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Pravni uprava zakona €. 268/2014 Sb. o

zdravotnickych prostredcich

e narizeni jsou ,primo pouzitelnym® predpisem
EU

e v ramci adaptace prizpusobujeme Cesky
pravni rad pfimo pouzitelnému predpisu EU

e primo pouzitelny predpis neobsahuje za
poruSeni jednotlivych pravidel sankce

e na narodni urovni bude upravena ta cast
zakona, ktera se tyka servisu, vydeje, registru
apod.



Kde v soucasnosti jsme

Priprava nového zakona o zdravotnickych
prostredich

Narizeni vlady - zruseni

Vyhlasky - novelizace

« Konec éervna 2019 — predlozeni viadé CR




Provadeci akty a akty v prenesené
pravomoci

Provadéciakty | Aktyv prenesené
pravomoci
MD 34 12
VD 32 5

- obsah téchto aktu do znacné miry doplni
upravu obsazenou v nafizenich

- dojde tim k ovlivnéeni procesu a rozsahu
adaptace narodnich pravnich predpisu



Zakon o zdravotnickych prostredcich -

INSTRUKTAZ

(1) Aktivni implantabilni zdravotnicky prostredek, aktivni
zdravotnicky prostredek rizikové tridy llb nebo Ill a
zdravotnicky prostredek, u néhoz to stanovil vyrobce,
muze obsluhovat pouze osoba, ktera

a) absolvovala instruktaz k pfisluSnému zdravotnickému
prostifedku nebo k nékterému zdravotnickému prostredku
totozného typu provedenou v souladu s prisluSnym navodem
K pouziti a

b) byla seznamena s riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného
zdravotnického prostredku




Zakon o zdravotnickych prostredcich
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Zakon o zdravotnickych prostredcich -
OPRAVA

Opravou se rozumi soubor
ukonu, jimiz se poSkozeny
zdravotnicky prostredek
vrati do puvodniho nebo
provozuschopného stavu,
pricemz nedojde ke zméné
technickych parametru
nebo urceneho ucelu.
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Zakon o zdravotnickych prostredcich -

REVIZE

(1) Revize se provadi u zdravotnickeho prostredku v
rozsahu a Cetnosti stanovené jinymi pravnimi
predpisy, upravujicimi elektrickou, tlakovou a plynovou
revizi, nebo vyrobcem.

(2) Osoba provadéjici revizi je povinna zajistit, aby
elektricka revize byla provadéna vyhradné pracovniky,
ktefi splhuji poZadavky na odbornou zpusobilost pro
provadeni revize elektrickych zarizeni stanovené jinym

pravnim pfedpisem upravujicim odbornou zpusobilost v
elektrotechnice.

(3) Osoba provadéjici revizi zdravotnického prostredku,
jehoz soucasti je tlakove zarizeni, je povinna zajistit,
aby revize tlakoveho zarizeni byla provadena
pracovniky, kteri splnuji pozadavky na odbornou
zpusobilost pro provadéni revize tlakovych zarizeni
podle jiného pravniho predpisu upravujiciho tlakovou
revizi. .................



RZPRO - Registr zdravotnickych

prostiedkui ..

- Vytvoreni nového agendovéeho systému
informacniho systému zdravotnickych prostredku

- Forma ohlaSeni (servis, distributor)
- Poplatky?

X

- EUDAMED evropska databaze zdravotnickych
prostredkii

- Hospodarské subjekty
- Spravce
- Povinnost

- ,Eudamed Go Live“ pred 25. 03. 2020 (v souladu se
¢l. 34)



EUDAMED Evropska databaze

zdravotnickych prostredku

Article 33 MD/30 IVD - Electronic Systems included in Eudamed
............................................................................................................................................................................. )
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Organy odpovedné za provadeéeni

narizeni MDR a IVDR

Cl. 101 MDR, ¢él. 96 IVDR

 Ministerstvo  zdravotnictvi —  gestor,
kompetentni autorita

« Ufad pro technickou  normalizaci,
metroloqgii a statni zkuSebnictvi —
spolugestor, designacni autorita

spolugestor, dozorova autorita

Nominace zaslana v zari 2017.



Ministerstvo zdravotnictvi CR — odbor

farmacie

DEKUJI VAM ZA
POZORNOST!

euleqgislativa@mzcr.cz
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