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Teoreticky uvod

zakladni pozadavky
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Osnova

%, Predstaveni sekce

%, Prehled legislativy, hlavni legislativni predpisy
— ZoZP
— ZoTP
— Z.ocenach
— Z. o metrologii
— Nafizeni vlady
— Nafrizeni EU
" NejcastéjSi nedostatky
%, Ukladana opatreni

%, Otazky na zavér
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Struktura SZP

zdravotnickych
prostredku

Sekce

Odbor dozoru
zdravotnickych
prostredk

Oddéleni
registrace a
notifikace

Oddéleni
klinického
hodnoceni

Oddéleni
kontroly
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Napln oddéleni kontroly

%, Reeni podnétd
s, Provadéni kontrolni Cinnosti v oblasti pouzivani ZP, a dale
jako prevzatou agendu od Ceské obchodni inspekce

kontroly vyrobcu, dovozcl, distributorli, prodejcd,
vydejcu a servisnich organizaci
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Co je cilem kontrol?

%, Zvysit bezpecfnost pacientl

%, Zlepsit kvalitu poskytovani zdravotnich sluzeb
%, Zlepsit zdravi obyvatel

%, Uvadét kvalitni vyrobky na trh a do provozu
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Uvod do pravniho ramce — nejdtlezitéjsi
legislativa M

%, zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o
zméné zakona ¢€. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,ZoZP*)

— vyhlaska €. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o
zdravotnickych prostredcich (dale jen ,vyhlaska®)

%, zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu (dale jen
,ZoTP")

— nafizeni vlady €. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické
prostredky

— nafizeni vlady €. 55/2015 Sb., o technickych pozadavcich na aktivni
implantabilni zdravotnické prostredky

— nafrizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro
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Uvod do pravniho ramce — nejdilezitéjsi
legislativa

"~ nafizeni vlady ¢. 481/2012 Sb., omezeni pouzivani nékterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zarizenich
(RoHS) 22.7.2014/22.7.2016 IVD

~ nafizeni evropského parlamentu a rady ¢. 1907/2006, o
registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych
latek, o zrizeni Evropské agentury pro chemické latky (REACH)

%, Zakon ¢. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych
vyrobku pfi jejich dodavani na trh (COIl)
— nafizeni vlady ¢. 119/2016 Sb., o posuzovani shody jednoduchych
tlakovych nadob pri jejich dodavani na trh

— narizeni vlady ¢. 121/2016 Sb., o posuzovani shody vah s
neautomatickou cinnosti pfi jejich dodavani na trh
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Uvod do pravniho ramce — nejdilezitéjsi
legislativa

%, Zdkon ¢. 526/1990 Sb., o cendach, ve znéni pozdéjsich
predpisu
— Cenovy predpis 3/2012/FAR, o regulaci cen zdravotnickych
prostredkd

— Cenové rozhodnuti 2/13-FAR, kterym se stanovi seznam
zdravotnickych prostredku s deregulovanymi cenami
vyrobce

— Tiskopis pro oznameni nejvyssi ceny vyrobce
=, Doporuceni
— Zakon €. 505/1990 Sb., o metrologii (§11 odst. 5)
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Kontroly SUKL v oblasti zachazeni se ZP

%, SUKL je v oblasti ZP kontrolnim orgdnem podle ZoZP,
ZoPT a zakona o cenach

%, Kontroly jsou provadény dle zdkona ¢. 255/2012 Sb., o
kontrole (kontrolni rad)

=, Kontroly
— Planované
— Cilené (na podnét — interni Ci externi)
— Nasledné
— Ohlasené / neohldsené
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Z0ZP — Registrace osob

= 8842a44

— Distribuci a dovoz smi provadét pouze osoby registrované
ustavem

", § 26 - Ohlasovaci povinnost/registrace osoby

— Odst. 3 ,0soba, kterd na uzemi Ceské republiky hodld piisobit
jako dovozce, distributor...” plati i pro osobu, ktera je usazena
mimo CR, ale vykonava svou cCinnost v CR

— nevztahuje na dovozce a distributora zdravotnického prostredku
rizikové tridy | a diagnostického zdravotnického prostredku in
vitro, ktery nenalezi do seznamu A nebo B ani neni
zdravotnickym prostfedkem pro sebetestovani

— za distribuci se nepovazuje poskytnuti zdravotnického
prostredku spotrebiteli = prodej, vyde;
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Z20ZP — ZP, které se nesmi distribuovat

~ § 43 — 7P, u kterych muze byt snizena bezpecnost nebo
ovlivhéna ucinnost, tim, ze:

doslo k poruseni skladovacich podminek stanovenych vyrobcem,
uplynula doba jeho pouzitelnosti,

bylo poruseno jeho origindlni baleni, popripadé chybi nebo neni citelné
oznaceni na obalu, nebo

doslo ke zhorseni jeho technického stavu.

Tyto ZP musi skladovany na oddéleném a oznaceném misté (vyhlaska) a musi
byt odstranény podminek § 76 (zdkon o odpadech a pokyny vyrobce)
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Z20ZP - ZP, co musi mit

%, § 45 — prohlaseni o shodé a oznaceni CE

prohlaseni o shodé (PoS)

Dovozce musi uchovavat PoS dle § 13 odst. 7 ZoPT: zde nejsou bliZsi
specifikace k PoS

Distributor PoS uchovavat nemusi, pokud se nejednd napf. o PoS dle NV
481/2012

* Zde PoS musi mit formu stanovenou timto NV a musi byt preloZzeno nebo vydano v ¢eském
jazyce; plati i pro dovozce

* Ddle je distributor a dovozce povinen predloZit orgdnu dozoru na zakladé jeho Zadosti
technickou dokumentaci vyrobce potvrzujici schodu s timto narizenim v jazyce, kterému organ
dozoru snadno rozumi (CJ, Al)

Oznaceni CE

Ma presné urceny tvar (Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 765/2008)
Pozadavky na umisténi oznaceni je stanoveno v pfislusnych narizenich
Oznaceni se umistuje na ZP, jeho obaly a do navodu k pouziti

| u repasovanych ZP musi byt pfitomné oznaceni CE (dochazi k dodani ZP)
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15

"China Export"
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\
|

i

"Conformit¢ Européenne”

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008, kterym se
stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni
vyrobk( na trh a kterym se zrusSuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93, priloha Il

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Nejcastéjsi nedostatky ve znaceni CE

%, Oznaceni shody CE

— Je distribuovan ZP, ktery neni urcen pro evropsky trh a nema
oznaceni CE

— Je distribuovan ZP, ktery ma oznaceni CE pouze na obale, ale
ne na ZP nebo sterilnim obale, i kdyz to technologie
umoznuje

— Umistovani CE znacky distributorem na ZP, obal, ¢i do
navodu k poziti

— Spatny tvar CE oznaéeni
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Z0ZP - spravna distribucni a dovozni praxe

%, § 45 odst. 2: Povinnosti:

zajistit skladovani a nakladani se ZP v souladu s ndvodem k pouziti a dalSimi
pokyny vyrobce
u ZP rizikové tridy llb, lll a aktivnich implantabilnich zdravotnickych

prostiredkd musi byt distributor a dovozce proskolen vyrobcem, zpln.

zastupcem nebo osobou jimi pisemné povérenou
* Musi byt o tomto doklad
* Nevztahuje se na ZP vSeobecné znamé: jsou uvedeny v § 9 vyhlasky

provadeét pravidelnou kontrolu ZP a pripadné jej vyradit z dalsi distribuce
preddvat svému dodavateli a odbérateli vSechny dllezité informace

zpUsobilé ovlivnit bezpecnost a zdravi uzivatell distribuovaného
zdravotnického prostredku

uchovavat vsechny doklady vztahuijici se k distribuovanému nebo
dovazenému zdravotnickému prostfedku po dobu 5 let
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Z0ZP - spravna distribucni a dovozni praxe
% Vyhladka

— § 3:doprava ZP:

Musi byt dodrZzeny podminky stanovené vyrobcem (pokud jsou vyrobcem stanoveny
podminky, pak musi byt monitorovdny nebo validovany), ZP nesmi byt vystaven
nepfiznivym vliviim, nesmi byt kontaminovdn, poskozen, odcizen, znehodnocen nebo
zaméneén

Pokud dopravu zabezpecuje jina osoba, pak za toto odpovida distributor ¢i dovozce

— 8§ 4:skladovani ZP:

Dodrzovat podminky skladovani stanovené vyrobcem

ZP musi byt umistén oddélené na oznaceném misté, a dale nedodavan:

Exspirovany ZP

ZP s porusenym originalnim obalem, pricemz doslo ke zhorseni vlastnosti nebo funkéni
zpUsobilosti

Podezrely, Ze je kontaminovan

ZP stazeny z trhu a obéhu pfi podezieni na nezadouci pfihodu nebo v disledku nezadouci
prihody

ZP v reklamacnim Fizeni

Musi zabezpedit ZP, aby nedochazelo ke kontaminaci, poskozeni, odcizeni,
znehodnoceni a jeho zdménam
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Z0ZP - spravna distribucni a dovozni praxe
% Vyhlaska |

— § 4: skladovani ZP:

Predchazet kontaminaci a poskozovani

DodrzZovat:
— Teplotni pozadavky
— DalSi specifické pozadavky
— Opatreni proti vnikani hmyzu, zvirat, prachu, pllsnl ajiné kontamlnau
— Odolnost podlah a povrcht regald vici desinfekénim prostfedkim
prostory pro hygienické potfeby zaméstnancl, konzumaci potravy a pro
provadeéni uklidu byly oddéleny od skladovacich prostor
postupy upravujici zplsob pravidelné ocisty, uklidu, dezinfekce a
udrzovani hygieny
— Musi byt kontrolovany a evidovany: zaznamy musi byt umistény viditelné
v prislusnych prostorach
— Netykaji se pouze skladovacich prostor, ale i prostor uréenych pro
zameéstnance

— Tyto postupy musi byt pisemné a aktualizované (§5) 6.6.2016
© 2016 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Z0ZP - spravna distribucni a dovozni praxe

=, Vyhlaska
— § 5: Kontroly a ndapravna opatreni:

* interni systém kontrol procest ¢innosti distribuce a dovozu, pfijima
opatreni k ndpraveé z vystupu internich kontrol, které jsou provadény
nejméneé jedenkrat rocné, a vede zaznamy o reklamacnich fizenich a
jejich vysledcich

e pisemné postupy pro cinnosti prijmu, kontroly dodavek, skladovani,
Cisténi a udrzby prostor, kontroly podminek skladovani, véetné
ochrany ZP pfi skladovani a prepravé, objednavani, dodavani v€etné
dopravy odbérateli a reklamacnich rizeni

6.6.2016
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Z0ZP - spravna distribucni a dovozni praxe

=, Prebalovani, rozbalovani ¢i dodavani v jednotlivych
kusu z puvodniho vétsiho baleni

— ZP lze dodavat po jednotlivych kusech za predpokladu
splnéni legislativnich podminek a pozadavkl vyrobce na
bezpecnost a funkcnost ZP

* Musi byt bezpecny a funkéni (informace od vyrobce)

* Nesmi chybét informace poskytované vyrobcem (musi byt bud na
mensim (prodejnim) obale, ¢i se musi vyskytovat v navodu k pouziti)

e Musi byt opatren oznacenim CE
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Z0ZP - spravna distribucni a dovozni praxe

% Vyhlaska

— §& 3: Dokumentace k ZP (napf. skladové karty, dodaci listy nebo faktury) obsahuje:

Identifikaci ZP (vyrobni Cislo, lot,...)

Exspirace

Mnozstvi nebo pocet pfijimaného, doddavaného nebo vyskladfovaného ZP

Identifikaci odbérateld

U ZP tykajiciho se procesu stahovani ZP z trhu a z obéhu pfi podezieni na NP nebo v dlsledku NP, také:

vymezeni osobni a vécné odpovédnosti za provddéni a koordinaci stahovani,

pisemné zdznamy o komunikaci mezi osobami odpovédnymi za proces stahovani zdravotnického prostredku,
zaznamy o postupu stahovani zdravotnického prostredku,

zaznamy o Cinnostech souvisejicich se stahovanim a

vyhodnoceni stahovani a opatfeni provadéna v pripadech, kdy neni staZzeni mozné uskutecnit.

V rdmci cenového rozhodnuti také dale u ZP hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi skutecné
uplatnénou cenu vyrobce ¢i dovozce, uplatnénou marzi svou a predchazejicich ¢lank( dodavatelského
fetézce
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ZoTP — pozadavky na informace poskytované

vyrobcem
8§ 13 odst. 1a9a§ 12 odst. 1 pism. b):

stanoveny vyrobek muze byt dodan pokud
splnuje technické pozadavky uvedené v NV

— Dovozce a distributor je povinen zajistit, aby na trh byly
dodavany pouze ZP, které splnuji technické pozadavky na
tyto vyrobky

— Blize k nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na zdravotnické prostredky

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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ZoTP — pozadavky na informace poskytované

vyrobcem
~narizeni vlady €. 54/2015 Sb.

— § 6 stanovi pozadavky na oznaceni CE

e Oznaceni CE mUzZe umistit pouze vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce, a to jak na samotny ZP, tak na obaly, ¢i do navodu k pouziti

* Ne u lZZP oznaceni: ,, Individualné zhotoveny zdravotnicky
prostredek” a ZP uréeného pro klinickou zkousku oznaceni: ,Pouze
pro klinické zkousky*

* Veletrhy: nemusi byt opatren oznacenim CE, ale musi byt oznacen
viditelné, ze tento ZP se nesmi uvadét na trh ¢i do provozu

— § 5: systémy a soupravy ZP
 Jiz se dodatecné neopatruji oznacenim CE
e \/lypracovava se prohlaseni o kompatibilité
 Pripojuji se k nému informace od vsech plvodnich vyrobcu
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ZoTP — pozadavky na informace poskytované

vyrobcem
~narizeni vlady €. 54/2015 Sb.

— § 7
* informace o pouziti ZP musi byt v ceském jazyce v souladu s timto
narizenim
— Priloha 1 bod 16 a 17
e Co obsahuiji:
— Informace o bezpecném a spravném poufziti a identifikaci vyrobce
* Co jsou tyto informace
— znaceni ZP
— navod k pouziti
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ZoTP — pozadavky na informace poskytované

vyrobcem
~narizeni vlady €. 54/2015 Sb.

— Kde tyto informace musi byt:

* NaZPa

* Na obalu kazdého jeho kusu, popfipadé na obalu, ve kterém se
prodava

* Proveditelné (nezdlezi na vyrobci, ale na dostupné technologii
obecné) a vhodné (pokud to nebude branit funkci)

* V navodu k pouziti
— Navod nemusi byt vydan u ZP rizikové tfidy | nebo lla, jestlize navod k
pouziti neni tfeba pro jeho bezpecné pouzivani.
» Rozhoduje o tom vyrobce

» Pozor najiné smérnice (NV), které toto muizou vyZzadovat navic

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.6.2016
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Z0ZP - pozadavky na informace poskytované

vyrobcem
,Co je navod k pouziti?

§5 pism. |) ZoZP

,havodem k pouziti informace poskytnuté vyrobcem s cilem
informovat uzivatele zdravotnického prostredku o jeho
bezpecném a radném pouzivani, o jeho ocekavané ucinnosti a o
vsech nutnych preventivnich opatrenich, ktera je treba ucinit”
Polovi¢ni ndavod neni navod, zjednoduseny navod neni navod

Za navod zodpovida vyrobce (i v Ceském jazyce), jeho tvorba by
mela byt validovana v ramci posouzeni shody

Clanek 30 Nafizeni 765/2008: ,0znaceni CE smi pfipojovat pouze
vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce.”

Pokud distributor, ¢i dovozce opatri znackou CE, pak je to brano
jako poruseni ZoTP
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ZoTP — pozadavky na informace poskytované
vyrobcem — uvadeni na trh a do provozu
,Znaceni ZP, obalu, navody k pouziti — NV
54/2015

— Priloha 1 bod 16 a 17
— Dulezita identifikace vyrobce (dohledatelnost!!!)

— To co je ve znaceni ZP, musi byt i v navodu k pouziti kromé
data pouzitelnosti, s.n. a lot
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31

S SL’J KL DISTRIBUCE A DOVOZ

Z0ZP a ZoPT — nejcasteéjsi problémy

%, Preznacovani
s, Prebalovani

— Dle ZoTP a NV tyto osoby splni definici vyrobce, pokud budou
dodavat ZP pod svym jménem.

— Po téchto osobach bude pozadovano splnéni podminek jako u
vyrobce
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Z0ZP a ZoPT — nejcastéjsi problémy
Spravna dovozni a distribucni praxe

— Nejsou urCena oddélena a oznacena mista pro ZP, které
nelze distribuovat

— Nejsou vedeny zaznamy o podminkach skladovani (teplota,
vlhkost,...)

— Nejsou vedeny zaznamy o ociste, uklidu, deszeku e
udrzovani hygieny
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o, SUKL

9

Z0ZP a ZoPT — nejcastéjsi problémy
Nedostatky u samotnych ZP

, Distribuce ZP bez ¢eskych informaci

— Je distribuovan ZP na nemz nachazi informace pouze v cizim
jazyce
— Je distribuovan ZP na jehoz obale se nachazi informace
pouze v cizim jazyce
— Navod k pouziti je pouze v cizim jazyce
s, Distribuce ZP s ceskym navodem, ktery neschvalil
vyrobce (distributor si navod tvori sam)

=, Navod neobsahuje vSsechny pozadavky uvedené v NV
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o, SUKL

9

Z0ZP a ZoPT — nejcasteéjsi problémy
shrnuti

=, Vice problému se vyskytuje u ZP distribuovanych od
vyrobcu z 3. zemi

=, Vice problému je u spotrebniho materialu, nez u pristroju

, Fenomén ,zkusim a uvidim...”

=, Problém, ktery muze zpusobit distributor poskytovateli:

— Distributor dodava se ZP prislusenstvi v rozporu s pozadavky
vyrobce v navodu k pouziti pristroje
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Reseni zjisténych nedostatku

%, Pri zjiSténi vySe popsanych nedostatkl dozorovy organ:
— Predava podnéet NO k prezkumu certifikatu vydany NO
— Uklada ochranné opatreni
* uloZeni opatreni na misté

* rozhoduje o zakazu uvadéni na trh, uvadéni do provozu nebo distribuce

* rozhodne o stazeni vyrobku nebo série vyrobku z trhu nebo z obéhu pfi
ohrozeni opravnéného zajmu

— Uklada sankce
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Co nas ceka nového

=, Nové evropské narizeni

Narizeni pro obecné ZP a AlZP
Narizeni pro IVD

Proc?

Pfimo aplikovatelné predpisy
Termin

Semindr MZ?

%, Zmeéna ZoZP
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Otazky???
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Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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