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Administrativní požadavky na evidenci a dokumentaci zdravotnických prostředků

Cílem JE:

- Představit staro-nové požadavky zákona a vyhlášky a změny 

- Poukázat na komplexnost tématu a jeho důležitost 

- Podělit se o zkušenosti při denním používání v praxi

Cílem NENÍ:

- představit a popsat VŠECHNY POŽADAVKY  zákona a jejich varianty 

- najít způsob JAK OBEJÍT A NEŘEŠIT požadavky

Téma:
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Zdroj informací:
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1. Legislativní základ a zdroje informací
o Zákony a Vyhlášky (novelizované)  12/2022
o Aktivity kontrolních orgánů SÚKL    2024 - 2026
o Zkušenosti z kontrol v ordinacích vlastních klientů 2023 – 2026

2. SÚKL vzdělávání
o aktivní ve vzdělávání, semináře zdarma, sdílení řešení

3. SÚKL sankce
o  LINK stránky SÚKL www.sukl.cz vyhledávání „sankce“
o https://sukl.gov.cz/o-nas/sankce/  zdravotnická zařízení, distributoři, výrobci ZP

https://sukl.gov.cz/o-nas/sankce/
https://sukl.gov.cz/o-nas/sankce/
https://sukl.gov.cz/o-nas/sankce/
https://sukl.gov.cz/o-nas/sankce/
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MEDICAL DEVICE 
ZDRAVOTNICKÝ PROSTŘEDEK
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MEDICAL DEVICE 
ZDRAVOTNICKÝ PROSTŘEDEK
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Léčivé přípravky
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Objednávka 
registrovaný dodavatel - 

distributor

Příjem 
Evidence DL, SZM

šarže, expirace
Záznam UDI

Skladování 
Dle podmínek 

výrobce viz návod, 
piktogramy na obalu

Monitoring teplot 
Dle skladů SZM = jsou 

uloženy déle než 24 hod
Platí pro všechny SZM

Kontrola expirací 
Jednou měsíčně se 

zápisem o provedení

Likvidace neshodných 

Dle kategorie odpadu

Spotřební zdravotnický materiál

Kontrola expirací 
Jednou měsíčně se 

zápisem o provedení

Objednávka 
Registrovaný dodavatel - 

lékárna

Příjem 
Evidence DL, léčiva, 

šarže, expirace

Skladování 
Dle podmínek 

výrobce viz návod, 
piktogramy na obalu

Likvidace neshodných 
Značení kódu NO 

180 109 Prošlá léčiva

Monitoring teplot 
u termolabilních v lednici
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(01) UDI  Unique Device Identification

(10) šarže, LOT

(17) datum exspirace  RRMMDD

(11) datum výroby    RRMMDD

Norma GTIN – Global Trade Item Number
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Výrobce

Reprezentant pro EU
Šarže

Datum exspirace

Datum výroby

Výrobce vydal návod

UDI unique device identifier

Zdravotnický prostředek

Jednorázové použití

Značení zdravotnických prostředků

Bylo vydáno
Prohlášení o shodě
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Co je ZP definuje Prohlášení o shodě
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Mám SZM – jaké mám povinnosti ? 

Činnosti

1. Příjem evidence SZM

2. Definice skladů a podmínek skladování

3. Monitoring skladovacích podmínek

4. Pravidelná kontrola exspirací

5. Pravidelný úklid a dezinfekce skladů

6. Seznámení personálu s návodem

7. Hlášení nežádoucích účinků
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1. Příjem a evidence Příklad vzorového dokumentu 
dle doporučení SÚKL
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2. Definice skladů a skladovacích podmínek

2.1 Definice skladu = místo kde jsou ZP uloženy déle než 24 hodin
o součástí  ordinace
o mimo ordinaci

2.2 Uložení, skladování, místo (skříň, místnost) splňující následné požadavky:
o splňuje teplotní požadavky stanovené výrobcem (minimum a maximum)
o ochrana proti vniknutí hmyzu, jiných zvířat, hlodavců (sítě do oken)
o ochrana proti vzniku plísní a prachu a jiné kontaminace
o vybavení skladu, regály, stoly, police, skříně jsou vhodné k pravidelné očistě od prachu a 

dezinfekci povrchu (nevhodné jsou dřevěné regály, police nebo palety)
o neoprávněnému přístupu jiných osob (zámek na dveře)
o přímému dennímu světlu, pokud je požadováno výrobcem (rolety, folie na skle)

POZOR
o prostory pro hygienické potřeby zaměstnanců (šatna)
o prostory pro provádění úklidu nebo denní místnost a místo pro přípravu a konzumaci stravy 

musí být odděleny od prostor pro skladování a distribuci prostředků                                          .        
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3. Monitoring skladovacích podmínek

3.2 Monitoring skladovacích podmínek
o je prováděný kontinuálně 24 hodin, 7 dní v týdnu 365 dní v roce. tzn. mimo přítomnost personálu 

ordinace ve dnech volna, svátcích a dovolených.
o Jsou monitorována, zaznamenávána denní maxima a minima pro uvedené hodnoty.
o Mám systém informování / varování při překročení limitní hodnoty
o Při překročení hodnoty je nutno provést zápis, co překročení způsobilo a jaké kroky byly 

provedeny

3.1 Skladovací podmínky 
o (teplota, vlhkost RH, tlak) jsou definovány výrobcem ZP. 
o hodnoty je nutno získat v návodu v den příjmu
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3. Monitoring skladovacích podmínek

3.3 Data loger
Pro záznam teplot je nejvhodnější tzv. data loger splňující následné parametry:

o Měření teploty denní minimum a maximum
o Minimální perioda záznamu 1 hodina, pro archivaci je nutno uložit jen denní minimum a maximum 
      (2 hodnoty)
o Překročení limitů je signalizováno opticky na displeji/akusticky/SMS/mail
o Propojení na PC přes wifi nebo LAN, možno i mobilní aplikace s nutností zálohování mimo telefon
o Zálohování dat bez nutnosti zásahu uživatele (pouze 2 hodnoty za den min. a max)
o Archivace 3 roky
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4. Kontrola exspirací Příklad vzorového dokumentu 
dle doporučení SÚKL
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5. Úklid a dezinfekce skladů ZP Příklad vzorového dokumentu 
dle doporučení SÚKL
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6. Seznámení s návodem Příklad vzorového dokumentu 
dle doporučení SÚKL
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7. Hlášení nežádoucích účinků

https://sukl.gov.cz/

https://nezadouciucinky.sukl.cz/

https://sukl.gov.cz/o-nas/sankce/
https://nezadouciucinky.sukl.cz/


Zdroj informací + formuláře:
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Odkaz prezentace  https://www.dokument-servis.cz/szm/
Zdrojová dat:  formuláře formát Word a PDF 

Odkaz zákon 375/2022 Sb.   https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-375
Vyhláška č. 377/2022 Sb. https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-377
Odkaz na celodenní školení SÚKL
https://sukl.gov.cz/uvodni-stranka/nejnovejsi-clanky/seminar-c-6-zdravotnicke-prostredky-v-kazdodenni-
praxi-zdravotnickeho-zarizeni/

https://www.dokument-servis.cz/szm/
https://www.dokument-servis.cz/szm/
https://www.dokument-servis.cz/szm/
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-375?text=375%2F2022
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-375?text=375%2F2022
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-375?text=375%2F2022
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-377
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-377
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MediStock
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Mobilním zařízením  evidujete
- Uložení dodacích listů, databáze dodavatelů
- Sken DMX kodu uloží UDI, šarži, expiraci
- Žádný papír nebo ruční zápis dat, mimimalizace chyb

Stolní PC  umožňuje
- Správu uživatelů, skladů, oprávnění
- Administrace balení a dodavatelů
- Přehled exspirovaných položek
- Přehled minimálního množství
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Otázky a odpovědi
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