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Informace o0 zménach legislativy zdravotnickych prostredku
po 1. 5. 2004

Blizici se vstup Ceské republiky do Evropské unie vyznamné méni legislativu snad vSech oblasti podnikani a
obchodu. Nejinak je tomu u legislativy, ktera upravuje uvadéni zdravotnickych prostredkti na trh.

Touto informaci si spolec¢nosti sdruzené v asociaci CzechMed dovoluji upozomit odpovédné pracovniky
zdravotnickych zafizeni na legislativni zmény, které vstoupi v platnost vstupem Ceské republiky do Evropskeé
unie.

Veétime, Ze se tato informace dostane do rukou vSem, kteii jsou ve zdravotnickych zatizenich zodpovédni za
dodavky a provoz zdravotnickych prostredktl, stejn¢ tak jako pracovniklim pravnich oddéleni, kteti urcuji

pravidla napf. pfi vypisovani vyberovych fizeni na dodavky zdravotnickych prostredku.

Stavajici situace

Uvadéni zdravotnickych prostiedkt na trh v Ceské republice provadgji v souasné dobé vyrobei, dovozci a
distributofi. U zdravotnickych prostfedk, a to i téch, u kterych byla posouzena shoda v zemich EU a které
nesou oznaceni CE, se vyjma zdravotnickych prostfedki klasifikovanych jako tiida I. nesterilni bez méfici
funkce, musi podle soucasné legislativy provadét posouzeni shody za ucasti autorizované osoby a klinické
hodnocenti, které provadi pracoviité poskytovatele schvalené Ministerstvem zdravotnictvi CR.

Kontrolu spInéni viech legislativnich pozadavki platnych pro zdravotnicke prostfedky dle zakona ¢. 22/1997
Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na vyrobky, provadi u vyrobct, dovozct a distributord Ceska
obchodni inspekce v ramci dozoru nad trhem.

Kontrolu pouzivani zdravotnickych prostfedkti, kontrolu provadéni klinického hodnoceni a klinickych
zkousek a Setfeni nezadoucich ptihod pod systémem Vigilance dle pozadavki zakona ¢. 123/2000 Sb. o

zdravotnickych prostiedcich provadi u poskytovatelii zdravotni péce Statni ustav pro kontrolu 1éCiv.

Situace po 1. 5. 2004

Po vstupu Ceské republiky do Evropské unie se podle novely zakona & 22/1997 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na vyrobky, zméni statut soucasnych dovozct na distributory. Ten, kdo bude uvadét
jako prvni na evropsky trh vyrobky majici ptivod mimo EU se stava z povéfeni vyrobce zplnomocnénym
zastupcem a piebira veskeré povinnosti a zavazky vyrobce, vCetné povinnosti provést posouzeni shody a
oznaceni vyrobku znackou shody CE. V ramci prostoru EU je jediny a muZze mit sidlo v kterékoli ¢lenské
zemi.

Distributor i ¢esky vyrobce, ktery prodava zdravotnické prostfedky s oznacenim CE, ztrati podle novely
zékona ¢. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostiedcich povinnost nechat si pracovistém poskytovatele
schvalenym Ministerstvem zdravotnictvi vypracovat klinické hodnoceni a nebude vydavat tzv. ,,Ujisténi o
prohlaseni o shod¢“. Novely téchto zdkont, ale ani jejich stavajici znéni, rovnéz neukladaji distributorim a
vyrobcim povinnost predkladat prohlaseni o shod€. To, ze vyrobce resp. zplnomocnény zastupce splnil
vSechny nalezitosti stanovené Ceskou (evropskou) legislativou, tj. provedeni posouzeni shody vcetné
klinického hodnoceni ve smyslu pozadavkl nafizeni vlady ¢. 25/2004 Sb. a smérnice 93/42 EHS potvrzuje

prave oznaceni CE.

Kontrolni ¢innosti Ceské obchodni inspekce a Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv zlstavaji novelami obou
zékonl nedotceny.
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Znéni zakonnvch predpisu

Zakon ¢. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostiedcich

§8
Obecna ustanoveni

(1) Zdravotnicky prostiedek musi byt vhodny pro pouziti pii poskytovani zdravotni péce; vhodnost
zdravotnického prostfedku pro uréeny ucel pouziti musi byt ovéfena jeho klinickym hodnocenim nebo
klinickymi zkouskami, s vyjimkou

a) zdravotnického prostiedku in vitro,
b) zdravotnického prostfedku uvedeného na trh v ¢lenskych statech Evropskych spoleenstvi a ozna¢eného
znackou shody CE.

§ 20

Vseobecné pozadavky

(2) Poskytovatelé jsou pii prevzeti zdravotnického prostifedku z faze distribuce povinni se piesvedcit, zda

a) zdravotnicky prostiedek je vybaven navody, poptipadé dal§imi pokyny vztahujicimi se k bezpecnému
pouzivani a udrzb€, véetné€ dezinfekce a sterilizace zdravotnického prostiedku, a to v ¢eském jazyce,

b) jsou splnény pozadavky sterility a pokyny k navodu, poptipad€ dalsi pokyny nezptisobujici poruSeni
baleni a zabezpecujici bezpecnou sterilizaci, jestlize ma byt zdravotnicky prostiedek sterilni,

¢) ten, kdo prodava zdravotnicky prostiedek, ma ujisténi o tom, Ze vyrobce nebo dovozce vydal prohlaseni o
shodé&; toto ustanoveni se nepouZije po vstupu smlouvy o pfistoupeni Ceské republiky k Evropské unii
v platnost.

§27

Periodické bezpecnostné technické kontroly
zdravotnickych prostredkt

(1) K zajisténi bezpecnosti uZivateli a téetich osob a k zabezpeceni fadného stavu zdravotnickych prostiedki
ministerstvo miize stanovit vyhlaSkou v souladu s navody k pouziti, pokyny a instrukcemi vyrobcii

a) druhy nebo tiidy zdravotnickych prostiedkt, které musi byt pravidelné kontrolovany,
b) zékladni pozadavky na druh, zpisob, rozsah a intervaly provadéni periodickych kontrol zdravotnickych
prostiedka.

(3) Poskytovatelé jsou povinni zajistit provadéni kontrol podle odstavce 1 odborn€ zptisobilou osobou
v souladu s ustanovenimi § 28 a 29.
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§ 28
Udrzba a servis zdravotnickych prosttedki

(1) Zdravotnické prosttedky musi byt prokazateln€ a odborn€ udrzovany v iadném stavu kontrolami,
oSetfovanim, sefizovanim, opravami a zkouSkami provadénymi v souladu s pokyny vyrobcd téchto
prostiedktl, pfislusnymi zvlaStnimi pravnimi pfedpisy 22a) a predpisy pro provozovani zdravotnickych
prostiedkt (dale jen "servis") s cilem zabezpecit pozadavek uvedeny v § 4 odst. 2 vé&té prvni.

(2) Servis muze poskytovatel provadét pouze

a) prostiednictvim zamé&stnancd, jejichz odborny vycvik, zkuSenosti, znalosti pfislu$nych pravnich piedpisa
a technickych norem 22b) a absolvované instruktize podle § 22 (nejméné& v rozsahu vymezeném navodem
k pouziti nebo obsluze)

1. odpovidaji mife zasahi do konstrukce a funkcnich prvkt zdravotnického prostfedku, rozsahu
jednotlivych tkont a jejich naro¢nosti,

2. poskytuji zaruky, ze ¢innost podle bodu 1 bude provadéna odborné a nebude mit negativni vliv na
charakteristiky (vlastnosti) zdravotnického prostiedku stanovené jeho vyrobcem,

3. jim umozfuji stanovit a posoudit v jednotlivych ptipadech potiebna opatfeni k rozpoznani moznych
dasledki a rizik z hlediska bezpecnosti a funkcnosti zdravotnického prostiedku,

4. umozfuji ¢init potfebna preventivni opatieni, a

b) jestlize ma odpovidajici materialn€ technické vybaveni (prostory a objekty vcetn€ jejich velikosti,
zafizeni a vybaveni potfebnymi piistroji, nastroji, popfipadé jinymi pracovnimi prostfedky) pro servis
konkrétnich zdravotnickych prostiedki.

(3) Poskytovatel mize sjednat provadéni servisu jinou osobou, ktera splfiuje podminky uvedené v odstavei 2
pism. a) a b).

(4) Osoba povéfena provadénim servisu, popiipadé odborného hodnoceni stavu zdravotnického prostiedku
postupuje pii své ¢innosti nezavisle na jinych osobach a nesmi byt jimi ovliviiovana.

(5) Po provedeni servisu, kterym by mohly byt podstatné ovlivnény konstrukéni a funkéni prvky
zdravotnickych prostiedkl, musi byt piezkousena bezpecnost a funkénost téchto prostiedku.

(6) Osoba provadéjici servis je povinna poskytnout ustavu v jim stanovené lhit€ pozadované doklady a
pravdivé informace a umoznit jejich provéfeni, véetn& umoznéni vstupu do prostor, popfipadé zafizeni,
které pouziva k servisu zdravotnickych prostiedki.

(7) Kontrolu, o$etfovani a zkousky zdravotnickych prostfedki s t€mito ¢innostmi spojené mtize provadét osoba
uvedena v odstavci 2 pism. a); pokud poskytovatel poveéri provadénim této ¢innosti pravnickou osobu,
odpovida tato osoba za splnéni uvedené podminky u svych zaméstnancl, které provadénim kontroly a
hodnocenim odborného stavu zdravotnickych prostiedki povéri.
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(8) Ministerstvo v dohod€ s Ministerstvem primyslu a obchodu a Statnim ufadem pro jadernou bezpecnost, jde-
li o zdravotnické prostiedky, které vyuzivaji jaderné energie nebo ionizujiciho zafeni, miize stanovit
vyhlaskou

a) bliz§i podrobnosti pozadavki uvedenych v odstavcich 2 a 7,

b) postup pii ov&fovani predpokladi u osob uvedenych v odstavecich 2 a 7,
¢) pozadavky pro provadéni servisu uvedené v odstavci 2 pism. b),

d) postup pfi kontrole osob provadé&jicich servis.

22a) Napiiklad zakon ¢. 174/1968 Sb., o statnim odborném dozoru nad bezpeénosti prace, ve zné€ni
pozdé&jsich predpist, zakon ¢. 18/1997 Sb., ve znéni pozd&jsich piedpist, zakon &. 79/1997 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpist, a vyhlaska ¢. 50/1978 Sb., o odborné zpisobilosti v elektrotechnice, ve znéni vyhlasky
¢. 98/1982 Sb.

22b) § 4 a 4a zakona ¢. 22/1997 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpist.

Zakon €. 22/1997 Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky
§2
Zékladni pojmy
Pro ucely tohoto zakona se rozumi

d) vyrobcem osoba, ktera vyrabi nebo i jen navrhla vyrobek, a v ptipadech stanovenych nafizenim
vlady téZ osoba, ktera sestavuje, bali, zpracovavad nebo oznacuje vyrobek, za ktery odpovida podle tohoto
zékona a ktery hodla uvést na trh pod svym jménem,
e) dovozcem ten, kdo uvede na trh vyrobek z jiného nez Clenského statu Evropské unie nebo uvedeni
takového vyrobku na trh zprostiedkuje,
f) zplnomocnénym zastupcem osoba usazena v Clenském stat¢ Evropské unie, kterd je vyrobcem pisemné
povéfena k jedndni za néj se zfetelem na pozadavky vyplyvajici pro vyrobce z tohoto zédkona,
g) distributorem ten, kdo v dodavatelském fetézci provadi naslednou obchodni ¢innost po uvedeni vyrobku
na trh (dale jen"distribuuje").

§13

(1) Stanovené vyrobky mohou vyrobci nebo dovozcei uvést na trh nebo, stanovi-li tak natizeni vlady, mohou
byt tyto vyrobky uvedeny do provozu, jen spliuji-li technické pozadavky stanovené podle § 12 odst. 1 pism.
b) a po posouzeni shody postupem posuzovani shody stanovenym podle § 12 odst. 3, a jsou-li splnény
podminky uvedené v odstavci 2.

(2) Stanoveny vyrobek, ma-li byt uveden na trh, poptipadé do provozu, musi nebo mize byt v rozsahu a za
podminek stanovenych nafizenim vlady opatien stanovenym oznacenim, a pokud tak stanovi nafizeni vlady,
musi byt k nému vydano nebo ptilozeno ES prohlaseni o shodé nebo jiny dokument.

(3) Oznaceni CE na stanoveném vyrobku vyjadiuje, Ze vyrobek spliiuje technické pozadavky stanovené ve
vsech nafizenich vlady, které se na n¢j vztahuji a které toto oznaceni stanovuji nebo umoznuji, a Ze byl pfi
posouzeni jeho shody dodrzen stanoveny postup.

Pozn.: Tato informace byla konzultovana se Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv a Elektrotechnickym
zkusebnim ustavem.



