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268/2014 — , druhy” zdkon o ZP

e U¢inny od 1.4.2015

* \Vznikl jako transpozice evropskych smeérnic — predevsim smeérnice o
ZP - 93/42/EHS (MDD — medical device directive)

* novelizovan zakonem 90/2021 Sb. a pod novym ndzvem upravoval
pouze oblast IVD (diagnostické ZP in Vitro)

* U¢innost novely: 26.5.2021 (plati ale fada pfechodnych ustanoveni)

* Rusi se NV 54/2015 Sb. a 55/2015 Sb. (o technickych pozadavcich na
ZP a aktivni implantabilni ZP)

* Uplné znéni novely: https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2014-268



https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2014-268

89/2021 — ,treti” zakon o ZP

* U¢inny od 26.5.2021 (pfijat 9.2.2021)

* Implementuje do pravniho fddu CR obsah evropského nafizeni o ZP —
2017/745 (MDR — medical device regulation)

* Pouze oblast obecnych ZP (IVD reSeno v novelizovaném z. 268/2014)
* Uplné zneni (zékon 0] ZP)Z https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2021-89

° Uplné zneéni MDR: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745

Doporuceni: Pracovat online s konsolidovanou verzi MDR (aktudlné z 11.3.2023):
https://eur-lex.europa.eu/leqal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20230311
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https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2021-89
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375/2022 — ,Ctvrty” zakon o ZP

(Zakon o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro)

 U¢inny od 22.12.2022

* Implementuje do pravniho fadu CR obsah evropskych nafizeni 2017/745
(MDR) a 2017/746 (IVDR)

 Sjednoceni legislativy pro obecné ZP i IVD

* Uplné znéni (zdkon o ZP): https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-375
* Uplné znéni IVDR: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j

* Nova provadéci vyhlaska ¢. 377/2022 Sb. (nahrazuje vyhldsku & 186/2021 Sb.)

Doporuceni: Pracovat online s konsolidovanou verzi IVDR (aktuadlné z 11.3.2023):
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0746-20230311

J. Nahlik, IKEM, 4/2023


https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-375
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
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,Vyhody“ MDR proti MDD

* Na narodni urodni pouze adaptace — stejné znéni v celé EU:

,Prévni fdd CR nesmi ' obsahovat ustanoveni, ktera by duplicitne upravovala
oblasti jiz resené v MDR.”

* vyrazné podrobnéjsi, detaily reSeny pomoci provadécich aktu EK,
ﬁ/loEpS[‘r)lE%e)m v dokumentech MDCG (predtim detaily resily dokumenty

* Mensi pocet velkych zkuseben
e EUDAMED ma byt ¢astecne verejny
 Jedinecny identifikator ZP — UDI (jednotny pro celou EU)

Pozndmka: Nekonzolidované MDR md 175 stran a zakon 375/2022 Sbh. md ve sbirce
zdkonu 45 stran.
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Zasadni zmény, které prinesl z. 89/2021 Sb.

(dle ddvodoveé zpravy)

 Definice zakladnich pojmu - znacné redukovany (vétsina je prfimo v MDR)
e Vlykon statni spravy — nové povinnosti spravnich organt (hlavné SUKL)

* Informacni systém zdravotnickych prostredki
- nove povinny EUDAMED pro vyrobce, zplnomocnéné zastupce a dovozce
- puvodni esky RZPRO pro osoby zachazejici s ZP, distributory a osoby provadéjici
Servis

. (Cv)b)nova ZP — zakaz pouzivani obnovenych ZP na jedno pouziti (rozhodnutim
R

* Prestupky

- v oblastech vyroby, klinického hodnoceni a klinickych zkousek, distribuce, dovozu,
cinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb, vydeje a prodeLe na useku predeplsovanl
pouzivani a také v oblasti servisu zdravotnického prostred

- stanoveni spravnich orgdnd, vyse sankci (U¢inné, pfimérené a odrazujici)



Zasadni zmény, které prinesl z. 89/2021 Sb.

(dle ddvodoveé zpravy)

* Povolovani vyjimky — pouziti ZP, u kterého nebyla posouzena shoda
podle MDR

* Klinické hodnoceni a klinické zkousky — detailné upraveno postaveni
etické komise

* Vigilance a dozor nad trhem — evidence nezadoucich prfihod nebo
napravnych opatreni (MDR klade dlraz na dohled nad vyrobou a
uklada povinnost sledovani po uvedeni na trh )

* Pouzivani ZP — povinna karta s informacemi o implantatu pacientovi

* Servis ZP — pozadavky na osoby provadéjici servis (vzdélani, praxe,
skoleni vyrobcem)



Instruktaz
(zdkon 375/2022 Sb., ¢dst sedmd, § 41)

* Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby prostfedek, u nehoz to stanovil vyrobce v navodu k poufziti, pouzivala nebo
obsluhovala pri poskytovani zdravotnich sluzeb pouze osoba, ktera

a) absolvovala instruktaz k prislusSnému prostifedku provedenou v souladu s pfislusSnym navodem k pouziti a
b) byla sezndmena s riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného prostredku.

* InstruktdZ muze provadét pouze

a) vyrobce, zpthomeeneny-zastdpee-nebo osoba jim povérena,
b) osoba, ktera byla proskolena osobou, ktera byla vyrobcem nebezphemeenénym-zastupeem-povérena k provadéni takovych skoleni, nebo

c) osoba, ktera absolvovala instruktaZz od osoby uvedené v pismeni a) nebo b) a ma v pouZivani daného prostfedku alespori dvouletou praxi,
pokud si vyrobce nebo zplnomocnény zastupce nevyhradi jinak.

* Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést a uchovavat informace o vsech provedenych instruktaZzich. Tyto informace je
povinen uchovavat po celou dobu pouzivani prostfedku a po dobu 1 roku ode dne vyrazeni prostredku z pouzivani.

* V pfipade instruktaze podle odstavce 2 je mozneé u prostfedku, jehoz vyrobce jiz zanikl, nahradit pouceni vyrobcem poucenim
osobou, ktera ma v pouzivani daného typu prostredku nejméne triletou praxi.
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Servis prostredku — obecné ustanoveni
(zdkon 375/2022 Sb., ¢dst osmd, § 44)

* Servisem se rozumi provadeni bezpecnostné technickych kontrol a oprav prostredku v souladu s pokvyml/<
vyrobce, timto zakonem a jinymi pravnimi predpisy. Oprava a bezpecnostne technicka kontrola prostredku na
zakazku se nepovazuje za servis podle tohoto zakona.

» Servis prostredku, s vyjimkou zdravotnickych prostfedku rizikové tridy | a diagnostickych prostredkl in vitro
tridy A, maze vykonavat pouze ohladena osoba, to neplati v pripadé postupu podle odstavce 3. Jde-li o
prostfedek s méfrici funkci, musi byt jeho servis vykonavan v souladu s jinym pravnim predpisem upravujicim
oblast metrologie.

eV pFl'padé,odey{/ropce prokazatelné stanovil, Ze servis prostfedku muZe provést ﬁouze jim povérena osoba,
ktera nepusobi na uzemi Ceské republikx, se na takto poverenou osobu pozadavky podle § 45 odst. 4a5a §
46 odst. 2 a 3 nevztahuiji. (poZadavky na kvalifikaci/vzdélani a vyhotoveni a podepsdni zdznamu o servisu)

* Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat dokumentaci o provedeni servisu podle odstavce 3 v
Ceskem, slovenském nebo anglickem jazyce po celou dobu pouzivani prostredku, a dale po dobu 1 roku ode
dne vyrazeni prostfedku z pouzivani.

e Kazda fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera dodava na trh na uzemi Ceské republiky soucastku uréenou k
nahrazeni totoZzné nebo podobné nedilné soucasti nebo dilu prostredku ve smyslu ¢l. 23 odst. 1 nafizeni o
zdravotnickych prostredcich nebo ¢l. 20 odst. 1 narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in
vitro, je povinna uchovavat podpurné podklady po dobu alespon 10 let ode dne, kdy dodala na trh posledni
takovou soucastku, a predlozit je na vyzadani Ustavu.
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Bezpecnostneé technicka kontrola prostredku 1
(zdkon 375/2022 Sb., cast osmd, § 45)

* Bezpecnostné technickou kontrolou se rozumi realizace pravidelnych tkond sméfujicich
k zachovani bezpecnosti a pIné funkcnosti prostredku.

» Soucasti bezpecnostné technické kontroly je dale provadéni elektrické kontroly
prostredku, ktery je elektrickym zafizenim. Za elektrické zafizeni se pro ucely tohoto
zakona povazuje zafizeni, u neéhoz muze dojit k ohrozeni zZivota, zdravi nebo majetku
elektrickym proudem. Elektricka kontrola prostredku se provadi zplisobem stanovenym
vyrobcem; pokud neni postup vyrobcem stanoven, pouzije se postup popsany v
technické normeé upravujici zdravotnické elektrické pfistroje nebo elektrické pristroje,
které jsqu diagnostickym zdravotnickym prostredkem in vitro. (poznamka: podle CSN EN
62353, CSN EN 61010-2-101 ed. 2.)

* Bezpecnostne technicka kontrola se provadi u prostredku s ohledem na jeho zatrideni do
rizikové tridy v rozsahu a Cetnosti stanovené vyrobcem. Nestanovi-li vyrobce Cetnost
bezpecnostne technické kontroly u prostredku, ktery je elektrickym zarizenim, provadi se
bezpecnostné technicka kontrola minimalné kazdé 2 roky. Bezpecnostné technicka
kontrola musi byt provedena nejpozdéji v kalendarnim mésici, v jehoz pribéhu uplyne
lhGta pro jeji provedeni, nestanovi-li vyrobce jinak.



Bezpecnostneé technicka kontrola prostredku 2
(zdkon 375/2022 Sb., cast osmd, § 45)

Osoba provadéjici servis, kterd provadi bezpecnostné technickou kontrolu, je povinna
prokazatelné za{istit u vsech pracovnik( provadéjicich bezpecnostné technickou kontrolu jejich aktudlni proskoleni v oblasti servisu osobou uvedenou v § 41 odst. 2

a)

b)

d)

pism. a) nebo b

Zar
1.

2.

v rozsahu stanoveném vyrobcem,

istit, aby bezpecnostné technicka kontrola aktivniho zdravotnického prostfedku rizikové tfidy lla, zdravotnického prostfedku tfidy Ilb a 1ll a diagnostického
avotnického prostredku in vitro byla provadéna vyhradné

pracovnikem s odbornou zpUsobilosti k vykonu povolani biomedicinského technika, biomedicinského inZzenyra nebo ortotika-protetika,

pracovnikem s vysoko3kolskym vzdélanim bakaldfského nebo magisterského studijniho programu v oblasti vzdélavéni strojirenstvi, technologie a materialy nebo i
elektrotechnika nebo obdobného vysokoskolského vzdélani ziskaného studiem na vysoké Skole nezafazenym do oblasti vzdéldvani a nejméneé s tfimésicni odbornou praxi v
oblasti bezpecnostné technickych kontrol prostfedkd, ! Pfiloha ¢. 3 k zdkonu ¢. 111/1998 Sb., o vysokych $kolach a 0 zméné a doplnéni dalsich zakont (zakon o vysokych
Skolach), ve znéni pozdéjsich predpisd.

pracovnikem se stfednim vzdélanim technického sméru ukonfenym maturitni zkouSkou nebo vy33im odbornym vzdélanim technického sméru a nejméné s
sestimésicni odbornou praxi v oblasti bezpecnostné technickych kontrol prostredka,

pracovnikem se stfednim vzdélanim ukonéenym maturitni zkouskou a nejméné s rocni odbornou praxi v oblasti bezpecnostné technickych kontrol prostredkd, nebo

pracovnikem s vysokoSkolskym vzdélanim bakalafského nebo magisterského studijniho programu v oblasti vzdéldvani strojirenstvi, technologie a materidly nebo
elektrotechnika nebo obdobného vysokoskolského vzdélani ziskaného studiem na vysoké Skole nezafazenym do oblasti vzdélavani nebo se strednim vzdélanim ukonéenym
maturitni zkouskou nebo vyssim odbornym vzdélanim technického sméru pod pfimym dohledem osoby podle bodu 1, aZ 4; provadéni této bezpecnostné technické
kontroly prostfedk( se povaZuje za praxi pro tUcely bod(i 2 aZ 4,

pokud se jednd o bezpecnostné technickou kontrolu prostiedku, ktery je elektrickym zafizenim, zajistit, aby vedle pozadavk( podle pismen a) a b) pracovnici
provadeéjici tuto bezpecnostné technickou kontrolu zaroven splfiovali pozadavky na

1.

2.

pracovniky pro samostatnou ¢innost podle jiného pravniho predpisu upravujiciho odbornou zpUsobilost v elektrotechnice, nebo (pozndmka: §6 vyhl. 50/1978,
elektrotechnik dle §6 NV 194/2022 Sb.)

pracovniky znalé podle jiného pravniho pfedpisu upravujiciho odbornou zpUsobilost v elektrotechnice s dohledem osoby podle bodu 1, a (pozndmka: §5 vyhl. 50/1978,
osoba znald dle §5 NV 194/2022 Sb.)

zajistit odpovidajici materialné technické vybaveni pro provadéni bezpecnostné technické kontroly.



Bezpecnostneé technicka kontrola prostredku 3
(zdkon 375/2022 Sb., cast osmd, § 45)

Po provedeni bezpecnostné technické kontroly musi osoba provadeéjici servis
zajistit, aby pracovnik provadejici bezpecnostne technickou kontrolu o teto
kontrole poridil a podepsal zaznam. V pripade, ze je bezpecnostné technicka
kontrola provadéna osobou uvedenou v odstavci 4 pism. b) bodu 5, podepisuje
zaznam i osoba provadejici primy dohled. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je
povinen tento zaznam uchovavat po celou dobu pouzivani prostredku, a dale po
dobu 1 roku ode dne vyrazeni prostredku z pouzivani.

Neni-li vyrobcem stanoveno jinak, pozadavky stanovené na pracovniky
provadejici bezpecnostne technickou kontrolu se nevztahuji na bezpecnostne
technickou kontrolu provadénou u prostredku rizikove tridy | bez merici funkce,
ktery neni elektrickym zarizenim. (predtim: u prostredku rizikové tridy | bez mérici
funkce nebo u prostredku rizikové tridy I, ktery neni elektrickym zarizenim)

* V pripade bezpecnostne technické kontroly je mozneé u prostredku, jehoz vyrobce

le zanikl, nahradit proskoleni podle odstavce 4 pism. a) proskolenim osobou,
tera ma nejméné pétiletou praxi v provadeni servisu daného typu prostredku.
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Oprava prostredku
(zdkon 375/2022 Sb., cast osmd, § 46)

e Opravou se rozumi soubor ukond, jimiz se poskozeny prostredek vrati
do puvodniho nebo provozuschopného a bezpecného stavu, pricemz
nedojde ke zméné technickych parametru nebo urceného ucelu.

* Pozadavky na osoby provadeéjici opravu i pozadavky na porizeni a
archivaci zaznamu jsou analogii k pozadavkim u BTK, vCetné
prislusnych Uprav a upresnéni nejednoznacnych formulaci.

* \/ pripadé opravy je mozné u prostredku, jehoz vyrobce jiz zanikl,
nahradit proskoleni podle odstavce 2 pism. a) proskolenim osobou,
ktera ma nejméne pétiletou praxi v provadéni servisu daného typu
prostredku.

J. Nahlik, IKEM, 4/2023 14



Revize prostredku
(zdkon 375/2022 Sb., ¢dst osmd, § 47)

e U prostredku, ktery je pevné pripojen ke zdroji elektrické energie, a
prostredku, jehoz soucasti je tlakové, plynové zarizeni nebo zdvihaci
zarizeni, se vedle jeho servisu provadi i jeho revize.

* Revizi podle odstavce 1 se rozumi elektricka revize, tlakova revize,
plynova revize nebo zdvihaci revize podle jinych pravnich predpisu.



o/

Povinnosti osob provadéjicich servis
(zdkon 375/2022 Sb., ¢dst patad)

* ohlasit SUKLu prostfednictvim Informacniho systému zdravotnickych prostfedkd svoji Cinnost a to
pred zahdjenim této Cinnosti.

* Nevztahuje na osobu provadéjici servis vyhradné prostredku rizikové tfidy I nebo diagnostickych
zdravotnickych prostredkl in vitro rizikoveé tridy A

* Ohlaseni musi vedle nalezitosti stanovenych spravnim radem obsahovat:

1)

2)
3)
4)

jméno, popfipadé jména, pfijmeni, telefonni Cislo pro verejnou telefonni sit a adresu elektronické posty
ustanovené kontaktni osoby,

oznaceni Cinnosti, ktera je ohlasovana,
seznam jedinecnych registracnich ¢isel vyrobctl prostiedkd, pro které zamysli provadét servis a

kopii dokladu prokazujiciho proskoleni v souladu s § 45 odst. 4 plsm a) nebo podle § 46 odst. 2 pism. a) od
kazdého vyrobce, nebo jim poveéfené osoby, pepfipade-edzplremeencneche gpee-danéhovwrobeenebe

, a kopii povereni této osoby vyrobcem A tyto doklady
se nepozaduiji v prlpade Ze servis je provadén primo vyrobcem daného prostredku.

« SUKL »ohlasené osobé” prideli registracni €islo (vymaz na pozadani nebo pokud ohlasena osoba
neopravi Udaje, které neodpovidaji skutecnosti)

* ,ohlasena osoba” musi kazdy rok potvrdit spravnost udaju jinak je SUKL znevefejni a zneplatni
(do 6 mésicu Ize obnovit); po 3 letech jsou zneplatnéné udaje odstranény



Kontrola a prestupky
(zdkon 375/2022 Sb., cast desdtd)

Pokuty vybira SUKL:

* Prestupky v oblasti cinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb (§ 59)
- Vyse pokut od 200.000 do 5.000.000 K¢

* Prestupky v oblasti vydeje prostredki ($¢ 60)

- Vyse pokut od 200.000 do 2.000.000 K¢

* Prestupky v oblasti predepisovani prostredkt ($ 61)

- Vyse pokut az do 200.000 K¢

v I 4

Vs ! ¢ do 15 000.000KE
* Prestupky v oblasti servisu prostredkti (§ 62)

- Vyse pokut od 500.000 do 2.000.000 Kc

Obecné byly pridany dalsi prestupky, na které se v zakoné 89/2022 Sb. zapomnélo...
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Dalsi novinky v zakoné 375/2022 Sb.

* § 6 nové vyslovné zakotvuje povinnost SUKL zrusit dfive vydand
rozhodnuti v rizeni zahajeném z moci uredni, pokud u hranicniho
vyrobku rozhodl o tom, zda spadd vyrobek do pusobnosti MDR ci IVDR
jinak nez rozhodla Evropska komise

e § 26 vyslovné zakazuje doddni prostredku laické osobé



Zakon 250/2021 Sb.

0 bezpecnosti prace v souvislosti s provozem vyhrazenych technickych
zarizeni a 0 zmeéneé souvisejicich zakonu

* UuCinny od 1.7.2022
* méni znéni 3 zakonU a rusi zakon 174/1968 Sb., o statnim odborném

dozoru nad bezpecnosti prace. Spolu s nim se zrusuje dalsich 24
zakonu Ci provadécich predpisu nebo jejich ¢asti, mezi které patri
zejmeéna:

 vyhlaska 50/1978 Sb. o odborné zpUsobilosti v elektrotechnice

 vyhlaska €. 73/2010 Sb. o stanoveni vyhrazenych elektrickych technickych
zarizeni

J. Nahlik, IKEM, 4/2023

19


https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1968-174

Zakon 250/2021 Sb.
- nova definice vyhrazeného technického zarizeni

Vyhrazenym technickym zarizenim je tlakové, zdvihaci, elektrické nebo
plynové zarizeni, které pri provozu svym charakterem nebo
akumulovanou energii, v dusledku nespravného pouziti, vyskytem
provoznich rizik vyvolavajicich nebezpecné situace nebo nedodrzenim

podminek bezpecného provozu predstavuje zavazné riziko ohrozeni
zZivota, zdravi a bezpecnosti fyzickych osob.



Vyhlagka 50/1978 Sb.

e ZruSena zakonem 250/2021 Sb.
 Nebyla moZna jeji novela (k tomu opravnén pouze zruéeny Cesky Ufad
bezpeclnosti prace)

e Stavajici osvédceni o odborné zpusobilosti v elektrotechnice platna po
celou dobu, na kterou byla vydana

e Statnim odbornym dozorem povéiena TICR (Technickd inspekce CR)

e Zakon 250/2021 Sb. nové z hlediska osob vykonavajicich obsluhu a praci na
elektrickych zarizenich rozlisuje :

« Osoby ZNALE
« Osoby POUCENE
 Osoby SKOLENE



Narizeni vlady 194/2022 Sb.

o pozadavcich na odbornou zpusobilost k vykonu Cinnosti na
elektrickych zarizenich a na odbornou zpUsobilost v elektrotechnice

* Snizuje pocet stupnu odborné zpusobilosti v elektrotechnice

e Zkousku u TICR sklada pouze revizni technik

e Ostatni stupné mohou zameéstnavatelé zajistit prostrednictvim své
komise nebo externi komise

* Pro stupen elektrotechnik a vedouci elektrotechnik musi v triclenné
komisi byt predsedou revizni technik



Plvodni paragrafy vyhlasky 50/1978 Sb. Novy paragraf NV 194/2022 Sb

§3 Pracovnici seznameni Osoba skolena
§4 Pracovnici pouceni 84 Osoba poucena
§5 Pracovnici znali §5 Osoba znala

(Elektrotechnik, Vedouci elektrotechnik, Revizni technik)

§6 Pracovnici pro samostatnou Cinnost §6 Elektrotechnik
§7 Pracovnici pro fizeni Cinnosti §7 Vedouci elektrotechnik
§8 Pracovnici pro fizeni ¢innosti dodavatelskym zplsobem §7 Vedouci elektrotechnik
§8 Pracovnici pro fizeni provozu §7 Vedouci elektrotechnik
§9 Pracovnici pro provadeéni revizi §8 Revizni technik
§10 Pracovnici pro samostatné projektovani §7 Vedouci elektrotechnik
§10 Pracovnici pro fizeni projektovani §7 Vedouci elektrotechnik
§11 Kvalifikace ve zvlastnich pripadech — Pracovnici, UcCitelé §6 Elektrotechnik
§11 Kvalifikace ve zvlastnich pripadech — Absolventi §7 Vedouci elektrotechnik
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