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e, SUKL :

Zdravotnické prostredky v KH

*, § 55 odst.(9) zdkona o lécivech 378/2007 Sb.— platné
do nabyti ucinnosti narizeni KH

(9) Zadavatel poskytuje zdarma hodnocené Ilécivé
pripravky a pripadné pomucky pouzivané pro jejich
podani. Je-li zadavatelem zkousejici, poskytovatel
zdravotnich sluzeb, vysoka Skola nebo stat prostrednictvim
své organizacni slozky, a hodnocené |écCivé pripravky jsou
registrované v Ceské republice, neni poskytnuti
hodnocenych IéCivych pripravkt zdarma povinné.
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e, SUKL :

Zdravotnické prostredky v KH
,§ 56 odst.(2) zakona o lécivech 378/2007 Sb.

— ve znéni platném po nabyti ucinnosti narizeni KH (fijen 2018?)

(2) Zadavatel poskytuje zdarma hodnocené LP,
pomocné LP neregistrované podle tohoto zakona
vyzadované protokolem KH a zdravotnické prostredky
potrebné pro provedeni KH, které jsou urceny k podani
hodnocenych LP. V ramci KH humannich LP, pokud nelze
pouzit notifikovany zdravotnicky prostredek, lze pouzit
po predchozim schvaleni Ustavem i takovy zdravotnicky
prostredek, ktery jinak nesplnuje pozadavky stanovené
zakonem o zdravotnickych prostredcich.
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e, SUKL .

Zdravotnické prostredky v KH

, K poddni hodnocenych LP — co je zadavatel povinen dodat?
Napr. Inzulinova pera ; infuzni sety; infuzni pumpy;
aplikatory pro zavedeni Cipku, jehly, stfikacky aj.

- Prednostné by mély byt pouzity ZP bézné pouzivané a
uvedené na trh

Posuzuje se individualné v ramci posouzeni KH

Pokud je ,,ZP“ u jednorazove podavaného LP —jedna se

o obal LP, neni posuzovan jako ZP a naopak je posuzovan

v prubéhu schvalovani FD KH (napf. jednordazové predplnéné
injekce; nékteré inhalacni pripravky, ocni kapky....)
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e, SUKL

Zdravotnické prostredky - legislativa

s, Zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
o zmeéné zdkona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdéjsSich predpisu

, Vyhlaska ¢. 62/2015 Sb. o provedeni nékterych ustanoveni
zakona o zdravotnickych prostredcich

s, Zakon ¢. 505/1990 Sb., o metrologii

=, Narizeni vlady €. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich
na diagnostické zdratovnickeé prostredky in vitro

=, Narizeni vlady ¢. 55/2015 Sb., o technickych pozadavcich
na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky

=, Narizeni vlady €. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich
na zdravotnické prostredky
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e, SUKL ;

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

Zabezpecit pozadavek stanoveny ZoZP § 58, ktery rika, ze

pri poskytovani zdravotnich sluzeb muze byt pouzit
pouze zdravotnicky prostredek, u kterého bylo vydano
prohlaseni o shodé a ktery byl opatren oznacenim CE
(tato podminka neplati, jde-li o individualné zhotoveny ZP
nebo ZP, u néhoz to stanovi zakon)
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e, SUKL
Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

Poskytovatel zdravotnich sluzeb musi znat rizikovou
tridu, pripadné kategorii ZP

(dotazem na distributora, vyrobce, z jiného
relevantniho zdroje..)

Z0ZP v § 59 uvadi povinnosti poskytovatele
zdravotnich sluzeb, které musi zajistit pri pouzivani
ZP.
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e, SUKL :

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

v’ ZP pouzivan jen k uréenému utéelu podle pokynu
vyrobce,

v’ ZP s mé¥ici funkci byl provozovan v souladu
s pozadavky jiného pravniho predpisu upravujiciho
oblast metrologie (zakon o metrologii),
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e, SUKL 9

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

v’ ZP pouzivala pfi poskytovani zdravotnich sluzeb
vyhradné osoba, ktera na zakladeé odpovidajiciho
vzdélani a praktickych zkusenosti poskytuje
dostatecnou zaruku odborného pouzivani tohoto
zdravotnického prostredku v souladu s jeho
navodem k pouziti,

v’ Pfed kazdym pouziti — kontrola technickém stavu,
funkcénosti a moznosti bezpecného pouziti ZP

v Zajistit provadéni servisu v souladu se ZoZP
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e, SUKL :

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

ZP nesmi byt pouzivan

v’ mUze byt ohroZena bezpeénost nebo ovlivhéna
ucinnost ZP

v’ uplynula doba pouzitelnosti
v nema k dispozici navod k pouZiti v éeském jazyce;

(tato podminka nemusi byt splnéna u ZP rizikové tridy |
nebo lla, u néhoz vyrobce stanovil, ze jej neni treba pro
bezpecné pouzivani ZP)
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e, SUKL .

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

Povinnost vést dokumentaci pouzivanych ZP

a) u kterych musi byt provadéna instruktaz,

b) u kterych musi byt dle pokynu vyrobce
provadéna odborna udrzba a

c) které jsou pravnim predpisem upravujicim oblast
metrologie oznaceny jako pracovni méridla.

Nalezitosti dokumentace pouzivanych zdravotnickych prostredk( stanovi
provadéci pravni predpis. (Vyhlaska 62/2015 Sb.)
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e, SUKL :

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit,
aby byl uzivateli dostupny navod k pouziti ZP

v ceském jazyce a informace, které se vztahuji

k jeho bezpecnému pouzivani;

(povinnost zajisténi dostupnosti navodu k pouZziti

neplati u ZP rizikove tridy | nebo lla, u nehoz vyrobce
stanovil, ze jej neni treba pro bezpecné pouzivani ZP).
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e, SUKL :

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

Servis

v" odbornd udrzba a opravy ZP v souladu
s pokyny vyrobce

v" muze vykondvat pouze pravnicka nebo podnikajici

fyzickd osoba registrovana Ustavem jako osoba
provadeéjici servis
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e, SUKL .

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

Odborna udrzba se provadi

v' s ohledem na jeho zatfidéni do rizikové tridy,

v vrozsahu a ¢etnosti stanovené vyrobcem.

v Pokud vyrobce nestanovi ¢etnost odborné udrzby
u ZP, ktery je pripojen ke zdroji elektrické energie,
provadi se odborna udrzba minimalné kazdé 2 roky.
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e, SUKL :

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

Revize

v' u ZP, ktery je pfipojen ke zdroji elektrické energie, a
/P, jehoz soucasti je tlakové nebo plynové zarizeni,
tak se vedle servisu provadi i revize podle jinych
pravnich predpisu. Revizi se rozumi elektricka
revize, tlakova revize a plynova revize.

v’ Cetnost a rozsah revize jsou stanoveny jinymi
pravnimi predpisy, upravujicimi elektrickou,
tlakovou a plynovou revizi, nebo vyrobcem
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e, SUKL :

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb

Farmakovigilance
Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého doslo

k podezreni na nezadouci prihodu ZP, je povinen

a) Cinit veskera potrebna opatreni s cilem minimalizovat
negativni dopady vzniklé udalosti a informovat o nich vyrobce
nebo zplnomocné&ného zastupce a Ustav,

b) zpfistupnit vyrobci nebo Ustavu ZP, u ného? doslo k
podezreni na nezadouci prihodu, v€etné veskeré dokumentace
pro ucely kontroly a zjisténi pricin vzniklé udalosti, a

c) poskytovat vyrobci a Ustavu veskerou potiebnou souéinnost
a informace za ucelem zjisténi pricin vzniklé udalosti.
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Studie vs. KH

' 4

intervencni

V' 4

vs.neintervencni



e, SUKL
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e, SUKL .

Co je klinické hodnoceni LP

Systematické testovani jednoho nebo nékolika
hodnocenych LP s cilem oveérit bezpecnost nebo
ucinnost lécivého pripravku za ucelem

1. zjistit nebo ovérit klinické, farmakologické nebo jiné
farmakodynamické ucinky,

2. stanovit nezadouci ucinky,

3. studovat absorpci, distribuci, metabolismus nebo
vylucovani,
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e, SUKL :

Co je rozhoduijici pro zarazeni studie jako KH LP?

=, Pouziti lécivého pripravku — k Iécbé, prevenci Ci
diagnostice

s, Testovani se provadi na lidskych subjektech

s, Intervence

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 27.4.2017



21

= Humanni LP urcené pro pouziti u lidi

= Humanni imunologické LP (vakciny, toxiny, séra, ...)
= Humanni autogenni vakciny

=, Homeopatické pripravky

"~ Radiofarmaka, radionuklidové generatory, radionuklidové
prekurzory, kity

"~ Krevni derivaty

", Rostlinné Iécivé pripravky

", Pripravky pro moderni terapie
* Pripravky pro genovou terapii
* Pripravky pro somatobunécnou terapii
* Pripravky tkanového inzenyrstvi
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e, SUKL ;

Intervence | -jakykolizasah do

- pouziti LP (zpusob podadni, davkovani, uprava ddvek — striktné
dany Protokolem)

- vySetfovacich postupt (vysetreni mimo béznou praxi  pro
ucely KH)

- |écebnych postupli (vizity nad ramec bézné praxe — pfedem
dano Protokolem)

Lidsky subjekt hodnoceni

- nemocny nebo zdravy dobrovolnik

- osoba, ktera se ucastni KH jako prijemce hodnoceného LP nebo
jako Clen srovnavaci, kontrolni skupiny, které nemusi byt LP
podavan
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