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Predmluva

Rok 2020 se nesmazatelné zapsal do historie jako rok,
v némz vypukla globalni pandemie onemocnéni covid-19
zplsobeného koronavirem SARS-CoV-2. Pfitom z pohledu
Stfedoevropana to jesté v lednu vypadalo tak, Zze hlavnimi
spolec¢enskymi vyzvami, které pfed nami stoji, jsou sucho
a postupné ochlazovani ekonomiky. Stacilo vsak par mésicd
k tomu, abychom vsichni pochopili, Ze spole¢né celime
zdravotni vyzvé, jaké jsme v globalizovaném svété jesté
necelili. Rdzem se ukdzalo, jak dllezitym je permanentné
opomijeny obor hygieny nebo jak potiebna je sobéstacnost
v oblasti vyroby zdravotnickych prostiedk, lécivych
pfipravkl a osobnich ochrannych prostfedkd. Nakonec jsme
byli vSichni radi i za trvale kritizovany predimenzovany fond
akutnich 1Gzek v ¢eskych nemocnicich.

Poklidny Zivot obyvatelstva byl opakované zasazen vyhla-
senim nouzového stavu, coz se promitlo do mnoha oblasti,
jako je skolstvi, kultura, cestovni ruch nebo tfeba gastro-
nomie. Pfes celkovy vyznamny pokles tuzemské ekonomiky
vsak doslo k masivnimu rozmachu ve vyrobé, dovozu
a distribuci vyrobkl zpudsobilych pomoci v boji s pandemii,
od ochrannych pom(icek vieho druhu pres testy umoznujici
odhalit probihajici ¢i prodélané onemocnéni covid-19 az po
plicni ventildtory. Pocate¢ni absolutni nedostatek téchto
produktl zplsobil nejen v CR, ale i celosvétové krizi v zaso-
bovéni. Tento fakt mél za nasledek, Ze se pfileZitosti chytila
fada podnikateld, ktefi dosud Zadné zkusenosti se zdravot-
nictvim neméli. V ramci verejnych i soukromych nakupt se
na urcitou dobu zcela ,zhaslo” a kazdy byl vdécny prakticky
za jakoukoli dodédvku potiebného materidlu, aniz by se
dikladné zkoumalo, zda jsou pfedmétné vyrobky na trhu EU
legdlné a zda splnuji veskeré pozadavky na bezpecnost
a uc¢innost. Dodavatelska sféra to ihned pochopila a vyrobci,
dovozci i distributofi se rychle rozdélili na ty poctivé, ktefi se
snazili naplnit veskeré pozadavky, a ty méné poctivé, ktefi
naplnéni pozadavku legislativy nefesili.

Urc¢itému rozvolnéni regulace pfispéla i sama Evropska
komise, jez vydala své doporuceni, které pfi splnéni urcitych
podminek umoznhovalo pomérné Siroké udélovani indivi-

dudlnich vyjimek z posouzeni shody jak v pfipadé osobnich
ochrannych prostfedkil, tak u zdravotnickych prostredki.
Urcity generdlini pardon pak ziskalo statni krizové zasobovani
za podminky, ze dané vyrobky se nedostanou do bézné
distribu¢ni sité a budou jimi vybaveni vyhradné zdravotnicti
pracovnici v rdmci krizového stavu.

Druhd polovina roku pak pfinesla v oblasti dodavek osobnich
ochrannych prostiedkud a zdravotnickych prostredk( urcitou
miru stabilizace. V mezicase se vsak ukazal fatalni problém
celého systému, a sice obrovsky deficit znalosti zdkladnich
regulatornich pravidel, a to doslova na vsech frontach.
Nejmarkantnéji se to projevilo na strané tzv. ndkupcich, tedy
osob zodpovédnych za nakupovani potfebného materialu
v ramci statnich organizaci, krajG, obci, nemocnic, skolskych
zarizeni, poskytovatell socidlnich sluzeb a mnoha dalsich
instituci. VSe bylo jesté zhorSeno nizkou formalni urovni
ndkupl v dobé nouzového stavu, kdy nebylo nezbytné
postupovat plné v souladu se zdkonem o vefejnych
zakdzkach. Nakupci povétsinou nebyli schopni spravné
nastavit ani zakladni seznam regulatornich dokumentd, které
jim ma dodavatel pfedlozit, ¢i parametrl, které ma
pfedmétny pofizovany osobni ochranny prostiedek ¢i
zdravotnicky prostfedek splhnovat. Obdobny problém
vyplyvajici ze zadsadni neznalosti regulace pak nastaval
v okamziku vyhodnocovéni podanych nabidek, kdy nakupci
nebyli schopni zkontrolovat, zda jsou predlozené dokumenty
relevantni, obsahuji veskeré nutné nélezitosti a nejsou
padélané.

Neznalost na strané nakupujicich instituci byla vodou na
mlyn vyse uvedenych méné poctivych dodavatelG. Nebyl-li
dostatecné silny tlak na pInéni legislativnich pozadavk( na
bezpecnost a uc¢innost ze strany nakupcich, logicky nerostla
ani motivace dodavatell dodrZzovat pravidla tykajici se
regulatornich dokumentd. Za této situace staly organy
dozoru nad trhem, tedy Ceska obchodni inspekce pro oblast
osobnich ochrannych prostiedki a Statni Ustav pro kontrolu
lé¢iv pro oblast zdravotnickych prostiedkil, pred velmi
obtiznym ukolem, a sice alespon dodatecné zacit Cistit trh



od nelegalnich, ¢i dokonce neucinnych a nebezpecnych
vyrobkd. To se jim nyni sice zacina dafit, avsak pro zlepseni
férovosti podnikatelského prostfedi v CR, jakoz i bezpe¢nosti
uzivatell veskerého materidlu potfebného v boji s pandemii
onemocnéni covid-19, je podle mého ndzoru nezbytné
zvySeni celkového povédomi o zakladnich regulatornich
pravidlech v oblasti osobnich ochrannych prostiedki
a zdravotnickych prostiedkd.

Pravé v kontextu vyse uvedeného vznikla myslenka na
zpracovani Privodce zaklady regulace osobnich ochrannych
prostredkll a zdravotnickych prostiedkl, jenz by mél byt
napomocen jak dodavatelm téchto vyrobkd, tak viem
osobam, které jsou v rdznych institucich zodpovédné za
jejich nakupovani.V neposlednifadé maze byt tato publikace
uzite¢na i pracovniklim organd dozoru nad trhem za ucelem
sjednocovani aplika¢ni praxe, zodpovidani slozitéjsich
regulatornich dotazli ¢i vyvraceni mnoha nepravdivych
informaci, které bohuzel koluji ve vefejném prostoru.
Z pochopitelnych divodl jsme pfi pripravé této publikace
akcentovali ty aspekty regulace, které maji pfimou souvislost
s onemocnénim covid-19. Nejde tedy o komplexni vieobji-
majici prehled regulace osobnich ochrannych prostredki
a zdravotnickych prostredkd.

Véazeni ctendfi, pevné vérim, ze tento nas prispévek ke
spole¢nému boji s pandemii onemocnéni covid-19 shle-

date prospésnym.

Mgr. Viktor POKORNY
piedseda UNMZ
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experimentalni mediciny AV CR. Je spoluautorkou nékolika
publikaci v odbornych impaktovanych casopisech. V sou-
casné dobé je ¢lenkou technické normalizacni komise pro
oblast zdravotnickych prostfedkl. Uéastni se pracovnich
skupin Evropské komise pro oblast zdravotnickych pro-
stredkd a byla nominovéna jako expert pro ucely spolecného
posouzeni zadosti o notifikaci ozndmeného subjektu pro
oblast ZP dle evropského nafizeni MDR.



Ing. Ales Martinovsky

Ales Martinovsky pracuje vice
nez 20 let v oblasti vyroby, dis-
tribuce a regulace zdravotnic-
kych prostredk(. Dlouhodobé
se specializuje na vstup na trh,
obecnou regulaci a fizeni a i-
zeni kvality. Vystudoval inzenyr-
sky studijni program na Fakulté
strojniho inzenyrstvi CVUT. Po
£ } SN studiu kratce pracoval ve vl)'/z-
W kumu na Ustavu teoretickych
zéklad chemickych procesti CSAV. V roce 2008 absolvoval
kurz tizeni kvality ve zdravotnictvi na Harvard School of
Public Health v USA. Ktématu vstupu na trh a obecné regu-
lace zdravotnickych prostiedkl pfilezitostné prednasi
a publikuje. Je spoluautorem komentare k zékonu o zdra-
votnickych prostfedcich (Wolters Kluwer, 2016) a komentére
k novému evropskému nafizeni o zdravotnickych pro-
stredcich (Porta Medica, 2017). Svou profesionalni kariéru
v oblasti zdravotnickych prostredk( zahajil ve spolec¢nosti
Johnson & Johnson, kde pracoval 15 let na vedoucich
pozicich. Déle plsobil na Statnim ustavu pro kontrolu 1éciv,
kde se podilel na vybudovani nové sekce zdravotnickych
prostiedkd. V roce 2014 se stal zakladajicim partnerem
vzdélavaci a poradenské spolecnosti Porta Medica, kterd se
specializuje na podporu vyrobct, dovozct, distributor(
a poskytovateli zdravotnich sluzeb v oblasti celého Zivot-
niho cyklu zdravotnickych prostredkd.

Mgr. Bc. Veronika Moravova,
LL.M.

Veronika Moravova pracuje jako
advokatni koncipientka, pfi-
¢emz se vénuje predevsim
evropskému, spravnimu a zdra-
votnickému prdvu, soucasné
plsobi jako seniorni konzultan-
tka v oblasti regulace zdravotni-
ckych prostredkd. Absolvovala
Pravnickou fakultu a Fakultu

sociadlnich véd Univerzity Karlovy v Praze, a déale postgra-
dudlni studium evropského prava na Pravnické fakulté
nizozemské Radboud Universiteit Nijmegen. Prvni praktické
zkusenosti ziskala jako pravni asistentka v advokatni kan-
celafi Havel & Holasek (dnes Havel & Partners), kde pUsobila
od roku 2010. Od roku 2014 se zaméfuje na oblast zdravot-
nického a farmaceutického prava, zejména na regulaci
zdravotnickych prostredk(. Této oblasti se vénovala nejprve
ve Statnim Ustavu pro kontrolu Ié¢iv a nasledné ve spolu-
praci s poradenskou a vzdélavaci spole¢nosti Porta Medica.
Je spoluautorkou komentéie k zdkonu o zdravotnickych
prostiedcich (Wolters Kluwer, 2016) a komentare k nové-
mu evropskému nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
(Porta Medica, 2017). V advokatni kancelafi MELKUS KEJLA
& PARTNERS plsobi jako koncipientka od roku 2018.

Ing. Michal Vindys

Michal Vindys plsobi v odboru
statniho zkuebnictvi Ufadu
pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkusebnictvi
v oddéleni odbornych cinnosti.
Zajistuje ukoly v oblasti regu-
lace stanovenych vyrobkd, spe-
cializuje se na oblast osobnich
ochrannych prostredkd a lodni
vystroje, z dalSich vyrobkovych
skupin se vénoval zdravotni-
ckym prostiedkdim. Vystudoval Fakultu chemické techno-
logie na Vysoké 3kole chemicko-technologické v Praze se
specializaci na organickou a makromolekularni chemii.
Ve své profesni kariéfe zapocaté v roce 1996 ziskal mimo jiné
zkusenosti v oblasti certifikace 10 stavebnich vyrobka,
kde pUsobil jako auditor a expert pro oblast tepelnych izolaci
a hydroizolaci, dale v nékolika spole¢nostech zamérenych na
vyrobu a prodej priimyslovych vyrobki plsobil jako manazer
kvality. Ucastni se ¢innosti nékolika pracovnich skupin
a vybord Evropské komise a Rady, které se podileji na
pripravé a implementaci evropskych harmonizac¢nich
predpisd v nékterych jim zajistovanych vyrobkovych
oblastech. Na Utadé pro technickou normalizaci, metrologii
a statni zkusebnictvi plGsobi od roku 2018.



Slovnicek zakladnich pojmu a seznam zkratek

Slovnicek zakladnich pojmu

Clensky stat

Distributor

Dodaninatrh

Dovozce

Ochranna pomticka

Oznameny subjekt /
Notifikovana osoba

Uvedeninatrh

Vyrobce

Pro ucely tohoto privodce - Clenské staty EU, staty tvofici Evropsky hospodafsky prostor, Svycarsko
aTurecko.

Fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatelském fetézci, jind nez vyrobce ¢i dovozce, kterd vyrobek
dodava na trh EU.

Dodani vyrobku k distribuci, spotfebé nebo pouziti na trhu EU v rdmci obchodni ¢innosti, at uz za
uplatu, nebo bezplatné.

Fyzickd nebo pravnicka osoba usazend v EU, ktera uvédi na trh EU vyrobek ze tfeti zemé.

Pojem ochranna pomlicka neni pradvnim pojmem. Pro zjednoduseni je v rdmci tohoto prdvodce
pouzivén spole¢né pro osobni ochranné prostredky a zdravotnické prostiedky, které jsou pouzivany
pii zvlddani soucasné krize zplsobené pandemii onemocnéni covid-19. Patii sem napf. zdravotnické
obli¢ejové masky (laicky oznacované jako ,Ustenky” nebo ,rousky”), filtracni polomasky (respiratory),
ochranné odévy, stity ¢i rukavice.

Nezavisly subjekt posuzovani shody vyrobku, ktery byl oficidlné ur¢en svym vnitrostatnim organem
za Ucelem provadéni postupll posuzovani shody ve smyslu platnych harmonizacnich pravnich
predpisl EU, vyzaduje-li se Ucast tfeti strany. Podle pravnich predpis EU se nazyvaji ,oznamenymi
subjekty”, podle vétsiny ceskych pravnich predpis(, ,notifikované osoby”.

Prvni dodani vyrobku na trh EU. Vyrobky dodané na trh musi byt v dobé uvedeni na trh v souladu
s platnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy EU. Pojem uvedeni na trh se vztahuje na kazdy jednot-
livy kus (baleni) vyrobku.

Fyzickd nebo pravnicka osoba uvadéjici na trh EU pod svym jménem nebo ochrannou zndmkou
vyrobek, ktery vyradbi nebo ktery si nechava navrhnout ¢i vyrobit (tzv. OBL — own brand labeler —
vyrobce). Vyrobce odpovidd za posouzeni shody vyrobku. Pfi uvadéni vyrobku na trh EU jsou
povinnosti vyrobce stejné bez ohledu na to, zda je usazen ve treti zemi, ¢i v jednom z ¢lenskych stat(.
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Blue Guide
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MDD

MDR

MID

Mz

NANDO

Smérnice Rady 90/385/EHS, o sblizovani pravnich predpisl ¢lenskych statl tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostredk

Sdéleni Komise —,Modra pfirucka”k provadéni pravidel EU pro vyrobky 2016

Zkracené oznaceni pro proces ukonceni ¢lenstvi Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska
v Evropské unii

Ceska obchodniinspekce

Evropska unie

Evropskd databdze pro zdravotnické prostiedky (European database on medical devices)
Bezpecnostni ndpravné opatreni (Field Safety Corrective Action)

Velkd Britanie (Anglie, Wales a Skotsko)

Névod k pouziti (Instructions For Use)

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro (In Vitro Diagnostic Devices Directive)

Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich
in vitro (In Vitro Diagnostic Devices Regulation)

Smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich (Medical Devices Directive)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady EU 2017/745 o zdravotnickych prostredcich (Medical
Devices Regulation)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady EU 2004/22/ES o meéficich pfistrojich (Measuring
Instruments Directive)

Ministerstvo zdravotnictvi CR

Informacni systém Evropské komise obsahujici seznamy oznamenych subjektl / notifikovanych osob
(New Approach Notified and Designated Organisations)



PPER

NLF
NV ¢.54/2015 Sb.

NV ¢.56/2015 Sb.

oopP

PMCF

PMS

PPER

RAPEX

RZPRO
SUKL

TNK

UK

UNMZ

VUBP

zékon ¢.22/1997 Sh.

zakon ¢.90/2016 Sh.

zakon ¢.268/2014 Sh.

ZP
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Nafizeni Evropského parlamentu a Rady EU 2016/425 o osobnich ochrannych prostfedcich
(Personal Protective Equipment Regulation)

Novy legislativni ramec (New Legislative Framework)
Nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky

Natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky
in vitro

Osobni ochranny prostfedek

Nasledné klinické sledovani po uvedeni zdravotnického prostfedku na trh (Post Market Clinical
Follow-up)

Sledovani vyrobku po uvedeni na trh (Post-Market Surveillance)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady EU 2016/425 o osobnich ochrannych prostiedcich (Personal
Protective Equipment Regulation)

Databéze nebezpecnych vyrobkd (Rapid Alert System for Non-Food Products) — informacni systém EU
o nebezpecnych spotiebitelskych vyrobcich nepotravinaiského charakteru

Registr zdravotnickych prostfedku

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv

Technicka normaliza¢ni komise

Spojené kralovstviVelké Britanie a Severniho Irska

Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi

Vyzkumny Ustav bezpecnosti prace, v. v. .

Zakon €.22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky

Z3kon ¢.90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobk pfi jejich dodavani na trh
Zakon ¢.268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich

Zdravotnicky prostfedek






1. Uvadeéni stanovenych
vyrobkit na trh

Uvedenim na trh se rozumi prvni dodani stanoveného
vyrobku na trh ¢lenskych statd. K této Cinnosti se vaze cely
fetézec pravnich predpisli a souvisejicich dokumentd, které
je nutné pred uvedenim vyrobkU na trh peclivé prostudovat.
Vyrobce musi v prvni fadé urcit, do jaké kategorie jeho
vyrobek spadd s ohledem na ur¢eny ucel, ktery stanovil,
a hlavni mechanismus ucinku, kterym jeho vyrobek uré¢eného
Ucelu dosahuje. Jinymi slovy, vyrobce musi nahlédnout do
zakonnych definic uvedenych v pfislusnych pravnich pred-
pisech a ovéfit si, kterou z nich jeho vyrobek napliuje, aby
védél, které pravni predpisy jsou pro néj relevantni. Nékdy
muze vyrobek spadat do vice kategorii soucasné (napt. ZP
muze byt zarovert OOP ¢i elektrickym zafizenim), v nékterych
pfipadech se takovyto ,dualni status” vylucuje (napt. ZP
nemUze byt zdroven lécivym pripravkem, kosmetickym
ptipravkem c¢i doplhkem stravy). Kdy jsou ochranné pomuicky
ZP, kdy OOP a kdy spadaji do obou kategorii soucasné, je
rozebrano v kapitole 2.

ZP i OOP se fadi mezi tzv. stanovené vyrobky. Piehled
kategorii stanovenych vyrobkd a pfislusnych pravnich
predpist k nim je mozné najit na internetovych stankach
UNMZ. Jak je ze seznamu patrné, stanovené vyrobky jsou
velmi rozli¢né. Konkrétni technické pozadavky na jednotlivé
kategorie vyrobkl se pochopitelné lisi, zakladni principy
uvedeni na trh jsou vsak u vsech stanovenych vyrobku
stejné - vyrobce, v nékterych pfipadech za ucasti ozna-
meného subjektu (v ceskych pravnich predpisech vétsinou
oznacovaného jako notifikovana osoba), musi posoudit
shodu stanoveného vyrobku s prislusnymi zakladnimi
pozadavky uvedenymi v harmonizovanych predpisech EU -
pfimo aplikovatelnych natizenich, anebo smérnicich, které
vsak musi jednotlivé ¢lenské staty transponovat (,preklopit”)
do svych vnitrostatnich pravnich radd. Po dokonceni procesu
posouzeni shody vyrobce, popf. jeho zplnomocnény zastup-
ce, vyda prohlaseni o shodé a pfipojuje oznaceni shody CE.

Cilem této kapitoly je ve struc¢nosti predstavit tyto zakladni
principy, které maji viechny stanovené vyrobky spole¢né.
V dalsich kapitolach se pak budeme, s ohledem na situaci
zabyvat pouze OOP a ZP pouzivanymi ke zvladani souc¢asné
zdravotni krize.

1.1. Historie regulace stanovenych vyrobkii

Pro pochopeni principd a vychodisek regulace stanovenych
vyrobkl je dobré se kratce podivat do historie evropské
technické harmonizace pravnich pfedpist. Jak znamo, EU
byla primarné zfizena s cilem vytvorfeni jednotného vnitiniho
trhu bez piekazek branicich volnému pohybu zbozi a sluzeb
napfi¢ ¢lenskymi staty EU. V pocatecnich fazich evropské
integrace predstavovala zasadni prekdzku dosazeni vyty-
¢eného cile existence narodnich technickych predpist
anorem, za jejichz pomoci ¢lenské staty chranily své vyrobce
a narodni trh pfed konkurenci z jinych statd.' Technicka
harmonizace se proto stala jednou z priorit EU. Evropska
komise predstavila harmonizacni program, ktery vychazel
z tradi¢niho zpUsobu komplexni pravni Upravy, jakym
¢lenské staty vypracovavaly technické pravni predpisy

' Bil& kniha Komise ze dne 14. ¢ervna 1985 COM(85) 310 final — dotvorent vnitfniho trhu. MULLER, Thomas. Harmonizace technickych poZzadavki na vyrobky. 2006. In mpo.cz [online].

Dostupné z: https.//www.mpo.cz/dokument6175.html
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www.unmz.cz/statni-zkusebnictvi/stanovene-vyrobky/

zachézejici ve velké mife do detailli (tzv. stary ptistup -
old approach). Tento program se Evropska komise pokousela
naplinovat po vice nez 15 let. Ukdzal se vsak jako pfilis
ambiciézni a nezvladatelny. Bylo vynaloZzeno extrémni
mnozstvi energie statnich ufednikl k pfipravé jen nékolika
malo evropskych smérnic.” Proto bylo potieba tento pfistup
revidovat. Pro ¢ast vyrobkd, které byly vyhodnoceny jako
vysoce rizikové (napf. lécivé pripravky, motorova vozidla,
potraviny a chemické latky), zGstal zachovan tradi¢ni systém
zavaznych predpist s detailnimi specifikacemi (stary pristup).
Pro nékteré dalsi vyrobky, oznac¢ovanych jako ,stanovené’,
byl v 80. letech 20. stoleti zvolen flexibilngjsi pfistup, jehoz
cilem bylo urychlit harmonizaéni a standardiza¢ni procesy
(tzv. novy pfristup — new approach). Mezi stanovené vyrobky
se vedle ZP a OOP fadi napftiklad stavebni vyrobky, strojni
zafizeni, elektricka zafizeni, méfidla ¢i hracky.

Novy pfistup byl zalozen na smérnicich obsahujicich zakladni
pozadavky na rGzné kategorie vyrobku. Vyrobci musi zajistit,
aby jejich vyrobky byly ve shodé s témito zakladnimi
pozadavky stanovenymi pravem EU, pficemz je na jejich
uvazeni, jakym zptsobem toho docili (zda pouziji harmo-
nizované technické normy, nebo zvoli jiné feseni). | tento
pristup véak mél sva uskali. Clenské staty musely text smérnic
,preklopit” do nérodni legislativy (tento proces se odborné
nazyva transpozice), ¢imz vznikaly mezi jednotlivymi
¢lenskymi staty dil¢i rozdily, které tvofily prekazky vytvoreni
kyzeného jednotného vnitiniho trhu. DalS$im problémem
byla i stru¢nost a relativni abstraktnost smérnic. To vyvolalo
potrebu dalsi revize.

Od 1. 1. 2010 dochdzi k postupnému prechodu z nového
pfistupu na tzv. novy legislativni ramec (new legislative
framework - NLF), ktery se vyznacuje podrobnéjsi pravni
Upravou a vice se soustredi i na fazi po uvedeni vyrobku na
trh. Trendem rovnéz je, ze namisto smérnic jsou v poslednich
letech pfijimany vyhradné pfimo aplikovatelnd nafizeni (ta se
jiz ,nepreklapi” do narodni legislativy formou transpozice,
nybrz se provadi pouze tzv. adaptace - identifikace pfislus-
nych organ, stanoveni prestupkl a sankci apod.), ¢imz
dochazi k vétsi unifikaci pravnich predpist v EU a odstranéni

nékterych zbyvajicich prekdzek volného pohybu stano-
venych vyrobkd.

1.2. Proces posouzeni shody

Uvedeni na trh musi u stanovenych vyrobkl predchazet
proces posouzeni shody. Jednd se o postup provadény
vyrobcem, jehoz cilem je prokazat, ze byly splnény konkrétni
technické pozadavky tykajici se daného vyrobku, a Ze je tudiz
bezpecny a zpusobily k pouzivani v souladu s jeho Ucelem,
ktery mu vyrobce uréil. Casova a finanéni naro¢nost se
u jednotlivych stanovenych vyrobka lisi, odviji se zejména od
jejich rizikovosti, jakoz i od miry jejich inovativnosti.

Za posouzeni shody odpovida vyrobce, a to i pokud
navrh nebo vyrobu zada formou subdodavky treti osobé.
Stanovené vyrobky podléhaji posouzeni shody jak ve fazi
néavrhu, tak i ve fazi vyroby. Posouzeni shody je zaloZzeno bud’
na vice modulech zahrnujicich postupy posouzeni shody
zvlast pro fazi navrhu a zvlast pro fazi vyroby, nebo na
jednom modulu zahrnujici obé tyto faze. Obecné jsou
jednotlivé moduly postupd posuzovani shody popsany
Vv nafizeni ¢. 765/2008/ES, kterym se stanovi pozadavky na
akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkd na
trh. Z této Siroké palety pak evropsti zakonodarci pfi pfipravé
harmonizac¢nich pravnich predpist vybiraji ty postupy, které
jsou nejvhodnéjsi k uspokojeni specifickych potreb jedno-
tlivych kategorii stanovenych vyrobk.?

2 PELKMANS, J. The new approach to technical harmonization and standardization. Journal of Common Market Studies, 1987, 25: 249, s. 251.
* Sdéleni Komise — ,Modrd pirucka”k provadént pravidel EU pro vyrobky 2016 (déle jen ,Blue Guide”), kapitola 5.1.
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1.3. Predpoklad shody

V pfipadé stanovenych vyrobkl je vyrobci ponechédna
moznost volby, jakym zplsobem prokaze shodu, zda za
pomoci evropskych harmonizovanych technickych norem, ¢i
zda zvoli vlastni postup. Pouziti harmonizovanych norem
tedy neni povinné (nejsou pravné zavazné), Ize jej viak
doporucit. Tyto normy poskytuji predpoklad shody se
zakladnimi pozadavky pFislusnych harmonizacnich evrop-
skych pravnich predpist, pokud odkazy na né byly
zverejnény v Urednim véstniku EU. Jinymi slovy, pokud
vyrobce zvoli vlastni inovativni feSeni, musi byt schopen
prokazat, ze toto feseni je v souladu s pomérné abstraktnimi
pozadavky pravnich predpist (je minimalné stejné bezpecné
a uc¢inné, jako standard uvedeny v harmonizované normé),
zatimco v pfipadé zvoleni konkrétniho technického reseni
a splnénim predepsanych testl a zkousek uvedenych
v pfislusné harmonizované normé, je shoda s pfislusnym
pravnim pfedpisem automaticky pfedpokladana.

V této souvislosti je tfeba poznamenat, Zze harmonizované
normy v zadném pfipadé nenahrazuji pravné zavazné
zakladni pozadavky, nepfedstavuji alternativni feSeni,
nybrz pouze konkrétni technické prostiredky ke splnéni
piisluiného zékladniho ¢i jiného pravniho pozadavku.*

Pojem ,pfedpoklad shody” pfi pouzivani harmonizované
normy je tfeba nezaménovat s pojmem ,shoda s normou”.
Shoda s normou zpravidla znamend, Ze je norma plné
uplatiiovana, napfiklad v pripadé dobrovolné certifikace na
zakladé pfislusné normy. Pro dosazeni ,pfedpokladu
shody” postaci uplatnéni téch ustanoveni, ktera se tykaji
zakladnich ¢i jinych pravnich pozadavk, které ma dana
norma upravovat.’

Technickym normam se podrobnéji vénuje kapitola 4.

* Modrd pfirucka, kap. 4.1.2.4.
° Ibid.

1.4. 0znameny subjekt / Notifikovana osoba

V nékterych pfipadech posouzeni shody probiha v rezimu
tzv. samocertifikace na vyhradni odpovédnost vyrobce (bez
participace treti strany). V jinych pfipadech je vsak vyza-
dovéna ucast ,nezavislého auditora”. Timto nezavislym
auditorem je oznameny subjekt (notifikovana osoba), coz je
statem oficialné urceny a dozorovany subjekt, ktery
zkontroluje, zda stanoveny vyrobek ma nalezité para-
metry spliujici prislusné pozadavky. Mezi ozndmenymi
subjekty (notifikovanymi osobami) je mozno najit ryze
soukromopravni subjekty i vefejnopravni instituce.

Seznam oznamenych subjektl s platnou notifikaci je mozno
nalézt v evropské databazi NANDO. Pfi ovéreni, zda je
oznameny subjekt opradvnén posoudit shodu urcitého
vyrobku, je tfeba zkontrolovat nejen to, zda byl ozndmen
podle pfislusného harmoniza¢niho pravniho predpisu
(nafizeni ¢i smérnice), ale zda byl také ozndmen pro konkrétni
typ vyrobku (kategorii ¢i konkrétni skupinu vyrobk).

1.5.Prohlaseni o shodé

Prohlaseni o shodé je zdkladnim regulatornim dokumentem,
ktery deklaruje, ze stanoveny vyrobek spliiuje vsechny
pfislusné pozadavky platnych pravnich predpist, které se na
néj vztahuji. Vydava jej zasadné vyrobce, vyjimecné zplno-
mocnény zastupce v pfipadé vyrobcd usazenych mimo EU,
a to na konci procesu posouzeni shody. Podpisem tohoto
dokumentu vyrobce piebira plnou odpovédnost za
soulad vyrobku s pFislusnymi zakladnimi pozadavky.
Nalezitosti prohlaseni o shodé byvaji popsany v pfislusném
harmoniza¢nim pravnim predpisu. Nicméné naptiklad
v pfipadé ZP MDD ani pfislusnd natizeni vlady nalezi-
tosti prohldseni o shodé nestanovuji. V takovéto situaci
muze vyrobce vyuzit vzor prohlaseni o shodé obsazeny
v pfiloze Il rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢. 768/2008/ES:



«  C.xxxxxx (jedine¢na identifikace vyrobku):

» Jméno a adresa vyrobce nebo jeho zplnomocnéného
zastupce:

» Toto prohlaseni o shodé vydal na vlastni odpovédnost
vyrobce (nebo osoba odpovédna za instalaci):

e Predmét prohlaseni (identifikace vyrobku umoznujici
zpétné jej vysledovat; mize pfipadné obsahovat
fotografii):

» Vyse popsany predmét prohlaseni je ve shodé
s harmonizovanymi pravnimi predpisy Spolecenstvi: ...

» Odkazy na pfislusné harmonizované normy, které byly
pouzity, nebo na specifikace, na jejichz zdkladé se shoda
prohlasuje:

» Pripadné: oznameny subjekt ... (ndzey, Cislo) ...

 Dalsiinformace:
Podepsdno za a jménem: ........cccccuceneens
(misto a datum vydani)
(jméno, funkce) (podpis)

1.6. Navod k pouziti

Dal$im zakladnim regulatornim dokumentem je navod k po-
uziti. Vydava jej vzdy vyrobce, osoby v dodavatelském fetézci
maji povinnost se timto dokumentem bezvyhradné fidit
a nejsou opravnény vécné zasahovat do jeho obsahu, zestruc¢-
novat ho apod. Jednotlivé harmonizac¢ni pravni predpisy
stanovuji povinné nalezitosti ndvodu k pouziti a pfipadné
vyjimky z povinnosti vydat navod (napt. u ZP nemusi byt
navod k pouziti vydan u rizikové tfidy la lla, neni-li pro bezpec-
né pouziti ZP potiebny). Navod k pouziti musi byt v jazyce
snadno srozumitelném spotiebitelim a ostatnim koncovym
uzivateltm, ktery urci dotéeny clensky stat EU, ve kterém je
vyrobek dodavan na trh. U OOP a ZP dodavanych na trh EU
na Gzemi CR je nezbytné, aby byly viechny informace
obsazené v navodu k pouziti uvedeny v ¢eském jazyce.
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1.7. Opatieni vyrobku ozna¢enim CE

Po Uspésném dokonceni posouzeni shody vyrobce rovnéz
opatfi stanoveny vyrobek oznacenim CE, které predstavuje
jakysi ,cestovni pas”, diky némuz muze vyrobek volné cirku-
lovat v ramci celé EU. Grafickd podoba oznaceni CE je stano-
vena evropskou legislativou?® Toto ozna¢eni musi byt alespori
5 mm vysoké (je-li to mozné) a nesmi byt zadnym zpUlsobem
deformovano - pfi protazeni pismen C a E by mély byt vzdy
vytvoreny dva piekryvajici se kruhy:

| I O G I O O |

bt 4 4.4.4. 444

I | !
| N I

—

Obrézek ¢. 1: oznaceni CE

Oznaceni CE se viditelng, ¢itelné a nesmazatelné umisti na
vyrobek. Pokud to vzhledem k povaze vyrobku neni mozné
nebo odlivodnéné, popf. pokud to vyzaduji pravni predpisy,
umisti se oznaceni CE na obal a/nebo na navod k pouziti.
Pokud se na procesu posouzeni shody podili ozndmeny
subjekt (notifikovana osoba), pak se u oznaceni CE uvadi
rovnéz Ctyfmistné identifika¢ni ¢islo tohoto oznameného
subjektu (notifikované osoby).

® Priloha Il k nafizeni ¢. 765/2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkd na trh



2. Zakladni clenéni
»~ochrannych pomicek” dle
kategorii vyrobku

Koronavirus SARS-CoV-2, ktery zpUsobuje onemocnéni
covid-19, je prokazatelné prendsen prostfednictvim respi-
racnich kapének, které sifi infikovani lidé predevsim pfri
kychani, kasli nebo mluveni. Nej¢astéjsSimi cestami, kudy
vnikaji viry do lidského téla, jsou sliznice, tedy Usta, nos a také
oci. Tato mista pro viry predstavuji otevienou branu, kterou je
zapotiebi pfed nimi chranit, a proto se pouziva fada ochran-
nych pomticek majicich za cil snizit riziko pfenosu viru.

V praxi se setkdvame s nékolika typy ochrannych pomtcek
pouzivanych pfi zvladani soucasné zdravotni krize, z nichz
nékteré se fadi mezi OOP, jiné mezi ZP a v urcitych pfipadech
soucasné mezi OOP i ZP. Toto rozliseni je dilezité, jelikoz se
od néj odviji pravni a technické pozadavky, které musi jedno-
tlivé kategorie ochrannych pomcek spliiovat. Zafazeni do
konkrétni vyrobkové kategorie zavisi na uréeném ucelu
stanoveném vyrobcem.

2.1.Vyhradni rezim regulace osobnich
ochrannych prostiredk

OOP slouzi k ochrané jejich uzivatele pred jednim nebo vice
riziky pro jeho zdravi nebo bezpecnost. Do této kategorie
patii filtracni polomasky (tzv. respiratory), ochranné odévy,
Stity, rukavice apod. Uvedené vyrobky jsou vyhradné OOP,
pokud nejsou uréeny k pouziti ve zdravotnictvi a nemaji
slouzit k ochrané okoli jejich nositele (napf. respirator s vyde-
chovym ventilem).

Prakticky pfiklad Fadného uvedeni filtracni polomasky
(respiratoru) na trh pouze jako OOP

Filtracni polomasky, ozna¢ované téz jako respiratory, které
jsou vyrobcem urceny k ochrané uzivatele (nositele), patfi
mezi osobni ochranné prostiedky kategorie Il dle pfi-
lohy | PPER, které stanovi pozadavky na jejich navrh, vyrobu,
dovoz a distribuci. Jejich ucelem neni ochrana okoli
uzivatele. Tyto masky tak mohou, avsak nemusi, byt opa-
tfeny vydechovym ventilem. Norma CSN EN 149+A1:2009
rozeznava podle celkového praniku zkusebniho aerosolu
maskou a praniku filtra¢nim materidlem tfi tiidy (stupné)
ochrany oznacované jako FFP1, FFP2 a FFP3.

7 Srov. MORAVOVA, V. — KRAL, J. - KUBATOVA, I. - MARTINOVSKY, A. ,Srovnévaci analyza respiratord dle norem. Porta Medica, 2020, 16 s.

Dostupné z: https://www.portamedica.cz/knihovna
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Zattidéni do konkrétni tfidy ochrany je zavislé na celkovém priniku, praniku filtra¢nim materidlem a dychacim odporu

(viz ndsledujici tabulka):

Charakteristika

Trida ochrany OOP

FFP1

FFP2

FFP3

Celkovy prinik

Pro filtra¢ni polomasky proti
¢asticim, které jsou nasazeny
v souladu s ndvodem
vyrobce, nesmi byt pro
minimalné 46 z 50 vysledkd
jednotlivych cviceni
(tj. 10 osob po 5 cvicenich cel-
kovy prinik vétsi nez 25 %
a soucasné alesporn 8z 10
aritmetickych pramérd
(10 osob) celkového praniku
nesmi byt vétsi nez 22 %.

Pro filtra¢ni polomasky proti
¢asticim, které jsou nasazeny
v souladu s ndvodem
vyrobce, nesmi byt pro
minimalné 46 z 50 vysledkd
jednotlivych cviceni
(tj. 10 osob po 5 cvicenich cel-
kovy prinik vétsinez 11 %
a soucasné alesporn 8z 10
aritmetickych pramérd
(10 osob) celkového praniku
nesmi byt vétsi nez 8 %.

Pro filtra¢ni polomasky proti
¢asticim, které jsou nasazeny
v souladu s navodem
vyrobce, nesmi byt pro
minimalné 46 z 50 vysledkd
jednotlivych cviceni
(tj. 10 osob po 5 cvicenich
celkovy prinik vétsi nez 5 %
a soucasné alesporn 8z 10
aritmetickych prdimérd
(10 osob) celkového praniku
nesmi byt vétsi nez 2 %.

Pranik filtra¢nim materidlem —
zkouska chloridem sodnym
95 I/min.

max. 20 %

max. 6 %

max. 1 %

Pranik filtra¢nim materidlem —
zkouska parafinovym
olejem m 95 |/min

max. 20 %

max. 6 %

max. 1%

Dychaci odpor — maximalni
pfipustny odpor (mbar)
vdechovaci pfi 30 I/min

0,6

0,7

1,0

Dychaci odpor — maximalni
pfipustny odpor (mbar)
vdechovaci pfi 95 I/min

2,1

24

3,0

Dychaci odpor - maximalni
pfipustny odpor (mbar)
vdechovaci pfi 160 I/min

3,0

3,0

3,0

Tabulka ¢ 1: porovnéni tid filtracnich polomasek dle CSN EN 149+A1:2009
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Je-li maska urcena pouze pro jednordzové pouziti (na jednu
pracovni sménu), pouzije se dopliikové oznaceni NR, je-li
urcena pro vice smén, pouzije se doplrikové oznaceniR. 22

Maska musi byt oznacena Cislem pouzité harmonizované
normy, tedy CSN EN 149+A1:2009, déle tfidou ochrany
a popf. dalsimi potfebnymi informacemi, jako je napt. doplii-
kové oznaceni NR/R (jednordzové pouziti / opakované
pouziti), popf. D (zkouska dolomitovym prachem - pro
polomasky s oznacenim NR nepovinnd). Pokud vyrobce
masky prokdze splnéni vyse uvedenych parametrd, je
u dotcené masky predpoklad shody s obecnymi pozadavky
dle PPER a mUze byt uvedena na trh, samoziejmé pfi splnéni
daldich pozadavkl dle PPER - jako napf. prezkouseni typu
oznamenym subjektem (notifikovanou osobou), vydani
prohlaseni o shodé ¢i opatieni ozna¢enim CE - viz nize.

V pfipadé uvedeni masky na trh jako OOP vyzaduji pravni
predpisy Gc¢ast oznameného subjektu (notifikované osoby,
laicky ,zkuSebny”) na procesu posouzeni shody, a to pro-
strednictvim EU prezkouseni typu (dle modulu B - piilohy V

nafizeni PPER) a nasledné pfi jednom z nize uvedenych
postupd, ktery sizvoli vyrobce vzhledem ke své vyrobé:

» Shoda s typem zalozena na internim fizeni vyroby spolu
s kontrolami vyrobkd pod dohledem v nahodné zvo-
lenych intervalech (modul C2) podle pfilohy VII PPER

» Shoda s typem zalozena na zabezpecovani kvality vyrob-
niho procesu (modul D) podle pfilohy VIII PPER

V daném ptipadé je certifikace povinna, pficemz vydani
certifikatu (certifikdt EU prezkouseni typu) se stava pod-
minkou pro vyrobce, aby mohl vydat prohlaseni o shodé
a opatfit masku oznacenim CE. Soucasti oznaceni CE musi
byt Ctyfmistné identifikacni ¢islo, pod kterym je dotceny
oznameny subjekt (notifikovana osoba) evidovan v databazi
Evropské komise NANDO?®. Stru¢ny popis procesu uvedeni
filtra¢ni polomasky na trh jako OOP je znazornén na nasle-
dujicim diagramu:

Navrh a vyvoj,
vyroba vzork(

pro prezkouseni dokumentace

Zédost a nasledné
> Tvorba technické > testovani u oznameného >
subjektu dle normy

CSN EN 149+A1:2009

Vydani certifikdtu EU
prezkouseni typu —>
oznamenym subjektem

Prohléseni o shodé -
vydava vyrobce

T

Navod k pouziti

'

Oznaceni vyrobku
Uvedeni na trh <«€4——| znackou CE s ¢islem
oznameného subjektu

Shoda s typem zaloZena na internim fizeni vyroby spolu
s kontrolami vyrobkl pod dohledem v nahodné zvolenych
intervalech (modul C2) podle pfilohy VII PPER

A

nebo

Shoda s typem zaloZena na zabezpecovani kvality
vyrobniho procesu (modul D) podle pfilohy VIl PPER

A

Diagram ¢. 1: popis procesu uvedent filtra¢nf polomasky na trh jako OOP

® httpsy//ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=155501
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Je rovnéz tfeba upozornit, ze v tomto pfipadé musi cesky

2.2. Vyhradni rezim regulace zdravotnickych
vyrobce do 15 dnll ode dne uvedeni masky na trh podat

rostredku .
P zadost o notifikaci dané masky na SUKL, a to elektronicky
NI . PP . prostfednictvim RZPRO." K tomu, aby tak mohl ucinit, musi
Pokud primarnim ucelem vyrobku neni chranit jeho nositele, . S ; e . (v o
. PR L . byt pochopitelné v RZPRO registrovan jako vyrobce (ohlaseni

ale jeho okoli pred rizikem pfenosu nakazy (prevence one- L Lo et ovie oy e .
¢innosti vyrobce provést jesté pred zahajenim této ¢innosti)."

mocnéni), pak se jednd o ZP. Do této kategorie patii zejména
zdravotnické oblicejové masky, nespravné laicky oznacované
jako ustenky ¢i jako zdravotnické, l1ékarské nebo chirurgické
rousky. Mezi ZP vyuzivané pfi boji s pandemii se fadi napt.
i plicni ventilatory. TaktéZ nelze opomenout podmnozinu ZP,
tzv. diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (IVD), kam
patii mj. testy na diagnostiku onemocnéni covid-19.2

Prakticky priklad fadného uvedeni zdravotnické obli-
cejové masky na trh pouze jako ZP

Zdravotnicka obli¢ejova maska musi splfiovat zékladni poza-
davky kladené na ZP. Ke splnéni téchto pozadavkd muze
vyrobce pouzit normu CSN EN 14683+AC:2020. Dle této
normy se masky déli ndsledovné:

Vlastnosti Typl Typll Typ IR
Test bakteridlni
filtrace (BFE) >95% =98 % =298 %
Prody3nost 2 2 2
(Diferencilni tlak) <40 Pa/cm <40 Pa/cm < 60 Pa/cm
Kapénkova Neni Neni
resistence pozadovano pozadovano 216,0 kPa
Mikrobialni ¢istota
(Bioburden) <30 cfu/g <30cfu/g <30 cfu/g
_—d
Tabulka ¢. 2: porovnani typl zdravotnickych obli¢ejovych polomasek e 4
dle CSN EN 14683+AC:2020 rer>
TEr R
"o ew
Maska musi byt oznacena cislem pouZité harmonizované Mg
normy, tedy CSN EN 14683+AC:2020, a dale typem masky. ~

Pismeno R znamena odolnost vidi stfikajicim tekutindm
(masky neoznacené R maji zaru¢enou schopnost pouze
kapénkové resistence).

rilf’r"

° Srov. MORAVOVA, V. - KRAL, J. - KUBATOVA, | - MARTINOVSKY, A. ,Srovnévaci analyza respiratorCi dle norem” . Porta Medica, 2020, 16 s. Dostupné z hitps//Awww.portamedica.cz/knihovna

10 Ustanoven( § 31 odst. 1 zakona ¢. 268/2014 Sb.
" Ustanoveni § 26 odst. 1 zakona ¢. 268/2014 Sh.
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Struc¢ny popis procesu uvedeni zdravotnickych obli¢ejovych masek na trh jako ZP je zndzornén na ndsledujicim diagramu:

Navrh a vyvoj,
vyroba vzork{
na testovani

> Tvorba technické
dokumentace

Testovani v akreditované
_laboratoti dle normy  |—p>
CSN EN 14683+AC:2020

Test report splnéni
_ pozadavkd normy  |—»
CSN EN 14683+AC:2020

Prohlaseni o shodé -
vydava vyrobce

f

'

Navod k pouziti,
pokud je k danému
ZP vyrobcem vydéan

Testovani v akreditované
laboratofi dle normy >
CSNENISO

10993-1:2010

Test report splnéni
pozadavk( normy
CSNENISO
10993-1:2010

Oznaceni vyrobku
znackou CE

Diagram ¢. 2: popis procesu uveden( zdravotnickych obli¢ejovych masek na trh jako ZP

2.3.Dudlnirezim

Jak jiz zaznélo v Uvodu této kapitoly, kategorie ZP a OOP se
vzajemné nevylucuji. Soubéh téchto dvou kategorii vyrobku
pravni predpisy vyslovné pfipoustéji a predpokladaji.? Mezi
typické ,obojzivelniky”, tj. vyrobky slouzici jak k ochranné uzi-
vatele, tak k ochrané bezprostfedniho okoli tohoto uzivatele
(napf. pacientl), patii zejména vysetfovaci rukavice. Bezpo-
chyby sem vsak budou spadat napf. také respiratory bez
vydechového ventilu uréené pro zdravotnické pracovniky.”

'

Notifikace prostiedku
v RZPRO

v

Uvedeni na trh

Prakticky pfiklad Fadného uvedeni filtracni polomasky
(respiratoru) na trh jako OOP a ZP zaroven

Pokud jsou filtra¢ni polomasky vyrobcem urceny jak k ochra-
né uzivatele (nositele), tak jeho okoli (v¢etné pacientd), patii
soucasné mezi OOP kategorie lll podle PPER a mezi ZP
rizikové tfidy | podle MDD, pfipadné jiz podle MDR. Tyto
vyrobky pak slouzi k obousmérné ochrané a z tohoto divodu
jsou nejvhodnéjsi pro pouziti ve zdravotnictvi, nyni zejména
v prvni linii boje s pandemii onemocnéni covid-19. Tyto
masky musi byt pochopitelné bez vydechového ventilu,
nebot masky s vydechovym ventilem poskytuji pouze
jednosmérnou ochranu. Tyto masky musi tedy splfiovat jak
pozadavky pro OOP, tak pozadavky pro ZP.

2 Ustanovent ¢lanku 1 MDD stanovi: ,Je-li prostfedek urcen wyrobcem k pouzivani jak v souladu s ustanovenimi o osobnich ochrannych prostredcich smérnice 89/686/EHS [pozn.: nahrazeno
nafizenim 2016/425], tak s touto smérnici, musf rovnéZ spliiovat prislusné zékladni poZadavky na ochranu zdravi a bezpecnost podle smérnice 89/686/EHS!" V souladu s tim pak NV ¢ 54/2015 Sb.
v § 3 odst. T uvédt: ,Pokud jsou zdravotnické prostiedky dotceny i jinymi pravnimi predpisy upravujicimi technické pozadavky na osobni ochranné prostiedky a ionizujici zafent, pouziti téchto

pravnich pedpist nenf timto nafizenim dotceno!’

B Srov. MORAVOVA, V. — KRAL, J. — KUBATOVA, I. - MARTINOVSKY, A. ,Srovnévaci analyza respirator(i dle norem”. Porta Medica, 2020, 16 s. Dostupné z: https//www.portamedicacz/knihovna
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Stru¢ny popis procesu uvedeni filtra¢ni polomasky na trh jako OOP a ZP je znazornén na nasledujicim diagramu:

Navrh a vyvoj,
vyroba vzork(

pro piezkouseni dokumentace

Zédost a nasledné
> Tvorba technické — testovani u oznameného >
objektu dle normy

CSNEN 149+A1:2009

Vydani certifikdtu EU
prezkouseni typu
oznamenym subjektem

Prohlaseni o shodé -
vydava vyrobce

—>
—-

f

Navod k pouziti

Testovani v akreditované
laboratofi dle normy >
CSN

Test report splnéni
pozadavk( normy

> N EN
14683+AC:2020 14683+AC:2020
Testovani v akreditované Test report splnéni
Diagram ¢. 3: popis procesu uvedent Ly labo"éa;ﬁ”[iﬂllles'z)ormy > POZggﬁVé&J E‘gmy |

filtra¢ni polomasky na trh jako OOP a ZP

10993-1:2010

10993-1:2010

2.4.Oblicejové rousky pro verejnost

Pro uplnost je tfeba doplnit, Ze oblicejové - zpravidla
ldtkové — rousky na obli¢ej pro verejnost se nefadi mezi ZP
ani OOP, nebot nevyhovuji vSem aplikovatelnym poza-
davkiim harmonizovanych technickych norem EN 14683
nebo EN 149 a pfislusnych pravnich predpisi, a nespliuji
tak zakladni pozadavky stanovené pro uvedeni takovych
masek na trh jako OOP nebo ZP. Tyto rousky jsou urceny
pro pouziti osobami, které nevykazuji zadné klinické
symptomy virové ¢i bakterialni infekce a které nepfi-
chazeji do kontaktu s osobami, u nichz se takové symp-
tomy projevuji. U téchto vyrobkl se neposuzuje shoda
a nejsou predmétem povinného zkouseni a certifikace
ozndmenymi subjekty (notifikovanymi osobami). V Zadném
pfipadé nelze u téchto vyrobkd deklarovat jakykoli
standardni stupen ochrany, jako je tomu v pfipadé OOP nebo
ZP. Z vyse uvedenych dlivodi nemohou byt tyto rousky
nakupovany ani v ramci vefejnych zakazek na ochranné
pomiuicky (OOP nebo ZP) za ucelem ochrany zdravotnikt
a dalsich pracovnika v prvni linii, jakoz i rizikovych
skupin obyvatelstva (seniofi apod.).

\4

Oznaceni vyrobku
Uvedeni na trh «4——| znackou CE s cislem
oznameného subjektu

Shoda s typem zaloZena na internim fizeni vyroby spolu
s kontrolami vyrobkd pod dohledem v nahodné zvolenych
intervalech (modul C2) podle pfilohy VIl PPER

nebo

Shoda s typem zaloZena na zabezpecovani kvality
vyrobniho procesu (modul D) podle pfilohy VIl PPER <

Nicméné, aby u téchto rousek byl zajistén alespon urcity
minimalni standard, Ceska agentura pro standardizaci pred-
neddvnem zverejnila ¢eskou verzi dokumentu TNI CWA 17553
Obli¢ejové rousky pro vefejnost — Minimalni pozadavky,
zkuSebni metody a pouzivani. Posouzeni rousky a kontrolu
postuptll vyroby dle pozadavkd TNI CWA 17553 provadi sam
vyrobce, mlze vsak pozadat externi zkusebni laboratof
o provedeni prislusnych zkousek (filtracni ucinnosti, dycha-
ciho odporu a propustnosti) a ovéreni pozadovaného
provedeni.

21



3. Legislativni zaklad

3.1. Pravni predpisy regulujici osobni
ochranné prostiredky

Posuzovani shody OOP je od 21. 4. 2018 zalozeno na pInéni
pozadavkt PPER. PPER nahradilo pfedchozi smérnici Rady
89/686/EHS o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statd
tykajicich se osobnich ochrannych prostfedk(, pfijatou
v rdmci nového pfistupu.

PPER bylo pfijato v souladu s pravidly vyse zminéného NLF
a je pfimo aplikovatelné (neni potieba jej transponovat
(,prekldpét”) do ceského pravniho fadu). Toto natizeni
stanovi pozadavky na ndvrh a vyrobu OOP, s cilem zajistit
ochranu zdravi a bezpecnost uzivatelll a zavést pravidla pro
volny pohyb OOP v EU. Oproti predchozi smérnici doslo
k upfesnéni pozadavkl tykajicich se hospodarskych subje-
ktG, NO, postupd posuzovani shody apod. U zdkladnich
pozadavkl vsak nedoslo k vyznamnym zménam. Kategorie
OOP jsou stanoveny podle typu rizika, nikoliv podle typu
OOP. Doslo také k nékterym zménam v téchto kategoriich.
Technické pozadavky na OOP, oznacované jako ,Zakladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost’, jsou uvedeny
v priloze Il PPER. U zakladnich pozadavk( vsak k vyznamnym
zménam nedoslo.

K pozadavkiim PPER byl adaptovan zakon ¢. 90/2016 Sb.,
ktery pro stanovené vyrobky fidici se predpisy Evropské unie
vydavanymi v navaznosti na predpis Evropské unie o spo-
le¢ném ramci pro uvadéni vyrobkd na trh™ nahradil zdkon
¢.22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky (dale
jen ,zakon ¢.22/1997 Sb!")®

Regulaci OOP se blize vénuje kapitola 5.

3.2. Pravni predpisy regulujici zdravotnické
prostiedky

V soucasné dobé se nachazime v obdobi vyznamné zmény
pravnich predpist v oblasti ZP. Podrobné vysvétleni detaill
soucasného soubéhu stavajicich a novych pravnich predpisi
a konkrétnich zmén, které s sebou nové pravni predpisy
pfinesou, je nad moznosti rozsahu této publikace. Zamétime
se proto na vysvétleni zakladniho rdmce a principd této
zmény, abychom pomohli predevsim vyrobciim, ktefi do této
oblasti noveé vstupuiji.

V roce 2017 byla na evropské urovni pfijata dvé pfimo pou-
zitelna nafizeni, konkrétné MDR a IVDR, ktera jsou v soucas-
nosti jiz platna, avsak jejich pouzitelnost (povinna aplikova-
telnost) nastane az 26. 5. 2021 v piipadé MDR a 26. 5. 2022
v pfipadé IVDR. Témito dny také nahradi v sou¢asnosti platné
legislativni predpisy. Tato zména se muze zdat vyrobclm
komplikovana i z toho divodu, Ze se zméni platna legislativa
i formalné — misto Ceskych pravnich predpisti budou platit
pfimo pouzitelné predpisy EU (nafizeni MDR a IVDR) a nova
narodni legislativa bude upravovat jen ty oblasti, které obé
natizeni nefesi vliibec, nebo ke kterym dostaly ¢lenské staty
vyslovné zmocnéni pro specifickou ndrodni pravni Gpravu.

Doposud byly ZP ¢lenény do tfi zakladnich podskupin - na
aktivni implantabilni zdravotnické prostredky (napt. kardio-
stimulatory), na ,obecné” zdravotnické prostiredky (napf.
plicni ventilatory) a na IVD (napf. testy na covid-19). Na
evropské urovni plati pro tyto oblasti tfi smérnice, konkrétné
AIMD’é, MDD" a IVDD'® upravujici kazdou podskupinu zvlast.
Smérnice upravuji postupy posuzovani shody, oznaceni CE,
uvedeni na trh, notifikované osoby, klasifikaci zdravotnickych
prostiedkd a dalsi oblasti. Tyto smérnice byly implemen-
tovany do nasi ndrodni legislativy jako tfi samostatna nafizeni
vlady - natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.", nafizeni vlady
¢.55/2015 Sb.2° a nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.2'. Smérnice
jsou pomérné malo podrobné a jsou doplriovany fadou

4 Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobkd na trh a o zruseni rozhodnuti Rady 93/465/EHS
5Tento predpis je stale aplikovatelny pro ty stanovené vyrobky, jejichz pravni Uprava dosud nebyla revidovana v souladu s principy NLF.
16 Smérnice Rady 90/385/EHS, o sblizovénich pravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd

7 Smérnice Rady 93/42/EHS, o zdravotnickych prostfedcich

18 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES, o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

" Nafizenf vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostfedky

2 Nafizeni viady ¢. 55/2015 Sb,, o technickych poZadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky
2 Nafizeni viady ¢. 56/2015 Sb, o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
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interpretac¢nich dokumentt, zejména pokyny Evropské
komise MEDDEV. Postupné budou tedy nahrazeny dvéma
pfimo pouzitelnymi a nesrovnatelné podrobnéjsimi nafi-
zenimi EU - MDR a IVDR. Znamena to, Ze vsichni vyrobci,
dovozci, distributofi zdravotnickych prostiedkl i oznamené
subjekty (notifikované osoby) povéfené certifikaci ZP se
budou muset fidit témito evropskymi nafizenimi. Pfislusna
nafrizeni vlady, kterd transponovala (,prekldpéla”) vyse uve-
dené smérnice do ¢eského pravniho fadu, pozbydou
platnosti. Nafizeni budou doplhovéna provadécimi akty
Evropské komise a interpreta¢nimi dokumenty Koordina¢ni
skupiny pro zdravotnické prostiedky (Medical Devices
Coordination Group - MDCG). V souvislosti s pouzitelnosti
MDR a IVDR bude pro oblast technickych pozadavkl na
ZP aplikovatelny zakon ¢. 90/2016 Sb., namisto zdkona
¢. 22/1997 Sb.

Povinnosti vyrobcll, dovozcd, distributorl a dalSich osob
zachézejicich se zdravotnickymi prostfedky jsou déale na
narodni Urovni upraveny zakonem ¢. 268/2014 Sb. Tento
zdkon vymezuje mimo jiné vykon statni spravy v oblasti ZP,
klinické hodnoceni a hodnoceni funkcni zpUsobilosti,
registraci osob a notifikaci ZP, distribuci a dovoz ZP, prede-
pisovéni, vydej a prodej ZP, pouzivéni ZP, systém vigilance
(hlaseni nezadoucich pfihod) a dalsi. V souvislosti s pouzi-
telnosti MDR je v legislativnim procesu novy zakon o ZP, ktery
bude MDR tzv. adaptovat (bude upravovat oblasti, které MDR
nefesi, bude obsahovat zmocnovaci ustanoveni pro spravni
organy a sankce za poruseni MDR i tohoto nového zdkona).
Novy zdkon o ZP vsak nebude nahrazovat plvodni zakon
¢. 268/2014 Sb. Ten bude ,transformovan” na zdkon o IVD.
Duvodem je skutec¢nost, Ze do data pouzitelnosti IVDR (tedy
do 26. 5. 2022) je tieba ponechat v platnosti dosavadni
regulaci tykajici se IVD.

Znamena to tedy, Zze od 26. 5. 2021 musi byt véechny ZP ve
shodé s MDR? Neni tomu tak, MDR stanovi ochranné obdobi,
po které bude mozné uvadét na trh ZP, které jsou nadéle ve
shodé se stavajicimi smérnicemi (MDD a AIMD). Tyto ZP se
oznacuji jako ,legacy devices” Podstatné je, aby pro tyto ZP
byl vydan a zustal nadale platny certifikédt vystaveny podle

pfislusné smérnice a aby byly uvedeny na trh pred datem
pouzitelnosti MDR. V takovém pfipadé mohou byt nadale
uvadény na trh do doby platnosti certifikdtu, nejdéle viak do
27. 5. 2024. Nutnosti je tedy ,udrzeni” shody se zakladnimi
pozadavky a s podminkami, na zakladé kterych byl vystaven
pfislusny certifikat. Nejsou tak umoznény napfiklad dalsi
inovace ZP apod. Od data pouzitelnosti MDR plati i pro tyto
ZP povinnosti v oblasti sledovani po uvedeni na trh, dozoru
nad trhem, vigilance a registrace hospodarskych subjektd.
Obdobné je ochranné obdobi feSené také v IVDR pro oblast
IVD.

Zvlastni pozornost si zaslouzi ZP tfidy | (nesterilni, neméfici),
kam spadaji i zdravotnické obli¢ejové masky. Protoze pro né
neni naplnéna podminka existence platného certifikatu,
musi byt tyto ve shodé s pozadavky MDR bezpodminecné jiz
k 26. 5. 2021. Vyjimku ptineslo 2. korigendum (formalni
oprava nepiesnosti) k MDR, a to pouze pro ZP tfidy |, které
budou dle MDR klasifikovany do vyssich rizikovych tfid, nebo
pro ZP tfidy I, u nichz na posouzeni shody bude povinné
participovat oznameny subjekt (Is, Im, Ir). Tyto ZP, pokud byly
uvedeny na trh pred datem pouzitelnosti, tak mohou také
vyuzit ochranné obdobi a nové posouzeni shody (pfi splnéni
specifickych podminek) odlozit az do 26.5.2024.

Regulaci ZP se blize vénuje kapitola 6.

3.3. Souvisejici pravni predpisy a doporucujici
dokumenty

Kromé evropskych a narodnich pravnich predpist bez-
prostfedné regulujicich OOP a ZP je nezbytné mit alespon
zakladni pfehledové povédomi o dalsi souvisejici legislativé,
a predevsim pak o doporucujicich a interpretacnich doku-
mentech, jez predstavuji uzite¢né voditko, jak pro hospo-
daiské subjekty (hlavné pro vyrobce), tak pro ndkupci nebo
pracovniky organli dozoru nad trhem. Jednda se, mimo jiné,
o nasledujici predpisy:

¢ MID2 (Measuring Instrument Directive) - méfici pfistroje
e EMC2 (Electromagnetic Compatibility) -
elektromagneticka kompatibilita

2 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/32/EU, o harmonizaci pravnich predpisti ¢lenskych statd tykajicich se dodavani méfidel na trh
2 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU, o harmonizaci pravnich predpisti ¢lenskych statl tykajicich se elektromagnetické kompatibility
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» REACH?* (Registration, Evaluation, Authorisation
& Restriction of Chemicals) — chemické latky
e Zé&kon ¢. 102/2001 Sh.% — obecna bezpecnost vyrobku
» Nafrizeni vlady ¢. 120/2016 Sb.26 — méfici pfistroje
» Nafizeni vlady ¢. 117/2016 Sb.?” — elektromagneticka
kompatibilita

Pro lepsi orientaci v slozité siti pravnich predpist a regula-
tornich povinnosti vznikd pro vyrobce, ozndmené subjekty
(notifikované osoby) a dalsi subjekty mnozstvi vysvétlujicich
dokumentd, které upresiuji pozadavky definované v pfislu-
3né legislativé. Obecny prehled o uvadéni vyrobki na trh se
nazyva Modré pfirucka (Blue Guide)?8, jez byla vydana v ro-
ce 2016 a v soucasné dobé se pfipravuje jeji aktualizace.

Dokumenty, které konkretizuji a vysvétluji pravidla v oblasti
ZP, se vytvaii ve tiech rlznych fadach. Jednak jsou to doku-
menty zvané NBOG BPG (Notified Body Operations Group
Best Practice Guide - pfirucka spravné praxe). Takové
dokumenty vznikaly od roku 2009 na zdkladé diskusi v pra-
covni skupiné jmenujicich organd clenskych statd. Pod tvor-
bou téchto dokumentll je podepsan némecky jmenujici
organ ZLG. Od roku 1994 zpracovévala Evropskd komise
dilezitd témata ve spolupraci se jmenujicimi organy ¢len-
skych statl a schvalené dokumenty jsou vedeny pod ozna-
¢enim MEDDEV (Medical Device).

NBOG BPG a MEDDEV dokumenty se vazi k pozadavkiim
smérnic, ale je mozné se jimi ¢aste¢né inspirovat i pfi pfipravé
dokumentace k nafizeni MDR (v oblastech, které nejsou
zpracovany novéjsimi dokumenty).

Pro pfipravu vyrobce ZP na posuzovéni shody dle MDR je
nejpodstatnéjsi treti fada dokumentd, kterd vznika zejména
pro potreby zajisténi souladu v postupech podle MDR. Jedna
se o dokumenty oznacované MDCG (Medical Device
Coordinating Group). MDCG dokumenty nejsou pro vyrobce
pravné zévazné, stejné jako predchozi dva zdroje. Nicméné

podle MDR ozndmeny subjekt musi vzit pfi postupech
posuzovani shody v Uvahu dostupné spolecné specifikace,
pokyny a dokumenty tykajici se osvédcenych postupt
a harmonizované normy, a to i v pfipadé, ze vyrobce netvrdi,
ze je dodrzuje. Je proto zadouci, aby se jimi fidily vSechny
hospodaiské subjekty Ucastnici se ¢innosti dodavani vyrobku
natrh.

Dokumenty jsou volné pfistupné na téchto internetovych
portélech:

«  NBOG (www.nbog.eu)
* MEDDEV (ec.europa.eu)
* MDCG (ec.europa.eu)

PFimo v souvislosti se situaci covid-19 vzniklo nékolik
dalsich navodnych dokumentu:

» Seznam ZP nezbytnych pro boj s onemocnénim
covid-19

»  MDCG 2020-4: Pokyny k do¢asnym mimoradnym
opatrenim tykajicim se auditl oznamenych subjektd
zdravotnickych prostiedkl v rdmci pandemie
onemocnéni covid-19

» MDCG 2020-9: Regula¢ni pozadavky na ventilatory
a souvisejici prislusenstvi

»  MDCG 2020-17 Otazky a odpovédi vztahuijici se k Pokynu
MDCG 2020-4

» Pokyny, jak zkontrolovat, zda Ize ZP a OOP legalné uvést
na trh EU, a tedy je zakoupit a pouZivat

o Sdéleni Komise (2020/C 122 1/01): Pokyny k diagno-
stickym testam in vitro na covid-19 a jejich funkéni
zpUsobilosti

» Pokyny tykajici se ZP, AIZP a IVD v kontextu covid-19

o Pokyny k requla¢nim pozadavkdim na zdravotnické
obliejové masky

» Otazky a odpovédi Evropské komise ke koronaviru a OOP

24 Naffzenf Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006, o registraci, hodnoceni, povolovéni a omezovéani chemickych latek, o zfizeni Eviopské agentury pro chemické latky, o zméné
smernice 1999/45/ES a o zrusenf nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES

2 7Z4kon €. 102/2001 Sb, 0 obecné bezpecnosti vyrobkl a 0 zméné nékterych zakond
2% Nafizeni viady ¢. 120/2016 Sb, o posuzovani shody méfidel pfi jejich dodavéani na trh

7 Naffzenf viddy 117/2016 Sb, o posuzovéni shody vyrobk z hlediska elektromagnetické kompatibility pfi jejich dodavani na trh

% https//eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016XC0726(02)&from=EL
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www.nbog.eu/nbog-documents/
ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_guidance_meddevs.pdf
ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en
ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_list-covid19-essential-md.pdf
ec.europa.eu/docsroom/documents/40705
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40941
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_2020-17-guidance-mdcg-qa_en.pdf
ec.europa.eu/docsroom/documents/41385
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:52020XC0415(04)
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40607
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_guidance-reg-req-med-face-masks.pdf
https://ec.europa.eu/growth/content/coronavirus-commission-issues-questions-and-answers-help-increase-production-safe-medical_en




4. Harmonizované normy
a spolecné specifikace

4.1.Technicka normalizace

Technické normy jsou stézejnim nastrojem, ktery pomaha
vyrobci splnit podminky pozadované pravnimi predpisy.
Vétsina vyrobcl zna zkratky 1SO, EN, CSN nebo pojem ,har-
monizovand norma”. Vyznam technickych norem, jejich pro-
pojeni s pravnimi predpisy a jejich zavaznost viak byvaji pro
mnohé vyrobce nejasné. Proto se témto oblastem budeme
krétce vénovat., Technickd norma (nékdy se pouzivd také ozna-
ceni z anglického jazyka ,standard’ je podrobny predpis, ktery
stanovi dlezité parametry Ci vlastnosti materidlu, vyrobku,
soucdsti nebo pracovniho postupu, ktery vede k normalizaci
(standardizaci). Technické normy nejsou obecné zdvazné, jsou
to vSak odborné kvalifikované predpisy, na které se mohou od-
kazovat smluvni strany pfi specifikaci predmétu smlouvy nebo
stdtni autorita ve svych obecné zdvaznych predpisech. Umoz-
nuji napriklad vyménu vyrobki nebo zaménitelnost soucdstek,
a tim zlepsuji hospoddrnost vyroby i bezpecnost vyrobkd. Sta-
novenim zdvaznych parametrd vyrobkd prispivaji také k ochra-
né spotrebitele.”

Normy jsou zpracovavany narodnimi normaliza¢nimi insti-
tuty nebo jsou pfejimény jako normy mezinarodni. V Evropé
pusobi v oblasti normalizace European Committee for Stan-
dardization (CEN) a European Committee for Electrotechnical
Standardization (CENELEC), které Uzce spolupracuji s mezi-
narodnimi normaliza¢nimi organizacemi International Orga-
nization for Standardization (ISO) a International Electro-
technical Commission (IEC). Jako ¢lensky stat EU ma CR
povinnost pfevzit viechny normy schvalené CEN a CENELEC
do 6 mésicl od jejich zvefejnéni, a to bud' vyhlasenim (v pl-
vodnim znéni, v anglickém jazyce), nebo prekladem. Takto
pejaté normy jsou potom oznaceny CSN EN a v pfipadg, ze
byla evropskou normaliza¢ni organizaci prevzata norma
mezinarodni, ma ozna¢eni CSN EN I1SO nebo CSN EN IEC.

Normy v oblasti ZP pfispivaji zejména k zajisténi vysoké
urovné bezpecnosti a Ucinnosti. Existuji normy, které napo-
mahaji ke spravnému pracovnimu postupu obecné, jako

22 Magazin CAS, ro¢nik 2019, ¢islo 3
30 bid.

napfiklad norma systému fizeni kvality pro vyrobce ZP
CSN EN ISO 13485, Fada norem pro hodnoceni biokompati-
bility CSN EN 1SO 10993, pro klinické zkousky ZP CSN EN
ISO 14155 nebo pro hodnoceni rizik CSN EN ISO 14971. Déle
pak existujii normy uvédéjici standardy pro konkrétni vyro-
bky, jako naptiklad norma pro lékarské rukavice pro jedno-
razové pouziti CSN EN 455, pro plicni ventilatory CSN EN 794-3
nebo napfiklad pro zdravotnicka odséavaci zafizeni CSN EN
ISO 10079. Vyznam téchto norem spociva ve standardizaci
technickych fedeni, ktera se v klinické praxi prokazala jako
bezpecna a Ucinnd. Zde uvedené piiklady norem maji status
harmonizované normy. Je viak tfeba upozornit, Ze ne kazda
norma, kterou by vyrobce mohl pro svij vyrobek pouzit, je
normou harmonizovanou. Harmonizovanou normou se totiz
rozumi: ,evropskd norma prijatd na zdkladé Zddosti Komise pro
uplatriovdni harmonizacnich prdvnich predpist Unie.”3°

Normy v oblasti OOP jsou pouzivany zejména pro prokazani
shody, jednd se tedy o normy uvadéjici standardy pro kon-
krétni vyrobky. V pfipadé vyuziti ozndmeného subjektu
v ramci procesu posouzeni shody, jsou zpravidla tyto normy
pouzivany pro ovéreni charakteristik daného OOP. Jako pfi-
klad Ize uvést napf. normu pro respiratory, resp. pro filtracni
polomasky k ochrané proti ¢asticim CSN EN 149+A1, nebo
normu CSN EN 1SO 374-1 pro ochranné rukavice proti nebez-
pec¢nym chemikéliim a mikroorganismtm. Déle jsou c¢asto
pouzivany i normy, které napomahaji ke spravnému pracov-
nimu postupu obecné, ale ty nejsou pro oblast OOP harmo-
nizovany. Jako pfiklad Ize uvést napf. normu CSN EN I1SO 9001
pro systémy managementu kvality nebo normu CSN EN
IEC 31010, ktera se zabyva technikami posuzovani rizik v ma-
nagementu rizik.3'

Zjednodusené se nékdy fika, ze pouziti harmonizovanych no-
rem je povinné. Nenito pravda, harmonizované normy (stejné
jako ostatni technické normy) jsou pravné nezavazné, nicmé-
né vyrobce musi v této oblasti postupovat velmizodpovédné.
Harmonizovana norma obsahuje minimélné pfilohu ZA,
kterd informuje o vztahu mezi jednotlivymi ¢lanky normy
apozadavky konkrétnich legislativnich pfredpisd. Pouziti
harmonizovanych norem vyrobci poskytne pfedpoklad sho-
dy (viz podkapitola 1.3.). Pfi nepouziti takové normy je nutné
radné odlvodnit prijaté vlastni feSeni a prokazat, ze je mini-
malné stejné bezpecné a ucinné jako standard uvedeny

31 Pro urcité ziednodusenf a udrzenf aktudlnosti uvadime vyse priklady norem bez konkretizace jejich verzi, tedy bez uvedeni roku jejich vydani, resp. vydanf jejich aktualizace.
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v harmonizované normé. Pokud tedy vyrobce nema vlastni
vysoce inovativni feSeni, jehoz bezpecnost a ucinnost je
schopen prokézat, mél by se vzdy harmonizovanou normou
ridit. Z dlivodd uvedenych vyse vsak Ize doporucit vzdy zvazit
pouziti norem obecné, tedy nejen téch harmonizovanych.

V souvislosti s harmonizovanymi normami je tfeba uvést, ze
k datu vydanitohoto privodce jsou veskeré normy pro oblast
OOP harmonizované s PPER a pro oblast ZP harmonizované
se smérnicemi MDD, pfipadné AIMD a IVDD. Harmonizace ZP
s MDR (a do budoucna IVDR) probéhne, doufejme, v co
nejkratsim dobé, protoze vyrobci tyto normy nutné potrebuji
pro pfipravu na prokazani shody s pozadavky MDR.

Normy obvykle nejsou volné dostupné, jejich prodej u nés
zajistuje Ceské agentura pro standardizaci (CAS). Aviak
v ramci reseni situace covid-19 byly nékteré normy pro ZP
a OOP zpftistupnény k bezplatnému stazenia pouziti:

» Seznam harmonizovanych norem tykajicich se ZP 32

» Seznam harmonizovanych norem tykajicich se OOP33

» Vyjadreni EK k uvolnéni nékterych norem pro pouZziti
v situaci covid-1934

Pro zdjemce o detailni informace o pfislusnych normach
odkazujeme na ¢lanek ,Postupy posuzovani shody zdravo-
tnickych prostiedk( a osobnich ochrannych prostiedkt
nedostatkovych v dobé pandemie covid-19" publikovany
v magazinu CAS.35

4.2.Zapojeni odborné verejnosti

Odborna verejnost se mlze podilet na procesu normalizace
prostrednictvim TNK3¢. Cinnost TNK je zaloZena na principu
zainteresovanosti rdznych zdjmovych oblasti spole¢nosti na
dosazeni vzdjemné prospésnych normalizacnich fedeni, a to
formou ucasti povérenych zastupcl prislusnych organ,
organizaci a podnikatelt v TNK, ktefi uplatiovanim poza-
davkd svych zajmovych oblasti zabezpecuji dosazeni kon-
senzu v feSenych normaliza¢nich otazkach.

3 https//eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020D0437
3 https//eur-lexeuropa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52018XC0615(03)
34 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_502

Formalné jsou TNK odbornymi normaliza¢nimi organy s celo-
statni pGsobnosti, které jsou registrovany a koordinovany
CAS. CAS - statni prispévkova organizace ztizend UNMZ na
zaékladé ustanoveni § 5 odst. 2 zakona ¢&. 22/1997 Sh. CAS zfi-
zuje TNK na navrh zainteresovanych zajmovych oblasti spo-
le¢nosti a na zakladé doporuceni pfislusného normaliza¢niho
vyboru.

Sit TNK je oteviena, pribézné se aktualizuje a dopliuje podle
potieb a pozadavkl technické verejnosti. Pro oblast OOP
plsobi TNK 3,0sobni ochranné prostiedky”, pro oblast zdra-
votnickych prostfedkd TNK 81, Zdravotnické prostiedky”.

4.3.Spolecné specifikace

Nové evropskd nafizeni MDR a IVDR pfinaseji i novy pojem
Lspolecné specifikace”. Pravomoc vydavat spole¢né speci-
fikace ma Evropska komise, a to v pfipadech, kdy pro ZP
neexistuji zadné harmonizované normy nebo ty existujici se
jevi jako nedostatecné. Maji tedy slouzit k vyplfiovani mezer
v technické normalizaci. Mohou byt vydavany v nasledujicich
oblastech:

e Obecné pozadavky na bezpec¢nost a Ucinnost ¢i funkéni
zpUsobilost,

» Technicka dokumentace,

» Klinické hodnoceni ¢i hodnoceni funkénizpUsobilosti

e PMCF.

Spolec¢né specifikace musi vyrobce dodrzovat, pokud radné
nezdlvodni, Ze prijal takové technické feseni, které zajisti
stejnou Uroven bezpecnosti a Uc¢innosti / funkéni zplsobi-
losti. Spolec¢né specifikace tak maji obdobny status jako
harmonizované normy. Spolec¢né specifikace budou postu-
pné vytvéareny a pfijimany Evropskou komisi po konzultaci
s MDCG za Ucasti vsech ¢lenskych statt EU.37

Pro uplnost je treba doplnit, Ze pod oznacenim ,spole¢né
technické specifikace” jsou dokumenty analogického vyzna-
mu jizzavedeny vIVDD av NV ¢.56/2015 Sb.

35 Magazin CAS, ro¢nik 2020, &fslo 4, str. 31-48; httpy//www.magazin-cas.cz/images/pdf/2020/2020_4.pdf

36 Technické normalizacni komise

37 Srov. MORAVOVA, V. — KRAL, J. — KUBATOVA, I. - MARTINOVSKY, A. ,Srovnavaci analyza respirétor(i dle norem”. Porta Medica, 2020, 16 s. Dostupné z: www.portamedica.cz/knihovna
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5. Osobni ochranné
prostredky

Jak jiz bylo fe¢eno, OOP jsou prostiedky vyrobcem urcené
k ochrané uZivatele pred urcitymi riziky pro zdravi a bezpec-
nost. Legalni definici Ize nalézt v PPER. Dle ¢l. 1 odst. 1 PPER
do kategorie OOP spada:

» Prostfedek navrzeny a vyrobeny k noseni nebo drzeni
osobou pro ochranu pred jednim nebo vice riziky pro jeji
zdravi nebo bezpecnost

» Vymeénitelna soucast pro prostiedky uvedené v prvni
odrazce, jez ma zasadni vyznam pro jejich ochrannou
funkci

» Pripojovaci systém pro prostiedky uvedené v prvni
odrazce, ktery neni drzen ani nosen osobou, je navrzen
k pfipojeni daného prostredku k vnéjsimu zafizeni nebo
ke spolehlivému kotvicimu bodu, neni navrzen k trva-
|ému pfipevnéni a nevyzaduje pripeviiovaci ¢innosti pred
pouzitim

5.1. Clenéni osobnich ochrannych prostiredki
do kategorii

Po ujisténi, ze vyrobek naplnuje zakonnou definici OOP, musi
vyrobce nalézt ,kategorii v uzsim slova smyslu®, do které
dotceny OOP spada. Kritériem pro toto zattidéni jsou rizika,
pred kterymi ma dany OOP chranit. Celkem existuji tfi
kategorie OOP (ekvivalent tfid rizika u ZP), pficemz plati, Zze
¢im vyssi je riziko, pfed nimz ma OOP poskytovat ochranu,
tim vy3si kategorie se uplatni. Kategorie OOP jsou stanoveny
v priloze | PPER:

Kategorie | zahrnuje vylu¢né tato minimalni rizika:
e Povrchové mechanické poranéni

e Styk se slabé agresivnimi Cisticimi prostfedky nebo
dlouhotrvajici styk s vodou

» Styks horkymi povrchy o teploté nepresahujici 50 °C

» Poskozeni oci v dlisledku expozice slunec¢nimu zareni
(kromé pozorovani Slunce)

e Povétrnostni podminky, které nejsou mimoradné povahy

Kategorie Il zahrnuje jina rizika, nez jsou uvedena v katego-
riich lalll, jednd se tedy o urcitou zbytkovou kategorii.

Kategorie Il zahrnuje vylu¢né rizika, kterd mohou zpusobit
velmi zavazné dusledky, jako je smrt nebo trvalé poskozeni
zdravi, a kterd se tykaji:

o Latekasmési nebezpecnych pro zdravi

» Prostredis nedostatkem kysliku

«+  Skodlivych biologickych ¢initeld

 lonizujiciho zafeni

e Horkych prostifedi s ucinky srovnatelnymi s ucinky
vzduchu o teploté nejméné 100 °C

e Chladnych prostiedi s ucinky srovnatelnymi s tGcinky
vzduchu o teploté -50 °C nebo nizsi

e Paduzvysky

« Urazu elektrickym proudem a préace pod napétim

e Utonuti

» Pofezu ru¢ni motorovou pilou

» Vysokotlakého otryskavani

» Stielnych poranéninebo pobodani nozem

+  Skodlivého hluku

Pozornému ¢tendfi musi byt v tuto chvili zfejmé, ze OOP
pouzivané jako ochrana pfed pfenosem koronaviru
SARS-CoV-2 (tedy pied Skodlivym biologickym ¢initelem),
patfi do kategorie lll, jelikoz onemocnéni covid-19 maze
bezpochyby zplsobit velmi zavazné disledky, jako je smrt
nebo trvalé poskozeni zdravi. Priklady OOP, které pro tento
pfipad pfipadaji v ivahu, jsou napf.:

 Filtra¢ni polomasky (respiratory)
e Ochranné stity

e Ochranné plasté a overaly

e Ochranné rukavice



Jednd se tedy predevsim o ochranu samotnych uzivateld
a jejich dychacich cest. Jednotlivym typim OOP se déle
budeme vénovat v nasledujicich podkapitolach. Pro vyrobce
ma toto zattidéni jeden velmi vyznamny prakticky disledek -
u kategorie lll OOP se na posouzeni shody povinné podi-
leji oznamené subjekty (notifikované osoby), které vydavaji
tzv. certifikaty EU prezkouseni typu a vykondvaji dozor a vy-
robek se opatfuje oznacenim CE se ¢tyfmistnym identifikac-
nim cislem prislusného oznameného subjektu. V pfipadé,
ze se na posouzeni shody podileji dva ozndmené subjekty,
coz je u OOP pfipustné, pfipojuje se ¢islo ozndmeného sub-
jektu vykonavajiciho dozor (dle modulu C2 nebo D), a nikoliv
¢islo ozndmeného subjektu, ktery provadi prezkouseni typu
(dle modulu B).

5.2. Systém fizeni kvality

Obecné neni u OOP povinnost mit zaveden systém Fizeni
kvality. To vSak neplati v pfipadé, Ze si vyrobce zvoli po-
souzeni shody dle modulu D - shoda s typem zalozend na
zabezpecovani kvality vyrobniho procesu. Tento modul si
muze vyrobce zvolit u kategorie [l OOP.

V pfipadé, ze si vyrobce zvoli uvedeny postup, musi vypra-
covat dokumentaci systému fizeni kvality. Systém fizeni kva-
lity musi zabezpecovat shodu OOP s typem popsanym v cer-
tifikatu EU pfezkouseni typu a s piislusnymi pozadavky PPER.
Tato dokumentace musi obsahovat zejména nize uvedené
body:

» Cile z hlediska kvality, organiza¢ni struktury, odpovéd-
nostia pravomoci vedeni, pokud jde o kvalitu vyrobk

» Odpovidajici metody, postupy a systematické c¢innosti,
které se pouziji pfi vyrobé, kontrole a zabezpecovani
kvality

* Prezkoumdni a zkousky, které budou provadény pred
vyrobou, béhem vyroby a po vyrobég, s uvedenim jejich
cetnosti

e Zaznamy o kvalité, napfiklad protokoly o kontrolach,
zaznamy z provedenych zkousek

e Zaznamy z provedenych kalibraci a zprav o kvalifikaci
pfislusnych pracovnik

e Prostfedky umoznujici dohled nad dosahovanim poza-
dované kvality vyrobkld a nad efektivnim fungovanim
systému kvality

Na rozdil od ZP neexistuje pro systém fizeni kvality u OOP
zadna specifickd harmonizovand norma. Je proto mozno
zavést systém fizeni kvality dle ,obecné”normy ISO 9001.

5.3. Zpracovani technické dokumentace
a uvedeni OOP na trh

Pokud chce vyrobce uvést OOP na trh EU musi posoudit sho-
du se zdkladnimi pozadavky na zdravi a bezpec¢nost dle PPER,
tedy prokdazat, ze dany prostredek spliuje pfislusné para-
metry a Ze je vhodny pro ochranu zdravi a bezpecnosti uziva-
tele pred urcitym rizikem. Postup pro posouzeni shody je
zavisly na dané kategorii OOP. V pfipadé OOP kategorie |
vyrobce posuzuje shodu sdm v rezimu tzv. samocertifikace,
v pfipadé OOP kategorii Il a Ill musi v rdmci procesu posou-
zeni shody vyuzit ozndmeny subjekt (notifikovanou osobu),
ktery prezkousi typ prostiedku a dalsi klicové procesy pfi
vyrobé prostfedku. Po dokonceni procesu posouzeni shody
(jak se zapojenim, tak bez zapojeni ozndmeného subjektu /
notifikované osoby) vydéava vyrobce prohlaseni o shodé
a opatii dany prostifedek oznacenim CE.

Postupy posouzeni shody jednotlivych kategorii OOP jsou
stanoveny jednotlivymi pfilohami PPER. U OOP kategorie I
po prfezkouseni typu (modul B) nasleduje posouzeni shody
s typem zaloZené na internim fizeni vyroby (modul C).



U kategorie lll, do které se fadi OOP chranici pfed pfenosem
koronaviru SARS-CoV-2, se rovnéz povinné provadi prez-
kouseni typu (modul B). V tomto ptipadé ma ale vyrobce
moznost volby, zda nasledné pouzije postup posouzeni
shody s typem zalozeny na internim fizeni vyroby spolu
s kontrolami vyrobkld pod dohledem v ndhodné zvolenych
intervalech (modul C2), nebo postup posouzeni shody
s typem zalozeny na zabezpecovani kvality vyrobniho pro-
cesu (modul D).

Pro lepsiilustraci pfikladdme nésledujici diagram:

Interni fizeni vyroby

Kategorie | (modul A) dle prilohy IV

Pouze vyrobce

EU prezkouseni typu

Kategorie II } (modul B) dle pfilohy V

Pfezkum oznamenym subjektem

4

Shoda s typem zaloZena na internim
fizeni vyroby (modul C) dle pfilohy VI

Pouze vyrobce

EU prezkouseni typu
(modul B) dle pfilohy V
Pfezkum oznamenym subjektem

l

]

Kategorie lll: |—p»

Shoda s typem zalozena
na internim fizeni vyroby
spolu s kontrolami vyrobk
pod dohledem v ndhodné
zvolenych intervalech
(modul C2) dle piilohy VII

0Oznameny subjekt
provadi kontrolu vyrobkd

Shoda s typem zalozena
na zabezpecovani kvality
vyrobniho procesu
(modul D) dle piilohy VIl

Audit oznamenym
subjektem

Diagram ¢. 4: postupy posouzen{ shody u OOP dle PPER

Pro posouzeni shody OOP je nezbytné, aby vyrobce vypra-
coval technickou dokumentaci, jejiz minimalni obsah je
stanoven v pfiloze Il PPER. Technickd dokumentace musi
obsahovat alesporn tyto informace:

«  Uplny popis OOP a jeho zamysleného pouziti

» Posouzenirizika Cirizik, proti kterym ma OOP chranit

» Seznam zakladnich pozadavkli na ochranu zdravi a bez-
pecnost, které se na OOP vztahuji

» Konstrukéni a vyrobni vykresy a schémata OOP a jeho
soucasti, podsestav a obvod

» Popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni vykrest
a schémat uvedenych v predchozi odrazce a fungovani
OooP

« Odkazy na harmonizované normy uvedené v ¢l. 14 PPER,
které byly pouzity pro névrh a vyrobu OOP; v pfipadé
¢aste¢ného pouziti harmonizovanych norem se v tech-
nické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity

» Pokud harmonizované normy pouzity nebyly nebo byly
pouzity pouze ¢astecné, popisy jinych technickych speci-
fikaci, které byly pouzity s cilem splnit prislusné zakladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost

» Vysledky konstrukénich vypoctd, kontrol a prezkouseni
provedenych za ticelem ovéreni shody OOP s piislusnymi
zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost

» Protokoly o zkouskach provedenych k ovéreni shody OOP
s prislusnymi zédkladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost a pripadné ke stanoveni pfislusné tridy
ochrany

e Popis prostfedkd pouzitych vyrobcem béhem vyroby
OOP k zajisténi shody vyrabénych OOP se specifikacemi
navrhu

« Kopii ndvodu a informaci vyrobce uvedenych v bodé 1.4
pfilohy Il PPER

e U OOP vyrabénych jako samostatné jednotky pfizplso-
bené konkrétnimu uzivateli véechny nezbytné pokyny
pro vyrobu takového OOP na zdkladé schvaleného z&-
kladniho modelu

e U sériové vyrdbénych OOP, u nichz ma byt kazdy kus pfi-
zpUsoben konkrétnimu uzivateli, popis opatreni, ktera
maji byt pfijata vyrobcem béhem pfizplsobovania vyrob-
niho procesu s cilem zajistit, aby byl kazdy OOP ve shodé
se schvalenym typem a s pfislusnymi zakladnimi poza-
davky na ochranu zdravi a bezpec¢nost



Jak jiz bylo uvedeno v podkapitole 2.3., vyrobek také muze
byt OOP i ZP soucasné. Toto je dano ucelem pouziti daného
prostfedku. Pokud je prostfedek urc¢en pouze pro ochranu
uzivatele, pak se jedna o OOP, pokud je urcen pouze pro
ochranu okoli uzivatele, pak se jedna o ZP, pokud je viak
uren jak pro ochranu uzivatele, tak jeho okoli, pak se jedna
soucasné o OOP i ZP.

5.4. Dokumentace fizeni rizik

U OOP je na rizika pohlizeno z pohledu dopadu na zdravi
nebo bezpecnost osob. Dle téchto rizik jsou i jednotlivé typy
OOP kategorizovany. V ramci technické dokumentace musi
vyrobce posoudit riziko, resp. vSechna rizika, proti
kterym ma OOP chranit. Struktura této ¢asti neni nijak blize
specifikovdna, ani neexistuje harmonizovana norma pro
fizeni rizik v oblasti OOP. Vyrobce pro posouzeni téchto rizik
muze pouzit napf. metodu FMEA (Failure Mode and Effects
Analysis) nebo FTA (Fault Tree Analysis). Ddle mize vyrobce
vychdazet napt. z normy CSN 1SO 31000, kteréa viak neni har-
monizovana.

5.5.Navod k pouziti

Kazdy OOP musi byt opatien informacemi potfebnymi pro
jeho bezpecné a spravné pouziti. Navod, informace i veskera
oznaceni musi byt pro uzivatele jasné, srozumitelné, sna-
dno pochopitelné a ¢itelné. Informace poskytované
v ndvodu musi byt v souladu s ostatnimi ¢astmi technické
dokumentace.

Povinné nalezitosti ndvodu jsou dany bodem 1.4 pfilohy II
PPER. S OOP musi byt dodan navod obsahujici kromé jména
a adresy vyrobce vsechny dilezité informace o:

» Pokynech pro skladovani, pouzivani, Cisténi, Gdrzbé, sefi-
zovani a dezinfekci; prostiedky pro cisténi, tdrzbu a de-
zinfekci doporucené vyrobcem nesméji mit zadny nepti-
znivy Uc¢inek pro OOP nebo uzivatele, jsou-li pouzivany
v souladu s prislusnymi pokyny

» Dosahované ucinnosti daného OOP, jak byla stanovena
béhem prislusnych technickych zkousek ke kontrole
urovni nebo tfid ochrany

» Pripadném pfislusenstvi, které mize byt s OOP pouzito,
a charakteristikach ptislusnych nahradnich dilt

» Pripadnych tfidach ochrany odpovidajicich riznym dro-
vnim rizika a z toho vyplyvajicich limitech uzivani

» Pripadném mésici a roku pouzitelnosti nebo pfipadné
dobé zivotnosti OOP nebo urcitych jeho soucasti

» Pfipadném typu baleni vhodném pro prepravu

» Vyznamu viech oznaceni

e Riziku, pred nimz ma OOP chranit

e Odkazu na PPER a pripadné odkazech na dalsi harmo-
nizacni pravni predpisy EU

» N&zvu, adrese a identifika¢nim cisle oznameného sub-
jektu nebo oznamenych subjektd, které jsou zapojeny do
posuzovani shody OOP

» Odkazech na pfislusné pouzité harmonizované normy,
véetné dat téchto norem, nebo odkazech na jiné pouzité
technické specifikace

* internetové adrese, na niz je pfistup k EU prohlaseni
o shodé

Informace uvedené v poslednich ctyrech odrdzkdch neni treba
v ndvodu dodaném vyrobcem uvddét, pokud je k OOP prilozeno
EU prohldseni o shodé.

5.6. Pfehled relevantnich technickych norem

K fddnému uvedeni OOP na trh je nezbytné, aby vyrobce
posoudil shodu prostfedku se zakladnimi pozadavky. K tomu
mu mohou pomoci harmonizované normy, které odpovidaji
vyrobcem stanovenému ur¢enému Ucelu pouziti. Jak jiz bylo
opakované uvedeno, tyto normy nejsou pravné zavazné,
jejich poutziti Ize ale jednoznaéné doporucit, jelikoz poskytuji
vyrobci pfedpoklad shody se zékladnimi pozadavky na
ochranu zdravi a bezpecénost dle PPER.

Nékteré normy jsou pouzitelné pro Sirokou skdlu OOP, jiné
jsou specifické dle konkrétniho typu OOP. NizZe jsou uvedeny
normy stanovujici pozadavky na ochranné pomf(icky bézné
pouzivané v ramci pandemie. Pouziti normy zavisi zpravidla
na konkrétnim urceném ucelu pouziti.



Typ OOP Pouzitelné normy pro prokazani shody

F'Itra,c'!' p°|oma5ky CSN EN 149+A1:2009 Ochranné prostredky dychacich organti - Filtra¢ni polomasky
(respiratory) k ochrané proti ¢asticim — Pozadavky, zkouseni a znaceni

Ochranné stity CSN EN 166:2002 Osobni prostfedky k ochrané o¢i — Zakladni ustanoveni

Ochranné plasté a overaly

CSN EN 1073-2:2003 Ochranné odévy pro radioaktivni kontaminaci - Cast 2: Pozadavky a zku-
$ebni metody pro ochranné odévy bez nucené ventilace proti kontaminaci radioaktivnimi
Casticemi

CSN EN 1149-5:2019 Ochranné odévy - Elektrostatické vlastnosti — Cast 5: Materialové a kon-
strukéni pozadavky CSN EN 13034+A1 Ochranny odév proti kapalnym chemikaliim - Poza-
davky na provedeni pro ochranné odévy proti chemikaliim poskytujici omezenou ochranu
proti kapalnym chemikaliim (typ 6 a prostiedky typu PB [6])

CSN EN 14126:2004 Ochranné odévy - Véeobecné pozadavky a metody zkouseni ochrannych
odévd proti infekénim agens CSN EN ISO 13982-1:2005 Ochranny odév pro pouziti proti
pevnym &asticim chemikalii — Cast 1: Pozadavky na provedeni pro ochranné odévy proti
chemikaliim poskytujici ochranu celého téla proti poletavym pevnym casticim (odév typu 5)

CSNENISO 13688:2013 Ochranné odévy - Obecné pozadavky (ISO 13688:2013)

CSN EN 14605:2005+A1:2009 Ochranny odév proti kapalnym chemikaliim - Pozadavky na
provedeni pro ochranné odévy proti chemikaliim se spoji mezi ¢adstmi odévu, které jsou
nepropustné proti kapalindm (typ 3) nebo nepropustné proti postfiku ve formé spreje (typ 4)
a zahrnujici prostfedky poskytujici ochranu jen ¢asti téla (typy PB (3) a PB (4))

Ochranné rukavice

CSN EN ISO 374-1:2017 Ochranné rukavice proti nebezpe¢nym chemikaliim a mikroorga-
nismdm - Cast 1: Terminologie a pozadavky na provedeni pro chemicka rizika

CSN EN ISO 374-5:2017 Ochranné rukavice proti nebezpe¢nym chemikaliim a mikroorga-
nismdm - Cast 5: Terminologie a pozadavky na provedeni pro rizika vlivem mikroorganisma

CSN EN 388+A1:2019 Ochranné rukavice proti mechanickym rizik(im

Tabulka ¢. 3: pfehled norem pouzitelnych pro prokézani shody pro jednotlivé typy OOP

Detailnéjsi informace k pfislusnym normdm a postupim po- Pokud jde o normy k respirdtordm, dovolujeme si déle odka-
souzeni shody, a to pro OOP i ZP, Ize nalézt v ¢lanku ,Postupy zatna ,Srovndvaci analyzu respirdtord dle norem’, dostupnou
posuzovéni shody zdravotnickych prostiedkd a osobnich na webovych strankach Porta Medica?®, ve které Ize nalézt po-
ochrannych prostiedkd nedostatkovych v dobé pandemie drobné informace nejen k evropské normé EN 149+A1:2009,

covid-19* publikovaném v magazinu CAS 38

aleik normam pouzivanymv Ciné.

3 Magazin CAS, ro¢nik 2020, &islo 4, str. 31-48; httpy/www.magazin-cas.cz/images/pdf/2020/2020_4.pdf
39 MORAVOVA, V. - KRAL, J. - KUBATOVA, I. - MARTINOVSKY, A. ,Srovnévaci analyza respiratord dle norem”. Porta Medica, 2020, 16 s. Dostupné z: https://www.portamedica.cz/knihovna
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www.freepik.com/free-photo/doctor-wearing-face-mask-surgical-gloves_11080718.htm

6. Zdravotnické prostredky

ZP je vyrobek vyuzivany u ¢lovéka pro lé¢bu, kompenzaci
urcité vady (postizeni), prevenci zhorseni zdravotniho stavu,
monitoring nebo diagnostiku. Tomuto pojmu je tieba véno-
vat nalezZitou pozornost, protoze ne vse, co se pouziva ve
zdravotnictvi je ZP, a naopak ZP se ¢asto pouzivaji mimo
zdravotnickd zafizeni. Zvlastni pozornost je tedy treba vé-
novat rozhrani ZP a ostatnich kategorii vyrobkd, jako jsou
lécivé pripravky, doplnky stravy nebo napfiklad kosmetické
ptipravky.

Dle legalni definice se ZP rozumi ,néstroj, pfistroj, zafizeni,
software, implantat, ¢inidlo, materiél”, ktery vyrobce speci-
ficky urcil k pouziti samostatné nebo v kombinaci, u lidi
k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich lécebnych ¢i
diagnostickych ucel(:

- Diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prog-
noza, [é¢ba nebo mirnéni nemoci

« Diagnostika, monitorovani, lé¢ba, mirnéni nebo kompen-
zace poranéni nebo zdravotniho postizeni

e Vysetiovani, ndhrady nebo Upravy anatomické struktury
nebo fyziologického ¢i patologického procesu nebo stavu

e Poskytovani informaci prostrednictvim vysetreni in vitro,
pokud jde o vzorky pochazejici z lidského téla, vcetné
darovanych orgéan, krve a tkani

CtenaF mize namitnout, Zze uvedena definice vyhovuje i kate-
gorii [écivych pfipravkl. To je pravda, proto zdkonodarce
v druhé ¢asti definice jednoznacné specifikuje, ze hlavni
mechanismus Ucinku, kterého ZP dosahuje v lidském téle
nebo na jeho povrchu, nesmi byt farmakologicky, imuno-
logicky ani metabolicky. Jeho funkce vsak muze byt farma-
kologickymi, imunologickymi nebo metabolickymi tGcinky
podporena. MDR dale specifikuje, Ze za ZP se povazuji rovnéz
prostiedky ur¢ené ke kontrole nebo podpore poceti a vy-
robky specialné urcené k cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci
prostiedkl. Tyto vyrobky patii do kategorie ZP uz nyni, jen
nejsou vyslovné uvedeny v definici ZP.
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Pro vyrobce je podstatné také pochopeni pojmu ,pfislusen-
stvi zdravotnického prostredku". Je jim predmét, ktery sice
neni sam o sobé ZP, ale je vyrobcem urcen k tomu, aby byl
pouzit spole¢né s jednim nebo vice konkrétnimi ZP s cilem
umoznit pouziti daného ZP v souladu s jeho uréenym ucelem
¢i ucely nebo prispét k funkénosti ZP, pokud jde o jeho urceny
ucel ¢&i ucely. Pokud jde o povinnosti vyrobce v oblasti
posouzeni shody a opatfeni oznac¢enim CE, plati pro pfi-
slusenstvi stejné povinnosti jako pro ZP. Z hlediska uvedeni
na trh tak rezim pfislusenstvi nepfredstavuje pro vyrobce
zadné vyznamné zjednoduseni.

6.1. Kvalifikace a klasifikace zdravotnickych
prostiedki

Znalost definice ZP, ptipadné IVD, je naprosto nezbytna pro
kazdého vyrobce. Vyrobce, ktery mé jedine¢né znalosti o kon-
strukci a materidlovém sloZeni vyrobku, sdm urcuje ucel
pouziti svého vyrobku a musi znat, jakym zplsobem jeho
vyrobek ur¢eného ucelu dosahuje. Vyrobcem urceny ucel
pouziti ZP je klicovym faktorem k samotné kvalifikaci vy-
robku jako ZP a k jeho klasifikaci do pfislusné tfidy rizika.

Je velmi dulezité, aby ucel pouziti byl stejné popsan ve vsech
dokumentech k danému ZP, predevsim v navodu k pouziti,
prohldseni o shodé, dokumentaci fizeni rizik a v klinickém
hodnoceni.

Prikladem mohou byt dnes velmi uzivané zdravotnické obli-
Cejové masky, které mohou mit uréeny ucel pouziti k vlastni
ochrané nositele pred kapénkovou infekci, anebo k ochrané
zdravi okoli, tedy zejména pacienta. Takové dva typy vyrobku
se mohou zdat velmi podobné, jejich konstrukéni feseni
muze byt za predpokladu splnéni technickych pozadavk
obou predpist dokonce identické, avsak vyrobky z tohoto
prikladu se lisi urcenym tcelem, a jedna se tudiz o dva rdzné
stanovené vyrobky — OOP a ZP (k dudlnimu rezimu OOP a ZP
viz téz podkapitola 2.3.).

Pro spravnou klasifikaci vyrobkd je mozné vyuzit dokumenty
a informace dostupné na internetovych strankdch UNMZ,
Evropské komise, SUKL a dalsich. Na internetovych strankach
UNMZ40 je mozné najit legislativni pfedpisy pro viechny
skupiny stanovenych vyrobkd. Na strankach Evropské komise


https://www.unmz.cz/statni-zkusebnictvi/stanovene-vyrobky/
https://ec.europa.eu/info/index_en

v sekci zdravotnickych prostfedk(# jsou také vysvétlujici
dokumenty, které napomahaji ke spravnému zatfidéni
vyrobku. V pfipadé nejasnosti s ur¢enim, zda se jedna o ZP, ¢i
nikoliv, miize poskytnout SUKL pravné zévazné stanovisko,
popf. vydat po uvedeni na trh i autoritativni rozhodnuti. Pro-
blematika rozliseni OOP a ZP neni slozitd a doufame, ze v nijiz
nebude pro ¢tenare tohoto privodce mnoho nejasnosti.
V pftipadé hrani¢nich vyrobkud vsak doporucujeme podani
zadosti 0 zadvazné stanovisko.

ZP se dale déli podle platnych klasifika¢nich pravidel do
rizikovych tfid. Nejnizsi rizikova tfida je tfida I, u které mize
byt prokazovani shody jesté doplnéno o dalsi specifické
pozadavky: mérici funkce (Im), sterilita (Is) a chirurgicky
ndstroj pro opakované pouziti (Ir). Prostfedky jsou ¢lenény
dale do vyssich rizikovych tfid lla, llb a lll. Pro r(izné rizikové
tridy jsou relevantni rlizné postupy posuzovani shody a pra-
vidla pro Ucast ozndmeného subjektu (notifikované osoby).
MDR obsahuje 22 klasifikacnich pravidel a jejich aplikaci je
tfeba vénovat nalezitou pozornost. Spatna klasifikace ZP
znamena obvykle nutnost pfepracovani znacné &asti tech-
nické dokumentace vyrobce a mnohdy uplny ,ndvrat na
zacatek" postupu posuzovani shody. V pfipadé jakychkoliv
pochybnosti Ize doporucit i v této oblasti, stejné jako u kva-
lifikace hrani¢nich vyrobkd, pozadat SUKL o vydani zavaz-
ného stanoviska ke klasifikaci.

6.2. Systém rizeni kvality

Vyrobci provadéji své ¢innosti v oblasti ndvrhu a vyroby
vramci vhodnych systéma fizeni kvality. Minimalni poza-
davky na systém fizeni kvality jsou soucasti pozadavkl na
certifikaci dle MDD u vyssich rizikovych tfid. U vyrobcli ZP
tridy | vsak neni systém fizeni kvality explicitné pozadovaén,
pokud vyrobce prokaze, ze mé zajisténé oblasti, jako je
vigilance, PMS apod. Jind situace v3ak nastane pro vyrobce ZP
tfidy | po 26. 5. 2021, pripadné pro ty vyrobce, ktefi budou jiz
v predstihu pfed timto datem deklarovat shodu s pozadavky
MDR.

MDR explicitné stanovi, bez rozdilu rizikové ttidy, Ze vyrobci
jsou povinni zajistit, aby byly zavedeny postupy pro zacho-

40 https//www.unmz.cz/statni-zkusebnictvi/stanovene-vyrobky/
41 eceuropa.eu/health/md_sector/overview_en

vani shody sériové vyroby s pozadavky MDR. K tomu maji dle
MDR vyrobci prostfedki zavést, zdokumentovat, uplatrovat,
udrzovat, pribézné aktualizovat a neustale zdokonalovat
systém fizeni kvality. Systém fizeni kvality ma zahrnovat
vSechny ¢asti a prvky organizace vyrobce, které se zabyvaji
kvalitou procest, postup(i a prostfedkd. Ridi se jim struktura,
povinnosti, postupy, procesy a zdroje pro fizeni. Toto je
zasadni zména, kterou zejména pro vyrobce ZP tfidy | pfindsi
MDR. Systém fizeni kvality dle MDR mé zohlednit alespon
tyto aspekty:

 Strategii pro zajisténi souladu s pravnimi predpisy, véetné
souladu s postupy posuzovani shody a postupy pro fizeni
Uprav prostredkd, na néz se systém vztahuje

» Urceni prislusnych obecnych pozadavkl na bezpecnost
a ucinnost a prlizkum moznosti, jak tyto pozadavky zo-
hlednit

* Odpovédnost za fizeni

+ Rizeni zdrojd, véetné vybéru a kontroly dodavatel( a sub-
dodavateld

+ Rizenirizik

» Klinické hodnoceni, véetné PMCF

» Realizaci vyrobku, véetné planovani, navrhu, vyvoje, vy-
roby a poskytovani sluzeb

« Ovéreni pfidéleni kodl jedinec¢né identifikace prostfedku
(UDI) véem pfislusnym prostredkdm;

« Vytvoreni, uplatiovani a udrzovani systému sledovani po
uvedeninatrh

e Vedeni komunikace s pfislusnymi organy, oznamenymi
subjekty, jinymi hospodaiskymi subjekty, zakazniky
a/nebo jinymi zG¢astnénymi stranami

» Postupy ohlasovani zdvaznych nezddoucich piihod a bez-
pec¢nostnich napravnych opatfeni v terénu v rdmci vigi-
lance

« Rizeni napravnych a preventivnich opatfeni a ové&fovani
jejich ucinnosti

* Postupy monitorovani a méreni vystupt, analyzu tudajl
a zlepsovani vyrobku



V této souvislosti je tfeba upozornit, ze MDR v ¢l. 8 stanovi,
ze pravidla platna pro harmonizované normy v oblasti ZP se
pouziji také v pfipadé pozadavkl tykajicich se systému nebo
postupu, které musi v souladu s MDR splnit hospodéiské
subjekty, a to v¢etné pozadavku tykajicich se systému fizeni
kvality. MDR tak prakticky stanovi, Zze pozadavky normy
CSN EN ISO 13485 budou pro vyrobce povinné od okamziku
harmonizace této normy s MDR.

6.3. Zpracovani technické dokumentace
a uvedeni vyrobku na trh

Vyrobce vypracovava technickou dokumentaci tak, aby bylo
mozné prokézat shodu vyrobku s pravnimi predpisy. MDD
nestanovuje pozadavek na strukturu a formalni ¢lenéni tech-
nické dokumentace. Jeji obsah tak vyplyva pouze nepfimo
z pozadavku na prokazani shody se zékladnimi pozadavky na
bezpecnost a uc¢innost ZP, jak jsou stanoveny v pfiloze | MDD.
Technicka dokumentace tak obsahuje zejména:

» Celkovy popis zdravotnického prostiedku, véetné vsech
planovanych variant, a jeho ur¢eného ucelu

- Prijata reseni pti navrhu a konstrukci ZP

» Konstrukeni vykresy, pfipravované vyrobni technologie
a schémata casti, podsestav, popiipadé obvodu

» Vysledky konstrukcnich vypoctli a provedenych kontrol,

» Popisy a vysvétleni nezbytné k porozuméni vyse uve-
denym vykresdim, schématim a funkci zdravotnického
prostiedku

« Vysledky analyzy rizik a seznam harmonizovanych norem,
které byly Uplné nebo ¢astecné pouzity, a popisy reseni
schvalenych pro splnéni zakladnich pozadavk(l, pokud
harmonizované normy nebyly pouzity v plném rozsahu

eV ptipadé zdravotnického prostiedku uvadéného na trh
ve sterilnim stavu popis pouzitych metod a valida¢ni
zpravu

e Preklinické hodnoceni

e Klinické hodnoceni nebo hodnoceni funkéni zpusobilosti
podle zédkona ¢. 268/2014 Sb.

* Znaceni ZP a navod k jeho pourziti v ¢eském jazyce nebo
v jazyce statd, kam ma byt ZP dodavan

e Ostatni dlikazy o prokazani shody s obecnymi pozadavky
na bezpecnost a Ucinnost

Soucasti technické dokumentace je dokumentace fizeni rizik,
preklinické hodnoceni a klinické hodnoceni ZP, kterymi se
budeme zabyvat detailnéji v dalSich bodech.

Pro vyrobce, ktefi se pfipravuji na posouzeni shody s poza-
davky MDR, je tfeba zdUraznit, ze MDR pfesné upravuje
pozadavek na strukturu technické dokumentace. Technicka
dokumentace musi spliiovat pozadavky pfilohy Il MDR. Tato
pfiloha podrobné strukturuje obecné pozadavky uvedené
vyse. Vyrobci se dale musi pfipravit na splnéni pozadavku
pfilohy Ill MDR, kterd upravuje pozadavky na technickou
dokumentaci po uvedeni ZP na trh. Tato dokumentace se
sklada z detailné specifikovaného planu sledovani po uve-
deni na trh pro splnéni povinnosti ¢l. 83 a 84 MDR a z pravi-
delné aktualizované zpravy o bezpecnosti podle ¢l. 86 nebo
zpravy o sledovani po uvedeni na trh podle ¢l. 85 MDR.

6.4. Dokumentace fizeni rizik

Dokumentaci fizenf rizik se rozumi systematické vyuziti
dostupnych informaci k identifikaci nebezpeci, nebez-
pecnych situaci, z nich vyplyvajicich poskozeni a k odhadu
(kvantifikaci) rizika. Vyrobce ma pfi fizeni rizika postupovat
podle harmonizované normy CSN EN ISO 14971 Zdravotnické
prostiredky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické pro-
stfedky. Norma stanovuje postup, kterym vyrobce prochazi
od identifikace rizik, pres aplikaci opatreni k jejich snizeni i
eliminaci az k ndslednému hodnoceni a monitoringu téchto
opatieni. Norma nabizi nékolik moznych metod pro analyzu
a fizeni rizik, pficemz nejobvyklejsi a vyrobci nejpouzivané;si
je metoda FMEA. Nékteré jiné metody, jako napf. strom
poruchovych stavl, umoznuji presnéjsi kvantifikaci nékte-
rych rizik a jejich provéazani napfiklad s daty o nezadoucich
pfihodéach z védecké literatury. Neni proto mozné urcit nej-
lepsi metodu, jeji volbu si musi odGvodnit vyrobce sam
vzhledem k povaze jeho ZP.



V rdmci procesu fizenirizik je nutno:

» Rizika odhadnout - stanovit hodnoty pravdépodobnosti
vyskytu poskozeni a zdvaznosti tohoto poskozeni

» Rizika kontrolovat - pfijmout opatfeni na kontrolu rizika

» Ovéfitimplementacia Ucinnost prijatych opatreni

* Hodnotit individualni zbytkova rizika i celkové zbytkové
riziko

» Posoudit prijatelnost poméru pfinosu a rizik

Analyza rizik Uzce souvisi se zpracovanim dalsich ¢asti tech-
nické dokumentace, jako je preklinické hodnoceni, klinické
hodnoceni, oznaceni a ndvod k pouziti. MDR klade na proces
fizeni rizik nadéle zvyseny dlraz. Je tifeba pocitat také s pro-
vazanim procesu fizeni rizik a aplikaci techniky pouzitelnosti
(CSN EN 62366-1), zejména pokud jde o identifikaci novych
rizik z procesu aplikace technik pouzitelnosti. Bohuzel blizsi
popis techniky pouzitelnosti je jizZ nad moznosti rozsahu této
publikace.

6.5.Preklinické hodnoceni

Preklinické hodnoceni slouzi k ovéreni a validaci navrhu ZP
s cilem prokézat jeho bezpecnost, Gc¢innost a shodu se z&-
kladnimi pozadavky. Jedna se o soubor literarnich udajd,
vysledkl laboratornich test a zkousek, které jsou urceny
vyrobcem na zakladé posouzeni konkrétniho typu a kon-
strukce ZP a jejichz volba Uzce souvisi s procesem posouzeni
rizik jiz od pocéatecniho ndvrhu ZP. Preklinické hodnoceni ma
potvrdit mimo jiné také predvidatelné situace selhani ZP.
Preklinické hodnoceni vzdy pfedchazi klinickym zkouskam
a studiim. Podle typu ZP a jeho konstrukce bude preklinické
hodnoceni obsahovat nasledujici ¢asti a udaje:

 Detailni popis ZP

» Fyzikdlni, chemické a mikrobiologické charakteristiky

+ Biologické hodnoceni podle fady norem CSN EN ISO 10993
» Konstrukéni vypocty

* Modelové a simulaé¢ni studie

» Testy mechanickych vlastnosti

+ Stabilitni testy

» Testy elektrické bezpecnosti a elektromagnetické kom-
patibility

e Zkousky vlivli na okolf

» Testy funkénizpUsobilosti a bezpec¢nosti

» Testy kompatibility s jinymi zdravotnickymi prostredky,

» Testy spolehlivosti

* Hodnoceni publikované literatury pouzitelné na dany ZP
nebo ZP, u kterého byla prokazana ekvivalence

» Ovéfenia validace softwaru souvisejiciho s funkci ZP

» Ovéfenisterilizace

V ramci biologického hodnoceni je nutné spravné zaradit ZP
do kategorii podle doby styku s télem pacienta a podle druhu
tkani, se kterymi je ZP ve styku. Zaroven je nutné provérit
veskera rezidua z vyroby, z procesu sterilizace a veskeré mezi-
produkty, které mohou vzniknout v ramci biodegradabilnich
procesli pouzitych materidld. Preklinické hodnoceni je tfeba
provadét vzdy s nalezitou peclivosti a dislednosti. Je zfejmé,
Ze jeho nejvétsi vyznam je u ZP, u kterych je planovano zis-
kani klinickych tdajd formou klinické zkousky, nebot u téchto
ZP nebudou v literatufe dostupné ani vysledky jinych pre-
klinickych test(l, materidlové rozbory apod.

6.6. Klinické hodnoceni a hodnoceni funkéni
zpusobilosti

Kazdy ZP musi mit vypracovano klinické hodnoceni nebo,
v pfipadé IVD, hodnoceni funkéni zplsobilosti. Klinické hod-
noceni slouzi k posouzeni shody s pozadavky na bezpec¢nosti
a ucinnost v klinické oblasti. Pojem ,klinické hodnoceni" je
tak nadfazeny pojmu klinickd zkouska", kterd je pouze jed-
nim ze zpUsob ziskani klinickych udaju.

Klinické hodnoceni je metodicky spolehlivy pribézny postup
pro sbér, hodnoceni a analyzu klinickych udaji tykajicich se
ZP a pro analyzu toho, zda existuji dostatecné klinické dikazy
pro potvrzeni shody s pfislusnymi zakladnimi pozadavky na
bezpecnost a ucinnost pfi pouzivani ZP podle vyrobcem
vydaného ndvodu k pouziti. Nalezitosti a podminky, které
musi klinické hodnoceni splhovat, jsou pifehledné popsany
v § 10 az 12 a § 22 zakona ¢. 268/2014 Sb. Pro vyrobce, ktefi
teprve plédnuji posouzeni shody nového ZP viak doporu-
¢ujeme prejit rovnou do pozadavku ¢l. 61 MDR a do ustano-
veni pfilohy XIV MDR.



Jednotlivé kroky pro provedeni klinického hodnoceni Ize pro
prehlednost rozdélit takto:

» Definovatrozsah a plan klinického hodnoceni
o Zajistit potfebné klinické udaje
» Posoudit kazdy jednotlivy soubor udajl z hlediska jeho
védecké platnosti, relevance a dilezitosti
» Analyzovatjednotlivé udaje
» Pfijmout zévéry:
- Zda byly napInény zakladni pozadavky na bezpec-
nost a ucinnost
- Zda v materidlech dodanych vyrobcem (navod k po-
uziti, Stitky, propagacni materidly a prdvodni doku-
menty) jsou obsazeny viechny dulezité informace.
- Zda jsou zbytkova rizika, nejistoty a nezodpovézené
otazky pfijatelné, pfipadné, zda je mozné je doresit
béhem PMCF
e Sepsat zavérecnou zpravu z klinického hodnoceni (CER -
Clinical Evaluation Report). Ze zpravy musi jasné vyply-
nout prokazani bezpecnosti ZP a jeho Ucinnosti pii po-
uziti v souladu s uréenym ucelem a musi byt prokdzana
pfevaha ptinosd pouziti daného ZP pro pacienta nad
riziky, kterd pouziti ZP provazeji

Pro provedeni klinického hodnoceni je zasadni, zda je mozné
prokazani ekvivalence, které je pro ucely posouzeni shody
s MDR podrobné popsano v dokumentu MDCG 2020-5. Po-
kud je mozné ekvivalenci prokazat, Ize pro klinické hodno-
ceni vyuzit dostupné klinické udaje ziskané jinak nez kli-
nickou zkouskou posuzovaného ZP (obvykle z odborné
literatury popisujici zavéry klinickych zkousek ekvivalentniho
ZP).

Soucasti klinického hodnoceni musi byt hodnoceni souca-
sného stavu poznani dané problematiky (,state of art”) a ji-
nych pouzivanych Ié¢ebnych postupd, véetné zasazeni posu-
zovaného ZP do tohoto kontextu z pohledu pfinosu a rizik.
Klinické hodnoceni musi byt provazdno s ostatnimi ¢astmi
technické dokumentace, predevsim s navodem k pouziti
a dokumentaci posouzeni rizika a aplikaci technik pouzi-

“2 https;/eceuropa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_guidance_meddevs.pdf

4 https/ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en
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telnosti po obsahové strance. Neni piipustné, aby se v ri-
znych dokumentech vyskytovaly odlisné udaje o rizicich, od-
chylky v ur¢eném Ucelu, populaci apod. Formalné jsou tyto
dokumenty vzdy provazany presnym ndzvem ZP, ndzvem
vyrobce a pfi postupu podle MDR také uvedenim zakladniho
UDI (Basic UDI, BUDI).

Podrobny navod, jak vypracovat a aktualizovat klinické hod-
noceni poskytuji dokumenty MEDDEV4?, zejména dokument
MEDDEV 2.7/1 rev.4 a MDCG dokumenty 2019-9, 2020-5,
2020-6,2020-7,2020-8,2020-10 a 2020-1343 ve vztahu k MDR.

Hodnocenim funkéni zplsobilosti se rozumi proces, jehoz
vysledkem je kritické vyhodnoceni udaju ziskanych pouzitim
IVD v souladu s ur¢enym ucelem a ovéreni, ze dosahuje funk-
¢ni zplsobilosti stanovené vyrobcem s ohledem na citlivost
k pFislusnému rozboru, citlivost pro diagndzu, analytickou
specificitu, diagnostickou vhodnost, presnost, opakovatel-
nost, reprodukovatelnost, minimalizaci rusivych vlivi a sta-
noveni mezi detekce. Nalezitosti hodnoceni funkéni zpuiso-
bilosti jsou popsany v § 23 az 25 zakona ¢. 268/2014 Sb.
a dalsi pozadavky vyrobce najde v pfislusném nafizeni vla-
dy, pfipadné v IVDR. Vzhledem k pouZzitelnosti IVDR od
26.5.2022 je pro IVD jesté vyuziti stavajici legislativy rele-
vantniiz ekonomického pohledu.

Y



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_guidance_meddevs.pdf
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en

6.7.Klinicka zkouska

Nejspolehlivéjsim zplsobem sbéru klinickych udaji je kli-
nicka zkouska. Jedna se o systematické zkouseni provadéné
na lidskych subjektech za ucelem posouzeni klinické funk-
¢nosti, u¢innosti nebo bezpecnosti ZP. Klinicka zkouska mize
byt provedena jako multicentricka, pokud je do zkouseni
zapojeno vice klinickych pracovist, pfipadné jako mezi-
narodni multicentricka, pokud jsou tato pracovisté v riznych
zemich.

Klinickd zkouska musi byt navrzena a provedena v souladu
s Helsinskou deklaraci (poslednim znénim) a jeji doku-
mentace provedena ve shodé s harmonizovanou normou
CSN EN ISO 14155. Dal3i informace Ize nalézt v dokumentu
MEDDEV 2.7/4.44

Pfed stanovenim planu klinické zkousky je vzdy nutné po-
soudit shodu se zakladnimi pozadavky na bezpecnost a tcin-
nost ZP ve vsech aspektech, s vyjimkou téch, které maji byt
ovéreny klinickou zkouskou. Jedna se tedy zejména o dokon-
¢eni vsech preklinickych testd, zkousek, posouzeni bio-
kompatibility apod. Ovéfovana klinicka hypotéza slouzi jako
zédklad pro ndvrh provedeni (design) klinické zkousky, ktery je
zpracovan do dokumentu Plan klinické zkousky, jenz je
zakladni ¢asti celé rozsahlé dokumentace klinické zkousky.
Jeji dalsi naleZitosti jsou uvedeny v normé& CSN EN ISO 14155
a v pfislusné platné legislativé. Vzhledem k ¢asu nutnému pro
pfipravu klinické zkousky Ize predpokladat, ze vétsina Cte-
nard jiz bude pracovat pouze s pozadavky MDR, nebot do
26. 5. 2021 by pravdépodobné jiz nestihli klinickou zkousku
zahajit.

Po dokon¢eni dokumentace klinické zkousky je vyzadovan
souhlas etickych komisi pfislusnych poskytovatel( zdra-
votnich sluzeb, u nichz md byt klinickd zkouska uskutecnéna,
a nasledné souhlas kompetentni autority, kterou je v CR
SUKL. Jak jiz bylo uvedeno, spravné navrzena klinické zkou-
ska je zpUsobem ziskani nejrelevantnéjsich klinickych udaja
pro posouzeni shody ZP s pozadavky na klinickou bez-
pecnost a Ucinnost. Ma své nezastupitelné misto u vsech
inovativnich ZP, kde nelze prokéazat shodu v klinické oblasti

4 https.//eceuropa.eu/docsroom/documents/10336/attachments/1/translations

s vyuzitim ekvivalence k jinému ZP. Je v3ak tfeba pocitat
s tim, Ze jeji provedeni je ¢asové i finan¢né nérocné.
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https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10336/attachments/1/translations
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10336/attachments/1/translations

6.8.PMS a PMCF

Vlyrobci jsou povinni aktivné shromazdovat informace o zku-
senostech tykajicich se jejich vyrobkd uvedenych na trh s ci-
lem aktualizovat svou technickou dokumentaci a spolu-
pracovat s pfislusSnymi vnitrostatnimi organy odpovédnymi
za cinnosti v oblasti vigilance a dozoru nad trhem. V rdmci
sledovani po uvedeni na trh (PMS - Post-Market Surveillance)
maji byt zaznamendvény vsechny reklamace, stiznosti a neza-
douci ptihody spojené se ZP. Nezddouci pfihody jsou ozna-
movany organu dozoru toho ¢lenského statu, ve kterém
k nezadouci piihodé doslo. Zplisob a pravidla tohoto ozna-
movani se oznacuji jako ,systém vigilance” V ramci systému
vigilance mé kazdy hospodaisky subjekt povinnost ozna-
movani nezddoucich pfihod tak, aby se informace dostaly
k vyrobci a ten mohl co nejdfive zajistit ndpravna (pfipadné
také preventivni) opatfeni formou bezpecnostniho hlaseni
(FSN - Field Safety Notice) nebo bezpe¢nostniho napravného
opatreni (FSCA - Field Safety Corrective Action). Podrobny
popis celého systému a dokumentace pro hlaseni neza-
doucich ptihod a napravnych opatieni FSN a FSCA jsou
soucasti MEDDEV fady 2.12.

Systém vigilance je v MDR upraven ¢l. 87 (¢l. 82 v IVDR). MDR
¢aste¢né méni terminologii a povinnosti nékterych subjekt(,
zakladni principy vsak zistavaji shodné - cilem systému je
aktivni zpétnd vazba pro urychlené pfijimani nadpravnych
a preventivnich opatfeni na zakladé zkusenosti z pouzivani
v klinické praxi.

Kromé bézného sledovani po uvedeni na trh je u ZP nutné se
obzvlasté zabyvat klinickymi aspekty vyrobku. PMCF (Post-
Market Clinical Follow-up) ma za cil provéfit bezpecnost
a ucinnost ZP po celou dobu ocekavané Zivotnosti ZP, pfi-
jatelnost identifikovanych rizik a detekovat nova vznikajici
rizika. PMCF musi byt pfiméfeny rizikové tfidé ZP. Jedna
o sledovani, jehoz cilem je doplnit uroven klinickych dikaz(
o bezpecnosti a ucinnosti prostredku, které byly dostupné
pfed jeho uvedenim na trh, o dalsi Udaje z pouzivani a ze
vsech klinickych ¢&asti jeho Zivotniho cyklu. Nejvyssi odbor-
nou uroven, a tim i validitu ziskanych novych klinickych
dlkazd, maji PMCF studie. PMCF studie navazuje na studie

5 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10334/attachments/1/translations

40

provedené pred uvedenim na trh, literarni reserse a klinické
zkousky. Nélezitosti PMCF studie jsou popsény v dokumentu
MEDDEV 2.12/2 rev 2.4

6.9. Navod k pouziti

Kazdy ZP musi byt opatfen informacemi potfebnymi pro jeho
bezpecné a spravné pouziti, s prihlédnutim k proskoleni
a znalostem potencialnich uzivatell, popfipadé obslu-
hujiciho personalu a ke spravné identifikaci. Témito infor-
macemi se rozuméji Udaje poskytované vyrobcem na znaceni
zdravotnického prostiedku a v ndvodu k pouziti. Je dllezité
pripomenout, Ze tyto informace poskytuje vzdy vyrobce ZP.
Navodem k pouziti (nékdy oznac¢ovanym IFU z anglického
Instructions For Use) musi byt vybaven kazdy ZP s vyjimkou
ZP tridy | a lla, pokud vydani ndvodu k pouziti vyrobce ZP
nepovazuje za nutné pro jeho bezpecné pouziti. Informace
poskytované v ndvodu k pouziti musi byt v souladu s ostat-
nimi ¢astmi technické dokumentace, predevsim v souladu
s procesem posouzeni rizik a s klinickym hodnocenim. Infor-
mace poskytované vyrobcem musi byt uvedeny v jazyce sta-
novém prislusnou ¢lenskou zemi EU. V CR je povinnost tyto
informace poskytovat v ¢eském jazyce. Informacemi posky-
tovanymi vyrobcem se zabyvaji prislusnd ustanoveni pfi-
lohy | smérnice MDD (pfilohy ¢. 1 NV 54/2015 Sb.) a kapi-
tola lll pfilohy | MDR.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10334/attachments/1/translations
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10334/attachments/1/translations




7. BREXIT

Dnem 1. 1.2021 skoncilo pfechodné obdobi v rdmci odchodu
Spojeného kralovstvi Velké Britdnie a Severniho Irska z EU.
Vyznamnym zpUlsobem se tim méni veskeré regulatorni
pozadavky, v¢etné téch, které musi spliovat OOP a ZP, jejich
vyrobci a ostatni hospodaiské subjekty. V néasledujicich
podkapitolach shrneme podminky pro vstup OOP a ZP z EU
na trh Velké Briténie, stru¢né popiseme i obraceny postup,
tedy vstup OOP a ZP z Velké Britanie do EU a podminky, které
do oblasti OOP a ZP pfinesla Dohoda o obchodu a spolupraci
mezi EU a Velkou Briténii.*¢

Vzhledem k tomu, Ze se veskeré zmény regulace OOP a ZP
netykaji oblasti Severniho Irska, kde bude nadale platit
zvlastni rezim umozniujici vyuzivat regulatorni pozadavky
EU, budeme v dal$im textu zkratkou GB oznacovat Velkou
Britanii, tedy pouze Anglii, Wales a Skotsko. Zkratkou UK
budeme oznacovat celé Spojené kralovstvi Velké Britanie
a Severniho Irska.

7.1. Regulatorni pozadavky pro export
do Velké Britanie po 1. 1. 2021

Ackoliv se UK rozhodlo jit svou vlastni cestou nezavislou
na dalsim vyvoji EU, regulatorni rdmec OOP a ZP nadéle
vychdzi z toho, co zndme u nds. OOP jsou regulovany
nafizenim PPER. Toto nafizeni do prava UK adaptuje Personal
Protective Equipment (Enforcement) Regulations 2018
(UK PPER 2018 - pozor — neplést s EU PPER!). ZP jsou regu-
lovény tfemi smérnicemi - MDD, AIMDD a IVDD. Tyto smér-
nice jsou v pravu UK provadény prostfednictvim nafizeni
Medical Devices Regulations 2002 (UK MDR 2002 -
pozor —neplést s EU MDR!). Tato regulace bude v GB doc¢asné
platit i v nasledujicim obdobi. To znamenj, ze od 1. 1. 2021
budou v GB pozadavky na OOP a ZP a na jejich oznacovani
nadéle vychazet z pozadavkd odvozenych ze stavajicich
pravnich predpis EU.

% Trade and Cooperation Agreement Between the European Union and the European Atomic Energy Community, of the One Part, and the United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland, of the Other Part,

Evropska natizeni MDR a IVDR jiz nebudou do prévniho fadu
GB vibec zavedena. Regulatorni ramec ZP vsak bude v GB
nadale reformovan, jak o tom informuje MHRA.#7 Pokud jde
0 OOP, UK PPER byl v souvislosti s brexitem novelizovan, aby i
po odchodu UK z EU regulace OOP zlstala i nadale plné
funkéni. Néktera ustanoveni se budou aplikovat odlisné v GB
av Severnim Irsku.*8

Zaroven je vsak nutné si uvédomit, Ze brexit znamena sku-
te¢ny odchod mimo EU. Na trh GB je tfeba nahlizet jako na trh
jakékoliv jiné treti zemé, kterd jiz s EU nema spole¢ného nic
vic nez historii pravni regulace. Vyrobce usazeny v EU bude
muset v GB plnit,jejich” requlatorni pozadavky na OOP a ZP,
oznacovat tyto vyrobky znackou deklarujici shodu s témito
pozadavky (tzv. UKCA, obdoba oznaceni CE), zvolit dovoz-
ce atd. Nastésti pro viechny tyto povinnosti existuji pre-
chodna ustanoveni, ktera davaji vyrobcm dostatek ¢asu na
zvladnuti této narocné zmény. Jejich postupny nabéh bude
vysvétlen v nasledujicich odstavcich.

€,
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cely text je dostupny zde: https://assetspublishingservicegovuk/govemment/uploads/system/uploads/attachment_data/file/948119/EU-UK_Trade_and_Cooperation_Agreement_24.12.2020,pdf

47 Na zakladé provedeného priizkumu deklaruje MHRA zavazek posflit pravni Upravu, zkvalitnit standardy a dislednéji kontrolovat ZP, které se dostanou na trh GB, a tim vice chrdnit pacienty. Z tohoto ddivodu
je v soucasnosti v legislativnim procesu novy zakon o lécivych piipravcich a zdravotnickych prostiedcich (Medicines and Medical Devices Bill), ze kterého vyplynou dalsi zmény v oblasti requlace ZP
MHRA nicméné deklaruje, Ze viechny tyto zmény budou brét v tivahu mezindrodni standardy a globalni harmonizaci.

\Vice informacf Ize nalézt zde: https//assetspublishingservice gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/945716/Guide-to-ppe-regulations-2018-v2.pdf (pro GB) a zde:
https//www.gov.uk/guidance/product-safety-and-metrology-from-1january-2021-northern-reland (pro Severni Irsko). Upozorriujeme, Ze oba dokumenty byly vydany pied uzavienim Dohody o obchodu

42

Z)


https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/948119/EU-UK_Trade_and_Cooperation_Agreement_24.12.2020.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/948119/EU-UK_Trade_and_Cooperation_Agreement_24.12.2020.pdf
https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency

pokud dovozce nebo distributor nejednd jako odpo-
védna osoba pro ucely znacky UKCA

» Dovozci OOP do GB musi byt uvedeni na OOP nebo
na jeho obalu, s vyjimkou dovozl realizovanych pied
1.1.2022

7.2. Shrnuti hlavnich zmén a pozadavkii na
uvedeni osobnich ochrannych prostredk
a zdravotnickych prostredkii na trh Velké
Britanie po 1. 1. 2021

VYROBCI A ODPOVEDNE OSOBY POSUZOVANI SHODY A REGISTRACE ZP

Od 1. 1. 2021 se zméni role a odpovédnosti osob, které
vyrabéji a uvadéji OOP a ZP na trh GB. Vyrobci, ktefi chtéji
uvést ZP na trh GB, se nejprve budou muset zaregistrovat
u MHRA. Tato registrace bude zpoplatnéna. Pro OOP
povinnost registrace stanovena neni

Pokud vyrobce ZP nema sidlo v GB, bude muset jmenovat
jedinou odpovédnou osobu (UK Responsible Person —
obdoba EU zplnomocnéného zastupce), ktera se bude
muset registrovat u MHRA a bude jednat jeho jménem.
Tato osoba prevezme odpovédnost za ZP na trhu GB
Vyrobci OOP mohou pisemnou formou jmenovat zplno-
mocnéné zastupce k provadéni urcitych ukolud jejich
jménem. Zplnomocnéni zastupci zmocnéni pro trh GB
nemohou mit po 1. 1. 2021 sidlo mimo UK. Vyrobce bude
moci povérit pouze zplnomocnéného zastupce usaze-
ného v UK na zakladé predpist platnych v UK

Pro OOP doddavané na trh GB naleznete blizsi pravidla
v tomto pokynu, zatimco pro Severni Irsko byl vydan sa-
mostatny pokyn

DOVOZCI A DISTRIBUTORI

Z distributor( usazenych v EU dodavajicich zbozi do UK se
stanou dovozci. V této souvislosti je tfeba upozornit, ze
okruh povinnosti dovozct je $irsi nez okruh povinnosti
distributorl

V pfipadé, ze dovozcem ZP do GB nebude odpovédna
osoba (UK responsible person), bude dovozce povinen
informovat piislusnou odpovédnou osobu o svém zamé-
ru dovazet ZP. Odpovédna osoba bude povinna poskyt-
nout MHRA seznam dovozct

Kromé vyse uvedeného pozadavku nebudou od 1.1.2021
existovat zadné dalsi nové povinnosti pro distributory
nebo dovozce ZP. Stavajici povinnosti tykajici se skla-
dovani, prepravy a kontroly znaceni, véetné oznaceni
CE (nebo oznaceni UKCA) budou nadale platit. Jméno
a adresa dovozce nemusi byt na Stitku ZP uvedeny,

Vyrobci budou muset dodrzovat pfislusné pozadavky na
oznacovani vyrobkl a posuzovani shody OOP a ZP
(v¢etné IVD)

Novy postup posuzovani shody a oznaceni vyrobku
oznaceni UKCA bude k dispozici vyrobctm, ktefi chtéji
uvést vyrobek na trh GB po 1. 1. 2021. Vyrobci mohou
alternativné setrvat na oznaceni CE po dobu platnosti
prechodnych ustanoveni

Vyrobci mohou oznaceni UKCA pouzivat dobrovolné od
1.1.2021

Pozadavky na znacku UKCA budou i nadale vychazet
z pozadavku pfislusnych pfiloh smérnic EU AIMDD, MDD
alVDD (v pfipadé ZP) a nafizeni PPER (v pfipadé OOP)
Viyrobci ZP ttidy |, obecnych IVD a OOP kategorie | budou
moci pfed pripojenim znacky UKCA deklarovat shodu
s pozadavky EU pravnich pfedpist tzv.,samocertifikaci”

- ZP tiidy |, které jsou sterilni nebo maji méfici funkci,
budou i nadale vyzadovat spolupréci na posouzeni
shody se schvalenym subjektem UK (obdoba EU
oznameného subjektu / notifikované osoby), aby mo-
hly byt opatfeny znackou UKCA a uvedeny na trh GB

Je-li pro ZP a OOP pozadovéno posouzeni shody treti
stranou, bude zapotiebi schvaleny subjekt UK. Tento
schvéleny subjekt musi byt usazen pro ZP v UK, pro OOP
je jejich seznam rozsiten o subjekty z Austrélie, Nového
Zélandu, Kanady, Japonska a USA na zdkladé dohody
0 vzdjemném uznavani

Od 1. 1. 2021 jsou pfislusné organy opravnény jmenovat
UK schvalené subjekty (UK approved body), aby pro-
vadély hodnoceni podle prislusnych pozadavku pro ucely
oznaceni UKCA

Stavajicim oznamenym subjektliim (notifikovanym oso-
bam) usazenym v UK, oznamenym v souladu s pfislus-
nymi pravnimi predpisy EU, bude jejich oznameni auto-
maticky pfeneseno, aniz by bylo nutné podstoupit novy
proces jmenovani

Certifikaty vydané EU ozndmenymi subjekty (notifiko-
vanymi osobami) zlistanou pro trh GB nadale platné do
31.12.2022 u OOP, respektive do 30.6.2023 u ZP


https://www.gov.uk/guidance/uk-product-safety-and-metrology-from-1-january-2021
https://www.gov.uk/guidance/uk-product-safety-and-metrology-from-1-january-2021

e Oznaceni CE bude v GB uznavéno az do 31. 12. 2022
u OOP, respektive do 30. 12. 2023 u ZP. Poté bude pro
uvedeni na trh GB vzdy vyzadovana znacka UKCA

* Na trhu GB budou do 31. 12. 2022 u OOP, respektive do
30. 6. 2023 u ZP, akceptovany vyrobky s oznacenim CE,
které plné vyhovuji nasledujicim platnym pravnim pred-
pisim EU:

- Smérnice 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostredcich (AIMDD)

- Smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich
(MDD)

- Smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro (IVDD)

- Natizeni 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
(MDR)

- Nafizeni 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro (IVDR)

- Nafizeni 2016/425 o osobnich ochrannych prostied-
cich (PPER)

e OOP uvedené na trh GB s oznacenim CE ve shodé s PPER
do 31. 12. 2021 smi po tomto datu cirkulovat na trhu GB
do konce své Zivotnosti

e Po 1.1.2021 je u MHRA nutné zacit registrovat véechny
ZP, v¢etné IVD, které jsou uvadény na trh ve Velké Britanii.
Pro registraci je poskytnuta ochrannd Ih{ta:

- VSechny ZP tridy Ill, implantabilni ZP tfidy lIb, vSechny
aktivniimplantabilni ZP a IVD ze seznamu A je nutné
registrovat nejpozdéjiod 1.5.2021

- Ostatni ZP tfidy llb a vSechny ZP tfidy lla a IVD sezna-
mu B a pro samotestovani je nutné registrovat nej-
pozdéjiod 1.9.2021

- ZP tfidy |, individualné zhotovované ZP a viechny
ostatni (obecné) IVD je nutné registrovat nejpozdéji
od 1.1.2022

V souvislosti s covid-19 MHRA Uzce spolupracuje s minister-
stvem zdravotni a socialni péce (Department of Health and
Social Care — DHSC) a dalSimi zdravotnickymi partnery a zu-
¢astnénymi stranami pro zajisténi tzv. ,flexibility” v regu-
laci ZP. Divodem je podpora dodavatelského fetézce v UK.
MHRA nicméné upozornuje, ze flexibilita nerusi ani nesnizuje
dalsi povinnosti vztahujici se na pfislusné ZP. Pozadavky
stanovené pro kazdou z regulac¢nich flexibilit se mohou lisit
(jedna se naptiklad o predbézné podminky a oznameni).
Vyrobci ZP, ktefi chtéji tyto flexibility vyuzit, by méli sledovat
webové stranky MHRA a vénovat velkou pozornost tomu, aby
splnili pfislusné pozadavky.

Pokud jde o OOP, vldada UK prijala v bfeznu 2020 opatieni
k do¢asnému zmirnéni regulacnich pozadavk( v souvislosti
s covid-19 v souladu s doporucenim Evropské komise
2020/403. Tato opatieni jsou aplikovana v souladu s dopo-
rucenim EK pouze v Severnim Irsku; rozdilné a pomérné
extenzivné jsou zmirnéni regula¢nich pozadavk({ na OOP
aplikovény v souladu s potfebami NHS v Anglii a Walesu.
Skotska vlada o zmirnéni regulatornich pozadavkd na OOP
dosud nerozhodla.

7.3.Zmény pro vyrobce nebo notifikované
osoby usazené ve Velké Britanii po 1. 1. 2021

Zmény pro vyrobce usazené v GB nebudeme rozebirat
detailnéji, protoze pro né tento privodce neni urcen. Pro
informaci ¢tenafl pouze uvedeme, ze v ,obraceném gardu”
plati vSe uplné stejné, pouze bez jakychkoliv ochrannych
IhGt. Vyrobce usazeny v GB bude muset ustanovit v EU svého
zplnomocnéného zastupce (zplnomocnény zastupce je
povinné u ZP, v pfipadé OOP mUze vyrobce ustanovit svého
zplnomocnéného zastupce dobrovolné) a splnit vSechny
ostatni povinnosti, jako kazdy vyrobce usazeny v zemi mimo
EU. ZP a OOP vyrabéné vyrobci usazenymi v GB budou muset
projit fadnym postupem posouzeni shody dle predpisl
platnych v EU, pficemz shoda s pozadavky platnymi v GB
a znac¢ka UKCA nebudou relevantni.

Pokud jde o ¢innost oznamenych subjektd (notifikovanych
osob) usazenych v GB, neexistuje pro né po 1. 1. 2021 zadna
ochrannd Ihlta. Po konci pfechodného obdobi pro brexit,
tedy od 1. 1. 2021, EU nadéle neuzndva ozndmené subjekty
(notifikované osoby) se sidlem v GB. Tyto ozndmené subjekty
(notifikované osoby) nebudou moci vydavat CE certifikaty
shody (jiné nez pro ucely oznaceni ,CE UKNI které bude plat-
né jen v Severnim Irsku). Stanou se viak automaticky k tomu-
to datu schvalenymi subjekty UK. | Pfes obecné uznavanou
vysokou miru profesionality tak neni oznamenym subjektim
(notifikovanym osobam) usazenym v GB (tedy nové mimo
uzemi EU) umoznéno vydévat CE certifikdty shody, ackoliv
napfiklad v Turecku takové notifikované osoby existuiji.

7.4. Dohoda o obchodu a spolupraci mezi EU
a Velkou Britanii

V prosinci 2020, kratce pfed vano¢nimi svatky, byla pode-
psana Dohoda o obchodu a spolupraci mezi Evropskou unif
a Evropskym spolecenstvim pro atomovou energii na strané



jedné a Spojenym kralovstvim Velké Britanie a Severniho
Irska na strané druhé (oficidIni nazev, dale jen ,Dohoda”).
Datum vydani tohoto prdvodce neumoznilo detailni analyzu
Dohody, nicméné zékladni zavéry pro oblast OOP a ZP jsou
zfejmé.

Z Dohody vyplyva nékolik zdsadnich vystupl pro vyrobce
OOP a ZP. Tim prvnim je fakt, Ze OOP a ZP, na rozdil od léci-
vych pripravkd, nejsou Dohodou samostatné nijak upraveny
a spadaji pod oblast tzv. obecné regulace. Pokud jde o Uze-
mni plsobnost Dohody, vztahuje se kromé UK v nékterych
svych ¢astech také na spravni oblast Guernsey, spravni oblast
Jersey a ostrov Man. Dohoda se nevztahuje na Gibraltar
ani na zamorskd uzemi jako napfiklad na Bermudy, Britské
Panenské ostrovy, Falklandy, Svatou Helenu a dalsi uzemf se
zvlastnimi vztahy s UK.

Pokud jde o principy obecné regulace, které se vztahuji také
na OOP a ZP, Dohoda je upravuje v hlavé X — Dobré regula¢ni
postupy a regulacni spoluprace: ,Kazdd strana muze svobod-
né stanovit svij pristup ke sprdvnym regulacnim postuptm po-
dle této dohody zplisobem, ktery je v souladu s jejim vlastnim
prdvnim rdmcem, praxi, postupy a zdkladnimi zdsadami, z nichZ
vychdzi jeji requlacni systém.”*® Nic tedy v oblasti regulace
nelze vykladat tak, aby se jedna ze stran musela odchylit od
svych vnitrostatnich postupl pro pfipravu a pfijimani regu-
latornich opatieni; pfijimat opatfeni, kterd by narusila nebo
znemoznila v¢asné prijeti regulatornich opatieni k dosazeni
jejich cill verejné politiky; nebo k dosazeni konkrétniho
regula¢niho vysledku. Kazda strana ma pravo definovat nebo
regulovat své vlastni Urovné ochrany pfi pInéni nebo prosa-
zovani svych cilG vefejné politiky v oblastech, jako jsou
verejné zdravi, Zivot a zdravi lidi, bezpe¢nost a ochrana zdravi
pfi praci, ochrana spotfebitele a dalsi v Dohodé vyjme-
nované. Je jednoznacné stanoveno, ze rlizna regulatorni opa-
tieni nepredstavuji skrytou prekézku obchodu.

Pro tyto ucely se rozumi ,regulatornim orgdnem”v pfipa-
dé EU Evropska komise a za UK vldda Jejiho Velicenstva Spo-
jeného kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska a pfenesené
spravy Spojeného kralovstvi. ,Regulatornimi opatfenimi” se
rozumi pro EU nafizeni a smérnice podle ¢l. 288 Smlouvy
o fungovani Evropské unie (SFEU) a provadéci akty a akty
v pfenesené pravomoci podle ¢l. 290 a 291 SFEU; pro UK se
Jregulatornimi opatfenimi” rozumi primarni a sekundarni
pravni predpisy. Kazda strana zvefejni v souladu se svymi pfi-

slusnymi pravidly a postupy alespon jednou rocné seznam
pldnovanych vyznamnych regulatornich opatfeni, ktera jeji
regulatorni orgdn pfimérené ocekava, Zze navrhne nebo pfij-
me do jednoho roku.

Z Dohody je tedy zfejmé, ze zékladni regulatorni ramec OOP
a ZP po prechodném obdobi brexitu, tedy od 1. 1. 2021, je
takovy, jak je popsdno v predchozi podkapitolach.

Velka ¢ast textu Dohody je vénovana Upravé volného pohybu
zbozZi a sluzeb, zejména ve vztahu k celni problematice. Pro-
toze tato oblast pfesahuje rozsahem moznosti této publi-
kace, shrnujeme zadklady budouciho vztahu v oblasti OOP
a ZP do nékolika stru¢nych bodl pro zdkladni orientaci
Ctendre:

* Neni-li v této Dohodé stanoveno jinak, je clo na veskeré
zbozi pochazejici z druhé strany zakazano. Vcetné cla na
OOPaZzP

e Za ucelem sledovani fungovani této dohody a vypoctu
miry vyuziti preferenci si strany kazdoro¢né vymeénuji
dovozni statistiky po dobu 10 let. Kazda strana urci celni
hodnotu zbozi druhé strany dovezeného na jeji Uzemi
v souladu s ¢lankem VII GATT 1994 a dohodou o celni
hodnoté

e Obecné pozadavky Dohody tykajici se zdkazu cla se tykaji
OOP a ZP, které ziskaly status plvodu v jedné ze stran

e Zavadi se vzorec pro vypocet ,MaxNOM". Touto hodno-
tou se rozumi maximalni hodnota neptvodnich mate-
ridll vyjadiend v procentech

e Pro vétSinu ZP plati, Ze ziskaji status ptvodu v jedné
ze stran, pokud se lisi deklarace nakupované suroviny
a zhotoveného ZP v prvnich 4 znacich HS (Harmonizo-
vaného sazebniku) nebo MaxNOM ¢ini pro tento ZP nej-
vyse 50 %. U OOP se toto vzdy musi stanovit individualné
v zavislosti na typu OOP

e Pro ucely bezcelniho pohybu OOP a ZP tedy neni dulezita
zemé vyrobce, ale ptivod vyrobku ovérovany prostied-
nictvim vyse uvedenych pravidel

Dohoda zavazuje obé strany ke spolupréci pfi pravidelné vy-
méné informaci o bezpecnosti vyrobkll a souvisejicich pre-
ventivnich, omezujicich a ndpravnych opatfenich (RAPEX),
coz je relevantni také pro oblast OOP a ZP.

49 Trade and Cooperation Agreement Between the European Union and the European Atomic Energy Community, of the One Part, and the United Kingdom of Great Britain

and Northern Ireland, of the Other Part, cely text je dostupny zde:

https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/948119/EU-UK_Trade_and_Cooperation_Agreement_24.12.2020.pdf



Pro zna¢né nestandardni situaci zplsobenou pandemii
onemocnéni covid-19 se bézny zpulsob posouzeni shody
ukazal jako ponékud téZzkopdadny, a pfedevsim zdlouhavy.
U prostiedkd vyzadujicich zapojeni ozndmeného subjektu
(notifikované osoby) trva proces posouzeni shody nékolik
mésicl. OOP a ZP potiebné ke zvladani pandemie viak bylo
nezbytné do Evropy dostat v fadu nékolika malo dnd, maxi-
malné tydnd. Vyrobkd urcenych pro evropsky trh s ozna-
¢enim CE byl na trhu zoufaly nedostatek, a proto bylo nezby-
tné se poohlédnout po vyrobcich ze tretich zemi, které viak
mnohdy nespliovaly forméini pozadavky pravnich pred-
pist EU. Zaroven bylo nutné predejit tomu, aby do EU
proudily miliony nekvalitnich vyrobku. Bylo treba dosdhnout
urc¢itého kompromisu — nerezignovat na elementarni poza-
davky na kvalitu, tedy bezpecnost a uc¢innost (funkénost)
vyrobkd, ale zéroven byrokratickymi pozadavky neznemoznit
rychly pristup potfebnych ochrannych pomtcek do rukou
zdravotnikd, slozek kritické infrastruktury i béZnych obcan(.

jeme odkdzat na odborny ¢lanek,

" publikovany na webovych strankach Porta Medica.>

8.1. Doporuceni Evropské komise

Na nastalou situaci reagovala Evropskd komise vydanim
Doporuceni (EU) 2020/403 ze dne 13. bifezna 2020 o pos-
tupech posuzovani shody a dozoru nad trhem v souvi-
slosti s hrozbou nakazy koronavirem covid-19 (dale jen

+Doporuceni 2020/403"), ve kterém predstavila dva scénare,
podle kterych mohly byt ZP a OOP uvadény na trh ve
zrychleném rezimu, prestoze postupy posuzovani shody
nebyly dokonceny (nebyl vydan CE certifikdt shody, EU/ES
prohlaseni o shodé a vyrobky nenesou oznaceni CE), nebo
v nékterych vyjimecnych pfipadech ani zahajeny.

Prvni ze scénail umoznoval ziskat pro komercni dodavky
OOP a ZP, které plvodné nebyly ur¢eny pro evropsky trh
(anenesou tak oznaceni CE), do¢asnou vyjimku od orgénu
dozoru nad trhem, nez bude proces posouzeni shody dokon-
¢en. Druhym scénéafem byly pfipady krizovych statnich
nakup.

Docasnou vyjimku pro komerc¢ni dodavky OOP udélovala
COl. Organem dozoru v oblasti ZP je SUKL, proto by bylo
logické, aby byla tato pravomoc v jeho gesci. Nafizeni vlady*'
vsak obsahuji vyslovné zmocnéni pro MZ na zakladé fadné
odGvodnéné Zadosti povolit na izemi CR uvedeni na trh a do
provozu individudlniho ZP, u kterého nebyl proveden stan-
dardni postup a jehoz poufziti je v zdjmu ochrany zdravi. Proto
bylo ujednano, ze vyjimky pro ZP bude udélovat MZ (a nikoliv
SUKL), a to na zakladé ptisluinych nafizeni vlady. Je tieba
doplnit, Ze obdobna pravidla pochopitelné plati jak pro
vsechny dodavatele usazené na tizemi EU, tak pro dodavatele
ze tfetich zemi.

8.2. Vyjimky udélované Ceskou obchodni
inspekci a Ministerstvem zdravotnictvi

Pokud chtél dodavatel ziskat vyjimku pro komer¢ni dodavku,
musel prislusnym organlm predlozit fadné odlivodnénou
z4dost, dokumentaci prokazujici bezpecnost a funkénost
vyrobku a potvrzeni, Zze proces posouzeni shody jiz byl
zahdjen. Tato vyjimka byla vyuzivdna zejména pro filtracni
polomasky (respiratory), ochranné stity, ochranné obleky ¢i
rukavice, a to z toho dlvodu, ze tyto OOP spadaji do kate-
gorie lll, kde je povinna ucast ozndmeného subjektu (posou-
zeni shody je v téchto pfipadech vyrazné ¢asové narocnéjsi
proces nez v piipadé samocertifikace). Pokud jde o ZP, rele-
vantni byla zejména u plicnich ventilatord klasifikovanych

50 MORAVOVA, V. - KRAL, J. ,Rozdily mezi béznymi dodavkami ochrannych pomdcek a krizovym statnim zasobovanim” Porta Medica. 2020.
Dostupné z: https://www.portamedica.cz/post/rozdily-mezi-beznymi-dodavkami-a-krizovym-statnim-zasobovanim
51NV €. 54/2015 Sb. pro oblast obecnych ZP, NV ¢. 55/2015 Sb. pro oblast aktivnich implantabilnich ZP a NV ¢. 56/2015 Sb. pro IVD


https://www.portamedica.cz/post/rozdily-mezi-beznymi-dodavkami-a-krizovym-statnim-zasobovanim

jako ZP rizikové ttidy llb, kde se rovnéz na posouzeni shody
podili ozndmeny subjekt (notifikovana osoba). Naopak u ne-
sterilnich zdravotnickych obli¢ejovych masek (laicky nespra-
vné oznacovanych jako ustenky nebo rousky) spadajicich
mezi ZP rizikové tfidy | ¢i testy na covid-19 pro profesionalni
pouziti patfici mezi skupiny tzv. IVD-ostatni vyrobce provadi
samocertifikaci ZP bez Ucasti oznameného subjektu, a proto
pro tyto vyrobky nepfedstavovala vyjimka citelné urychleni
a nebyla v praxivyuzivana.

Vyjimku pro OOP dle Doporuéeni 2020/403 udélovala COL.
Pozadat o ni mohl vyrobce ¢i jeho zplnomocnény zéastupce,
dovozce ¢i osoba vstupujici do pozice vyrobce tim, Ze uvedla
OOP na trh pod svym jménem nebo ochrannou znamkou
(takzvany OBL vyrobce). K udéleni vyjimky na dodévéni na trh
bez ozna¢eni CE COIl pozadovala predlozeni dokumentace
prokazujici odpovidajici roven ochrany zdravi a bezpec¢nosti
v souladu s relevantnimi zakladnimi pozadavky PPER, kterymi
mohly byt:

» EU certifikdt prezkouseni typu vydany oznamenym sub-
jektem

» Protokoly o zkouskach OOP podle pfislusné evropské
harmonizované normy vydané akreditovanou laboratofi
nebo NO (tzv. test reporty)

* Protokoly o zkouskdch OOP provedenych podle stan-
dardd statd mimo EU [napf. NIOSH-42CFR84 (USA);
GB2626-2006 (Cina)]

» Protokoly o zkouskach provedenych akreditovanou labo-
ratofi v omezeném rozsahu podle jimi, popfipadé statem
vyhlaseného postupu

» Protokoly o zkouskach (certifikdty) vydané NP nebo akre-
ditovanou laboratofi (stdtem urcenou laboratoii) v rdmci
koordinace ozndmenych subjektd a doporucenych po-
stupU (docasné lokalni certifikaty — blize viz nasledujici
podkapitola)

Pokud byly pfedlozené dokumenty v pofadku, vydal pfislu-
$ny krajsky inspektorat COI prakticky obratem potvrzeni
o udéleni doc¢asné vyjimky z posouzeni shody, a umoznil tak

¢asové omezené dodavani daného OOP na trh na tzemi CR.

Podnéty k predbéznému posouzeni osobniho ochranného
prostiedku pred jejich uvedenim na trh podle doporuceni
2020/403 pfijimala COI do 15. 6. 2020. Poté s ohledem na
vyvoj trhu s OOP (jeho nasyceni vyrobky s fadné dokonce-
nym posouzenim shody) a vyvoj epidemie pfijimani téchto
podnétl zastavila. Po uplynuti pfedmétnych vyjimek tedy jiz
neni mozné zadné uvadéni OOP na trh, pokud u nich nebyl
fadné dokoncen proces posouzeni shody.

Kompetentnim organem pro posouzeni zadosti o vyjimku
pro ZP je MZ. K zadosti je potieba dolozit:

«  Aktuadlniverzi technické dokumentace
» Potvrzeni o zahdjeni fddného posouzeni shody u ozna-
meného subjektu (notifikované osoby)

MZ, na rozdil od COlI, neavizovalo, ze by jiz zadosti o vyjimky
nepfijimalo, a to s ohledem na vyslovnou pravomoc vydavat
vyjimky obsazenou v pfislusnych nafizenich vladys?, ktera MZ
pfi vydavani vyjimek neomezuje pouze na krizové situace
zpUsobené pandemii onemocnéni covid-19. | v této oblasti
vsak doslo k urcité saturaci trhu, a je proto otdzkou, zda by MZ
jesté za stavajici situace vyjimku udélilo.

Je tfeba doplnit, Ze udélené vyjimky jsou teritoridlné ome-
zené dle pravomoci dané instituce, tedy napt. povoleni MZ
a COl neplatilo na tizemi celé EU, ale pouze v CR.

52 Dle § 4 odst. 6 NV ¢. 54/2015 Sb. mUze MZ na zakladé fadné od(ivodnéné zadosti povolit na zemi CR uvedeni na trh a do provozu individuélniho ZP, pro ktery nebyl
proveden (dokoncen) postup posouzeni shody a jehoZ pouZiti je v zdjmu ochrany zdravi.



8.3.Docasné certifikaty

V souvislosti s Doporu¢enim 2020/403 vydévaly ozndmené
subjekty (v CR VUBP) a akreditované laboratofe do¢asny
lokalni certifikdt pro OOP, ktery se pfikladal k zadosti COI.
Tento certifikat byl v CR vydavan na obdobi tf mésic(, tedy
do doby, nez bude mozné proces posuzovani shody dokon-
&it. S ohledem na skute¢nost, ze COI prestala dne 15. 6. 2020
pfijimat podnéty k udéleni vyjimek a docasné certifikaty byly
tfimésicni, nyni jiz nelze na zékladé téchto certifikatd (ve
spojeni s vyjimkou COI) tyto OOP uvadét na trh.

8.4. Statni krizové zasobovani

Druhd vyjimka umoznéna Doporucenim 2020/403 se tykala
krizovych statnich nakupd. Cesky pravni rad neobsahuje
zadna speciélni pravidla pro mimofadné krizové statni na-
kupy. Pouze |ze dovodit, Ze ministerstva nejsou standardni-
mi hospodaiskymi subjekty a neprovadéji obchodni ¢innost,
na rozdil od svych dodavatell. | zde je vsak nesmirné dulezité
zkontrolovat kvalitu doddvanych ochrannych pomfcek. Dle
Doporuceni 2020/403 neni sice v téchto pfipadech nutné,
aby byl standardni proces posouzeni shody vibec zahdjen,
avsak Evropska komise stanovuje pro tyto dodavky pomérné
striktni kumulativni podminky (musi byt spInény vsechny
soucasné):

e Jde o ndkup OOP nebo ZP organizovany pfislusnymi
organy c¢lenského statu. Zde je tieba zdUraznit, Ze pojem
,0rgany ¢lenského statu” je tfeba vykladat Uzce. Do této
kategorie budou bezpochyby spadat ministerstva, nikoliv
vsak samospravné celky (obce, kraje) ¢i statni zdravot-
nicka a socidlni zafizeni

» Koncovymi uzivateli nakoupenych ZP a OOP mohou byt
pouze zdravotnicti pracovnici. Ochranné pomucky nesmi
byt zpristupnény zadnym jinym uzivatelim, ani vstoupit
do pravidelnych distribu¢nich kanalG. Tuto vyjimku tak
nelze uplatnit na dodavky hasi¢im, policistiim, fidi¢tim,
socialnim pracovnikim, uciteldm, prodavackam a dalSim
nezdravotnickym pracovnikiim

e Dané nakupy lze uskutecriovat pouze po dobu trvani
stavajici zdravotni krize






https://www.freepik.com/free-photo/business-people-walking-through-large-distribution-center-talking-about-increasing-production-organization_11451244.htm

9. Dozor nad trhem
osobnich ochrannych
prostiedku a zdravotnic-
kych prostredkii

V CR vykonava dozor nad trhem OOP €Ol a nad trhem ZP
SUKL. Orgéan dozoru aktivné monitoruje, zda se na trhu nevy-
skytuji nelegdlni, ¢i dokonce nebezpeéné OOP, resp. ZP.
Za timto Ucelem provadi kontroly v souladu se zékonem
¢.255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad) ve spojeni s PPER
a zakonem ¢. 90/2016 ve vztahu k OOP. U ZP probiha totéz,
avs$ak v rezimu kontrolniho fadu ve spojeni se zakonem
¢.268/2014 Sb. a zakonem ¢. 22/1997 Sb., resp. novym nafi-
zenim MDR. Organy dozoru mohou pozadovat veskeré
regulatorni dokumenty prokazujici bezpeénost, funk-
¢nost a ucinnost kontrolovaného OOP nebo ZP a dale
mohou odebirat vzorky za ucelem jejich nélezitého prez-
kouseniv akreditované laboratofi.

Pokud zjisténi orgdnu dozoru vede k zavéru, Ze kontrolovany
OOP nebo ZP nespliiuje pozadavky pro jeho legalni uve-
deni na trh, oznacenim CE byl opatfen neopravnéné, anebo
je dokonce nebezpecny, pak musi organ dozoru pfistoupit
k vyuziti svych represivnich a preventivné napravnych
kompetenci. Do této kategorie spadd udéleni pfimérené
a dostatecné odrazujici pokuty viem hospodaiskym sub-
jektim, které porusily své pravni povinnosti (to se tyka nejen
vyrobcl a dovozcl, nybrz i distributoru), stazeni nelegal-
niho, ¢i dokonce nebezpeéného OOP nebo ZP z trhu
(z celého distribu¢niho fetézce) ¢i z obéhu (i od konec¢nych
uzivatelQ), popt. reportovani organim dozoru ostatnich
stata EU a Evropské komisi (napf. prostrednictvim systému
RAPEX).

Organy dozoru konaji jak proaktivné z moci Gredni, tak na
zakladé Siroké palety podnétt. Pokud kdokoli odhali na trhu
nelegdlni ¢i nebezpecné OOP nebo ZP, mél by okamzité uvé-
domit formou podnétu piislusny organ dozoru. Pokud jde
o procesni postup, kontrola v CR probiha podle kontrolniho
fadu®. V podkapitoldch nize podrobnéji popisujeme, jakym
zplGsobem je kontrola zahajena, co ji mize prechézet, jak
probihd, jaké maji dozorové organy a kontrolované osoby
prava a povinnosti a jakym zptsobem je ukoncena.

9.1. Zahdjeni kontroly a ukony predchazejici
kontrole

Kontrola u konkrétniho subjektu (kontrolované osoby) byva
iniciovéna bud v rdmci planu kontrol dozorového orgénu
(kontrola planovana), ¢i na zékladé interniho nebo exter-
niho podnétu (kontrola incidentni). SUKL ¢i COI si mohou
rovnéz po probéhlé kontrole nasledné ovéfit, zda kontro-
lovand osoba dodrzuje ulozend opatfeni k napravé. V tako-
vém ptipadé hovofime o kontrole nasledné.>*

Prislusny spravni organ zahajuje kontrolu z moci tfedni. Tuto
kontrolu vykonava fyzicka osoba, kterou k této cinnosti po-
véril kontrolni organ, a pro kterou kontrolni fad zavadi legi-
slativni zkratku kontrolujici.5> Kontroly na misté se mohou
Ucastnit i tzv. ptizvané osobyss.

Samotné kontrole mohou pfedchézet urcité kontrolni tkony
(tzv. ukony prechazejici kontrole), jejichz ucelem je opatfit
nezbytné podklady, které sprdvnimu organu umozni posou-
dit, zda md kontrolu zahdjit, ¢i nikoliv.5” Tyto kontrolni ukony
pfedchazeji okamziku zahdjeni kontroly, realizace Ukon
pfedchazejicich kontrole ze strany kontrolované osoby je
proto zaloZzena na dobrovolné bazi, avsak odmitnuti sou-
¢innosti muze byt zietelnym signalem k zahdjeni kontroly.58

53 Zakon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole, ve znéni pozdéjsich predpist. Tento zdkon nahradil s G¢innosti ode dne 1.1.2014 zakon ¢. 552/1991 Sb,, o statni kontrole.
s+ Srov. KRAL, J. a kol. ,Z&kon o zdravotnickych prostredcich. Komentai" 1. vydani. Praha: Wolters Kluwer CR, a. s, 2016, s. 272. ISBN 978-80-7552-415-7.

ss Ustanoveni § 4 odst. 1 kontrolniho fadu

56 Dle § 6 odst. 1 kontrolniho fadu se jedna o fyzickou osobu, kterou kontrolnf organ pfizval k Gicasti na kontrole v zajmu dosazenf jejiho Ucelu.

57 Ustanoveni § 3 odst. 1 kontrolniho fadu. Na rozdil od tkonu podle § 5 odst. 2 pism. ¢) kontrolniho fddu nemusf dané tkoly bezprostiedné predchézet predlozeni povéreni

ke kontrole — viz nize zplisoby zahéjenf kontroly.

58 Dlvodova zprava ke kontrolnimu fadu, s. 40. Kontrolujici sice mohou vyuzit opravnéni uvedend v § 7 a § 8 kontrolniho fadu, nicméné spinéni téchto povinnosti nelze

vynucovat uklddanim donucovacich sankci dle § 15 a § 16 kontrolniho fadu.
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Kontrolni fad pfesné vymezuje podminky zahajeni kontroly. 9.2. Prava a povinnosti kontrolujicich
Utce?.l E)res.neho casoveh.(.)vovka,mznl(u zahavjen! kon.troly Je, a kontrolovanych osob

dilezité zejména pro zajisténi prav a urceni povinnosti
kontrolovanych osob.5® Zahajeni kontroly ma konstitutivni
ucinky — okamzikem zahajeni kontroly maji kontrolujici,
kontrolované i povinné osoby%® prava a povinnosti stano-
vené kontrolnim fadem. Od tohoto okamziku mohou rovnéz
€Ol a SUKL soutinnost kontrolovanych a povinnych osob
vynucovat uklddanim donucovacich pokut.s" 62

Kontrolujici maji v souvislosti s vykonem kontroly fadu
opravnéni. Mohou napf. vstupovat do prostor, které kontro-
lovana osoba vlastni ¢i uziva nebo které jinak pfimo souviseji
s vykonem a pfedmétem kontroly, pokud je to nezbytné k vy-
konu kontroly.5> Rovnéz mohou vyuzivat opravnéni uvedend
v § 8 kontrolniho fadu.s¢
Kontrola muze byt zahajena tfemi zplsobys3: S L (e . .
Kontrolujici maji samoziejmé vedle prév i urcité povinnosti®’,
mezi které patfi:

» Predlozenim povéreni ke kontrole kontrolované osobé

nebovpoYinné OS’Obé' jleije pF['t.or‘r}na na misté kontroly ) «  Povinnost zjistit stav véci v rozsahu nezbytném pro dosa-
. Dorusenlm oznameni o zahdjeni kontroly kontrolované Zeni Uc¢elu kontroly a dolozit kontrolni zjisténi potfebnymi
osobé ) ) o ) ) podklady
» Provedenim prvniho z kontrolnich ukond, ktery musi bez- «  Povinnost 3etfit prava a opravnéné zajmy kontrolova-
prostfedné pfedchazet pfedlozeni povéreni ke kontrole nych, povinnych i tietich osob
kontrolované osol?e nevb(z [PRRTIALS °5°bv€: pr!tomne kon- « Povinnost piedlozit povéieni ke kontrole, popt. povinnost
trole.5* Pokud neni mozné predlozit povéreni ke kontrole predlozit dalsi dokument, ktery doklada, ze se jedna
bezprostfedné po provedeni kontrolniho tikonu, pak je 0 osobu uvedenou v povéreni ke kontrole, pozada-li o to
tfeba na takovy Ukon pohlizet jako na Ukon predchazejici kontrolovan4 osoba nebo povinna osoba
kontrole dle § 3 kontrolniho Fadu a kontrola je fadné «  Povinnost vydat potvrzeni o zajisténych originalnich pod-
zlahaj?na az plzovedvenlr’n nektevrvehq z vyse uvedenych kladech, a pominou-li dévody jejich zajisténi, povinnost
Ukon( (tzn. predloZzenim povéreni ke kontrole nebo tyto podklady neprodlené vratit

dorucenim oznameni o zahajeni kontroly)

53 JEMELKA, Lubos — VETESNIK, Pavel - LIBOSVAR, Ondfej. ,Zakon o kontrole. KomentaF” 1. vydani. Praha: C. H. Beck, 2014, 5. 49,

% Povinnou osobou je dle § 5 odst. 2 pism. a) kontrolniho fadu fyzickd osoba, kterd: , kontrolované osobé dodévé nebo dodala zbozi nebo ho od ni odebrala ¢i odebira,
kond nebo konala pro ni préce, anebo ji poskytuje nebo poskytovala sluzby nebo jejf sluzby vyuzivala ¢ vyuziva, pfipadné se na této cinnosti podili nebo podilela’

6 Ustanoveni § 15 a 16 kontrolniho fadu

& Srov. KRAL, J. a kol., Zakon o zdravotnickych prostredcich. Komenté. " 1. vydani. Praha: Wolters Kluwer CR, a. s, 2016, 5. 272-273. ISBN 978-80-7552-415-7.

& Viz§ 5 odst. 2 kontrolniho fadu

& Kontrolnim Ukonem bezprostfedné predchézejicimu predlozeni poverent ke kontrole mdze byt vyuziti nékterého z prav dle § 7 a § 8 kontrolniho fadu, jako napiiklad provedent kontrolniho
nakupu, odebrani vzorku, provedeni méren, sledovani, prohlidky ¢i zkousky OOP ¢&i ZP.

& Ustanoveni § 7 kontrolntho fadu stanovi: ,Kontrolujici je v souvislosti s vykonem kontroly opravnén vstupovat do staveb, dopravnich prostiedkd, na pozemky a do dalSich prostor
s vyjimkou obydli, jez viastni nebo uziva kontrolovana osoba anebo jinak pfimo souvisi s vykonem a pfedmétem kontroly, je-li to nezbytné k vykonu kontroly. Do obydlf je kontrolujict
oprdvnén vstoupit jen tehdy, je-li obydli uzivané k podnikanf nebo provozovéni jiné hospodarské cinnosti nebo v pripadé, kdy se maji prostiednictvim kontroly odstranit pochybnosti o tom,
zda je obydli uzivané k témto Uceltim a nelze-li dosdhnout spinéni tcelu kontroly jinak. Viastnici nebo uzivatelé téchto prostor jsou povinni kontrolujicimu vstup umoznit”

& Ustanoveni § 8 kontrolniho fadu stanovi, Ze kontrolujici je v souvislosti s vykonem kontroly mdize: ,a) pozadovat prokazani totoznosti fyzické osoby, jeZ je piitormnna na misté kontroly, jde-li
0 osobu, kterd plni Ukoly kontrolované osoby, nebo osobu, kterd miize prispét ke spinéni icelu kontroly, b) provadét kontrolni ndkupy, odebirat vzorky, provadét potfebna méreni, sledovéni,
prohlidky a zkousky, ¢) pozadovat poskytnuti tidajl, dokumentd a véci vztahujicich se k piedmétu kontroly nebo k ¢innosti kontrolované osoby (dale jen ,podklady”); v od@vodnénych
pripadech mdze kontrolujici zajistovat origindlni podklady, d) pofizovat obrazové nebo zvukové zaznamy, €) v mife nezbytné pro prabéh kontroly uzivat technickych prostfedkd kontrolované
osoby, a to po predchozim projednéni s kontrolovanou osobou, f) vyZzadovat od kontrolované osoby a povinné osoby dalsi soucinnost potfebnou k vykonu kontroly”

 Viz § 9 kontrolniho fadu
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e Povinnost umoznit kontrolované osobé ucastnit se kon-
trolnich Ukont pfi vykonu kontroly na misté (nebrani-li to
splnéni ucelu nebo provedeni kontroly)

» Povinnost vyhotovit protokol o kontrole a dorucit jeho
stejnopis kontrolované osobé

» Protokol o kontrole musi vzdy obsahovat nélezitosti uve-
dené v § 12 odst. 1 kontrolniho fadu a musi byt vyho-
toven ve |hité 30 dnli ode dne provedeni posledniho
kontrolniho Ukonu, ve zvlasté slozitych pfipadech do
60 dnes

Pravem a povinnostem inspektorti SUKL a COl odpovidaiji
prava a povinnosti kontrolovanych osob. Kontrolované osoby
maji povinnost strpét kontrolu a poskytnout nezbytnou
soucinnost. Pokud jde o jejich prava, mohou pozadovat po
kontrolujicim predlozeni povérfeni ke kontrole a dal$iho
dokumentu, ktery doklada, ze se jedna o osobu uvedenou
v povéreni ke kontrole, seznamit se s obsahem protokolu
o kontrole ¢i namitat podjatost kontrolujiciho nebo pfizvané
osoby.s°

Dulezitym opravnénim kontrolovanych osob je pravo podat
namitky, pficemz k jejich podéni kontrolni fad stanovi pat-
nactidenni Ih(tu ode dne doruceni protokolu o kontrole.”
Namitky mohou smérovat pouze proti kontrolnim zjisténim
uvedenym v protokolu o kontrole. Dopusti-li se COI & SUKL
urcitého procesniho pochybeni (napf. pokud nebyla kontrola
fadné zahdjena), pak jedinym pfripustnym prostiedkem
ochrany je podani stiznosti ve smyslu & 175 spravniho radu?.
Némitky musi mit pisemnou formu a musi z nich byt zfejmé,
proti jakému kontrolnimu zjisténi sméfuji. Kontrolovana oso-
ba musi rovnéz odtvodnit, z jakého dlivodu nesouhlasi s kon-
trolnimi zjisténimi.”2 O namitkach by méli COI ¢i SUKL rozho-
dnout ve lhaté 30 dnl ode dne jejich doruceni (ve zvlasté
slozitych pfipadech ve Ihté 60 dnu), a to tak, Ze jim vyhovi,
¢astecné vyhovi, nebo je zamitnou (pokud neobsahuji povin-
né nalezitosti nebo byly podany opozdéné).”s

68 Ustanoveni § 12 odst. 2 kontrolniho fadu

6 Ustanoven( § 10 odst. 1 kontrolniho fadu

70 Ustanoveni § 10 odst. 1 pism. d) ve spojeni s § 13 odst. 1 kontrolniho fadu
7t Z&kon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist

72 Ustanoveni § 13 odst. 2 kontrolniho fadu

74 Ustanoveni § 18 kontrolnfho radu
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Na zékladé nedostatkl zjisténych v ramci kontroly mohou
spravni organy ulozit kontrolované osobé opatieni k napravé
nebo ulozit sankci v rdmci navazujiciho spravniho fizeni.

9.3. Ukon¢eni kontroly

Kontrolni fad vymezuje rovnéz okamzik ukonceni kontroly.
Toto vymezeni je dulezité, nebot jakmile je kontrola ukon-
¢ena, nelze jiz po kontrolované osobé vynucovat dodrzovéani
povinnosti stanovenych kontrolnim fadem (tim nejsou dot-
¢ena prava a povinnosti v ramci pfipadného navazujiciho
spravniho fizeni). Kontrola mulze byt ukoncena nasledujicimi
zpUsoby”4:

e Marnym uplynutim Ihlty pro podani namitek nebo vzda-
nim se prava podat namitky

» Dnem doruceni vyfizeni namitek kontrolované osobé

» Dnem, ve kterém byly namitky predany k vyfizeni v rdmci
spravniho fizeni o uloZeni sankce nebo opatfeni k na-
pravé (o tomto predani musi byt kontrolovana osoba f3-
dné informovana)

3 Srov. KRAL, J. a kol., Zékon o zdravotnickych prostiedcich. Komentér. " 1. vydani. Praha: Wolters Kluwer CR, a. s, 2016, 5. 275. 1SBN 978-80-7552-415-7.



Zdroj: Freepik.com.
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10. Manual pro kontrolu
regulatornich dokumentti

10.1. Zakladni spotiebitelska kontrola

Neni treba vzdy spoléhat na ex post ochranu ze strany organu
dozoru. Kazdy z nas, kazdy spottebitel si mGze snadno ovéfit
nékolik malo drobnosti, kterymi mozna prekvapivé odfiltruje
az 80 % vsech nelegélnich OOP a ZP na trhu. V prvé radé je
treba se zaméfit na obal vyrobku. Ten by mél vzdy obsahovat
znaceni (Stitek) v ¢eském jazyce, pfipadné doplnéné o kla-
sické piktogramy. Vzdy by mél byt na obale uveden obchodni
nazev vyrobku, nazev a adresa sidla jeho vyrobce. Poté je
nutné zkontrolovat, zda byl vyrobek rdadné opatien ozna-
¢enim CE. Relevanci ma i kontrola uvedeni odpovidajicich
evropskych pravnich predpist. V pfipadé OOP je to nafizeni
PPER, u ZP je to smérnice MDD, resp. nové nafizeni MDR. SvUj
vyznam ma i uvedeni evropskych harmonizovanych tech-
nickych norem. Pokud je vyrobek urcen pouze pro jedno
pouziti, mélo by to byt z obalu patrné. Spotiebitel by mél
na obalu nalézt i datum vyroby, resp. datum pouzitelnosti
(exspirace) vyrobku. Pokud je soucasti baleni navod k pouziti,
pak musi obsahovat informace v ¢eském jazyce. V pripadé
obli¢ejovych masek (rousek) neni vydani navodu k pouziti
povinné, u OOP (filtra¢ni polomasky - respiratory, rukavice
apod.) je ndvod povinnou soucasti baleni.

Informace na obalu v ceském jazyce

Nazev vyrobku

Identifikace vyrobce
Spravné oznaceni CE

Datum vyroby / datum exspirace

RRRRRKR

U OOP navod k pouziti v ceském jazyce
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10.2. Profesionalni kontrola

V pfipadé, ze nakup provadi kdokoli jiny, nez je bézny spo-
tfebitel, tedy Sprava statnich hmotnych rezerv, ministerstva,
kraje, mésta, nemocnice, poskytovatelé socidlnich sluzeb,
skolska zafizeni atd., nevystacime si se zdkladni spotfe-
bitelskou urovni kontroly legalnosti OOP nebo ZP a je nutné
pfistoupit k dikladnému prostudovani zédkladnich regu-
latornich dokumenta.

EU / ES prohlaseni o shodé
CE certifikat shody vydany oznamenym subjektem

Navod k pouziti
Ovéreni pozadovanych vlastnosti v test reportech

Fyzické pretestovani v akreditované laboratofi

RRIRRRE

10.3. Kontrola zaméfena na legislativu
osobnich ochrannych prostredki

Prakticky viechny OOP vyuzivané v boji proti pandemii
onemocnéni covid-19 (respirdtory, ochranné stity, bryle,
rukavice, obleky, plasté atd.) patii do kategorie lll, kde se
procesu posouzeni shody Gcastni kromé vyrobce i oznameny
subjekt (notifikovana osoba). Veskery dalsi text je proto
vénovan témto pfipadiim. Vzdy je tfeba zkontrolovat kromé
opatreni vyrobku oznacenim CE také uvedeni ¢tyfmistného
identifikacniho cisla oznameného subjektu, ktery u vyrobce
garantuje plnéni modulu C2 (internim Ffizeni vyroby spolu
s kontrolami vyrobk( pod dohledem v nahodné zvole-
nych intervalech), anebo modulu D (zabezpecovani kvality
vyrobniho procesu). Pozor, pokud se na posouzeni shody



OOP podili vice notifikovanych osob, pak se u oznaceni CE
nikdy neuvadi ¢iselny kéd notifikované osoby, kterd garan-
tuje pouze plnéni modulu B (pfezkouseni typu). V takovém
pfipadé je na u oznaceni CE uvedena pouze osoba, ktera
posuzuje plnéni modulu C2 nebo D (podle toho, ktery z mo-
dull si vyrobce zvolil).

Nize uvadime piehledy nélezitosti jednotlivych regulatornich
dokumentd, které mohou byt velmi snadno transformovany
do podoby jednoduchych checklistl vyuzivanych v rdmci
profesionalni kontroly jak na strané nakupcich, dovozc( ¢i
distributord, tak i na strané inspektort COIl v ramci dozoru
nad trhem.

Povinné nalezitosti EU prohlaseni o shodé osobniho
ochranného prostiedku jsou nasledujici:

» Zakladniidentifikace OOP (obchodninazev, typ apod.)

» Firma (jméno nebo nazev) vyrobce a adresa jeho sidla

e V pripadé vyrobce ze tieti zemé firma (jméno nebo
nazev) zplnomocnéného zastupce vyrobce, pokud byl
vyrobcem ustanoven, a adresa jeho sidla

« Jednostranné prohldseni vyrobce, Ze tento dokument
vydava na svou vyhradni odpovédnost

« Blizsi identifikace OOP (uvedeni Sarze nebo sériového
¢isla), je-li to pro ucely identifikace vyrobku nezbytné,
muze prohlaseni o shodé obsahovat i dostate¢né zietelné
barevné vyobrazeni OOP

« Uvedeni vsech pfislusnych harmonizacnich pravnich
predpist EU, se kterymi je vyrobek ve shodé (mini-
malné PPER, pokud je vsak vyrobek soucasné ZP, pak
soucasné MDD nebo MDR)

« Odkazy na pfislusné harmonizované normy, které
byly pouzity, v¢etné data normy, nebo na jiné technické
specifikace, v¢etné data specifikace, na jejichz zakladé se
shoda prohlasuje

« Identifikace (firma nebo nézev, a déale ¢tyfmistné iden-
tifikacni ¢islo) oznameného subjektu, ktery proved! EU
prezkouseni typu (modul B) a vydal certifikdt EU prez-
kouseni typu (odkaz na dany certifikat)

e Identifikace modulu, ktery vyrobce aplikuje spole-
¢né s modulem B (prezkouseni typu), tedy alternativné

modul C2 (shoda s typem zaloZena na internim fizeni
vyroby spolu s kontrolami vyrobk( pod dohledem v né-
hodné zvolenych intervalech) nebo modul D (shoda
s typem zaloZena na zabezpecovani kvality vyrobniho
procesu) pod dohledem oznameného subjektu (firma
nebo nézev, a dale ctyfmistné identifikacni ¢islo)

» Datum a misto vydani prohlaseni o shodé

 Identifikace a funkce podepisujici osoby

» Podpis osoby opravnéné jednat jménem a na odpovéd-
nost vyrobce

Povinné nalezitosti navodu k pouziti osobniho
ochranného prostiedku jsou nasledujici:

» Firma (jméno nebo nazev) vyrobce a adresa jeho sidla

» Pokyny pro skladovani, pouzivani, ¢isténi, udrzbé,
sefizovani a dezinfekci

» Dosahovana tc¢innost — Groven nebo tfida ochrany

« Meésic a rok pouzitelnosti nebo pfipadné doba pouzi-
telnosti

» Vyznam uzitych symbolt a piktogramti

 ldentifikace rizika, pred kterym OOP chrani

» Odkazna PPER

- Identifikace (firma nebo nézev), a déle ¢tyfmistné identi-
fikacni ¢islo oznameného subjektu, ktery je zapojen do
posouzeni shody

« Odkazy na pfislusné pouzité harmonizované normy,
véetné dat téchto norem, nebo odkazy na jiné pouzité
technické specifikace

» Internetovd adresa, na niz je pristup k EU prohlaseni
oshodé



Minimalni nalezitosti certifikatu EU pirezkouseni typu
osobniho ochranného prostfedku jsou nasledujici:

« Firmanebo nazev a ¢tyfmistné identifikacni cislo ozna-
meného subjektu

» Firma (jméno nebo nazev) vyrobce a adresa jeho sidla

e Pokud Zadost o prezkouseni typu podal zplnomocnény
zéastupce, pak firma (jméno nebo nézev) zplnomoc-
néného zastupce vyrobce a adresa jeho sidla

 Identifikace OOP, na néjz se certifikat vztahuje (¢islo typu)

» Prohlaseni, ze dany typ OOP je v souladu s pFislus-
nymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bez-
pecnost

« Jestlize byly v celém rozsahu nebo z&asti pouzity harmo-
nizované normy, odkazy na tyto normy nebo jejich
casti

« Jestlize byly pouzity jiné technické specifikace, odkazy na
tyto technické specifikace

U OOP, kde to prichazi v uvahu, aroven nebo trovné
ucinnosti nebo tfida ochrany

« Datum vydani a datum konce platnosti certifikatu
(maximalné 5 let), pfip. datum obnoveni

» Veskeré podminky spojené s vydanim certifikatu

* Prohlaseni, ze certifikat smi byt pouzivan pouze ve
spojeni s plnénim modulu C2, anebo D

10.4. Kontrola zaméfena na legislativu
zdravotnickych prostiedku

V piipadé profesionalni kontroly ZP je nejdulezitéjsi roz-
lisovat pfipady, kdy vyrobce posoudil shodu s pozadavky
MDD, a pfipady, kdy jiz vyrobce postupoval podle MDR.
V pfipadé MDD nejsou legislativné zakotveny povinné nale-
Zitosti prohlaseni o shodé, zatimco u MDR je jiZ stanoven
pfesny seznam téchto nalezitosti. Pokud je tedy ZP uveden
na trh podle MDD, je nutno si pii kontrole prohlaseni o shodé
vypomoci sdélenim Evropské komise Blue Guide ve spojeni
s rozhodnutim 768/2008/ES, jeZ obsahuje obecny vzor ES
prohlaseni o shodé.

Minimalni obsah ES prohlaseni o shodé zdravotnického
prostiedku podle MDD by mél byt nasledujici:

« Zakladni identifikace ZP (obchodni nazev, typ, vyrobni
Cislo)

» Firma (jméno nebo nazev) vyrobce a adresa jeho sidla

e V pripadé vyrobce ze tieti zemé firma (jméno nebo
nazev) zplnomocnéného zastupce vyrobce a adresa
jehossidla

» Jednostranné prohldseni vyrobce, Ze tento dokument
vydava na svou vyhradni odpovédnost

+ Blizsi identifikace ZP (uvedeni Sarze nebo sériového
¢isla), je-li to pro ucely identifikace vyrobku nezbytné,
muze prohlaseni o shodé obsahovat i dostate¢né zietelné
barevné vyobrazeni ZP

» Uvedeni vsech prislusnych harmonizacnich pravnich
predpist EU, se kterymi je vyrobek ve shodé (mini-
malné MDD, pokud je vSak vyrobek soucasné OOP, pak
soucasné MDR)

« Odkazy na prislusné harmonizované normy, které
byly pouzity, nebo na specifikace, na jejichz zakladé se
shoda prohlasuje

» V pripadé ZP dodavaného ve sterilnim stavu, iden-
tifikace (firma nebo nazev), a dale ¢tyfmistné identi-
fika¢ni ¢islo oznameného subjektu, identifikace pri-
slusného certifikatu

+ Datum a misto vydani prohldseni o shodé

« Identifikace a funkce podepisujici osoby

* Podpis osoby opravnéné jednat jménem a na odpovéd-
nost vyrobce



Minimalni znaceni zdravotnického prostiedku podle
MDD by mélo byt nasledujici:

Firma (jméno nebo nazev) vyrobce a adresa jeho sidla

V pripadé vyrobce ze tieti zemé firma (jméno nebo na-
zev) zplnomocnéného zastupce vyrobce a adresa jeho
sidla

Zakladni identifikace ZP (obchodni nézey, typ, vyrobni
Cislo)

Napis, STERILE”, je-li ZP dodévan ve sterilnim stavu
Oznaceni, Ze jde o ZP pro jednorazové pouziti, pokud jde
o jednorazovy vyrobek

Zvl&stni podminky skladovani a zachazeni se ZP

Urceny ucel pourziti

Povinné nalezitosti EU prohlaseni o shodé zdravotnické-
ho prostiedku podle MDR jsou nasledujici:

Jméno, zapsany obchodni nazev nebo zapsana ochran-
na znamka a, pokud jiz bylo udéleno, jediné registracni
cislo (SRN) vyrobce a piipadné jeho zplnomocnéného
zastupce (to plati v pripadé, kdy je vyrobce usazen ve
treti zemi) a adresa jejich registrovaného mista pod-
nikani, na niz je Ize kontaktovat a zjistit, kde je Ize nalézt
Jednostranné prohlaseni vyrobce, Zze tento dokument
vydava na svou vyhradni odpovédnost

Zakladni UDI-DI

Nazev a obchodni nazev ZP, kéd ZP, katalogové cislo
nebo jiny jednozna¢ny odkaz umoznujici identifikaci
a vysledovatelnost ZP, na néjz se EU prohlaseni o shodé
vztahuje, napfiklad ve vhodnych pfipadech fotografie,
jakozi jeho urceny ucel

Kromé néazvu nebo obchodniho nazvu ZP mohou byt
informace umoznujici identifikaci a vysledovatelnost
poskytnuty prostfednictvim zakladniho UDI-DI
Rizikova trida ZP

Udaj o tom, ze ZP, na né&jz se stavajici prohlaseni vzta-
huje, je ve shodé s MDR a pfipadné s veskerymi jinymi
pfislusnymi pravnimi predpisy EU, které stanovi vydavani
EU prohldseni o shodé (v pfipadé, Ze je vyrobek soucasné
OOP, je to PPER)

» Odkazy na veskeré pouzité spole¢né specifikace, v sou-
vislosti s nimiz se shoda prohlasuje

» V pripadé ZP dodavaného ve sterilnim stavu, identi-
fikace (firma nebo nazev, a déle ¢tyfmistné identifikacni
¢islo) oznameného subjektu, identifikace prislusného
certifikatu

» Datum a misto vydani prohlaseni o shodé

- Identifikace a funkce podepisujici osoby

» Podpis osoby opravnéné jednat jménem a na odpoveé-
dnost vyrobce

Minimalni znaceni zdravotnického prostiedku podle
MDR by mélo byt nasledujici:

* Nézev nebo obchodni nazev ZP

» Urceny ucel pouziti zdravotnického prostredku

» Jméno, zapsany obchodni nazev nebo zapsana ochran-
na znamka vyrobce a adresa jeho registrovaného mi-
sta podnikani

» Pokud ma vyrobce své registrované misto podnikani ve
tieti zemi, jméno jeho zplnomocnéného zastupce
a adresa jeho registrovaného mista podnikani

« Cislo $arze nebo sériové ¢islo zdravotnického prostred-
ku, pred kterym jsou uvedena slova ,CISLO SARZE” nebo
,SERIOVE CISLO” nebo pfipadné rovnocenny symbol

* NosicUDI

» Jednoznac¢ny udaj o lhité pro bezpecné pouziti vyja-
dreny pfinejmensim ve formatu roku a pfipadné mésice

e Pokud neni uveden zadny udaj o datu, do kterého smi byt
zdravotnicky prostiedek bezpecné pouzivan, datum
vyroby

« Zvlastni podminky pro skladovani nebo manipulaci

» Pokud se zdravotnicky prostfedek dodava sterilni, idaj
o jeho sterilnim stavu a sterilizacni metodé

» Pokud je zdravotnicky prostifedek ur¢en pro jedno pou-
Ziti, udaj o této skutecnosti



Minimalni nalezitosti certifikatu EU vydaného
oznamenym subjektem podle MDR pro zdravotnicky
prostiedek rizikové tridy | dodavany ve sterilnim stavu
jsou nasledujici:

« Jméno, adresa a ctyfmistné identifikacni cislo ozna-
meného subjektu

* Jméno a adresa vyrobce a piipadné zplnomocnéného
zastupce (to plati pro piipady, kdy je vyrobce usazen ve
treti zemi)

» Jedinecné identifikacni cislo certifikatu

» Jediné registracni ¢islo vyrobce (SRN), pokud jiz bylo
vydéno

+ Datum vydani certifikatu

» Doba platnosti certifikatu (datum konce platnosti certi-
fikatu)

« Udaje nutné k pripadné jednoznaéné identifikaci ZP

» Pripadné odkaz na kazdy predchozi certifikat

» Odkaz na MDR a pfislusnou ptilohu, podle niz bylo pro-
vedeno posuzovani shody

* Provedené zkousky a testy, napf. odkaz na pfislusné
spolec¢né specifikace, harmonizované normy, protokoly
o zkouskach a zpravu nebo zpravy o auditu

» Ptipadné informace o dozoru provadéném ozname-
nym subjektem

e Zavéry posuzovani shody provedeného oznamenym
subjektem ve vztahu k pfislusné priloze

» Podminky nebo omezeni platnosti certifikatu

» Prévné zdvazny podpis oznameného subjektu

voevys

10.5. Nejcastéjsi chyby a problémy

Nejcastéjsi chybou nakupcich, ale i dovozctd a distributort
byvaé prilisna davéra k formélnimu oznaceni predkladanych
regulatornich dokumentu. Bézné se pak stava, Ze urcity
dokument je oznacen jako certifikat, nebo dokonce i prohla-
Seni o shodé, avsak jeho fakticky obsah tomu neodpovida
a takovy dokument je zcela irelevantni pro posouzeni legal-
nosti daného OOP nebo ZP na trhu EU (dokument fakticky
nemd zadnou hodnotu, nedokladd, ze vyrobek byl radné
uveden na trh). Druhym nejcastéjsim problémem byva na

prvni pohled patrnd obsahova nekonzistence regulatornich
dokumentl (vyrobek ¢i jeho vyrobce neni shodné identi-
fikovan ve vsech kontrolovanych dokumentech). Nize uva-
dime prehled nejcastéjsich nedostatkd strukturovany podle
jednotlivych ¢asti kontroly dle jejiho zaméreni.

Znaceni na OOP nebo ZP a znaceni na jeho obalu

Kazdy stanoveny vyrobek, bez ohledu, zda jde o OOP, ZP,
nebo oboji soucasné, musi disponovat fddnym znacenim,
resp. jeho obal musi obsahovat urcitou sadu nezbytnych
informaci pro uzivatele.V prvé fadé je tfeba zkontrolovat, zda
takové znaceni zcela neabsentuje, nebot se v praxi objevuje
mnoho pfipadd, kdy samotny vyrobek neni opatien zadnymi
informacemi ani oznacenim CE, a je zabalen v transparentnim
sacku, na kterém se povinné informace také nevyskytuji.
Obdobny problém pfedstavuji situace, kdy znac¢eni na
vyrobku, resp. jeho obalu, nechybi, aviak neni v ¢eském
jazyce (v lepsim pfipadé je v anglickém jazyce, v horsim
pfipadé v jazyce primérnému Evropanovi zcela nesrozu-
mitelném — napt. v ¢inskych znacich).

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pfipojeni oznaceni CE.
Nejprve je tieba ovéfit, zda se viibec na vyrobku a jeho obalu
nachdzi, ndsledné je nutné prezkoumat i jeho vyobrazeni,
jestli odpovida pravnim predpistim EU. Castym ptipadem je
nedodrzeni vzdalenosti mezi pismeny ,C" a ,E”, slangové se
tomuto nesprdvnému vyobrazeni oznaceni CE fikd ,China
Export’; avsak nejde o zadné oficidlni ¢inské oznaceni. U vy-
robkl povinné certifikovanych s povinnou ucasti ozname-
ného subjektu pak ¢asto chybi jeho oznaceni prostfed-
nictvim ¢tyfmistného identifika¢niho kédu (coz u OOP napo-
vida, Ze se ozndmeny subjekt na posouzeni shody nepodilel,
ac¢ to PPER vyzaduje, a OOP je na trhu nelegalné).

CeCece (€ CE

v X X X X



Jiz ze znaceni samotného vyrobku a jeho obalu by mél byt
jasné patrny jeho obchodni nazev a stejné tak nazev a adresa
sidla jeho vyrobce. Tyto ndzvy se pak musi shodovat s obsa-
hem vsech posuzovanych regulatornich dokumenti tyka-
jicich se téhoz vyrobku. Na zavér je vhodné zkontrolovat, zda
jsou na obalu vyrobku uvedeny dalsi povinné uvddéné
informace, které jsou specifické pro OOP (odkaz na PPER,
dosahovand uUroven ochrany, odkaz na splnéné evropské
harmonizované normy, datum pouzitelnosti atd.) nebo pro
ZP (urceny ucel, datum pouzitelnosti nebo datum vyroby,
udaj o sterilnim stavu, zvlastni podminky pro skladovani
nebo zachézeni atd.).

Zcela chybi znaceni na vyrobku
Znaceni na vyrobku neni v ceském jazyce
Chybi oznaceni CE

Oznaceni CE je pfipojeno v nespravném tvaru

Neni identifikovatelny obchodni nazev vyrobku

Neni uveden obchodni nazev a adresa sidla vyrobce

Cl 3 povinné uvadéné informace

RRXXKKX

EU /ES prohlaseni o shodé

Dodavatelé ¢asto predkladaji jako prohlaseni o shodé doku-
ment, ktery jim v zadném piipadé neni a ani byt nemuze. Roz-
hodné nestaci sprdvné pojmenovani dokumentu ,Prohlaseni
o shodé’, respektive anglicky ,Declaration of Conformity”.
Zcela irelevantni je prohlaseni o shodé, jez vydal namisto
vyrobce dovozce nebo distributor OOP nebo ZP. TotéZ plati
pro obdobné nazyvané dokumenty typu ,Ujisténi o shodé”

Vyrobce nemusi stanovit datum konce platnosti prohlaseni
o shodé, avsak pokud tak ucini, je po uplynuti tohoto data
prohlaseni o shodé neplatné. Totéz plati pro pfipady, kdy se
procesu posouzeni shody povinné Gcastni oznameny subjekt

(notifikovand osoba) a na prohlaseni o shodé je uvedeno ¢islo
jiz neplatného certifikdtu. Velmi casto je téz predlozeno pro-
hlaseni o shodé, které je sice formalné bezvadné, avsak
vztahuje se k jinému OOP nebo ZP nez k tomu, ktery je
posuzovan.

Prohldseni o shodé taktéz bézné neobsahuje vyse uvedené
minimalni nalezitosti, jako je identifikace pravnich predpist
a technickych norem, se kterymi je vyrobek ve shodé. Pokud
pfecijen je uveden konkrétni pravni pfedpis EU, je nutné ové-
fit, Ze jde o predpis, ktery stanovuje pozadavky pro feSenou
kategorii vyrobkd (napf. u plicniho ventildtoru, tedy ZP,
v zadném pripadé nestaci,,dokonalé” prohlaseni o shodé ve
vztahu k elektromagnetické kompatibilité). Specifickym pro-
blémem je absence uvedeni zplnomocnéného zastupce na
prohlaseni o shodé ke ZP, jehozZ vyrobce je usazen ve treti
zemi.

Dokument neni prohlasenim o shodé

Prohlaseni o shodé vydal dovozce nebo distributor

Uplynulo datum konce platnosti prohlaseni
Prohlaseni o shodé se nevztahuje na dany vyrobek

Prohlaseni o shodé nespliiuje minimalni nalezitosti

RRXXKKX

Certifikat vydany oznamenym subjektem (notifikovanou
osobou)

Regulatorné predstavuji nejvétsim problém certifikaty, nebot
téch je predkldaddno znacné mnozstvi, avsak 80 % z nich
je naprosto irelevantnich. Nejprve je nutné zaméfit se na
subjekt, ktery konkrétni certifikat vydal. Pokud je usazen ve
treti zemi (mimo Uzemi ¢lenskych statd — ale pozor, napt. na
Turecko se v tomto sméru nahlizi jako na ¢lensky stat, viz
slovni¢ek zékladnich pojm), certifikét je zajisté irelevantni.
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Pokud je usazen v EU, je nezbytné ovéfit, Zze jde o oznameny
subjekt (notifikovanou osobu) uvedeny v databézi Evropské
komise NANDO s opravnénim certifikovat pravé danou kate-
gorii, tedy OOP nebo ZP.

Poté je dulezité zkontrolovat obsah certifikatu, nebot mnoho
certifikdtl osvédcuje pouze splnéni dil¢i harmonizované
technické normy, ale dokonce i jen splnéni konkrétni
zkousky. Certifikdt u OOP by mél byt nadepsan ,EU Type
Examination Certificate” a v textu by mél byt vyslovny odkaz
na PPER. Celd fada certifikdtl je také vydévéna v tzv. dobro-
volném rezimu, kdy pfislusné pravni predpisy viibec nevy-
Zaduji ucast oznameného subjektu na procesu posouzeni
shody.

Zdroj: Freepik.com

Dalsim klicovym aspektem je ovéreni pravosti a platnosti cer-
tifikatu. K tomu slouzi online databaze certifikatl provo-
zované na webovych strdnkach ozndmenych subjektl (bohu-
zel ne vsechny ozndmené subjekty vsak takovy vyhledavac
maji). Takto je mozno snadno odhalit padélek, anebo pripady,
kdy byl certifikat sice platné vydan, avsak nasledné byl napt.
z bezpecnostnich dlvodl zrusen. Celé to funguje podobné
jako pii ovérovani pravosti vysokoskolskych diplomd.

Nékteré certifikaty obsahuji tvrzeni, kterd zcela devalvuji
jejich hodnotu. Do této kategorie patfi sdéleni, ze vyrobce
bude muset teprve vypracovat technickou dokumentaci,
zavést systém fizeni kvality a Uspésné absolvovat certifikacni
proces u oznameného subjektu. Nékdy vydavatel certifikétu
dokonce vyslovné deklaruje, Zze predmétny certifikat neni CE
certifikdtem shody.

Taktéz u certifikatl byva ¢astym problémem skutecnost, ze
certifikdt sdm o sobé je v poradku, avsak vztahuje se na jiny
vyrobek. U ochrannych pomuicek bézné nastava situace, kdy
vyrobek je vyrobcem deklarovén jako OOP, aviak prelozeny
certifikdt konstatuje shodu s pravnimi predpisy a technickymi
normami regulujicimi ZP.

Certifikat nevydal oznameny subjekt dle NANDO

Certifikat se tyka jen konkrétni technické normy

Jde o tzv. dobrovolny certifikat

Certifikat neni nalezen v ovérovaci databazi

Certifikat obsahuje tvrzeni, Zze shoda nebyla posouzena
Certifikat se nevztahuje na dany vyrobek

Certifikat je vydan na jinou katego

RRRXKKK
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11. Casté otazky a myty
11.1.FAQ

Pokud je vyrobek sou¢asné OOP a ZP, kolik oznaceni CE se
k nému pripojuje?

Ke kazdému vyrobku se pfipojuje vzdy jen jedno oznaceni CE,
které signalizuje shodu se viemi relevantnimi harmo-
niza¢nimu pravnimi predpisy EU. Pokud se na procesu posou-
zeni shody podili vice oznamenych subjektl (notifikovanych
osob) podle vice pravnich predpist, pak se k oznaceni CE
pfipoji vice ¢tyfmistnych identifika¢nich cisel téchto ozné-
menych subjektd.

Staci v pripadé OOP kategorie lll certifikdt EU prezkouseni
typu (modul B)?

Ne, nestaci. V téchto pfipadech musi vyrobce splnit jak
modul B, tak alternativné modul C2 (interni fizeni vyroby
spolu s kontrolami vyrobkd pod dohledem v ndhodné
zvolenych intervalech), anebo modul D (zabezpecovani
kvality vyrobniho procesu).

Musi mit kaZzdd rouska certifikdt od notifikované osoby?

Ne, povinna certifikace se tykd téch rousek, které jsou uva-
dény na trh jako sterilni ZP. V ostatnich pfipadech je zdravot-
nicka oblicejova maska (Ustenka ¢i rouska) klasifikovana jako
ZP rizikové tfidy |, kde se ozndmeny subjekt (notifikovana
osoba) procesu posouzeni shody netcastni a vyrobce pro-
vadi tzv. samoposouzeni/samocertifikaci.

Je legdlini pouzivat testy odhalujici onemocnéni covid-19
vdomdcim prostredilaiky?

Takovéto testy patii mezi tzv. diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro (IVD). Ty se mohou nachazet ve dvou zcela
odlisnych rezimech. Bud' jsou uvedeny na trh jako IVD -
ostatni, a pak mohou byt pouzivany vyhradné zdravot-
nickymi profesionaly, anebo jsou deklarovany jako IVD - pro
sebetestovani (také byvaji oznacovany jako tzv. selftesty),
které mohou pouzivatilaické osoby vdomécim prostredi.

Jaky regulatorni status maji vytérové tycinky, které jsou
soucdsti testu odhalujici onemocnéni covid-19? Jednd se
o IVD, nebo obecny ZP?

Vytérové tycinky (neboli stéticky, angl. swabs) se fadi mezi ZP.
Zpravidla patfi do rizikové tfidy | sterilni (za urcitych okolnosti
to maze byt i rizikova tfida lla) a musi mit platny certifikat od
oznameného subjektu (notifikované osoby). Alternativné je
Ize dodévat na trh i jako nesterilni, aviak za podminky, ze je to
na vyrobku jasné uvedeno a takovy produkt musi byt konec-
nym uzivatelem (napf. nemocnici) sterilizovan pred pouzitim
(v takovém pfipadé neni certifikdt oznameného subjektu
potiebny). V Zddném pfipadé viak nemohou byt na trh
dodavany jako IVD.

Musi byt kazdy ZP vybaven ndvodem k pouziti v ceském
jazyce?

Vyrobce ZP rizikové tiidy | nebo lla nemusi viilbec vydat
ndvod k pouziti (pokud jej neni tieba a vyrobce to ndlezité
odlvodni), avsak pokud jej vyda, musi byt pro ucely dodani
na uzemi CRv ¢eském jazyce.

Je mozné nahradit CE (EC) certifikdt shody jakymkoli
certifikdtem na systém rizeni kvality?

Toto rozhodné mozné neni. Pokud z pravnich predpist vy-
plyva povinnost zapojeni ozndmeného subjektu (notifiko-
vané osoby) do procesu posouzeni shody, pak je nezbytny
certifikdt, ktery je vysledkem Uspésné certifikace provedené
ozndmenym subjektem (notifikovanou osobou).

Pat¥i antibakteridlni rouska kromé ZP souc¢asné mezi
biocidni pripravky?

Ne, nepatfi. AntibakteridIni uc¢inek musi vyrobce prokazat
a obhdjit v ramci procesu posouzeni shody s legislativou ZP,
nebot nafizeni EU 528/2012 o dodavani biocidnich pfipravki
na trh a jejich pouzivani vyslovné vylucuje svou vlastni apli-
kaciv ptipadé ZP.



11.2. Nepravdivé informace a myty
ve veiejném prostoru

Respirdtor je vidy OOP (neni tomu tak, mize byt OOP i ZP
soucasné)

Pro stanoveni spravné kategorie, do které konkrétni vyrobek
spada je rozhodujici uréeny ucel pouziti. Respirator maze byt
samostatné OOP pouze tehdy, pokud je deklarovéna jen
jednosmérna ochrana, v daném pfipadé ochrana uzivatele
(nositele) respiratoru. Z pohledu efektivniho boje proti
pandemii onemocnéni covid-19 je viak respirator, u kterého
vyrobce garantuje oboustrannou ochranu, tedy jak samot-
ného uzivatele, tak jeho okoli. Takovy respirator je viak
soucasné OOP i ZP. Pfi takovémto dualnim rezimu musi vy-
robce splnit pozadavky pravnich predpist jak pro oblast OOP,
tak ZP. Pravé takovéto respiratory jsou nejvhodnéjsi pro
nakup v pfipadé poskytovatelli zdravotnich sluzeb (ochrana
zdravotnickych pracovnikl i pacientt), skolskych zafizeni
(ochrana uciteld i zakad) ¢i poskytovatell socialnich sluzeb
(ochrana pecujiciho personalu i seniora).

Kazdy ZP musi mit certifikdt vydany ozndmenym subjek-
tem / notifikovanou osobou (neni tomu tak, ZP tridy | neste-
rilni, bez mérici funkce zddny certifikdt nepotrebuji)

Velkd ¢ast ZP pouzivanych v boji s pandemii onemocnéni
covid-19 patii do rizikové tfidy I. Také ZP podléhaji povinné
certifikaci, avsak pouze tehdy, pokud jsou dodavany na trh ve
sterilnim stavu nebo disponuji méfici funkci.”s V ostatnich
pfipadech provadi celé posouzeni shody sdm vyrobce bez
Ucasti ozndmeného subjektu / notifikované osoby.

OOP a ZP vyrdbéné v Ciné jsou nefunkéni a nebezpeéné
(neni tomu tak, z Ciny jsou prokazatelné dovdzeny jak nekva-
litni a nebezpecné vyrobky, tak produkty nejvyssi kvality)

Zobecnovani v regulatorni oblasti je velmi nestastny feno-
mén. Jak pro ceské a evropské vyrobky, tak pro OOP a ZP
dovazené ze tretich zemi, veetné Ciny, plati, ze maji velmi
rdznorodou kvalitu od $pi¢kovych produktd az po nefunkéni,

¢i dokonce nebezpecné zmetky. Proto je velmi dulezita jak
zékladni spotiebitelska, tak predevsim profesionalni kon-
trola, véetné dusledného dozoru nad trhem, aby se v kazdém
individualnim pfipadé podafilo oddélit zrno od plev.

Dodavatel zdravotnickych obli¢ejovych masek v rezimu ZP
rizikové tridy | musi v ramci vefejné zakdzky predlozZit
alespon tzv. dobrovolny certifikdt od ozndmeného sub-
jektu (neni tomu tak, dobrovolny certifikdt je skutecné nepo-
vinny a nemuze byt ndleZitosti nabidky v ramci verejné zakdzky)

Skutecnost, zZe certifikacni organy, které nékdy soucasné
pusobi i jako oznamené subjekty pro ZP (notifikované osoby)
v rdmci celé EU, vydavaji i tzv. dobrovolné certifikaty u vyrob-
kG, kde neni pravnimi predpisy vyZzadovana jejich ucast na
procesu posouzeni shody, bohuzel mate Sirokou laickou, a ve
vyjimecnych pfipadech i odbornou vefejnost. V kazdém pfi-
padé tyto dobrovolné certifikaty pini pouze roli duplicitni
nezdvislé kontroly vyhradné pro Gcely samotného vyrobce
ZP a bez jakékoli relevance v rdmci verejné zakazky na zdra-
votnické oblicejové masky.

52 Dle § 4 odst. 6 NV ¢ 54/2015 Sb. miize MZ na zakladé fadné oddvodnéné zadosti povolit na tzemi CR uvedeni na trh a do provozu individudiniho ZP, pro ktery nebyl
proveden (dokoncen) postup posouzeni shody a jehoZ pouZiti je v zdjmu ochrany zdravi.
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Zvlastni podékovani

Autofi Pravodce zaklady regulace osobnich ochrannych prostiedkii a zdravotnickych prostiedkl by radi touto formou
podékovali za vécnou oponenturu, odbornou zpétnou vazbu, jakoz i praktické rady Ing. Andree Lichtenbergové, reditelce
odboru statniho zkudebnictvi UNMZ, déle Ing. Jitce Kabatkové a Ing. Michalu Novakovi z UNMZ a také Mgr. Jifimu He3ovi,
generdlnimu fediteli Institutu pro testovéani a certifikaci, a.s.

Velké podékovani patti také recenzentdim publikace, konkrétné Mgr. Irené Storové, MHA, feditelce SUKL, Ing. Jané Vykoukalové,
predsedkyni pfedstavenstva AVDZP, a prof. MUDr. RNDr. Jifimu Beneovi, CSc., ¢lenovi pfedsednictva CLS JEP.



Predstaveni UNMZ

/), URAD PRO TECHNICKOU
UN M@  NORWALIZACI METROLOGII
A STATNI ZKUSEBNICTVI

Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi (UNMZ) byl zfizen zékonem Ceské narodni rady ¢. 20/1993 Sb.,
o zabezpeceni vykonu statni spravy v oblasti technické normalizace, metrologie a statniho zkuebnictvi. UNMZ je organiza¢ni
slozkou statu v resortu Ministerstva pramyslu a obchodu CR. Hlavnim poslanim UNMZ je zabezpe¢ovat Ukoly vyplyvajici ze zako-
nt CR upravujicich technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi a Gkoly v oblasti technickych pfedpisti a norem
uplatiovanych v ramci ¢lenstvi CR v EU. Od 1. 1. 2018 presly viechny ¢&innosti souvisejici s tvorbou, vydavéanim a distribuci
technickych norem na Ceskou agenturu pro standardizaci (CAS).

Predstaveni Porta Medica

rOrRTAMM2dica

Spole¢nost Porta Medica byla zaloZena v roce 2014 s cilem vyplnit mezeru ve vzdélavani a na trhu konzulta¢nich sluzeb
specializovanych na oblast zdravotnickych prostfedkd a nabidnout vyrobclm a distributordm vysokou miru specializace,
zastupitelnosti a praktickych zkusenosti z riznych oblasti. Zakladatelé, Jakub Krél a Ales Martinovsky, zacali po¢atkem roku 2015
budovat tym tak, aby se jeho ¢lenové navzajem doplnhovali - vzdélanim i praktickymi zkusenostmi. V souc¢asném tymu spolec¢nosti
Porta Medica jsou zastoupeni vzdélanim pravnici, biomedicinsti inzeny¥i, absolventi VSCHT i strojni fakulty. Clenové tymu si pFinesli
praktické zkusenosti z prostiedi nadnarodnich korporaci, Ministerstva zdravotnictvi, Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv i z akade-
mické sféry.



Odborné recenze

Mgr. Irena STOROVA, MHA

feditelka Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

Ctenafm se dostava do rukou velmi uzite¢na publikace,
ktera v dnesni rychlé a narocné dobé lidskou srozumitelnou
formou sumarizuje nejddlezitéjsi informace tykajici se regu-
lace osobnich ochrannych prostfedk( a zdravotnickych pro-
stfedkl. Vzhledem k tomu, Ze Statni Ustav pro kontrolu Iéc¢iv
pIni mimo jiné roli orgdnu dozoru nad trhem se zdravotnic-
kymi prostiedky, setkavaji se nasi odborni pracovnici dnes
a denné s pfipady neznalosti Uplnych zaklad( regulace, a to
jak na strané nékterych dodavatel(, tak bohuzel i naku-
pujicich organizaci. Proto se v maximalni mife snazime pod-
porovat vzdéldvaci a osvétové aktivity, pficemz nékteré sami
zastfe$ujeme. Privodce z dilny Ufadu pro technickou norma-
lizaci, metrologii a statni zkusebnictvi je skutecné vyznam-
nym pfispévkem ke spole¢nému boji s pandemii onemoc-
néni covid-19. Autorlim publikace se podatilo velmi vhodné
vyvazit nezbytny teoreticky zdklad s velkym mnozstvim
ilustrativnich pfikladl z realné praxe. Jako velmi uzite¢né
hodnotim i manualy pro snadné odhalovéni nelegalnich
vyrobku na trhu.




Ing.Jana VYKOUKALOVA
predsedkyné predstavenstva AVDZP

Pravodce zédklady regulace osobnich ochrannych prostied-
kl a zdravotnickych prostfedkd je mimoradnym pocinem
v dobé velkych zmatkd a nedostatku tolik potfebné osvéty.
Pandemie onemocnéni covid-19 a s tim spojena nebyvala
poptéavka po nejriznéjsich ochrannych prostiedcich zpu-
sobila, Zze do sféry téchto vyrobki vstoupilo mnoho novych
podnikatell, ktefi dosud se zdravotnictvim neméli nic spo-
le¢ného. Ma-li se udrzet férové podnikatelské prostiedi,
je nezbytné zajistit rovné podminky pro viechny jeho ucast-
niky. Neni mozné, aby jedni plnili veskeré pozadavky a pred-
pisy a nasledné byli netspésni ve vétsiné vefejnych zakazek,
kde je nizsi cenou snadno porazi dodavatelé nelegalnich
vyrobk(, u kterych nebyla nikdy posouzena shoda s poza-
davky pravnich predpist EU a které jsou v mnoha pfipadech
nekvalitni, neucinné, ¢i dokonce nebezpecné. Aby bylo
mozné tohoto cile dosdhnout, je nezbytné zaméfit se také
velkou mérou na oblast vzdélavani a Sirokou osvétu od doda-
vatell, pres ndkupci az po dozorové orgény nebo samotné
spotiebitele. Velmi jsem uvitala vznik této odborné publi-
kace, jez srozumitelné a velmi prakticky vysvétluje uplné
zaklady regulace a pozadavky s tim spojené. Jeji pochopeni
muze napomoci tomu, aby se k c¢eskym spotiebiteliim do-
staly jen kvalitni a Uc¢inné produkty, a nebylo tak ohrozeno
zdravi zadného z nas.




prof. MUDr. RNDr. JiFi BENES, CSc.

¢len piedsednictva Ceské Iékafské spole¢nosti JEP

V souvislosti s problematikou notifikovanych osob pro oblast
zdravotnickych prostfedkii v Ceské republice ziskala IékaFska
i technicka komunita zakladni vhled do slozitosti regulace
procesu posouzeni shody a legélniho uvedeni zdravotnic-
kych prostfedk(l na trh. Tato vynucend zkusenost nam viem
otevrela oc¢i, jak komplikovana je napf. certifikace, klinické
hodnoceni nebo zavedeni systému managementu kvality.
Zatimco odborna komunita si za cenu velkého Usili vie nako-
nec dostudovala a osvojila, mnoho dodavateli nebo praco-
vnik nakupu v nemocnicich a dal$ich institucich ma jesté
tento nelehky domdci ukol pied sebou, a to plati nejen pro
zdravotnické prostiedky, ale i pro osobni ochranné pro-
stfedky. Ostatné zakladni pojmy a principy jsou obdobné.
Pravé z tohoto dlivodu jsem byl velice potésen, kdyz jsem
dostal prilezitost se seznamit s timto Prdvodcem zaklady
regulace osobnich ochrannych prostfedkd a zdravotnickych
prostiedkd. Autordm publikace se povedlo vytvofit pomérné
stru¢nou prirucku, kterd lidskou feci vysvétluje celkem slo-
zitou problematiku. Touto formou prezentované informace
poslouzi jak Uplnym laikim z fad spotiebiteld, tak i solidné
znalym odborniklim na strané dodavateltd, ndkupcich nebo
i organt dozoru nad trhem.
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