jifiny Pavlikové je spole¢nou praci hlavniho manazera kvality
z velké fakultni nemocnice a odbornice na problematiku zdravotnickych
prostiedki a zavadeéni systému jakosti ve zdravotnictvi s minulou ptsob-
nosti v centralnim ufadu a se znalosti relevantnich oblasti ¢eského i evrop-
ského prava.

Nas zdravotniky a obcany Ceské republiky cekd to, &im kdysi urcité
zacali i autori této publikace. Musime se seznamit s tim, co Evropska unie
vlastné je, jak funguje, jaké v ni panuji zvyklosti a pravni predpisy. Musime
si dat dohromady i platné predpisy Ceské republiky, v neddvné minulosti
mnohokrat novelizované a dopliiované, a pak se zamyslet nad tim, co v nasi
kazdodenni praci nemiZeme jiZ dnes opominout, co budeme muset respek-
tovat, chceme-li usilovat o evropskou kompatibilitu — tfeba pii certifikaci
a akreditaci, Ci pti prostém zavadéni systému jakosti.

Kde najit potfebné predpisy? Jak se v nich orientovat, rozumét jim?
Jaké jsou povinnosti vyrobcti a poskytovatell, poZadavky zakona o verej-
nych zakazkach, zdkona o reklamé, o DPH?

To vSe se zde strucné a srozumitelné docteme. Urcité se k prirucce vra-
time vzdy, kdyz si budeme chtit ozZivit vyznam zkratky ¢i definici nékterého
zakladniho pojmu. I tak se neobejdeme bez mnoha dalSich informaci, ale
to uz si podle oblasti naSeho odborného zajmu ¢i sféry, ve které pracuje-
me, budeme muset doplnit sami. Koneckonct, pfedpisy se méni tak rychle,
7e v oblasti, ve které bezprostfedné pracujeme, budeme muset byt ve stie-
hu sami, v tom ndm knihy nic nez Gvod a orientaci poskytnout nemohou.
To zékladni ale najdeme zde, véetné nékterych dilezitych podrobnosti i
stfipkd a souvisejicich informaci, kupf. o zasadach vyporadani se s rizikem
BSE, o tom, jak dnes po zru$eni oborovych norem zfizuje a obhospodatuje
lékarni¢ky prvni pomoci zaméstnavatel podle Zakoniku prace. Dale o kla-
sifikaci zdravotnickych prostiedki, o jejich pouzivani, jsou-li star$i nez pfi-
slusna legislativa, o posuzovani shody.

Autorim se podafilo pfipravit stru¢nou orientaci v nékolika dileZitych
a spolu souvisejicich oblastech, jeZ jsou podstatné pro vSechny, ktefi se po-
hybuji v oblasti zdravotnictvi. Je to knizka, kterou ocenime mit pfi ruce.

MUDr. Pavel Horak, CSc., MBA
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Uvod

Pojem Evropska unie je fenoménem dneska. Je to politicka realita, k niz je
mozné se hlasit, kterou 1ze odmitat, ale rozhodné jeji existenci nelze prehli-
Zet. Nékdy slouzi jako zastérka, za kterou se schovavaji riizna nepopularni
politickd rozhodnuti a skutky. Asi kazdy se mohl setkat s tvrzenim: ,,Evrop-
ska unie to po nds chce...”, ,,....podle Bruselu...” apod. Proto se domnivame,
Ze by mélo byt zajmem kaZdého obcana, a tedy i zdravotnika, seznamit se
alespoti ramcove s historii a ¢innosti Evropské unie, s jeji strukturou, cili
a dopadem na kazdého z nas.

Publikace se proto pokousi nabidnout ctenafi zdkladni informace o Ev-
ropské unii, jejim vyvoji a struktufe, v kostce objasnit ¢innost a cile jejich
orgdnd a poskytnout nékteré typy, které se pracovnikim ve zdravotnictvi
mohou hodit. ProtoZe pfedevsim jim, ale i ostatnim subjektim ptsobicim
v oblasti zdravotnictvi, je urcena.

Publikace se v neposledni fadé snazi poskytnout prehled vybranych
pravnich predpist a ndvod na orientaci v nich, tedy ¢innost, ve které pra-
covnici ve zdravotnictvi mohou mit tézkosti.

Pristup manazerii a pracovnikli organizaci zdravotnickych zafizeni
k normam a k technickym normam viibec byva rtizny. Mnohde je jejich
pouZzivani povaZzovéano za zbytecnost, kterd pracovniky omezuje a odvadi
od jejich prvotniho tcelu nebo poslani. Lze s tim do jisté miry souhlasit,
ale 1 namitnout, Ze tolik proklamovana jakost znamena splnit poZadavky
a ofekavani pacienta/zakaznika, nebo chcete-li klienta. A to je o jakosti
nabizené sluzby, jeji bezpecnosti, efektivnosti, dostupnosti a akceptovatel-
nosti klientem.

Domnivame se, Ze publikace nebo piirucka, kterd by ve strucnosti
podala ucelenou zakladni informaci jak o Evropské unii, tak i legislativé
potfebné pro zdkladni orientaci zdravotnikd a vyrobcl zdravotnickych
prostiedki, na ¢eském trhu dosud chybi. Samoziejmé si nedélame narok
na komplexnost — napf. publikace o Evropské unii s t€mito ambicemi jsou
vétSinou mnohasetstrankové. Rada témat tu je jenom letmo zminéna, ale
autorim postaci, bude-li jejich prace voditkem a impulzem pro ty, ktefi se
chtéji v té€chto oblastech zorientovat a popfipadé se jim dale vénovat.
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1 Evropska unie a Ceska republika - zakladni pojmy
1.1 Co by mél kazdy z nas védét

Ceska republika se stala ¢lenem EU dnem 1. 5. 2004 po predchozim pfi-
pravném obdobi (screening, negociace, transpozice, implementace, Acquis
communautaire, pfidruzené zemé, kandidatské zemg).

V souvislosti s pfipravou na ¢lenstvi i vlastnim ¢lenstvim v EU je tieba si
uvédomit a pripomenout néktera zakladni fakta.

Smlouva o Evropské unii byla pfijata na zaseddni Evropské rady v nizo-
zemském Maastrichtu v prosinci 1991. Podle mista je tento dokument zna-
my rovnéz jako tzv. Maastrichtskd smlouva.

Evropska unie byva pfirovnavana ke spole¢nému domu, ve kterém evrop-
ské narody Ziji pod jednou stfechou v miru, spolupréci a prosperité. Struk-
tura pomérné sloZité stavby takového spolecného domu se Casto ptipodob-
fuje k antickému chramu, a tak pomyslna konstrukce rozdéleni agendy ve
Spolecenstvi na supranacionalni a mezivladni ilustruje tzv. Maastrichtsky
chram (obr. na strané 14).

Evropska unie potiebuje pevné zdklady — spolecné hodnoty a cile. Na nich
vyrulstaji tii pilife, predstavujici jednotlivé politiky Unie. Jejich svornikem
— stfechou, pod kterou se odehrdva Zivot ve spole¢ném evropském domé,
jsou instituce EU.

Jednotlivé pilife chramu pak predstavuji:

L. pilif — ekonomicky
(Evropska spolecenstvi — Rada, Parlament, Komise a Soudni dvtir)
zahrnuje:
— nadndrodni nebo komunitarni rozhodovaci procesy,
— celni unii,
— spole¢nou zemédélskou politiku,
— vnitini trh,
— spole¢nou ménovou politiku.
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Cilem jsou:
— harmonicky a vyvazeny rozvoj hospodaiskych ¢innosti,
— trvaly a neinfla¢ni rtst respektujici Zivotni prostiedsi,
— vysoky stupeni konvergence ekonomické vykonnosti,
— vysoka droveni zaméstnanosti a socidlni ochrany, zvySovani
Zivotni urovné a kvality Zivota.
Prostredky:

- pravni akty ES:
e narizeni,
e smérnice,
¢ rozhodnuti.

I1. piliF - spole¢na zahranic¢ni a bezpecnostni politika
Zahrnuje:

— zahranicni politiku,

— bezpecnostni politiku,

— lidské prava,

— demokracii,

— pravni stat,

— mir.

Cilem je:

— prosazovani identity na mezinarodni scéné, a to provadénim
spole¢né zahranicni a bezpecnostni politiky (spole¢né akce,
zaujimani spole¢ného postoje),

— dlouhodobé vymezeni spole¢né obranné politiky,

— zabezpe€ovani spole¢nych hodnot, zdkladnich z4jmu a neza-
vislosti Unie,

— zachovani miru a posilovani bezpecnosti v souladu se zasa-
dami Charty OSN,

— upeviiovani demokracie a pravniho statu, respektovani lid-
skych prav a svobod.

Prostredky:

— spole¢ny postoj,
— spolecné akce.
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I11. pilit — oblast policejni a justicni spoluprace v trestnich vécech
Zahrnuje:
— boj proti drogové zavislosti, proti podvodiim v mezinarod-
nim méritku,
— spolupréci soudll v obcanskopravnich i trestnépravnich vé-
cech a v celni oblasti,
— policejni a soudni spolupraci za tcelem prevence a boje proti
terorizmu,
— obchodovani s drogami, obchodovani se zbranémi a dalsi za-
vazné formy mezinarodniho zlo¢inu,
— ochranu vnitini bezpecnosti.

Cilem jsou oblasti:
— boje proti rasismu a terorismu,
— bezpecnosti a prava,
— drog,
— boje proti mezinarodni kriminalité,
— spoluprace v obc¢anskych a trestnich zaleZitostech.

Pro dplnost dodavame, Ze ptijetim dalSich pfislusnych dohod miiZe dojit
k presuniim nékterych politik uvadénych ve vztahu k jednotlivym pilifim
,Maastrichtského chrdmu”. Je proto vhodné sledovat déni v EU a ES v co

-----

lené.

V souvislosti s uvedenym je mozno fici, Ze EU neovliviiuje zdaleka vSech-
ny oblasti naSeho Zivota, jak se nékdy zda. Jeji instituce maji totiZ jen ty
pravomoci, které jim byly ve smlouvach pridéleny. Tyto pravomoci jsou
rozdélovany na:

Vylucné — kdy EU ma pravo pfijimat a urovat pravidla a jednotlivé ¢len-
ské staty mohou v takovych ptipadech zasahovat jen s povolenim Unie
(spole¢na obchodni politika vici tfetim zemim, spolecny celni sazebnik
vici tfetim zemim, ménova politika pro 12 zemi eurozony, ve velké mire
vnitfni trh).
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Sdilené — kdy ¢lenské staty mohou vydavat legislativu za predpokladu, Ze
uz tak neucinila Unie (obCanstvi, hospodafska a ménova unie, zeméde€lstvi
arybolov, vizova, pfistéhovalecka a azylova politika, doprava, hospodarska
soutéz, dan€, socidlni politika, Zivotni prostiedi, ochrana spotiebitele, regi-
onélni politika, hospodarska a socidlni soudrznost, Ctyfi svobody aj.).

Dopliujici — kdy aktivity EU se omezuji jen na podporu ¢lenskych stéti
(vnitini organizace statll, narodni identita, organizace ozbrojenych sil aj.).

Prvni pilii:
Evropské spolecenstvi
* jednotny vnitfni trh

Zivotni pro
iondlni a strukralni

hospodarskd a ménova

unie
celni unie
doprava a transevropské
sité
obcanstvi EU
vzdélavani a kultura
ochrana spottebitele
zdravotnictvi

yzkum
socidlni politika
azylova politika

/né&jsi hranice
pfistéhovalecka politika

Euratom
ESUO

* ¥ x
* *

EVROPSKA UNIE
* *

* o, X

Druhy pil
Spolecné zahrar
a bezpecnostni politika

udrZovéni miru
lidskd prava

demok

pomoc tfetim zemim
posilovani bezpecnosti
a ochrana integrity
odzbrojeni
hospodarské aspekty
obrany

opora v ZEU

a spoluprice s NATO

Treti pi
jni a justi¢ni spolu-

a xenofobii

boj proti obchodu

s drogami a zbranémi

boj proti

organizovanému zlo¢inu

boj proti terorismu

dchané na

obchodovéni

s lidmi
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1.2 Historicky vyvoj EU

1950 — Robert Schuman, francouzsky ministr zahrani¢i navrhl vytvoreni
jednotného spolecenstvi uhelného a ocelarského primyslu Francie a SRN.

1951 - Parizska smlouva: Belgie, Francie, Italie, Lucembursko, Nizozemi
a SRN zalozily Evropské spoleCenstvi uhli a oceli (ESUO).

1957 — Rimské smlouvy: stejnych Sest zemi vytvofilo jednak EHS (Smlou-
va o zalozeni EHS), jako spolecenstvi postavené na principu solidarity,
soutézivosti, protikartelovych krocich a na harmonizaci prava ¢lenskych
statd, a jednak EUROATOM (Evropské spolecenstvi pro atomovou ener-
gii), tykajici se problematiky jaderné energetiky, materidld a vyzkumu
a vytvarejici spolecny trh (s nuklearnimi materialy).

1967 — zacal se pouZzivat nazev Evropska spolecenstvi pro ESUO, EHS
a EUROATOM.

1969 — dokonceni celni unie a nastaveni spole¢nych vnéjSich tarifd — zru-
Seni cel mezi zemémi ES.

1973 — prvni rozsiteni ES o Irsko, Dénsko a Velkou Britanii.

1974 - 1975 - ztroskotani podpisu obchodnich dohod ES — RVHP odmitla
pristoupit na podminky ES.

1979 — prvni pfimé volby do EP, zavedeni Evropského ménového systé-
mu — vytvofeni spole¢né ménové jednotky ECU.

1981 — Recko vstupuje do ES.

1985 — Schengenské dohody byly nejprve uzavieny mezi zemémi Benelu-
xu, Francii a SRN. (V roce 1990 podepsany provadéci dohody a postupné
se pridavaly dalsi staty. Schengenskou dohodu podepsaly dosud Francie,
SRN/Némecko, Belgie, Itdlie, Lucembursko, Nizozemi, Rakousko, Dan-
sko, Finsko, Portugalsko, Svédsko a Span&lsko. Mimo ¢lenské stity EU se
dohoda zavadi v Norsku a na Islandu.)



