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NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745
ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich, zméne
smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES)
¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS

o Ucinnost: 26. kvétna 2021

NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/746
ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych

prostiedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a
rozhodnuti Komise 2010/227/EU

o Ucinnost: 26. kvétna 2022



Novy zakon o zdravotnickych prostredcich ..

o Zakon ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych
prostredcich a o zméné zakona ¢. 378/2007 Sb.,

o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjsSich

predpisu
e ze dne 9. Unora 2021

e Ucinnost dnem 26. kvétna 2021



Novy zakon o zdravotnickych prostredcich zejména upravuje: ..

e adaptaci ustanoveni MDR, ktera zmocnuiji ¢lensky stat k diléi upravé

* Uprava fungovani etickych komisi
* obnova ZP pro jedno pouziti
* jazykové pozadavky

* povolovani vyjimek
* vymezeni rozsahu pusobnosti a kompetenci vnitrostatnich organti
* informacni systém zdravotnickych prostiedkd

* systém prestupktli a sankci



Novy zakon o zdravotnickych prostredcich zejména upravuje:

* vnitrostatni regulaci zdravotnickych prostredkd
* predepisovani
* vydej
* pouzivani ZP
* instruktaz

* servis

* systém samofinancovani regulace

* nahrada vydaju za provedeni odbornych ukon(

 prechodna ustanoveni



Navrh zakona o zdravotnickych prostredcich

Vykon statni spravy:
* Ministerstvo zdravotnictvi
e Statni ustav pro kontrolu l[éCiv

« Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zkusebnictvi



Jazykové pozadavky

Vyrobce ma povinnost zajistit :
* oznaceni a navod k pouziti v ceském jazyce

* prohlaseni o shodé v ceském, slovenském nebo
anglickém jazyce

Distributor je povinen dodavat ZP vcetné navodu k pouziti
v Ceském jazyce (pokud vyrobce vydal)

Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce je povinen na zadost
predlozit Ustavu

* informace a dokumentaci k prokazani shody ZP
v Ceském, slovenském nebo anglickém jazyce



Informacni systém zdravotnickych prostiredkt

 spravce a provozovatel - SUKL
* shromazdovani a sprava udajl

e zverejnovani zakonem stanovenych udajt

Oznamovaci povinnost podle ZoZP:

pred zahajenim Cinnosti

» distributor
« 0soba provadeéjici servis ZP

do 30 dnii od zahajeni vyroby

« vyrobce prostredku na zakazku
- seznam generickych skupin do 6 mésicl
* na vyzadani seznam ZP, které dodal na
trh CR (10/15)




Oznamovaci povinnost

Distributor

e vyjimka — distribuce pouze ZP tridy | nebo dodavky
vyhradné uzivateli, ktery neni PZS

e primarni identifikdtor modelu ZP (zakladni UDI-DI)
e urceny ucel ZP

Osoba provadéjici servis ZP
e vyjimka — pouze ZP tridy |
* seznam registracnich cisel vyrobcu
* kopii dokladu o proskoleni



Informacni systém zdravotnickych prostredku

Pridéleni registracniho cisla

Vymaz:
* duplicitni udaje
* na zadost osoby, ktera ohlaseni podala

* na zadost odstrani vazbu mezi vyrobcem a osobou
provadéjici servis

Ohlasovani zmén a potvrzovani spravnosti:
e do 30 dnt od zmény
e spravnost —do 1 roku od ohlaseni / zmény (upozornéni)
* zneplatnéni / odstranéni



Informacni systém zdravotnickych prostredku ..

Ustav Informaéni systém ZP zfidi nejpozdé&ji do 18 mésic(i
ode dne nabyti u¢innosti zakona, nebo do 6 mésict ode dne
spusténi databaze Eudamed

Ustav zajisti predani véech udajti ohladenych vyrobcem
prostredku na zakazku, distributorem nebo osobou
provadeéjici servis ZP podle zdkona ¢. 268/2014 Sb.

do Informacniho systému ZP nejpozdéji do 6 mésicl
ode dne jeho spusténi

do doby zfizeni se pro plnéni oznamovacich povinnosti
pouZije RZPRO



Obnova ZP pro jedno pouziti

Je zakazano:
e provadéni obnovy ZP pro jedno pouziti

e uvadeéni a dodavani obnoveného ZP pro jedno
pouziti na trh na uzemi CR

« pouZivani na tzemi CR



e pokud vyrobce stanovil povinnost

Kdo miiZe provadét instruktaz?

* vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo osoba jimi povérena,

* 0soba, ktera byla proskolena osobou, ktera byla vyrobcem nebo

zplnomocnénym zastupcem povérena k provadéni takovych skoleni,
nebo

* 0soba, ktera absolvovala instruktaz od osoby podle pism. a) nebo b) a
ma v pouzivani daného prostfedku alespon dvouletou praxi, pokud si
vyrobce nebo zplnomocnény zastupce nevyhradi jinak.




Servis (BTK + opravy)

Pozadavky na osoby provadéjici servis zdravotnickych
prostiedkt s vyjimkou rizikové tridy |

Nové upravena situace, kdy vyrobce stanovil, Ze servis muze
provést pouze osoba, ktera nepusobi na tzemi CR

* prizplsobeny pozadavky na provadeéjici osobu

e dokumentace o provedeni servisu v ceském, slovenském
nebo anglickém jazyce



Servis (BTK + opravy)

e aktualni proskoleni v rozsahu stanoveném vyrobcem

e pozadavky na vzdélani a praxi provazané (0 — 1 rok)

e pravidla ziskani praxe — pod pfimym dohledem

e prechodné ustanoveni

e zaznam o provedeni BTK (podpis)

e oprava - prezkouseni bezpecnosti a funkénosti ZP

- zaznam o opraveé a prezkouseni



Predepisovani zdravotnickych prostredku ..

e /P predepisuje pri poskytovani zdravotnich sluzeb lékar,
zubni lékar nebo jiny zdravotnicky pracovnik se
specializovanou nebo zvlastni odbornou zpusobilosti podle
zakona nelékarskych zdravotnickych povolanich na

e poukaz pro konkrétniho pacienta
» v elektronické podobé po dohodé s pacientem

» V listinné podobé

e Zadanku pro pouziti pri poskytovani ZS



Predepisovani zdravotnickych prostredku

* |hUta pro uplatnéni poukazu: 30 dnii od vystaveni, neurci-li
predepisujici jinak, nejdéle 1 rok

* seznam skupin ZP, které mohou byt vydany pouze na poukaz
nebo zddanku (x dodani, zasilkovy vydej)

* § 5 provadeéci vyhlasky
= télisko nitrodélozni
= prostredky pro lécbu poruch dychani ve spanku
= implantabilni prostredky, které jsou aplikovany injekéné
= sluchadla



Vydejce:

e poskytovatel |[ékarenské péce
e provozovatel oCni optiky
* smluvni vydejce podle Zovzp

Pozadavky na odbornou zplisobilost pouze pro ZP tfidy lla, llb
alll



V lékarné nebo vydejné zdravotnickych prostredk
» farmaceut s odbornou zpUsobilosti,

» farmaceuticky asistent s odbornou zpUsobilosti, nebo

 ortotik-protetik zpUsobily k vykonu povolani bez odborného
dohledu nebo ortopedicky protetik, pokud se jedna o vydej
ortoticko-protetického prostredku.

Opticky prostredek muze byt vydan pouze v ocni optice.
* optometrista,
e diplomovany ocni optik nebo diplomovany ocni technik,
e ocCni optik nebo oc¢ni technik, nebo
e ocni lékar



Pouzivani zdravotnickych prostredku

Povinnosti osoby, ktera ZP pouziva

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb
* zajisténi bezpeclnosti
e evidence a dokumentace
* informace pro uzivatele
e predani karty o implantatu



Povolovani vyjimky pro zdravotnicky prostredek, u kterého

nebyla posouzena shoda v souladu s MDR

MZ
* na zadost poskytovatele ZS
e pouziti u jediného pacienta

SUKL

* na zadost vyrobce, zplnomocnéného zastupce nebo dovozce
e uvedeni do provozu a pouziti

e pro neurcitou skupinu pacient(

* naomezenou dobu

* v zajmu ochrany verejného zdravi nebo bezpecnosti a zdravi
pacientd



Prestupky a sankce

K povinnostem stanovenym:
* MDR

* timto zakonem

* sankce maji byt ucinné, prfimérené a odrazujici
e Siroké spektrum subjekt(
* spolecCenska zavaznost a nebezpecnost skutkovych podstat

e procesni pravidla pro projednavani — zakon o odpovédnosti
za prestupky a Fizeni o nich




Prechodna ustanoveni- § 69 az § 75

Prechodna ustanoveni
e pouziti predchozi pravni upravy
» ohlasovaci povinnosti, predani udaju
* pozadavky na osoby u BTK a servisu
e zanik vyrobce
e pouzivani ZP uvedenych do provozu
 klinické zkousky
* vigilance
* Eudamed



Zmeénovy zakon ¢. 90/2021 Sb. znovelizoval:

e zdakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich —
upraven pouze pro oblast diagnostickych zdravotnickych
prostfedkd in vitro (IVD)

» Zdkon C. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in vitro

e zakon o regulaci reklamy

e zakon o spravnich poplatcich



Nova regulace reklamy na ZP

Novela zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a
doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového
a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist, ve znéni
pozdéjsich predpist

= Hlavni ddvod: regulace a dozor byl v kompetenci KU, které
vSak nemaji dostatecné odborné zazemi k reseni
problematiky.

= Zdravotnické prostredky, stejné jako Iécivé pripravky, maji
primy vliv na zdravi jednotlivcU, ale i na verejné zdravi.
= Regulace reklamy je koncipovana tak, aby zajistila radné

informovani odborné i laické verejnosti a je stanoveno, jak
musi byt formulovana a co nesmi obsahovat.



Nova regulace reklamy na ZP

= Dozor nad reklamou zdravotnickych prostredku je (tak jako
vigilance) ve své vécné podstaté dozorem nad trhem
zdravotnickych prostredkd I:> kompetence SUKLu.

= |nspirace reklamou na LP x modifikace pro ZP

= Neni odstupriovana podle rizikovych tfid, ale liSi se zpUsob
poskytovani informaci a mira jejich odbornosti v zavislosti na
tom, zda reklama miri na Sirokou laickou verejnost nebo
odbornou verejnost.

= Je omezeno poskytovani dartl nebo jiného prospéchu
odbornikiim v souvislosti s reklamou na ZP.

= Upraveno je i poskytovani vzorkd.
= Zakaz generalizovaného doporuceni produktu odbornikem.



§ 5n Reklama na vyrobky cilici na zdravi ..

(1) Zakazuje se reklama na vyrobek cilici na zdravi, ktery neni |éCivym pfipravkem,
ani zdravotnickym prostfedkem, ani diagnostickym zdravotnickym prostredkem

in vitro, ktera naznacuje, Zze vyrobek je I[éCivym pripravkem, zdravotnickym
prostredkem nebo diagnostickym zdravotnickym prostredkem in vitro.

(2) Reklama na vyrobek, ktery neni |éCivym pripravkem, zdravotnickym
prostredkem, diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro nebo jinym
vyrobkem, u néhoz tento zakon stanovi jinak, nesmi

a) naznacovat, Ze pouzivanim vyrobku se zlepsi nebo zachova zdravotni stav toho,
kdo jej uziva,

b) naznacovat, Ze nepouzitim vyrobku muize byt nepfiznivé ovlivnén zdravotni
stav osob,

c) doporucovat vyrobek s odvoldanim na doporuceni védcu, zdravotnickych
odbornik( nebo osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému skutecnému
nebo predpokladanému spolecenskému postaveni mohly podpofit pouzivani
vyrobku.



Adaptace IVDR

Narizeni Evropského parlamentu a

Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro

Pouzitelné ode dne 26. kvétna 2022

Legislativni proces

Jediny zakon adaptujici MDR i IVDR
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Dekuji za pozornost



