Nazev prezentace

CAST 2 — DISTRIBUTORI

S SUKL Zdravotnické prostrediy - MDR

11.8.2020

Stavajici legislativa

‘%, Zékon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich

a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdéjsich predpisl
1

Vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o
zdravotnickych prostfedcich

% Zékon €. 22/1997 Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zakond
1. Nafizeni vlddy €. 54/2015 Sb. o technickych poZzadavcich na zdravotnické
prostredky

2. 55/2015 Sb. aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky
3. 56/2015 Sb. diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
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Nazev prezentace

S SUKL Zdravotnicé prostrediy- MDR

Stavajici povinnosti - 1

%, Z4kon €. 268/2014
— § 26 Ohlasovaci povinnost
* hodld plsobit jako dovozce, distributor nebo osoba provadéjici
servis ...

— & 33 Notifikace zdravotnického prostfedku dodavaného
distributorem nebo dovozcem

— HLAVA VI DISTRIBUCE A DOVOZ § 42 - § 45

S SUKL Zaravotnicé prostrediy - MDR

11.8.2020

Stavajici povinnosti - 2

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

« ,Distributor a dovozce zajistuji ...

— § 4 Prostory a technické zafizeni (K provedeni & 45 odst. 2 zékona)
« ,Distributor, dovozce a v pfipadé, Ze to odpovida jeho potiebam, vydejce,

prodavajici a poskytovatel zdravotnich sluzeb ...,

— & 5 Kontroly a napravna opatteni (K provedeni § 45 odst. 2 zakona)

« ,Distributora dovozce zavadéji ..”

%, SUKL

OD 26. 5. 2021

7.

Zmény plati i pro prodejce !
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Nazev prezentace

%, SUKL

Nepfijemna zména - prodejci se méni na distributory !!

<, MDR méni definici !!!

.
% Clének 2 - definice
— 34) ,distributorem” fyzicka nebo prévnicka osoba v dodavatelském Fetézci, jind

nez vyrobce ¢i dovozce, ktera dodéva prostfedek na trh, a to az do okamziku
jeho uvedeni do provozu;

%, SUKL

11.8.2020

Nova legislativa

% MDR (26. 5. 2021)

% Novy ZoZP (prvni ¢teni - ???)

% Nova Vyhlaska spravné dovozni a distr. praxe) (??? + xxx dni)

% Aktivni implantabilni mizi!! P D

% Pro IVD plati do roku 2022
— 268/2014 Sb. — novelizovany
— 62/2015 Sb. - novelizovana
— 22/1997 Sb.
— Nafizeni 56/2015 Sb.

S SUKL Zdravotnické prostrediy

Novy ZoZP - 1

% POVINNOSTI DISTRIBUTORU A OSOB PROVADEIJICICH SERVIS § 23

% (1) Distributor a osoba provadéjici servis prostfedki jsou povinni ohlasit
Ustavu prostfednictvim Informaéniho systému ZP svoji &innost distributora
nebo osoby provédéjici servis prostfedkd, a to pred zahajenim této ¢innosti.
Tato povinnost se nevztahuje na osobu provadéjici servis vyhradné prostfedk(
rizikové tfidy |, a na distributora, ktery dodava vyhradné prostiedky rizikové
tfidy |, nebo doddva prostiedek vyhradné uzivateli, ktery neni poskytovatelem
zdravotnich sluzeb.

% (2) Ohlaseni podle odstavce 1 musi vedle néleZitosti stanovenych spravnim
fadem obsahovat

— a) jméno, popfipadé ...

— ¢) u osoby distributora ve vztahu k prostfedkam, které zamysli dodat na trh na izemi Ceské
republiky, s vyjimkou prostfedk rizikové tfidy I,

« 1. primamni identifikitor modelu prostiedku (zakladni UDI-DI) v systému UDI podle ¢l. 27 nafizeni o
zdravotnickych prostredcicha

* 2. uréeny ucel prostiedku uvedeny v navodu k poufiti,

10
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Nazev prezentace

%, SUKL

Novy ZoZP - 2

= Povinnost registrace v New RZPRO
% Tato povinnost se nevztahuje

— na osobu provadéjici servis vyhradné prostiedkd rizikové tfidy |
— nadistributora, ktery dodava vyhradné prostfedky rizikové tfidy I,

— nebo doddva prostfedek vyhradné uZivateli, ktery neni poskytovatelem
zdravotnich sluzeb.

11

%, SUKL

11.8.2020

Novy ZoZP - 3
%§26

— 1. Dodani uzivateli, ktery je laickou osobou podle ¢l. 2 bodu 38 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich, je zakdzano u prostfedku podle § 28 odst. 2.
— 2.Distributor je povinen v pfipadé distribuce prostfedku na trh na tzemi
Ceské republiky dodavat prostiedek véetné navodu k pouZiti v ¢eském

jazyce, pokud takovy navod k poufziti vyrobce vydal.
5§27

— 1. Pro tcely tohoto zédkona se spravnou skladovaci praxi rozumi souhrn
pravidel zajistujicich, aby pfeprava a skladovani prostfedku bylo

uskute¢niovano v souladu s pokyny vyrobce a minimalnimi pozadavky na

bezpecnost prostiedku. Minimalni poZadavky na bezpecnost prostfedku
stanovi provadéci pravni predpis.

— 2. Distributor a dovozce je povinen dodrzovat pravidla spravné skladovaci
praxe.

12

%, SUKL

MDR Clanek 14 Obecné povinnosti distributord 1
% 1.P¥i dodavani prostfedku na trh postupuji distributofi pfi své ¢innosti s
nalezitou péci, pokud jde o pfislusné pozadavky.

% 2.Pfedtim, neZ prostfedek dodaji na trh, distributofi ovéfi, ze byly
splnény viechny tyto pozadavky:

— a) prostiedek byl opatfen oznagenim CE a bylo vypracovéno EU prohldseni o
shodé prostiedku;

— b) k prostiedku jsou pfilozeny informace, které maji byt pfedlozeny vyrobcem v
souladu s &l. 10 odst. 11;

— c¢) dovozce u dovazenych prostiedkd splnil pozadavky stanovené v ¢l. 13 odst. 3;
(dokument identifikujici dovozce)

— d) prostredku byla v pfisludnych pfipadech vyrobcem pfidélena jedine¢na
identifikace prostfedku.

13

© 2019 STATNI USTAV PRO KONTROLU
LECIV
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14

15

16

%, SUKL

%, SUKL

%, SUKL

% Clanek 10

% 11. Vyrobci zajisti, aby byly k prostfedku pfilozeny informace stanovené
v pfiloze | bodé 23, a to v Gfednim jazyce nebo jazycich Unie
stanovenych dotéenym ¢lenskym statem, v némz je prostredek uzivateli
nebo pacientovi dodan. Udaje na oznaceni musi byt nesmazatelné,
snadno Citelné a pro ureného uZivatele nebo pacienta jasné

srozumitelné.

% Ptiloha I. Clanek 23. Oznaceni a navod k pouziti
— Nasleduje 6 stranek A4 !!! (ekvivalent nafizeni 54/2015 Sb.)

11.8.2020

% Pozor !!! - Novy ZoZP - § 8 Povinnosti vyrobce

— Viyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce, ktery ma sidlo na uzemi
Ceské republiky, nebo ktery uvadi nebo dodava prostiedek na trh na
tzemi Ceské republiky, je povinen predlozit Ustavu na pozadani
vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody

prostfedku v ¢eském, slovenském nebo anglickém jazyce.

Vyrobce je povinen zajistit, aby prohlaseni o shodé podle ¢l. 19 odst.
1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, bylo v pfipadé prostfedku
dodévaného na trh na tuzemi Ceské republiky preloieno do éeského

jazyka.

MDR Clanek 14 Obecné povinnosti distributord 2

% 4.Distributofi, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, ze
prostfedek, ktery dodali na trh, neni ve shodé s timto nafizenim,
okam?Zité informuji vyrobce a pfipadné dovozce a zplnomocnéného
zéstupce vyrobce. Distributofi spolupracuji s vyrobcem a pfipadné se
zplnomocnénym zastupcem vyrobce a dovozcem, jakoz i s pfislusnymi
organy s cilem zajistit, aby byla pfijata nezbytna napravna opatieni k
uvedeni prostredku ve shodu nebo pfipadné k jeho stazeni z trhu nebo
z obéhu. Domniva-li se distributor nebo ma-li diivod se domnivat, ze
prostfedek pfedstavuje vazné riziko, okamzité rovnéz informuje
pislusné organy ¢lenskych statl, v nichz dodal prostiedek na trh, a

uvede pfitom zejména podrobnosti o nesouladu a o veskerych pfijatych

napravnych opattenich.
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%, SUKL

MDR Clanek 14 Obecné povinnosti distributori 3

% 5.Distributofi, ktefi obdrZeli stiznosti nebo hldseni od zdravotnickych
pracovnikd, pacientl nebo uZivatelt o podezieni na nezadouci pfihody
v souvislosti s prostfedkem, ktery dodali na trh, tyto informace
neprodlené predaji vyrobci a pfipadné zplnomocnénému zastupci
vyrobce a dovozci.
Vedou registr stiznosti, nevyhovujicich prostiedkd a p¥ipadu stazeni
prostiedku z trhu nebo z obéhu a pribézné informuji vyrobce a
pripadné zplnomocnéného zastupce a dovozce o tomto monitorovani a
na pozadani jim poskytuji veskeré informace.

17

%, SUKL

11.8.2020

MDR Clanek 14 Obecné povinnosti distributori 4

% 6.Distributofi predloZi pfislusnému orgdnu na pozaddani viechny
informace a dokumentaci, které maji k dispozici a které jsou nezbytné k
prokazéni shody prostiedku.

% Povinnost distributora uvedend v prvnim pododstavci se povazuje za
splnénou, jestlize pozadované informace pro dotceny prostiedek
poskytne vyrobce, nebo v pfislusnych pfipadech zplnomocnény
zéstupce. Distributofi spolupracuji s pfislusnymi organy na jejich zadost
na jakychkoliv opatfenich pfijatych s cilem odstranit rizika, ktera
prostredky jimi dodané na trh predstavuiji. Distributofi pfislusnému
organu na pozadani poskytnou bezplatné vzorky prostiedku, nebo je-li
to neproveditelné, umozni k danému prostiedku pfistup.

18

%, SUKL

MDR Clanek 25 Identifikace v ramci dodavatelského fetézce

% 1.Distributofi a dovozci spolupracuji s vyrobci nebo zplnomocnénymi
zastupci za Gcelem dosaZeni nélezité Urovné vysledovatelnosti
prostredkd.

% 2.Hospodarské subjekty musi byt schopny pfislusnému orgénu po dobu
uvedenou v ¢l. 10 odst. 8 identifikovat tyto subjekty:

— a) kazdy hospodafsky subjekt, kterému pfimo dodaly prostfedek;

— b) kazdy hospodafsky subjekt, ktery jim pfimo dodal prostiedek;

— ¢) kazdé zdravotnické zafizeni nebo kazdého zdravotnického pracovnika, kterym
pfimo dodaly prostiedek.
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Nazev prezentace 11.8.2020

%, SUKL

% Clanek 16

,Pripady, ve kterych se povinnosti vyrobcl
vztahuji na dovozce, distributory nebo
dalsi osoby
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e, SUKL

Dékujeme za pozornost
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