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OHLASOVACI POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOZU — ZMENY
2024

Mgr. Petra Remesova
Sekce regulace zdravotnickych prostredk
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Zmena plnéni ohlasovaci povinnosti od brezna 2024

Zakon €. 375/2022 Sb. — Informacni systém zdravotnickych prostiredkl (ISZP) — 7. 3. 2024
MDR / IVDR — EUDAMED — Q4 2027
Prechodna ustanoveni odkazuji na pouziti RZPRO do spusténi ISZP a EUDAMED

ZMENA PRO DISTRIBUTORY — PRECHOD NA ISZP
DOVOZCI STALE PLNI POVINNOSTI V RZPRO
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Informacni kampan

©NISZP — aktualni informace

— 0 spuétém’ ISZP https://www.niszp.cz/cs/iszp-aktualni-informace-tykaijici-se-spusteni-systemu

— 0 ljpravéch V RZPRO https://www.niszp.cz/cs/ohlasovaci-povinnost-distributoru-v-rzpro-do-spusteni-iszp

— 0 podml'nkéch pro Uspéénou migraci Z RZPRO do ISZP nttps://www.niszp.cz/cs/dulezita-zmena-pro-uzivatele-rzpro-distributori-osoby-
provadejici-servis-vyrobci-prostredku-na
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Terminy Skoleni — zaméreni na osoby (DIS,SER,VYR CMD), uhrady

ISZP - modulu oscby
- demonstrace
procesu

ISZP - modul dhrad -
demonstrace procesu

ISZF - modulu oscby
- demonstrace
procesu

ISZP - modul dhrad -
demonstrace procesu

ISZF - modulu oscby
- demonstrace
procesi

ISZP - modul hrad -
demonstrace procesi
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FPredstaveni nového systému
budoucim uZivateldm

Fredstaveni nového systému
budoucim uZivatelim

Fredstaveni nového systému
budoucim uZivatelim

Fredstaveni nového systému
budoucim uZivatelim

Fredstaveni nového systému
budoucim uZivatelim

FPredstaveni nového systému
budoucim uZivatelim

16.01.2024

18.01.2024

23.01.2024

25.01.2024

30.01.2024

06.02.2024

05.12.2023
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Agendy plnéné od 03/2024

Distributofi

Vyrobci

Osoby provadéjici servis

Zplnomocnéni zastupci

Vyrobci prostfedkd na zakazku

Dovozci
Agenda uhrad

Certifikat o volném prodeji

Jiné klinické zkousky

Klinické zkousky

Hl&3eni prebalenych / pfeznaéenych prostiedki

Etické komise

Studie funkcni zpUsobilosti
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Agendy, které zustanou v RZRPO do spusténi EUDAMED

% Vyrobci, zplnomocnéni zastupci, dovozci — procesy dle nastaveni RZPRO (zak. ¢. 268/2014 Sb.)

— Ohlasovaci povinnost Cinnosti —zména, prodlouzeni
— Notifika€ni povinnost zdravotnickych prostredkd — nové ZP, zména ZP, prodlouzeni platnosti ZP

— Zadost o certifikat o volném prodeji

%, Zadavatelé klinickych zkousek / studii funkcni zptisobilosti (MDR/IVDR)
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ISZP — verejna cast

Aplikaci zajistuje Stétni Gstav pro kontrolu IéCiv CZ v

ISZP Seznam uhrad

INFORMACNI SYSTEM
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Kéd Nézev [

VEREJNY PORTAL

Zakladni UDI-DI
@ Osoby

Filtrovat Smazat filtr

Etické komise

Zobrazit 10 v  polozek na stranku

& Uhrady v
Kod Nizev i ickych prostredki Zakladni UDI-DI
> Seznam ZP hrazenych na
poukaz 5008751 APLIKATOR INZULINU NOVOPEN 4 BLUE-COPACK inzulinova pera @
> Elektronicka Gredni deska A
5015036 NovoPen Echo Plus inzulinové pera
@ Bezpe&nostni upozornéni pro 5015037 NovoPen Echo Plus inzulinové pera m
terén
5015038 NovoPen 6 inzulinova pera
Uzivatelska dokumentace
5015039 NovoPen 6 inzulinové pera w
{3 EUDAMED 5008750 APLIKATOR INZULINU NOVOPEN 4 GREY-COPACK inzulinova pera [ Detai |
5003100 APLIKATOR INZULINU HUMAPEN SAVVIO GREY inzulinova pera @
5003104 APLIKATOR INZULINU HUMAPEN SAVVIO GREEN inzulinova pera @
5003106 APLIKATOR INZULINU HUMAPEN SAVVIO GRAPHITE inzulinova pera @
5003110 APLIKATOR INZULINU HUMAPEN SAVVIO BLUE inzulinové pera @
Celkem nalezeno 13,339 zéznami - 2(3|4)|5
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Uvodni stranka ISZP — ohlasovatel interni rozhrani

LUANA NANU MEDI 5.1.0.

Osoty = Seznam agend se zobrazuje dle

ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDK(

PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE

— opravnéni zadanych v ramci Zadosti
oje tkoly v
0 o pristup do ISZP

02 Prehled

® Osony

sy > U kaidlé agendy se v prehledu

N zobrazuji  Ukoly  napt.  vyzva

Moiegwy k doplnéni, aktualizace spravnosti
udajl, vyzva k napravé apod.

22 Fiické komise

Q  Centfikity o volném prodsji v

() Prezmateni/Pietaleni

=1 oé iicka ety Certifikaty o volném prodeji

Moje dkoly

0

(5] Pinémoci

Jiné klinické zkousky

Moje dkoly

0
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Prechod na ISZP — ukonceni agend v RZPRO

~ RZPRO

— PInéni ohlasovacich povinnosti distributort, osob provadéjicich servis a vyrobcl prostfedk(l na zakdzku v RZPRO bude preruseno

v poloviné unora

* ohlaseni ¢innosti,
* prodlouZzeni Cinnosti,
e zména cinnosti,
* vymaz osoby.
— Notifikacni povinnost zdravotnickych prostfedkd v modulu ZP z ¢innosti distributor
* Zdadost o novy ZP
* Zddost o zménu ZP
* Zdadost o prodlouzeni ZP
— Ohlaseni v RZPRO budou vyrizena pred migraci tj. do konce Unora
— Zadost o prodlouzeni lhiity — podavat s ohledem na vy3e uvedené terminy
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Migrace dat

%, Data z RZPRO:

— Cinnost distributor a seznam prostiredka (notifikovanych/prinotifikovanych) — obch. ndzev, zakladni
UDI-DI, rizikova trida, urceny ucel, nazev + adresa vyrobce)

— Cinnost osoba provadéjici servis a seznam vyrobcl véetné dokladd o gkoleni

— Cinnost vyrobce prostfedk( na zakazku a seznam GMDN kod(i
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Detail ZP u distributora do spusténi plné funkéniho EUDAMED

Nové pridavané prostredky

Nazev (povinné)

Basic UDI-DI

Ur&eny ucel (povinné)

Rizikova tiida (povinné)

Nazev vyrobce

Nazev vyrobce (povinné)

Ulice

Cislo popisné

Obec (povinné)

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Cislo orientaéni

Cést obee

Cislo evidenéni PSC (povinné)

Stat (povinné)

(® Pridat &) Importovat

Manualni vloZeni udaji o ZP nebo import z MS
Excel

05.12.2023
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Ziskani pristupu do ISZP a nastaveni uctu

Osoby Jiné klinické tkousky

adatel
M Portal
1) Zddost o pfistup do 1SZP Externich
identit
is 2) Pristupové udaje

3) nastaveni uZivatelského Gétu v leP A
|
|
I
4) Prihlaseni I
I I
I
I
I
I

Uhrady I S P Prebaleni/ pfeznaleni ZP

Etické komise Piné moce J
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vl 3 DA

Co bude treba ucinit pro ziskani pristupu do ISZP L

e
\.\':o
o)
=3
.

, Podat zadost o pristup do ISZP prostrednictvim portalu externich identit https://pristupy.sukl.cz/

—— * QOvéreny elektronicky podpis / podpis pdf a odeslani
T  EEENT] T na SUKL — odeslat bez podpisu na Zidosti

Oveéreni zadatele v Externich identitach - krok ¢.1

Pfihlaseni pomoci NIA

© ovéieni elektronickym podpisem

Zvolte, zda se budete prihlasovat pomoci NIA nebo zda poddte Zadost
opatfenou elektronickym podpisem (vytisténé PDF z tohoto pohledu je také
elektronicky podpis).
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Pristup bude mozné zridit i pro zastupovany subjekt z pozice zmocnitele

Ovéreni zadatele v Externich identitach - krok ¢.2 Upozornéni!!

%, Z4adost o schvaleni plné moci — proces v ISZP

Zadejte ICO spolecnosti a stat spoleénosti pro kterou Zadéte o pfistup do
ISZP.

Stat subjektu: * Cesko

L(3

ICO subjektu: *

© Jsem statutarni zastupce vyse uvedené spoleénosti

Jsem zaméstnanec s povérenim vyse uvedené spolecnosti

PoZaduji zaloZit ucet pro spoleénost v ISZP, kterou budu zastupovat.

Informace o zmocniteli zadate v nasledujicim kroku.
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Zrizeni pristupu a vlozeni pracovniku

%, Po schvaleni zadosti obdrzite PIN
— do datové schranky
— emailem + SMS

%, Nastavite ucet —

— zmeéna hesla

Sprava pristupu

— vygenerovani certifikatu

% PFidate pracovniky s opravnénim mm)

Osoba na pracovisti - SUBJEKT - IBM (Subjekt-ISZP)

Jméno: * | ‘ Prijmeni: * |
Datum nar.: * | ‘

Telefon: * +420 - Email: = |
Opravnéni: =

Ohlaseni cinnosti - editace

Ohlaseni thrad ZP - editace

Certifikdt volného prodeje - editace

Ohlaseni Etické komise - editace

Jiné Klinické zkoudky - editace

Hlaeni o uvedeni pieznageného/piebaleného ZP na trh — editace

Préce s pinymi mocemi

vI
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Aplikaci zajisfuje Statni Ustav pro kontrolu Ié€iv

Udeleni plné moci pro ukony v ISZP

Osoby

Moje tkoly

02 Prehled

%, PIna moc v ISZP se udéluje prostrednictvim -

elektronického formulare o :

Moje dkoly

22 FEtické komise

Certifikaty o volném prodeji v

[T) Pieznageni/Piebaleni

= JinéKinické zkousky Certifikaty o volném prodeji

Moje dkoly

Uroven plné moci

[

he)

5

b

3

o

9,

< <
I

% PIna moc se udéluje na uroven jednotlivych agend v ISZP
% PIna moc v agendé uhrad na Uroven uhradové skupiny nebo uhradového kodu

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 05.12.2023



Y 4
‘ ® S U KL Systémy v oblasti regulace ZP

Zadost o schvaleni pIné moci

Privodce zaloZeni Zadosti o schvaleni PM
Podatel
Subjekt __E@s ro Subjekt Spolecnost ISZP
sidio AR R0 sidlo ulicka 15, obecna, 12345

€0 T 160

26878437

Datovéa schranka Datové schranka

Vage role v PM {pavinng) Zmocnénec ~ Role v PM (povinné) Zmocnitel
Kontaktni udaje

Jméno (povinné) Petra

Pfijmeni (povinné) Remegova

Titul pred jménem

Titul za jménem

E-mail (pavinné) kasalov@yahoo.com

Telefon

Prdvodce zalozeni Zadosti o schvaleni PM

Platnost

Platnost ed (pavinne) 16.10.2023 =]

Platnost do

Seznam agend

[ <} Osoby
Etické kemise
[ ] Uhrady

Klinické zkoutky
Cerifikity  woiném prodej
Piné moci

Plebaleni/Pleznatenl ZP

Seznam uhradovych skupin

Kod Nazev
01.0213.07 hydrobatanéni kryt m
10050111 sady ke kanylém tracheostomicksim pro irvalé kenylonasice =
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Ukony v ISZP po ziskani pFistupu

 DIS/SER - potvrdit spravnost udaju / zménit udaje do 1 roku od spusténi ISZP
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INFORMACNI SYSTEM
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU —
MODUL OSOB
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Detail osoby — prehled ohlasenych ¢innosti

Seznam ohlasenych cinnosti

Nazev Registraéni &islo Konec platnosti Einnosti
Od Do
Typ Stav Datum stavu
~ ~ od Do

Datum zaloZenfi Einnosti

od Do

Filtrovat Smazat filtr ‘
@ Exportovat do Excelu

Zobrazit 10 v  polozek na stranku

Nazev Registracni islo Typ ohlasené &innosti Stav Konec platnosti
TRRsBorermiames 004837_dis Distributor Platna 24.02.2026
T 004837_ser Servis Platn 24.02.2026
Celkem nalezeno 2 zaznami (vyfiltrovano z 4,453 zaznamil) n
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Detail cinnosti — editace cinnosti

Detail ohlasene Cinnosti - Distributor

Registracni ¢islo 001767_dis

Prehled Rizeni Historie stavii Historie kontaktd

Ohl4dsena osoba Kontaktni udaje
Nazev Jméno s
Adresa Pfijmeni .E
SRN Titul pred jménem
Stav ¢innosti Platna Titul za jménem
Platnost od 01.04.2015 E-mail R ——
Platnost do 11.08.2025 Telefon +420 722970274

Zdravotnické prostredky Nové pfiddvané ZP

BASIC Evidenéni . SR
. Nazev Urceny ucel
UDI-DI cislo
PRNJ jsou uréeny k ukonéeni jak rozvod( stlaenych medicinélnich plynd a podtlaku umozfiujici bezpegné a funkéni pripojeni a odpojeni jim pfisluénych protikusi rychlospojek - nastavel nizkotlakych hadicovych sestav provadénych
00013055 Stropni stativ OK07 obsluhou za dodrZeni pozadavku na zajisténi specificnosti pro urcity plyn, tak k ukonceni elektrickych a datovych rozvodi zabudovanych v profilech zavésenych na riizné usporadanych sestavach ramen prostorové prestavitelnych,
zabezpecujicich bezpecnost a ticinnost ZP v prostor

00096292 LOGIQ P9 Kompletni ultrazvukovd diagnostika pacientd s univerzalnim vyuzitim pro vy$etfeni abdominalini, kardiovaskuldrni, muskuloskeletalni, gynekologické, ¢i drobnych ¢asti téla.

00113654 Modula Europa Moduldrni pfistroj uréeny k provédéni vysetieni na ORL ambulancich
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V 4

Prehled podani — dalsi typy ohlaseni

Seznam ohlaseni

vé podani ¥

Nové ohlaseni ¢innosti

Véc Spisova znacka Podatel Registrovana osoba .
Zadost 0 vymaz asoby
v
Datum podani Typ Cinnosti Variabilni symbol Stav fizeni
0d od v v

Filtrovat Smazat filtr ]
[ Exportovat do Excelu

Zobrazit 10 v polozek na stranku

Spisova znacka Véc Typ Cinnosti Datum podani Podatel Registrovand osoba Referent Variabilni symbol Stav fizeni

sukls11233/2023 Zédost o obnoveni éinnosti Servis 06.10.2023 VATECH EUROPE s.r.0. VATECH EUROPE s.ro. Mar. Barbora Stindlova 5513020523 Vyzva k ihradé
sukls10557/2023 Potvrzeni spravnosti Udajd Distributor 19.09.2023 VATECH EUROPE s.r.0. Potvrzeno
sukls9273/2023 Potvrzeni spravnosti tdajd Servis 19.08.2023 VATECH EUROPE s.r.0. Potvrzeno
sukls8679/2023 Ohlaseni ¢innosti osoby Vyrobce prostredki na zakazku 08.08.2023 VATECH EUROPE s.r.0. VATECH EUROPE s.r.0. Mgr. Barbora Stindlova 5514028023 Ceka na Uhradu
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Ve

innosti

Procesy distributort — proces na urovni

= Ohlaseni ¢innosti DIS/SER o
— DIS — seznam prostfedkd — manualni/hromadné vloZeni prostredk( o)
— SER — seznam vyrobc( a dokladl o Skoleni

~Zména
— Smazat migrované prostiedky / migrované vyrobce nebo doklady (nahradit) |
— Vlozit nové prostredky (vyhledové z EUDAMED) / vlozit nové vyrobce

— Prodluzuje platnost ¢innosti o rok
%, Potvrzeni spravnosti udaju — 1x ro¢né, notifikace emailem
%, Z4dost o prodlouZeni Ih{ity
% Vymaz Cinnosti na zadost
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Procesy distributort

%, Vyzva k ndpravé udajli
— z pUsobnosti SUKL - konkrétni nedostatky u ¢innosti DIS/SER
— stanovena lh{ta pro napravu formou ohldseni zmény
— v pfipadé neodstranéni nedostatk(l — vymaz ¢innosti ex-offo

= Obnoveni ¢innosti
— v pfipadé vymazu, mozno do 6 mésicl zazddat o obnoveni v plvodnim rozsahu
— spravni poplatek 1500,- K¢
%, Odstranéni vazby mezi vyrobcem a osobou provadéjici servis
— na zadost vyrobce (mimo ISZP)
— zahajeno spravni fizeni s osobou provadéjici servis (mimo ISZP)

— vazba odstranéna na zakladé rozhodnuti
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EUDAMED - aktué|nl' StaV (zdroj Komise)

E U DAM E D Road ma p @D 5iue colour represents development
@ Can ) ( = Y (o) (o) )¢ ) Corm) Comn) Comn ) Com ) (o) )

" Certificates | | | : @

N5t 5 Modules

"4
*ECIPS)"L

CTransitional Period 6 months A months
* Necessary period to deploy in Flayground, get feedback and stabilise module for audit
** Best case scenario, necessary period for MDCG consultation and internal procedure to draft and publish notice of full
functionality
m Europe:a.nl I
@] Actor, Market Surveillance, Vigilance and CIPS modules are mandatory to use Commission

@ Devices & Certificates modules are mandatory to use
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Legislativa

=, Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009 7P
a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

=, Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych IVD
zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU
(UCinné od 26. 5. 2022)

%, Zakon ¢. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro

%, Vyhlaska ¢. 377/2022 Sb. vyhlaska o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych
prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro
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Zakon ¢. 40/1995 Sb. o regulaci reklamy

= Zménou zadkona & 40/1995 Sb., o regulaci reklamy s G¢innosti od 26. 5. 2021 je Ustav, dle
ustanoveni § 7 pism. b) zakona o regulaci reklamy, organem prislusnym k vykonu dozoru nad
reklamou na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
a sponzorovani v této oblasti v CR s vyjimkou reklamy $ifené v rozhlasovém a televiznim vysilani
a v audiovizualnich medialnich sluzbach na vyzadani a pro sponzorovani v rozhlasovém
a televiznim vysilani a v audiovizudlnich medialnich sluzbach na vyzadani. Dale je Ustav orgdnem
prislusSnym k vykonu dozoru nad dodrzovanim ¢l. 7 narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/7451) v rozsahu, v jakém se tyka reklamy na zdravotnické prostredky,”.
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20. brezna 2023 zména MDR

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2023/607

% ze dne 15. bfezna 2023, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde
o prechodna ustanoveni pro nékteré zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro
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Zdravotnické prostifedky - MDR
o ) SUKL

Nova legislativa

e 375/2022 Sh.

: : Spravna
Povinnosti P
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Prechodna ustanoveni — ZP

[EEY

Old devices

N

)
) Legacy devices

) Zdravotnické prostiedky ve shodé s MDR/IVDR
)

)

H~ W

Prostredky uvedené na trh dle ¢lanku 97 MDR

Prostfedky uvedené na trh na narodni vyjimku dle clanku 59 MDR
nebo 54 VDR

6) Prostredky bez [éCebného urceného ucelu (Priloha 16 MDR)

o
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Old Devices

% Prostredky uvedené na trh pred platnosti MDR / IVDR

% VSechny povinnosti vyrobce dle MDD / IVDD

= Musel mit platny EC certifikdt nebo prohldseni o shodé dle MDD / IVDD

= Nemaji UDI
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Legacy Devices

% Prostredky uvedené na trh po uc¢innosti MDR/IVDR na zakladé MDD/IVDD EC certifikatu
% Plati pro vétSinu ZP kromé rizikové tfidy | (vyjimky) a IVDD
% Povinnosti vyrobce ¢astecné dle MDR / IVDR

= Musi mit platny EC certifikdt dle MDD / IVDD (pfipadné prohlaseni o shodé)

“~ Nemusi mit UDI
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Prostredky v souladu s MDR

% Prostredky uvedené na trh po platnosti MDR na zakladé MDR EC certifikatu
(26. kvétna 2021)

% Povinnosti vyrobce plné dle MDR

% Musi mit platny EC certifikat dle MDR (nebo prohlaseni o shodé)
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Prostredky uvedené na trh v souladu s clankem 97 MDR

% Prostfedky uvedené na trh na zakladé povoleni pfislusné CA
% Prostredky bez platného MDD EC certifikatu

% I Nese oznaceni CE

% Plati po celé EU

= MuUze byt Casove omezeno
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Prostredky uvedené na trh na vyjimku dle clanku 59 MDR

“ Prostfedky uvedené na trh na zakladé povoleni prislusné CA
“ Prostfedky bez platného EC certifikatu

“~ Plati pouze na Uzemi statu, ktery povolil

=~ Muze byt Casové omezeno

=V CR dva rezimy (poskytovatel x vyrobce)
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Dovozce x Distributor

Distributor

% fyzicka nebo pravnicka osoba v dodavatelském fetézci, jina nez vyrobce Ci dovozce, ktera dodava
prostredek na trh, a to az do okamziku jeho uvedeni do provozu

Dovozce
% fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v Unii, ktera uvadi na trh Unie prostredek ze treti zemé
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Dodani na trh x Uvedeni na trh

Dodani na trh

% dodani prostredku, s vyjimkou prostredku, ktery je predmétem klinické zkousky, k distribuci,
spotiebé nebo pouZiti na trhu Unie v rdmci obchodni ¢innosti, at uz za dplatu nebo bezplatné

Uvedeni na trh
% prvni dodani prostredku, s vyjimkou prostredku, ktery je predmétem klinické zkousky, na trh Unie
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¢ @ S MDR
\—J Datum primeé pouzitelnosti
’@ 26.5. Viechny prostredky, s vyjimkou téch, na které se vztahuje prodlouiené prechodné obdobi,

202 1 musi splfiovat poZadavky MDR (napf. prostfedky tfidy |, nové prostiedky, prostiedky s
vyZnamnou zménou)

A vsec

’@ 26.5. Konec pfechodného obdobi pro tzv. legacy devices, které nesplfiuji podminky

2024 pro uplatnéni novych pfechodnych obdobi (viz podminky v Eervenych
ramedccich niie)

Pouze ty prostiedky, které jsou } Konec wyjimky pro implantabilni prostiedky tfidy 11l vyrobené na
opatfeny certifikdtem vydanym

2026 zakazku
oznamenym subjektemn nebo
prohlasenim o shodé vyrobce 31 12
vydanymi pfed 26.5.2021, mohou p@ " * Konec pfechodného obdobi pro implantabilni

potencidlné vyuzit prodlouiens prostfedky tfidy 11l a tfidy Il b (pokud nemaji
pi‘echndné obdobi 2027 U"i’jimku, napr. Stehy']
Konec pfechodného obdobi pro
31.12. ostatnf prostfedky tfidy: Il b, Il a, 1.
2028 tFidy - sterilni, s méFici funkci,
vyZadujici zapojeni oznameného
subjektu poprvé dle MDR

*Podminky, které je tfeba splnit pro vyuZiti pfechodného obdobi

Termin pro podpis

Termin pro podani pisemné smlouvy s ProstFedky Prostfedky
#4dosti o posouzeni oznamenym nadale vyhovuji Zadné vyznamné nepfedstavuji
shody dle MDR a subjektem a pfipadny dfive platné zmény v designu nebo nepfijatelné riziko pro
zavedeni QM5 dle MDR prevod dozoru na legislativé zamy3leném Gcelu zdravi nebo
ozndmeny subjekt (MDD/AIMDD) bezpecnost
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ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY —
PLATNA LEGISLATIVA, KONTROLNI PRAXE A DOVOZCI,

DISTRIBUTORI A VYDEICI

Magr. Jaroslav Sup

Oddéleni kontroly zdravotnickych prostredk

Odbor dozoru nad trhem zdravotnickych prostredkd
Sekce regulace zdravotnickych prostredki

SUKL 7. 12. 2023



e, SUKL

Legislativni vsuvka
dalsi legislativa



e, SUKL
Cenové kontroly — legislativa

% Cenovy predpis €. 1/2019/CAU, o regulaci cen zdravotnickych prostredkd

= 30. 11. 2022!

%, Cenovy predpis 1/2023/0LZP, o regulaci cen zdravotnickych prostifedkl a diagnostickych
zdravotnickych prostfedku in vitro
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%, Zakon €. 255/2012 Sb. Zakon o kontrole (kontrolni
rad)



SUKL

)

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Zdravotnické prostiedky - MDR
o ) SUKL

Nova definice

~MDR
Cldnek 2 — Definice
33) , dovozcem” fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v Unii,
ktera uvadi na trh Unie prostredek ze treti zeme;



e, SUKL

Dovozci

Zakon €. 375/2022 Sb.

%, § 7 informacni sytém zdravotnickych prostredku

— QOdst. 4 Informace podle ¢l. 16 odst. 4 narizeni o zdravotnickych prostredcich podavaji distributori nebo dovozci
Ustavu prostfednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostfedka.

~ §26
— Odst. 3 - Nesplni-li dovozce povinnost uvedenou v €l. 31 odst. 5 vété prvni nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nebo povinnost uvedenou v €l. 28 odst. 5 vété prvni nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,
Ustav mdZe v souladu s €l. 31 odst. 5 vétou druhou nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v souladu s ¢l. 28
odst. 5 vétou druhou narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro rozhodnout o pozastaveni
dodavani dotéeného prostiedku na trh na tzemi Ceské republiky.
~ §27

— Odst. 2 Distributor a dovozce je povinen dodrZovat pravidla spravné skladovaci praxe.

%, § 57 Prestupky v oblasti dovozu prostredk
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Dovozci

,VSechny povinnosti dovozu resi MDR/IVDR



V 4
Zdravotnické prostiedky - MDR
o ) SUKL

MDR Clanek 13 Obecné povinnosti dovozct — 1

, Dovozci mohou uvadét na trh Unie pouze prostredky, které jsou ve shodé s timto narizenim.

%, 2.Za ucelem uvedeni prostredku na trh dovozci ovéri, ze:

— a) prostredek byl opatren oznacenim CE a bylo vypracovano EU prohlaseni
o shodé prostredku;

— b) vyrobce je identifikovan a ustanovil zplnomocnéného zastupce v souladu
s ¢lankem 11;

— c) prostredek je oznacen v souladu s timto narizenim a je k nému pfilozen poZzadovany navod k pouziti;
— d) pripadné byla vyrobcem prostredku pridélena UDI v souladu s ¢lankem 27.
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o ) SUKL

%, Prohlaseni o shodé ne jen v Cestiné!
— § 8 Povinnosti vyrobce odst. 1

— ,Vyrobce je povinen zajistit, aby prohldseni o shodé podle ¢l. 19 odst. 1 narizeni
o zdravotnickych prostredcich nebo podle ¢l. 17 odst. 1 narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro bylo v pfipadé prostfedku doddvaného na trh na tzemi Ceské republiky vyddno v éeském, slovenském
nebo anglickém jazyce nebo do nékterého z téchto jazyki prelozeno.”
%, Navod v cestiné!
— § 8 Povinnosti vyrobce odst. 2

— ,Vyrobce je povinen informace podle ¢l. 10 odst. 11 narizeni o zdravotnickych prostredcich... a informace
uvedené v c¢l. 17 odst. 1) narizeni o zdravotnickych prostredcich... poskytnout v ceském jazyce.”
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o ) SUKL

MDR Clanek 13 Obecné povinnosti dovozct — 2

% Domniva-li se dovozce nebo ma-li divod se domnivat, Ze prostfedek neni ve shodé s pozadavky
tohoto narizeni, neuvede prostredek na trh, dokud nebude uveden ve shodu, a informuje
vyrobce
a zplnomocnéného zastupce vyrobce.
Domniva-li se dovozce nebo ma-li dlivod se domnivat, Ze prostredek predstavuje vazné riziko
nebo ze je padélany, informuje rovnéz prislusny organ cClenského statu, ve kterém je dovozce
usazen.
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o ) SUKL

MDR Clanek 13 Obecné povinnosti dovozct — 3

, 3.Dovozci uvedou na prostredku Ci na jeho obale nebo v dokumentu, ktery je k prostredku
prilozen, svoje jméno, zapsany obchodni nazev nebo zapsanou ochrannou znamku, své
registrované misto podnikani a adresu, na které je Ize kontaktovat, aby bylo mozné zjistit, kde je
|ze nalézt. Zajisti, aby informace na oznaceni poskytnuté vyrobcem nezakryvalo zadné dalsi
oznaceni.

%~ 4. Dovozci ovéri, ze je jejich prostredek registrovan v elektronickém systému v souladu s clankem
29. Dovozci doplni do uvedené registrace své udaje v souladu s ¢lankem 31.
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o ) SUKL

MDR Clanek 13 Obecné povinnosti dovozct — 4

%, 5.Dovozci zajisti, aby v dobé, kdy nesou za prostfedek odpovédnost, skladovaci a prepravni
podminky neohrozovaly soulad prostredku
s obecnymi pozadavky na bezpecnost a ucinnost stanovenymi v priloze |, a pritom dodrzuji
podminky stanovené vyrobcem, jsou-li k dispozici.

, 6.Dovozci vedou registr stiznosti, nevyhovujicich prostfedkl a pripadu stazeni prostredku z trhu
nebo z obéhu a poskytnou vyrobci, zplnomocnénému zastupci a distributoriim veskeré jimi
pozadované informace s cilem umoznit jim stiznosti posoudit.
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Zdravotnické prostiedky - MDR
o ) SUKL

MDR Clanek 13 Obecné povinnosti dovozct — 5

%, 7. Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze prostredek, ktery uvedli na trh,
neni ve shodeée s timto narizenim, okamzité informuji vyrobce a jeho zplnomocnéného zastupce.
Dovozci spolupracuji s vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem vyrobce a prislusSnymi organy s
cilem zajistit, aby byla prijata nezbytna napravna opatreni k uvedeni prostredku ve shodu nebo k
jeho stazeni z trhu nebo z obéhu.

Jestlize prostredek predstavuje vazné riziko, okamzité informuji prislusné organy clenského statu,
ve kterém dodali prostfedek na trh, a pripadné oznameny subjekt, ktery vydal pro dotceny
prostredek certifikat v souladu s ¢clankem 56, a uvedou pfi tom zejména podrobnosti o nesouladu
a o veskerych prijatych napravnych opatrenich.
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Zdravotnické prostiedky - MDR
o ) SUKL

MDR Clanek 13 Obecné povinnosti dovozct — 6

%, 8.Dovozci, ktefi obdrzeli stiznosti nebo hlaseni od zdravotnického personalu, pacientt nebo
uzivatell o podezreni na nezadouci pfihody v souvislosti s prostfedkem, ktery uvedli na trh, tyto
informace neprodlené predaji vyrobci a jeho zplnomocnénému zastupci.

% 9. Dovozci uchovaji po dobu uvedenou v ¢l. 10 odst. 8 pro potreby organu dozoru nad trhem kopii
EU prohlaseni o shodé a pripadné kopii prislusnych certifikatu, v€etné veskerych zmeén a dodatkd,
vydané v souladu s ¢lankem 56. (10 let po uvedeni posledniho kusu na trh, implantabilni — 15 let)
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Zdravotnické prostiedky - MDR
o ) SUKL

MDR Clanek 13 Obecné povinnosti dovozct — 7

%, 10.Dovozci s prislusnymi organy na jejich zadost spolupracuji na veskerych opatrenich pfrijatych s
cilem odstranit nebo, pokud to neni mozné, snizit rizika, ktera vyrobky jimi uvedené na trh
predstavuji. Dovozci na zadost prislusného organu clenského statu, v némz ma dovozce své
registrované misto podnikani, poskytnou bezplatné vzorky prostredku nebo, je-li to
neproveditelné, umozni k danému prostredku pristup.

< Clanek 25 identifikace v ramci dod. Retézce

%, 1.Distributori a dovozci spolupracuji s vyrobci nebo zplnomocnénymi zastupci za ucelem dosazeni
naleZité Urovné vysledovatelnosti prostredku.
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Identifikace v obchodnim retézci

 UDI

= 62/2015 Sb. - (4) Dokumentace o pfijimaném, doddvaném nebo vyskladihiovaném zdravotnickém
prostredku obsahuje

— a) identifikaci zdravotnického prostredku uvedenim cisla vyrobni davky, pred kterym je uveden symbol ,LOT*
nebo sériové Cislo, pokud jsou vyrobcem urceny,

— b) datum, do kterého lze zdravotnicky prostredek bezpecné pouzit, je-li vyrobcem stanoveno,
— ¢) mnoiZstvi nebo pocet prijimaného, dodavaného nebo vyskladiiovaného zdravotnického prostredku a

— d) identifikaci odbérateld.
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Zdravotnické prostiedky - MDR
o ) SUKL

Zakon 375/2022 Sb. — pfechodna ustanoveni

~§74

—(7) Do doby plné funkénosti modulu osob v databazi Eudamed se osoby registruji
prostrednictvim Registru zdravotnickych prostredki zrizeného zakonem ¢.
268/2014 Sb., ve znéni ucinném prede dnem nabyti ucinnosti tohoto zakona.

—(8) Do doby plné funkénosti modulu zdravotnickych prostredkt a diagnostickych
zdravotnickych prostredkd in vitro v databazi Eudamed se zdravotnické prostredky
a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro notifikuji prostrednictvim Registru

zdravotnickych prostredkl zfizeného zakonem €. 268/2014 Sb., ve znéni Ucinném
prede dnem nabyti ucinnosti tohoto zakona.



)

SUKL

Prestavka



Legislativni vsuvka
Clanek 16 MDR/IVDR



e, SUKL

~Clanek 16 MDR

,Pripady, ve kterych se povinnosti vyrobcu vztahuji na dovozce,
distributory nebo dalsi osoby



e, SUKL
MDR Clanek 16 fesi a) prebirani povinnosti vyrobce

a) dodavani prostredku na trh pod jejich vlastnim jménem, zapsanym obchodnim ndzvem nebo
zapsanou ochrannou znamkou, s vyjimkou pripadd, kdy distributor nebo dovozce uzavre s vyrobcem
dohodu, na jejimz zakladé je na oznaceni vyrobce patricné identifikovan a je odpoveédny za splnéni
pozadavkU, jez se vtomto nafizeni vyrobcim ukladaiji;

b) zménu urceného ucelu prostredku jiz uvedeného na trh nebo do provozu;

c) Upravu prostredku jiz uvedeného na trh nebo do provozu takovym zplsobem, Zze muize byt
dotcen soulad s prislusnymi pozadavky.
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MDR Clanek 16 fesi b) preklady navodt a prebaleni preznaéeni

~ V pripadé

— a) poskytnuti informaci dodanych vyrobcem, vcetné prekladu, v souladu s prilohou | bodem 23 MDR
tykajicich se prostfedku jiz uvedeného na trh a dalSich informaci, které jsou nezbytné k tomu, aby mohl byt
prostredek nabizen k prodeji vdaném clenském state;

— b) zmény vnéjsiho obalu prostfedku jiz uvedeného na trh, véetné zmény velikosti baleni, je-li pfebaleni
nezbytné k tomu, aby mohl byt prostredek nabizen k prodeji v daném clenském state, a je-li provedeno za
takovych podminek, aby tim nemohl byt ovlivnén plvodni stav prostiredku. V pripadé prostfedkd uvedenych
na trh ve sterilnim stavu se predpoklada, Zze je plivodni stav prostfedku nepftiznivé ovlivnén, je-li obal, ktery je
nezbytny pro zachovani jeho sterilnich podminek, otevren, poskozen Ci prebalenim jinak nepriznivé ovlivnén.
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e, SUKL
MDR Clanek 16

%, 3. Distributor nebo dovozce, ktery provadi nékterou z ¢innosti uvedenych v odst. 2 pism. a) a b),
uvede na prostredku nebo, neni-li to proveditelné, na obalech ¢i v dokumentu prilozeném k
prostredku provedenou Cinnost spolecné se svym jménem, zapsanym obchodnim nazvem ci
zapsanou ochrannou znamkou, registrovanym mistem podnikani a adresou, na které jej lze
kontaktovat, aby bylo mozné zjistit, kde jej lze nalézt.
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MDR Clanek 16

%, Distributori a dovozci zajisti, aby méli zaveden systém rizeni kvality, ktery zahrnuje postupy
zajistujici, aby byl preklad informaci pfesny a aktualizovany a aby byly ¢innosti uvedené v odst. 2
pism. a) a b) provadény takovym zplsobem a v takovych podminkach, ze se zachova puvodni stav
prostredku, a aby baleni prebalovaného prostredku nebylo zavadné, nekvalitni nebo znecisténé.
Soucasti systému Fizeni kvality musi byt mimo jiné postupy zajistujici, aby byl distributor nebo
dovozce informovan o kazdém napravném opatreni, které vyrobce prijme v souvislosti s
prislusnym prostfedkem za ucelem vyreseni problému bezpecnosti nebo uvedeni daného
prostredku ve shodu s timto narizenim...
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MDR Clanek 16 zasadni novinka

~ V ramci stejného obdobi 28 dni predlozi distributor nebo dovozce prislusSnému organu certifikat

vydany oznamenym subjektem jmenovanym pro typ prostfedkd, na ktery se vztahuji ¢innosti
uvedené v odst. 2 pism. a) a b), potvrzujici, Ze jejich systém Fizeni kvality odpovida pozadavkim
stanovenym v odstavci 3.
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Eudamed - device

Distribuce na trhu

pub.device.version-nr (Current) | & Last update date: 2022-09-06

Clensky stat, do néhoz prostiedek Austria. (From - to -)
je nebo bude dodavan

Belgium. (From - to -)

Bulgaria. (From - to -)

Croatia. {From - to -)

France. (From - to -)
Germany. (From - to -)

Greece. (From - to -)
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Eudamed - device

Market distribution

Version 1 (Current) | & Last update date: 25/10/2021 1344

Member State where the device is  Austria. (From 10/03/2021 to -)

oris to be made available Denmark. (From 17/12/2020 to -)
France. (From 15/12/2020 to -)
Germany. (From 02/07/2020 to -)
Greece. (From 30/06/2020 to -)
Italy. (From 09/09/2020 to -)
Norway. (From 04/11/2020 to -)
Poland. (From 17/12/2020 to -)

Sweden. (From 10/03/2021 to -)
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Legislativni vsuvka
Vyhlaska ¢. 377/2022 Sb.,
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§6 -1

(1) S prostredkem se naklada tak, aby nebyl vystaven nepriznivym vlivim,
nedoslo k jeho kontaminaci, poskozeni, odcizeni, znehodnoceni nebo zaméne,
zejména nesmi byt prostredek pri skladovani a preprave vystavovan
podminkam, které neodpovidaji podminkam stanovenym vyrobcem pro dany
prostredek, zejména pokud jde o rozsah teplot, vihkost a vystaveni slunecnimu
zareni.

%,(2) Prostredek, ktery nelze pouzit podle § 38 odst. 1 zakona, prostredek, ktery
neni ve shodeé s narizenim o zdravotnickych prostredcich nebo narizenim o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, nebo prostredek v
reklamacnim fizeni z duvodu jinych pochybnosti o jeho bezpecnosti nebo
ucinnosti se skladuje na oddéleném a oznaceném miste.
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§6 - 2

%, (3) Prostredky musi byt skladovany v suchych a Cistych prostorach

urcenych pro skladovani prostredkdu, které splnuji

—a) teplotni pozadavky stanovené vyrobcem prostredku, pokud je stanovil, a to
véetneé jejich kontroly spocivajici v méreni teploty a vedeni zdznamu alespon
dennich maxim a minim téchto méreni; zaznamy téchto méereni musi byt
uchovavany po dobu 3 let,

—b) pozadavek na zajisténi uCinnymi opatrenimi proti vnikani hmyzu nebo jinych
zvirat, prachu, plisni a jiné kontaminaci prostredku,

—c) podminku, ze podlahy a povrchy uloznych prostor jsou Cistény
a dezinfikovany vhodnym cisticim a dezinfekénim prostfedkem, a d) dalsi
specifické podminky pro skladovani, pokud jsou vyrobcem stanoveny.
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§6 -3

" (4) Prostory pro hygienické potreby zaméstnancu, prostory pro

provadeni uklidu, prostory pro denni mistnost a misto pro pripravu a

konzumaci stravy musi byt oddéeleny od prostor urcenych ke skladovani a
distribuci prostredku.

% (5) Pro prostor urceny ke skladovani a distribuci prostfedktd musi byt

stanoven postup pro zajisténi Cistoty a dezinfekce prostor a dodrzovani
hygienickych pozadavkl. Dodrzovani téchto postupu musi byt pravidelné
kontrolovano a evidovano. Zaznamy musi byt uchovavany po dobu 1
roku a byt na misté k nahlédnuti.
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§7

%, Obsah dokumentace pouzivanych prostredk
% (K provedeni § 39 odst. 6 zakona)

%, Dokumentace pouzivanych prostredkd, u kterych musi byt provadéna instruktdz, prostredkd, u
kterych musi byt na zakladé stanoveni vyrobce provadéna bezpecnostné technicka kontrola, a
prostredkU, které jsou pravnim predpisem 2) upravujicim oblast metrologie oznaceny jako pracovni
meéridla stanovena, obsahuje

— a) obchodni nazev prostredku,
— b) doplnék nazvu oznacujici model prostredku, pokud existuje,

— ) jedmecnou identifikaci prostredku; nebyla-li prostredku pridelena, tak identifikaci prostredku uvedenim
Cisla Sarze nebo séerioveho Cisla prostredku pied kterym jsou uvedena slova ,CISLO SARZE“ nebo , SERIOVE
CISLO“ nebo pfipadné rovnocenny symbol,

— d) oznaceni rizikové tridy prostredku,

— e) jméno nebo ndzev vyrobce,

— f) jméno nebo nazev distributora, nebyl-li prostfredek dodan primo vyrobcem,

— g) datum uvedeni prostredku do provozu a

— h) zdznam o provedenych instruktazich, bezpecnostné technickych kontrolach, opravach a revizich prostredku.
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§8

,Seznam skupin prostredku, které mohou ohrozit Zivot nebo zdravi ¢lovéka
(K provedeni § 28 odst. 3 zakona)

,Skupiny prostredku, které mohou ohrozit zdravi nebo zZivot ¢lovéka, a to i pfi
dodrzeni urceného ucelu jejich pouziti, jestlize se pouzivaji bez dozoru |ékare,
a které se vydavaji pouze na lékarsky predpis, jsou
—a) télisko nitrodélozni,
—b) prostredky pro |écbu poruch dychani ve spanku,
— ¢) implantabilni prostredky, které jsou aplikovany injekcné,
—d) sluchadla
— e) kontaktni Cocky v pripadé pouziti u déti do 15 let.
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ZP s omezenym dodanim

~,§ 28 zakona

= (3) Prostredek, ktery i v pripadé dodrzeni urceného ucelu muize ohrozit zdravi nebo Zivot clovéka,
jestlize se nepouzivd pod dohledem lékare, mlze byt vydavan pouze na lékarsky predpis vystaveny
|ékarem nebo veterinarnim lékarem. Seznam skupin takovych prostfedkd stanovi provadéci pravni
predpis.
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Omezeni dle nové legislativy

~§ 26

% (1) Dodani prostredku podle § 28 odst. 3 nebo diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro,
s vyjimkou diagnostického zdravotnického prostredku uréeného vyrobcem pro sebetestovani a
diagnostického zdravotnického prostfredku rizikové tridy A, uzivateli, ktery je laickou osobou

podle Cl. 2 bodu 38 narizeni o zdravotnickych prostredcich nebo podle ¢l. 2 bodu 31 narizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, se zakazuje.
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IVDR
% Clanek 2

— 31) ,laickou osobou” jednotlivec, ktery nema formalni vzdélani v prislusné oblasti zdravotni péce nebo
Iékarského oboru;
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Vsuvka — znaceni
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DISTRIBUTORI a DOVOZCI

< MDR
< PRILOHA | OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST A UCINNOST
< KAPITOLA Il
< POZADAVKY TYKAJICI SE INFORMACI POSKYTOVANYCH SPOLU S
PROSTREDKEM
,23. Oznaceni a navod k pouziti
|

~,23.4 ab)



)

SUKL

Prestavka



Distributori



V 4
Zdravotnické prostiedky - MDR
o ) SUKL

Nova definice

~MDR
Cldnek 2 — Definice
34) ,distributorem” fyzicka nebo pravnicka osoba v

dodavatelském retézci, jinda nez vyrobce Ci dovozce, ktera dodava
prostredek na trh, a to az do okamziku jeho uvedeni do provozu;
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DISTRIBUTORI

% Redeno jak v MDR/IVDR tak v mistnich zakonech
~Mizi pojem prodejce!

,ZUstava vydejce

~,Spousta prechodnych |hit
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MDR clanek 14 -1

2. Predtim nez prostredek dodaji na trh, distributori ovéri, ze byly splnény
vsechny tyto pozadavky:
—a) na prostfedek bylo umisténo oznaceni CE a bylo vypracovano EU prohlaseni o
shodé prostredku;
—b) k prostfedku jsou priloZzeny informace, které maji byt predlozeny vyrobcem v
souladu s ¢l. 10 odst. 10;
—c) dovozce u dovazenych prostredkt splnil poZzadavky stanovené v ¢l. 13 odst. 3;
—d) prostredku byl ve vhodnych pripadech vyrobcem pridélen UDI.
*,Za ucelem splnéni pozadavku uvedenych v prvnim pododstavci pism. a), b) a
d) muze distributor pouzit metodu odbéru vzorku, ktery je reprezentativni,
pokud jde o prostredky dodané danym distributorem.
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MDR c¢lanek 14 -2

2. Domniva-li se distributor nebo ma-li dlivod se domnivat, ze
prostredek neni ve shodé s pozadavky tohoto narizeni, nedoda
prostredek na trh, dokud nebude uveden ve shodu, a informuje vyrobce
a pripadné dovozce a zplnomocnéného zastupce vyrobce. Domniva-li se
distributor nebo ma-li divod se domnivat, Ze prostfedek predstavuje
vazné riziko nebo ze je padélany, informuje rovnez prislusny organ
clenského statu, v némz je dovozce usazen.

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 7.12.2023



e, SUKL

MDR clanek 14 -3

4. Distributori, ktefri se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze prostredek,
ktery dodali na trh, neni ve shodé s timto narizenim, okamzité informuiji
vyrobce a pripadné dovozce a zplnomocnéného zastupce vyrobce.
Distributori spolupracuji s vyrobcem a pripadné se zplnomocnénym zastupcem
vyrobce a dovozcem, jakoz i s prislusnymi organy s cilem zajistit, aby byla
prijata nezbytna napravna opatreni k uvedeni prostfedku ve shodu nebo
pripadné k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu. Domniva-li se distributor nebo
ma-li divod se domnivat, Zze prostredek predstavuje vazné riziko, okamzité
rovnéz informuje prislusné organy clenskych statd, v nichz dodal prostredek na
trh, a uvede pritom zejména podrobnosti o nesouladu a o veskerych prijatych
napravnych opatrenich.
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MDR c¢lanek 14 -4

5. Distributori, ktefi obdrzeli stiznosti nebo hlaseni od zdravotnickych
pracovnikl, pacientl nebo uzZivatell o podezreni na nezadouci prihody v
souvislosti s prostredkem, ktery dodali na trh, tyto informace neprodlené
predaji vyrobci a pripadné zplnomocnénému zastupci vyrobce a dovozci.
Vedou registr stiznosti, nevyhovujicich prostredkd a pripadi stazeni
prostredku z trhu nebo z obéhu a pribézné informuji vyrobce a pripadné
zplnomocnéného zastupce a dovozce o tomto monitorovani a na
pozadani jim poskytuji veskeré informace.

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 7.12.2023



e, SUKL

MDR clanek 14 -5

%,6. Distributori predlozi prisluSnému organu na pozadani vSechny informace a
dokumentaci, které maji k dispozici a které jsou nezbytné k prokazani shody
prostredku.

,Povinnost distributora uvedena v prvnim pododstavci se povazuje za
splnénou, jestlize pozadované informace pro dotCeny prostfedek poskytne
vyrobce, nebo v prislusnych pripadech zplnomocnény zastupce. Distributori
spolupracuji s prislusnymi organy na jejich zadost na jakychkoliv opatrenich
prijatych s cilem odstranit rizika, ktera prostredky jimi dodané na trh
predstavuji. Distributofri prislusSnému organu na pozadani poskytnou bezplatné
vzorky prostredku, nebo je-li to neproveditelné, umozni k danému prostredku
pristup.
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Povinnosti — registrace zakon 375/2022 Sb.

% Distributor a osoba provadéjici servis prostfedkd jsou povinni ohlasit Ustavu prostfednictvim
Informacniho systému zdravotnickych prostfedkl svoji ¢innost distributora nebo osoby
provadéjici servis prostredkd, a to pred zahajenim této Cinnosti. Tato povinnost se nevztahuje na
osobu:

— provadéjici servis vyhradné zdravotnickych prostredku rizikové tridy | nebo diagnostickych zdravotnickych
prostredkd in vitro rizikové tridy A,

— na distributora, ktery dodava vyhradné zdravotnické prostredky rizikové tridy | nebo diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro rizikové tridy A nebo

— dodava prostredky vyhradné uzivateli, ktery neni poskytovatelem zdravotnich sluzeb.
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Kontrolni praxe

e Dovozci
e Distributori

* \ydejci
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Zdravotnické prostredky — 1

= Sklady
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Zdravotnické prostredky — 2

,0Obal ZP (v ceském jazyce )
— (ndzev, typ, model):
— Vyrobce (ndzev, adresa):
— Zplnomocnény zastupce (nazev, adresa) — vnéjsi obal nebo navod k pouziti nebo ZP:
— spravné prelozeny — shodnost s originalem:

— informace o bezpecnosti a spravném pouziti a grafické znacky:
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Zdravotnické prostredky — 3

~Navod k pouziti v ceském jazyce
— (nazev):
— Vyrobce (ndzev, adresa):

— Zplnomocnény zastupce (nazev, adresa) — vnéjsi obal nebo navod k pouziti musi byt
oznacen:

— CE oznaceni:

— datum posledni revize nebo datum vydani:

= MDR zpfisnuje pozadavky na navod/priloha €. |, odst. 23. a dale
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‘ () l SU KL Dotaznik spokojenosti

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vypIlnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.
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Dékujeme za pozornost.

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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