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UVODNIi USTANOVENI

Ucel

Ugelem této smérnice je upravit postupy pfi nakladani se zdravotnickymi prostfedky
v rozsahu, vjakém jsou postupy vyzadovany platnymi pravnimi predpisy. Témito jsou
zejména Narfizeni (EU) MDR, Smérnice (EU) MDD, 375/2022 Zakon o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Tato smérnice uvadi povinnosti zaméstnanct FNOL pfi nakladani s nimi, evidenci tzv. UDI
kédu a soucasné blize specifikuje a rozvadi zakonné pozadavky tak, aby byly vSechny
zdravotnické prostfedky pouzivany v souladu s platnou legislativou a v souladu s postupy
lege artis za ucelem zkvalitnéni poskytované zdravotni péce.

Zavaznost

Smérnice je zavazna pro vSechny zdravotnické zaméstnance a nezdravotnické (THP)
zaméstnance Fakultni nemocnice Olomouc, ktefi nakladaji se zdravotnickymi prostfedky.
Sprava normy

Sprava normy se Fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organizaénich norem.

VYMEZENi POJMU

Zkratky

FNOL Fakultni nemocnice Olomouc

IVD Diagnosticky zdravotnickych prostiedek in vitro

NLZP Nelékafsky zdravotnicky pracovnik

oG Odborny garant

ON Organizaéni norma

THP Technicko-hospodarsky pracovnik

uDI Unique Device ldentification — jedinecna identifikace zdravotnického prostiedku
ZPr Zdravotnicky prostfedek

Definice

ZPr se dle legalni definice a pro ucely této smérnice rozumi nastroj, pfistroj, zafizeni,

software, implantat, Cinidlo, material nebo jiny pfedmét urleny vyrobcem Kk pouZiti,

samostatné nebo v kombinaci, u pacientl k Ié€ebnym uceliim, kterymi jsou:

a) diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognéza, lé¢ba nebo mirnéni
nemoci;

b) diagnostika, monitorovani, IéCba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postizeni;

c) vySetfovani, nahrady nebo uUpravy anatomické struktury nebo fyziologického
Ci patologického procesu nebo stavu;

d) poskytovani informaci prostfednictvim vySetfeniin vitro, pokud jde o vzorky
pochazejici z lidského téla, véetné darovanych organt, krve a tkani;
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Dale se za ZPr povazuji i
a) prostfedky uréené ke kontrole nebo podpofre poceti;

b) vyrobky specialné uréené k Ccisténi, dezinfekci nebo sterilizaci ZPr a prostfedku
uvedenych pod pismenem a).

Implantabilnim prostfedkem se rozumi ZPr, v€etné téch, které jsou CasteCné nebo zcela
absorbovany, ktery ma byt zcela zaveden do lidského téla, nebo ma nahradit epitelialni
povrch nebo povrch oka prostfednictvim klinického zakroku a dale prostfedek, ktery ma byt
prostfednictvim klinického zakroku zaveden do lidského téla a po zakroku v ném ma zustat
alespon po dobu 30 dni.

IVD je ZPr, pouzivany samostatné nebo v kombinaci, uréeny vyrobcem k in vitro vySetfeni
vzorku ziskanych z lidského téla vyhradné nebo zejména za ucelem poskytnuti informaci
pro diagndézu, monitorovani a kompatibilitu a zahrnujici Cinidla, kalibratory, kontrolni
materialy, nadobky na vzorky, programoveé vybaveni a souvisejici pfistroje nebo aparaty,
nebo jiné pfedméty.

UDI je jedineCnym identifikdtorem ZPr, jehoZ cilem je umoznit identifikaci ZPr a usnadnit
jejich vysledovatelnost v prabéhu jejich pouzivani béhem Zivotniho cyklu.

UDI-DI je ¢asti UDI, ktera obsahuje kéd vyrobce a kod vyrobku ZPr.

UDI-PI je &asti UDI, ktera obsahuje informace o vyrobnim procesu (sériové Cislo, Sarze,
exspirace atd.).

Odborné funkce

Tato ON nezavadi nové odborné funkce.

VLASTNI TEXT

Pouzivani zdravotnickych prostredkt

Obecné ZPr jsou v souladu nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
a prilohy VIII zafazovany do rizikovych tfid podle miry zdravotniho rizika, kterou
pFedstavuje jejich pouziti pro uzivatele, popfipadé pro jinou fyzickou osobu (napf. obsluhu).
Rizikove tfidy jsou I, lla, llb a lll, pfiéemz tfida | soustfeduje nejméné rizikové zdravotnické
prostiedky. Trfidu zdravotnického prostfedku urCuje jeho vyrobce pfi uvedeni
zdravotnického prostfedku na trh, pfiéemz musi respektovat klasifikacni pravidla.

IVD jsou v souladu nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 a pfilohy VI
zarazovany do rizikovych tfid podle miry zdravotniho rizika, kterou pfedstavuje jejich pouziti
pro uzivatele, popfipadé pro jinou fyzickou osobu (napf. obsluhu). Rizikové tfidy jsou A, B,
C a D, pficemz tfida A soustfeduje nejméné rizikové zdravotnické prostfedky. TFidu
zdravotnického prostfedku urCuje jeho vyrobce pfi uvedeni zdravotnického prostfedku
na trh, pfiCemz musi respektovat klasifikacni pravidla.Za ZPr je tfeba nové povazovat
I prostiedky a vyrobky, které maji pouze esteticky nebo jiny neléCebny ucel, ale funkéné
se podobaji ZPr (kontaktni Cocky, obliejové nebo jiné kozni vypIné aplikované injekci,
zafizeni pro liposukci atd.)

Informace o ZPr, véetné uvedeni rizikové tfidy, je uvedena v dokumentaci ke ZPr
od vyrobce.

Kazdy ZPr musi byt pouzivan podle pokynu vyrobce, pfiloZzeného navodu k pouziti nebo
pFibalového letaku. Pfed kazdym pouzitim ZPr, odpovida-li to pozadavkim k obsluze nebo
povaze daného prostiedku, je tfeba aby uzivatel ovéfil funk&nost, technicky stav
a bezpec€nost pouziti tak, aby bylo minimalizovano riziko vzniku ujmy pacientovi. Tato
povinnost se vztahuje i na pfisluSenstvi a programové vybaveni ZPr.
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Kazdé pouziti ZPr tfidy llb a Il musi byt uzivatelem zaznamenano do zdravotnicke
dokumentace pacienta. Udaj o pouziti ZPr rizikové tfidy | a Ila mize byt do zdravotnické
dokumentace zaznamenan (evidence pouZiti je vedena v listinné nebo elektronické
podobé).

Do zdravotnické dokumentace je tfeba uvést i pouZziti ZPr vSech tfid, pokud dojde k pouZiti
odlisnému od navodu. Takové odliSné pouziti je pfipustné pouze, je-li to nutné v ramci
poskytovani IéCebné péce a nelze-li postupovat jinym zplsobem.

Pfi vyuziti ZPr v ramci poskytovani zdravotni péce jsou o3etiujici lékaf, pfipadné NLZP
povinni pacientovi na jeho vyzadani sdélit veSkeré nezbytné informace o zdravotnickém
prostfedku, zejména mozné nezadouci U€inky a podminky pouzivani. Sou€asné musi byt
pacient poucen o tom, pokud ma byt ZPr pouzit zplisobem odliSnym od navodu. Tato
informacni povinnost se nevztahuje na ty informace o zdravotnickém prostfedku, které
pfimo nesouvisi s poskytovanou zdravotni péci (napf. technické specifikace).

Opakované pouziti ZPr je mozné pouze u takového ZPr, ktery je k opakovanému pouZziti
uréen. Pfi opakovaném pouziti jsou lIékaf a NLZP povinni dodrZzovat veSkeré hygienické
predpisy, pfedevsim uvedené v navodu k pouZziti.

V souladu s platnymi pravnimi pfedpisy je zakdzano opakované pouZiti jednorazovych ZPr,
v€etné spotfebniho materialu, pfi poskytovani zdravotni péce. Déle se zakazuje pouzivat
ZPr, ktery neni provozuschopny a ke kterému neni k dispozici navod k pouziti v Ceském
jazyce (pokud byl vyrobcem vydan). V pfipadé ZPr rizikové tfidy | a lla neni navod k pouziti
v Ceském jazyce nutny, pokud je mozné ZPr pouzivat i bez tohoto navodu a pokud vyrobce
stanovil, ze k bezpe€nému pouziti neni navod v eském jazyce tfeba.

V pfipadé ohrozZeni zivota nebo zdravi pacienta mize lékar poskytujici zdravotni sluzby
pouzit prostfedek zplsobem, ktery neni v souladu s jeho navodem k pouziti, pokud nema
k dispozici jiny prostfedek potfebnych vlastnosti, za podminky, Ze je takovy zplsob pouziti
klinicky ovéfen u podobného typu prostiedku.

Zdravotni¢ti pracovnici jsou povinni hlasit veSkeré nezadouci pfihody a podezieni
na mozné nezadouci pfihody a fadné je zdokumentovat, a to v souladu s platnou
legislativou a vnitfni smérnici €. Sm-G010 Nezadouci udalosti.

Hodla-li Iékar pouzit prostiedek zplsobem podle nasledujiciho odstavce, informuje o této
skute¢nosti a o moznych dlsledcich a rizicich tohoto postupu pacienta, popfipadé jeho
zakonného zastupce nebo opatrovnika. Neumoziuje-li zdravotni stav pacienta nebo
nepritomnost zakonného zastupce nebo opatrovnika seznameni podle véty prvni, ucini tak
Iékaf neprodlené, jakmile to zdravotni stav pacienta nebo pfitomnost jeho zakonného
zastupce nebo opatrovnika umozni.

O kazdém pouziti ZPr zplisobem odliSnym od navodu k pouziti, o dlvodech, které k tomuto
postupu vedly, a o fadném informovani pacienta o takovém pouziti provede Iékaf zadznam
ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi.

ZPr mohou byt pouzivany pfi diagnostice i IéCbé pacienta teprve po schvaleni ze strany
oSetfujiciho |ékafe, to plati pro ambulantni i distanéni domaci péci (napf. pouZiti
telemediciny).
Zdravotnické prostfedky, u kterych tak stanovil vyrobce v navodu k pouziti, mize
obsluhovat pouze zaméstnanec, ktery:

a) prokazatelné absolvoval instruktaz k pfislusnému prostfedku provedenou v souladu

s prislusnym navodem k pouZziti, a
b) byl seznamen s riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného prostredku.

Instruktaz ve znéni zakona podle pfedchoziho odstavce muze provadét pouze:
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a) vyrobce ZPr, jeho zplnomocnény zastupce nebo osoba jimi povéfena,

b) osoba, ktera byla proSkolena osobou, ktera byla vyrobcem nebo zplnomocnénym
zastupcem povérena k provadéni takovych Skoleni nebo

c) osoba, ktera absolvovala instruktdaZz od osoby uvedené v pismenech a) nebo b)
a sou€asné ma v pouzivani daného prostfedku alespori dvouletou praxi, pokud si
vyrobce nebo zplnomocnény zastupce nevyhradi jinak (bude dale upraveno vnitfnim
predpisem).

d) V pfipadé, ze vyrobce jiz zanikl, Ize nahradit pouceni vyrobcem pouéenim osobou,
ktera ma v pouzivani daného typu prostiedku nejméné tfiletou praxi.

Identifikace zdravotnického prostiredku

V souladu s platnymi pravnimi pfedpisy musi veSkeré ZPr obsahovat jedine¢ny identifikator
UDI (pokud jsou vyrobeny a certifikovany dle nafizeni EU 2017/745 (v pfipadé obecnych
ZPr), nebo 2017/746 (v pripadé IVD)(kromé ZPr vyrobenych na zakazku)), a to na
viditeIném misté. Tento identifikator tvofi:

a) identifikator ZPr v ramci jedine¢né identifikace prostfedku, tzv. UDI-DI specifického
pro daného vyrobce a prostfedek, a

b) identifikator vyroby v ramci jedine¢né identifikace ZPr, tzv. UDI-PI, ktery identifikuje
jednotku vyroby prostfedku a pfipadné i zabalené prostredky.

ZPr jsou po doruCeni do FNOL uskladfiovany v konsignacnich skladech, skladu
zdravotnického materialu FNOL nebo v lékarné FNOL. Sklad, ve kterém jsou ZPr
skladovany, napf. sklad zdravotnického materialu nebo Iékarna zajistuji uskladnéni,
evidenci a distribuci ZPr na pracovisté FNOL za podminek vnitfnich pfedpisi FNOL
a platnych pravnich predpis.

Pfi dodani ZPr do FNOL je pfisluSny zaméstnanec povinen zaznamenat jedine¢nou
identifikaci prostfedkl, s vyjimkou zdravotnickych prostifedk( rizikové tfidy |
a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro rizikové tfidy A. Preferovanym
zpusobem zminéného zaznamenani je zaznam v elektronické podobé s uloZzenim udaju
do pfislusné databaze v souladu s vnitfnimi pfedpisy.

Prostfednictvim identifikatoru UDI Ize zjistit o zdravotnickém prostfedku fadu informaci,
které mohou byt zohlednény pfi pouziti prostfedku pfi poskytovani zdravotni péce
pacientovi, relevantni informace budou uvedeny vramci unijni databaze Eudamed
Zdravotnické prostredky - EUDAMED - Evropska komise (europa.eu)), kterou mohou
zaméstnanci FNOL vyuzivat.

Predepisovani zdravotnickych prostredku

ZPr rizikovych tfid lla, llb a Il mohou pfedepisovat Iékafi s pracovnim Uvazkem ve FNOL,
pfi vykonu povolani ve FNOL. Nékteré ZPr tfidy |, u kterych tak bylo stanoveno vnitfnimi
pfedpisy FNOL nebo rozhodnutim nadfizeného vedouciho, mohou pfedepisovat i NLZP
se specializovanou nebo zvlastni odbornou zpulsobilosti podle zakona o nelékarskych
zdravotnickych povolanich (dale jen ,pfedepisujici“). NLZP nesméji predepsat takovy
prostfedek, ktery by mohl ohrozit pacienta na Zivoté &i zdravi (existence rizika vaznéjSich
nezadoucich ucinkl dle pfibalového letaku ¢i navodu). V souladu s provadéci vyhlaskou
k zakonu o zdravotnickych prostfedcich nesméji NLZP predepisovat nasledujici ZPr:

a) télisko nitrodélozni,

b)  prostfedky pro IéCbu poruch dychani ve spanku,

c) implantabilni prostiedky, které jsou aplikovany injekéné,
d)  sluchadla.
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Pfedepisovat ZPr Ize pouze formou receptu, kterym se rozumi:

a) poukaz pro konkrétniho pacienta vystaveny po dohodé s pacientem v elektronické
podobé (dale jen ,elektronicky poukaz, ePoukaz®),

b) poukaz pro konkrétniho pacienta vystaveny v listinné podobé (dale jen listinny
poukaz®), nebo

c) zadanka na ZPr pro pouziti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

Poukaz musi vzdy obsahovat veSkeré nalezitosti vyzadované platnymi pravnimi pfedpisy,
zejména udaje identifikujici pfedepisujiciho, pacienta, kterému je pfedepsany prostiedek
uréen, predepsany prostfedek s uvedenim kédu zdravotni pojistovny, poc¢tu kusu
predepsaného prostfedku a zdravotni pojiStovnu, ma-li byt prostifedek hrazen ze systému
vefejného zdravotniho pojisténi.

Platnost poukazu je 30 dni od jeho vystaveni, tato doba mize byt rozhodnutim lékafe
v odavodnénych pfipadech na strané pacienta prodlouzena az na dobu 1 roku. Uplatnénim
se rozumi predlozeni poukazu v Lékarné FNOL za ucelem vydeje. Po uplynuti stanovené
doby pozbyva recept platnost a musi byt pacientovi na jeho Zadost opétovné vystaven.

Lékari, pfipadné NLZP jsou povinni pacienta poucit o dobé& pro uplatnéni receptu
a moznosti dobu prodlouZit na zakladé opravnéného pozadavku pacienta. Rozhodnuti
o0 konkrétni délce prodlouzené doby je ponechano na uvazeni lékafe, tato prodlouzena
doba by ovéem neméla byt nepfimérené dlouha.

V souladu s platnymi pravnimi pfedpisy nelze pfi poskytovani zdravotni péce pouzivat ZPr:

a) ktery byl uveden na trh v rozporu s platnymi pravnimi pfedpisy, je-li tato skute€nost
zaméstnanci znama,

b) u kterého existuje dlivodné podezieni, ze jeho pouziti by pfedstavovalo ohrozeni
zivota a zdravi pacienta, a to i v pfipadé, ze ZPr byl fadné instalovan, nebo vyuzivan
jiz drive,

c) u kterého uplynula IhGta pro bezpecné pouziti nebo implantaci.

Vydej zdravotnickych prostredkii

ZPr jsou vydavany Lékarnou FNOL a skladem zdravotnického materidlu FNOL. ZPr
predepsané lékafem, nebo NLZP na poukaz, mlze v Lékarné FNOL vydavat pouze
farmaceut nebo farmaceuticky asistent (if. lla, llb, Ill), pfipadné i jiny zaskoleny pracovnik
lékarny (tF. 1), ktery ma takovou €innost v popisu prace.

Pouziti ZPr pfi poskytovani zdravotni péce neni povazovano za vyde,;.

ZPr pro korekci zraku mohou byt vydany pouze v oéni optice a to optometristou,
diplomovanym o&nim optikem, o€nim optikem, o&nim technikem nebo o¢nim |ékafem.

Chybi-li na papirovém poukazu podpis lékafe nebo identifikace zdravotnického zafizeni,
v némz byl recept vystaven, vydavajici ZPr nevyda. Pokud chybi jméno, pfijmeni pacienta,
jeho adresa, identifikacni Cislo pojisténce nebo kod zdravotni pojistovny, a nelze je doplinit
nebo je predpis neditelny, vydavajici ZPr nevyda.

V pfipadé pochybnosti o vérohodnosti lékafského predpisu, nelze-li tyto pochybnosti
odstranit ani po ovéfeni u pfedepisujiciho |ékafe, vydavajici pfedepsany ZPr nevyda
a oznami tuto skuteénost bez zbyteéného odkladu vedeni nemocnice a Policii Ceské
republiky.

Neni-li vlékarné k dispozici pfedepsany ZPr, muze jej farmaceut nahradit za jiny
prostfedek, ktery je zaménitelny s pfedepsanym prostiedkem s ohledem na ucinnost,
zpusob pouziti a uréeny Ucel pouziti. Tuto zaménu mlze farmaceut provést i na zakladé
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pozadavku pacienta v pfipadé, kdy pfedepsany ZPr k dispozici je. Vydavajici v pfipadé
vymény vzdy pacienta na vyménu upozorni a vyznaci ji na poukazu. Soucasné lékarnik
pouci pacienta o pouziti ZPr.

Lékarna FNOL po dobu 5 let v souladu s pozadavky platnych pravnich pfedpist uchovava
poukazy, na které byly vydany ZPr nehrazené ze zdravotniho pojisténi, které nebyly
predany zdravotni pojistovné.

Vyroba vlastnich zdravotnickych prostredkii

Platné pravni pfedpisy umoZznuji FNOL za uréitych podminek vyrabét, upravovat a pouZivat
prostiedky Cisté pro interni vyuziti a feSit tak v nezbytném rozsahu, specifické potieby
cilovych skupin pacientl, které nelze na odpovidajici uUrovni uginnosti uspokojit
rovnocennym prostfedkem, ktery je na trhu k dispozici.

Zameéstnanci FNOL jsou opravnéni v souladu s vnitinimi pfedpisy a na zakladé souhlasu
nadfizeného vedouciho zaméstnance opravnéni upravovat existujici ZPr nebo vyrabét ZPr
noveé, a to vyluéné za naplnéni vdech nasledujicich podminek:

a) prostfedky nejsou pfevedeny na jiny pravni subjekt,

b)  k vyrobé a pouzivani prostfedku dochazi v ramci vhodnych systémi fizeni kvality,

c) musi byt fadné zdlvodnéno, ze specifické potfeby cilové skupiny pacientd neni
mozZno uspokojit rovnocennym prostfedkem, ktery je jiz k dostani na trhu, nebo
je neni mozno timto prostfedkem uspokojit na odpovidajici urovni ucinnosti,

d) musi dojit k Fadnému dokumentovani pouzivani takovych prostfedka, vcéetné
zduvodnéni jejich vyroby, upravy nebo pouzivani, a

e) ZPr spliuji obecné pozadavky na bezpecnost a ucinnost stanovené v platnych
pravnich predpisech a vnitinich pfedpisech FNOL a obsahuji pfipadné informace

o tom, které pozadavky nejsou v plném rozsahu spinény, spolu s pfislusnym
odavodnénim.

Implantabilni zdravotnické prostredky

Ke kazdému implantabilnimu ZPr musi byt v souladu s platnymi pravnimi pFedpisy
dodavana tzv. karta s informacemi o implantatu, obsahujici identifikaci daného ZPr, a dalSi
relevantni informace o ném, vCetné nezbytnych vystrah ohledné zdravotnich rizik nebo
predbéznych opatfeni. Karta musi byt pfiloZzena u samotného implantabilniho ZPr.

Po doruc¢eni ZPr do FNOL je pfislusny zaméstnanec povinen dolozeni karty s informacemi
o implantatu ze strany dodavatele ovéfit a v pfipadé jejiho nedodani vyzvat dodavatele ZPr
k napravé pred tim, nez bude implantabilni ZPr pouzit k poskytovani zdravotni péce.

Karta s informacemi o implantatu nemusi byt pfilozena k nasledujicim ZPr: Sici materialy,
svorky a skoby, zubni vypIné, rovnatka, korunky, Srouby, klinky, desticky, draty, Cepy,
spony a konektory. DalSi vyjimky mohou byt postupné zavadény ze strany Ministerstva
zdravotnictvi prostfednictvim provadécich predpisu.

Lékar, pfipadné NLZP jsou povinni sdélit pacientovi, kterému ma byt implantabilni ZPr
poskytnut, veSkeré nezbytné informace umoznujici identifikaci daného prostfedku, a dalSi
relevantni informace o ném, vCetn& nezbytnych vystrah ohledné zdravotnich rizik nebo
pfedbéznych opatfeni, ktera je tfeba pfijmout, napfiklad udaji o tom, zda je tento
prostifedek kompatibilni s ur€itymi diagnostickymi prostfedky Ci se skenery pouzivanymi pfi
bezpecnostnich kontrolach. Sou€asné musi byt pacientovi prokazatelné poskytnuta karta
s informacemi o implantatu.

PrFislusny lékar je povinen sdélit pacientovi vSdechny potfebné informace o implantabilnim
ZPr a poskytnout kartu s informacemi o implantatu. Pfedani karty implantatu pacientovi
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3.7
3.7.1

3.8
3.8.1

4.1

4.2

4.3

5.1
5.1.1

5.1.2
5.1.3

je zaznamenano NLZP pfi propusténi pacienta z hospitalizace ve formulafi Posouzeni
stavu pacienta, v oddilu propusténi.

Specifické odpovédnosti a pravomoci

Tato ON nestanovuje specifické odpovédnosti a pravomoci.

Dalsi odborni garanti

Tato ON nema dalSi odborné garanty.

SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Dokumenty vyssSi urovné
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017

o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002
a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU.

Smeérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Eervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich.

Zakon 375/2022 Sb. Zakon o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro
Zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni

pozdéjSich predpist

Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi v platném znéni

Vyhlaska €. 55/2011 Sb., o ¢&innostech zdravotnickych pracovniki a jinych odbornych
pracovniku v platném znéni

Zakon ¢&. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjSich predpisl, ve znéni pozdéjsich predpisu.
Dokumenty FNOL

Sm-L009 Lékarska a oSetrovatelska dokumentace
Sm-GO010 Nezadouci udalosti

Vystavené dokumenty
Tato ON nevystavuje zadné dokumenty.

ZAVERECNA USTANOVENI

Uginnost
Tato ON nabyva ucinnosti dnem 24. 4. 2024.

Dnem ucinnosti se nenahrazuje zadna ON.

OG je povinen 1x za dva roky proveést revizi ON. Pokud to stav vyZaduje, musi OG zajistit
vypracovani nového vydani ON nebo jeji zmény. Zaznam o provedené revizi provede
spravce dokumentace do formulafe Fm-G001-REV-001 ,Zaznam o revizi ON*.
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Povinnost vypracovani nové ON nebo zmény nastava i v pfipadé, Ze dojde k zasadnim
zménam, které se dotykaji obsahu ON.

5.1.4 Pfechodna ustanoveni: Vydanim této ON se rusi Informace Pravniho odboru &. 3/2021.

5.2 Prilohy
Nejsou.

Strana 9/9





