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* Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne
5. dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich, zméné smérnice
2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafrizeni (ES) .
1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
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Zakon ¢. 375/2022 Sb.

nahrazuje docasnou pravni Upravu v zakoné ¢. 89/2021 Sb. a v zdkoné
¢. 268/2014 Sb. (zdkon ¢. 90/2021 Sb.),

Zakon stanovuje shodnou plsobnost spravnich orgdnu pri vykonu statni spravy v oblasti zdravotnickych
prostredkl a diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro, dopliuje pravidla stanovena narizenim o IVD,

prebird dosavadni pravni Upravu Informacniho systému zdravotnickych prostredk( a upravuje ho i pro udaje
o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.
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Castka 171/2022
Platnost od 07. 12. 2022
Uéinnost od 22. 12. 2022
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e 377 VYHLASKA ze dne 10. listopadu 2022 o provedeni nékterych
ustanoveni zakona o zdravotnickych prostredcich a
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

Roé¢nik 2022

SBIRKA ZAKONU

CESKA REPUBLIKA

Castka 172 Rozeslana dne 7. prosince 2022 Cena Ké 75,
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377. Vyhliska o provedeni nékterych ustanoveni zikona o zdravotickych prosticdeich a diagnostickych zdravotnickych
prosticdeich in vitro

378. Vyhliika o vzoru prikazu inspcktora Stitniho dstavu pro kontrolu 1é8iv podle zikona o zdravotnickych prostiedcich
a diagnostickvch zdravotnickych prostfedeich in vitro

379. Vyhliska o stanoveni v¥3ic nihrad vidaji za odborné dkony providéné Stitnim tstavem pro kontrolu 1égiv podle

. ' A p zikona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro




» Kompetence Ufadl (regulatofi napt. SUKL)
— Vigilance
— EUDAMED - IS
— Redeni prestupkd

* Klinické zkousky

 Reklama ZP

* Povinnosti vyrobce, dovozce, distributora, zmocnéného
zastupce

* Elektronicky poukaz

e Akcent na single use ZP (§9 novely ZoZP — zdkaz provadéni
obnovy a uvadéni a dodavani obnoveného prostredku do CR)
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e Statni spravu podle tohoto zakona vykonavaiji:

— Ministerstvo zdravotnictvi

— SUKL

— Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zkusebnictvi

” ¢ h 7 / URAD PRO TECHNICKOU
~ NORMALIZACI, METROLOGII
e :1 @ ' S U KI u Mz’ A STATNI ZKUSEBNICTVI
MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY
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Cesta
zdravotnického
prostredku

k pacientovi




* Tridy nebezpeci— 1 (Im, Is alr), lla, lib, Il

— Tridou Im se rozumi zarizeni tridy | s mérici funkci; trida Is znamena prostredky tridy I, které jsou uvadeény na
trh ve sterilnim stavu; tfida Ir znamend zarizeni tridy I, kterd jsou opakované pouzZitelnymi chirurgickymi
nastroji.

* Pojistoven — SZM, ZUM

e Zdravotnického zarizeni — ZP (SZM, ZUM), zdravotnicka a pristrojova
technika

MAP©



Zakladni schéma cesty ZP k pacientovi

V-

Pacient

y

e Samoplatce

Zdravotnické

o, i ® Poukaz
zarizeni « E-poukaz
Vydejce « Oddélent
. * Vydejna ZP o Kliniky
Distributor . Lékarna

, dovozce e Zasilkovy vydej

Vyrobce
oy .- EU

e Mlze byt i : 3 .

dovozcem i - Zeéme

distributorem
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e Zakon o zdravotnickych prostfedcich nové upravuje nékteré povinnosti
vyrobcd.

— Vyrobce je povinen zajistit, aby prohlaseni o shodé podle Cl. 19 odst. 1
narizeni o zdravotnickych prostredcich nebo podle Cl. 17 odst. 1
narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro bylo v
pfipadé prostfedku dodavaného na trh na Gzemi Ceské republiky

vydano v ¢eském, slovenském nebo anglickém jazyce nebo do
nékterého z téchto jazyku pfelozeno.

— Oznaéeni CE neznamena, Ze byl ZP vyroben v EU nebo ,,Cesku ale
predpoklad, ze ZP prosel procesem posouzeni shody.

Prohlaseni o shodé vydava vyrobce, nikoliv distributor nebo servisni
spoleCnost

MAP©
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— vyrobce, popripadé jeho zplnomocnény zastupce, je povinen
predloZit SUKL na pozadani véechny informace a
dokumentaci nezbytné k prokazani shody prostredku (celou
technickou dokumentaci) v ceském, slovenském nebo
anglickém jazyce, pokud ma v CR sidlo, nebo pokud
prostfedek na trh na Gzemi CR uvadi & doddava
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— obnova jednorazovych ZP

* MDR ponechalo na clenskych statech, zda na svém uzemi umozni
obnovu jednorazovych prostredku

e Z20ZP zcela vyluéuje (neni moZno na tzemi CR provadét ¢innost
obnovy, ani obnovené jednorazoveé prostredky dovazet ze zahranici
a pouzivat je na uzemi Ceské republiky).
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(01) 04052199288451 999001002

A8 = (10) 999001002 g s
(o] “ 5(11)190301 '
O (17) 240801 (4] 2019-08-01

e systém jedinecné identifikace prostredku
e priloha VI ¢ast C
e usnadnéni vysledovatelnosti ZP
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(01) 04052199288451 999001002
Zakladni UDI - DI (10) 999001002 8
Kod pro skupinu vyrobkd a konkrétniho vyrobce [uoi] : i (11) 190801 2024-08-01
17) 240801 2019-08-01
uDI-DI ( ﬂ
Identifikator prostredku, obsahuje GTIN
14mistny kod 5 . —
(07) GTIN vzdy 14 ¢isel —— DI - identifikator vyrobku
UDI -PI (10) LOT Gislo
Identifikator vyroby, ktery v sobé nese informaci (11) Datum vyroby } PI - identifikétor vyroby
o exspiraci, LOT $arzi a datumu vyroby (17) Datum exspirace
N o

HARTMANN - RICO a.s. MDR minimum: Zmeény u tfidy . nesterilni. In: Https://www.hartmann.info/cs-cz/nase-reseni/l/cz/test/mdr [online]. [cit. 2022-05-27]. Dostupné z:
file:///C:/Users/brauner/Downloads/MDR_Minimum_ZP_trida_|_nesterilni.pdf
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 Okem citelny format

» Strojoveé Citelny format (napr. linearni kéd, RFID, 2D kdd)

(01)12345678801234(17)140102{11)100102(10)A1234121)1234

A

" 02 M (01)12345678901234
(21)F1234
(10)ABCD
)
)

(17)180923
(11)150924
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Globalni doporuceni pro uziti UDI kodu
(analogie FMD)

o )
General UDI Requirements
4 N ' i i )
Label und Direct Label on the UDI Data Base
Packaging Product (Eudamed)

StandardComplnance'

MAP®
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Prostiredek dle nafFizeni (EU)
2017/745 (MDR)

Umistéeni UDI-nosic na oznaceni
prostredki

MDR cl. 123 odst. 3 pism. f, ¢cl. 27
odst. 4

ProstFfedek dle nafFizeni (EU)
2017/746 (IVDR)

Umistéeni UDI-nosic na oznaceni
prostredkid

IWVDR cl. 113 odst. 3 pism. e, cl. 24
odst. 4

Implantabilni prostFfedky a prostredky
rizikové tridy Il

26. kvéten 2021

Trida D

26. kveten 2023

Prostredky riz. tfidy
iIlaallb

26. kvéten 2023

Trida C a B

26. kvéeten 2025

Prostiredky riz.
Tridy 1

26. kvéten 2025

Trida A

26. kveten 2027
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* UDI je pozadovano:

* u prostredkl pro opakované pouziti, u nichz musi byt UDI umisténo na
samotném vyrobku: dva roky po datech uvedenych vyse pro prislusnou
tridu prostredkd.

* UDI systém se vztahuje na vSech prostredky, s vyjimkou prostredkd na
zakazku a prostredku, které jsou predmétem klinické zkousky.

MAP;J



Informace o ZP a sledovatelnost pohybu

'

Distributor/

w ﬂ ‘

acient EU DAM ED dovozce
Poskytovatel
zdravoetnich

sluizeb

www.mapoacademy.cz



e |SZP — Informacni systém zdravotnickych prostredku

— nahradi RZPRO, predpoklad je cca 2,5 roku po nabyti platnosti
Z0ZP — 20247

— bude zajisténa migrace dat z RZPRO

MAP©



Evropska
komise

EUDAMED - Evropska databaze zdravotnickych prostiedku

Uvodni stranka Actors ~ Prostiedky - Certifikaty News

Vyhledavani

Uvodni stranka >

EUDAMED database

Ztizeni Evropské databaze zdravotnickych prostfedka (EUDAMED) bylo jednim z hlavnich prvki( novych
pravidel tykajicich se zdravotnickych prostfedk( (Nafizeni (EU) 2017/745) a diagnostickych
zdravotnickych prostredkl in vitro (Nafizeni (EU) 2017/746).

Databaze EUDAMED bude slouZit k mapovani Zivotniho cyklu zdravotnickych prostredku, které jsou v EU
k dispozici. Bude integrovat rizné elektronické systémy s cilem shroméazdit a zpracovavat informace o
zdravotnickych prostfedcich a o na né navazanych spoleCnostech (napf. jejich vyrobcich). Databaze
EUDAMED tak phispéje k posileni celkové transparentnosti, a to mimo jiné zajisténim lepsiho pfistupu k
informacim pro verejnost | zdravotnickeé pracovniky. Kromé toho se na zakladé databaze dosahne lepsi
koordinace cinnosti ¢lenskych zemi EU v této oblasti.

News

© informace # 2021-06-24

If not in EUDAMED, the S5CP shall be
made available to the public upon request
without undue delay or the manufacturer
shall specify where it is made ...see full
news




Etiketa
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HARTMANN - RICO a.s. MDR minimum: Zmény u tfidy |. nesterilni. In: Https://www.hartmann.info/cs-cz/nase-reseni/l/cz/test/mdr [online]. [cit. 2022-
05-27]. Dostupné z: file:///C:/Users/brauner/Downloads/MDR_Minimum_ZP_trida_|l_nesterilni.pdf



Vyvoj aplikace MDR do praxe




* Old devices — ZP uvedené na trh pred 26. 5. 2021, shoda posouzena dle MDD,
neuplatnuje se pro né shoda dle MDR kromé vigilance, narodni pozadavky dle ZoZP
268/2014ve znéni do 26. 5. 2021

* Legacy devices — starsi ZP, uvedené na trh od 26. 5. 2021, shoda ZP posouzena podle
MDD (93/42/EHS) nebo AIMDD (90/385/EHS), dobiha platnost certifikatl a
posouzeni o shodé, uplatnuje se MDR ve vybranych oblastech (vigilance, PMS, BNP,
registrace — notifikace), ndrodni pozadavky dle zakona ¢. 268/2014 Sb., o ZP, ve znéni
do 26. 5. 2021 (stary zakon)

* New devices — uvedeni na trh po 26. 5. 2021, shoda ZP posouzena podle MDR
(narizeni se uplatriuje v plném rozsahu), narodni pozadavky aktualné dle zakona ¢.
375/2022 Sb., 0 ZP a IVD

MAP



Terminy implementace MDR

25. kvétna 2017 Akreditaéni proces Vsechny produkty
MDR vstupuje PH AG jsou pripraveny
v platnost na MDR

2019 2020 2021 2022 2023

‘ Soulad s MDR podle rizikovych trid ‘
| |

26. kvétna 2021 27. kvétna 2024
Shoda s MDR u produktd Vaechny produkty
tfidy |. nesterilni na trhu (vyrobci)

musi byt ve shodé
5 poZadavky MDR

Kdy kon€i platnost certifikatd MDD?

Dle ¢lanku 120 odst. 2 MDR Certifikaty vydané oznamenymi subjekty v souladu se
smérnicemi 90/385/EHS a 93/42/EHS po dni 25. kvétna 2017 zdstavaiji platné az do konce
doby platnosti uvedené na certifikatu, kterd nesmi piekrocit dobu péti let od jeho vydani.
Pozbyvaiji vSak platnosti nejpozdéji dne 27. kvétna 2024.

M A p ) HARTMANN - RICO a.s. MDR minimum: Zmény u tfidy I. nesterilni. In: Https://www.hartmann.info/cs-cz/nase-reseni/l/cz/test/mdr [online]. [cit. 2022-
v 05-27]. Dostupné z: file:///C:/Users/brauner/Downloads/MDR_Minimum_ZP_trida_|l_nesterilni.pdf



« spravna interpretace a aplikace MDR
legacy devices - prostredky, které mohou byt
MDCG 2021-25 nejpozdéji do 26. 5. 2024 uvadény na trh na

Regulation (EU) 2017/745 - application of zaklade posouzeni shody a povetsinou |
. o certifikace podle MDD.

MDR requirements to ‘legacy devices’ and

to devices placed on the market prior to 26

May 2021 in accordance with Directives

90/385/EEC or 93/42/EEC

October 2021

MAP©



Z EU mizi zdravotni pristroje, muze za
to narizeni MDR

Od zdravezpravy - 4 12.2022 -5 » | g ¥ e |
=2 i T by e i i =
. N — —— = = —
— - s | ==]% 2
= safet n n n y , a ) = —

Evropska komise navrhuje prodlouzit prechodné obdobi pro
recertifikaci zdravotnickych prostredku. Ale jen pro vyrobce, co se na
nova pravidla jiz pfipravuji

23 Politika a ekonomika

Evropska komise predlozZila v patek navrh na novelizaci nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich a o diagnostickych

Foto: Pixabay.com

zdravotnickych prostfedcich in vitro, ktera zavadi del$i pfechodné obdobi pro certifikaci zdravotnickych prostiedku
podie pozadavk( stanovenych témito dvéma predpisy. Navrhuje tfi rizné délky prechodného obdobi podle typu a

s " it ¥ il 4 AR . rizikovosti prostiedku. VyuzZit jej vSak budou moci jen ti vyrobci, ktefi se jiZ za¢ali na nova pravidla, jez méla zacit platit
Certifikace zdravotnickych pfistrojt a prostfedki, kterou vyrobctéim uklada nové

od 27. kvétna 2024, pripravovat.

unijni nafizeni MDR [Medical Devices Regulation], ohroZuje jejich dostupnost v

EU. Certifikace je pro vyrobce nakladna a chybi i firmy, které pFfezkouseni nabizi.

MAP;J



Evropska Zestina hledavani
komise E v

EUDAMED - Evropska databaze zdravotnickych prostfedkl

Uvodni stranka Actors v Prostredky v Certifikaty v News

Uvodni stranka » Oznamené subjekty

& Notified Bodies

Pocet nalezenych zaznam: 39.

Notified Body ID 1= Nazev T| Legislations T| Zemé T Action
0044 TUV NORD CERT GmbH MDR Némecko
0050 National Standards Authority of Ireland (NSAI) IVDR, MDR Irsko | @ I

1023 INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a. s. (INSTITUTE FOR TESTING MDR
AND CERTIFICATION) merged with ex-NB 1390

0124 ["DEKRA Certification GmbH TTTWDR MDR | Némecko ' | o | F

MAP__J

Ceska republika




* Po skonceni platnosti certifikatu vydanych podle Smérnic a bez platného certifikatu
MDR jiz vyrobci nesméji uvadeét tyto zdravotnické prostredky na trh EU.
* To muze zpUsobit nedostatek zdravotnickych prostredkt a ohrozit bezpecnost

pacientu.

* Limitace poctu notifikovanych osob — Notify body pro posouzeni shody a certifikace
ZP

MAP



Pocty obdrzenych Zadosti a vystavenych certifikatd dle

MDR - Unor 2021-Fjen 2022

2000

8000

7000

/000

5000

4000

3000

2000

1000

Source: European Commission, based on data provided by 30 notified bodies in October 2022,

Number of applications received and certificates issued by notified

bodies under the MDR

Bla8
3920
27211
1840
1069
294 340 502 .
— || .II
Feb, 2021 May 2021 Lept. 2021 April 2022

m Applications  m Certificates

MAP

academy ____

#8120

1930

Oct. 2022
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Pocty exspirujicich certifikatd

Rok exspirace Pocet exspirovanych a exspirujicich
certifikatl vydanych dle Council
Directives 90/385/EEC a 93/42/EEC

2022

2024 (od 26.5.) 17095

MAP @

academy ___

www.mapoacademy.cz
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- EUROPEAN
HL COMMISSION

Brussels, 6.1.2023
COM(2023) 10 final

2023/0005 (COD)

Proposal for a
REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional
provisions for certain medical devices and in vifro diagnostic medical devices

(Text with EEA relevance)

MAP

Navrh k
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

kterym se méni natizeni (EU) 2017/745 a (EU)
2017/746, pokud jde o prechodné

ustanoveni pro nékteré zdravotnické prostredky a
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro



Article 1(1), point (b), of the proposal — extension of the transition period

This provision amends Article 120(3) MDR. Due to the length of the provision,
paragraph 3 1s replaced by paragraphs 3a to 3g. The transihon penod 1s extended

from 26 Mav 2024 until 31 December 2027| for higher nisk devices (class III and

class 1Ib mmplantable devices except certain devices for which the MDR provides
exemptions, given that these devices are considered to be based on well established

technologies) and

MAP©

until 31 December 2028 for medium and lower risk devices (other

class 1Ib devices and class Ila, class Im, Is and Ir devices).






* Distributor a osoba provadéjici servis prostredku jsou
povinni ohldsit Ustavu prostfednictvim Informaé&niho
systému zdravotnickych prostredku svoji €¢innost
distributora nebo osoby provadéjici servis prostredku,
a to pred zahajenim této Cinnosti.

Tato povinnost se nevztahuje na osobu provadeéjici
servis vyhradné prostredku rizikové tridy I, a na
distributora, ktery dodava vyhradné prostredky rizikove
tridy I, nebo dodava prostredek vyhradne uzivateli,
ktery neni poskytovatelem zdravotnich sluzeb.

MAP



e, SUKL

* Ustav kazdému distributorovi a osobé provadéjici servis
prostredku, kteri ohlasili svou ¢innost podle § 23 (dale
jen ,,ohlasena osoba“), pridéli registracni Cislo.

Pokud jedna osoba ohlasi vice innosti podle tohoto

zakona, je této osobé pridéleno pouze jedno registracni
cislo.

MAP



* Jiz neni povinnosti distributora Cinit BNO

 Nutnost doloZit tracing ZP SUKLu a
uchovavat dokumentaci po dobu 10 let

Forma evidence neni legislativné stanovena, udaje musi byt
hospodarské subjekty schopné dolozit po dobu 10 let ode dne, kdy byl

na trh uveden posledni prostredek.
C
C
C

MAP ” >



+ Vyhlagka 377/2022

» V/yhlaska o provedeni nekterych
ustanoveni zakona o zdravotnickych

prostredcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro

MAP;J



 Minimalni pozadavky na bezpecnost
prostredku pro ucely spravné skladovaci
praxe

K provedeni § 27 odst. 1 zakona

MAP



(3) Prostredky musi byt skladovany v suchych a Cistych prostorach urCenych
pro skladovani prostredku, které splnuji

a) teplotni pozadavky stanovene vyrobcem prostredku, pokud je stanovil, a to
vcetné jejich kontroly spocivajici v méreni teploty a vedeni zaznamu alespon
dennich maxim a minim techto mereni; zaznamy techto mereni musi byt
uchovavany po dobu 3 let,

b) pozadavek na zajisteni 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 dezinfekCnim prostredkem, a

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

MAP



« (4) Prostory pro hygienické potfeby zaméstnancu,
prostory pro provadeni uklidu, prostory pro denni
mistnost a misto pro pripravu a konzumaci stravy musi
byt oddeéeleny od prostor uréenych ke skladovani a
distribuci prostredku.
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* (5) Pro prostor urceny ke skladovani a distribuci
prostfedku musi byt stanoven postup pro zajisténi
cistoty a dezinfekce prostor a dodrzovani
hygienickych pozadavki. 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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Evidence UDI v distribuci
akcent na prijem zbozi
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Stitek UDI

Zbozi: 606301 Hadicka spojovaci Gamaplus
1,8 X 450 LL (40ks/bal, 10bal/krt) - V606301-
ND

Sarze: 230003
Stitek: 000000106403
Umisténi: A.134.2
Mnozstvi: 3.00
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Sarze: 230003
Stitek: 000000106403
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Mnozstvi: 3.00
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] MSAMEDICAL 2.3, 1. 1)SPU-0 x| - &

<~ &} A\ Nezabezpeeno | eso9.msa-medical.local/msamedical/esoform.asp 7TURL=ESOFRAMEHTM Ad 8 = 3
eso®  MSAMEDICAL Q Antonin Hruby w &
. vs? . lt X Whﬁi 5 = «K L 7/7 > B ~ SPU-005 Slatina - Pfijem nakupem tuzemsko B Tabulka (#petail Q T C =
£l vene Ibene edane . -
| Tisk prijemky ‘ | Historie | | Rozuctovan | | v | | Ses| v |
Jml Obchod a logistika = - - - -
. Lo || Cislo Obdobi Dodavatel Jejich abj. Prijem dne Nazev subjektu Celkem bez DPHCZK  Ména Stredisko C Zakazka Uzivatel Text
2.1.1.2 Nakupni objednavky -
7.1.4.1 Dodavatelé || SPO0523010113 202301 45797463 11.01.2023 GAMA GROUP as 660000 CZK MSAD0D jsovickova SPU - 005 Sl
2.2.1.2 Prodejni objednavky [ ] SP0O0523010190 202301 45797463 18.01.2023 GAMA GROUP a.s 10560,00 CZK MSAOO0 jsovickova SPU-005 S
2.2.1.7 Objednavkové listy - ; __ o
LG (el T () SP00523010250 202301 45797463 25.01.2023 GAMA GROUP as 13 200,00 CZK MSAQ00 jsovickova SPU-005 S|
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o (] sP00523020166 202302 45797463 13.02.2023 GAMA GROUPas 15 480,00 CZK MSADOD jsovickova SPU - 005 SI
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2.3.2.1 Ucetni vydejky || SP00523020248 202302 45797463 16.02.2023 GAMA GROUPas 239040 CZK MSADOD klara.chytilova SPU-005 SI
2.3.2.4 Utetni vydejka z prodejni objednaviy (7] SP00523020280 202302 45797463 20022023 GAMA GROUP a.s 396000 (7K MSA000 jsovickova SPU- 005 S|
2.3.2.24 Ucetni vydejka z POB - ctecky -
2.3.2.30 Prevod z externiho skladu
2.3.4.1 Zbozi
2.3.4.3 Zbozi na skladé
2.3 4 9 Sare zbozi na skladé Kufim
Oborova feseni J K
6.1.3.10 ADR Latky «® <11 > » v Slodky uéetni pijemky BB Tsbulks (£ Detail Q ¥ O =

6.6.2.3 Balikobot - Zadosti o svozy
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o Nastaveni systému
9.14.2 Pifazeni subjektd trasim {od z 606103 = | Souprava infizni IS-103 gravitacni (200ks/krt} - V606103-01IND
Sklad 00 Pohyb Prijem nakupem
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Ii LHI
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0
Cislo sarze 230011 Datum vyroby 20.02.2023 B
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Umisténi A.000 = |- Pfijmova plocha

Volny ucetni stav 371000 Volny fyzicky stav 37100

Zakazka

Vyrobni ¢islo | 000000106955
Mnozstvi v krabici l:l
Stitek UDI 01085935405078151728022810230011
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Kéd VZP Cena plvodce DodavatelGROU Bas
Kod SUKL -
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* Prostredek predepisuje
— |ékar nebo zubni |ékar

— jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo
zvlastni odbornou zpusobilosti podle zakona o NLZP

a) poukaz pro konkrétniho pacienta vystaveny po dohodé s
pacientem v elektronické podobé (dale jen ,elektronicky
poukaz”),

b) poukaz pro konkrétniho pacienta vystaveny v listinné
podobé (dale jen , listinny poukaz“), nebo

c¢) zddanka na zdravotnické prostfedky pro pouziti pri
poskytovani zdravotnich sluzeb.
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* Nelze vydat
zasilkovym vydejem

a) telisko nitrodélozni,

b) prostredky pro lIéCbu poruch dychani ve spanku,

c) implantabilni prostredky, které jsou aplikovany injekCné,
d) sluchadla.
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Dokumenty k ZP u distributora

Trida Evidovat Prohlaseni o Navod k Servis ZP
rizikovosti UDI kody shodé CE pouziti (BTK,
opravy)
I ANO * ANO * * *
lla ANO ANO * * *
b ANO ANO ANO ANO *
11 ANO ANO ANO ANO *

* Od data uvedeného k jednotlivym tfidam

* Vzdy podle vyrobce:

- Pokud vyrobce stanovil, Ze navod je/neni potreba .
- Pokud vyrobce v navodu k pouziti instruktaz pozadUJe/ﬁepozadUJe
- Pokud vyrobce servis poZaduje/nepozaduje
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Zakon €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

— §§ 23 - 27 (§ prestupkovy 58 —az 30 000 000 Kc)
Vyhlaska €. 377/2022 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona

o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro

— § 6 Minimalni pozadavky na bezpecnost prostfedku pro ucely spravné
skladovaci praxe
— § 7 Obsah dokumentace pouzivanych prostredkd
Souvisejici legislativa
o Zakon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole
* + dalsi legislativa vazici se k distribuovanému portfoliu



Zakon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni rad)

Oznameni o kontrole (primarni soucinnost)

— Seznamy ZP vybranych oddéleni

— Interni postupy — fizena dokumentace, nastaveni systému kvality
Kontrola na misté — mozné i distancné za ucelem zjisténi stavu

— Kontrola dodrzovani spravné skladovaci praxe v&. pokynd SUKL

— Kontrola skladu ZP
N?sledné}.fetr”em’- verifikace zjistenych skutecnosti a pripadné dozadani dalsich
informaci

Protokol o kontrole (objektivni vyvhodnoceni) — moznost podani namitek
kontrolovaného subjektu



Kontrola na misté — minimalni pozadavky na predlozeni zaznamové dokumentace

— vedeni seznamu ZP

— nabyvaci doklady

— navody k pouziti

— uchovavani jedinecné identifikace

— realizace napravnych opatieni pro terén — dnes distributor nehlasi SUKL, ale participuje na ném s
vyrobcem

— protokoly o instruktazich

— zaznamy MIN a MAX teploty

— zaznamy o kontrole exspiraci

— postupy, zaznamy o uklidu a jeho kontrole
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