© 2012 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 25.3.2015



( ® | Sl'J KL NOVA CINNOST SUKL - DOZOR NAD TRHEM

NOVA CINNOST SUKL - DOZOR NAD
TRHEM

Ing. Pavla Justova
Oddéleni kontroly zdravotnickych prostredk

© 2012 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 25.3.2015



' ® | SL'J KL NOVA CINNOST SUKL - DOZOR NAD TRHEM 3

UvoD

% Dnem 1. 4. 2015 nabude ucinnosti zakon ¢. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostredcich (dale také ,ZP“) a o zméné zakona
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisq,
timto dnem dochazi k rozgifeni kontrolni ¢innosti Ustavu v oblasti ZP.

% Ustav se stava kontrolnim orgdnem podle tohoto zdkona a podle zakona
upravujiciho technické pozadavky na vyrobky (zakon ¢. 22/1997 Sb.).

% Ustav prebira agendu, kterou dFive vykondvala Ceska obchodni inspekce -
dozor nad trhem v oblasti ZP.
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DOZOR NAD TRHEM

%, Cinnosti a opatfeni organu vefejné spravy, které maiji
zajistit, ze jsou vyrobky v souladu s pozadavky
stanovenymi v prislusnych harmonizacnich pravnich
predpisech Spolecenstvi a ze neohrozuji zdravi
a bezpecnost nebo jiny verejny zajem.
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CiLE DOZORU NAD TRHEM

-, Zajistit, aby vyrobky splhovaly pozadavky na vysokou
Uroven ochrany obecnych zajmu, jako jsou zdravi
a bezpecnost obecné, zdravi a ochrana na pracovisti,
ochrana spotrebitele, ochrana zivotniho prostredi
a bezpecnosti.

s, Zajistit, aby se na trhu vyskytovaly pouze legalni ZP,
které jsou podle dostupnych védeckych poznatku
bezpecné a ucinné.
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KONTROLNI CINNOST — DOZOR NAD TRHEM

=, Kontrola povinnosti osob, které uvadéji nebo dodavaji
na trh nebo do provozu ZP.

=, Kontrola plnéni technickych pozadavku na ZP, zejména
soulad jejich technické a privodni dokumentace
s platnou legislativou.

napt. ES prohlaseni o shodée, znaceni ZP, oznaceni CE, navody k pouziti
v ¢eském jazyce. Pfipadné provedeni analyzy odebranych vzorkt ZP
pro overeni jejich vlastnosti z hlediska jejich funkcnosti a bezpecnosti.
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KONTROLNI CINNOST — DOZOR NAD TRHEM

%, Kontrola bude probihat dle zdkona ¢. 255/2012 Sb.,
o kontrole (kontrolni rad) a kontrolovany budou
pozadavky zakona o zdravotnickych prostredcich a zakona
o technickych pozadavcich na vyrobky.

", Typy kontrol: planovanji,
cilena (na podnét - interni nebo externi),

nasledna
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OPATRENI V RAMCI DOZORU NAD TRHEM

» Zjednani ndpravy.

%, Stazeni ZP z trhu nebo obéhu v pripadé neopravnéného
pripojeni oznaceni CE.

%, Stazeni ZP z trhu nebo obéhu z technického nebo zdravotniho
dUvodu, ktery souvisi s vlastnostmi nebo ucinnosti ZP.

%, Poruseni zakona - spravni delikty.

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 25.3.2015



' ® | SL'J KL NOVA CINNOST SUKL - DOZOR NAD TRHEM

Evropska spoluprace

, COEN (the Compliance and Enforcement Group)

- Pracovni skupina pro shodu a prosazovani
prava v oblasti ZP.
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VYDEJ A PRODEJ ZP

=, Vydejce a prodejce je povinen

a)  zajistit skladovani a nakladani se ZP v souladu s ndvodem k pouziti a dalSimi

pokyny vyrobce, (prodavajici ZP lib, Il a AIZP musi byt proSkolen vyrobcem,
zplnomocnénym zastupcem, osobou jimi pisemné povérenou, distributorem nebo
dovozcem)

b) provadét pravidelnou kontrolu ZP a pfipadné jej odstranit s ohledem na mozné
riziko ohrozeni bezpecnosti nebo ovlivnéni ucinnosti ZP,

c) predavat pacientovi nebo uzivateli vSechny informace o skute¢nostech
zpUsobilych ovlivnit jeho bezpecnost a zdravi v souvislosti s pouzivanim ZP,

d) uchovavat vSechny doklady vztahujici se k ZP, po dobu 5 let, a

e) primérené dodrZovat pravidla spravné distribucni a dovozni praxe.
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VYDEJ A PRODEJ ZP

=, Vydan nebo prodan smi byt pouze ZP, u kterého bylo vydano prohlaseni
o shodé a ktery byl opatren oznacenim CE; tato podminka neplati, jde-li
o individualné zhotoveny ZP.

=, Vydan nebo prodan nesmi byt ZP jestlize byla snizena bezpecnost nebo
ovlivnéna ucinnost zdravotnického prostredku v disledku toho, zZe

a) doslo k poruseni skladovacich podminek stanovenych vyrobcem,
b) uplynula doba jeho pouzitelnosti,

c) bylo poruseno jeho originalni baleni, popripadé chybi nebo neni
Citelné oznaceni na obalu, nebo

d) doslo ke zhorseni jeho technického stavu.

=, ZP, které byly vyrazeny z vydeje nebo prodeje, musi byt ulozeny oddélené
od ZP, které Ize vydavat nebo prodavat, s témito ZP se naklada podle
jiného pravniho predpisu upravujiciho nakladani s odpady.
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Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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