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' ® S 0 KL Oddéleni kontroly zdravotnickych prostiedkd a odbornych posudku

Legislativa

%

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

%, Zakon ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zédkona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech
a 0 zméndch nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisi

%=, Vyhlaska ¢. 186/2021 Sb. o provedeni nékterych ustanoveni zakona o ZP

%, Zakon ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, ve znéni pozdéjsich
predpisu

= Nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro

= Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro

= Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU (ucinné od 26. 5. 2022)

= Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/112 dne 25. ledna 2022

= Vyhlaska ¢. 62/2015 Sb. o provedeni nékterych ustanoveni zakona o diagnostickych ZP in vitro
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' ® S 0 KL Oddéleni kontroly zdravotnickych prostiedkd a odbornych posudku

Legislativa po 26.05.2022 (?)

= Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002

a narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS 7p

= Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ESa | IVD
rozhodnuti Komise 2010/227/EU (ucinné od 26. 5. 2022)

%, Zakon €. XXXXX, (Snémovni tisk 168)

%, Vyhlaska ¢. XXXXX. (Pfipominkové fizeni)
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Zakon ¢. 40/1995 Sb. o regulaci reklamy

Zménou zakona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy s G¢innosti od 26. 5. 2021 je Ustav,
dle ustanoveni § 7 pism. b) zakona o regulaci reklamy, organem prislusSnym k vykonu
dozoru nad reklamou na zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro a sponzorovani v této oblasti v CR s vyjimkou reklamy $ifené v
rozhlasovém a televiznim vysilani a v audiovizualnich medialnich sluzbach na vyzadani
a pro sponzorovani v rozhlasovém a televiznim vysilani a v audiovizualnich medialnich
sluzbdch na vyiadani. Dale je Ustav orgdnem pFisluinym k vykonu dozoru nad
dodrzovanim ¢l. 7 narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/7451) v rozsahu,
v jakém se tyka reklamy na zdravotnické prostredky,”.
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Zakon 89/2021 Sb. o zdravotnickych prostredcich

=, § 38 Obecné ustanoveni

= § 39 Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pfi pouzivani
prostredku

= § 40 Informace pro uzivatele prostredku
= § 41 Instruktaz
= 8§42 + § 43 Zvlastni pouziti prostredku

= § 50 Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb v ramci vigilance
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§ 38 Obecné ustanoveni

(1) Prostredek nelze pouzit, pokud se jedna o prostredek

a) ktery je uvedeny na trh v rozporu s narizenim o zdravotnickych prostredcich a osoba,
ktera prostredek pouziva, o této skutecnosti védéla nebo méla a mohla védét,

b) u néhoz existuje dlivodné podezieni, Ze bezpecnost a zdravi pacientl nebo tretich
osob jsou ohroZeny, a to i v pripadé, Ze prostredek je radné instalovan, popripadé
zaveden do lidského téla, udrzovan a pouzivan v souladu s uréenym ucelem,

c) kterému uplynula lhlta pro bezpecéné pouziti nebo implantaci,

d) ktery ma z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vést k ohrozeni zdravi
pacientl nebo tretich osob, nebo

e) u néhoz mlze byt ohroZena bezpecnost nebo ovlivnéna jeho ucinnost v dasledku
zjevné porusené celistvosti originalniho baleni.

(2) Pfi poskytovani zdravotnich sluzeb muizZze byt pouZit pouze prostfedek, ktery spliuje
pozadavky natizeni o zdravotnickych prostredcich.

(3) V pripadé, ze poskytovatel zdravotnich sluzeb prostredek vyrébl’ a pouziva v ramci
zdravotnich sluzeb jlm poskytovanych v souladu s €l. 5 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich, je povinen na vyzadani Ustavu sdélit veskeré relevantni informace o tomto
prostredku.
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§ 39 Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pri pouzivani
prostredku

(1) Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen zajistit, aby
a) byl prostfedek pouzivan v souladu s pokyny vyrobce,
b) prostfedek s méfici funkci byl provozovan v souladu s pozadavky jiného pravniho predpisu upravujiciho oblast metrologie,

c) osoba poskytujici zdravotni sluzby byla pou¢ena o nutnosti pfesveédcit se pred kazdym pouzitim prostfedku o jeho fadném technickém
stavu, funkCnosti a moznosti bezpecneého pouziti, pokud takové ovérfeni prostfedku pfichazi v Uvahu; tento pozadavek se pfiméfené
vztahuje i na pfisluSenstvi, programové vybaveni a dal$i vyrobek, u néhoz se predpoklada interakce s danym prostfedkem,

d) byla dodrzovana spravna skladovaci praxe,
e) byl u prostredku provadén servis v souladu s timto zakonem,

f) v pfipadé, Zze mu byl vyrobcem predan prostfedek na zakazku pro pouziti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb konkrétnimu pacientovi,
poskytl tomuto pacientovi prohlaseni vyrobce k prostiedku na zakazku uvedené v pfiloze €. Xlll bodu 1 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich, které vyrobce k prostfedku pfilozil, a

g) bylo provedeno bezpecnostni napravné opatieni v terénu stanovené vyrobcem s cilem odstranit nebo omezit rizika zavazné nezadouci
pfihody spojené se zdravotnickym prostfedkem dodanym na trh.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi pouZzivat prostfedek pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, jestlize se jedna o
pfipady uvedené v § 38 odst. 1 nebo v pfipadé, ze nema k dispozici navod k pouziti v ¢eském jazyce; tato
podminka nemusi byt spinéna u prostfedku rizikové tridy | nebo lla, u néhoz vyrobce stanovil, Zze navod neni tfeba pro
bezpelné pouzivani prostfedku.

(3) Pokud je pfi poskytovani zdravotnich sluzeb pouzit prostfedek rizikové tfidy IIb nebo lIll, je poskytovatel zdravotnich
sluzeb povinen provést o tom zaznam ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi.

(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat jedine¢nou identifikaci prostfedkdl, s vyjimkou prostredkd
rizikové tridy |, které mu byly dodany. Tyto informace jsou poskytovatelé zdravotnich sluZzeb povinni na vyzadani
predlozit Ustavu.

(5) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést dokumentaci pouzivanych prostredkd,
a) u kterych musi byt provadéna instruktaz,
b) u kterych musi byt provadéna bezpecnostné technicka kontrola, nebo
c) které jsou pravnim predpisem upravujicim oblast metrologie oznaceny jako pracovni méfidla stanovena?).

(6) Obsah dokumentace pouzivanych prostfedkl podle odstavce 5 stanovi provadéci pravni predpis.
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§ 7 vyhlasky 186/2021 Sb.

Obsah dokumentace pouzivanych prostiredk
(K provedeni § 39 odst. 6 zakona)

Dokumentace pouzivanych prostfedkd, u kterych musi byt provedena instruktaz, prostfedku, u kterych musi byt na zakladé
pokynu vyrobce provedena bezpecnostné technicka kontrola, a prostiedk, které jsou pravnim predpisem upravujicim oblast
metrologie oznaceny jako pracovni méfidla stanovena, obsahuje

a) obchodni nazev prostredku,
b) doplnék ndzvu oznacujici model prostfedku, pokud existuje,

c) jedinecnou identifikaci prostfedku; nebyla-li prostfedku pfidélena, tak identifikaci prostfedku uvedenim Cisla SarZze nebo
sériové Cislo prostfedku, pfed kterym jsou uvedena slova ,,CISLO SARZE” nebo ,,SERIOVE CISLO“ nebo pripadné rovnocenny
symbol,

d) oznaceni rizikové tridy nebo skutecnosti, Ze se jednd o aktivni implantabilni prostredek,
e) jméno nebo nazev vyrobce,

f) jméno nebo néazev distributora, nebyl-li vyrobek dodan pfimo vyrobcem,

g) datum uvedeni prostredku do provozu a

h) zaznam o provedenych instruktdzich, bezpecnostné technickych kontrolach, opravach a revizich prostiedku.
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§ 40 Informace pro uzivatele prostredku

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby byly osobé poskytujici zdravotni sluzby
prostrednictvim prostfedku dostupné veskeré informace z navodu k pouziti v ceském jazyce;
povinnost zajisténi dostupnosti navodu k pouziti neplati u prostfedku rizikové tridy | nebo lla, u
néhoz vyrobce stanovil, Ze jej neni treba pro bezpecné pouzivani prostredku.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb odpovédny za zavedeni implantabilniho prostfedku je povinen
pacientovi, jemuz byl prostfedek zaveden, popripadé jeho zakonnému zastupci nebo
opatrovnikovi prokazatelné poskytnout kartu s informacemi o implantatu, na niz je uvedena
totoZnost pacienta, a informace uvedené v ¢l. 18 narizeni o zdravotnickych prostredcich
jakymbkoliv prokazatelnym zpUlsobem, ktery umozni pacientovi k danym informacim rychly pfistup.
Informace musi byt v ceském jazyce.

(3) Povinnost uvedend v odstavci 2 se nevztahuje na prostfedky uvedené v cl. 18 odst. 3 nafizeni
o zdravotnickych prostredcich.
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§ 41 Instruktaz

(1) Poskytovatel zdravotnich sluZzeb je povinen zajistit, aby prostfedek, u néhoz to stanovil vyrobce v
navodu k poutZiti, pouzivala nebo obsluhovala pfi poskytovani zdravotnich sluzeb pouze osoba, ktera

a) absolvovala instruktaz k prislusnému prostifedku provedenou v souladu s pfisluSnym navodem k poutziti, a

b) byla seznamena s riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného prostfedku.
(2) Instruktaz podle odstavce 1 pism. a) mUzZe provadét pouze

a) vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo osoba jimi povéren3,

b) osoba, ktera byla proskolena osobou, ktera byla vyrobcem nebo zplnomocnénym zdstupcem povérena k
provadéni takovych skoleni, nebo

c) osoba, ktera absolvovala instruktaz od osoby uvedené v pismeni a) nebo b) a ma v pouzivani daného
prostredku alespon dvouletou praxi, pokud si vyrobce nebo zplnomocnény zastupce nevyhradi jinak.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést a uchovavat informace o vSech provedenych
instruktazich. Tyto informace je povinen uchovavat po celou dobu pouzivani prostredku a po dobu 1
roku ode dne vyrazeni prostifedku z pouzivani.
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§ 50 Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb v ramci vigilance

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého doslo k podezreni na zavaznou
nezadouci prihodu prostredku, je povinen

a) Cinit veSkera potrebna opatreni s cilem minimalizovat negativni dopady vzniklé
prihody,

b) zpFistupnit vyrobci a Ustavu prostiedek, u ného? dolo k podezfeni na nezadouci
prihodu, v€etné veskeré dokumentace pro ucely kontroly a zjisténi pricin vzniklé
prihody a

c) poskytovat vyrobci a Ustavu vedkerou potifebnou souéinnost a informace za
ucelem zjisténi pricin vzniklé prihody.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery nabyl podezreni, Zze doslo k zavazné
nezadouci prihodé s nasledkem Ujmy na zdravi nebo smrti pacienta, je povinen
uchovavat ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi tuto skutecnost
v€etneé zaznamu o tom, kdy bylo podezreni na zavaznou nezadouci pfihodu
ohlaseno Ustavu.
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§ 44 Obecna ustanoveni

(1) Servisem se rozumi provadéni bezpecnostné technickych kontrol a oprav
prostredku v souladu s pokyny vyrobce, timto zakonem a jinymi pravnimi predpisy.
Oprava a bezpecnostné technicka kontrola prostredku na zakazku se nepovazuje za
servis podle tohoto zakona.

(2) Servis prostredku, s vyjimkou prostredkd rizikové tfidy I, mize vykondvat pouze
ohlasena osoba, to neplati v pripadé postupu podle odstavce 3. Jde-li o prostredek s
meéfrici funkci, musi byt jeho servis vykonavan v souladu s jinym pravnim predpisem
upravujicim oblast metrologie.

(3)V prlpade kdy vyrobce prokazatelné stanovil, Ze servis prostfedku muize provést
pouze jim povérena osoba, kterd neplisobi na Uzemi Ceské republiky, se na takto
povérenou osobu pozadavky podle § 45 odst. 4 a 5 a § 46 odst. 2 a 3 nevztahuiji.

(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat dokumentaci o provedeni
servisu podle odstavce 3 v ceském, slovenském nebo anglickém jazyce po celou dobu
pouzivani prostredku, a dale po dobu 1 roku ode dne vyrazeni prostredku z pouzivani.
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§ 45 Bezpecnostné technicka kontrola prostredku

(3) Bezpecnostné technicka kontrola se provadi u prostfedku s ohledem na jeho
zatridéni do rizikové tfidy v rozsahu a €etnosti stanovené vyrobcem. Pokud vyrobce
nestanovi Cetnost bezpecnostné technické kontroly u prostfedku, ktery je elektrickym
zarizenim, provadi se bezpecnostné technicka kontrola minimalné kazdé 2 roky. Tato
kontrola musi byt provedena nejpozdéji v kalendarnim mésici, v jehoz prabéhu
uplyne lhuta pro jeji provedeni.

(5) Po provedeni bezpecnostné technické kontroly musi osoba provadeéjici servis
zajistit, aby pracovnik provadeéjici bezpecnostné technickou kontrolu o této kontrole
poridil a podepsal zaznam. V pripadé, ze je bezpecnostné technicka kontrola
provadéna osobou uvedenou v odstavci 4 pism. b) bodu 5, podepisuje zdznam i osoba
provadeéjici 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.

(6) Pokud neni vyrobcem stanoveno jinak, pozadavky stanovené na pracovniky
provadéjici bezpecnostné technickou kontrolu se nevztahuji na bezpecnostné
technickou kontrolu provadénou u prostredku rizikové tridy | bez mérici funkce nebo
u prostredku rizikové tridy I, ktery neni elektrickym zarizenim.
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§ 46 Oprava prostredku

(3) Po provedeni opravy musi osoba provadéjici servis zajistit, aby
pracovnik provadejici opravu prezkousel bezpecnost a funkénost
prostredku a o opravé a prezkouseni poridil a podepsal zaznam. V pripadé,
Ze je oprava provadéna osobou uvedenou v odstavci 2 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.
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Nejcastéjsi nedostatky

», Monitorovani teplot

=, Chybéjici BTK

 Instruktaze provadéné nezpusobilou osobou
, Pouzivani exspirovanych ZP
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Legislativa

Zakon €. 255/2012 Sb. o kontrole (kontrolni rad)
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Kontakty

szp@sukl.cz

kop@sukl.cz

www.sukl.cz

WWW.NISzpP.Cz
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Dékuji za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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