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Legislativni predpisy pro ZP
1. Zakon &. 123/2000 Sb.,

o ZP a o zméné nékterych souvisejicich zakonu,
ve znéni zakonu:

c. 130/2003 Sh. a

C. 274/2003 Sb.,

uplného znéni zakona €. 346/2003 Sb. a

zakona c. 58/2005 Sb.

/Uplné znéni zakona je uvedeno na webu:
www.statnisprava.cz
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Legislativni predpisy pro ZP
2. Zdkon &. 22/1997 Sb.,

o technickych pozadavcich na vyrobky,
ve znéni zakonu

c. 71/2000 Sbh., ¢. 102/2001 Sb.,

c. 205/2002 Sb., ¢. 226/2003 Sb. a

€. 277/2003 Sh.

/UpIné znéni zakona je uvedeno na webu:
www.unmz.cz/
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Legislativni predpisy pro ZP
Zakon ¢. 123/2000 Sb., o ZP
Ugel:
ZP vhodné, bezpecné a ucinne,
aby nedoslo k poskozeni zdravi lidi

Vhodnost ZP:

musi byt ovéerena

- klinickym hodnocenim a klinickymi zkouskami
s vyjimkou

 IVD a

 ZP uvedeného na trh v EU a oznaceného CE
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Legislativni predpisy pro ZP

Zakon stanovuje povinnosti a odpovednosti:

» poskytovatelim zdravotni péce
« SUKL, MZ, ostatnim ministerstvim a dal$im
institucim
- nap¥. Statisticky aufad, UNMZ, COI apod.
* vyrobcum nebo zplnomocnénym zastupcum
e servisnim organizacim
* distributorum a prodejcum ZP

Zakon doplnuji vyhlasky MZ a NV
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Legislativni predpisy pro ZP

Zakon c. 22/1997 Sh., o technickych pozadavcich
na vyrobky

Po pristoupeni CR k EU v kvétnu 2004
3 nova narizeni viady (NV)
Upravuji a specifikuji technické pozadavky

 naZP -NV . 336/2004 Sb.
— ucinnost od 2. 6. 2004

* na aktivni implantabilni ZP - NV ¢. 154/2004 Sb.
— ucinnost od 1. 5. 2004

* nalVD -NV ¢. 453/2004 Sb.
— ucinnost od 4. 8. 2004
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Legislativni predpisy pro oblast IVD

Tato NV maji zaklad v jiz drive existujicich
evropskych smernicich.

Odpovidajici, primo pouzitelné predpisy ES
pro IVD:

 Smérnice rady 98/79/ES z 27. 10. 1998 a
 Rozhodnuti Evropské komise 2002/346/EC
ze 7. 5.2002

o spolecnych tech. specifikacich pro IVD

14. 2. 2006 - seminar



Legislativni predpisy pro oblast IVD

NV €. 453/2004 Sb. pro IVD stanovuje:

 definice pouzitych pojmu(v § 3)

* podminky uvedeni na trh a do provozu (§ 5)

* oznacovani znackou CE (§ 9)

« povinnosti vyrobcu - oznamovani osob a IVD (§ 11)

* postupy pri predchazeni nezadoucim prihodam
a pri jejich vzniku (§ 12)

* prechodna ustanoveni (§ 16)

« seznam IVD

« zakladni pozadavky na IVD - pozadavky na
navrh a vyrobu, informace poskytovane
vyrobcem
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Legislativni predpisy pro oblast IVD

IVD musi vyhovovat zakladnim pozadavkim,
s prihlednutim k uréenému ucelu pouziti

Poznamka k prechodnym ustanovenim:

« Od 4.8 2004 zruseno NV c. 286/2001 Sbh.,
plati nové NV c¢. 453/2004 Sb.

Tzn. ze IVD mohly byt uvadeny

na tzemi CR na trh nejdéle do 7. 12. 2005,
a to pro uvedeni do provozu pouze v CR
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Rozdéleni IVD

Rozdéleni dle ,,Seznamu IVD",

ktery je prilohou ,,Formulare pro oznameni IVD*
v priloze 11 NV ¢. 453/2004 Sb. pro IVD

« Seznam A a B = priloze 2 tohoto NV
— IVD uvedenav § 8odst. 2a 3

« Skupina C - ostatni IVD pro sebetestovani,
které nejsou uvedeny ve skupinée A nebo B
— napr. tehotenske testy

« Skupina D - ostatni IVD neuvedené v A,BaC
— napr. prislusné pristrojove a laboratorni
vybaveni
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Posouzeni shody a ozna¢ovani zna¢kou CE

PFi uvadéni IVD na trh v CR, musi byt:
» stanovenym zpusobem posouzena shoda
« oznaceni CE na vyrobku i v navodu k pouziti

Oznaceni CE

- umisteno viditelné, citelné a nesmazatelne,
pokud je to proveditelne a vhodne

K oznaceni CE musi byt pripojeno
identifikacni Cislo notifikované osoby (NO)
(u skupin A, B a C)

Oznacéeni CE a prohlaseni o shodé muze byt
od jakékoliv NO uznané v EU
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Posouzeni shody a ozna¢ovani zna¢kou CE

Znacka CE: c

IVD pro ovérovani funkéni zpusobilosti
- nemaji oznaceni CE
- maji prohlaseni dle prilohy 8 NV pro IVD
Shrnuti
IVD jina, nez pro ovérovani funkéni zpusobilosti
musi byt od 8. 12. 2005 opatrena CE
To plati i pro IVD repasované pristroje
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Kontrolni ¢innost SUKL v oblasti ZP

SUKL je kontrolnim a sankénim organem v
oblasti pouzivani ZP u poskytovatelu zdravotni

péce
— v oblasti pouzivani IVD ve zdravotnickych
zarizenich

Kontrolni ¢innost v rozsahu opravnéni
 § 40 zakona o ZP

« §9 zakona CNR é. 552/1991 Sb., o statni
kontrole, ve znéni pozdéjSich predpisu
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PozZzadavky na dokumentaci pri kontrole IVD

Pozadavky inspektoru:
a) ldentifikace kontrolovaného subjektu
« platna kopie presné identifikace
— vypis z obchodniho rejstriku nebo
zivnostenské opravneni

b) Identifikace dodavatele
(u vsech IVD - u skupin A, B, C a D)

« udaje o identifikaci dodavatele IVD
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PozZzadavky na dokumentaci pri kontrole IVD

c)

Prokazani splnéni podminek pouzivani

(u vsech IVD)

Oznaceni CE na vyrobku a v navodu

k pouziti je dostacuijici

U IVD pro ovérovani funkéni zpusobilosti
kopie prohlaseni podle NV pro IVD

V oduvodnénych pripadech dodatecné
kopie prohlaseni o shode
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PozZzadavky na dokumentaci pri kontrole IVD

U IVD uvedenych na trh v CR do 7. 12. 05

- kopie prohlaseni o shode dle NV ¢.286/2001 Sb.
nebo

- doklad prislusné NRL (RL,AL)
s vyjadrenim, ze byla ovérena
bezpecnost, ucinnost,vhodnost
(u IVD skupiny D, kde je to aplikovatelné)
- u skupiny D doklady o splnéni
technickych pozadavku na tato zarizeni
event. elektromagnetické kompatibility
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PozZzadavky na dokumentaci pri kontrole IVD

d) Informace poskytované vyrobcem
(u vsech IVD)
* informace potrebneée
- k jeho bezpecnému a radnému pouziti
- k identifikaci vyrobce
event. zplnomocnéného zastupce

Temito informacemi se rozumeji udaje na
znaceni a v navodech k pouziti

14. 2. 2006 - seminar kg 3% 18



PozZzadavky na dokumentaci pri kontrole IVD

Obsah navodu k pouziti

- v zakladnich pozadavcich NV pro IVD
 Navod k pouziti v Cestiné a

* informace k bezpecnému pouzivani
musi byt uzivateli kdykoli dostupné

Doporuceni (neni predepsano legislativou):

U IVD z ciziny uchovavat i navody k pouziti v
originale pro posouzeni spravnosti odborneho
obsahu
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PozZzadavky na dokumentaci pri kontrole IVD

e) Oznaceni (u vsech IVD)
* o0znhaceni - presna identifikace, sarze
* expirace stanovena vyrobcem

« celistvost obalu, informace o urcitych
nebezpecich, podminky skladovani...

Doporuceni (neni predepsano legislativou):
Je-li prosla doba pouzitelnosti, IVD viditelné
oznacit a umistit oddelené od pouzitelnych, aby
nemohlo dojit k zaméené nez bude zlikvidovan.
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PozZzadavky na dokumentaci pri kontrole IVD

f) Udrzba a servis

U IVD skupiny D nutno dodrzovat:

* pokyny vyrobce tykajici se udrzby a servisu
- v navodech k pouziti
- ve zvlastnich pravnich predpisech k ZP

Uzivatelé musi zajistit provadeni
« periodickych prohlidek, oprav, predepsanych
kalibraci event. predepsanych vymén dilt

Provedeni musi byt dokumentovano
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PozZzadavky na dokumentaci pri kontrole IVD

Dokument o periodické prohlidce musi obsahovat

* hazev pristroje,

« typoveé oznaceni

* vyrobni C.

* kdo a kdy provedl prohlidku

* udaj, ze se jedna o periodickou prohlidku,
=pravidelnou prohlidku, =bezp.-tech. kontrolu

* udaje o provedeni elektrické revize

« jednoznacny zaver o bezpecnosti a funkcnosti

datum dalsi prohlidky
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PozZzadavky na dokumentaci pri kontrole IVD

Osoba provadejici servis musi mit
e opravneni pro tuto cinnost

* splnénou oznamovaci povinnost na MZ (§ 31
zakona o ZP)

El. revize 1x rocne, dokumentovat - protokol,
Muze byt soucasti periodické prohlidky (PP)

Doporuceni (neni predepsano legislativou):
Neni-li PP vyrobcem predepsana, 1x rocné

e it
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PozZzadavky na dokumentaci pri kontrole IVD

q) Evidence
Evidence nutna ze zakona o ZP u IVD skupiny D,

podléehajicich predepsanym periodickym
prohlidkam

Doporucujeme uvadet:

nazev pristroje, typove oznaceni
vyrobni a evidencni. €.
vyrobce a dodavatele
termin provedeni PP, event. kalibrace
umisteni pristroje o0
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PozZzadavky na dokumentaci pri kontrole IVD

h) Instruktaz odborné obsluhy

Proskoleni neni zakonem o ZP vyzadovano,
je nutne vc. dokumentovani, predepisuje-li to
navod k pouziti — zaznamy uchovavat 5 let

Doporucujeme u IVD skupiny D provést a
dokumentovat :

* Prvni proskoleni dodavatelem pri predani IVD -
- kazdy z proskolenych je moznym skolitelem
* Instruktaz ostatnich pracovniku a novych -

- provadi vyrobce nebo jim proskoleny
skolitel
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PozZzadavky na dokumentaci pri kontrole IVD

Zaznamy by mely obsahovat:

* kdo, kym a kdy byl proskolen
- jména, podpisy a datum,
Nezapomenout jméno a podpis skolitele

* co bylo predmétem instruktaze
- vzdy navod k obsluze
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Pozadavky statniho dozoru
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in vitro diagnostik

Dekuji za pozornost
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