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CAST PRVNI
OBECNE USTANOVEN{

Cl.1
Uvodni ustanoveni

Poradni sbor pro lékovou politiku (dale jen ,Poradni sbor“) je poradnim orgidnem
Ministerstva zdravotnictvi (dale jen ,MZD") ve vztahu k problematice humanni 1ékové politiky,
zejména v oblastech dostupnosti 1éc¢iv, jejich vyroby, distribuce, predepisovani, vydeje
a pouzivani pii poskytovani zdravotnich sluZeb v Ceské republice a dale ve vztahu k problematice
zdravotnickych prostredkl a diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro (spolecné dale
jen ,zdravotnické prostiedky*).

CAST DRUHA
STATUT PORADNIHO SBORU

Cl. 2
Cinnost a organizace
(1)  Cinnost Poradniho sboru se Fid{ Statutem a Jednacim fadem Poradniho sboru.
(2)  Poradni sbor zejména

a) monitoruje praktickou aplikaci pravni dpravy v oblasti 1ékové politiky a zdravotnickych
prostrredkd,

b) pripravuje a projednava podklady pro novelizaci pravnich piredpist v oblasti 1ékové politiky
a zdravotnickych prostredkd.

(3)  Statut, Jednaci ¥ad a jmenny seznam ¢lentt Poradniho sboru se zverejiiuji na
internetovych strankdch MZD na Portalu poradnich organd, pracovnich skupin a odbornych
komisi MZD.

(4)  Veskeré zavéry Poradniho sboru kprojednavanym vécem maji doporulujici
charakter.

(5)  Stalymi pracovnimi skupinami Poradniho sboru jsou
a) Pracovni skupina pro dostupnost 1éciv,
b) Pracovni skupina pro vyrobu léciv,
c) Pracovni skupina pro zdravotnické prostrredky.

(6) Predseda Poradniho sboru mize rozhodnout o zfizeni nebo zruSeni dal$ich
pracovnich skupin.



SloZeni Poradniho sboru a prava a povinnosti jeho ¢lent
(1)  Cleny Poradniho sboru jsou
a) vrchni feditel sekce zdravotnickych technologii MZD,
b) teditel odboru lé¢iv a zdravotnickych prostredkti MZD,
c) zastupci MZD,
d) teditel Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,SUKL),
e) zastupci SUKL,
f)  zastupci dotcenych subjektd.

(2) Ptredsedou Poradniho sboru je vrchni reditel sekce zdravotnickych technologii
MZD.

(3) Mistopredsedou Poradniho sboru je reditel odboru lé¢iv a zdravotnickych
prostredkt MZD.

(4) Cleny Poradniho sboru jmenuje pfedseda Poradniho sboru.

(5) Clenstvi vPoradnim sboru zanikd pisemnou rezignaci na ¢lenstvi, odvolanim
predsedou Poradniho sboru, zruSenim Poradniho sboru, uplynutim funkéniho obdobi podle
odstavce 6 nebo imrtim ¢lena.

(6) Funk¢ni obdobi ¢lena Poradniho sboru je ctyfleté. Funkci ¢lena Poradniho sboru
je mozno vykonavat opakované.

(7)  Clenstvi v Poradnim sboru je nezastupitelné.
(8)  Clen Poradniho sboru je povinen
a) ucastnit se jednani Poradniho sboru,

b) plnit ukoly vyplyvajici pro néj ze zavérti jednani nebo mu uloZené predsedou Poradniho
sboru,

c) predkladat prostrednictvim tajemnika Poradniho sboru predsedovi Poradniho sboru
podklady pro jednani,

d) vyjadrovat se k predlozenym navrhim,
e) zachovavat mlcenlivost o skutecnostech, které se dozvi na jednani,

f) omluvit bez zbytecného odkladu tajemnikovi Poradniho sboru svou neucast na jednani
Poradniho sboru.

(9) Na jednani Poradniho sboru mohou byt dle potireby prizvani externi odbornici, a
to s predchozim souhlasem predsedy Poradniho sboru. Pfizvani externi odbornici jsou povinni
zachovavat mlcenlivost o skute¢nostech, které se dozvi na jednani.

Cl 4
Predseda Poradniho sboru

Predseda Poradniho sboru



a) jmenuje a odvolava ¢leny Poradniho sboru a tajemnika Poradniho sboru,
b) stanovuje program jednani Poradniho sboru,

c) ridijednani Poradniho sboru,

d) uklada ukoly ¢leniim Poradniho sboru,

e) rozhoduje o formé jednani Poradniho sboru,

f) rozhoduje o prizvani externich odborniki na jednani Poradniho sboru,
g) rozhoduje o ziizeni nebo zruseni dalSich pracovnich skupin,

h) vymezuje dil¢i problematiku k projednavani stalym pracovnim skupinam Poradniho sboru a
dal$im pracovnim skupinam podle ¢l. 2 odst. 6 Poradniho sboru (spolecné dale jen ,pracovni
skupiny Poradniho sboru®),

i) jmenuje vedouci pracovnich skupin Poradniho sboru,

j)  vydava souhlas se jmenovanim a odvolavanim ¢lent pracovnich skupin Poradniho sboru.

CL5
Mistopiedseda Poradniho sboru

(D Mistopredseda Poradniho sboru zastupuje v dobé nepritomnosti predsedy
Poradniho sboru nebo na jeho pokyn predsedu Poradniho sboru v plném rozsahu jeho prav
a povinnosti.

(2) Mistopredseda Poradniho sboru vyporadava namitky proti navrhu zapisu
z jednani Poradniho sboru.

ClL 6
Tajemnik Poradniho sboru

(1) Tajemnikem Poradniho sboru je zaméstnanec odboru lé¢iv a zdravotnickych
prostiredki MZD.

(2)  Tajemnik Poradniho sboru
a) zajiStuje administrativni, koordinacni a organizacni podporu ¢innosti Poradniho sboru,
b) svolavajednani Poradniho sboru,
c) zajistuje porizeni pisemného zapisu z jednani Poradniho sboru,
d) =zajistuje uchovavani pisemnych materiald tykajicich se ¢innosti Poradniho sboru,

e) Cini dalsi ukony na zakladé pokynu piredsedy Poradniho sboru.

CL 7
Pracovni skupiny Poradniho sboru

(D Pracovni skupiny Poradniho sboru se zabyvaji dil¢i problematikou 1ékové politiky



nebo zdravotnickych prostredki jim vymezenou k projednavani predsedou Poradniho sboru.

(2) Vedouci pracovni skupiny Poradniho sboru je ¢len Poradniho sboru jmenovany
predsedou Poradniho sboru.

(3) Cleny pracovni skupiny Poradniho sboru jmenuje a odvolava vedouci pracovni
skupiny se souhlasem predsedy Poradniho sboru.

(4) Na jednani pracovni skupiny Poradniho sboru mohou byt dle potieby prizvani
externi odbornici, a to s predchozim souhlasem piedsedy Poradniho sboru. Pfizvani externi
odbornici jsou povinni zachovavat ml¢enlivost o skutecnostech, které se dozvi na jednani.

(5) Na cleny pracovni skupiny Poradniho sboru se pouziji ustanoveni ¢l. 3 odst. 5 az 8
primérené.
CL.8
Vedouci pracovni skupiny Poradniho sboru
Vedouci pracovni skupiny Poradniho sboru
a) jmenuje a odvolava cleny pracovni skupiny Poradniho sboru,
b) organizuje a ridi ¢innost pracovni skupiny Poradniho sboru,

c) zajistuje uchovavani pisemnych materiall tykajicich se ¢innosti pracovni skupiny Poradniho
sboru,

d) informuje predsedu Poradniho sboru a tajemnika Poradniho sboru o ¢innosti pracovni
skupiny Poradniho sboru a poskytuje Poradnimu sboru pisemnou dokumentaci kjeji
¢innosti.

CL9
Naklady na ¢innost Poradniho sboru, pracovnich skupin Poradniho sboru a odmény

Clenové Poradniho sboru a pracovnich skupin Poradniho sboru nemaji narok na finanéni
odménu za vykon funkce. Funkce ¢lena Poradniho sboru a funkce ¢lena pracovnich skupin
Poradniho sboru je Cestna.

CAST TRETI
JEDNACI RAD PORADNIHO SBORU

CL. 10

Jednaci rad Poradniho sboru upravuje zptsob jeho jednani.

ClL 11
Svolani jednani Poradniho sboru

(D Poradni sbor jedna podle potieby zpravidla osobné.



(2) Piredseda Poradniho sboru miiZe rozhodnout o distan¢ni nebo hybridni formé
jednani Poradniho sboru. Pro jednani a hlasovani pti distan¢ni nebo hybridni formé jednani se
uziji ostatni ustanoveni tohoto Jednaciho radu, neni-li dale stanoveno jinak.

(3) Jednani Poradniho sboru svolava tajemnik Poradniho sboru na zakladé pokynu
predsedy Poradniho sboru elektronickou pozvankou nejméné 5 pracovnich dni ptred jeho
konanim.

(4) Pozvanka na jednani obsahuje misto a dobu jednani, navrh programu jednani a
podkladové materialy k projednani. V ptripadé distancni nebo hybridni formy jednani Poradniho
sboru je tato skute¢nost sdélena ¢lentim Poradniho sboru a je jim zaslan odkaz pro ptipojeni, na
kterém se ve stanovenou dobu uskutecni distan¢ni nebo hybridni jednani Poradniho sboru.

Cl. 12
Prabéh jednani Poradniho sboru
(1) Jednani Poradniho sboru fidi predseda Poradniho sboru.
(2) Jednani Poradniho sboru probiha na zakladé stanoveného programu.
(3) Jednani Poradniho sboru jsou neveiejna.

(4) Poradni sbor je usnaSenischopny, pokud je na jednani pritomna nadpolovi¢ni
vétSina vSech jeho ¢lend.

(5) Pro prijeti zavéru Poradniho sboru musi hlasovat nadpoloviéni vétSina
pritomnych clent. V pripadé rovnosti hlasti rozhoduje hlas predsedy Poradniho sboru. Veskeré
zavéry maji doporucujici charakter.

(6) Z jednani Poradniho sboru potizuje tajemnik Poradniho sboru zapis.

Cl. 13
Zapis z jednani Poradniho sboru

(1) Tajemnik Poradniho sboru zasila navrh zapisu ¢lentim Poradniho sboru, ktefi se
jednani ucastnili, elektronickou postou ve lhité 10 pracovnich dnti ode dne jednani.

(2) Namitku proti navrhu zapisu muize u tajemnika Poradniho sboru podat ¢len
Poradniho sboru, ktery se ucastnil jednani, a to elektronickou posStou do 5 pracovnich dnti
od jeho zaslani.

(3) Namitky proti navrhu zapisu vyporada mistopifedseda Poradniho sboru do 10
pracovnich dnd od uplynuti lhity pro jejich zaslani. Vyporadani namitek proti navrhu zapisu
schvaluje predseda Poradniho sboru do 5 pracovnich dnt od jejich vyporadani mistopiredsedou
Poradniho sboru.

(4) Zapis je povazovan za schvaleny, pokud ve stanovené lhiité nebyly podany
namitky, nebo pokud byly vSechny k nému podané namitky vyporadany.

(5)  Tajemnik Poradniho sboru zasila schvaleny zapis v§em ¢lendm Poradniho sboru
elektronickou postou.



Cl 14
Svolani a pribéh jednani pracovnich skupin Poradniho sboru

(1) Pracovni skupiny Poradniho sboru jednaji operativné podle poti'eby, a to v miste,
Case a formou podle rozhodnuti vedouciho pracovni skupiny Poradniho sboru.

(2) Jednani pracovnich skupin Poradniho sboru fidi vedouci pracovni skupiny
Poradniho sboru.

(3) Jednani pracovnich skupin Poradniho sboru jsou neverejna.

(4) Vedouci pracovni skupiny informuje predsedu Poradniho sboru a tajemnika
Poradniho sboru o ¢innosti pracovni skupiny Poradniho sboru a poskytuje Poradnimu sboru
kjeji Cinnosti informaci vcetné pisemnych materidli vytvorenych pracovni skupinou vzdy
nejpozdéji 3 pracovni dny pred jednanim Poradniho sboru.

CAST CTVRTA
ZAVERECNE USTANOVENI

Cl. 15
Uéinnost

Tento zfizovaci dekret ministra nabyva uinnosti dnem jeho vyhlaseni.

Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA
ministr zdravotnictvi

Megr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA
Ministerstvo zdravotnictvi CR
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