Nazev prezentace

CAST 2 — DISTRIBUTORI

Mgr. Jaroslav Sup
Oddéleni kontroly ZP a odbornych posudkd
Odbor zdravotnickych prostredki

Webinaf SUKL 3.12.2020

25.11.2020

S SU KL Zdravotni

Stavajici legislativa

=, Zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a 0 zméné zdkona €. 634/2004 Sh., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdéjsich predpist
1. Vyhlaska &. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zadkona o
zdravotnickych prostfedcich

%, Zékon €. 22/1997 Sh. o technickych poZadavcich na vyrobky a 0 zméné a
doplnéni nékterych zakont

1. Nafizeni vlady €. 54/2015 Sb. o technickych pozadavcich na zdravotnické
prostredky

2. 55/2015 Sb. aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky
3. 56/2015 Sb. diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
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Nazev prezentace

5 SUKL Zdravotnické prostredky - MDR

Stdvajici povinnosti - 1

%= Zakon €. 268/2014
— § 26 Ohlasovaci povinnost

 hodla pUsobit jako dovozce, distributor nebo osoba provadéjici
servis ...
— § 33 Notifikace zdravotnického prostfedku dodavaného
distributorem nebo dovozcem

—HLAVA VI DISTRIBUCE ADOVOZ § 42 - § 45

2020 STATHIUSTAY PRO KONTROLULEE 3300

25.11.2020

5 SUKL Zdravotnické prostredky - MDR

Stdvajici povinnosti - 2

< Vyhlaska 62/2015
— § 3 Provadéni ¢innosti distribuce a dovozu (K provedeni § 45 odst. 2
zdkona)

« ,Distributor a dovozce zajistuji ...”

— § 4 Prostory a technické zafizeni (K provedeni § 45 odst. 2 zakona)
« ,Distributor, dovozce a v pripadé, Ze to odpovida jeho potifebam, vydejce,

prodavajici a poskytovatel zdravotnich sluzeb ...,

— § 5 Kontroly a ndpravna opatteni (K provedeni § 45 odst. 2 zakona)

« ,Distributor a dovozce zavadéji .

2020 STATHIUSTAY PRO KONTROLULEE 3200

5 SUKL Zdravotnické prostredky - MDR

Stdvajici povinnosti - 3

5 ZAKON 22/1997 - § 1 PFedmét Gpravy odst. 1 b)

% Tento zakon upravuije .... prava a povinnosti osob, které uvadéji na trh
nebo distribuuji, popfipadé uvadéji do provozu vyrobky .....

= Natizenivlady €. 54/2015 Sh.

= Nafizeni vlady o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky

= Natizeni vlady €. 55/2015 Sh.
% Nafizeni vlady €. 56/2015 Sh.
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Nazev prezentace

SSUKL Zdravotnicke prostrediy- MOR

OD 26. 5. 2021

7.

Zmeény plati i pro prodejce !

25.11.2020

%, SUKL

Nova legislativa

= MDR (26. 5. 2021)
= Novy ZoZP (prvni ¢teni - ???)

= Nova Vyhlaska spravné dovozni a distr. praxe) (??? + xxx dni)
% Aktivni implantabilni mizi!! ™™D

= Pro IVD plati do roku 2022
— 268/2014 Sb. — novelizovany
— 62/2015 Sb. — novelizovana
— 22/1997 Sb.
— Nafizeni 56/2015 Sb.

2020 STATHIUSTAY PRO KONTROLULEE 3200

e, SUKL

Nové pojemy-1,UDI“

% UDI neboli ,,Unique Device Identification” predstavuje systém standardni
identifikace zdravotnickych prostfedkd, ktery je vyZadovan na americkém trhu a
je rozsifen na staty EU.

% Podle predpis0 EU (nafizeni o zdravotnickych prostfedcich EU 2017/745 a
nafizeni EU o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro 2017/746) se
UDI aplikuje na stitek zdravotnického prostfedku, jeho obal nebo na samotny
prostfedek, a to jak ve strojové snimatelné podobég, tak v okem ¢itelném
forméatu. Pozadované udaje o produktu musi byt také zapsany v EUDAMED
(Evropska databaze zdravotnickych prostredka).

% UDI se sklada z:

— -identifikdtoru prostfedku ,UDI-DI“, ktery udava statickou informaci o druhu
zdravotnického prostfedku na trovni jednotky poufZiti.

— -identifikdtoru vyroby ,UDI-PI“, ktery nese dynamické informace jako je sériové &islo,
Sarze, datum vyroby ¢i datum pouZitelnosti.

2020 STATHIUSTAY PRO KONTROLULEEY s
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Nazev prezentace

25.11.2020

e, SUKL

Nové pojemy-1,,UDI“ Harmonogram zavedeni UDI v EU*

m Rok implementace | IVD v EU Rok implementace

Trida Il 2021 Trida D 2023
a implantabilni ZP
Trida llaallb 2023 TridaBaC 2025
Trida | 2025 Trida A 2027
Tyka se ZP, jiz uvedenych na trh — nové uvadéna ZP musi mit UDI

10

5 SUKL Zdravotnicke prostiedky- MOR

Nové pojemy-2 ,,0znameny subjekt”

5 MDR — KAPITOLA IV OZNAMENE SUBJEKTY
— notifikujici osoba

—Ti co pfipojuji Cislo k oznaceni CE

—Ti co ovéruji vSechny ZP rizikové tfidy lla a vys

11

5 SUKL Zdravotnické prostredky - MDR

Nové pojemy-3,,SRN,,

<SRN - Single Registration Number - jedinecny
identifikator osoby v systému EUDAMED
—VSichni vyrobci

—Vsichni dovozci

—Vsichni zplnomocnéni zastupci

12
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Nazev prezentace 25.11.2020

e, SUKL

Nepfijemnda zména - prodejci se méni na distributory !!

~MDR meéni definici !!!

% Cldnek 2 - definice

— 34) ,distributorem” fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatelském fetézci, jina

nez vyrobce ¢i dovozce, kterd dodava prostfedek na trh, a to az do okamziku
jeho uvedeni do provozu;

< Zcela mizi kategorie Vydejce/Prodejce

2020 STATHIUSTAY PRO KONTROLULEE

13

5 SUKL Zdravotnické prostiedky

Novy ZoZP - 1

% POVINNOSTI DISTRIBUTORU A OSOB PROVADEJICICH SERVIS § 23

= (1) Distributor a osoba provadéjici servis prostfedki jsou povinni ohlasit
Ustavu prostfednictvim Informaéniho systému ZP svoji ¢innost distributora
nebo osoby provadéjici servis prostredkd, a to pfed zahajenim této ¢innosti.
Tato povinnost se nevztahuje na osobu provddéjici servis vyhradné prostiedkd
rizikové tfidy |, a na distributora, ktery doddva vyhradné prostiedky rizikové
tFidy 1, nebo dodava prostfedek vyhradné uzZivateli, ktery neni poskytovatelem
zdravotnich sluzeb.

= (2) Ohlaseni podle odstavce 1 musi vedle nalezitosti stanovenych spravnim
fadem obsahovat
— a) jméno, popfipadé ...
— ¢) u osoby distributora ve vztahu k prostfedkim, které zamysli dodat na trh na tzemi Ceské
republiky, s vyjimkou prostfedkd rizikové tFidy I,
+ 1. primarni identifikitor modelu prostfedku (zakladni UDI-DI) v systému UDI podle ¢l. 27 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich a
« 2. uréeny Géel prostredku uvedeny v navodu k pousiti,
2000 ST UsTA RO KONTROLL 88 sa20m
— o1’
e, SUKL

Novy ZoZP - 2

% Povinnost registrace v New RZPRO
=, Tato povinnost se nevztahuje

— na osobu provadéjici servis vyhradné prostfedk rizikové tfidy |
— na distributora, ktery dodava vyhradné prostredky rizikové tridy I,

— nebo dodéva prostiedek vyhradné uZivateli, ktery neni poskytovatelem
zdravotnich sluzeb.

2020 STATHIUSTAY PRO KONTROLULEEY
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Nazev prezentace 25.11.2020

e, SUKL

Novy ZoZP - 3

= §26
— 1. Dodéni uZivateli, ktery je laickou osobou podle ¢l. 2 bodu 38 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich, je zakazano u prostfedku podle § 28 odst. 2.
— 2.Distributor je povinen v pfipadé distribuce prostfedku na trh na dzemi
Ceské republiky dodévat prostiedek véetné navodu k pouziti v Ceském
jazyce, pokud takovy nadvod k pouziti vyrobce vydal.
~§27
— 1. Pro ucely tohoto zékona se spravnou skladovaci praxi rozumi souhrn
pravidel zajistujicich, aby pfeprava a skladovani prostfedku bylo
uskutec¢iovano v souladu s pokyny vyrobce a minimalnimi pozadavky na

bezpeénost prostiedku. Minimalni poZadavky na bezpeénost prostfedku
stanovi provadéci pravni pfedpis.

— 2. Distributor a dovozce je povinen dodrzovat pravidla spravné skladovaci
praxe.

2020 STATHIUSTAY PRO KONTROLULEE 3300

16

%, SUKL

MDR Clanek 14 Obecné povinnosti distributort 1

= 1.Pti dodavani prostiedku na trh postupuji distributofi pfi své ¢innosti s
nélezitou péci, pokud jde o prislusné pozadavky.
%, 2.Predtim, nez prostiedek dodaji na trh, distributofi ovéri, ze byly
splnény vSechny tyto pozZadavky:
— a) prostfedek byl opatfen oznacenim CE a bylo vypracovéno EU prohldseni o
shodé prostredku;

— b) k prostiedku jsou pFilozeny informace, které maji byt pfedlozeny vyrobcem v
souladu s €l. 10 odst. 11;

— c) dovozce u dovazenych prostiedku splnil pozadavky stanovené v ¢l. 13 odst. 3;
(dokument identifikujici dovozce)

— d) prostfedku byla v pfislusnych p¥ipadech vyrobcem pridélena jedine¢na
identifikace prostfedku.

2020 STATHIUSTAY PRO KONTROLULEE 3200

17

e, SUKL

% Clanek 10

% 11. Vyrobci zajisti, aby byly k prostfedku pfilozeny informace stanovené
v pfiloze | bodé 23, a to v Ufednim jazyce nebo jazycich Unie
stanovenych dotéenym ¢lenskym statem, v némz je prostiedek uzivateli
nebo pacientovi dodan. Udaje na oznadeni musi byt nesmazatelné,

snadno Citelné a pro uréeného uZivatele nebo pacienta jasné
srozumitelné.

% PFiloha I. Clanek 23. Oznaceni a navod k pouziti
— Nasleduje 6 stranek A4 !!! (ekvivalent nafizeni 54/2015 Sb.)

2020 STATHIUSTAY PRO KONTROLULEEY 330
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Nazev prezentace 25.11.2020

e, SUKL

% Pozor !!! - Novy ZoZP - § 8 Povinnosti vyrobce
— Vlyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce, ktery ma sidlo na tzemi
Ceské republiky, nebo ktery uvadi nebo dodévé prostfedek na trh na
tzemi Ceské republiky, je povinen predlozit Ustavu na pozadani
vsechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody
prostfedku v ¢eském, slovenském nebo anglickém jazyce.

Vyrobce je povinen zajistit, aby prohlaseni o shodé podle ¢l. 19 odst.
1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich, bylo v pfipadé prostiedku
dodévaného na trh na tizemi Ceské republiky prelozeno do ¢eského
jazyka.

2020 STATHIUSTAY PRO KONTROLULEE 3300

19

%, SUKL

MDR Clanek 14 Obecné povinnosti distributort 2

% 4.Distributofi, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, Ze
prostredek, ktery dodali na trh, neni ve shodé s timto nafizenim,
okamZzité informuji vyrobce a pfipadné dovozce a zplnomocnéného
zéstupce vyrobce. Distributofi spolupracuji s vyrobcem a pfipadné se
zplnomocnénym zastupcem vyrobce a dovozcem, jakoz i s pFislusnymi
orgdny s cilem zajistit, aby byla pfijata nezbytnd napravna opatreni k
uvedeni prostfedku ve shodu nebo pfipadné k jeho stazeni z trhu nebo
z ob&hu. Domniva-li se distributor nebo ma-li diivod se domnivat, Ze
prostfedek predstavuje vazné riziko, okamzité rovnéz informuje
pislusné organy ¢lenskych statd, v nichz dodal prostfedek na trh, a
uvede pfitom zejména podrobnosti o nesouladu a o veskerych prijatych
napravnych opatfenich.

2020 STATHIUSTAY PRO KONTROLULEE 3200

20

e, SUKL

MDR Clanek 14 Obecné povinnosti distributort 3

% 5.Distributofi, ktefi obdrzeli stiznosti nebo hldseni od zdravotnickych
pracovnikd, pacientl nebo uZivatell o podezieni na nezadouci pfihody
v souvislosti s prostfedkem, ktery dodali na trh, tyto informace
neprodlené predaji vyrobci a pfipadné zplnomocnénému zastupci
vyrobce a dovozci.
Vedou registr stiznosti, nevyhovujicich prostfedku a ptipad( stazeni
prostredku z trhu nebo z obéhu a pribézné informuji vyrobce a
pripadné zplnomocnéného zastupce a dovozce o tomto monitorovéani a
na pozadani jim poskytuji veskeré informace.

2020 STATHIUSTAY PRO KONTROLULEEY 330
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Nazev prezentace

e, SUKL

MDR Clanek 14 Obecné povinnosti distributort 4

% 6.Distributofi predlozi prisluSnému organu na pozadani viechny
informace a dokumentaci, které maji k dispozici a které jsou nezbytné k
prokazani shody prostredku.

% Povinnost distributora uvedend v prvnim pododstavci se povazuje za
splnénou, jestlize pozadované informace pro dotéeny prostredek
poskytne vyrobce, nebo v pfislusnych pfipadech zplnomocnény
zastupce. Distributofi spolupracuji s pfislusnymi organy na jejich zadost
na jakychkoliv opattenich pfijatych s cilem odstranit rizika, ktera
prostiedky jimi dodané na trh predstavuji. Distributofi prislusnému
organu na pozaddni poskytnou bezplatné vzorky prostfedku, nebo je-li
to neproveditelné, umozni k danému prostredku pristup.

2020 STATHIUSTAY PRO KONTROLULEE

25.11.2020

22

%, SUKL

MDR Clanek 25 Identifikace v ramci dodavatelského fetézce

= 1.Distributofi a dovozci spolupracuji s vyrobci nebo zplnomocnénymi
zéstupci za Ucelem dosazeni nalezité Urovné vysledovatelnosti
prostredkd.

% 2.Hospodarské subjekty musi byt schopny prislusnému organu po dobu
uvedenou v ¢l. 10 odst. 8 identifikovat tyto subjekty:
— a) kazdy hospodafsky subjekt, kterému pfimo dodaly prostiedek;
— b) kazdy hospodafsky subjekt, ktery jim pfimo dodal prostfedek;

— c) kazdé zdravotnické zafizeni nebo kazdého zdravotnického pracovnika, kterym
pfimo dodaly prostfedek.

2020 STATHIUSTAY PRO KONTROLULEE 3200

23

% Pfipady, ve kterych se povinnosti vyrobcu

vztahuji na dovozce, distributory nebo
dalsi osoby

2020 STATHIUSTAY PRO KONTROLULEEY 330
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Nazev prezentace 25.11.2020

e, SUKL

MDR Clanek 16 Fedi preklady navodd a prebaleni !

%, Distributofi a dovozci zajisti, aby méli zaveden systém fizeni kvality, ktery
zahrnuje postupy zajistujici, aby byl pfeklad informaci presny a aktualizovany a
aby byly ¢innosti uvedené v odst. 2 pism. a) a b) provadény takovym zplisobem
a za takovych podminek, Ze se zachova pivodni stav prostiedku, a aby baleni
prebalovaného prostfedku nebylo zavadné, nekvalitni nebo znecisténé.
Soucasti systému Fizeni kvality musi byt mimo jiné postupy zajistujici, aby byl
distributor nebo dovozce informovén o kazdém napravném opatieni, které
vyrobce pfijme v souvislosti s pfislusnym prostiedkem za Gcelem vyreseni
problémU nebo uvedeni daného prostiedku ve shodu s timto nafizenim.

+ a) poskytnuti informaci dodanych vyrobcem, véetné prekladu, v souladu s pfilohou | bodem 23
tykajicich se prostredku jiz uvedeného na trh a dalsich informaci, které jsou nezbytné k tomu, aby
mohl byt prostredek nabizen k prodeji v daném clenském staté;

+ b) zmény vn&jsiho obalu prostredku jiz uvedeného na trh, véetné zmény velikosti baleni, je-li
prebalent nezbytné k tomu, aby mohl byt prostredek nabizen k prodeji v daném ¢lenském staté, a
jeli provedeno za takovych podminek, aby tim nemohl byt ovlivnén pavodni stav prostredku. V
pripadé prostredki uvedenych na trh ve sterilnim stavu se predpoklada, ze je pivodni stav
prostredku nepfiznivé ovlivnén, je-li obal, ktery je nezbytny pro zachovani jeho sterilnich podminek,
otevren, poskozen ¢i prebalenim jinak nepfiznivé ovlivnén

2020 STATHIUSTAY PRO KONTROLULEE 3300

25

%, SUKL

MDR Clanek 16 zésadni novinka

= V ramci stejného obdobi 28 dni predlozi distributor nebo dovozce
pFislusnému orgénu certifikat vydany oznamenym subjektem
jmenovanym pro typ prostiedkd, na ktery se vztahuji ¢innosti uvedené v
odst. 2 pism. a) a b), potvrzujici, Ze jejich systém Fizeni kvality odpovida
pozadavkim stanovenym v odstavci 3.

2020 STATHIUSTAY PRO KONTROLULEE 3200

26

e, SUKL

Firma s plnym sortimentem Zdravotnickych prostfedkut

= Dovoz obecnych ZP

— MDR + New Vyhldska SDDP

— Registrace EUDAMED — ma ,, SRN“

— Ke kazdému dovozenému ZP ptiklada , Prohlaseni dovozce”

— Pokud podle ¢lanku 16 MDR — registrace New RZPRO ??
% Distribuce obecnych ZP

— MDR + New ZoZP + New Vyhlaska SDDP

— Registrace New RZPRO

— Vyjimka pro distributory vyhradné rizikové t.1 a prodejny
%, Distributofi a dovozci IVD

— Do 26.5.2022

— novelizovana 268/2014 Sb. + novelizovana 62/2015 Sb.

— Registrace stavajici RZPRO ??

2020 STATHIUSTAY PRO KONTROLULEEY 330
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Nazev prezentace 25.11.2020

e, SUKL

jeme za pozornost
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