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e, SUKL
Sekce regulace zdravotnickych prostredku

=, Odbor dozoru nad trhem zdravotnickych prostredkd
e Oddéleni vigilance
* Oddéleni dozoru nad reklamou zdravotnickych prostredku
e Oddéleni kontroly zdravotnickych prostredkd
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Pozice SUKL a hraét na trhu
zdravotnickych prostredku

e, SUKL
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Dovozci a distributori
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Poskytovatelé
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Vydejci
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SUKL

AN
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Platna legislativa
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Evropska legislativa

= NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES)
¢. 178/2002 a naftizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS

* 745 / MDR

% NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna
2017 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro a o zruseni smeérnice
98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU

* 746 / IVDR
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Evropska legislativa

% 26.5.2021!
% 26.5.2022

%, 22.12.2022 — Cesky zakon
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e, SUKL

Ceska legislativa

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

= Vyhlaska ¢. 377/2022 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zdkona
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro
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Pusobnost nového zakona

", upravuje:
 definice zakladnich pojmu (souhrnny pojem ,, prostredek®)
* vykon statni spravy
e fungovani etickych komisi, klinické hodnoceni a klinické zkousky zdravotnickych
» prostredkd, hodnoceni funkcni zpUsobilosti a studie funkéni zpUsobilosti diag. ZP in vitro

* vigilance dozor nad trhem, distribuce, pouzivani a servis zdravotnickych prostredku
a diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro (Uprava je u obou shodna)

* predepisovani a vydej prostredku (zavedeni e-poukazu)
%, dale:

* obnova prostredku pro jedno pouziti

» vydavani certifikat volného prodeje

* jazykové pozadavky

* povolovani vyjimek
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Nova legislativa

e 375/2022 Sb.
Spravna

Povinnosti ,
dovozni a

Distribuce
Servis

distribucni
praxe

7

pozadavky na ZP

e 377/2022 Sh.

e Narizeni 745 +Narizeni 746
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Zmena terminu
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Zmeéna prechodnych obdobi

MDR
Datum piimé pouZitelnosti

’ 26.5. Viechny prostfedky, s vyjimkou téch, na které se vztahuje prodlouZené pfechodné obdob,
202 1 musi spliiovat poZadavky MDR (napf. prostfedky tfidy I, nové prostfedky, prostiedky s
vyznamnou zménou)

' 26.5. Konec pfechodného obdobi pro tzv. legacy devices, které nesplfiuji podminky
20 24 pro uplatnéni novych pfechodnych obdobi (viz podminky v Eervenych

ramedcich niie)

26.5.
Pouze ty prostiedky, které jsou _} Konec vyjimky pro implantabilni prostfedky tfidy 11l vyrobené na
opatfeny certifikatem vydanym 2026 zakazku

oznamenym subjektem nebo

prohla"éerjl'nil o shodé wyrobce 31 12 ) ‘ ) o
vydanymi pfed 26.5.2021, mohou ’ * - Konec pfechodného obdobi pro implantabilni
potencialné vyuiit prodlouzené 2027 prostfedky t¥idy 1ll a tfidy Il b (pokud nemaji
pfechodné obdobi \r\jrjl'mku, napi‘. stehy]

Konec pfechodného obdobi pro
31.12. ostatni prostfedky tfidy: I b, Il a, 1.
2028 tFidy - sterilni, s méfici funkci,

vyZadujici zapojeni oznameného

subjektu poprvé dle MDR

*Podminky, které je tfeba splnit pro vyuiiti pfechodného obdobi

Termin pro podpis

e

Termin pro podani pisemné smlouvy s Prostfedky Prostfedky
Zadosti o posouzeni oznamenym nadale vyhovuji Z&dné vyznamné nepfedstavuji
shody dle MDR a subjektem a pFipadny dfive platné zmény v designu nebo nepfijatelné riziko pro
zavedeni QMS dle MDR pFevod dozoru na legislativé zamysleném ugelu zdravi nebo
oznameny subjekt (MDD/AIMDD) bezpecnost
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EUDAMED

= Tri moduly databaze Eudamed jsou k dispozici pro dobrovolné pouziti
» od prosince 2020 (subjekty)
 od rijna 2021 (UDI/prostfedky; oznamené subjekty/certifikaty)

 dalsSi dva moduly (dozor nad trhem; sledovani po uvedeni na trh a vigilance)
by mély byt dokonceny ve 2. Ctvrtleti roku 2024

" Povinné pouzivani téchto modull by pak mohlo zacit jiz ve 4. ctvrtleti roku 2025
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EUDAMED

EUDAMED Roadmap Y ———
(04?23) (Q1’24> (in’u) (Q35’24) (04’24) (01:’25)- -(03:.’26) @ (Q2:’2?) (Q?:’Z?) (Qd’EZT)"(mE’ZQ)

Devices

[ Certificates ' : : : ; _
. Vigilance - The ciPs audit i aiso |
- include a global audit of
; i H the 6 modules together
@ Oh Hoid ~ \ Cl/PS o :

' : : ; - r :
(Audit | W First 5 Modutes ) «* (ewps j_xx

N OROR

——

(Transitional Period S—— months '

* Stabilisation of the system for the audit
** Publication of the notice of EUDAMED full functionality in the EU OJ

@ Mandatory use of the module as per Atticle 123 (3) (d) MDR/113 (3) (f) IVDR n European |

Cormmiccinn
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Legislativni vsuvka 1
dalsi legislativa
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Cenové kontroly — legislativa

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

% 30. 11. 2022!

%, Cenovy predpis 1/2023/0OLZP, o regulaci cen zdravotnickych prostredku
a diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro
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Pravidla hry — legislativa

%, Zakon ¢. 255/2012 Sb. Zakon o kontrole (kontrolni rad)
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Definice — ¢lanek 2 narizeni

%, 27) ,doddnim na trh” dodani prostredku, s vyjimkou prostredku, ktery je
predmétem klinické zkousky, k distribuci, spotrebé nebo pouziti na trhu Unie v
rdmci obchodni ¢innosti, at uz za Uplatu nebo bezplatné

%, 28) ,uvedenim na trh” prvni dodani prostredku, s vyjimkou prostredku, ktery je
predmetem klinické zkousky, na trh Unie

, 29) ,uvedenim do provozu” faze, ve které je prostredek, s vyjimkou prostredku,
ktery je predmeétem klinické zkousky, poskytnut konecnému uzivateli jako
prostredek
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DOVOZCI
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Dovozci

~ MDR
Cldnek 2 — Definice
33) ,,dovozcem* fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v Unii, ktera uvadi na trh
Unie prostredek ze treti zemé
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Dovozci v ceskeé legislative

Zakon €. 375/2022 Sb.

%~ § 7 informacni sytém zdravotnickych prostredku

* Odst. 4 Informace podle cl, 16 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostredcich podavaji
dlstrllguéclzgl nebo dovozci Ustavu prostrednictvim Informacniho systému zdravotnickych
prostredka.

“ §26

e Odst. 3 — Nesplni-li dovozce povinnost uvedenou v ¢l. 31 odst. 5 vété prvni narizeni
o zdravotnickych prostfedcich nebo povinnost uvedenqu v ¢l. 28 odst. 5 veété prvni narizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, Ustav mizZe v souladu s ¢l. 31 odst. 5
vetou druhou narizeni o zdravotnickych prostredcich nebo v souladu s ¢l. 28 odst. 5 vétou
druhou narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro rozhodnout
0 pozastaveni dodavani dotceného prostredku na trh na uzemi Ceské republiky.

~ §27
» Qdst. 2 Distributor a dovozce je povinen dodrzovat pravidla spravné skladovaci praxe.

=, § 57 Prestupky v oblasti dovozu prostredkd
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Dovozci

", Vsechny povinnosti dovozul feSi MDR/IVDR
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MDR Clanek 13 Obecné povinnosti dovozct — 1

>, Dovozci mohou uvadeét na trh Unie pouze prostredky, které jsou ve shodé s timto
narizenim.
s, 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 zpInomocnéného zastupce v souladu
s Clankem 11;

c. prostredek je oznacen v souladu s timto narizenim a je k nému prilozen
pozadovany navod k pouziti;

d. pripadné byla vyrobcem prostredku pridélena UDI v souladu s ¢lankem 27.
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, Prohlaseni o shodé ne jen v Cestiné!
e § 8 Povinnosti vyrobce odst. 1

» ,Vyrobce je povinen zajistit, aby prohlaseni o shodeé podle cl. 19 odst. 1 narizeni
o zdravotnickych prostredcich nebo podle ¢l. 17 odst. 1 narizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro bylo v pripadé prostfedku dodavaného na trh na
Uzemi Ceské republiky vydano v éeském, slovenském nebo anglickém jazyce nebo
do nékterého z téchto jazykt prelozeno.”

% Navod v cestiné!
e § 8 Povinnosti vyrobce odst. 2

* ,Vyrobce je povinen informace podle ¢l. 10 odst. 11 nafizeni o zdravotnickych
prostredcich... a informace uvedené v ¢l. 17 odst. 1) nafizeni o zdravotnickych
prostredcich... poskytnout v ceském jazyce.”
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MDR Clanek 13 Obecné povinnosti dovozct — 2

= Domniva-li se dovozce nebo ma-li divod se domnivat, Ze prostredek neni ve
shodé s pozadavky tohoto narizeni, neuvede prostfedek na trh, dokud nebude
uveden ve shodu, a informuje vyrobce a zpIlnomocnéného zastupce vyrobce.
Domniva-li se dovozce nebo ma-li duvod se domnivat, ze prostfedek predstavuje vazné
riziko nebo ze je padélany, informuje rovnéz prislusny organ clenského statu, ve kterém
je dovozce usazen.
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MDR Clanek 13 Obecné povinnosti dovozct — 3

-, 3.Dovozci uvedou na prostredku i 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 lze
kontaktovat, aby bylo mozné zjistit, kde je lze 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 €lankem 29. Dovozci doplni do uvedené registrace své udaje
v souladu s ¢clankem 31.
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MDR Clanek 13 Obecné povinnosti dovozcti — 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 prostfredkt a pripadu stazeni
prostredku z trhu nebo z obéhu a poskytnou vyrobci, zplnomocnénému zastupci
a distributorim veskeré jimi pozadované informace s cilem umoznit jim stiZznosti
posoudit.
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mg MDR Clanek 13 Obecné povinnosti dovozcli — 5

- %, 7. Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji davod se domnivat, Ze prostredek, ktery
uvedli na trh, neni ve shodé s timto narizenim, okamzité informuji vyrobce a jeho
zplnomocnéného zastupce.

Dovozci spolupracuji s vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem vyrobce

a prislusnymi organy s cilem zajistit, aby byla pfijata nezbytna napravna opatreni
k uvedeni prostfedku ve shodu nebo k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu.

Jestlize prostredek predstavuje vazné riziko, okamziteé informuji prislusné organy
clenského statu, ve kterém dodali prostredek na trh, a pripadné oznameny
subjekt, ktery vydal pro dotceny prostredek certifikat v souladu s clankem 56,

a uvedou pri tom zejména podrobnosti o nesouladu a o veskerych pfijatych
napravnych opatrenich.
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MDR Clanek 13 Obecné povinnosti dovozcti — 6

-, 8. Dovozci, kteri obdrzeli stiznosti nebo hlaseni od zdravotnického personalu,
pacientu nebo uzivatell o podezreni na nezadouci pfihody v souvislosti
s prostredkem, 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 organl dozoru
nad trhem kopii EU prohlaseni o shodé a pripadné kopii prislusnych certifikatu,
vcéetné veskerych zmeén a dodatkt, vydané v souladu s ¢lankem 56. (10 let po
uvedeni posledniho kusu na trh, implantabilni — 15 let)
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MDR Clanek 13 Obecné povinnosti dovozct — 7

%, 10. Dovozci s prislusSnymi organy na jejich zadost spolupracuji na veskerych
opatrenich prijatych 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 rdmci dod. Retézce
“ 1

. Distributori a dovozci spolupracuji s vyrobci nebo zplnomocnénymi zastupci za
ucelem dosazeni nalezité urovné vysledovatelnosti prostfedkd.
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Vysledovatelnost prostredku

= UDI
~62/2015 Sb. — (4) Dokumentace o pfijimaném, dodavaném nebo vyskladriovaném
zdravotnickém prostredku obsahuje

a. identifikaci zdravotnického prostfedku uvedenim cisla vyrobni davky, pred
kterym je uveden symbol ,,LOT“ nebo sériové Cislo, pokud jsou vyrobcem
urceny,

b. datum, do kterého Ize zdravotnicky prostfedek bezpecné pouzit, je-li
vyrobcem stanoveno,

c. mnozstvi nebo pocet prijimaného, dodavaného nebo vyskladrnovaného
zdravotnického prostredku a

d. identifikaci odbérateld.
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Zakon 375/2022 Sb. — prechodna ustanoveni

~874
* (7) Do doby plIné funkénosti modulu osob v databazi Eudamed se osoby
registruji prostfednictvim Registru zdravotnickych prostredkl zfizeného
zdkonem €. 268/2014 Sb., ve znéni u¢inném prede dnem nabyti Géinnosti
tohoto zakona.

* (8) Do doby plné funkénosti modulu zdravotnickych prostredk
a diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro v databazi Eudamed se
zdravotnickeé prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
notifikuji prostfednictvim Registru zdravotnickych prostredkl zfizeného
zdkonem €. 268/2014 Sb., ve znéni u¢inném prede dnem nabyti uéinnosti
tohoto zakona.
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Legislativni vsuvka 2
Evidence
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Evidence

s, Stavaijici legislativa vyzaduje 4 !! evidence ZP
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Evidence

= Clanek 27 Systém jedine¢né identifikace prostfedku

» 8. Hospodarské subjekty ukladaji a uchovavaji, pokud mozno v elektronické
podobé, jedineCnou identifikaci prostfedku, které dodaly nebo které jim byly
dodany, jestlize dané prostredky patri k:

* implantabilnim prostredkam tridy lli;

» prostredkim, kategoriim nebo skupinam prostredku stanovenym
prostrednictvim opatreni uvedeného v odst. 11 pism. a). (seznam vydany
Komisi)
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Evidence

~ Poskytovatelé — 1

%,Zakon ¢. 375/2022 Sb. § 39 Odst. 3

* Je-li pri poskytovani zdravotnich sluzeb pouzit zdravotnicky prostredek
rizikové tridy llb nebo lll, je poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen provést
o tom zaznam ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi.
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Evidence

~ Poskytovatelé — 2

%,Zakon ¢. 375/2022 Sb. § 39 Odst. 4

* Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat jedinecnou identifikaci
prostredkl, s vyjimkou zdravotnickych prostredku rizikové tridy |
a diagnostickych zdravotnickych prostredkt in vitro rizikové tridy A, které mu
byly dodany. Tyto informace jsou poskytovatelé zdravotnich sluzeb povinni na
vyzadani predlozit Ustavu.
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Evidence

~Poskytovatelé — 3

%,Zakon €. 375/2022 Sb. § 39 Odst. 6
* Vyhlaska €. 377/2022 Sb. § 7

 Dokumentace pouzivanych prostredkd, u kterych musi byt provadéna
instruktdz, prostredkd, u kterych musi byt na zakladé stanoveni vyrobce
provadéna bezpecnostneé technicka kontrola, a prostredku, které jsou
pravnim predpisem upravujicim oblast metrologie oznaceny jako pracovni
meridla stanovena, obsahuje.
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Legislativni vsuvka 3
Clanek 16 MDR/IVDR
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Clanek 16 MDR

%, Pripady, ve kterych se povinnosti vyrobcu vztahuji na dovozce, distributory nebo
dalsi osoby
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Clanek 16 MDR

=, MDR Clanek 16 Fedi a) pfebirani povinnosti vyrobce
a) dodavani prostredku na trh pod jejich vlastnim jménem, zapsanym
obchodnim nazvem nebo zapsanou ochrannou znamkou, s vyjimkou
pripady, kdy distributor nebo dovozce uzavre s vyrobcem dohodu, na jejimz
zakladé je na oznaceni vyrobce patricne identifikovan a je odpovédny za
splnéni pozadavku, jez se vtomto narizeni vyrobctim ukladaji;
b) zménu uréeného Ucelu prostredku jiz uvedeného na trh nebo do provozu;

c) upravu prostredku jiz uvedeného na trh nebo do provozu takovym
zpUsobem, Zze mUlze byt dotéen soulad s prislusnymi pozadavky.
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)4
®

Clanek 16 MDR

= MDR Clanek 16 fesi b) preklady navodl a pfebaleni pfeznaceni

V pripade

a)

b)

poskytnuti informaci dodanych vyrobcem, vcetné prekladu, v souladu
S ﬂi‘l’lohou | bodem 23 MDR tykajicich se prostredku jiz uvedeného na
trh a dalsich informaci, ktere jsou nezbytné k tomu, aby mohl byt
prostredek nabizen k prodeji vdaném clenském staté;

zmeny vnejsiho obalu prostredku jiz uvedeného na trh, véetné zmeény
velikosti baleni, je-li prebaleni nezbytne k tomu, aby mohl byt
prostredek nabizen k prodeji v daném clenskem state, a je-li provedeno
za takovych podminek, aby tim nemohl byt ovlivnén puvodni stav
prostredku. V pfipadé prostredku uvedenych na trh ve sterilnim stavu se
predpoklada, ze je puvodni stav prostredku nepfriznivée ovlivnén, je-li
obal, ktery je nezbytny pro zachovani jeho sterilnich podminek, otevren,
poskozen CiI prebalenim jinak nepfiznivé ovlivnén.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024



e, SUKL

Clanek 16 MDR

%, 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 di
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 Ize kontaktovat, aby bylo
mozné zjistit, kde jej Ize nalézt.
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Clanek 16 MDR

%, Distributori a dovozci zajisti, aby méli zaveden systém rizeni kvality, ktery
zahrnuje postupy zajistujici, aby byl preklad informaci presny a aktualizovany
a aby byly Cinnosti uvedené v odst. 2 pism. a) a b) provadény takovym zplsobem
a v takovych podminkach, Ze se zachova puvodni stav prostfedku, a aby baleni
prebalovaného prostredku nebylo zavadné, nekvalitni nebo znecisténé. Soucasti
systému rizeni 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 bezpeclnosti
nebo uvedeni daného prostredku ve shodu s timto narizenim...
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Clanek 16 MDR

"~V ramci stejného obdobi 28 dni predlozi distributor nebo dovozce prislusSnému
organu certifikat vydany oznamenym subjektem jmenovanym pro typ
prostredku, na ktery se vztahuji ¢Cinnosti uvedené v odst. 2 pism. a) a b),
potvrzujici, Ze jejich systém Fizeni kvality odpovida pozadavkim stanovenym
v odstavci 3.
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Clanek 16 MDR

"~V ramci stejného obdobi 28 dni predlozi distributor nebo dovozce prislusSnému
organu certifikat vydany oznamenym subjektem jmenovanym pro typ
prostredku, na ktery se vztahuji ¢Cinnosti uvedené v odst. 2 pism. a) a b),
potvrzujici, Ze jejich systém Fizeni kvality odpovida pozadavkim stanovenym
v odstavci 3.
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Clanek 16 MDR

Distribuce na trhu

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

Clensky stat, do néhoz prostiedek  Austria. (From - to -)
jenebo bude dodavan
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Clanek 16 MDR

Market distribution

Version 1 (Current) | & Last update date: 25/10/2021 13:44

Member State where the device is
or is to be made available

Austria. (From 10/03/2021 to -)

Sweden. (From 10/03/2021 to -)
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Legislativni vsuvka 4
Vyhlaska ¢. 377/2022 Sbh.
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e, SUKL

§6 -1

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

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

% (3) Prostredky musi byt skladovany v suchych a Cistych prostorach uréenych pro
skladovani prostredku, které spliuji

a) teplotni pozadavky stanovené vyrobcem prostredku, pokud je stanovil, a to
vcetneé jejich kontroly spocivajici v méreni teploty a vedeni zaznamu alespon
dennich maxim a minim téchto méreni; zaznamy téchto méreni 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 cCistény

a dezinfikovany vhodnym Cisticim a dezinfekénim prostredkem, a

d) dalsi specifické podminky pro skladovani, pokud jsou vyrobcem stanoveny.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024



e, SUKL

§6-3

 (4) Prostory pro hygienické potreby zaméstnancd, prostory pro provadéni uklidu,
prostory pro denni mistnost a misto pro pripravu a konzumaci stravy musi byt
oddéleny od prostor urcenych ke skladovani a distribuci prostfedku.

% (5) Pro prostor urceny ke skladovani a distribuci prostfedkt musi byt stanoven
postup pro zajisteni Cistoty a dezinfekce prostor a dodrzovani hygienickych
pozadavku. Dodrzovani téchto postupl 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

SUKL

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

=~ Dokumentace pouzivanych prostfedkd, u kterych musi bgt provadéna instruktaz,

prostredkd, u kterych musi byt na zaklade stanoveni vyro

ce provadena bezpecnostne

technicka kontrola, a prostredku, které jsou pravnim predpisem 2) upravujicim oblast
metrologie oznaceny jako pracovni meéridla stanovenad, obsahuje

a) obchodni nazev prostredku,
b) doplnék ndzvu oznacujici model prostfedku, pokud existuje,

c) jedinecnou identifikaci prostredku; nebyla-li prostredku pridélena, tak identjfikagj prostredku uvedenim
¢isla Sarze nebo sériového Cisla prostredku, pfed kterym jsou uvedena slova ,,CISLO SARZE” nebo , SERIOVE
CISLO“ nebo pripadné rovnhnocenny symbol,

d) oznaceni rizikové tfidy prostredku,

e) jméno nebo nazev vyrobce,

f) jméno nebo nazev distributora, nebyl-li prostredek dodan primo vyrobcem,
g) datum uvedeni prostfedku do provozu a

h) zézvnz(ajrl? o provedenych instruktazich, bezpecnostné technickych kontrolach, opravach a revizich
prostredku.
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§8

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

%, Skupiny prostredku, které mohou ohrozit zdravi nebo zivot ¢lovéka, a to i pri
dodrzeni urceného ucelu jejich pouziti, jestlize se pouzivaji bez dozoru lékare,
a které se vydavaji pouze na |lékarsky predpis, jsou

a) télisko nitrodélozni,

b) prostredky pro lécbu poruch dychani ve spanku,

c) implantabilni prostredky, které jsou aplikovany injekéné,
d) sluchadla

e) kontaktni cocky v pripadé pouziti u déti do 15 let..
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%, Zakon ¢. 375/2022. Sb

» §28 odst. 3. Prostredek, ktery i v pfipadé dodrzeni urceného ucelu muze
ohrozit zdravi nebo zivot Clovéka, jestlize se nepouziva pod dohledem lékare,
muze byt vydavan pouze na lékarsky predpis vystaveny Iékafem nebo
veterinarnim lékarem. Seznam skupin takovych prostredkd stanovi provadéci
pravni predpis.
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%, Zakon ¢. 375/2022. Sb

* §26 odst. 1. Dodani prostredku podle § 28 odst. 3 nebo diagnostického
zdravotnického prostredku in vitro, s vyjimkou diagnostického zdravotnického
prostredku urceného vyrobcem pro sebetestovani a diagnostického
zdravotnického prostredku rizikové tridy A, uzivateli, ktery je laickou osobou
podle ¢l. 2 bodu 38 narizeni o zdravotnickych prostredcich nebo podle cl. 2

bodu 31 narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, se
zakazuje.
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746/2017 IVDR

%, Clanek 2
e 31) ,laickou osobou” jednotlivec, ktery nema formalni vzdélani v prislusné
oblasti zdravotni péce nebo lékarského oboru
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Legislativni vsuvka 5
Znaceni
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<~ MDR
= PRILOHA | OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST A UCINNOST
KAPITOLA Il

POZADAVKY TYKAJICI SE INFORMACI POSKYTOVANYCH SPOLU S PROSTREDKEM
e 23. Oznaceni a navod k pouziti

!

e 23.4 ab)
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Distributori
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Distributori
~MDR
Cldnek 2 — Definice
34) ,distributorem” fyzicka nebo pravnicka osoba v dodavatelském retézci, jina

nez vyrobce Ci dovozce, ktera dodava prostredek na trh, a to az do okamziku
jeho uvedeni do provozu
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Distributori

x<

eSeno jak v MDR/IVDR tak v mistnich zakonech
>, Mizi pojem prodejce!

» ZUstava vydejce

) ) & O

~Spousta prechodnych lhut
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MDR clanek 14 -1

=, 2. Predtim nez prostfedek dodaji na trh, distributofi ovéri, ze byly splnény
vsechny tyto pozadavky:
a) na prostredek bylo umisténo oznaceni CE a bylo vypracovano EU
prohlaseni o shodé prostredku;
b) k prostredku jsou pfilozeny informace, které maji byt predlozeny
vyrobcem v souladu s Cl. 10 odst. 10;

c) dovozce u dovazenych prostredkl splnil pozadavky stanovené v ¢l. 13
odst. 3;

d) prostredku byl ve vhodnych pripadech vyrobcem pridélen UDI.

=,Za Ucelem splnéni poZzadavku uvedenych v prvnim pododstavci pism. a), b) a d)
muze distributor pouzit metodu odbéru vzorkd, ktery je reprezentativni, pokud
jde o prostredky dodané danym distributorem.
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MDR clanek 14 -2

2. Domniva-li se distributor nebo ma-li divod 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
prostredek predstavuje vazné riziko nebo ze je padélany, informuje rovnéz
prislusny organ clenského statu, v némz je dovozce usazen.
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mg MDRclanek 14 -3

- % 4. Distributori, kteri se domnivaji nebo maji didvod se domnivat, ze prostredek,
ktery dodali na trh, neni ve shodé s timto narizenim, okamzité informuji vyrobce
a pripadné dovozce a zplnomocnéného zastupce vyrobce. Distributori
spolupracuji s vyrobcem a pripadné se zplnomocnénym zastupcem vyrobce
a dovozcem, jakoz i s prislusSnymi 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, ze
prostredek predstavuje vazné riziko, okamzité rovnéz informuje prislusné organy
Clenskych statu, v nichz dodal prostredek na trh, a uvede pritom zejména
podrobnosti o nesouladu a o veskerych prijatych napravnych opatrenich.
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mg MDRclanek 14 -4

- % 5. Distributofi, kteri obdrzeli stiznosti nebo hlaseni od zdravotnickych pracovniku,
pacientu nebo uzivatelu o podezreni na nezadouci pfihody v souvislosti
s prostredkem, ktery dodali na trh, tyto informace neprodlené predaji vyrobci
a pripadné zplnomocnénému zastupci vyrobce a dovozci. Vedou registr stiznosti,
nevyhovujicich prostfedku a pfipadu stazeni prostfedku z trhu nebo z obéhu
a prubézné informuji vyrobce a pripadné zplnomocnéného zastupce a dovozce
o tomto monitorovani a na pozadani jim poskytuji veskeré informace.
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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 dotcCeny prostredek poskytne vyrobce, nebo
v prislusnych pripadech zplhomocnény zastupce. Distributori spolupracuji
s prislusnymi organy na jejich zadost na jakychkoliv opatrenich prijatych s cilem
odstranit rizika, ktera prostredky jimi dodané na trh predstavuji. Distributori
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 prostfedkl jsou povinni ohlasit Ustavu
prostrednictvim Informacniho systému zdravotnickych prostfedkl svoji Cinnost
distributora nebo osoby provadéjici servis prostredku, a to pred zahajenim této
cinnosti. Tato povinnost se nevztahuje na osobu:

* provadéjici servis vyhradné zdravotnickych prostredku rizikové tridy | nebo

* na distributora, ktery dodava vyhradné zdravotnické prostredky rizikové
tridy | nebo
nebo

* dodava prostredky vyhradneé uzivateli, ktery neni poskytovatelem
zdravotnich sluzeb.
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Zdravotnické prostredky — 1

%, Sklady
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Zdravotnicke prostredky — 2

~,0Obal ZP/ZP (v ceském jazyce )
e (nazev, typ, model):
e vyrobce (nazev, adresa):

e zplnomocnény zastupce (nazev, adresa) — vnéjsi obal nebo navod k pouziti
nebo ZP:

* spravne prelozeny — shodnost s originalem:
* informace o bezpecnosti a spravném pouziti a grafické znacky:
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Zdravotnické prostredky — 3

"~ Navod k pouziti v ¢eském jazyce
e (nazev):
vyrobce (nazev, adresa):

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

CE oznaceni:
datum posledni revize nebo datum vydani:

= MDR zpfisfiuje pozadavky na navod/priloha €. |, odst. 23. a ddle
e Povinné kapitoly !!
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DEKUJEME ZA POZORNOST

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

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz
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