26. 5. 2015

Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

Upresneni noveho zakona o zdravotnickych
prostredcich provadécimi predpisy

Dne 1. dubna 2015 nabyl uc¢innosti novy zakon o zdravotnickych prostredcich, jenz se pomérné
vyrazné dotkl kazdodenni praxe subjektu, které se zdravotnickymi prostredky bézné nakladaji, resp.
prichdazi do styku. Jak je pritom v naSich pomérech bohuzel pomérné casté, také tento predpis se
neobesel bez urcitych , porodnich bolesti” a zna¢né nejistoty na strané vSech dotcenych subjektu.

Legislativni proces

Zakon o zdravotnickych prostredcich publikovany ve Sbirce zdkonu pod ¢islem 268/2014 rozhodné
nelze oznacit za klasicky predpis Sity ,horkou jehlou“. Na ¢eské pomeéry byl pripravovan pomérné
dlouhou dobu (prace byly zahajeny jiz na podzim roku 2011), byl celkem dukladné pripominkovén a
mél stanovenou legisvakanc¢ni dobu presahujici 4 mésice.

Presto se vSak i u néj projevily obvyklé nesvary provazejici v posledni dobé velkou ¢ast jakychkoli
zasadnéjsich novych predpisu. V prvni radé 1ze uvést, ze v prubéhu legislativniho procesu, zejména v
souvislosti s komplexnim pozménovacim navrhem pripravenym Ministerstvem zdravotnictvi ve
spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv, doznal text zdkona pomérné vyraznych zmén a v
urcitych pasazich tak prili$ nekoresponduje s diivodovou zpravou, ktera byla dlouhou dobu
jedinym relevantnim materidlem pro vyklad nové zakonné tpravy. Proto je nutné ¢ist divodovou
zpravu velice pozorné, nebot v nékterych pripadech odkazuje na paséaze, které jsou nakonec v zdkoné
reseny koncepcné zcela jinak, nebo dokonce odkazuje na tpravu, ktera své misto v novém predpisu
vubec nenalezla.

Pravé s tim pritom souvisi ma dalsi pripominka, a to zZe prislusné organy statni spravy (zejména
Statni ustav pro kontrolu 1éCiv a Ministerstvo zdravotnictvi) dle mého nazoru nevyuzily prostor k
tomu, aby v dostatecném predstihu provedly odpovidajici osvétu ohledné tohoto nového predpisu. To
lze dokumentovat napriklad na tom, ze Statni tstav pro kontrolu 1éCiv, ktery je dle nového zdkona
hlavnim vykonavatelem stétni spravy na useku zdravotnickych prostredkt, na vlastnich
internetovych strankach do posledni chvile pouze informoval, Ze ,shromazduje ¢etné dotazy
verejnosti” a Ze na né bude posléze odpovidat. Prvni a zatim jedina varka odpovédi pritom byla
uverejnéna az 26. brezna 2015, tedy 5 dni pred nabytim ucinnosti zakona. Navic se publikované
otazky a odpovédi zaméruji jiz na pomérné specifické aspekty, a proto vétsiné subjektl nakladajicich
se zdravotnickymi prostredky realné resenou problematiku neosvétlily.

K dobru Statniho tstavu pro kontrolu 1éCiv 1ze jisté pricist, Ze zorganizoval konference ohledné nové
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pravni upravy. Na druhé strané vSak jejich dopad nebyl a nemohl byt néjak zasadni, nebot informace
o jejich kondni byly na internetovych strankach dosti neintuitivné umistény a kapacita seminara s
ohledem na celkovy zajem nizka. Predevsim se vSak i tyto akce konaly az tésné pred nabytim
ucinnosti nového zékona.

Tretim aspektem, ktery rozhodné neprispél k pripravenosti subjektt dot¢enych novou pravni
upravou, pak byla skutec¢nost, ze zakon predpoklada prijeti nékolika provadécich predpisu,
které vsak svétlo svétla spatrily také az tésné pred nabytim ucinnosti zakona nebo dokonce
az kratce poté.

Kombinace v$ech vySe popsanych prvku pritom bohuzel zptisobovala a do urc¢ité miry dodnes
zpusobuje chaos v radach vyrobct, distributoru, ale i uzivatelu (poskytovatelu zdravotnich sluzeb).
Chaos, ktery sice nedosahoval takové intenzity jako pri predloniské zméné sazeb dané z pridané
hodnoty u zdravotnickych prostredku, ale ktery byl i tak zcela zbytecny.

Provadéci predpisy

V poslednich mésicich jsem jiz na tomto portalu publikoval dva ¢lanky tykajici se obecné nového
zakona o zdravotnickych prostredcich[1], [2], urCité aspekty vSak nebylo mozné postihnout v detailu
praveé proto, Ze absentovaly predpokladané provadéci predpisy.

Ty byly nakonec zcasti ptijaty, avSak az tésné pred nabytim GcCinnosti zakona, coz pochopitelné v
praxi znemoznovalo, aby subjekty nakladajici se zdravotnickymi prostredky vstupovaly do nové faze
pripravené.

Celkem je aktualné k novému zakonu v platnosti pét provadécich predpisu, z Cehoz tri
pripadaji na narizeni vlady stanovujici technické pozadavky obecné na zdravotnické prostredky
(narizeni €. 54/2015 Sb.), na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky (narizeni ¢. 55/2015 Sb.)
a konecCné na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro (narizeni ¢. 56/2015 Sb.). Jde o vysoce
technické predpisy a jejich rozbor neni cilem ani ambici tohoto ¢lanku.

Déle pak byla prijata velice stru¢na vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 61/2015 Sb. stanovujici
vysi ndhrad za odborné ukony provedené Statnim tstavem pro kontrolu 1éCiv. Také tento podzakonny
predpis ma vSak spiSe technicky raz a z hlediska vykladu zakona o zdravotnickych prostredcich
neprinési nic zasadniho.

Z tohoto pohledu je naopak nejzajimavéjsi vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 62/2015 Sb. o
provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostredcich.

Jak se jiz podéava z nazvu vyhlasky, jeji ustanoveni blize upresnuji nékteré ¢asti nového zakona.

V radach odborné verejnosti bylo zejména ocekavano, co konkrétneé se ,,vyklube” z tzv. pravidel
spravné distribucni a dovozni praxe. Ackoli totiz tato pravidla dopadaji primarné na distributory
a dovozce, mozna ponékud prekvapivé se prinejmensim primérené aplikuji téZ na vydejce, prodejce a
poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Kli¢ovym ustanovenim v tomto ohledu je § 45 odst. 2 nového zakona, které urcuje, Ze distributor a
dovozce jsou povinni postupovat v souladu se spravnou distribucni a dovozni praxi, kterou se rozumi
soubor pravidel stanovujicich pozadavky na zachovéani bezpecnosti a funkéni zpusobilosti
zdravotnického prostredku s tim, ze blizsi pravidla spravné distribucni a dovozni praxe stanovi
provadéci pravni predpis. Déle se vsak v zakoné na toto ustanoveni odkazuje téz u povinnosti vydejce
(§ 54 pism. e) zdkona), prodavajiciho (§ 56 odst. 2 pism. e) zdkona) a poskytovatele zdravotnich
sluzeb (§ 59 odst. 1 pism. e) zakona).
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Proto je shora citovana vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi dulezita pro vSechny subjekty v
ramci distribucniho retézce, nemocnice a jina zdravotnicka zarizeni z toho nevyjimaje.

Podivame-li se pak na samotny obsah pravidel, je mozné je rozdélit do nékolika zékladnich
tematickych skupin:

e doprava,
e skladovani, a
¢ administrativa.

Doprava

Co se tyce dopravy, obecné je zavedeno pravidlo, ze osoba, ktera ji zajistuje (at jiz jde o distributora,
dovozce, vydejce, prodavajiciho ¢i poskytovatele zdravotnich sluzeb) odpovida za dodrzeni podminek
prepravy stanovenych vyrobcem a za to, aby dopravované prostredky nedosly zadné Gjmy. To vSe
pak plati i za situace, kde je doprava provadéna prostrednictvim tretich osob. To tedy znamena, Ze
subjekty objednavajici dopravu u ruznych prepravnich spolecnosti by mély dopravce peclivé
volit, nebot za jeho pripadna pochybeni budou odpovidat samy.

Skladovani

Pravidla pro skladovani lze dale rozdélit na dvé podskupiny. Jedna resi samotné umistovani
zdravotnickych prostredki v prostoru a druhd urcité kvalitativni naroky na prostory, kde k ukladani
vyrobki dochazi.

Pokud jde o umistovéani zdravotnickych prostredku, je tfeba zejména upozornit, zZe je povinnosti
distributora, dovozce, vydejce, prodavajiciho i poskytovatele zdravotnich sluzeb uchovavat
oddélené a na oznacenych mistech a dale nedistribuovat zdravotnické prostredky s uplynutou
dobou pouzitelnosti, zdravotnické prostredky s porusenym originalnim obalem, ¢imz doslo ke
zhors$eni jejich vlastnosti nebo funk¢ni zpusobilosti, nebo zdravotnické prostredky, u nichz je
podezreni, Ze jsou kontaminovany, a konecné zdravotnické prostredky stazené z trhu a obéhu pri
podezreni na nezadouci prihodu nebo v dusledku nezadouci prihody.

Mimo to pak musi byt umistnény oddélené téz zdravotnické prostredky v reklamacnim rizeni.

Co se pak tyce technickych parametru skladovacich, resp. uloznych prostor, obecné pozadavky
zahrnuji, aby byly prostory suché a Cisté, aby byla prijata i¢inné opatreni proti vnikani hmyzu,

zvirat, prachu, plisni a jiné kontaminaci zdravotnického prostredku, a aby byly podlahy a povrchy
regalu odolné vuci desinfek¢nim prostredkum.

V zavislosti na pokynech vyrobce je pak v indikovanych pripadech téz nutné dodrzovat teplotni
pozadavky, provadét méreni teplot a vést denni evidenci krajnich hodnot. Tato evidence pak musi byt
uchovéana 5 let.

Déle je pak treba upozornit na pomérné Siroce formulovanou povinnost dodrzovat postupy upravujici
zpusob pravidelné ocisty, uklidu, dezinfekce a udrzovani hygieny v prostorach uréenych pro Cinnosti
distribuce a dovozu a pro ¢innost zaméstnancl v téchto prostordch. Dodrzovani téchto postupu
musi byt pritom pravidelné kontrolovano a evidovano a zaznamy o provedenych kontrolach
viditelné umistény v prislusnych prostorach. Tyto zaznamy se opét musi uchovavat, a to po dobu
1 roku.

V souvislosti s popisovanymi pravidly skladovani pritom povazuji za potfebné upozornit zejména na
Casté pripady zrizovani konsignacnich skladu distributoru primo u poskytovatelu



zdravotnich sluzeb. S ohledem na pomérné specificka pravidla pro skladovani a na to navazané
evidencni a kontrolni povinnosti vyplyvajici z citované vyhlasky bude jisté vhodné, aby tato
problematika byla oSetrena v prislusnych smlouvach o zrizeni konsigna¢nich skladu. Jinak
totiz hrozi klasicky scénar spocivajici v tom, Ze distributor bude spoléhat, resp. ocekavat, ze popsané
povinnosti plni poskytovatel zdravotnich sluzeb, zatimco ten bude o¢ekavat pravy opak.

Administrativa

Z hlediska administrativy obecné plati povinnost vést dokumentaci o prijimaném, dodavaném
nebo vyskladnovaném zdravotnickém prostredku obsahujici konkrétni vyhldskou stanovené
udaje. Tato dokumentace musi byt pritom uchovavana po dobu 5 let.

Samostatné pro distributory a dovozce pak plati povinnost zavést a dokumentovat interni
systém kontrol procesu ¢innosti distribuce a dovozu, prijimat opatfeni k nédpravé z vystupu
internich kontrol, které jsou provadény nejméné jedenkrat ro¢né, a vést zaznamy o reklamacnich
rizenich a jejich vysledcich.

Déle pak maji distributor a dovozce v pripadé potreby a s ohledem na charakter zdravotnického
prostredku vypracovavat a pravidelné aktualizovat pisemné postupy pro ¢innosti prijmu, kontroly
dodavek, skladovani, CiSténi a udrzby prostor, kontroly podminek skladovani, véetné ochrany
zdravotnického prostredku pri skladovani a preprave, objednavani, dodavani véetné dopravy
odbérateli a reklamacnich rizeni.

Veskeré zaznamy takto porizované distributory ¢i dovozci pak musi byt uchovavany obligatné po
dobu 5 let.

Je pochopitelné, ze uréitd administrativa s nakladanim se zdravotnickymi prostredky spojena byt
musi, obzvlast ¢ast ukladajici povinnosti separatné distributorim a dovozcum (citovanou
vyse) vSak povazuji za velice nestastnou. Je totiz formulovana naprosto ,gumové“ a Ize si pod ni
jen velice tézko predstavit, co konkrétné maji distributori a dovozci zavadét, co maji evidovat, co
maji kontrolovat a jaké opatreni maji prijimat.

Shrnuti

Pokud jde o celkovy dopad vyhlasky ¢. 65/2015 Sbh. provadéjici néktera ustanoveni zdkona o
zdravotnickych prostredcich na praxi subjektt v oblasti distribuce a dovozu, bude zejména vhodné
proveérit, zda jimi aktualné aplikované postupy pri skladovani vyhovuji novym pomérneé specifickym
pravidlum. Zvlastni pozornost pak zaslouzi konsignacni sklady, které spocivaji v tom, ze
distributori formalné provozuji malé sklady ve zdravotnickych zarizenich. Zde lze doporucit
zrevidovani prislusné smluvni dokumentace mezi distributory a poskytovateli zdravotnich sluzeb.

Pro distributory a dovozce pak prinasi vyhlaska dalsi , papirovéani”, o jehoz praktickém prinosu mam
vSak vazné pochybnosti. Navic nelze prehlizet, Ze samotny zakon jiz zatizil distributory a dalsi
subjekty velkym poctem novych ¢i upresnénych administrativnich povinnosti a redlné tak hrozi, ze
tyto subjekty budou do urc¢ité miry paralyzovany plnénim svych evidenc¢nich, kontrolnich a
podobnych povinnosti.
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