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Stanovisko odboru farmacie — odd éleni zdravotnickych prost fedkt
k pln éni oznamovaci povinnosti 0 €énich optik jako vyrobc U zakazkovych
zdravotnickych prost fedkl dle zakona €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych

v s

prost Fedcich, ve zn éni pozd éjSich p Fedpis U

Bryle urCené ke korekci ocnich vad, které jsou konkrétnimu pacientovi zhotovované v o¢ni
optice podle predpisu kvalifikovaného zdravotnického pracovnika jsou zakézkovym
(individualnim) zdravotnickym prostfedkem. V téchto pfipadech se nejedna o sériovou
vyrobu, protoZe o¢ni optika pfi vyrobé korekénich bryli nezohledriuje pouze hodnotu
dioptrii, ale celou fadu jinych napf. biometrickych parametra.

Dle vy3e uvedeného je tedy kazda ocni optika bez ohledu na to, v jakém reZimu podnikani
je provozovana (zZivnostensky zakon, poskytovatel zdravotnich sluzeb), vyrobcem
zakazkového zdravotnického prostfedku, tj. individualné zhotoveného.

Z tohoto duavodu maji o¢ni optiky nasledujici povinnosti, stanovené zakonem ¢. 123/2000
Sb. o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon")
a nafizenim vlady ¢&.336/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZzadavky na
zdravotnické prostfedky, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,nafizeni®):

1) U zakazkové (individualné) zhotoveného zdravotnického prostfedku se neprovadi
standardni posouzeni shody, vyrobce vSak i pfes to ruci za jeho bezpeénost a u¢innost.
Toto doklada potvrzenim skute€nosti, Ze pro vlastni vyrobu pouZije materialy nebo
komponenty, u nichZ byla shoda s legislativou pro zdravotnické prostfedky posouzena, a
dale pak ruci za dodrZeni vyrobniho procesu a dodrZzeni preskripce |ékafe. O tom vSem
pak vydava prohlaseni dle pfilohy €. 8 vySe citovaného nafizeni.

2) Vyrobce musi provést na Ministerstvu zdravotnictvi oznamovaci povinnost dle § 31
zékona na formulafi ¢. 336/13 — ,Formular pro osoby nakladajici se zdravotnickymi
prostfedky”, ktery je pfilohou nafizeni. Oznamovatel vyplfiuje oba listy formulare ,Evidenci
oznamovatele* a ,Zak&zkové zdravotnické prostfedky“. Tyto zakézkové zdravotnické
prostfedky oznamuje prostfednictvim generického kodu skupiny zafazenych podle

nomenklatury GMDN.

Vice informaci naleznete ve volné dostupné metodice ,PInéni oznamovacich povinnosti
v oblasti zdravotnickych prostfedkd" v kapitole 1. 3. 2. a 2. 2. 2., ktera je umisténa na
webovych strankach Ministerstva zdravotnictvi CR.
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