UST-41 verze 1 Poskytovani reklamnich vzorki zdravotnickych prostiedkll a diagnostickych
zdravotnickych prostiedkt in vitro

Tento pokyn nahrazuje pokyn UST-41 s platnosti od 31. 10. 2023.

Pokyn vychazi z pravni upravy dané:

Natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dale jen ,nafizeni EU 2017/745 o ZP“)

Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU (dale jen ,natizeni EU 2017/746 o ZP IVD")

Zakonem ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sh., o
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpistd (dale jen ,zadkon
¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy*)

v

Zakonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro (dale jen ,zakon ¢. 375/2022 Sb.”)

Zakonem €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon ¢. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojisténi)

Zakonem ¢. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zplsobilosti a specializované
zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani lékare, zubniho |ékafe a farmaceuta, ve znéni
pozdéjsich predpist (déle jen ,zakon ¢. 95/2004 Sb.“)

Zakonem ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zpusobilosti k vykonu nelékafskych
zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon ¢. 96/2004 Sb., o
nelékatskych zdravotnickych povoldnich”)

Zakonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o
zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,.zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach”)

Vyhlaskou €. 377/2022 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro (dale jen ,vyhlaska ¢. 377/2022 Sb.”)

Tento pokyn se vztahuje pouze k reklamé na zdravotnické prostifedky (dale jen ,ZP“) a diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro (dale jen ,ZP IVD“) a rozsifuje informace uvedené v pokynu UST-39
Regulace reklamy na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, tykajici
se poskytovani reklamnich vzorkd na ZP a ZP IVD uvedenych v zakoné €. 40/1995 Sh., o regulaci reklamy,
kterd je v plsobnosti Statniho uUstavu pro kontrolu léciv (déle jen ,Ustav”). Pokyn ma doporuéujici
charakter.

Dodavani vzork( ZP a ZP IVD se dle ustanoveni § 5k odst. 1 pism. b), § 5] odst. 2 a § 5m odst. 2 zakona
¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, povaZuje za reklamu.
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I.  Poskytovani reklamnich vzorkl ZP a ZP IVD Siroké verejnosti:

Dle ustanoveni § 5| odst. 2 zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy je uvedeno ,,Poskytovdni vzorki ZP nebo
ZP IVD Siroké verejnosti, které jsou podle pokyni( vyrobce urceny pouze pro pouliti zdravotnickym
pracovnikem je zakdzdno. Poskytovadni vzorkl ZP nebo ZP IVD siroké verejnosti, které mohou byt vyddny pouze
na poukaz nebo Zadanku vystavené lékarem je zakdzdno.”

Dalsim poZadavkem dle ustanoveni § 5k odst. 3 zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy je, Ze ,,Pfedmétem
reklamy miZe byt pouze zdravotnicky prostredek, ktery Ize uvddét na trh v souladu s narizenim EU 2017/745
0 ZP nebo diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro, ktery Ize uvddét na trh v souladu s nafizenim EU
2017/746 o ZP IVD, neni-li ddle stanoveno jinak.

Dale v ¢lanku 25 nafizeni EU 2017/745 o ZP (a obdobné pro ZP IVD v ¢lanku 22 nafizeni EU 2017/746 o ZP
IVD) je stanovena identifikace v rdmci dodavatelského retézce, kde je uvedeno, Ze ,Distributofi a dovozci
spolupracuji s vyrobci nebo zplnomocnénymi zdstupci za tucelem dosaZeni ndleZité urovné vysledovatelnosti
prostredkii. Hospoddrské subjekty musi byt schopny pfislusnému orgdnu po dobu uvedenou v ¢&l. 10 odst. 8
identifikovat tyto subjekty:

a) kaZdy hospoddrsky subjekt, kterému pfimo dodaly prostredek;

b) kaZdy hospoddrsky subjekt, ktery jim pfimo dodal prostredek;

c) kaZdé zdravotnické zarizeni nebo kaZdého zdravotnického pracovnika, kterym pfimo dodaly

prostredek.”

Déle v ¢lanku 10 odst. 8 nafizeni EU 2017/745 o ZP (a obdobné pro ZP IVD v tomtéZ ¢lanku nafizeni EU
2017/746 o ZP IVD) je uvedeno, Ze , Vyrobci uchovdvaji technickou dokumentaci, EU prohldseni o shodé a
pripadné kopii prislusnych certifikatd, véetné veskerych zmén a priloh, vydanych v souladu s ¢ldnkem 56, pro
potreby prislusnych orgdni po dobu alesporn deseti let ode dne, kdy byl na trh uveden posledni prostfedek, na
ktery se vztahuje EU prohldseni o shodé. V pripadé implantabilnich prostredku Cini tato doba alespori patndct
let ode dne, kdy byl posledni prostfedek uveden na trh.

Na Zddost pfislusného orgdnu poskytne vyrobce uplnou technickou dokumentaci nebo jeji souhrn podle toho,
co je v Zadosti uvedeno.

Vyrobce s registrovanym mistem podnikdani mimo Unii zajisti, aby mél jeho zplnomocnény zdstupce k plnéni
svych ukolii podle ¢l. 11 odst. 3 trvale k dispozici nezbytnou dokumentaci.

Déle v ¢lanku 83 nafizeni EU 2017/745 o ZP (a obdobné pro ZP IVD v ¢lanku 78 nafizeni EU 2017/746 o ZP
IVD) je uvedeno, ze ,,U kaZdého prostredku vyrobci napldnuji, zavedou, zdokumentuji, uplatnuji, udrZuji a
aktualizuji systém sledovdni po uvedeni na trh, a to zplisobem, ktery je pfiméreny rizikové tridé a vhodny pro
dany typ prostiredku. Tento systém je nedilnou soucdsti systému vyrobce tykajiciho se fizeni kvality uvedeného
v ¢l 10 odst. 9.

2. Systém sledovdni po uvedeni na trh je vhodny pro aktivni a systematické shromaZdovadni, zaznamendvdni
a analyzovdni prislusnych udaji tykajicich se kvality, ucinnosti a bezpecnosti prostiedku po celou dobu jeho
Zivotnosti a pro vyvozovdni nezbytnych zavéri a urceni, provddéni a monitorovdni veskerych preventivnich
a ndpravnych opatrieni.
3. Udaje nashromdzdéné prostrednictvim systému vyrobce pro sledovdni po uvedeni na trh jsou vyuZivdny
zejména pro ucely:

a) aktualizace uréeni poméru prinosi a rizik a lepsiho fizeni rizik, jak je uvedeno v pfiloze | kapitole I;

b) aktualizace informaci o ndvrhu a vyrobé, ndvodu k pouZiti a oznaceni;

c) aktualizace klinického hodnoceni;

d) aktualizace souhrnu tdaji o bezpecnosti a klinické funkci podle clanku 32;

e) stanoveni nutnosti preventivnich ¢i ndpravnych opatieni nebo bezpecnostnich ndpravnych opatreni
v terénu;

f) stanoveni moZnosti zlepseni pouZitelnosti, ucinnosti a bezpecnosti prostredku;
g) pripadného prispéni ke sledovani po uvedeni na trh u jinych prostredkd; a
h) odhalovdni a ohlasovani trendi v souladu s ¢ldnkem 88.

Technickd dokumentace se odpovidajicim zplsobem aktualizuje.
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4. JestliZe je v pribéhu sledovdni po uvedeni na trh zjisténa nutnost preventivniho nebo ndpravného opatreni,
pfipadné obou, provede vyrobce vhodnd opatreni a informuje dotcené pfislusné orgdny a pripadné ozndmeny
subjekt. Zjisténi zdvazné neZdadouci pfihody nebo provedeni bezpecnostniho ndpravného opatrfeni v terénu
se hldsi v souladu s ¢ldnkem 87.“

Dale v ¢lanku 84 nafizeni EU 2017/745 o ZP (a obdobné pro ZP IVD v ¢lanku 79 nafizeni EU 2017/746 o ZP
IVD) je uveden Plan sledovani po uvedeni na trh, kde je uvedeno, Ze ,Systém sledovdni po uvedeni na trh
podle ¢ldnku 83 vychdzi z planu sledovdni po uvedeni na trh; poZadavky na tento pldn jsou stanoveny v pfiloze
Il bodé 1.1. U prostredkd, s vyjimkou prostredki na zakdzku, je pldn sledovdni po uvedeni na trh soucdsti
technické dokumentace podle pfilohy Il.“

Dale v ¢lanku 85 nafizeni EU 2017/745 o ZP (a obdobné pro ZP IVD v ¢lanku 80 nafizeni EU 2017/746 o ZP
IVD) je uvedena Zprava o sledovani po uvedeni na trh, kde je uvedeno, ze , Vyrobci prostiedkd tridy I vypracuji
zprdvu o sledovadni po uvedeni na trh obsahujici souhrn vysledki a zavéri analyz udaji o sledovdni po uvedeni
na trh nashromadZdénych v disledku uplatriovani pldnu sledovdni po uvedeni na trh uvedeného v cldnku 84,
spolecné s oduvodnénim a popisem veskerych prijatych preventivnich a ndpravnych opatreni. Zprdva se podle
potreby aktualizuje a na pozadani zpfistupni prislusnému orgdnu.”

Déle v ¢lanku 86 nafizeni EU 2017/745 o ZP (a obdobné pro ZP IVD v ¢lanku 81 natizeni EU 2017/746 o ZP
IVD) je uvedena Pravidelné aktualizovana zprava o bezpecnosti, kde je uvedeno, Ze , Vyrobci prostredku trid
lla, IIb a Il vypracuji pro prostiedek a v pfipadé potieby pro kaZdou kategorii nebo skupinu prostredki
pravidelné aktualizovanou zprdvu o bezpecnosti obsahujici souhrn vysledki a zavéri analyz tdaji o sledovani
po uvedeni na trh nashromdzdénych v dasledku uplatriovdni pldnu sledovdni po uvedeni na trh uvedeného v
Clanku 84, spolecné s odivodnénim a popisem veskerych prijatych preventivnich a ndpravnych opatreni. Po
celou dobu Zivotnosti daného prostredku uvedend zprdva obsahuje:

a) zdvéry, které se maji pouZivat pfi uréovani poméru prinosa a rizik;

b) hlavni zjisténi PMCF a

c) informace o objemu prodeji prostiedku a odhad poctu osob a charakteristiky osob, které dany

prostredek pouZivaji, a je-li to proveditelné, Cetnost pouZivani daného prostiredku.

Vyrobci prostredkd tfid Ilb a Il aktualizuji pravidelné aktualizovanou zprdvu o bezpecnosti alespon jednou
rocné. Tato zpradva je, s vyjimkou pripadu prostiedki na zakdzku, soucdsti technické dokumentace uvedené
v pfilohdch Il a lll.
Vyrobci prostredki tfidy lla pravidelné aktualizovanou zprdvu o bezpecnosti aktualizuji podle potreby
a nejméné jednou za dva roky. Tato pravidelné aktualizovand zprdva o bezpecnosti je, s vyjimkou pfipadu
prostredkt na zakdzku, soucdsti technické dokumentace uvedené v prilohdch Il a Ill.
V pripadé prostredki na zakdzku je pravidelné aktualizovand zprdva o bezpecnosti soucdsti dokumentace
uvedené v priloze XIll bodé 2.
2. U prostredki tfidy 1ll nebo implantabilnich prostiedki predklddaji vyrobci pravidelné aktualizované
zpravy o bezpecnosti prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 92 oznamenému subjektu
zapojenému do posuzovdni shody podle ¢ldnku 52. Ozndmeny subjekt zprdvu prezkoumd a dopini své
hodnoceni do tohoto elektronického systému spolu s podrobnymi informacemi ohledné jakéhokoliv pfijatého
opatreni. Takové pravidelné aktualizované zprdvy o bezpecnosti a hodnoceni provedené ozndmenym
subjektem jsou prostrednictvim tohoto elektronického systému zpristupnény prislusnym organim.

3. U prostredkd jinych, neZ jsou prostfedky uvedené v odstavci 2, daji vyrobci pravidelné aktualizované zpravy
0 bezpecnosti k dispozici oznadmenému subjektu zapojenému do posuzovadni shody a na poZadani i prislusnym
orgdnum.”

V pfiloze Ill natizeni EU 2017/745 o ZP (a obdobné pro ZP IVD v tézZe ptiloze nafizeni EU 2017/746 o ZP IVD)
jsou uvedeny pozadavky na technickou dokumentaci tykajici se sledovani po uvedeni na trh, kde je uvedeno,
Ze:

,Technickd dokumentace tykajici se sledovdni po uvedeni na trh, kterou md vypracovat vyrobce v souladu
s ¢lanky 83 az 86 musi byt preloZena jasnym, usporddanym a jednoznacnym zptusobem umoZnujicim snadné
vyhleddvdni a obsahuje zejména prvky popsané v této priloze.

1.1 Plan sledovadni po uvedeni na trh vypracovany podle c¢ldnku 84.
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V pldnu sledovdni po uvedeni na trh vyrobce prokdzZe, Ze splfiuje povinnosti podle ¢ldnku 83.

a) Plan sledovdni po uvedeni na trh se tykd shromaZdovdni a vyuZivdni dostupnych informaci, a to
zejména:
- informaci tykajicich se zdvaznych neZddoucich pfihod, véetné informaci z pravidelné aktualizovanych
zpradv o bezpeclnosti, a bezpecnostnich ndpravnych opatreni v terénu;
- zdznamd tykajicich se nezdvazZnych prihod a udaji o veskerych neZddoucich vedlejsich ucincich,
- informaci o ohlasovani trendd,
- relevantni specializované nebo technické literatury, databdzi a/nebo registrd,
- informaci, véetné zpétné vazby a stiznosti, poskytovanych uZivateli, distributory a dovozci a
- verejné dostupnych informaci o podobnych zdravotnickych prostiedcich.

b) Plan sledovdni po uvedeni na trh musi obsahovat alespori:
- proaktivni a systematicky proces shromaZdovadni veskerych informaci uvedenych v pismenu a). Tento
proces umoznuje spravnou charakterizaci tucinnosti prostfedkll a umozni rovnéz srovndni, které mad
byt provedeno mezi danym prostfedkem a podobnymi vyrobky dostupnymi na trhu;
- ucinné a vhodné metody a postupy posuzovdni nashromdzZdénych udaju;
- vhodné ukazatele a prahové hodnoty pro pouZiti pfi prubéZném opakovaném posuzovdni analyzy
pomeéru prinosu a rizik a Fizeni rizik podle pfilohy | bodu 3;
- ucinné a vhodné metody a ndstroje k proSetfovdni stiznosti a k analyze zkusenosti z oblasti trhu
nashromdadzdénych v terénu;
- metody a protokoly ke zvladdni uddlosti podléhajicich hldseni trendu podle ¢ldnku 88, véetné metod
a protokolt, které maji byt pouZity ke stanoveni jakéhokoliv statisticky vyznamného zvyseni cetnosti
nebo zdvaznosti nezadoucich prihod, jakoz i sledovaného obdobi;
- metody a protokoly za ucelem ucinné komunikace s pfisluSnymi orgdny, ozndmenymi subjekty,
hospoddrskymi subjekty a uZivateli;
- odkaz na postupy k pinéni povinnosti vyrobct stanovenych v ¢ldncich 83, 84 a 86;
- systematické postupy za ucelem urceni a zahdjeni vhodnych opatreni, véetné ndpravnych opatreni;
- ndstroje k vysledovdni a uréeni prostiedki, u nichZ mohou byt nezbytnd ndpravnd opatreni a

- plan PMCF podle pfrilohy XIV ¢dsti B nebo odivodnéni toho, proc¢ ndsledné klinické sledovdni po
uvedeni na trh neni v pouZitelné.

1.2. Pravidelné aktualizovand zprdva o bezpecnosti podle ¢lanku 86 a zprdva o sledovdni po uvedeni na
trh podle ¢lanku 85.“

V Ptiloze 3 bod 6 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb. jsou uvedeny Povinnosti po uvedeni na trh, kde je uvedeno,
ze , 1. Vyrobce zavede a udrZuje aktualizovany systematicky postup pro vyhodnocovdni zkusenosti ziskanych
s diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro uvedenym na trh, véetné hodnoceni funkcni zptsobilosti
v souladu se zdkonem o zdravotnickych prostfedcich. Souédsti tohoto zdvazku vyrobce je oznamovat Ustavu
neZddouci prihody podle zakona o zdravotnickych prostredcich neprodlené, nejpozdéji vsak do 15 dnii ode dne
zjisténi.

2. Vyrobce zavede odpovidajici opatieni umoZnujici provedeni jakychkoliv potfebnych ndpravnych opatreni
se zfetelem k povaze a rizikim souvisejicim s diagnostickym zdravotnickym prostredkem in vitro.”

Z vyse uvedeného vyplyvd, Ze u ZP a ZP IVD, které jsou podle pokynl vyrobce uréeny pouze pro pouZziti
zdravotnickym pracovnikem nebo, které mohou byt vydany pouze na poukaz nebo Zadanku vystavené
|ékarem, je poskytovani vzork( Siroké verejnosti zakazano. S vyjimkou vyse uvedenych ZP a ZP IVD neni
zdkonem ¢&. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, dalsi pozadavek na poskytovani vzork( Siroké vefejnosti, tudiz
Ize Siroké verejnosti poskytovat vzorky ZP a ZP IVD, které spliuji poZzadavky uvedeni ZP a ZP IVD na trh dle
platné legislativy, tykajici se ZP a ZP IVD. Dale zakonem ¢&. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, neni stanoven
mnozZstevni limit pro poskytnuti vzorkd Siroké verejnosti. Podminkou poskytovani reklamnich vzorkd ZP a ZP
IVD Siroké vetejnosti je, Ze i takto poskytnuty reklamni vzorek musi spliovat poZadavky platné legislativy
uvedeni na trh a musi byt poskytnut v souladu s datem pouZitelnosti/expirace ZP a ZP IVD vydaném
vyrobcem. Dale pokud vyrobce vydal ndvod k pouZiti k ZP a ZP IVD musi byt také pfiloZzen k poskytnutému
reklamnimu vzorku ZP nebo ZP IVD a Siroka vefejnost musi byt fadné poucena v souladu s pokyny vyrobce.
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Dale Siroka vefejnost musi byt poucena na koho se obratit pfi vyskytu ev. neobvyklych potizi u takto
poskytnutého vzorku ZP a ZP IVD a jaké udaje jsou pro ev. Setfeni potfebné pro nahldseni nezadouci pfihody
¢i podezieni na nezadouci pfihodu u poskytnutého reklamniho vzorku ZP a ZP IVD.

Jsou dany poZadavky na evidenci a distribuci poskytnutych reklamnich vzorkli ZP a ZP IVD Siroké
verejnosti?

Dle ustanoveni § 5| zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy nejsou stanoveny pozadavky na hlaseni poctu
dodavek distribuovanych ZP a ZP IVD Ustavu a poskytnutych vzork(i ZP a ZP IVD, tak jako je tomu u lé&ivych
pripravkd. V ¢lanku 25 natizeni EU 2017/745 o ZP a ¢lanku 22 nafizeni EU 2017/746 o ZP IVD je stanovena
identifikace v ramci dodavatelského retézce — viz vyse povinnosti distributord, dovozct a vyrobcUl. Z pohledu
distribu¢ni praxe nejsou Zzadna omezeni nebo vyhody vychazejici z toho, Ze se jedna o reklamni vzorek ZP a
ZP IVD. Je tak tfeba dodriet pravidla nakladani s prostfedky stanovena pfisluSnou legislativou. Také
poskytovani bezplatnych vzork( ZP a ZP IVD naplriuje definici distribuce, tak jak je stanovena v nafizeni EU
2017/745 o ZP, je tedy tfeba dodrZet vSechny jeho poZadavky. Tedy pokud neni prostiedek distribuovan v
baleni poskytnutém vyrobcem, tak musi subjekt, ktery provede prebaleni postupovat dle ¢lanku 16 tohoto
narizeni.

Il.  Poskytovani reklamnich vzorka ZP a ZP IVD odbornikiim:

Dle ustanoveni § 5m odst. 2 zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy je uvedeno ,,V souvislosti s reklamou
na zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro zamérenou na odborniky se
zakazuje jim nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch, ledaze jsou nepatrné hodnoty a maji
vztah k jimi vykondvané odborné cinnosti. To neplati pro poskytovdni vzorku zdravotnického prostredku
a diagnostického zdravotnického prostredku in vitro v mnoZstvi potfebném pro vyzkouseni zdravotnického
prostredku a diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro v souladu s uréenym ucelem poutZiti. Takto
poskytnuty vzorek zdravotnického prostredku a diagnostického zdravotnického prostredku in vitro musi byt
viditelné oznacen ndpisem ,,Neprodejny vzorek” nebo ,, Bezplatny vzorek”.".

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze odborniklim Ize poskytovat reklamni vzorky ZP a ZP IVD v mnoZstvi potfebném
pro jejich vyzkousSeni v souladu s uréenym ucelem poutziti. Reklamni vzorky ZP a ZP IVD poskytované
odbornikiim musi byt viditelné oznaceny ,,Neprodejny vzorek” nebo ,Bezplatny vzorek”.“ Nelze tedy
reklamni vzorky ZP a ZP IVD poskytovat odbornikdim Uplatné (ani za cenu stanovenou vyrobcem ¢i za cenu
nizsi). Podminkou poskytovani reklamnich vzork( ZP a ZP IVD odborniklim je, Ze i takto poskytnuty reklamni
vzorek musi splfovat pozadavky platné legislativy uvedeni na trh a musi byt poskytnut v souladu s datem
pouZzitelnosti/expirace ZP a ZP IVD vydaném vyrobcem. Dale pokud vyrobce vydal ndvod k pouZiti k ZP a ZP
IVD musi byt také prilozen k poskytnutému reklamnimu vzorku ZP nebo ZP IVD a obchodni zastupce musi
odbornikovi predat vSechny potiebné informace, patti sem i informace, zda mize byt ZP a ZP IVD vydan
pouze na poukaz nebo Zadanku vystavené Iékafem podle jinych pravnich predpisd. Nebo zda se jedna o ZP
a ZP IVD hrazené plné nebo ¢astecné z vefejného zdravotniho pojisténi. V pripadé, Ze by dodavani vzorkd ZP
a ZP IV hrazenych plné nebo ¢astec¢né z verejného zdravotniho pojisténi bylo ve formé spotrebitelské soutéze,
spocivajici v mnoZzstvi predepsanych, vydanych nebo pouzitych prostifedkl je dodavani vzork( ZP a ZP IVD
odbornikovi dle ustanoveni § 5 k odst. 7 zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, zakazano.

Seznam ZP véazanych na poukaz podle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 377/2022 Sbh., o provedeni nékterych
ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostfedcich — Seznam skupin zdravotnickych prostredkd, které mohou
ohrozit Zivot nebo zdravi ¢lovéka

a) télisko nitrodélozni,

b) prostredky pro Ié¢bu poruch dychani ve spanku,

c) implantabilni prostfedky, které jsou aplikovany injek¢éné, a

d) sluchadlaa

e) kontaktni ¢ocky v pfipadé pouziti u déti do 15 let

Jak je stanoveno mnoistvi reklamnich vzorkl potifebnych pro vyzkouseni ZP a ZP IVD odbornikem?

Vzhledem k tomu, Ze odbornikim mohou byt poskytovany vzorky ZP a ZP IVD v mnoiZstvi potfebném pro
jejich vyzkouseni v souladu s uréenym ucelem poutziti tzn. pfi Ié¢bé pacienta dle urceného ucelu pouziti ZP a
ZP IVD uvedeného vyrobcem, nelze z pohledu Ustavu predem a jednotné u viech ZP z divodu rozdéleni do
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rizikovych tfid a seznamd ZP IVD stanovit jednotnou hranici pro pocet reklamnich vzorkld pro jednoho
odbornika, a proto bude odpovidajici mnozstvi reklamnich vzork( ZP a ZP IVD posuzovano pripad od ptipadu.
Dale mnoiZstvi potfebné pro vyzkouseni reklamnich vzorkl odbornikem také vychazi z ev. poctu pacientl
s konkrétnim onemocnénim, které dany odbornik ma v péci a pro které je pouziti ZP a ZP IVD urceno.
Poskytnuti reklamniho vzorku ZP a ZP IVD v ramci poskytované zdravotni péce odbornikem ma tento
odbornik povinnost uvést pouziti reklamniho vzorku ZP a ZP IVD ve zdravotnické dokumentaci pacienta pro
pfipad ev. nezadoucich ucinkd a pfi kontrole vyhodnotit G¢innost ZP a ZP IVD, které u pacienta pouZil jako
reklamni vzorek — podrobnéji viz pfiloha €. 1 a pfiloha €. 2 tohoto pokynu.

Jsou dany pozadavky na evidenci a distribuci poskytnutych reklamnich vzorka ZP a ZP IVD odbornikiim?
Dle ustanoveni § 5m zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy nejsou stanoveny pozadavky na hlaseni poctu
dodavek distribuovanych ZP a ZP IVD Ustavu a poskytnutych vzork( ZP a ZP IVD, tak jako je tomu u lé¢ivych
ptipravk(. Dle ¢lanku 25 nafizeni EU 2017/745 o ZP je stanovena identifikace v rdmci dodavatelského retézce
— viz vy$e povinnosti distributort a dovozcl a vyrobcl. Na zékladé vyse uvedeného Ustav doporuéuje v ramci
systému sledovani po uvedeni ZP a ZP IVD na trh vést evidenci o poskytovaném reklamnim vzorku ZP a ZP
IVD s evidenci prevzeti vzorku ZP a ZP IVD odbornikem, které bylo poskytnuto, a to pocet, obchodni nazev ZP
aZPIVD aev. C. Sarze ZP a ZP IVD, pokud bylo vyrobcem uvedeno.

Dle ustanoveni § 53 odst. 2 pism. d) zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach je uvedeno ,Zdravotnickd
dokumentace podle ucelu jejiho zaméreni obsahuje informace o zdravotnim stavu pacienta, o pribéhu a
vysledku poskytovanych zdravotnich sluZzeb a o dalSich vyznamnych okolnostech souvisejicich se zdravotnim
stavem pacienta a s postupem pfi poskytovdni zdravotnich sluZeb”. Na zakladé vySe uvedeného ma odbornik
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb vést ve zdravotnické dokumentaci pacienta informace, Ze pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb byl u pacienta pouzit reklamnivzorek ZP a ZP IVD v souladu se zdravotnim stavem pacienta
a v souladu s urcenym ucelem poutZiti ZP a ZP IVD. Taktéz vysledek pouziti vzorku ZP a ZP IVD by poté mél
odbornik vyhodnotit svlivem na pacienta a vysledek uvést ve zdravotnické dokumentaci v souladu
s pozadavky zdkona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach. V ptipadé ev. nezadouci pfihody u poskytnutého
vzorku ZP a ZP IVD musi odbornik doloZit a predloZit evidenci poskytnutych vzorkd ZP a ZP IVD, které byly
pouZity u pacienta, pro pfipadné Setfeni dle ustanoveni ¢asti devaté HLAVY | zakona ¢. 375/2022 Sb. a
oddilech 2 nafizeni EU 2017/745 o ZP a nafizeni EU 2017/746 o ZP IVD. Déle dle ustanoveni § 39 a § 40 zakona
¢. 375/2022 Sb. jsou stanoveny poZadavky na povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pfi pouZivani
prostfedku — viz pfiloha €. 1 tohoto pokynu.

ll.  Nakladani se vzorky ZP a ZP IVD
Vsechny osoby nakladajici s reklamnimi vzorky ZP a ZP IVD (distributofi, obchodni zastupci, osoby opravnéné
ZP a ZP IVD predepisovat, vyddvat), mohou se vzorky nakladat pouze za splnéni podminek stanovenych nejen
zdkonem o regulaci reklamy, ale i platnou legislativou tykajici se ZP a ZP IVD. Je nutné zajistit odpovidajici
podminky skladovani, dobu pouzitelnosti, neporusenost baleni apod.

UST-41 verze 1 Strana 6/6



Pfiloha €. 1: Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pfi pouzivani prostiredku

§ 39 zakona €. 375/2022 Sh.
(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby

a) byl prostifedek pouzivan v souladu s pokyny vyrobce,

b) prostiedek s méfrici funkci byl provozovan v souladu s poZadavky jiného pravniho predpisu
upravujiciho oblast metrologie,

c) osoba poskytujici zdravotni sluzby byla poucena o nutnosti presvédcit se pred kazdym pouzitim
prostiedku o jeho Fadném technickém stavu, funkcnosti a moznosti bezpecného pouziti, pokud
takové ovéreni prostfedku prichazi v dvahu; tento pozadavek se pfimérené vztahuje i na
prislusenstvi, programové vybaveni a dalsi vyrobek, u néhoz se predpoklada interakce s danym
prostiedkem,

d) byla dodrzovana spravna skladovaci praxe,

e) byl u prostifedku provadén servis v souladu s timto zakonem,

f) v pfipadé, Ze mu byl vyrobcem predan prostifedek na zakazku pro pouziti pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb konkrétnimu pacientovi, poskytl tomuto pacientovi prohlaseni vyrobce k prostfedku na
zakdzku uvedené v priloze ¢. Xlll bodu 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, které vyrobce
k prostfedku pfiloZzil, a

g) bylo provedeno bezpecnostni napravné opatieni v terénu stanovené vyrobcem s cilem odstranit
nebo omezit rizika zavainé nezadouci pfihody spojené se zdravotnickym prostifedkem dodanym
na trh.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi pouzivat prostiedek pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, jestlize se
jednd o pripady uvedené v § 38 odst. 1. Dale nesmi poskytovatel zdravotnich sluzeb pouZivat prostfedek pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb v pfipadé, Ze nema k dispozici navod k pouZiti v ceském jazyce; to neplati,
pokud se jedna o zdravotnicky prostfedek rizikové tfidy | nebo Ila nebo diagnosticky zdravotnicky prostfedek
in vitro, u néhoZ vyrobce stanovil, Ze navod neni tfeba pro bezpecné pouzivani prostredku.
(3) Je-li pFi poskytovani zdravotnich sluzeb pouzit zdravotnicky prostiedek rizikové tridy Ilb nebo lll, je
poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen provést o tom zaznam ve zdravotnické dokumentaci vedené o
pacientovi.
(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat jedinecnou identifikaci prostredkd, s vyjimkou
prostiedki rizikové tfidy | a diagnostickych zdravotnickych prostfedkl in vitro rizikové tfidy A, které mu
byly dodany. Tyto informace jsou poskytovatelé zdravotnich sluzeb povinni na vyzadani predlozit Ustavu.
(5) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést dokumentaci pouzivanych prostredkd,

a) u kterych musi byt provadéna instruktaz,

b) u kterych musi byt provadéna bezpeénostné technicka kontrola, nebo

c) které jsou pravnim predpisem upravujicim oblast metrologie oznadeny jako pracovni méfidla

stanovena.

(6) Obsah dokumentace pouzivanych prostiedkt podle odstavce 5 stanovi provadéci pravni predpis.

§ 40 zakona €. 375/2022 Sh.

Informace o prostiedku

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby byly osobé poskytujici zdravotni sluzby
prostfednictvim prostfedku dostupné veskeré informace z navodu k pouziti v ¢eském jazyce; povinnost
zajisténi dostupnosti navodu k poufZiti neplati u prostfedku rizikové tfidy | nebo Ila nebo diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro, u néhoz vyrobce stanovil, Ze jej neni tfeba pro bezpecné pouZivani
prostiedku.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery zaved| implantabilni prostfedek, je povinen pacientovi, jemuz byl
tento zdravotnicky prostfedek zaveden, popfipadé jeho zdkonnému zastupci nebo opatrovnikovi
prokazatelné poskytnout kartu s informacemi o implantdtu, na niz je uvedena totoZnost pacienta, a
informace uvedené v ¢l. 18 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich jakymkoliv prokazatelnym zplsobem,
ktery umozZni pacientovi k danym informacim rychly pfistup. Informace musi byt v ceském jazyce.
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(3) Povinnost podle odstavce 2 se nevztahuje na prostredky uvedené v ¢l. 18 odst. 3 nafizeni o zdravotnickych
prostifedcich, kde je uvedeno ,Z povinnosti stanovenych v tomto &ldnku jsou vynaty tyto implantaty: Sici
materidly, svorky a skoby, zubni vypiné, rovndtka, korunky, srouby, klinky, desticky, drdty, ¢epy, spony a
konektory. Komisi je svéfena pravomoc prijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 115 za
tcelem zmény tohoto seznamu doplnénim jinych druht implantdti nebo jejich odstranénim ze seznamu.
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