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Srovnávací tabulka zapracování předpisů ES

(návrh zákona o zdravotní péči)

	Navrhovaný právní předpis (resp. jiný právní předpis)
	Odpovídající předpis ES

	Ustanovení (část, §, odst., písm., apod)
	Obsah
	Celex č.
	Ustanovení

(čl., odst., písm., bod, apod.)
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	31989L0391
	
	

	§ 80 odst. 1 písm. f)


	Každý zaměstnavatel je povinen

postupovat podle závěrů lékařských posudků o zdravotní způsobilosti k práci 
	
	čl. 6 bod 3
	3. Zaměstnavatel musí mimo jiné

b) při ukládání úkolů zaměstnanci přihlédnout ke schopnostem tohoto zaměstnance s ohledem na zdraví a bezpečnost

	§ 80 odst. 1 písm. b)


	Každý zaměstnavatel je povinen

b) umožnit zdravotnickým pracovníkům zařízení pracovnělékařské péče vstup na každé pracoviště a sdělit jim informace potřebné k posouzení vlivu vykonávané práce na zdraví zaměstnanců, včetně výsledků měření faktorů pracovních podmínek, klasifikaci chemických látek,34) složení používaných chemických přípravků včetně karcinogenů, zařazení biologických činitelů do skupin podle zvláštního právního předpisu a předložit jim technickou dokumentaci strojů a zařízení; v případě pracovišť, která podléhají z důvodů státního nebo jiného tajemství zvláštnímu režimu, vstupují na tato pracoviště pouze určení zdravotničtí pracovníci zařízení pracovnělékařské péče, kteří jsou  v tomto případě povinni  zajistit dodržení zvláštního režimu,
	
	čl. 7 bod 4


	Zaměstnavatel osoby nebo služby pro ochranu a prevenci seznámit s faktory, o kterých je známo nebo se předpokládá, že mají vliv na bezpečnost a zdraví zaměstnanců

	§ 80 odst. (1) písm. a)


	Každý zaměstnavatel je povinen

a) zajistit za podmínek stanovených tímto zákonem a zvláštními právními předpisy, jestliže jde o výkon prací zařazených podle zvláštního právního 

1.do kategorie druhé až čtvrté, základní pracovnělékařskou péči v rozsahu  § 79 odst. 1 písm. a) až d),

2. do kategorie prvé, pracovnělékařskou péči podle § 79 odst. 1 písm. d) a zároveň určit zaměstnanci vykonávajícímu tuto práci, zda je povinen podrobit se pracovnělékařské prohlídce v zařízení základní pracovnělékařské péče nebo u praktického lékaře zvoleného zaměstnancem,
	
	čl. 5. bod 1
	Zaměstnavatel je povinen zajistit bezpečnost a ochranu zdraví zaměstnanců s ohledem na všechny hlediska týkající se práce.



	
	
	
	čl.14 body 1. a 2.
	Zdravotní dohled

1.V souladu s vnitrostátními předpisy anebo zvyklostmi jsou přijata opatření pro zajištění vhodného dohledu nad zdravím zaměstnanců ve vztahu ke zdravotním a bezpečnostním rizikům, kterým jsou v práci vystaveni.

2.Opatření uvedená v odstavci 1 jsou pojata tak, že pokud si to zaměstnanec přeje, může se podrobit lékařské prohlídce pravidelně

	§ 79 odst (1) písm.c) a d)


	Součástí pracovnělékařské péče je 

c)hodnocení vlivu pracovních podmínek na zdravotní stav zaměstnanců a jeho vývoj,  včetně zajištění odběru biologického materiálu a vyhodnocení biolgických expozičních testů,

d) posuzování zdravotní způsobilosti k práci nebo službě na zákldě preventivních pracovnělékařských prohlídek,
	
	
	

	§ 77 odst 3 
	(3)  Seznam nemocí, které vylučují nebo omezují zdravotní způsobilost, důvody provádění pracovnělékařských prohlídek vstupních, periodických, mimořádných, výstupních a následných (dále jen „pracovnělékařské prohlídky“), případy, kdy se provádějí,  jejich obsah, včetně rozsahu odborných vyšetření,  četnost a dále  náležitosti  a obsah lékařského posudku stanoví

a) ministerstvo právním předpisem, pokud  tímto zákonem nebo zvláštním právním předpisem31) není stanoveno jinak, 

b) Ministerstvo dopravy pro zaměstnance v dopravě právním předpisem, a to po projednání s ministerstvem.
	
	
	

	§ 97 odst. (1) písm. a) 
	(1) Pacient má právo na  poskytování zdravotní péče a na její dostupnost podle tohoto zákona a podle zvláštních právních předpisů. Pacient má právo zejména

a) na poskytování zdravotní péče odpovídající jeho zdravotním potřebám v souladu se současnými dostupnými poznatky lékařské vědy a profesními povinnostmi zdravotnických pracovníků a s přihlédnutím k požadavkům národních standardů (dále jen „postup lege artis“),  
	
	
	

	§ 81 odst 2 
	(2) Zaměstnanec je oprávněn vyžádat si u pracovního lékaře zařízení základní pracovnělékařské péče uvedeného v § 79  odst. 2 pracovnělékařské prohlídky v případě důvodného podezření, že jeho zdravotní stav je nepříznivě ovlivňován podmínkami, za kterých práci vykonává..
	
	
	

	
	
	31997L0043
	
	

	§ 72 odst. 1 až 6
	(1) O provedení lékařského ozáření vyžádaného indikujícím lékařem rozhoduje aplikující lékař, který nese klinickou odpovědnost za provedení každého jednotlivého lékařského ozáření. Aplikující lékař může přenést provedení radiologického výkonu nebo jeho praktické části na další aplikující odborníky. 
(2) Indikujícím lékařem se rozumí každý ošetřující lékař, který doporučuje svým písemným odůvodněním pacienta k lékařskému ozáření aplikujícímu lékaři. Indikující lékař je povinen dodržovat principy a pravidla radiační ochrany. Indikující lékař si za tímto účelem vyhledá, pokud je to možné, předchozí informace o zdravotním stavu pacienta významné pro plánované ozáření a posoudí je tak, aby vyloučil zbytečné ozáření. Nemůže-li být ozáření předem odůvodněno, nesmí být indikováno ani provedeno.
(3) Aplikujícím lékařem se rozumí lékař nebo zubní lékař příslušné specializované způsobilosti, který v rozsahu této způsobilosti určené zvláštním právním předpisem upravujícím podmínky k výkonu zdravotnického povolání 6) a při respektování principů a pravidel radiační ochrany rozhoduje o poskytování diagnostické nebo léčebné péče s využitím radiologických postupů a ve spolupráci s dalšími aplikujícími odborníky poskytování této zdravotní péče s využitím lékařského ozáření zabezpečuje.
(4) Klinickou odpovědností za lékařské ozáření se pro účely tohoto zákona rozumí odpovědnost za jednotlivé lékařské ozáření pacienta zahrnující zejména vyloučení zbytečného ozáření, odůvodnění ozáření včetně zhodnocení specifických cílů ozáření a charakteristik dotčené osoby, optimalizaci ozáření, klinické hodnocení lékařského ozáření a zdravotní péče související s lékařským ozářením, praktickou spolupráci s jinými specialisty a personálem, popřípadě získávání informací o předchozím vyšetření pacienta, poskytování radiologických informací a záznamů indikujícím lékařům, dalším aplikujícím odborníkům na jejich žádost, poskytování informací o riziku ionizujícího záření pacientům a jiným dotčeným osobám. Klinická odpovědnost se rovněž vztahuje na ozáření osob, které vědomě a z vlastní vůle mimo rámec svých pracovních povinností poskytují pomoc osobám podstupujícím lékařské ozáření.
(5) Praktickou částí výkonu se rozumí konkrétní provedení ozáření a všechna podpůrná hlediska, včetně manipulace a používání radiologického vybavení, hodnocení technických a fyzikálních parametrů, včetně dávek záření, kalibrace, údržby vybavení, přípravy a podávání radiofarmak, preparátů a vyvolávání filmů nebo zpracování jiné obrazové dokumentace.
(6) Dalšími aplikujícími odborníky podle odstavce 3 se rozumí zdravotničtí pracovníci, kteří v rozsahu své odborné nebo specializované způsobilosti a při respektování principu optimalizace radiační ochrany jsou oprávněni provádět praktickou část výkonu radiologických postupů.
	
	čl. 3 bod 3

čl. 5 bod 1

čl. 5 bod 2.

čl. 5 bod 3.
	3. Nemůže-li být ozáření odůvodněno, mělo by být zakázáno.

1. Indikující osoba a aplikující odborník musí být podle předpisů členských států zapojeni na odpovídající úrovni do procesu odůvodnění.

2. Členský stát zajistí, že za každé lékařské ozáření uvedené v čl. 1 odst. 2  je klinicky odpovědný aplikující odborník.

3. provedení praktické stránky postupu může být provozovatelem zdravotnického zařízení nebo aplikujícím odborníkem přeneseno na jednu nebo více osob, které jsou oprávněny v tomto ohledu jednat v oboru své specializace

	§ 72 odst. 7 písm. b) 
	(7)
Provozovatel zdravotnického zařízení je povinen zajistit, aby v případě poskytování zdravotní péče s využitím radiologických postupů nebo jejich indikace
b) byly pro každý zdravotnický prostředek využívající ionizující záření a pro každý druh standardní radiologické činnosti vypracovány písemné místní radiologické postupy jejichž součástí musí být způsob stanovení, hodnocení a evidence dávek pacientů nebo jim aplikované aktivity v rozsahu odpovídajícím národním standardům radiologických postupů a jejichž dodržování ověřováno a hodnoceno klinickým auditem,
	
	čl. 6 odst. 1 

čl. 8 bod 2


	1. Pro každý přístroj musí být pro každý druh radiologické standardní činnosti vypracovány protokoly.

2. zajistit, že provozovatel radiologického vybavení provádí ... a hodnocení dávek pacientovi nebo podané aktivity 

	§ 72 odst. 7 písm. a)
	(7) Provozovatel zdravotnického zařízení je povinen zajistit, aby v případě poskytování zdravotní péče s využitím radiologických postupů nebo jejich indikace 

a)
byla indikujícím lékařům k dispozici doporučení týkající se příslušných indikačních kritérií pro lékařská ozáření včetně radiačních dávek a národní standardy radiologických postupů, 
	
	čl. 6 odst.2 
	2. Osobám indikujícím lékařské ozáření budou k dispozici doporučení týkající se příslušných kritérií pro lékařské ozáření, včetně radiačních dávek.

	§ 72 odst. 7 písm. c) až e)
	(7)
Provozovatel zdravotnického zařízení je povinen zajistit, aby v případě poskytování zdravotní péče s využitím radiologických postupů nebo jejich indikace 

c) byla při radioterapeutických činnostech zajištěna úzká spolupráce zdravotnického pracovníka příslušné způsobilosti (radiologický fyzik),
d) byl při standardních činnostech v oblasti diagnostické a terapeutické nukleární medicíny vždy k dispozici radiologický fyzik,
e) byl pro ostatní radiologické činnosti  k dispozici radiologický fyzik, který v případě potřeby poskytuje konzultace o optimalizaci včetně dozimetrie pacienta, zabezpečování jakosti včetně operativního řízení jakosti a v případě nutnosti poradenství v záležitostech týkajících se radiační ochrany při lékařském ozáření.
	
	čl. 6 odst. 3
	3. Při radioterapeutických činnostech musí úzce spolupracovat lékařský fyzik. Při standardních činnostech v oblasti diagnostické a terapeutické nukleární medicíny musí být k dispozici lékařský fyzik. Pro ostatní radiologické činnosti musí být k dispozici lékařský fyzik, který v případě potřeby poskytuje konzultace o optimalizaci, včetně dozimetrie pacienta zabezpečování jakosti, včetně operativního řízení jakosti, a v případě nutnosti poradenství v záležitostech týkajících se radiační ochrany při lékařském ozáření.

	§ 72 odst. 8 
	(8) Lékařské ozáření osob pro účely stanovené zvláštním právním předpisem,25) , 26) (dále jen „ozáření pro lékařsko-právní účely“) vyžaduje zvláštní odůvodnění a použití přiměřených technik tak, aby nebyly překročeny diagnostické referenční úrovně a aby byly dodrženy podmínky lékařského ozáření uvedené ve zvláštním právním předpise.26) Před provedením výkonu musí být ve zdravotnické dokumentaci vedené o ozařované osobě písemně stvrzen souhlas ozařované osoby s provedením výkonu. Pokud aplikující lékař vzhledem ke zdravotnímu stavu ozařované osoby odmítne provést ozáření, má právo ten, kdo ozáření bez lékařské indikace pro lékařsko-právní důvody požaduje, podat stížnost. Při vyřizování stížnosti se postupuje podle § 129 až § 132
	
	čl. 5 odst. 4

čl. 4 bod 2 písm. c)


	Členské státy zajistí stanovení postupů, které musí být dodržovány v případě vyšetření pro lékařsko-právní účely.

zajistit, že zvláštní pozornost bude věnována tomu, aby dávka vyplývající z ozáření pro lékařsko-právní účely uvedené v čl. 1 odst. 2 písm. e) byla tak nízká, jak lze rozumně dosáhnout



	§ 72 odst. 9
	(9) Vyhledávací (screeningová) vyšetření s využitím ionizujícího záření lze provádět pouze se souhlasem ministerstva. Ministerstvo může souhlas s prováděním vyhledávacího (screeningového) vyšetření vyslovit na základě kladného vyjádření Státního úřadu pro jadernou bezpečnost.25)
(10) Ministerstvo může po dohodě se Státním úřadem pro jadernou bezpečnost stanovit právním předpisem
a) obecné principy a pravidla radiační ochrany osob ve vztahu k lékařskému ozáření a k ozáření osob, které vědomě a z vlastní vůle podstupují lékařské ozáření,

b) pro potřeby vyhledávacích (screeningových) vyšetření s využitím ionizujícího záření požadavky radiační ochranu, vyšetřovací metody a způsob jejich provádění, testované parametry a požadované tolerance při přejímacích zkouškách, zkouškách provozní stálosti a dlouhodobé stability, kritéria kvality zobrazení a hodnocení dávek, provádějících vyhledávací (screeningová) vyšetření, sledování a vyhodnocování činnosti, zvláštní věcné, technické a personální požadavky, počty prováděných vyhledávacích (screeningových) vyšetření, cílovou skupinu osob do programu zahrnutých a způsob jejich zvaní k vyhledávacímu (screeningovému) vyšetření.
	
	čl. 1 bod 2 písm. c)

čl. 1 bod 3

čl. 4 bod 4 písm. a) a b)


	Tato směrnice se vztahuje na tato lékařská ozáření:

c) ozáření osob v rámci vyhledávacích zdravotních programů

Tato směrnice se rovněž vztahuje na ozáření osob, které vědomě a z vlastní vůle (mimo rámec svých pracovních povinností) poskytují pomoc osobám postupujícím lékařské ozáření

Zajistit, že

a) budou stanoveny optimalizační meze pro ozáření uvedená v č. 1 bod 3 pro osoby, které vědomě a z vlastní vůle pomáhají (mimo rámec svých pracovních povinností) při podpoře a péči o pacienty podstupující lékařské vyšetření nebo léčbu;

b) bude stanoven odpovídající návod pro ozáření uvedená v čl. 1 bod 3;



	§ 100 odst. 1


	(1) Ošetřující lékař je povinen vhodným a srozumitelným způsobem podat pacientovi informace o jeho zdravotním stavu a o potřebných zdravotních výkonech. Informace se podává  vždy před začátkem poskytování zdravotní péče, a to i před provedením konkrétního léčebného nebo vyšetřovacího výkonu (dále jen „léčba“), a v průběhu poskytování zdravotní péče. Informaci ošetřující lékař dále podá v případech stanovených tímto zákonem, nebo  pokud o poskytnutí informace pacient požádá. Informace musí být podána tak, aby jí pacient porozuměl a mohl svobodně a bez nátlaku zvážit nutnost a účelnost zamýšlené léčby  a rizika s tím spojená, včetně případného nepohodlí, bolesti a dalších omezení spojených léčbou. Informace zejména obsahuje

a) vhodně, pravdivě a srozumitelně formulované údaje o diagnóze a charakteru nemoci a jejím předpokládaném vývoji (prognóze), 
b) údaje o léčebném plánu, postupech při léčbě  včetně informace o použití lékařských radiologických postupů a léčebné rehabilitace; pokud je možno volit mezi několika postupy diagnostické péče nebo léčby, musí být pacient informován o všech postupech, jejich vhodnosti, výhodách a rizicích; současně ošetřující lékař doporučí postup léčby a možné lázeňské péče, který považuje pro pacienta za nejvhodnější,


	
	čl. 3 bod 1

čl. 3 bod 2


	Lékařské ozáření uvedené v čl. 1 bod 2 musí prokázat dostatečný čistý přínos, musí být zvážen celkový možný diagnostický nebo terapeutický přínos, včetně přímého přínosu pro zdraví osoby nebo přínosu pro společnost ve srovnání s osobní újmou, kterou může ozáření způsobit, přičemž se musí vzít v úvahu účinky, přínosy a rizika dostupných alternativních metod, které vedou k témuž cíli, avšak nezahrnují žádné nebo nepatrné ozáření ionizujícím zářením.

Ozáření uvedená v čl. 1 bod 3 musí prokázat dostatečný čistý přínos, přičemž se musí rovněž vzít v úvahu bezprostřední zdravotní přínosy pro pacienta, přínosy pro osoby uvedené v čl. 1 bod 3 a újma, kterou může ozáření způsobit.



	§ 4 odst. 7

§ 113 odst. 1 písm. a)

§ 121 odst. 2 a 3


	(3) Národním standardem zdravotní péče se rozumí doporučený postup, který odpovídá současným poznatkům vědy a klinické medicíny, který stanoví Ministerstvo zdravotnictví (dále jen „ministerstvo“) ve spolupráci s profesními organizacemi a reprezentativními organizacemi zdravotnických pracovníků a reprezentativními organizacemi zastupujícími pacienty (§ 153), zveřejněný ministerstvem ve Věstníku Ministerstva zdravotnictví (dále jen „národní standard“).

(3) Zdravotničtí pracovníci jsou povinni zejména

a) poskytovat zdravotní péči v rozsahu odpovídajícím jejich  způsobilosti a zdravotním potřebám pacienta, v souladu se současnými dostupnými poznatky  vědy a klinické medicíny, řídit se při poskytování zdravotní péče etickými principy a přihlížet k požadavkům národních standardů,
(2) Součástí hodnocení kvality a bezpečnosti poskytované zdravotní péče je klinický audit. Klinickým auditem se rozumí pro potřeby tohoto zákona systematické ověřování a hodnocení postupů, materiálně technického a personálního vybavení a metod používaných ve zdravotnickém zařízení při poskytování zdravotní péče včetně  radiologických postupů za účelem kontroly dodržování kvality, bezpečnosti a dostupnosti zdravotní péče o pacienta. Místní postupy, metody a jejich výsledky jsou při klinickém auditu srovnávány s národními standardy a je-li to žádoucí, jsou tyto místní postupy a činnosti modifikovány nebo je-li to nezbytné, jsou zavedeny nové.

(3) Interní klinický audit provádí provozovatel zdravotnického zařízení. Externí klinický audit musí být proveden v každém zdravotnickém zařízení nejméně jedenkrát za pět let. Postup provádění a financování externího klinického auditu může stanovit ministerstvo právním předpisem.
	
	čl. 6 bod 4
	4. Klinické audity se provádějí v souladu s vnitrostátními postupy.


Návrh zákona je s předpisy ES převážně slučitelný, plné slučitelnosti bude dosaženo naplněním zmocňovacích ustanovení k vydání vyhlášek podle  § 48  odst. 2,  § 52 a 103. Těmito prováděcími právními předpisy bude dokončena transformace čl. 14 směrnice 2000/54/ES, čl. 10 směrnice 98/24/ES, čl. 14 a 15 směrnice 90/394 EHS,čl. 7 směrnice 86/188/EHS (popř. čl. 10 směrnice 2003/10/ES),čl. 15, 16 a 17 směrnice 83/477/EHS, čl. 9 směrnice 90/270/EHS, čl. 9 směrnice 92/104/EHS, čl. 8 směrnice 92/91/EHS, čl. 31 až 36 směrnice 96/29/EHS  a čl. 8 směrnice 2002/44/ES.

	Číslo předpisu ES (kód celex)
	Název předpisu ES

	31989L0391
	směrnice 89/391/EHS o zavádění opatření pro zlepšení bezpečnosti a ochrany zdraví zaměstnanců při práci

	31997L0043
	směrnice 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


34) 	Zákon č. 157/1998 Sb., o chemických látkách a chemických přípravcích a o změně některých dalších zákonů, ve znění pozdějších předpisů.


31) 	Zákon č. 361/2003 Sb., o služebním poměru příslušníků bezpečnostních sborů.


25) 	§ 2 písm. x) bod 2 písm. dd) zákona č. 18/1997 Sb., ve znění pozdějších předpisů.


26) 	Například trestní řád.





