Prakticka aplikace nové legislativy
zdravotnickych prostifedki u klinickych pracovist

JUDr. Jakub Kral, Ph.D.

Brno - 27. 11. 2015



Prehled pravni upravy zdravotnickych
prostredku a stru¢ny vycet zmeén



Prehled pravni upravy

zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich

zakona, ve znéni pozdéjsich predpist — platil pouze do 31. 3. 2015

zdkon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostifedcich a 0 zméné zakona &. 634/2004 Sb.,

o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist - ucinny od 1. 4. 2015

zakon ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozZadavcich na vyrobky a o0 zméné a doplnéni

neékterych zdkon(, ve znéni pozdéjsich predpist



Prehled pravni upravy

nafizeni vlady <. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky

nafizeni vlady ¢. 55/2015 Sb., o technickych pozadavcich na aktivni implantabilni

zdravotnické prostredky

nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické

prostredky in vitro

vyhlaska <. 61/2015 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydajti za odborné tkony provedené
Statnim dstavem pro kontrolu Iéciv podle zakona o zdravotnickych prostredcich
(Gcinnost od 3. 4. 2015)

vyhlaska €. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych

prostiedcich (Gcinnost od 3. 4. 2015)



Strucny prehled zmén

vykon statni spravy (snizeni po¢tu reguldtor(i ze 7 na 5; hlavné SUKL a MZ)

klinicka hodnoceni (pojmy; faze; kvalifikace hodnotitele; nalezitosti zpravy)
registrace osob a notifikace zdravotnickych prostredkd

Registr zdravotnickych prostiedki (moduly; pripravenost) x NISZP (az 2018)
spravna distribucni a dovozni praxe (vyznamny dopad na vydejce, prodavajici

a poskytovatele zdravotnich sluzeb)

servis a revize (pravidelna odborna tdrzba vs. opravy; revize bez registrace)
pouzivani (instruktaze; dokumentace; zvlastni pouzitf)

vigilance (hld3eni podezfeni na nezadouci pfihodu; duplicitni oznamovéni na SUKL)

kontrolni ¢innost (koncentrace na SUKL; posileni téchto aktivit)
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Zakladni povinnosti poskytovateli
zdravotnich sluzeb



Zakladni povinnosti poskytovatelii
zdravotnich sluzeb

poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zjjistit, aby
— ZP byl pouzivan jen k ur¢enému tcelu a dle pokyni vyrobce (vyjimka - zvlastni
pouziti)
— se ZP zachazel pouze kvalifikovany personal (napr. instruktaz)

— byl ZP pouzivan teprve po pouceni o nutnosti kontroly ZP hlediska jeho technického
stavu, funkcnosti a bezpecnosti, a to pred kazdym pouzitim

— byla primérené dodrzovana pravidla spravné distribucni a dovozni praxe

— byl u ZP provadén nalezité servis

pouziti ZP rizikové tridy Ilb, Il nebo AIZP musi byt zaznamenano ve zdravotni
dokumentaci pacienta
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Zakladni povinnosti poskytovatelii
zdravotnich sluzeb

Dokumentace pouzivanych ZP

* poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést dokumentaci pouzivanych
zdravotnickych prostredkau:
a) ukterych musi byt provadéna instruktaz,
b) u kterych musi byt dle pokynt vyrobce provadéna odborna tdrzba, a

c) které jsou pradvnim predpisem upravujicim oblast metrologie oznaceny jako pracovni
méridla.

* poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby byl uzivateli dostupny
navod k pouziti zdravotnického prostredku v ceském jazyce a informace, které
se vztahuiji
k jeho bezpecnému pouzivani
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Zakladni povinnosti poskytovatelii
zdravotnich sluzeb

Instruktaze

* AIZP, aktivni ZP rizikové tridy lIb nebo lll a zdravotnicky prostredek, u néhoz to
stanovil vyrobce, m(ize obsluhovat pouze osoba, kterd
— absolvovala instruktaz k prisluSnému ZP nebo k nékterému ZP totozného typu
provedenou v souladu s pfislusSnym ndvodem k pouziti a
— byla sezndmena s riziky spojenymi s pouzivdanim uvedeného ZP.

* instruktdZ mazZe provadét pouze osoba, kterd na zakladé odpovidajiciho
vzdélani, praktickych zkuSenosti a pouceni vyrobcem poskytuje dostatecnou
zaruku odborného provadéni instruktaze o spravném pouzivani daného
zdravotnického prostredku

» poskytovatel vede evidenci vSech instruktazi po dobu 1 roku od vyrazeni ZP
z pouzivani
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Zakladni povinnosti poskytovatelii
zdravotnich sluzeb

Servis a revize

* servisem se rozumi provadéni odborné udrzby a oprav ZP v souladu s pokyny
vyrobce a platnou legislativou

* oprava a odborna udrzba individualné zhotoveného ZP se nepovazuje za servis

* upracovnikd pozadavek na vzdélani nebo alespori praxi (3 roky / 3 mésice)

* poskytovatel uchovava evidenci po dobu 1 roku od vyrazeni ZP z pouzivani

* vyjimka pro ZP rizikové tfidy | bez mérici funkce a ZP rizikové tridy I, které
nejsou elektrickym zarizenim

* revize
— elektricka
— tlakova
— plynova

: (i



Zakladni povinnosti poskytovatelii
zdravotnich sluzeb

Vigilance

* systém vigilance — systém oznamovani a vyhodnocovani nezadoucich pfihod
a bezpecnostnich napravnych opatfeni tykajicich se zdravotnickych prostredki

* bezpecnostni upozornéni — sdéleni uré¢ené distributortim, dovozciim, uzivatelim
nebo pacientiim, které zasild vyrobce nebo zplnomocnény zastupce jako informaci
o prijatém bezpecnostnim napravném opatreni

* nezadouci prihodu oznamuje vyrobce nebo zplnomocnény zastupce -
do 15 dnti SUKL

* podezreni na nezadouci prihodu oznamuje dovozce, distributor, poskytovatel
zdravotnich sluzeb, osoba provadeéjici servis, vydejce a prodavajici -
do 15 dnd vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci a SUKL

* $etfeni nezddouci pfihody vyrobcem, monitoring SUKL, kontroly SUKL

» poskytovatel eviduje nezadouci pfihody ve zdravotni dokumentaci

(vazna gjma, smrt)
| I



Kontrola SUKL



Zahajeni kontroly
(viz Kontrolni fad, § 5)

(1) Kontrolni orgdn zahajuje kontrolu z moci Gredni.

(2) Kontrola je zahajena prvnim kontrolnim dkonem, jimz je
a) predlozeni povéreni ke kontrole kontrolované osobé...
b) doruceni oznameni o zahajeni kontroly kontrolované

0sobé; soudasti oznameni musi byt povéreni ke kontrole,
anebo seznam kontrolujicich, nebo

) prvni z kontrolnich dkon( bezprostredné predchazejicich
predlozeni povéreni ke kontrole kontrolované osobé nebo povinné
0sobé, jez je pfitomna na misté kontroly, pokud je provedeni
takovych kontrolnich ukona k vykonu kontroly treba.

Ddle viz KR.
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Zahajeni kontroly - prakticky

Bude Vam dorucena pisemnost

* do datové schranky

e pokud ji nemate, tak doporucenym dopisem
ze které se dozvite, ze

* byla zahajena kontrola

* kdo pfijde na kontrolu, v¢etné konkrétnich jmen inspektort
a dale pravdépodobné také

* co se bude kontrolovat

* apravdépodobné budete vyzvani k predlozeni seznamu pouzivanych
zdravotnickych prostredki

(i
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Zahajeni kontroly - prakticky

Druhou moznosti je zahajeni kontroly formou predlozeni povéreni ke kontrole
inspektorem primo ve Vasem zdravotnickém zarizeni,

pripadné predlozeni povéreni ke kontrole v pribéhu ,,kontrolniho nakupu“
podle § 5, odst. 2, pism. ¢),

zahdjeni kontroly vdam v takovém pripadé bude ozndmeno dodatecné podle § 5,
odst. 3

V takovém pripadé jiz nic nezachranite ,,na posledni chvili“ a vysledek kontroly
ovlivni zejména:

* Kvalita Vasi dosavadni prace v kontrolované oblasti

* Vyuziti procesnich moznosti danych kontrolnim a spravnim radem

* Spoluprace s inspektory provadéjicimi kontrolu !



Elektronicky navod k pouziti

* Miuze byt navod k pouziti pouze v elektronické verzi?
* Ano, mize:
— Viz EU nafizeni ,,Elektronicky navod k pouziti
¢.207/2012/EU
— Pouze pro pouziti ZP zdravotnickymi profesionaly a pro:
* Implantabilni a aktivni implantabilni ZP
* Pevné nainstalované ZP
* ZPvybavené vestavénym systém umoznujicim pfimé zobrazeni
navodu k pouziti

* Programové vybaveni (software)



Podrobneée - méridla

U ZP podléhajicich dle zakona €. 505/1990 Sb., o metrologii, povinnému ovérovani
dle vyhlasky €. 345/2002 Sb. je kontrolovano, zda je vedena evidence ZP s mérici
funkci a zda jsou radné ovéreny ¢i kalibrovany.

NejcastéjSi problémy a chyby:

* Stanovend méf¥idla jsou zbytecné ovérovana v priibéhu roku pofizeni nebo
v nasledujicim roce

* Nebo naopak v dalSich obdobi nejsou ovérovana

* Jepouzivano méridlo, v jehoz navodu k pouziti je uvedeno ,,Pouze pro
domdci pouziti‘, nebo ,,Neni urceno k poskytovdni zdravotnich sluzeb*

a podobné.



...a jesté ,,Prechodna ustanoveni*

Dulezité pro vSsechny, provozujici starsi zdravotnické prostredky, viz ustanoveni § 98,

odstavce 2a 3:

+  (2) V pripadé instruktaze podle § 61 odst. 2 je mozné u zdravotnického prostredku,
jehoz vyrobce jiz zanikl, nahradit poucdeni vyrobcem poucenim od osoby, ktera ma
v pouzivani daného zdravotnického prostredku nejméné pétiletou praxi.

«  (3) Zdravotnicky prostredek, ktery neni opatren oznacenim CE a ktery byl uveden
do provozu prede dnem nabyti Gcinnosti tohoto zdkona v souladu s § 52 zakona
¢. 123/2000 Sb., mizZe byt dale pouzivan pri dodrZeni ostatnich podminek

stanovenych timto zakonem pro pouzivani zdravotnickych prostredkd.



Zpét k procesu kontroly

Ve Ihité 30 (u sloZitych pripadd 60) dni od posledniho kontrolniho tkonu je
vyhotoven protokol o kontrole

Proti kontrolnimu zjisténi uvedenému v protokolu m{iZzete podat namitky
do 15 dnii ode dne doruceni protokolu o kontrole

Zplsob podani namitek a jejich vyrizovani viz Kontrolni rad

Ve Ih(ité uré¢ené kontrolujicim je kontrolovana osoba povinna podat pisemnou
zpravu o odstranéni nebo prevenci nedostatku zjisténych kontrolou, pokud o to
kontrolujici pozada

(Kontrolni fad, § 10, odst. 2).



Co si zapamatovat z této casti

Nepodceriovat dokumentaci zdravotnickych prostredki !!!
Navody k pouziti v ¢eském jazyce dostupné u ZP

Doklady o udrzbé, v pripadé pravidelnych bezpecnostné technickych kontrol
pozor na intervaly pfedepsané vyrobcem v navodu k pouziti

Servisni organizace musi mit Skoleni od vyrobce,
nebo osoby autorizované vyrobcem

Zaznamy o instruktazi osob pracujicich se ZP, pro ktery je to vyzadovano
Stanovena méridla: Pozor na ovéreni a kalibrace

Zdroje ionizujiciho zareni: Zkouska dlouhodobé stability
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Odpovednost pri vyuziti vyukoveé prezentace

Toto je vyukovy materidl, jehoz cilem a jedinym Uclelem je seznamit ucastnika
predndasky s problematikou nové narodni legislativy zdravotnickych prostredkad.

Autor prezentace upozoriiuje, ze zde uvedené informace odpovidaji stavu poznatki
k uvedené legislativé, jejimu vykladu a praktické aplikaci ke dni uskutecnéni prednasky.

Autor dale vyslovné uvadi, Ze vyklad ustanoveni zdkond a dalSich pravnich predpis(
mulzZe poskytnout pouze soud, informace zde uvedené maji pouze informativni
charakter a nejsou zavaznym navodem, jak postupovat v pripadé plnéni zakonnych
povinnosti, nebo pfi jednani s organy statni spravy.

Citace legislativnich norem zde uvedené byly pripraveny s cilem komplexniho
predstaveni a vyuky dané problematiky v asovém prostoru jedné pfednasky a nejsou
tedy uplnymi citacemi. Presné a kompletni znéni legislativnich norem je treba ovérit
v zavaznych zdrojich.

Autor nenese zZadnou pravni odpovédnost za Skody vzniklé v dlsledku nespravného
uplatnéni zde uvedenych informaci a doporuceni v praxi.
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