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VII 1966 Z 20/1966 o péči o zdraví lidu – zdravotnické potřeby (příp. léčeb. a ortop. pomůcky)

IV 1990 V 61/1990 o hospodaření s léky a zdravotnickými potřebami

VII 1990 SM 90/385/EHS o aktivních implantabilních zdravotnických prostředcích

VI 1993 SM 93/42/EHS o zdravotnických prostředcích

IX 1997 NV 179/1997 česká značka shody CCZ

Z 22/1997 o technických požadavcích na výrobky – zdravotnické prostředky

XII 1998 SM 98/79/ES o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro

X 1998 NV 180/1998 technické požadavky na prostředky zdravotnické techniky

VII 2000 Z 123/2000 o zdravotnických prostředcích

VI 2001 NV 181/2001 technické požadavky na zdravotnické prostředky

VIII 2001 NV 286/2001 technické požadavky na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro

V 2004 vstup ČR do EU 1. 5. 2004 – evropská značka shody CE
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IV 2015 Z 268/2014 o zdravotnických prostředcích

V 62/2015 prováděcí vyhláška k Z 268

V 2017 N 2017/745 o zdravotnických prostředcích

N 2017/746 o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro

V 2021 Z 89/2021 o zdravotnických prostředcích

V 186/2021 prováděcí vyhláška k Z 89

Z 268/2014 o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro

V 187/2021 prováděcí vyhláška k Z 268

XII 2022 Z 375/2022 o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických 
prostředcích in vitro

V 377/2022 prováděcí vyhláška k Z 375
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Zákon č. 375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických   
prostředcích in vitro

– §§ 38 – 50 (§§ přestupkové – až 5 000 000 Kč)

Vyhláška č. 377/2022 Sb., o provedení některých ustanovení zákona o zdravotnických 
prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro

– § 6 Minimální požadavky na bezpečnost prostředku pro účely správné skladovací praxe

– § 7 Obsah dokumentace používaných prostředků

Související legislativa
• Zákon č. 505/1990 Sb., o metrologii

• Vyhláška č. 345/2002 Sb., o stanovených měřidlech

• Vyhláška č. 92/2012 Sb., o minimálních požadavcích na vybavení zdravotnických zařízení

• Zákon č. 263/2016 Sb., atomový zákon

• Vyhláška č. 306/2012 Sb., hygienické požadavky na provoz zdravotnických zařízení

• Zákon č. 255/2012 Sb., o kontrole
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P L A T N É

Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnických
prostředcích, změně směrnice 2001/83/ES, nařízení (ES) č. 178/2002 a nařízení (ES) č. 1223/2009
a o zrušení směrnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS M D R

Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostických
zdravotnických prostředcích in vitro a o zrušení směrnice 98/79/ES a rozhodnutí Komise
2010/227/EU I V D R

„regulation“

Z R U Š E N É

Směrnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. června 1993 o zdravotnických prostředcích M D D

Směrnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. října 1998 o diagnostických
zdravotnických prostředcích in vitro I V D D

„directive“
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Trocha teorie…
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ZP
„MEDICAL DEVICE“       a/nebo   „IN VITRO DIAGNOSTIC“

IVD
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Zdravotnickým prostředkem se rozumí nástroj, přístroj, zařízení, software, implantát, činidlo,
materiál nebo jiný předmět určené výrobcem k použití, samostatně nebo v kombinaci, u lidí
k jednomu nebo několika z těchto konkrétních léčebných účelů:

– diagnostika, prevence, monitorování, predikce, prognóza, léčba nebo mírnění nemoci,

– diagnostika, monitorování, léčba, mírnění nebo kompenzace poranění nebo zdravotního
postižení,

– vyšetřování, náhrady nebo úpravy anatomické struktury nebo fyziologického či patologického
procesu nebo stavu,

– poskytování informací prostřednictvím vyšetření in vitro, pokud jde o vzorky pocházející
z lidského těla, včetně darovaných orgánů, krve a tkání,

který nedosahuje svého hlavního určeného účinku v lidském těle nebo na jeho povrchu
farmakologickými, imunologickými ani metabolickými účinky, jehož funkce však může být takovými
účinky podpořena.
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Zdravotnickým prostředkem se rozumí nástroj, přístroj, zařízení, software, implantát, činidlo,
materiál nebo jiný předmět…

…který nedosahuje svého hlavního určeného účinku v lidském těle nebo na jeho povrchu
farmakologickými, imunologickými ani metabolickými účinky, jehož funkce však může být takovými
účinky podpořena.

Farmakologický účinek: interakce mezi molekulou dané látky a částí buňky, obvykle nazývané 
receptor, která vede k přímé reakci nebo k blokádě reakce na jinou látku.

Imunologický účinek: zprostředkovaný či vyvolaný buňkami či molekulami v rámci imunologické 
odpovědi

Metabolický účinek: ovlivnění či změna chemických procesů v organismu
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Diagnostickým zdravotnickým prostředkem in vitro se rozumí zdravotnický prostředek, který je
činidlem, výsledkem reakce činidla, kalibrátorem, kontrolním materiálem, sestavou, nástrojem,
přístrojem, zařízením, softwarem nebo systémem, používaným samostatně nebo v kombinaci, který
je výrobcem určen pro vyšetření vzorků in vitro, včetně darované krve a tkání získaných z lidského
těla výhradně nebo převážně za účelem získání některé z těchto informací:

a) o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,

b) o vrozeném tělesném nebo mentálním postižení,

c) o predispozici k určitému zdravotnímu stavu nebo nemoci,

d) pro stanovení bezpečnosti a kompatibility s možnými příjemci,

e) k předvídání reakcí na léčbu,

f) pro stanovení a monitorování terapeutických opatření.
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Určený účel

ZP

„určeným účelem“ použití, pro které je prostředek určen podle údajů uvedených výrobcem na
označení, v návodu k použití nebo v propagačních nebo prodejních materiálech či prohlášeních a jak
je výrobcem specifikováno v rámci klinického hodnocení

IVD

„určeným účelem“ použití, pro které je prostředek určen podle údajů uvedených výrobcem na
označení, v návodu k použití nebo v propagačních nebo prodejních materiálech či prohlášeních
nebo jak je výrobcem specifikováno v rámci hodnocení funkční způsobilosti
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MDR se… použije také na skupiny výrobků bez určeného léčebného účelu, jejichž seznam je uveden
v příloze XVI, přičemž se zohlední nejnovější vývoj, a zejména stávající harmonizované normy pro
obdobné prostředky s léčebným účelem založené na podobné technologii.

POZOR

Je zapotřebí brát také v úvahu, zda je způsob účinkování výrobku slučitelný se současným stavem
vědeckého poznání, tedy zda výrobek spadá do oblasti medicíny založené na důkazech a nikoliv
mezi metody tzv. doplňkové a alternativní medicíny.

Např. bod 1.1. písm. d) přílohy II MDR uvádí:

„popis a specifikace prostředku musí obsahovat principy fungování prostředku a způsob jeho účinku,
v případě potřeby vědecky prokázané.“
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PŘÍLOHA XVI - SEZNAM SKUPIN VÝROBKŮ BEZ URČENÉHO LÉČEBNÉHO ÚČELU PODLE ČL. 1 ODST. 2

1. Kontaktní čočky nebo další předměty určené k zavedení do oka nebo na oko.

2. Výrobky, které mají být zcela nebo částečně zavedeny do lidského těla prostřednictvím chirurgicky
invazivních prostředků za účelem modifikace anatomie nebo fixace částí těla s výjimkou výrobků pro tetování a
piercingu.

3. Látky, kombinace látek nebo předmětů určených k použití na obličejové nebo jiné kožní či slizniční výplně
prostřednictvím subkutánní, submukózní nebo intradermální injekce nebo jiného způsobu aplikace, s výjimkou
látek, kombinací látek nebo materiálů určených pro tetování.

4. Zařízení určené k použití za účelem redukce, odbourání nebo zničení tukové tkáně, jako jsou zařízení pro
liposukci, lipolýzu nebo lipoplastiku.

5. Zařízení vydávající vysoce intenzivní elektromagnetické záření (např. infračervené záření, viditelné světlo a
ultrafialové záření), které je určeno k použití na lidském těle, včetně koherentních a nekoherentních zdrojů,
monochromatického a širokého spektra, jako jsou lasery a zařízení na principu intenzivního pulzního světla
k resurfacingu pokožky, odstranění tetování či ochlupení nebo k jinému ošetření kůže.

6. Zařízení určené k mozkové stimulaci, které využívá elektrické proudy nebo magnetické či elektromagnetické
pole, jež pronikají lebkou a mění činnost neuronů v mozku.
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ZP vs. LP

Léčivým přípravkem se rozumí

a) látka nebo kombinace látek prezentovaná s tím, že má léčebné nebo preventivní vlastnosti v
případě onemocnění lidí nebo zvířat, nebo

Dle prezentace

b) látka nebo kombinace látek, kterou lze použít u lidí nebo podat lidem, nebo použít u zvířat či
podat zvířatům, a to buď za účelem obnovy, úpravy či ovlivnění fyziologických funkcí
prostřednictvím farmakologického, imunologického nebo metabolického účinku, nebo za účelem
stanovení lékařské diagnózy.

Dle funkce/účinku
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ZP vs. LP

!!! Nelze-li po posouzení všech vlastností výrobku

jednoznačně určit, zda je léčivým přípravkem

nebo jiným výrobkem, platí, že se jedná o léčivý přípravek.
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Klasifikace ZP

Prostředky jsou rozděleny do tříd I (Is, Im), IIa, IIb a III zohledňujících určený účel každého
prostředku a rizika s ním související (22 klasifikačních pravidel MDR).

Riziková třída I

– fixační náplast

– stetoskop

– ortéza

– obinadlo

– berle

– nosní sprej

– gel pro sonografii
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Riziková třída IIa

– obvazy (např. na bázi hydrogelu)

– kanyly pro krátkodobé použití

– ortodontické dráty

– jehly a lancety

– chirurgické rukavice

– ultrazvuk diagnostický

– dezinfekční ubrousky

– digitální tonometr

– intravenózní katetr
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Riziková třída IIb

– defibrilátory

– defibrilační elektrody

– katetry obsahující radioizotopy a další prostředky pro brachyterapii

– znovuplnitelná inzulinová pera a pumpy

– plicní ventilátory

– inkubátory

– elektrokoagulace

– nevstřebatelné šicí materiály

– odpařovač anestetik
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Riziková třída III

– obvaz s povidone jodem/se stříbrem

– neurologické katétry

– vstřebatelné šití

– zcela resorbovatelné hemostatikum

– zesíťovaná kys. hyaluronová

– nitroděložní kontraceptivní tělísko

– kostní výplně s nanomateriálem

– zdravotnické prostředky obsahující jako svou integrální součást látku, která může být při
samostatném použití považována za léčivou látku a která má pouze doplňkový účinek k účinku
zdravotnického prostředku
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Klasifikace IVD „stará“

Diagnostické prostředky in vitro se třídí podle míry zdravotního rizika na

diagnostické prostředky in vitro pro sebetestování – IVD st

diagnostické prostředky in vitro podle seznamu A a B – IVD A a IVD B 

ostatní diagnostické prostředky in vitro – IVD ostatní
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Seznam A

– IVD pro stanovení krevních skupin systému AB0, Rh faktor, C, c, D, E, e, Kell

– IVD pro průkaz, potvrzení a kvantifikace HIV 1 a 2, HTLV I a II, hepatitis B, C, D

– IVD pro vyšetření krve, diagnózu a potvrzení variantní CJD 

Seznam B

– IVD pro stanovení anti-Duffy, anti-Kidd a nepravidelných protilátek proti ERY

– IVD pro stanovení CMV, chlamýdií, PSA, HLA tkáňových skupin DR, A, B

– IVD pro zjištění a kvantifikaci zarděnek a toxoplazmózy

– IVD pro specifické vyhodnocení rizika trizómie 21. chromozomu

– IVD pro diagnózu fenylketonurie

– IVD pro měření krevního cukru sebetestováním
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Klasifikace IVD „nová“ (7 klasifikačních pravidel IVDR)

Třída A nízké riziko pro veřejné zdraví a nízké individuální riziko pro pacienta (např. odběrné
nádoby na vzorky, analyzátory, kultivační média)

Třída B nízké riziko pro veřejné zdraví a/nebo mírné individuální riziko pro pacienta (např.
těhotenské testy, diagnostické proužky na moč)

Třída C mírné riziko pro veřejné zdraví a/nebo vysoké individuální riziko pro pacienta (např.
genetické testy, zhoubné nádory, vrozené vady)

Třída D vysoké riziko pro veřejné zdraví a vysoké individuální riziko pro pacienta (např. určování
krevních skupin, zjištění přítomnosti přenosného agens v krvi, pro posouzení vhodnosti pro
transfúzi, transplantaci nebo podávání buněk )
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Trocha praxe…
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SÚKL  =  LP  +  ZP  (IVD)
zdravotnický prostředek (diagnostický zdravotnický prostředek in vitro)

ZP  =  ZT  (PT/LT)  +  SZM
monitor v. f. / ultrazvuk / inf. pumpa sterilní krytí / vlhké hojení

elektrokauter / CRP / vyšetřovací stůl CRP set / glycerinové čípky

tonometr / lékařský teploměr dezinfekční přípravky
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Prohlášení o shodě
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Prohlášení o shodě
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Předání a instalace
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Montáž a zaškolení
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Výrobní štítek
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Ostatní dokumentace „externí + interní“

Příslušenství

Čištění a uživatelská údržba

Servis

Evidence

atd.
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EC Certificate

Oznámený subjekt

(notifikovaná osoba)

NB

vs.

PoS výrobce
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EC Certificate

Oznámený subjekt

(notifikovaná osoba)

NB

vs.

PoS výrobce
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95 % POS
nevnímá SZM jako ZP !
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„Zlaté pravidlo ZP“

Pokud si nejste jisti, k jakému řešení se přiklonit, posuďte daný problém
prismatem základní filozofie legislativy ZP, tzn. nejsmysluplnější zajištění
maximální bezpečnosti pacienta či uživatele prostředku v konkrétních
podmínkách při použití konkrétního prostředku.

POS musí mít stále na zřeteli i fakt, že je povinen zabezpečit maximální bezpečnost i ve vztahu ke
svým zaměstnancům!
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