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Stanovisko CZEDMA k povinné instruktazi k ZP dle zakona €.
268/2014 Sb.

Zakon €. 268/2014 Sbh. v § 61 stanovi, Ze aktivni implantabilni ZP, aktivni ZP rizikové t¥idy Il a Ilb a ZP
(tedy i IVD) u néhoz to stanovil vyrobce, miZe obsluhovat pouze osoba, kterd absolvovala
instruktaZ k prislusSnému ZP nebo k nékterému ZP totoZného typu provedenou v souladu

s prislusnym ndvodem k pouZiti a byla sezndmena s riziky spojenymi s pouZivanim uvedeného ZP.

Je dllezité si uvédomit, Ze diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro nejsou mezi ZP, které jsou v § 61
pfimo vyjmenovany. Vztahuje se na né tedy, jde-li o instruktaZ, podminka ,,u néhoz to stanovil vyrobce”.
Otézka tedy zni, zda vyrobce analyzatoru, nebot o ty se v nasem ptipadé vlastné jedna, stanovil, Ze
osoba jej obsluhujici musi absolvovat instruktdz. IVD Direktiva se o tom pfimo zminuje v Ptiloze |, odst.
8.7 (h) a NV 56/20015 Sh. v pfiloze ¢. 1 odst. 15. 10. 8. 4. (Navod k pouZziti, neni-li to povahou

diagnostického zdravotnického prostifedku in vitro vylou¢eno, obsahuje podrobné udaje k ucelnosti
pozadavku zvlastniho Skoleni.)

Podle naseho nazoru to témér zadny vyrobce takto pfimo nestanovuje, a pouze upozornuje na nutnost
seznamit se s manualem/navodem k pouziti. JestliZe je to tak, tedy nestanovuje, pak se samoziejmé
fetézeni Skoleni meze nekladou, nebot se nejedna o instruktaz, ale o skoleni, pouceni, vycvik, ktery neni
regulovan predpisy a hlavné neni povinny.

Neni-li si uZivatel jist, co vlastné vyrobce minil tim, co uvadi v ndvodu, povaZzuji za normalni, aby se
na to vyrobce, asi prostfednictvim distributora, zeptal. Z uvedeného paragrafu dale vyplyva, ze
osoba provadéjici instruktaz musi byt, kromé vzdélani a praktickych zkusenosti, pou€ena vyrobcem.

Takovato instruktaz musi byt samoziejmé poskytovatelem zdravotnich sluzeb dokumentovana a
dokumentace musi byt uchovavana po dobu 1 roku ode dne vyfazeni ZP z pouZzivani.

Pavodni vyklad tohoto ustanoveni znél tak, ze SUKL nebude tolerovat pfi inspekci poskytovatele
zdravotnich sluZzeb fetézeni instruktaze pocinaje napf. americkym vyrobcem, pres Skolitele v jeho
evropské centrale, Skolitele v eském zastoupeni (dovozce, distributor, poskytovatel servisu), a
konce osobou na pracovisti poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktera provadi instruktaz dalSich osob
obsluhujicich konkrétni ZP.

Kdyby méla byt dikce zdkona doslovné dodrZena, znamenalo by to, Ze by musel existovat pracovnik
mistniho zastoupeni opravnény pfimo vyrobcem k provadéni instruktaze ve smyslu § 61, a pouze
tento pracovnik by pak mohl provadét instruktaz vSech dotéenych pracovnikl poskytovatele
zdravotnich sluzeb. Dal$i moZnosti by pak bylo poslat vybrané pracovniky poskytovatelll na skoleni,
jak provadét instruktaz,k vyrobci, aby pak mohli instruktaz provadét na svém pracovisti sami. Je
zfejmé, Ze takové reseni by bylo v praxi tézko proveditelné, at uz z organizacniho a finan¢niho
hlediska, ale také protoze neni vlbec jisté, zda by je akceptovali vSichni vyrobci.
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V souéasné dobé doslo k ur&itému zmékéeni a na webovych strankach SUKL je uvedeno nésledujici
stanovisko:

Kdo muze provadét instruktaz ke zdravotnickym prostiredktim?

Instruktaz ke zdravotnickym prostfedkiim je opravnéna provadét pouze osoba poucena pfimo
vyrobcem, popf. zastupcem, kterého k tomu vyrobce zmocni. Z dikce zakona vyplyva, Ze nelze
pfipustit jakékoli dalsi fetézeni ¢i prenaseni téchto kompetenci. Zaroven musi tato osoba splnit dalsi
zakonné podminky uvedené v § 61 odst. 2 NZZP. Toto plati pro veskeré instruktaze a ZP dle § 61

s ucinnosti od1. 4. 2015.

Na tomto misté je nutné vysvétlit, kdo je ve smyslu zakona vyrobcem. Je to pouze a jen pravnicka
nebo fyzickd osoba uvedend na prohlaseni o shodé, a dale také na Stitku a v navodu k pouZiti jako
vyrobce. To znamena, Ze je-li jako vyrobce oznacena spolecnost IVD Solutions, Toronto, Canada,
pak pracovnikem vyrobce neni zaméstnanec zadné jiné vyrobni ¢i obchodni entity, jako napf. IVD
Solutions GmbH, Berlin, DRD ¢&i IVD Solutions, s.r.o., Ceskd Republika. Aby mohl pracovnik téchto
spolecnosti provadét instruktdz na pracovisti poskytovatele zdravotnich sluzeb, a hlavné vyskolit
zde dalsiho skolitele poskytujiciho instruktaz, musi byt pro tuto ¢innost vyskolen a zmocnén
vyrobcem uvedenym na Stitku a v ndvodu, a to i kdyby pfedmétny IVD byl vyrdbén v IVD Solutions,
Berlin. Jedna se zde o institut tzv. “legal manufacturer”, tedy toho, kdo je, jak jiz bylo feceno vyse,
uveden jako vyrobce v prohlaseni o shodé.

Jestlize tedy ma mit pracovnik zastoupeni v CR pravo jednak provadét instruktaz ke ZP a hlavné
pravo vyskolit vtomto sméru dalsi osoby, musi mit k tomu zmocnéni vyrobcem dotceného ZP.

prosinec 2015

Petr Smidl Lubomir Stz
predseda vykonny reditel
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