Navody k pouziti pro zdravotnické prostredky
Abstrakt

Navod k pouziti smi vydat pouze vyrobce zdravotnického prostiedku. U prostredk
rizikové tfidy | a lla mQze vyrobce ve zdlivodnénych pfipadech od vydani navodu upustit.
U prostiedkd rizikové tfidy Ilb a Ill musi byt navod k pouziti vydan vzdy. Podle platné
legislativy musi byt v rdmci CR navod poskytovan v éeském jazyce. Preklad névodu jinou
osobou nez vyrobcem (napf. distributorem nebo dovozcem) je mozny pouze za splnéni
podminek uvedenych v ¢l. 16 nafizeni MDR. P¥i pfekladu nesmi dochazet k obsahovym
zménam. Nahrazeni tiSténého navodu k pouziti elektronickou formou je mozné pouze u
prostiedk(l urCenych pro profesionalni pouziti a u omezené skupiny prostifedk(

definované v nafizeni (EU) ¢. 207/2012.

Uvod

Oblast zdravotnickych prostfedkd a diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro
(dale téz ,prostfedky”) je regulovana mimo jiné nafizenim (EU) 2017/745 (dale téz
»,hafizeni MDR“), nafizenim (EU) 2017/746 (dale téz ,nafizeni IVDR®), zdkonem ¢.
375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,zakon ¢. 375/2022 Sb.“), a
vyhlaskou €. 377/2022 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen ,vyhlaska ¢.
377/2022 Sb.“). Problematiku navodl k pouziti dale upravuje také nafizenim (EU)
207/20120,

Pro bezpec¢né pouzivani zdravotnickych prostiedkl je zésadni, aby uZivatelé
(poskytovatelé zdravotnich sluzeb i koncovi uzivatelé) méli k dispozici veSkeré informace
poskytnuté vyrobcem. Tyto informace musi uzivatele srozumitelné informovat o uréeném
Ucelu prostredku, jeho fadném pouziti a o pfipadnych opatfenich, ktera je treba pfi
pouzivani pfijmout. Témito informacemi se rozumi zejména uUdaje uvedené pfimo na
prostfedku, na jeho obalech av navodech k pouziti.

(1) Vzhledem k'gonju,,ie se naFl'lzenl' (EU) 207/2012 odkazuje na smeérnice 93/42/EEC a 90/385/EEC, bylo
vydano ,,PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2226 ze dne 14. prosince 2021, kterym se stanovi
provadéci pravidla k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokud jde o elektronické

navody k pouZiti zdravotnickych prostredki“, které bylo publikovano v Ufednim véstniku EK dne
15.12.2021.



Pozadavky na navody k pouZiti, pfeklady navodu

Pozadavky na informace dodavané s prostfedkem jsou stanoveny v pfiloze |, kapitole lll,
nafizeni MDR. V bodu 23.1 pism. d) se uvadi: ,,Navod k pouZiti se poskytuje spolecné s
prostredky. Ve vyjimecnych pripadech se navod k pouZiti nevyZaduje u prostredkd tridy | a
lla, neni-li pro bezpecné pouZivanitéchto prostiredku takovy navod potfebny a neni-li jinde
v tomto bodu stanoveno jinak.“ Tento bod tedy stanovi, Ze vyrobce se mUze ve
zdlvodnénych pfipadech rozhodnout nevydat navod k pouZziti u prostiedk rizikové tfidy |
alla, pokud je jejich pouzivani ziejmé a rizika minimalni. Takové rozhodnuti vS8ak musi byt
radné dolozeno v technické dokumentaci vyrobce. U prostfedkt vyssich rizikovych tfid llb

a lll je vydani navodu k pouziti povinné vzdy.

S prijetim nafizeni MDR dosSlo také k podrobnéjSimu vymezeni rozsahu informaci, které
musi byt uvedeny v navodu k pouziti. Tyto pozadavky jsou specifikovany v pfiloze I,

kapitole lll, nafizeni MDR, bod 23.1.

Pozadavky nafizeni MDR jsou déle doplnény vnitrostatni legislativou, kterou je zakon ¢C.
375/2022 Sb. Ten v § 8 odst. 2 stanovi povinnost, aby informace poskytované vyrobcem
byly uvedeny v Ceském jazyce. Tato povinnost je dale konkretizovdana v § 26 odst. 2:
,Distributor je povinen v pfipadé distribuce prostfedku na trh na tzemi Ceské republiky
dodavat prostfedek véetné navodu k pouZiti v éeském jazyce, pokud navod k pouZiti

vyrobce vydal.“

Jak bylo uvedeno v Uvodu ¢lanku navody k pouziti musi byt dodavany v tisténé podobé
s kazdym dodanym prostfedkem, nafizeni MDR, ale stanovuje nékolik vyjimek jednu
z nich uvadi pfiloha | kapitole Ill nafizeni MDR. bod 23.1. e) ,,Pokud se jednomu uZivateli
a/nebo na jedno misto dodéava vétsi pocet prostiedku, lze poskytnout jedinou kopii
navodu k pouZiti, pokud s tim souhlasi kupujici, ktery mizZe v kaZdém pripadé poZadat o

bezplatné poskytnuti dalsich kopii.*

Dalsi variantou pro poskytnuti navodu k pouziti predstavuje elektronicka forma. U
prostfedk( urCenych pro profesionalni pouziti a u omezené skupiny prostfedk(
definované v nafizeni (EU) €. 207/2012 lze dodavat tyto navody v elektronické podobé.

Moznost dodat navod k pouziti v elektronické podobé je tak dale mozna u implantabilnich



prostifedkll, pevné instalovanych prostredkl, prostfedk(l se zabudovanym zobrazenim
navodu nebo prostfedkim které jsou softwarem, za predpokladu splnéni podminek
Provadéciho nafrizeni komise (EU) 2021/2226. To zahrnuje povinnost vyrobce uvést
informace o elektronické podobé ndvodu na obalu nebo pfimo na ZP spolu s instrukcemi

pro pfistup (napf. QR kéd nebo odkaz).

S pfijetim nafizeni MDR doslo také k uUpravé podminek, za jakych muiZe dovozce,
distributor nebo obecné jina osoba odliSna od vyrobce provadét preklad navodu k pouziti.
Na tyto situace pamatuje ¢lanek 16 nafizeni MDR, ktery detailné stanovi podminky pro

vykon této ¢innosti.

Pokud se dovozce ¢i distributor rozhodnou provadét preklad navodu k pouziti, musi mit
dle ¢l. 16 nafizeni MDR zaveden systém fizeni kvality pro zajisténi preklad(, a tento systém

fizeni kvality musi byt posouzen a potvrzen pfisluSnym oznamenym subjektem.

Nejpozdéji 28 dni pfedtim, nez je pfeznaceny prostfedek uveden na trh, jsou dovozci Gi
distributofi provadéjici preklad povinni informovat vyrobce a pfislusny organ ¢lenského
statu, ve kterém zamysleji prostiedek uvést na trh, o svém zaméru. Na pozadani musi

vyrobci a pfislusnému organu poskytnout vzorek pfelozenych navodu k poufZiti.

Ve stejné Lhté 28 dni je distributor nebo dovozce povinen predlozit pfisluSnému organu
certifikdt vydany ozndmenym subjektem uréenym pro dany typ prostifedkl, ktery
potvrzuje, Ze jejich systém fizeni kvality odpovida poZzadavkim stanovenym v ¢l. 16 odst.

3 natizeni MDR.

Informace o tom, ze distributor nebo dovozce provedl preklad navodu k pouziti, musi byt
doplnéna - idealné pfimo u samotného ndvodu — a obsahovat jeho jméno, zapsany
obchodni nazev ¢i ochrannou znamku, registrované sidlo a kontaktni adresu, aby bylo

mozné jednoznacné identifikovat odpovédnou osobu.

Zaver
VySe uvedené pozadavky se vztahuji na zdravotnické prostfedky, u nichz byla posouzena
shoda v souladu s nafizenim MDR. Na trhu se vSak stale vyskytuji prostfedky spadajici do

kategorie tzv. legacy devices. Také u nich plati povinnost dodavat uZivateldm navody v



¢eském jazyce. Jedinou odliSnosti oproti vySe uvedenému je, Ze se na tyto prostfedky

neuplatiuje ¢l. 16 nafizeni MDR.

V pfipadé legacy devices tedy mUze preklad navodu zajistit dovozce ¢i distributor bez

dalSich dodate¢nych podminek.



