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Soucasna medicina je ve vyspélych
statech bézné provazena regulacemi
a kontrolou, které zajistuji bezpecné

a kvalitni poskytovani zdravotnich
sluzeb. B&Zné je licencovani zdravot-
nickych praxi a ptisnéa pravidla existujf
pro léciva, ale postupné dosSlo i na
regulovani zdravotnickych prostredkd
(ZP), jejichZ rozs4hlé spektrum saha
od jednoduchych obvazi az ke slozi-
tym pfistrojim. Diky moznym riziklim
(viz aféra s prsnimi implantaty) a rych-
[ému technologickému vyvoji diskuse
o nich neustale probihaji.

Regulace vedle prinost pro bez-
peci pacienta samozrejmé vedou
i k narlstu administrativy a nadklad(i na
zdravotnictvi. Zdravotnické prostredky
jsou sice stale bezpecnéjsi a ucinnégj-
§i, ale zaroven i drazsi — s regulacemi
je proto potfeba zachéazet raciondlné.
Zejména ze strany zdravotnik{ je vici
t&émto prostredklm urcita rezistence,
pouze Hippokratova pfisaha a zkuSe-
nost Iékard s ohledem na rist poza-
davki na kvalitu péce dnes v8ak jiz
nestaci. Proto je nezbytné pfipominat
i po 16 letech od schvaleni prvniho
specialniho zakona o zdravotnickych
prostiedcich (¢. 123/2000 Sbh.), ze
regulace maji své diivody a Ze nepfi-
néseji do zdravotnictvi nic, na co by
nebyla spole¢nost zvykla (viz tfeba vy-
voj automobilismu, kde je bezpe¢nost
hliddna analogicky, nap¥. technickymi
pravidly, fidi€skymi opravnénimi,
registraci vozidel &i technickymi pro-
hlidkami).

Pred dvéma roky vznikl zakon
o zdravotnickych prostredcich
(¢.268/2014 Sh.) v nové podobg,
z¢&asti vynucené i vyvojem v Evropé,
a nyni vychéazi knizné&, s odbornym
komentarem. Kvalitni autorsky tym
pod vedenim Jakuba Krale s knihou
pfichazi v dobé, kdy se nové pravidla
postupné prosazuji v bézné praxi,
a pfispivéa k osvétleni nejasnosti, které

tento proces provazeji. Na knize je
patrno, Ze hlavni autor je pravnikem
s velkymi zkuSenostmi. V letech
2012-2013 byl zodpovédny na Mini-
sterstvu zdravotnictvi CR za pfipravu
zakona, poté organizoval ve Statnim
Ustavu pro kontrolu 1é€iv zavadéni
novych agend okolo ZP a nyni pracuje
jako odbornik v soukromé sfére, kde se
zabyva poradenskou &innosti.
Publikace detailné rozebira jednot-
livé pasaze zakona a paragraf po para-
grafu vysvétluje jeho ustanoveni, po-
pfipadé probiré i alternativni moznosti
legislativnich feSeni. V zavéru jsou (jiz
bez komentéarl) doplnéna souvisejici
nafizeni vlady a vyhlasky. Publikace
proto mlZe poslouZzit vSem odpovéd-
nym pracovniklim v oblasti ZP jako
priru¢ka a umozni lépe pochopit smysl|
jednotlivych opatfeni. Navic v podrob-
tora, ve které jsou velmi srozumitelné
popséna obecné pravidla legislativ-
nich regulaci v celé Siroké oblasti l1é¢iv
i zdravotnickych prostfedk?”). m
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