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Informace o současných požadavcích na dokumentaci zdravotnických prostředků  


V současné době pro oblast regulace zdravotnických prostředků (dále ZP) platí :

a) evropské směrnice pro oblast zdravotnických prostředků (93/42/EHS, 90/385/EHS a 98/79/ES (směrnice byly transponovány do české legislativy formou nařízení vlády - viz. bod b a c)

b) zákon č.22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky ve znění pozdějších předpisů a příslušná nařízení vlády pro oblast zdravotnických prostředků (336/2004 Sb., 154/2004 Sb. a 453/2004 Sb., ve znění pozdějších předpisů)

c) zákon č.123/2000 Sb., o zdravotnických prostředcích ve znění pozdějších předpisů

Zdravotnické prostředky uváděné na trh výrobcem, distributorem nebo zplnomocněným zástupcem musí nést označení CE. 

Označení CE je používáno v níže uvedených grafických symbolech a to na zdravotnickém prostředku (pokud je to proveditelné), na štítku nebo jednotkovém balení a dále v návodě k použití. 
U ZP třídy I-nesterilní/bez měřící funkce a u diagnostických zdravotnických prostředků in vitro (dále jen IVD), které nejsou uvedeny v příloze II směrnice ES 98/79 IVD (v ČR NV 453/2004 Sb.) a nejsou určeny pro sebetestování

[image: image6.wmf] 


V těchto případech se jedná o tzv. „samocertifikaci“ výrobce, který označení CE umísťuje na svůj zdravotnický prostředek bez účasti notifikované osoby.

U ostatních tříd ZP tj. třídy I-sterilní/ s měřící funkcí, třídy IIa, IIb a III, a u ZP IVD které jsou uvedeny v příloze II výše uvedené Evropské směrnice ES 98/78 IVD (v ČR NV 453/2004 Sb.), nebo určeny pro sebetestování, je vždy nutné mít označení CE s uvedením čtyřmístného kódu notifikované osoby
, která se zúčastnila procesu posouzení shody.
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Jakou dokumentaci ke zdravotnickým prostředkům je třeba vyžadovat vždy:
Ke zdravotnickým prostředkům před jejich použitím při poskytování zdravotní péče je třeba ze strany poskytovatelů této péče vyžadovat:

1. český návod k použití (u třídy I a IIa nemusí vždy být návod součástí dodání zdravotnického prostředku, pokud je jednoznačně z provedení zdravotnického prostředku znám určený účel použití pro zákazníka) a další informace dodávané se zdravotnickým prostředek - viz. § 20 zákona č. 123/2000 Sb., o zdravotnických prostředcích:
„Poskytovatelé jsou při převzetí zdravotnického prostředku z fáze distribuce povinni se přesvědčit, zda zdravotnický prostředek je vybaven návody, popřípadě dalšími pokyny vztahujícími se k bezpečnému používání a údržbě, včetně dezinfekce a sterilizace zdravotnického prostředku, a to v českém jazyce,“
2. označení CE na zdravotnickém prostředku nebo jeho sterilním obale, pokud je to proveditelné a dále v návodu k použití s výjimkou zdravotnických prostředků na zakázku, prostředků určených pro klinické zkoušky a systémů a souprav zdravotnických prostředků (ve smyslu § 11 Nařízení vlády č.336/2004 Sb., ve znění pozdějších předpisů resp. čl.12 evropské směrnice č. 93/42/EHS pro zdravotnické prostředky)
3. adresu výrobce nebo zplnomocněného zástupce (u zdravotnických prostředků dovážených do EU ze třetích zemí např. Čína, USA atd. s předpokladem jejich distribuce v EU) na etiketě nebo štítku zdravotnického prostředku a v návodě k použití

Doplňující informace nebo dokumentace na vyžádání:
· kopii (notářsky neověřenou) „Prohlášení o shodě“ vydaného výrobcem nebo pověřeným (a to přímo od výrobce) zplnomocněným zástupcem (u zdravotnických prostředků dovážených do EU s předpokladem jejich distribuce v EU) v původním jazyce. Toto prohlášení o shodě musí být v jazyce jedné z členských zemí EU. 
Přesto označení ZP značkou CE je dostatečným důkazem shody s požadavky příslušné Evropské směrnice, popř. Nařízení vlády ČR. 
· v odůvodněných případech si lze vyžádat kopii EC certifikátu vydaného notifikovanou osobou v jazyce výrobce nebo v jazyce zplnomocněného zástupce 
· jako doplňující informace si lze vyžádat kopii (notářsky neověřenou) výpisu z obchodního rejstříku nebo živnostenský list dotčeného subjektu (např. distributor nebo dovozce atd.)
· informace o systému jakosti výrobce (např. certifikáty dle norem ISO 9001: 2000/2008 a EN ISO 13 485:2003
)
Ostatní informace nebo dokumentace:

· dokumentace ke klinickému hodnocení nebo klinickým zkouškám; validační protokoly, protokoly z technických zkoušek, resp. dokumentace k ověření funkční způsobilosti v případě IVD a analýza rizik, resp. risk management a další jsou součástí know-how výrobce a jako takové je nelze poskytnout, nicméně tyto požadavky resp. dokumenty zcela pokrývá označení CE.
� Označení CE nebo Prohlášení o shodě mohou nést odkaz na označení čtyřmístným kódem nebo odkaz na jméno notifikované osoby, která provedla posouzení shody a to od jakékoliv notifikované osoby notifikované pro posouzení shody v Evropském společenství, tj. nemusí se jednat pouze a jenom o notifikované osoby se sídlem v ČR jak tomu bylo před 1.5.2004. 





� ISO 9001: 2000/2008 a ISO 13 485:2003 jsou normy týkající se systému managementu jakosti
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