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Uvod

Predpisy

Uvadéni ZP jako DP na trh v CR
Definice, nazvy

Normy
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Leqgislativa

Zakon €. 258/2000 Sh. ,,0 ochrané verejného zdravi“ a jeho novely

Zakon €. 324/2016 Sb. , o podminkach uvadéni biocidnich pfipravku a
ucinnych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zakona*

Zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich , narizeni vliady
54/2015 Sb., 55/2015 Sb., 56/2015 Sb.

Zakon €. 185/2001 Sh. o odpadech a o zméné nékterych dalSich zakonu

Vyhlaska €. 306/2012 Sh. “kterou se upravuji podminky pfedchazeni
vzniku a Sifeni infekCnich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz
zdravotnickych zafizeni a ustavu socialni péce

Cesky lékopis: zakon é. 378/2007 Sb. Zakon o lééivech
<.O




Uvadeni dezinfekcnich
pripravkd na trh v CR

» Zdravotnické prostiedky - SUKL

» Zadost o notifikaci ZP dle zakona ¢&. 268/2014
Sb., o zdravotnickych prostredcich a o zmene
zakona C. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdeéjSich predpisu (dale jen ,zakon o
ZP") predklada vyrobce, nebo distributor a
dovozce (viz § 26 — 30 zakona o ZP).

* Vyrobci i distributori podaji zadost o notifikaci ZP
do 15 dnu ode dne uvedeni na trh. (
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Zdravotnickeé prostredky

Vyrobce uvede obecné informace o pripravku, v€etné tridy rizika
(lla ¢&i llb),

posledni verzi navodu k pouziti v eském jazyce,

prohlaseni o shode,

certifikat od notifikované osoby,

kopii zavéreéné zpravy z klinického hodnoceni (viz § 31 a 32
zakona o ZP).

Zadost je pro vyrobce zpoplatnéna (500,- K& za notifikaci nového
zdravotnickeho prostredku).

Distributor kromé obecnych nalezitosti priklada pouze posledni
verzi navodu k pouziti v Ceskem jazyce (viz § 33 a 34 zakona o
ZP). Neni zpoplatnéna.




Zdravotnickeé prostredky

* V ramci notifikace je posuzovan pouze navod
k pouziti DP jako ZP z hlediska osetreni jiného
zdravotnického prostredku,

* nejsou posuzovany dalsi informace (chemicke
slozeni, bezpecnost a ochrana zdravi, prvni
pomoc, spektrum dezinfekCni ucinnosti,
doporucené koncentrace a expozice, postupy
aplikace, materialova odolnost, doba
pouzitelnosti, baleni, transport, skladovani
pouziti OOPP a dalSi — klinické hodnoceni).




Zdravotnickeé prostredky

* Podminky pouzivani ma kvalifikovane
posoudit notifikovana osoba

* po udeleni EC certifikatu si pak vyrobce
vyhotovi prohlaseni o shode (format jeho

vypracovani neni urcen).

* Vyrobci po provedeni posouzeni shody
oznaci ZP CE znackou.



Zdravotnickeé prostredky

* Posouzeni shody zdravotnickych
prostredku s pozadavky zakona 268/2014
Sb., narizeni vlady 54/2015 Sb., 55/2015
Sb., respektive Smernice Rady 93/42/EHS
a 90/385/EHS je zakladnim predpokladem
pro ziskani opravneni oznacit zdravotnicky
prostredek oznacenim CE....
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Zdravotnickeé prostredky

* Proces posouzeni shody zahrnuje nasledujici kroky:

« Zdravotnicky prostredek Ize uveést na trh EU pouze tehdy, byla-li u
ného stanovenym zpusobem posouzena shoda jeho vlastnosti s
pozadavky nafizeni vlady €. 54/2015 Sb. v platném znéni (smérnice
Rady 93/42/EHS) a vysledkem tohoto posouzeni bylo zjisténi, ze
zdravotnicky prostfedek zakladnim pozadavkum vyhovuije, je
opatren, az na definované vyjimky, oznacenim CE, splnuje dalsi
relevantni pozadavky (napr. informace o jeho pouziti) a vyrobce
nebo zplnomocnény zastupce) vydal o tom pisemnéeé ES prohlaseni
o shode.




Zdravotnickeé prostredky

« Zarazeni dezinfekCnich pfipravku do rizikovych
trid vychazi z narizeni viady c¢. 54/2015, o
technickych pozadavcich na zdravotnicke
prostredky, pravidlo 15.

» Dale viz doporucujici dokument Evropskeé
komise MEDDEV 2.4/1 rev.9 Classification of
medical devices (Rule 15, page 48)

* http://www.sukl.cz/zdravotnicke-
prostredky/doporucujici-a-interpretacni-

dokumenty (
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Zdravotnickeé prostredky

Dale dokument Evropske komise MANUAL ON BORDERLINE AND
CLASSIFICATION IN THE COMMUNITY REGULATORY

FRAMEWORK FOR MEDICAL DEVICES — ver. 1.17 (09-2015), z

bodu 5.3. vyplyva, Ze vyrobky uréené k dezinfekci pokozky pacientu
pred vpichem nejsou zdravotnickymi prostredky.

..Pouze produkty urcené specificky pro dezinfekci

zdravotnickych prostredku spadaji do oblasti ptuisobnosti

smeérnice 93/42 EHS o0 zdravotnickych prostredcich.,,

http://ec.europa.eu/qgrowth/sectors/medical-devices/specific-areas-
development/#borderline
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Zdravotnickeé prostredky

* Dualni etikety na obalech DP
s informacemi potrebnymi pfi uvedeni na
trh jako biocid a jako ZP s CE znackou
nejsou reseny

» Etikety nejsou povinnou prilohou pri
podani zadosti o notifikaci zdravotnickeho
prostredku.
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Zdravotnickeé prostredky

* Informace o ZP jsou pro verejnost dostupné na
www.RZPRO.cz, modul osoba Ci modul
zdravotnicke prostredky.

« Terminologie zdravotnickych prostredku
nekritické, semikritické a kritické nejsou
Vv legislative k ZP uvedeny.

« Pokuty zatim SUKL v oblasti DP neuloZil.



http://www.rzpro.cz/

Jak DP spravne pouzivat

Soulad s Ceskou legislativou (zakon €. 285/2000Sb,
vyhlaska ¢.306/2012 Sb.)

Podle doporuceni vyrobce a dodavatele DP

Podle doporuceni vyrobce zdravotnického
prostredku a zarizeni, materialoveho slozeni vyrobku

Ué&elu pouziti (plochy, povrchy, ruce, pokozka, sliznice,
predsterilizacni pfiprava, prostredi Cisté a znecistene)
Epidemiologicka situace

Doporuceni hygienické sluzby a dalsich kontrolnich
organu




Finance, kontroly, zivotni
prostredi
Vyberova rizeni

Cena za pracovni roztok (ne koncentrat)

Spektrum dezinfekCni ucinnosti (A, B, C, T, M, V)
Kontroly provadéné HS, COl, pracovisté (chemicky,
mikrobiologicky, faktury)

DezinfekCni rezim soucasti provozniho radu schvaleny
HS

Zdravotnicka zarizeni, provozovny péece o telo,
komunalni oblast, potravinarsky prumysl a dalSi vyroba,
domacnosti, veterinari a chovy zvirat......




DP jako ZP

Predsterilizacni priprava
Materialove hodnoty
Doporucéeni vyrobcu ZP a DP
Soulad s hygienickymi predpisy
Noveé technologie v dg. a lecbe

Dodrzovani zasad ochrany a bezpecnosti
zdravi

Dodrzovat pracovni postupy — navody .
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