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ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY — PLATNA
LEGISLATIVA A NADCHAZEJICi ZMENY SE
ZAMERENIM NA DOVOZ A DISTRIBUCI

Mgr. Jaroslav Sup
0Oddéleni kontroly ZP a odbornych posudkd
Odbor zdravotnickych prostifedki

Velky sal SUKL

2
S SUKL Zdravotnické prostredky - MOR
Stavajici legislativa
%, Zakon ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdéjsich predpist
— HLAVA IV REGISTRACE A NOTIFIKACE
— HLAVA VI DISTRIBUCE A DOVOZ
1. Vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o
zdravotnickych prostredcich
%, Zakon ¢&. 22/1997 Sb. o technickych poZadavcich na vyrobky a 0 zméné a
doplnéni nékterych zakond
1. Nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. o technickych pozadavcich na zdravotnické
prostiedky
2. 55/2015 Sb. aktivni implantabilni zdravotnické prostredky
3. 56/2015 Sh. diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
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Nazev prezentace 11.8.2020

S SUKL Zdravotnické prostiedky - MOR

Stavajici legislativa

*268/2014_Sb. 62/2015 Sb.

Spravna
dovozni a
distribuéni

praxe

Povinnosti
Dovoz
Distribuce

Stanovené | PoZadavky
vyrobky na ZP

® 22/1997 Sb. ©54/2015 Sb.
©55/2015 Sh.
*56/2015 Sb.

S SUKL Zdravotnické prostiedky - MR

Stdvajici povinnosti - 1

5, Zakon €. 268/2014
— § 26 Ohlasovaci povinnost

* hodla plsobit jako dovozce, distributor nebo osoba provadéjici
Servis ...

— § 33 Notifikace zdravotnického prostifedku dodavaného
distributorem nebo dovozcem

—HLAVA VI DISTRIBUCE ADOVOZ § 42 - § 45

3020 STATNIUSTAY PRO KONTROLULEE e

S SUKL Zdravotnické prostredky - MOR

Stavajici povinnosti - 2

% Vyhlaska 62/2015
— § 3 Provadéni ¢innosti distribuce a dovozu (K provedeni § 45 odst. 2
zakona)

« ,Distributor a dovozce zajistuji ...
— § 4 Prostory a technické zafizeni (K provedeni § 45 odst. 2 zakona)

« ,Distributor, dovozce a v pfipadé, Ze to odpovida jeho potiebam,
vydejce, prodavajici a poskytovatel zdravotnich sluzeb ...,

—§ 5 Kontroly a napravnd opatfeni (K provedeni § 45 odst. 2 zakona)

« ,Distributor a dovozce zavadéji .”
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Nazev prezentace

11.8.2020

S SU [ 74

Stavajici povinnosti - 3

% ZAKON 22/1997 - § 1 Pfedmét Upravy odst. 1 b)

— Tento zdkon upravuje .... prava a povinnosti osob, které uvadéji na
trh nebo distribuuji, popfipadé uvadéji do provozu vyrobky

% NARIZENT VLADY
= Nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. -

Nafizeni vlady o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky
% Nafizeni vlady €. 55/2015 Sb.
% Natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.

%, SUKL =

DEFINICE

%ZoZP

=(3) Dovozem se rozumi uvedeni zdravotnického prostfedku na
trh, pokud byl pofizen mimo uzemi ¢lenskych statd.

%(2) Uvedenim na trh se rozumi prvni dodani zdravotnického
prostiedku jiného nez urceného pro klinickou zkousku nebo

hodnoceni funkéni zpasobilosti se zamérem jeho rozsifovani
nebo pouzivani na trhu

— &lenskych statti Unie,

— statd tvoficich Evropsky hospodafsky prostor,
—Svycarska a

— Turecka (dale jen ,,¢lensky stat”),
bez ohledu na to, zda je novy nebo pIné obnoveny.

3020 STATNIUSTAY PRO KONTROLULEE

S SUKL Zdravotnické prostredky - MOR

Legislativa 26. 5. 2021

Tak trochu po novu
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S SUKL Zdravotnické prostiedky - MOR

Nova legislativa

"“NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2017/745
ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich,
zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002
a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS

(plati — ale ne vSechny systémy hotové)
"= Novy ZoZP (v procesu — prvni ¢teni)
" Nova Vyhlaska o provedeni nékterych

ustanoveni zakona o zdravotnickych prostredcich
(vzapéti po ZoZP)

10

S SUKL Zdravotnické prostiedky - MR

Nova legislativa

* Novy ZoZP e Vyhlaska dov. a

distr. praxe

Spravna
dovozni a
distribuéni

praxe

Povinnosti
Dovoz

Distribuce

pozadavky na ZP
na vyrobce a dovozce

11

S SUKL Zdravotnické prostredky - MOR

Vyjimka z pravidla = MDR se netyka IVD !!

diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro

SNARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2017/746
©26.5.2022 11!

% Ve po staru (novelizované 268/2014 Sb. a 62/2015 Sb.)

% aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky - Mizi
* pouze zminény v pfiloze I. MDR

12
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Nazev prezentace

S SU [ 74

Nova definice
=MDR
Clének 2 - Definice

33) ,dovozcem” fyzickda nebo pravnicka osoba
usazenda v Unii, ktera uvadi na trh Unie
prostiedek ze tieti zemé;

11.8.2020

13

SSUKL Zdravotnické prostredky - MDR

Zmény v definici => nejasné

“Velka Britanie — pokud nebude smlouva - od
31.12.2020 tieti zemé

= Turecko — zatim nezvlada pozadavky

< Svycarsko, Norsko, Lichtenstejnsko, Island ??
(intenzivné jednaji ?)

14

S SUKL Zdravotnické prostredky - MOR

Dovozci ZP

= Novy ZoZP tesi minimalné !!!
% Pouze 2 zminky o dovozcich

— Informace podle ¢l. 16 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich podavaji
distributofi nebo dovozci Ustavu prostiednictvim Informaéniho systému
zdravotnickych prostiedku. (§ 7 odst. 4 Novy ZoZP)

— Distributor a dovozce je povinen dodrzovat pravidla spravné skladovaci praxe.
(§ 27 odst. 2 Novy ZoZP)

= \Vsechny povinnosti dovozcl definuje MDR 1!

15
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Nazev prezentace 11.8.2020

S SUKL Zdravotnické prostiedky - MOR

MDR Clanek 13 Obecné povinnosti dovozci - 1

% Dovozci mohou uvadét na trh Unie pouze prostiedky, které jsou ve
shodé s timto natizenim.

%, 2.Za ucelem uvedeni prostfedku na trh dovozci ovéfi, ze:

— a) prostfedek byl opatien oznac¢enim CE a bylo vypracovano EU prohlaseni o
shodé prostiedku;

— b) vyrobce je identifikovén a ustanovil zplnomocnéného zastupce v souladu s
Clankem 11;

— c) prostiedek je oznacen v souladu s timto nafizenim a je k nému pfilozen
pozadovany navod k poutziti;

— d) pfipadné byla vyrobcem prostiedku pfidélena UDI v souladu s ¢lankem 27.

2020 STATNIUSTAVPRO KONTROLULECY 163200

16

S SUKL Zdravotnické prostredky - MDR

% Pozor — Novy ZoZP
% Prohlaseni o shodé v ¢estiné !
— § 8 Povinnosti vyrobce odst. 1

— ,Wyrobce je povinen zajistit, aby prohldseni o shodé podle ¢l. 19 odst. 1 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich, bylo v pfipadé prostiedku doddvaného na trh na
tzemi Ceské republiky prelozeno do ceského jazyka.”

% Navod v cestiné !
— & 8 Povinnosti vyrobce odst. 2
— ,Wyrobce je povinen informace podle ¢l. 10 odst. 11 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich a informace uvedené v ¢l. 18 odst. 1 pism. a) aZ d) narizeni o
zdravotnickych prostfedcich poskytnout v ceském jazyce.”

3020 STATNIUSTAY PRO KONTROLULEE e
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S SUKL Zdravotnické prostredky - MOR

MDR Clanek 13 Obecné povinnosti dovozct - 2

% Domniva-li se dovozce nebo ma-li diivod se domnivat, Ze prostredek
neni ve shodé s pozadavky tohoto nafizeni, neuvede prostiedek na trh,
dokud nebude uveden ve shodu, a informuje vyrobce a
zplnomocnéného zéstupce vyrobce.

Domniva-li se dovozce nebo ma-li divod se domnivat, Ze prostfedek
predstavuje vazné riziko nebo Ze je padélany, informuje rovnéz prislusny
organ clenského statu, ve kterém je dovozce usazen.

18
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Nazev prezentace 11.8.2020

S SUKL Zdravotnické prostiedky - MOR

MDR Clanek 13 Obecné povinnosti dovozci - 3

% 3.Dovozci uvedou na prostiedku ¢i na jeho obale nebo v dokumentu,
ktery je k prostfedku pfiloZzen, 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 Ize
nalézt. Zajisti, aby informace na oznaceni poskytnuté vyrobcem
nezakryvalo zadné dalsi oznaceni.

% 4. Dovozci ovéfi, Ze je jejich prostiedek registrovan v elektronickém
systému v souladu s €lankem 29. Dovozci doplni do uvedené registrace
své Udaje v souladu s élankem 31.

19

S SUKL Zdravotnické prostiedky - MR

MDR Clanek 13 Obecné povinnosti dovozcti - 4

% 5.Dovozci zajisti, aby v dobé, kdy nesou za prostfedek odpovédnost,
skladovaci a prepravni podminky neohroZzovaly soulad prostfedku s
obecnymi pozadavky na bezpecnost a tcinnost stanovenymi v pfiloze |,
a pfitom dodrzuji podminky stanovené vyrobcem, jsou-li k dispozici.

% 6.Dovozci vedou registr stiznosti, nevyhovujicich prostredkd a pfipadt
stazeni prostiedku z trhu nebo z obéhu a poskytnou vyrobci,
zplnomocnénému zastupci a distributortim veskeré jimi pozadované
informace s cilem umoznit jim stiznosti posoudit.

3020 STATNIUSTAY PRO KONTROLULEE e
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S SUKL Zdravotnické prostredky - MOR

MDR Clanek 13 Obecné povinnosti dovozcti - 5

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

Dovozci spolupracuji s vyrobcem, zplnomocnénym zéstupcem vyrobce a
prislusnymi organy s cilem zajistit, aby byla pfijata nezbytna nadpravna
opatreni k uvedeni prostfedku ve shodu nebo k jeho stazeni z trhu nebo
z obéhu.

Jestlize prostfedek predstavuje vazné riziko, okamzité informuji
prislusné organy clenského statu, ve kterém dodali prostredek na trh, a
pfipadné oznameny subjekt, ktery vydal pro dotéeny prostredek
certifikat v souladu s ¢lankem 56, a uvedou pfi tom zejména
podrobnosti o nesouladu a o veskerych prijatych napravnych
opatfenich. .

2620 STATNIUSTAYPRO KONTROLULEEY 1832020
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Nazev prezentace 11.8.2020

S SUKL Zdravotnické prostiedky - MOR

MDR Clanek 13 Obecné povinnosti dovozcii - 6

% 8.Dovozci, ktefi obdrzeli stiznosti nebo hladseni od zdravotnického
personalu, pacientt nebo uZivatell o podezieni na nezadouci prihody 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
organt dozoru nad trhem kopii EU prohlaseni o shodé a pripadné kopii
prislusnych certifikatd, véetné veskerych zmén a dodatkd, vydané v
souladu s ¢ldankem 56. (10 let po uvedeni posledniho kusu na trh,
implantabilni — 15 let)

22

S SUKL Zdravotnické prostiedky - MR

MDR Clanek 13 Obecné povinnosti dovozci - 7

% 10.Dovozci s prislusSnymi organy na jejich Zzadost spolupracuji na
veskerych opatfenich pfijatych s cilem odstranit nebo, pokud to nenf
mozné, snizit rizika, kterd vyrobky jimi uvedené na trh predstavuiji.
Dovozci na zadost pfislusného organu ¢lenského statu, v némz ma
dovozce své registrované misto podnikdni, poskytnou bezplatné vzorky
prostredku nebo, je-li to neproveditelné, umozni k danému prostredku
pristup.

7=,Clanek 25 Identifikace v ramci dod. Retézce

% 1.Distributofi a dovozci spolupracuji s vyrobci nebo zplnomocnénymi
zastupci za ucelem dosazeni nélezité drovné vysledovatelnosti
prostredkd.

3020 STATNIUSTAY PRO KONTROLULEE e
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S SUKL Zdravotnické prostredky - MOR

Nové Elektronické systémy — 1

Clanek 30 Elektronicky systém pro registraci
hospodarskych subjektl

% 1. Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické
prostredky zfidi a spravuje elektronicky systém k vytvoreni jediného
registracniho Cisla podle ¢l. 31 odst. 2 a ke shromazdovania
zpracovavani informaci, které jsou nezbytné a pfimérené s cilem
identifikovat vyrobce a pfipadné zplnomocnéného zastupce a dovozce.
Podrobnosti tykajici se informaci, které maji byt do daného
elektronického systému hospodarskymi subjekty zadavany, jsou
stanoveny v pfiloze VI ¢asti A bodé 1.

2620 STATNIUSTAYPRO KONTROLULEEY 1832020
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Nazev prezentace 11.8.2020

S SUKL Zdravotnické prostiedky - MOR

Nové Elektronické systémy — 2

% 2.Clenské staty mohou ponechat v platnosti nebo piijmout vnitrostatni
predpisy tykajici se registrace distributoru prostredk, které byly na
jejich Uzemi dodany.

% 3.Do dvou tydnU poté, co je prostiedek, s vyjimkou prostiedkd na
zakazku, uveden na trh, dovozce ovéfi, zda vyrobce ¢i zplnomocnény
zastupce zadal do elektronického systému informace uvedené v
odstavci 1.

% Pokud tam informace uvedené v odstavci 1 nejsou uvedeny nebo jsou
nespravné, dovozce pripadné informuje pfislusného zplnomocnéného
zastupce nebo vyrobce.

— Dovozce doplni do pfislusné kolonky nebo kolonek své udaje.

2020 STATNIUSTAVPRO KONTROLULECY
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%, SUKL =

Nové Elektronické systémy — 3

Clanek 31 Registrace vyrobc(, zplnomoc-
nénych zastupcl a dovozct

% 1. Pfedtim nezZ uvede prostredek, s vyjimkou prostfedkd na zakazku, na
trh, zada vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo dovozce za icelem
registrace do elektronického systému podle ¢lanku 30 informace
uvedené v pfiloze VI ¢asti A bodé 1, pokud se jiZ nezaregistrovali v
souladu s timto ¢lankem. Pokud postup posuzovéni shody vyzaduje
zapojeni oznameného subjektu podle ¢lanku 52, informace uvedené v
priloze VI ¢asti A bodé 1 se zadaji do daného elektronického systému
predtim, neZ se podd Zadost ozndmenému subjektu.

3020 STATNIUSTAY PRO KONTROLULEE e
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S SUKL Zdravotnické prostredky - MOR

Nové Elektronické systémy — 4

% 2.Po ovéreni Gidaji zadanych podle odstavce 1 dostane pfislusny orgén z
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 30 jediné registracni Cislo a
vyda je vyrobci, zplnomocnénému zastupci nebo dovozci.

= 3.Vyrobce poutzije jediné registracni Cislo pri podavani zadosti o
posouzeni shody ozndmenému subjektu a pro pfistup do databdze
Eudamed za Gc¢elem splnéni svych povinnosti podle ¢lanku 29.

%% 4.Do jednoho tydne od jakékoliv zmény, ktera nastane v souvislosti s
informacemi uvedenymi v odstavci 1 tohoto ¢lanku, hospodarsky
subjekt udaje v elektronickém systému podle ¢lanku 30 aktualizuje.

27
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S SU [ 74

Nové Elektronické systémy — 5

% 5.Nejpozdéji do jednoho roku od predloZeni informaci v souladu s
odstavcem 1 a poté kazdy druhy rok hospodaisky subjekt potvrdi
spravnost tdajd. Neucini-li tak do Sesti mésicti od uplynuti téchto lhit,
muze kterykoli ¢lensky stat na svém Uzemi pfijmout vhodnd napravna
opatreni, dokud dany hospodarsky subjekt uvedenou povinnost nesplini.

% 6.Aniz je dotcena odpovédnost hospodaiského subjektu za Gdaje, ovéri
pfislusny organ potvrzené Udaje uvedené v pfiloze VI ¢asti A bodé 1.

2020 STATNIUSTAVPRO KONTROLULECY
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%, SUKL =

Nové Elektronické systémy — 6

% 7.Udaje zadané podle odstavce 1 tohoto ¢lanku do elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 30 se zpfistupni verejnosti.

% 8.Prislusny organ mizZe Udaje pouZzit za i¢elem uloZeni poplatku
vyrobci, zplnomocnénému zéstupci nebo dovozci podle ¢lanku 111.

3020 STATNIUSTAY PRO KONTROLULEE e
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S SUKL Zdravotnické prostredky - MOR

Nové Elektronickeé systémy — 7

= Aktuadlni informace :
—Brezen 2021
* Modul 1 —,aktéri“
—Kvéten 2021
* Modul 2 — UDI/zafizeni
* Modul 3 — certifikdty a oznamené subjekty
—Kvéten 2022 - pIna funk¢énost
« Klinické zkousky

« Vigilance a a dohled po uvedeni na trh
 Dohled nad trhem

30
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e, SUKL

Dékujeme za pozornost
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