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Legislativa
Zakon ¢. 291/2015 Sh. o ochrané zdravi pred neionizujicim zafenim

Zakon ¢. 85/2015 Sh., kterym se méni zakon ¢. 505/1990 Sh., o metrologii

Zakon ¢. 40/2015 Sh., kterym se méni zdkon ¢. 137/2006 Sb., o vefejnych
zakazkach,

Zakon ¢. 268/2014 Sbh. o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zakona ¢.
634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsSich predpisi (zakon
nabyva ucinnosti 1. dubna 2015, nékteré paragrafy maji odlozenou uéinnost az
od 1. dubna 2018), tento zakon kompletné nahrazuje zakon ¢. 123/2000 Sb.

Zakon ¢. 96/2004 Sb. o podminkach ziskavani a uznavani zpuasobilosti k vykonu
nelékarskych zdravotnickych povolani

Zakon 22/1997 Sh. o technickych pozadavcich na vyrobky a 0 zméné a doplnéni
nekterych zakonu (dalSi detaily jsou uvedeny v nafizenich vlady - NV, kterd maji
souvislost s tzv. smérnicemi - direktivami EU)

Zakon 18/1997 Sb. o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zareni
(atomovy zakon) a 0 zméné a doplnéni nékterych zakont



https://portal.gov.cz/app/zakony/zakonPar.jsp?page=0&idBiblio=84957&src=nove&rpp=15#local-content
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakonPar.jsp?idBiblio=83935&nr=85~2F2015&rpp=100#local-content
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakonPar.jsp?idBiblio=83689&nr=40~2F2015&rpp=15#local-content
http://aplikace.mvcr.cz/sbirka-zakonu/ViewFile.aspx?type=c&id=6735
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakonPar.jsp?idBiblio=57523&fulltext=&nr=96~2F2004&part=&name=&rpp=15#local-content
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakonPar.jsp?idBiblio=44944&fulltext=stanoven~C3~A1~20m~C4~9B~C5~99idla&rpp=100#local-content
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakonPar.jsp?idBiblio=44906&fulltext=&nr=18~2F1997&part=&name=&rpp=15#local-content

Legislativa

Narizeni vlady ¢. 93/2015 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 26/2003 Sb., kterym se
stanovi technické pozadavky na tlakova zarizeni, ve znéni nafizeni vlady ¢. 621/2004
Sh.

Narizeni vlady ¢. 56/2015 Sb. o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnicke
prostfedky In vitro

Narizeni vlady ¢. 55/2015 Sh. o technickych pozadavcich na aktivni implantabilni
zdravotnické prostiedky

Natizeni vlady ¢. 54/2015 Sh. o technickych pozadavcich na zdravotnicke prostiedky

Narizeni vlady ¢. 222/2010 Sb. o katalogu praci ve verejnych sluzbach a sprave,

W

Narizeni VvIady ¢. 31/2010 Sb. o oborech specializaéniho vzdélavani a oznaceni
odbornosti zdravotnickych pracovnikti se specializovanou zpusobilosti ze dne dne 3.
unora 2010,

Narizeni vlady ¢. 184/2009 Sb. o stanoveni vySe Uhrad za zkousky

Narizeni vlady ¢. 616/2006 Sh. o technickych pozadavcich na vyrobky z hlediska jejich
elektromagnetickée kompatibility



https://portal.gov.cz/app/zakony/zakonPar.jsp?idBiblio=83943&nr=93~2F2015&rpp=100#local-content
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakonPar.jsp?idBiblio=83852&nr=56~2F2015&rpp=15#local-content
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakonPar.jsp?idBiblio=83851&nr=55~2F2015&rpp=15#local-content
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakonPar.jsp?idBiblio=83850&nr=54~2F2015&rpp=15#local-content
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakonPar.jsp?page=0&idBiblio=71458&recShow=0&fulltext=&nr=222~2F2010&part=&name=&rpp=15#parCnt
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakonPar.jsp?idBiblio=70281&fulltext=&nr=31~2F2010&part=&name=&rpp=15#local-content
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakonPar.jsp?idBiblio=68865&fulltext=&nr=184~2F2009&part=&name=&rpp=15#local-content
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakonPar.jsp?idBiblio=63330&nr=616~2F2006&rpp=100#local-content

Klasifikace ZP

ZP se déli do trid I, Ila, IIb a III podle vzrustajici miry rizikovosti.

Klasifikace se provadi podle klasifikaCnich kritérii uvedenych v
priloze €. 9 nafizeni vlady.

Klasifikaci ZP stanovuje jeho vyrobce a musi byt uvedena v ES
prohlaseni o shodg.

Klasifikaci stanovuje vyjimecné poskytovatel zdravotni pecCe, neni-
li znama.

Poskytovatel nesmi ménit zatridéni ZP.
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Zakon €. 22/1997 Sb. o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zméné¢ a doplnéni
nékterych zakonu

ZAKON 22/1997 Sb.

O technickych pozadavcich na
vyrobky a o
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Pristroje i systémy







Sledovani kvality

Ucelem je poskytnout informace tykajici se

systemu _vigilance a systému po-vyrobniho dozoru
(PMS), ktereé jsou vyzadovany v Evropské unii




Shrnuti systemu vigilance a PMS

 pro neustale zlepsovani vyhledavat jakakoliv systémové slaba mista
Vv postupech I prip. v systéemu jakosti,

e analyzovat trendy,

o vysledky dokumentovat, archivovat vhodnym zplisobem a S
navaznosti na technickou dobu zivota (dobu pouzitelnosti) ZP,

» pouzit vysledky a zaznamy jako vstupy pro prezkoumani systemu
vedenim,

e postupy je tfeba sladit mezi vyrobcem a jeho autorizovanym
zastupcem nebo dovozcem, resp. distributorem ve smyslu efektivity
zavedeni postupti a zaznami 0 téchto aktivitich v¢. Distribu¢niho
retézce;



Shrnuti systemu vigilance a PMS

specifikovani dalSich pozadavki (kromé vySe jmenovanych aktivit v
bod¢ a) dle daneho ZP, napr-.

o elektromedicina - hodnotit servisni zpravy jako vstupy pro vas systém
v¢. zprav od distributorti/zastupce a zaruc¢nich skod,

o implantaty - mit databazi prodanych ZP/implantovanych ZP az k
pacientovi (s ohledem na ochranu osobnich tdaji, ktera musi byt
zabezpecena pii sbéru informaci a tvorbé databazi v¢. odpovédnosti za
databazi),

* nové ZP/pouziti/materialy - pokracovat v dalSim provadéni klinickych
zkousek ZP.



HlaSeni a Setfeni nezadoucich ptihod
v CR

V Ceské republice podle zékona ¢&. 22/1997 Sb., ve znéni pozdgjsich predpist
jsou vydana pro zdravotnické prostfedky tato narizeni vlady - ¢. 336/2004 Sb.,
¢.154/2004 Sbh., ¢. 26/2004 Sh. a ¢. 453/2004 Sb.

Povinnost ohlaSovani, evidence, Setfeni nezadoucich prihod a pifedchazeni
nezadoucim prihodam je stanovena v § 32 — 35 zédkona ¢. 123/2000 Sh., o
zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zakont ve
znénipozdéjsich predpist (Uplné znéni zakona ¢. 123/2000 Sb. je uvedeno ve
Sbirce zakont pod cislem 346/2003 Sh.).

Upozornujeme na definici zplnomocnéného zastupce uvedenou ve vysSe
uvedeném zakoné v 8§ 3 pism. I):

,, Zplnomocnénym zastupcem osoba usazena v clenském staté Evropskych
spolecenstvi, ktera je vyrobcem pisemné poverena k jednani za néj se zretelem
na pozadavky vyplyvajici pro vyrobce z tohoto zakona a ze zvlastnich pravnich
predpisi.””



Hlaseni a Setfeni nezadoucich
prihod v CR
Lhity pro ohlaseni SUKLu jsou stanoveny podle vyhlasky o
nezadoucich prihodach zdravotnickych prostiedki ¢. 501/2000 Sb.,

kterou se stanovi formy, zpuasoby ohlasovani nezadoucich piihod
zdravotnickych prostiedki, a to nasledovné:

o vyplnény formular | musi byt prokazateln¢ odeslan nejpozdéji do

a) 24 hodin od vzniku, popiipadé zjisténi nezadouci ptihody, jestlize ve
spojitosti s ni doslo k umrti fyzicke osoby,

b) 3 dnu1 v ostatnich pripadech,

e rozsah a obsah hlaseni musi odpovidat dostupnosti potiebnych
Informaci pro subjekt, ktery hlasi nezadouci prihodu.



HlaSeni a Setfeni nezadoucich
prihod v CR
Doporucené schéma hlaseni nezadoucich prihod

V ptipadé rozhodnuti hlasit vzniklou piihodu davanou do souvislosti se
ZP doporucujeme jako nejkratsSi cestu nize uvedene schéma.

Hlasit bud’:
1. SUKLu, ktery kontaktuje okamzité vyrobce, distributora nebo

2. vyrobci, distributorovi, ktery piihodu ohlasi SUKLu s naslednym
pokraCovanim Setfeni mezi témito dvéma

subjekty.




Hlaseni a Setreni nezadoucich
prihod v CR

2.Povinnost hlasit }

3. Formular I

1.PRIHODA
INCIDENT VCR

@[’TKL

5. Vlastni Setreni

STAZENI

G.[Tkﬂné'eni §etf*erﬁ>
INFORMATIVNI

| 7. Formular II UPOZORNENI




HlaSeni nezadoucich prihod
z pohledu vyrobcu 1 klinicke praxe

V Ceské republice podle zékona &. 22/1997 Sb., ve znéni
pozd¢jSich predpist jsou vydana pro zdravotnicke prostredky
tato narizeni vlady - ¢. 336/2004 Sb., ¢.154/2004 Sb., ¢.
26/2004 Sb. a ¢. 453/2004 Sb.

Povinnost oznamovani, evidence, Setfeni nezadoucich piihod
a predchazeni nezadoucim prihodam je stanovena v 831 — 835
zakona ¢. 196/2010 Sbh., kterym se méni zakon ¢. 123/2003
Sb. o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné nékterych
souvisejicich zakont ve znéni pozdéjSich predpist .



HlaSeni nezadoucich prihod
z pohledu vyrobcu 1 klinicke praxe

Nezadouci prihodou zdravotnického prostiedku se rozumi

1. jakékoliv selhani nebo zhorSeni charakteristik, popfipadé ucinnosti
zdravotnického prostfedku, anebo nepiesnost vV oznaceni zdravotnického
prostiedku, popripad¢ v navodu k jeho pouziti, které mohou nebo by mohly
vést k umrti uzivatele nebo jiné fyzické osoby anebo k vaznému zhorSeni
jejich zdravotniho stavu,

2. technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi s charakteristikami nebo
ucinnosti zdravotnického prostfedku a vede z davodi uvedenych v bodu 1 k
systematickemu stahovani zdravotnickeho prostiedku stejneho typu z trhu.

VedlejSimi ucinky se rozumi nezadouci pravodni jevy, které jsou zaznamenany
pii nebo po pouziti zdravotnického prostiedku v souladu s jeho uréenym
ucelem pouziti.

Vzajemnym ovliviiovanim se rozumi nezadouci vliv, ktery maji zdravotnicke
prostfedky na sebe navzajem nebo zdravotnicky prostiedek a jine predméty
nebo zdravotnicky prostfedek a 1éCiva, a to pii pouziti, které odpovida
uréenému ucelu pouziti.



Kontroly zdravotnickych prostredki
u poskytovatelu zdravotni péce

Zpracovano dle pokynu SUKL ZP-19-Kontrola zdravotnickych
prostiredka u poskytovatelu zdravotni péce s platnosti od 1.10.2004.



Kontroly zdravotnickych prostredki
u poskytovatelu zdravotni péce

Podstatou zakona zajistit poskytovani zdravotni péce vhodnymi,
bezpecnymi a uc¢innymi ZP tak, aby pfi jejich spravném pouziti k tcelim,
pro néz jsou urceny, nedoSlo k poskozeni zdravi lidi. Poskytovatelé
nesmé&ji ZP pouzivat pri poskytovani zdravotni péce, jestlize

a) existuje divodné podezieni, ze bezpecnost a zdravi uzivateli nebo
tietich 0sob jsou vzhledem k poznatkiim 1ékarské védy ohrozeny, ato i v
pripad¢, ze ZP je tadné instalovan, popt. implantovan do lidskeho t¢la,
udrzovan a pouzivan v souladu s uré¢enym tcelem pouziti,

b) uplynula doba jejich pouzitelnosti stanovena vyrobci nebo dovozci,

c) maji z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vest k ohrozeni
zdravi uzivatel nebo tfetich osob, nebo

d) nemaji kopii pisemného ujisténi o tom, ze vyrobce nebo dovozce vydal
k témto prostfedktim prohlaseni o shodg.



Kontroly zdravotnickych prostredki
u poskytovatelu zdravotni pece

Dale zakon uklada poskytovatelim zdravotni péce tyto zakladni
povinnosti:

e provadéni preventivnich prohlidek, Udrzby a opravy ZP, ovérovani
pfesnosti méfeni, oveéfovani technického stavu a dodrzovani uréeného
ucelu pouziti téchto prostiedkd,

 vedeni a uchovavani evidence a dokumentace tykajici se ZP, vedeni a
uchovavani navoda k pouziti téchto prostiedki, zaznamy o instruktazich
zam¢&stnancl, zaznamy o periodickych prohlidkach ZP, zaznamy o
nezadoucich ptihodach,

e pouzivani ZP z hlediska plnéni pozadavki vyplyvajicich z navodu k
pouziti a informaci pro uzivatele, které se vztahuji k jejich bezpe¢nému
pouzivani.



Kontroly zdravotnickych prostredki
u poskytovatelu zdravotni péce

Podstatou zakona je zajistit poskytovani zdravotni péce vhodnymi,
bezpecnymi a uc¢innymi ZP tak, aby pfi jejich spravnem pouziti k ¢eliim,
pro né¢z jsou urceny, nedoSlo k posSkozeni zdravi lidi. Poskytovatelé
nesmé&ji ZP pouzivat pri poskytovani zdravotni péce, jestlize

a) existuje duvodné podezieni, ze bezpecnost a zdravi uzivateli nebo
tietich 0sob jsou vzhledem k poznatktim 1ékarské védy ohrozeny, ato i v
pripad¢, ze ZP je radné instalovan, popt. implantovan do lidskeho t€la,
udrzovan a pouzivan v souladu s uréenym tcelem pouziti,

b) uplynula doba jejich pouzitelnosti stanovena vyrobci nebo dovozci,

c) maji z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vest k ohrozeni
zdravi uzivatel nebo tretich osob, nebo

d) nemaji kopii pisemného ujisténi o tom, ze vyrobce nebo dovozce vydal
K témto prostfedktim prohlaseni o shodeé.



Kontroly zdravotnickych prostredki
u poskytovatelu zdravotni pece

Dale zakon uklada poskytovatelim zdravotni péce tyto zakladni
povinnosti:

e provadéni preventivnich prohlidek, Udrzby a opravy ZP, ovérovani
pfesnosti méfeni, oveéfovani technického stavu a dodrzovani uréeného
ucelu pouziti téchto prostiedkd,

 vedeni a uchovavani evidence a dokumentace tykajici se ZP, vedeni a
uchovavani navoda k pouziti téchto prostiedki, zaznamy o instruktazich
zam¢&stnancl, zaznamy o periodickych prohlidkach ZP, zaznamy o
nezadoucich ptihodach,

e pouzivani ZP z hlediska plnéni pozadavki vyplyvajicich z navodu k
pouziti a informaci pro uzivatele, které se vztahuji k jejich bezpe¢nému
pouzivani.



Kontroly zdravotnickych prostredki

u poskytovatelu zdravotni péce
KONTROLA ZP U POSKYTOVATELU ZDRAVOTNI PECE
ZAJISTOVANA INSPEKTORY SUKL
e Kontrola provadéni preventivnich prohlidek, udrzby a oprav ZP
* Kontrola ovérovani presnosti méreni
e Kontrola ovérovani technického stavu
e Kontrola dodrzovani urceného ucelu pouziti
» Kontrola vedeni a uchovavani evidence a dokumentace tykajici se ZP

» Kontrola vedeni a uchovavani navodu k pouziti ZP



Kontroly zdravotnickych prostredki

u poskytovatelu zdravotni péce
KONTROLA ZP U POSKYTOVATELU ZDRAVOTNI PECE
ZAJISTOVANA INSPEKTORY SUKL (pokracovani)

» Kontrola zaznamiu o instruktazich zameéstnancu podle § 22 zakona
(doba uchovavani zaznami 5 let)

» Kontrola zaznami o periodickych prohlidkach
« Kontrola zaznami o nezadoucich prihodach

e Kontrola pouzivani ZP z hlediska plnéni pozadavki vyplyvajicich z
navodu k pouziti a informaci

* Kontrola plnéni povinnosti vztahujicich se k provozu ZP



D¢&kuji za pozornost
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