Reakce SUKL k tématu vyroby prostredki na
zakazku v zubnich laboratorich a vyrokum
pronesenym v poradu ,,Co na to vase
penézenka?” s hostem doc. MUDr. Romanem
Smuclerem, CSc.

2.5.2024 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni ustav pro kontrolu 1éciv je dle zakona ¢. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostredcich
a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, v platném znéni (dale jen , zakon o
ZP") prisluSnym organem statni spravy v oblasti kontroly dodrzovani povinnosti danych
timto zakonem a narizenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich (dale jen
»harizeni 2017/745%).

Soucasné je nutné podotknout, ze narizeni 2017/745 je primo pouzitelny pravni predpis EU, ktery
neni prenesen do ¢eské legislativy a zakon o ZP jej pouze dopliuje a pripadné stanovuje narodni
regulaci v oblastech, jimZ se narizeni 2017/745 nevénuje.

Oba vySe zminéné porady televize CNN Prima se vénuji novym povinnostem zubnich techniku, resp.
zubnich laboratori, které jsou dle narizeni 2017/745 povazovani za vyrobce prostredku na zakazku,
coz jsou vSechny druhy zubnich nahrad a ortodontickych aparati. Narizeni 2017/745 taktéz
stanovuje vét$inu povinnosti vyrobct, zékon o ZP je pouze dopliuje.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv by se chtél dale dlirazné ohradit proti tvrzenim tykajicich se
odbornych kompetenci inspektoru i proti idajné dohodé v oblasti provadéni kontrol v oboru
stomatologie. Ustav zaméstnava pouze vysoce erudovany personal s vysokoskolskym vzdélanim v
oboru zdravotnictvi, prirodnich véd ¢i klinického inzenyrstvi. Kontroly jsou vzdy provadény
inspektory se znalosti vécné prislusné legislativy a kontrolovanych pozadavki. Postup kontrol se
vzdy ridi Kontrolnim rddem a je shodny u vSech kontrolovanych subjektll. Zddné dohody v této
oblasti neexistuji. Na nestrannost a nezévislost inspektorti je v rdmci ¢innosti Ustavu kladen vysoky
duraz a vSechny procesy jsou neustéle a dikladné monitorovany.

Vzhledem k vy$e uvedenému je tak vice neZ zfejmé, Ze inspektoii Ustavu nemohou, nikdy
nepozadovali a nepozaduji plnéni pozadavku, které by nebyly dany kontrolovanym subjektum vécné
prislusnou legislativou. Povazujeme tedy za svou povinnost dementovat klamava tvrzeni a
dezinterpretace, jez ve zminénych poradech zaznély. Prikladem muze byt prezentované tvrzeni, ze je
inspektory Ustavu poZadovano ,vyrazeni vyrobniho ¢isla na zuby“. Natizeni 2017/745 dava viem
vyrobcum zdravotnickych prostredku at uz se jedné o prostredek sériové vyrabény nebo prostredek
na zakazku povinnost poskytovat s prostredkem informace nutné k identifikaci prostredku a jeho
vyrobce, véetné udaju o bezpecnosti a icinnosti, které jsou relevantni pro uzivatele a pripadné dalsi
osoby. Tyto informace mohou byt uvedeny na samotném prostredku, na obalu nebo v navodu k
pouziti. Soucasné narizeni 2017/745 stanovuje, Ze pokud neni oznaceni primo na prostredku
proveditelné nebo vhodné, mohou byt vSechny informace uvedeny na obalu kazdé jednotky a/nebo na
obalu vétsiho po¢tu prostiedkil. JelikoZ se inspektori Ustavu vidy plné ridi pravnimi predpisy, které
velmi dobre znaji, nemohli nikdy pozadovat oznaceni primo na prostredku na zakazku, kterym jsou
zubni nahrady nebo ortodontické aparaty. Soucasné je nutné zduraznit, ze tento pozadavek narizeni



2017/745 je stanoven primarné v zdjmu pacientu.

Vécné prislusna sekce Regulace zdravotnickych prostredkd Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv se jiz
nékolik mésicl intenzivné snazi vnést povédomi o povinnostech stanovenych narizenim 2017/745
mezi vechny vyrobce prostiedkil na zakdzku. Na ptidé Ustavu bylo organizovdno nékolik odborné
zamérenych seminaru, o které byl dosud bohuzel miniméalni zajem, prestoze jsou poskytovany
ucastnikiim zdarma. Na zékladé komunikace s Komorou zubnich techniki bylo tedy k nékterym
seminarim umoznéno online pripojeni, aby byly informace preneseny maximalnimu poctu dot¢enych
subjektl. Dalsi odborny seminar na téma povinnosti vyrobct prostredku na zakazku se bude konat
na podzim 2024.

Odborni pracovnici sekce Regulace zdravotnickych prostredki taktéz jiz nékolik mésict vedou
diskuzi se zastupci Komory zubnich technikil a snazi se byt ndpomocni pri vysvétlovani pozadavku
legislativy a moznych zpusobech jejich plnéni v praxi.

Na zavér je také treba podotknout, Ze povinnosti dané vyrobcum prostredkl na zakazku, tedy i
zubnim technikim a zubnim laboratorim, nejsou pozadavky novymi. Narizeni 2017/745, které je
primarnim pravnim predpisem stanovujicim regulaci v oblasti zdravotnickych prostredku, je platné
od 26. 05. 2017 a t¢inné od 26. 05. 2021. VSechny subjekty kontrolované Ustavem tedy mély
dostatek ¢asu se na nova pravidla a povinnosti pripravit.
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