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Obecné informace

k 1. 4. 2015 nabývá účinnosti nový zákon č. 268/2014 Sb. o zdravotnických prostředcích.

Zákonem byly zrušeny všechny prováděcí předpisy, které se vztahovaly k zákonu 123/2000 Sb. 
Informace o zákoně budou zřejmě dostupné na adrese: http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/novy-zakon-o-zdravotnickych-prostredcich
SÚKL zřídil emailovou adresu pro dotazy - legislativa.szp@sukl.cz
Zákon č. 123/2000 Sb. odkazoval na 4 nařízení vlády a 5 vyhlášek.

Zákon č. 268/2015 Sb. odkazuje na 3 nařízení vlády a 25 vyhlášky.

Byla zveřejněna a zároveň nabývá účinnosti vyhl. č. 62/2015 Sb., o provedení některých ustanovení zákona o zdravotnických prostředcích.
Definice zdravotnického prostředku (ZP) zůstala téměř nezměněna.
Členskými státy se pro účely tohoto zákona rozumí členské státy Unie, státy tvořící Evropský hospodářský prostor, Švýcarsko a Turecko.

Hlava I

§ 4 zacházení se zdravotnickým prostředkem
a) výroba včetně posouzení shody,

b) uvedení na trh (první dodání ZP se záměrem jeho rozšiřování nebo používání na trhu),
c) dovoz (uvedení ZP na trh, pokud byl pořízen mimo území členských států),
d) distribuce (uvedení ZP na trh, pokud byl pořízen na území členských států),
e) uvedení do provozu (okamžik, ve kterém je ZP poprvé připraven k použití pro určený účel na území členských států),

f) výdej,

g) prodej,

h) používání při poskytování zdravotních služeb,

i) servis a

j) odstraňování.

§ 5 definice termínů užitých v zákoně

a) výdej 

b) prodej 
c) výrobce 

d) zplnomocněný zástupce - osoba usazená v členském státě, která je výrobcem výslovně zmocněna k jednání za něj a která může být v jeho zastoupení kontaktována orgány státní správy členských států s ohledem na povinnosti výrobce,

e) dovozce - osoba usazená v členském státě, která uvede zdravotnický prostředek na trh, pokud byl pořízen mimo území členských států,

f) distributor - osoba v dodavatelském řetězci, kromě výrobce a dovozce, která dodává na trh zdravotnický prostředek, který pořídila na území členských států,

g) výdejce 

h) notifikovaná osobou - osoba, která byla oznámena členským státem orgánům Unie a ostatním členským státům jako osoba pověřená k činnostem při posuzování shody zdravotnických prostředků,

i) určený účel použití – účely, pro které je zdravotnický prostředek určen podle údajů uvedených výrobcem na označení, v návodu k použití nebo v propagačních materiálech zdravotnického prostředku,

j) stažení z trhu - opatření, jehož cílem je zabránit, aby byl zdravotnický prostředek, který se nachází v dodavatelském řetězci, dodáván na trh na území České republiky,

k) stažení z oběhu - opatření, jehož cílem je navrácení zdravotnického prostředku osobě, která zdravotnický prostředek uvedla na trh, dodala, vydala nebo prodala, v případě, že byl zdravotnický prostředek již dodán uživateli,

l) návod k použití 

m) vedlejší účinek 
n) vzájemné ovlivňování 
§ 6 třídění ZP
(1) ZP se třídí podle míry zdravotního rizika 
a) do rizikových tříd I, IIa, IIb nebo III; pravidla pro zařazování do uvedených tříd stanoví prováděcí právní předpis,

b) v případě diagnostických ZP in vitro na zdravotnické prostředky podle seznamu A a seznamu B, na zdravotnické prostředky pro sebetestování a ostatní diagnostické zdravotnické prostředky in vitro; seznamy A a B stanoví prováděcí právní předpis.

(2) ZP se dále třídí podle generických skupin. ZP se stejným nebo podobným účel nebo společnou technologii. Generické skupiny stanoví prováděcí právní předpis.
Hlava II

Zde je definován výkon státní správy, zejména povinnosti orgánů vykonávajících státní správu.

Státní správu podle tohoto zákona vykonávají
a) Ministerstvo zdravotnictví (MZ) a

b) Státní ústav pro kontrolu léčiv (SÚKL).
Původně byly pravomoci rozloženy mezi MZ, SÚKL, ČOI, SÚJB, ÚZIS a živnostenské úřady.

Hlava III

Zde je pojednáno klinické hodnocení a hodnocení funkční způsobilosti.
1) Klinické hodnocení 

provádění klinického hodnocení
klinická zkouška
podmínky provádění klinické zkoušky
etická komise 

informovaný souhlas osoby, která se má stát subjektem hodnocení

povinnosti zadavatele klinické zkoušky 

povinnosti zkoušejícího
dokumentace klinické zkoušky

závěrečná zpráva z klinického hodnocení
2) Hodnocení funkční způsobilosti
Hodnocení funkční způsobilosti se týká diagnostického zdravotnického prostředku in vitro.
Hlava IV
Zde je pojednána registrace a notifikace.
1) Registrace 

§ 26 Ohlašovací povinnost

Svoji činnost musí SÚKLu ohlásit

(1) osoba, která hodlá uvádět na trh ZP,
(2) osoba, která hodlá zastupovat výrobce usazeného mimo území členských států,
(3) osoba, která hodlá působit jako dovozce, distributor nebo osoba provádějící servis,
(4) osoba, která působí jako notifikovaná osoba a
(5) zadavatel klinické zkoušky.
§ 29 Postup registrace osoby
SÚKL zapíše osoby, které se ohlásily, do Registru zdravotnických prostředků a přidělí jim registrační číslo.

Registrace osoby platí po dobu 5 let ode dne vydání potvrzení o splnění ohlašovací povinnosti a je možné ji opakovaně prodloužit, a to vždy na dobu 5 let.
2) Notifikace

Výrobce nebo zplnomocněný zástupce, distributor a dovozce, podávají SÚKLu žádost o notifikaci ZP, který uvádí na trh a to prostřednictvím Registru zdravotnických prostředků.
V §§ 32 a 34 jsou uvedeny náležitosti žádosti o notifikaci zdravotnického prostředku

SÚKL zapíše notifikovaný ZP do Registru zdravotnických prostředků, přidělí mu jedno evidenční číslo a pro každou jeho variantu identifikační kód.
Notifikace ZP platí po dobu 5 let ode dne nabytí právní moci rozhodnutí o notifikaci a je možné ji opakovaně prodloužit, a to vždy na dobu 5 let.
Certifikát volného prodeje je veřejná listina, která se vydává výrobci notifikovaného ZP na jeho žádost za účelem vývozu zdravotnického prostředku mimo členské státy.
Hlava V

Zde se řeší Neoprávněné připojení označení CE a zatřídění.
Pokud ZP je označen CE neoprávněně nebo toto označení chybí, je třeba zjednat nápravu.

Pokud u ZP existují pochyby, že byl výrobcem nesprávně zatříděn podle míry zdravotního rizika, vydá SÚKL rozhodnutí o zatřídění.
§ 41 Rozhodnutí o hraničním výrobku

SÚKL vydá rozhodnutí, kterým určí, zda výrobek je nebo není ZP, v případě, že

a) takový výrobek naplňuje definici ZP, přestože není výrobcem řádně uveden na trh jako ZP, nebo

b) takový výrobek nenaplňuje definici ZP, přestože je výrobcem uveden na trh jako ZP.

Hlava VI

Zde jsou popsány distribuce a dovoz.
Distribuci a dovoz smí provádět pouze osoby registrované SÚKLem.

Distribuován a dovážen smí být pouze ZP, u kterého bylo vydáno prohlášení o shodě a který byl opatřen označením CE.
U ZP rizikové třídy IIb, III a aktivních implantabilních ZP musí být distributor a dovozce proškolen výrobcem, zplnomocněným zástupcem nebo osobou jimi písemně pověřenou. Osoba, která provedla proškolení, vydá o tomto proškolení doklad. ZP, u nichž se školení nepožaduje, stanoví prováděcí právní předpis.
Distributor a dovozce jsou mimo jiné povinni
a) předávat všechny důležité informace způsobilé ovlivnit bezpečnost a zdraví uživatelů ZP a

b) uchovávat všechny doklady vztahující se k distribuovanému nebo dováženému ZP po dobu 5 let.

Hlava VII
Zde je popsáno předepisování, výdej a prodej. Nás se týká pouze prodej.
U prodeje platí obdobná pravidla jako pro distribuci a dovoz.

Hlava VIII
Tato část zákona se týká používání ZP.
Používat lze pouze ZP, u kterého bylo vydáno prohlášení o shodě a který byl opatřen označením CE.

§ 59 Povinnosti poskytovatele zdravotních služeb při používání zdravotnického prostředku

(1) Poskytovatel zdravotních služeb je, mimo jiné, povinen zajistit, aby 
c) ZP používala výhradně osoba, která na základě odpovídajícího vzdělání a praktických zkušeností poskytuje dostatečnou záruku odborného používání tohoto ZP v souladu s jeho návodem k použití,
(2) Poskytovatel zdravotních služeb nesmí používat zdravotnický prostředek při poskytování zdravotních služeb, jestliže
a) existuje důvodné podezření, že bezpečnost a zdraví pacientů nebo třetích osob jsou ohroženy, a to i v případě, že zdravotnický prostředek je řádně instalován, udržován a používán v souladu s určeným účelem,
c) má z hlediska své výroby nedostatky, které mohou vést k ohrožení zdraví pacientů nebo třetích osob.
(3) Pokud je použit ZP rizikové třídy IIb nebo III, musí být o tomto proveden záznam ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi.

(4) Poskytovatel zdravotních služeb je povinen vést dokumentaci používaných zdravotnických prostředků,

a) u kterých musí být prováděna instruktáž,

b) u kterých musí být dle pokynů výrobce prováděna odborná údržba a

c) které jsou právním předpisem upravujícím oblast metrologie označeny jako pracovní měřidla.

Náležitosti dokumentace používaných zdravotnických prostředků stanoví prováděcí právní předpis.
§ 60 Informace pro uživatele

(1) Je povinnost zajistit, aby byl u ZP rizikové třídy IIb a III dostupný návod k použití ZP v českém jazyce a informace, které se vztahují k jeho bezpečnému používání.

§ 61 Instruktáž

(1) Aktivní ZP rizikové třídy IIb nebo III a zdravotnický prostředek, u něhož to stanovil výrobce, může obsluhovat pouze osoba, která
a) absolvovala instruktáž k příslušnému ZP nebo k některému ZP totožného typu provedenou v souladu s příslušným návodem k použití a

b) byla seznámena s riziky spojenými s používáním uvedeného zdravotnického prostředku.

(2) Instruktáž může provádět pouze osoba, která na základě odpovídajícího vzdělání, praktických zkušeností a poučení výrobcem poskytuje dostatečnou záruku odborného provádění instruktáže o správném používání daného ZP. 
(3) Je povinnost vést a uchovávat informace o všech provedených instruktážích. Tyto informace jsou uchovávány po dobu 1 roku ode dne vyřazení zdravotnického prostředku z používání.
Hlava IX
Zde se řeší servis a revize.

§ 64 Obecné ustanovení  
(1) Servisem se rozumí provádění odborné údržby a oprav ZP v souladu s pokyny výrobce, tímto zákonem a jinými právními předpisy.
(2) Servis ZP může vykonávat pouze právnická nebo podnikající fyzická osoba registrovaná SÚKLem jako osoba provádějící servis.
(3) Jde-li o zdravotnický prostředek s měřicí funkcí, musí být jeho servis vykonáván v souladu se zákonem 505/1990 Sb.

(1) § 65 Odborná údržba + § 66 Oprava
(2) Odbornou údržbou se rozumí realizace pravidelných bezpečnostně technických kontrol (BTK) a dalších úkonů směřujících k zachování bezpečnosti a plné funkčnosti ZP. 
Opravou se rozumí soubor úkonů, jimiž se poškozený ZP vrátí do původního nebo provozuschopného stavu, přičemž nedojde ke změně technických parametrů nebo určeného účelu.
(3) Součástí odborné údržby je dále provádění elektrické kontroly ZP, který je elektrickým zařízením.
Nezaměňovat elektrickou kontrolu a elektrickou revizi. 

Osobě provádějící elektrickou kontrolu postačuje § 6 zákona č. 50/1978 Sb.

Osoba provádějící elektrickou revizi musí mít § 9 zákona č. 50/1978 Sb.

Elektrická kontrola se vztahuje k přístroji. Elektrická revise se obvykle vztahuje na vlastnosti obvodů mezi zdrojem a rozvaděčem. 
(4) Odborná údržba se provádí u zdravotnického prostředku s ohledem na jeho zatřídění do rizikové třídy, v rozsahu a četnosti stanovené výrobcem. Pokud výrobce nestanoví četnost odborné údržby u zdravotnického prostředku, který je připojen ke zdroji elektrické energie, provádí se odborná údržba minimálně každé 2 roky.
(5) Osoba provádějící servis je povinna 
a) zajistit, aby odborná údržba či oprava byla prováděna výhradně zdravotnickými pracovníky nejméně s roční odbornou praxí a s odbornou způsobilostí k výkonu povolání biomedicínského technika, biotechnického asistenta, biomedicínského inženýra, klinického technika, klinického inženýra, ortotika-protetika, nebo pracovníky nejméně s tříletou odbornou praxí v oblasti odborné údržby či oprav příslušného ZP nebo ZP podobného druhu, nebo pracovníky osoby provádějící servis, a to s nejméně tříměsíční odbornou praxí na příslušném ZP nebo ZP podobného druhu u osoby provádějící servis,

b) zajistit u všech pracovníků provádějících odbornou údržbu či opravu jejich školení, a to výrobcem nebo osobou autorizovanou výrobcem,
(6) Poskytovatel zdravotních služeb je povinen vést a uchovávat evidenci provedené odborné údržby po dobu 1 roku ode dne vyřazení ZP z používání.
(3) Po provedení opravy, která by mohla ovlivnit konstrukční nebo funkční prvky ZP, musí osoba provádějící servis zajistit, aby pracovník provádějící opravu přezkoušel bezpečnost a funkčnost ZP a o tomto přezkoušení pořídil písemný protokol. Poskytovatel zdravotních služeb je povinen tento protokol uchovávat nejméně 1 rok ode dne vyřazení zdravotnického prostředku z používání. 
Vyhláška č. 55/2011 Sb. o činnostech zdravotnických pracovníků a jiných odborných pracovníků
§ 19 Biomedicínský technik, § 20 Biotechnický asistent, § 28 Biomedicínský inženýr, § 115 Biomedicínský technik se specializovanou způsobilostí, § 144 Biomedicínský inženýr se specializovanou způsobilostí

Výše uvedené osoby nevykonávají činnosti související s obsluhou těch částí radiologických zařízení, které jsou zdrojem ionizujícího záření, a činnosti vyhrazené osobám se zvláštní odbornou způsobilostí podle právních předpisů upravujících způsob využívání jaderné energie a ionizujícího záření.
§ 131 Klinický radiologický fyzik

Klinický radiologický fyzik optimalizuje nastavení parametrů zdrojů ionizujícího záření v rámci klinického provozu.
Závěr:

Klinický radiologický fyzik nic neopravuje, pouze nastavuje. Vzhledem k nejasnému rozhraní mezi opravou a nastavením je na každém z nás jak si zdůvodní, že jeho zásah nebyla oprava, ale toliko nastavení.
Poznámka:

Kdo bude opravovat ZIZ není zřejmé. Inženýři je nemohou vyzkoušet. Fyzici nejsou uvedeni v příslušných §§.

Jak z toho ven:

Nemocnice by musela v souladu s § 26 Ohlašovací povinnost ohlásit SÚKLu, že provádí servis. Opravy bude dělat pracovník nejméně s tříletou odbornou praxí v oblasti oprav příslušného ZP nebo ZP podobného druhu.
§ 28 Náležitosti ohlášení
(1) Ohlášení musí vedle náležitostí stanovených správním řádem obsahovat

e) u osoby provádějící servis seznam výrobců, pro jejichž zdravotnické prostředky provádí servis, obsahující obchodní firmu nebo název osoby a adresu jejího sídla, kopii dokladu o školení odborné údržby podle § 65 odst. 4 písm. b) nebo § 66 odst. 2 písm. b) od každého výrobce nebo jím autorizované osoby a kopii autorizace této osoby výrobcem,

§§ 67 – 68 Revize
(1) U ZP, který je připojen ke zdroji elektrické energie, a ZP, jehož součástí je tlakové nebo plynové zařízení, se vedle servisu provádí i revize podle jiných právních předpisů. Revizí se rozumí elektrická revize, tlaková revize a plynová revize.
Hlava X

Systémem vigilance se rozumí systém oznamování a vyhodnocování nežádoucích příhod a bezpečnostních nápravných opatření týkajících ZP.
Nežádoucí příhodu nebo podezření na ní oznamuje SÚKLu výrobce, zplnomocněný zástupce, dovozce, distributor, poskytovatel zdravotních služeb, osoba provádějící servis, výdejce a prodávající.

§ 71 Šetření nežádoucí příhody

V případě, že se výrobce dozví o podezření na nežádoucí příhodu, neprodleně zahájí šetření nežádoucí příhody; o této skutečnosti informuje SÚKL.
Pokud SÚKL shledá, že výrobcem přijatá bezpečnostní nápravná opatření nejsou dostatečná, pak po konzultaci s výrobcem informuje ministerstvo, které přijme nezbytná opatření k zajištění bezpečnosti.

§ 72 Evidence nežádoucí příhody

Poskytovatel zdravotních služeb, u kterého došlo k nežádoucí příhodě s následkem újmy na zdraví nebo smrti pacienta, je povinen evidovat tuto skutečnost ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi.
Hlava XI

Zde je řešen způsob odstraňování (likvidace) ZP.

Hlava XII

Zde je řešen národní informační systém zdravotnických prostředků a registr zdravotnických prostředků.

§ 77 Národní informační systém zdravotnických prostředků

Národní informační systém zdravotnických prostředků je určen k
a) poskytování informací pro usnadnění správné volby vhodného ZP, 

b) podpoře výběrových řízení na nákup ZP,

c) poskytování informací o bezpečnostních nápravných opatřeních a bezpečnostních upozorněních,

d) získávání potřebných údajů pro statistické účely v rozsahu určeném jinými právními předpisy, včetně poskytování informací pro mezinárodní instituce,

e) poskytování informací pro potřeby vědy a výzkumu v oblasti zdravotnických prostředků,

f) podpoře plnění povinností České republiky souvisejících s předáváním údajů do Eudamed (European Databank on Medical Devices).
Správcem je SÚKL.

§§ 78 – 79 Registr zdravotnických prostředků

Registr zdravotnických prostředků je informační systém veřejné správy určený ke shromažďování údajů o
a) ZP uvedených na trh v České republice,

b) osobách registrovaných podle tohoto zákona,

c) nežádoucích příhodách a bezpečnostních nápravných opatřeních,

d) prováděných klinických zkouškách ZP,

e) prováděných hodnocení funkční způsobilosti ZP a

f) certifikátech vydaných notifikovanými osobami usazenými v České republice.

Správcem Registru ZP je MZ, které může pověřit jeho správou SÚKL.
Hlava XIII

Zde je řešena kontrola plnění povinností podle tohoto zákona.
Hlava XIV

Zde jsou řešeny správní delikty.
Hlava XV

Zde jsou řešeny společná, přechodná a závěrečná ustanovení.
Dotazy k zákonu

____________

V § 21 Dokumentace klinické zkoušky odst. 1 písm. a bod 11 je text „... že s ohledem na tato hlediska byla učiněna předběžná opatření k ochraně zdraví a bezpečnosti uživatele a pacienta,“. Z textu lze dovodit, že pacient uživatelem není.
Dotaz zní:

Kdo je považován za uživatele ZP? 

____________

Dle zákona č. 123/2000 Sb. § 28 odst. 2 mohl být servis (odst. 1: servis = kontroly, ošetřování, seřizování, opravy a zkoušky) prováděn poskytovatelem zdravotních služeb prostřednictvím zaměstnanců.

Dle zákona č. 268/2014 Sb. § 64 může servis (odst. 1: servis = odborná údržba a opravy) zdravotnického prostředku vykonávat pouze osoba registrovaná Ústavem jako osoba provádějící servis.

Dotaz zní:

Znamená to, že i na banální opravy, jako výměna žárovky nebo vadné pojistky, které se nachází pod krytem snímatelným pouze pomocí nástroje, budeme muset volat servisní firmu?
____________

Dle zákona č. 268/2014 Sb. § 65 odst. 4  může odbornou údržbu a opravy provádět pouze zdravotnický pracovník s odbornou způsobilostí k výkonu povolání biomedicínského technika, biomedicínského inženýra, klinického technika, klinického inženýra, ortotika-protetika, nebo pracovník nejméně s tříletou odbornou praxí v oblasti odborné údržby zdravotnických prostředků, nebo pracovník osoby provádějící servis, a to s nejméně tříměsíční odbornou praxí u osoby provádějící servis. § 66 odst. 2 zní obdobně.
Dotaz zní:

Kdo bude provádět další úkony směřující k zachování bezpečnosti a plné funkčnosti zdroje ionizujícího záření (z. č. 268/2014 Sb. § 65 odst. 1) a soubor úkonů, jimiž se poškozený zdroj ionizujícího záření vrátí do původního nebo provozuschopného stavu, přičemž nedojde ke změně technických parametrů nebo určenému účelu (z. č. 268/2014 Sb. § 66 odst. 1), když radiologický fyzik to nemůže dělat podle zákona 268/2014 Sb. a biomedicínský inženýr podle vyhlášky 55/2011 Sb.?

Odůvodnění dotazu:

Na pracovištích poskytujících lékařské ozáření musí být zaměstnáni kliničtí radiologičtí fyzici. Podle vyhl. 55/2011 Sb. § 131 do jejich náplně práce spadá mimo jiné zajišťování a vedení fyzikálně-technických činností spojených s přejímáním, kontrolou, manipulací a uložením radiologických zařízení a optimalizace nastavení parametrů zdrojů ionizujícího záření.  

Podle vyhl. 55/2011 § 28 odst. 3 biomedicínský inženýr nevykonává činnosti související s obsluhou těch částí radiologických zařízení, které jsou zdrojem ionizujícího záření, a činnosti vyhrazené osobám se zvláštní odbornou způsobilostí podle atomového zákona.

____________

Dle zákona č. 268/2014 Sb. § 66 odst. 3 musí pracovník provádějící opravu po provedení opravy, která by mohla ovlivnit konstrukční nebo funkční prvky zdroje ionizujícího záření, přezkoušet bezpečnost a funkčnost tohoto zdroje.

Dotaz zní:

Jak to pracovník provádějící opravu udělá, když podle vyhl. 55/2011 Sb. § 28 odst. 3 biomedicínský inženýr nevykonává činnosti související s obsluhou těch částí radiologických zařízení, které jsou zdrojem ionizujícího záření a činnosti vyhrazené osobám se zvláštní odbornou způsobilostí podle atomového zákona.
