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Úřad vlády ČR





V Praze dne 21. října 2008 

Č.j.: 1504/08

Stanovisko

odboru kompatibility

k návrhu 

zákona o specifických zdravotních službách

(materiál Ministerstva zdravotnictví, č.j.: 35384/2008, ze dne1. října 2008, 

určený pro Legislativní radu vlády)

I. Úvod:

Návrh zákona obsahuje výčet některých předpisů ES/EU, které měl předkladatel zohlednit, a to: 

·   směrnici Rady 97/43/EURATOM ze dne 30. června 1997, o ochraně zdraví osob před riziky vyplývajícími z ionizujícího záření v souvislosti s lékařským ozářením a o zrušení směrnice 84/466/EURATOM,

· směrnici Komise 2006/17/ES ze dne 8. února 2006, kterou se provádí směrnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokud jde o určité technické požadavky na darování, opatřování a vyšetřování lidských tkání a buněk (zejména příloha III), 

· směrnici Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. března 2004 o stanovení jakostních a bezpečnostních norem pro darování, odběr, vyšetřování, zpracování, konzervaci, skladování a distribuci lidských tkání a buněk (čl. 5 a 18),

· směrnici Komise 2006/86/ES ze dne 24. října 2006, kterou se provádí směrnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokud jde o požadavky na sledovatelnost, oznamování závažných nežádoucích reakcí a účinků a některé technické požadavky na kódování, zpracování, konzervaci, skladování a distribuci lidských tkání a buněk (zejména oddíl B přílohy I),

Návrhu zákona se, nad rámec toho, co předkladatel uvedl v důvodové zprávě a rozdílové tabulce, dotýká: 
· směrnice Rady ze dne 12. června 1989 o zavádění opatření pro zlepšení bezpečnosti a ochrany zdraví zaměstnanců při práci (89/391/EHS),

· směrnice Rady 2000/79/ES ze dne 27. listopadu 2000 o Evropské dohodě o organizaci pracovní doby mobilních pracovníků v civilním letectví uzavřené mezi Sdružením evropských leteckých společností (AEA), Evropskou federací pracovníků v dopravě (ETF), Evropským sdružením technických letových posádek (ECA), Evropským sdružením leteckých společností (ERA) a Mezinárodním sdružením leteckých dopravců (IACA).

II. Připomínky a návrhy změn:

K jednotlivým ustanovením:

K § 58 odst. 2:


Podle čl. 6 odst. 5 směrnice 89/391/EHS nesmějí náklady na bezpečnost, hygienu a ochranu zdraví při práci v žádném případě nést pracovníci (viz také § 101 odst. 6 zákoníku práce a čl. 21 úmluvy MOP vyhl. pod č. 20/1989 Sb.). Vzhledem k tomu, že účelem vstupní lékařské prohlídky je bezesporu a výhradně zajištění a dodržení bezpečnosti a ochrany zdraví pracovníků na pracovišti, jeví se nám přenesení povinnosti hradit tuto vstupní lékařskou prohlídku na osobu ucházející se o práci jako čistě účelové  a nedovolené přenášení nákladů na bezpečnost a ochranu zdraví při práci na uchazeče, který je budoucím pracovníkem zaměstnavatele. Vstupní lékařské prohlídce se uchazeč zpravidla podrobí až po nabídnutí konkrétního pracovního místa, je tedy téměř jisté, že v případě prohlášení za osobu zdravotně způsobilou k práci pracovněprávní poměr vznikne. (Podotýkáme dále, že předložené ustanovení by umožňovalo zaměstnavatelům požadovat vstupní prohlídku a tedy i uhrazení jejích nákladů od uchazeče o práci, aniž by bylo již mezi ostatními uchazeči rozhodnuto, že místo bude nabídnuto právě jemu, což by jistě nebylo v souladu s dobrými mravy.) 

Pro odstranění tohoto rozporu bylo proto v rámci vypořádání připomínek s Ministerstvem zdravotnictví  dohodnuto, že uchazeč o práci bude tuto vstupní prohlídku hradit pouze za předpokladu, že sám zmaří nástup na nabídnuté pracovní místo nebo ze svého podnětu odejde v rámci zkušební doby.  Ministerstvo zdravotnictví však připomínku nakonec v uvedeném směru nevypořádalo.

Pro úplnost uvádíme, že v oblasti letectví  je podmínka bezplatného vyšetření zdravotního stavu již před přijetím vyjádřena dokonce explicitně, což potvrzuje námi výše uvedený výklad, že jde o opatření přijímané zaměstnavatelem v rámci zajištění bezpečnosti a ochrany zdraví při práci a že tudíž není možné výše uvedené obecné ustanovení vykládat tak, že uchazeč vlastně není ještě pracovníkem daného zaměstnavatele a tudíž se na něj tento ochranný prvek ještě nevztahuje. Ustanovení 4 směrnice 2000/79/ES výslovně požaduje, aby tyto náklady nenesl uchazeč o práci. Vzhledem k tomu, že toto ustanovení není transponováno ani v rámci zvláštního právního předpisu, předložený návrh není v tomto bodě slučitelný také se směrnicí 2000/79/ES.


Zhodnocení předkládací a důvodové zprávy:

1. Předkladatel neuvedl v rámci předkládací zprávy přetrvávající rozpor se zásadní připomínkou uplatněnou v rámci připomínkového řízení odborem kompatibility Úřadu vlády (viz výše k § 58 odst. 2).

2. Předkladatel splnil pouze částečně formální náležitosti týkající se vykazování slučitelnosti s právem ES/EU, jak vyplývají zejména z Legislativních pravidel vlády v platném znění (dále jen „LPV“) a z přílohy k usnesení vlády ze dne 12. října 2005 č. 1304,  o Metodických pokynech pro zajišťování prací při plnění legislativních závazků vyplývajících z členství České republiky v Evropské unii. 

Předkladatel neuvedl v důvodové zprávě všechny dotčené směrnice (viz výše).

Z důvodové zprávy návrhu není také jasné, zda jsou v oblasti asistované reprodukce transponovány některé části směrnic 2004/23/ES, 2006/86/ES a 2006/17/ES, nebo zda jde jen o prohlášení bezrozpornosti ve vztahu k těmto směrnicím. Předkladatel pouze uvádí, že tyto směrnice jsou primárně promítnuty do vládního návrhu zákona o lidských tkáních a buňkách. Jasné vyhodnocené vztahu těchto směrnic v důvodové zprávě návrhu a event. doplnění rozdílové tabulky požadujeme i vzhledem k tomu, že ke všem uvedeným směrnicím je s Českou republikou vedeno řízení o porušení smlouvy za nenotifikaci (č. 2007/0293, 2007/0296, 2007/1062).

Zhodnocení formálních náležitostí návrhu

Dále navrhujeme:

Úvodní podtržené ustanovení § 1 písm. b) doplnit do rozdílové tabulky.

Doplnit do rozdílové tabulky číslo čl. 4 odst. 2 písm. b) směrnice 97/43/Euratom, který je transponovaný v § 32 odst. 2.

Ustanovení  § 33 odst. 1 písm. d) označit jako transpoziční z hlediska čl. 4 odst. 2 písm. b) druhá odrážka směrnice 97/43/Euratom (podtržení, celex, doplnění rozdílové tabulky).

Zejména ustanovení §§ 52, 54 a 56 označit jako transpoziční ve vztahu k čl. 14 a čl. 5 odst. 1 směrnice 89/391/EHS (podtržení, celex, doplnění rozdílové tabulky).

Podle rozdílové tabulky má být čl. 6 odst. 1 směrnice 97/43/Euratom, který stanoví, že ke každému přístroji musí být pro každý druh radiologické standardní činnosti vypracovány protokoly, transponován do § 70 odst. 1 návrhu. S uvedeným tvrzením nesouhlasíme, žádáme o vysvětlení takového tvrzení, event. o vypuštění tohoto odstavce článku 6 z rozdílové tabulky jako transpozičního, naopak by měl být uveden čl. 6 odst. 2 a 3.

K § 71 odst. 1 doplnit do rozdílové tabulky také čl. 2 směrnice 97/43/Euratom, kde je nadefinován pojem lékařsko-právní postupy.

V rozdílové tabulce dále nesouhlasíme s tvrzením, že § 73 odst. 2 návrhu transponuje čl. 6 odst. 5 směrnice 97/43/Euratom, který zakotvuje zcela konkrétní povinnost členských států zajistit při každém trvalém překročení  diagnostické referenční úrovně místní šetření a přijetí nápravných opatření. Uvedený § 73 odst. 2 návrhu naopak stanovuje povinnost pravidelného každoročního klinického auditu bez ohledu na překročení referenční úrovně a vůbec se nezmiňuje o nutnosti přijetí nápravných opatření, odpovídá tak spíše čl. 6 odst. 4 uvedené směrnice. Požadavky čl. 6 odst. 5 směrnice 97/43/ES jsou naopak alespoň částečně transponovány v § 70 odst. 1 písm. c) a d), u kterého tento článek uveden není.


K návrhu zákona o specifických zdravotních službách byly pro informaci předloženy také návrhy prováděcích právních předpisů, které však nesplňují všechny formální náležitosti návrhu (neobsahují odůvodnění a tudíž ani hodnocení slučitelnosti s právem ES/EU). Odbor kompatibility se proto nemůže vyjadřovat v tomto stanovisku k míře jejich slučitelnosti,
 byť tyto předpisy mohou mít vliv na úroveň transpozice směrnic do právního řádu ČR.

III. Závěr: 

Návrh zákona je s právem ES/EU částečně slučitelný.
Nedostatky v důvodové zprávě k návrhu a ve formálních náležitostech návrhu nutno napravit.

Nad rámec posuzování slučitelnosti:

K § 13 odst. 2 a § 14 odst. 1:

Domníváme se, že k umělému ukončení těhotenství nezletilé pacientky, resp. ženy, která nedovršila 16 let, je třeba nejen souhlasu, resp. písemné žádosti zákonného zástupce, ale nesmí být opomenuta ani písemná žádost, resp. souhlas nezletilé ženy, které se tento zákrok týká. Návrh v tomto ohledu nerespektuje ustanovení čl. 5
, čl. 6 odst. 1
 a odst. 2
 Úmluvy o lidských právech a biomedicíně (Sdělení MZV č. 96/2001 Sb.m.s., dále jen „Úmluva“). Požadavek Úmluvy zohlednit názor nezletilé osoby, jehož závaznost má narůstat úměrně s věkem a stupněm vyspělosti, nelze považovat za naplněný v případě, že je úmyslem předkladatele umožnit interrupci bez ohledu na názor nezletilé ženy pouze na základě souhlasu zákonného zástupce. Stejné platí i v případě ženy, která je zbavena způsobilosti k právním úkonům, resp. je jí způsobilost omezena.

To, že by o nevratném zákroku, jímž se zasahuje do práva na nedotknutelnost osoby (do fyzické a psychické integrity dotčené ženy), do její osobní svobody, jakož i do ochrany lidského života před narozením, měl v případě nezletilé, resp. ženy, která nedovršila šestnácti let, rozhodovat její zákonný zástupce (jehož zájmy jsou za těchto okolností většinou rovněž dotčeny a proto nemusí vždy sledovat zájmy dotčené ženy a „její přímý prospěch“), je dle našeho názoru rovněž v rozporu s čl. 12 Úmluvy o právech dítěte (Sdělení MZV č. 104/1991 Sb.m.s.), ale především s Listinou základních práv a svobod (čl. 3 odst. 1, čl. 6, čl. 7 a čl. 8).

K § 100:


Navrhujeme opravit nabytí účinnosti navrhovaného zákona, neboť je stanoveno nesmyslně.

Vypracovala:

Mgr. Michaela Hrušková

Mgr. Ing. Dušan Uher

ředitel odboru kompatibility

� Pro informaci můžeme pouze uvést, že doprovodné prováděcí vyhlášky vykazují z hlediska práva ES/EU některá pochybení: Např. vyhláška, kterou se stanoví princip a pravidla radiační ochrany pacientů při lékařském ozáření, je transpozičním předpisem ke směrnici 97/43/Euratom, proto by měla obsahovat úvodní ustanovení podle čl. 48 Legislativních pravidel vlády, ozřejmující tuto skutečnost. Nesprávný je také odkaz v pozn. pod čarou č. 1) na vyhlášku č. 214/1997 Sb., která byla zrušena a nahrazena vyhláškou č. 132/2008 Sb. Vyhláška, kterou se stanoví organizace, obsah a rozsah pracovně lékařských služeb, nesprávně cituje v pozn. pod čarou č. 1) směrnici 89/391/EHS aj.





� „Jakýkoli zákrok v oblasti péče o zdraví je možno provést za podmínky, že k němu dotčená osoba poskytla svobodný a informovaný souhlas.“


� „…může být proveden zákrok na osobě, která není schopna dát souhlas, pouze pokud je to k jejímu přímému prospěchu.“


� „Jestliže nezletilá osoba není podle zákona způsobilá k udělení souhlasu se zákrokem, nemůže být zákrok proveden bez svolení jejího zákonného zástupce, úřední osoby či jiné osoby nebo orgánu, které jsou k tomu zmocněny zákonem. Názor nezletilé osoby bude zohledněn jako faktor, jehož závaznost narůstá úměrně s věkem a stupněm vyspělosti.“





