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NAZEV MATERIALU

OBECNE PRIPOMINKY
Svaz primyslu a dopravy Ceské republiky (SP CR) dlouhodobé usiluje o vétsi podporu zajisténi tuzemskych
kapacit k vyrobé osobnich ochrannych prostfedk (OOP) a zdravotnickych prostfedk( (ZP), proto vita
snahu MPO o vznik komplexni analyzy. Dle naSeho ndazoru je ale tfeba analyzu dopracovat dle pfipominek
pfiloZenych nize.

KONKRETNI PRIPOMINKY
1. K materialu obecné

Upozorniujeme, Ze nejde o analyzu v pravém slova smyslu. Navrhujeme tudiz tuto analyzu redlné nechat

zpracovat za Ucasti dotéenych organd (véetné SUKL, MZ apod.) a ziskat tak potfebnd data a ta vyuZivat
i pro budouci obdobi.

Oduvodneént:

Materidl se nedd povaZovat za analyzu. Chybi zde relevantni Udaje a skutecnosti tykajici se stavu
schopnosti Ceskych firem vyrdbét a doddvat poZzadované mnozstvi OOP a ZP dolozené potfebnou
certifikaci dokladajici bezpecnost, ucinnost a dalsi parametry. Stru¢ny material pouze hodnoti ¢tyfi mozné
zpUsoby zajisténi OOP (ndkup, vyroba, konsignacéni sklady atd.). Navrhujeme tudiZ tuto analyzu realné
nechat zpracovat a ziskat tak potifebna data (také svyuZitim registru zdravotnickych prostredk:
https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO, vice informaci: http://www.sukl.cz/zdravotnicke-

prostredky/registr-zdravotnickych-prostredku) a ta vyuZivat i pro budouci obdobi.

Tato pfipominka je zasadni.

2. K adajum srovnavajicim pozadavky vyrobku a kapacit vyrobct

Neni jasné, na zakladé jakého klice byly hodnoty kapacity vyrobct do materialu zahrnuty. Analyza by méla
zahrnout i kapacity vyrobcu, jejichZ produkty jsou nyni v procesu certifikace a posouzeni shody. Napr. by
mohla byt kapacita vyrobk( vyhodnocena dle ¢asového hlediska (napf. soucasna kapacita, kapacita k 31.
8. 2020, kapacita k 31. 12. 2020 ¢i obdobné).

Oduvodnéni:
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Pomineme-li hodnoceni objektivnosti stanovenych potieb statu, tak protoZe z tabulky nevyplyva, jaké
firmy jsou do stanoveni stavajicich kapacit zahrnuty, neni moziné objektivné posoudit, nakolik jsou
uvedené objemy realné.

Navic je pomijena skutecnost, ze mnoho firem momentalné prochazi procesem certifikace a posouzeni
shody u nové vyvinutych a k vyrobé pfipravenych OOP a ZP. Pfikladem jsou nékteré typy masek, vytérové
testovaci sady apod.

Timto neuvedenim budoucich kapacit cekajicich na certifikaci se ¢aste¢né popird dosavadni pomoc
a podpora MPO, Czechlnvestu a dalsich ve zvysovani kapacit ¢eskych vyrobcli OOP a ZP. Navrhujeme
zakalkulovat i budouci kapacity nové vyrabénych OOP a ZP, které jsou pro ptipadné dalsi pandemie
zasadni. Je potifeba vyuZit celkovou vyrobni kapacitu ceskych firem, které jsou schopné doddvat
zdravotnické prostfedky ve vysoké kvalité.

Tato pfipominka je zasadni.

. Kterminu vyhlaseni druhé etapy vybérového fizeni

Na zékladé vyse uvedeného navrhujeme zvazZit posunuti terminu vyhlaseni druhé etapy vybérového fizeni
na zajisténi zbyvajicich 50 % poZadovaného objemu produktl a potfeb do doby, nez ziskaji firmy potrebné
certifikace, pfipadné pfipravit dalsi vybérové fizeni, které by nové kapacity zohlednilo. O stavu procesu
certifikace maji prehled také zastupci spolecnosti Czechlnvest a mohou tento proces pribéziné
monitorovat.

Tato pFfipominka je zasadni.

. K zajisténi tuzemskych dodavek

Zadame zménit znéni tfetiho odstavce prvni strany a odstavce na zacatku tieti strany Analyzy tak, aby se
jednalo o skute¢nou vyrobu a skladovani OOP a ZP v CR.

Nové navrzené znéni tfetiho odstavce prvni strany:
,Je Zadouci, aby v pripadé, Ze ¢dst OOP-ZP nebude fyzicky nakoupena v podobé findlnich preduktivyrobkii,
byly nasmlouvané vyrobni i skladovaci kapacity lokalizovdny na tzemi CR.“

Nové navrzené znéni pokracujiciho odstavce na zacatku treti strany:

... aby mél stdt ve své zdsobé stdle nejnovéjsi zboZi (které si zaplatil) v plném mnoZstvi. Jak je jiZ uvedeno

vyse, je Zddouci, aby byly nasmlouvané vyrobni i skladovaci kapacity lokalizovdny na vzemi CR.“

Oduvodnénti:

Z hlediska zajisténi bezpecnosti dodavek OOP a ZP pro statni organizace, zdravotniky, obéany i podnikatele
je zasadni, aby slo o ndkup tuzemského zboZi, ne pouze o preprodej vyrobki ze tfetich zemi provedeny
na Uzemi CR. Takovy preprodej totiz miiZze byt zmaren nap¥. z diivod(i uzavienych hranic, ptikazani vyrobé
vladou treti zemé, obchodnimi spory apod. Navic transakéni a ¢asové naklady na takové dohody jsou



vyrazné vyssi. Casové naro¢néjsi je také samotna preprava. Soucasnd situace ukazuje, Ze je nutné zajistit
vlastni kapacity, coz predkladatelem plvodné navrZeny text dle naseho nazoru neplini zcela disledné.

Pokud snad legislativni pravidla neumozriuji vyrobu omezit pouze na CR, lze pfipadné toto rozsifit na
oblast Evropské unie, nicméné skladovaci kapacity by mély byt jiz v CR. Nicméné upozoriiujeme, ie
predkladatel jiz v samotném nazvu (Analyza schopnosti Ceského primyslu zabezpecit vyrobu OOP a ZP)
a dalSich ¢astech materialu, i pfes zde popsané nedostatky, s tuzemskou vyrobou pocita.

Tato pfipominka je zasadni.

. Kvytérovym setiim bez média
PoZadavky na vytérové sety (pro odbér vzorkl z nosohltanu) bez média jsou specifikovany v tabulce s tim,

Ze zde vlibec neni uvedena kapacita ¢eskych firem, resp. je zde uvedena nulova kapacita.

Nejsme si jisti, zda tento Gdaj odpovidd realité. V CR napiiklad existuje vyrobce klicové komponenty
vytérovych setll (Stéticky pro odbér vzorku z nosohltanu), ktery je pfipraven zahdjit jeji dodavky na trh,
jakmile bude budto udélena vyjimka pro certifikaci zdravotnického prostfedku in vitro ze strany MZ CR
nebo tato certifikace (SZU) provedena.

Dalsi firma vyvinula funkéni prototyp (byt zatim jen orientacné ovéreny prednimi virology) odbérové
soupravy z nosohltanu. Tato spolecnost je pripravena aktivovat vyrobni kapacitu schopnou pokryt
poZzadované mnozstvi setl v daném reZzimu dodavky (varianta 4) pocinaje mésicem zari 2020 v pripadé,

Ze bude udélena vyjimka nebo provedena certifikace ZP in vitro.

V tomto pripadé ale nejde jen o ZP in vitro, ktery Ize vyuzit v CR, ale diky jedine¢nému feeni je realné
prebytky vyroby exportovat zajemclm v zahranici.

Tato pfipominka je zasadni.

. Krespiratorum FFP3

Upozorfiujeme, Ze v praxi existuji dvé odlisna feseni, a sice jednordzovy respirator anebo opakovatelné
vyuzitelnou masku s vyménnym filtrem. Pfedpokladame, Ze v tabulce uvedend cisla zahrnuji pouze
jednordzovou variantu.

Tato pfipominka je zasadni.

. K respiratoram FFP2

Jsme presvédceni, Ze kapacita firem na respiratory FFP2 a rousky je vyssi, neZ je uvedeno. ProtoZe vsak
nejsou uvedena jména spolecnosti, neni to mozné prepocitat.

Tato pfFipominka je zasadni.



8. K pratelnosti vybranych OOP

U vybranych polozek OOP (rousky, ochranné obleky, ndvleky na obuv, ¢epice) doporucujeme vyuzit také
moznosti opakovaného poufziti formou prani za pfedem stanovenych pfisnych hygienickych podminek.
Tvrzeni, ze neni poptdvka po opakované pouzitelnych OOP, je znacné zjednodusené.
Tato pfipominka je zasadni.

9. K cepicim
U polozky Cepice neni uveden zadny vyrobce, co? ale také neni pfesné a nékteré firmy deklaruji kapacitu
vyroby v fadech desetitisict kus(i za mésic. Obdobné si nejsme jisti spravnosti idaji u gumovych rukavic.

Tato pfipominka je zasadni.

10.K varianté 2. — Nakup vstupnich surovin a smluvni zajisténi vyrobnich kapacit

Je dlleZité pripomenout, Ze existuji prisna pravidla pro uvadéni vyrobk(l (a zejména pak v pripadé OOP
a ZP) na trh EU stanovena pfislusnymi pravnimi predpisy, ktera vyrobce musi splnit. Tato varianta ma tedy
velmi omezené moznosti vyuZiti.

V nouzovych situacich existuje moznost, Ze autority ¢lenskych zemi EU uvolni na trh i OOP nebo ZP,
u kterych predepsané posouzeni shody nebylo Uplné provedeno a nejsou oznaceny CE. Pro zdravotnické
prostiedky pfimo stanovi postup v pfipadé kritickych situaci Smérnice MDD, kdy mUzZe ¢lensky stat v zajmu
ochrany zdravi povolit uvedeni na trh i tehdy, nebylo-li provedeno predepsané posouzeni shody.

Clenskym statem se rozumi podle zakona o zdravotnickych prostfedcich Ministerstvo zdravotnictvi, které
povoleni vydd na odlvodnénou Zadost. Nafizeni (EU) 2016/425 podobné explicitni ustanoveni
o mimoradném povoleni neobsahuje, Ize se ziejmé odkazat na doporuceni Evropské Komise a pozadat
o povoleni orgén dozoru — COl.

Na druhou stranu by ale bylo vhodné zvysit akcent na podporu vyvoje, certifikaci a recertifikaci
zdravotnickych prostfedkd vsech tfid. Podpora recertifikaci je nezbytna z toho dlvodu, Ze se vyrobci
museji pfipravit na platnost novych nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a IVD, kde proces certifikace
a dohledu bude casové, odborné a finanéné mnohem nakladnéjsi nez v soucasna dobé, coz mlze byt
zejména pro malé a stfedni vyrobce velky problém.

Tato pfipominka je zasadni.

11.K varianté 4. — Nakup se zajisténim plné obmény prubéZnou cestou dodavatelem

Zajistit 100% obménu béhem Zivotnosti je pravdépodobné realizovatelné. Ale bylo by vhodné, aby
hodnoticim kritériem byla i doba pouZitelnosti/Zivotnosti vyrobku. Souc¢asny tender SSHR na OOP (rousky,
respiratory) stanovuje minimalni dobu pouZitelnosti na 2 roky, jeji skute¢nou délku vsak nijak nehodnoti.
PFi pouziti modernich materidlt, kde nedochazi k elektrostatickému vybiti, je Zivotnost vyrobkd minimalné



5 let, mlZe byt ale i 10 let. Toto ma zasadni dopad na udrZeni a prodlouZeni pouzitelné skladové zasoby
s minimalizaci nakladd.

Tato pfipominka je zasadni.



