Aktualni situace v oblasti certifikace ZP a
notifikovanych osob z pohledu MPO
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Regulace zdravotnickych prostredku

=» Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017 o zdravotnickych prostredcich (MDR)

=» Zakladnim cilem je zajistit vysokou uUroven ochrany lidského zdravi a
bezpecnosti a hladké fungovani jednotného trhu v oblasti zdravotnickych
prostredkd

=» MDR vyrazné zvysuje narocnost pozadavkl kladenych na aspekty
souvisejici s bezpecnosti, ucinnosti a poskytovanymi informacemi a novée
je treba prokazat bezpecnost a ucinnost vyrobku po cely jeho zivotni
cyklus.

=» Narizeni je ucinné jiz od 26. kvétna 2021

=» Naftizeni nahradilo plvodni Smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych
prostredcich MDD
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Dopady MDR na vyrobce ZP

= Aktudlné v Ceské republice podle RZPRO plisobi téméF 500 eskych vyrobct obecnych
zdravotnickych prostredka.

=» Budou-li chtit vyrobci své stavajici produkty i do budoucna vyrabét, budou dfive i
pozdéji muset provést prehodnoceni podle pravidel MDR, upravit technickou
dokumentaci a pripadné preklasifikovat

=» MDR v mnoha pfipadech klasifikuje prostredky do vyssich rizikovych trid, nez tomu
bylo doposud.

=» Dale je pro vyrobce jednou z hlavnich povinnosti Ucinnou jiz od 26. kvétna 2021 mit
pro vSsechny své zdravotnické prostredky (tedy i pro tzv. legacy devices ¢i up-classified
uvadéné na trh dle staré legislativy v souladu s pfechodnymi ustanovenimi MDR) jiz
podle MDR zaveden systém:

» fizeni kvality
» post-marketingového sledovani (PMS)

=» To v praxi znamena vylepsit stavajici PMS tak, aby byl vice proaktivni, jak nové
vyzaduje MDR
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Prechod z MDD na MDR

=» MDR klade na vyrobce a jejich zdravotnické prostredky podstatnée
prisnéjsi pozadavky, zejména v oblasti klinickych zkousek a
klinického hodnoceni, jejichz splnéni si vyzada znacny cas,
nehledé na personalni narocnost.

=» Aby byl zajistén hladky prechod na novou legislativu a omezilo se
riziko nedostupnosti nékterych zdravotnickych prostredkd,
stanovi clanek 120 MDR prechodné obdobi trvajici od vstupu
MDR v ucinnost do 26. 5. 2024.
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Platnost certifikatit MDD

=» Béhem prechodného obdobi jsou vyrobci opravnéni uvadét na trh zdravotnické
prostredky pokryté platnym certifikdatem vydanym podle predchozi legislativy MDD za
predpokladu, Zze budou splnény podminky:

» vyrobci uvedou do souladu s MDR své postupy tykajici se sledovani po uvedeni na
trh a registrace vyrobc( a prostredkd,

» nedojde k podstatnym zménam v konstrukci a uréeném ucelu certifikovaného
zdravotnického prostredku,

» vyrobci budou predmeétem dozoru, ktery bude provadét vydavatel certifikatu.

=» Notifikovana osoba (Oznameny subjekt), ktera vydala certifikat podle MDD, bude
provadét odpovidajici dozor po celou dobu prechodného obdobi, bez ohledu na
skuteCnost, ze dnem 26. kvétna 2021 pozbyva platnosti jakékoliv oznameni
(notifikace) podle smérnice MDD.
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Narodni oznamena osoba pro MDR

Primys| ZP v Evropé zaméstnava vice jak 700 tisic osob
ZP aktualné tvofi cca 7,5 % celkovych vydajd na zdravotnictvi
PFiblizné 20 miliard ro¢né vynakladano v CR na ZP, z toho cca 25% €eskych vyrobkd

Priblizné 500 tuzemskych producent( ZP, fada z nich pod konkurenénim tlakem
velkych nadndarodnich spolecnosti

MPO si dlouhodobé uvédomuje vyznam narodniho oznameného subjektu pro ZP
Narodni oznameny subjekt pro MDR pfrinese:
odstranéni hendikepu ceskych malych a stfednich vyrobcu, udrzeni na trhu
zachovani pracovnich mist
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Historie oznamenych osob pro MDD v CR

=» Oznamenou osobou pro puvodni regulaci ZP dle MDD historicky
bylo v CR az 5 subjektu:
» Elektrotechnicky zkugebni Ustav, s. p. (EZU)

Institut pro testovani a certifikaci, a. s.(ITC)

Textilni zkugebni Ustav, s. p. (TZU)

Strojirensky zku$ebni Ustav, s. p. (SZU)

» Chemila, spol. sr. o.

=» Po postupném vyrazném zprisnovani pozadavkul ze strany EU se
dlouhodobe jejich pocet stabilizoval na dvou a to:

» Institut pro testovani a certifikaci, a.s. ve Zliné
» Elektrotechnicky zkusebni ustav,s.p. v Praze

VVYVY
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Historie oznamenych osob pro MDD v CR

=» MPO si je dlouhodobé védomo potreby existence narodniho
oznameného subjektu pro oblast ZP

=» Strategickym cilem MPO je zajistit existenci minimalné jedné statem
vlastnéné oznamené osoby pro ZP i v ramci nové regulace MDR

=» Evropské pozadavky na oznameny subjekt dle MDR jsou ovSem jesté

VvV eV/

=» JiZz na pocatku roku 2020 bylo zfejmé, ze Elektrotechnicky zkuSebni ustav,
s.p. nepoda v obdobi 2020 — 2021 zadost o posouzeni jako oznamena
osoba pro MDR a soustredi se prioritné na udrzeni svého statutu
oznamené osoby pro MDD a veskeré nalezitosti potrebné pro udrzeni
platnosti vydanych certifikdtt po prechodné obdobi do kvétna 2024
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. A CZECH
Cesky metrologicky institut ‘ M | veTroLosY

INSTITUTE

=» Ovsem le v roce 2019 byly zahaJeny prlpravy na podam zadosti na vznik
oznamené osoby pro MDR v jiné organizaci zfizené MPO a to v Ceském
metrologickém institutu (CMI)

=» CMI jiz od svého vzniku v roce 1993 aktivné plisobi v oblasti
zdravotnickych prostredkt s méfici funkci (méridel ve zdravotnictvi), ma
mnohaleté zkusenosti s jejich uvadeénim na trh formou typoveho
schvéleni (pred ucinnosti MDD v CR) a jejich periodickym ovérovanim
jako stanovenych méridel v pouzivani

=» Proto byla pivodni koncepce CMI jako ozndmeného subjektu pro MDR

zamérenad na oblast zdravotnich prostredkl s mérici funkci (cca 15 MDR
kodu)
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Zadost CMI o posouzeni jako ozndmend osoba pro MDR

=» V dubnu 2020 bylo v rdmci pfiprav CMI na MDR roz&ifeno zaméreni na dalsi
zdravotni prostfedky vyzadujici presné méreni (napt. implantaty) a zdravotni
prostredky vyrabéné v CR

Zadost o posouzeni CMI podéana v prosinci 2020

Rozsah podané 74dosti CMI 40 kédU (z celkovych 71 kéd(i MDR):
» 23 MDR kédu (z toho 15 pro aktivni ZP a 8 pro neaktivni ZP)
» 17 horizontalnich kodu

=» Seznam vsech kddl podané zadosti je k dispozici na:
www.cmi.cz/sites/all/files/public/download/CMI MDR prosinec 2020.pdf

=» Posuzovani 7addosti CMI probiha dle harmonogramu

S
S

Aktualni situace v oblasti certifikace ZP a Ing. Jan Dejl

notifikovanych osob z pohledu MPO Nameéstek ministra primyslu a obchodu


http://www.cmi.cz/sites/all/files/public/download/CMI_MDR_prosinec%202020.pdf

Shrnuti

ITC Zlin podalo zadost koncem roku 2019, aktualné jiz ma po spolecném
posuzovani a je predpoklad uspésného dokonceni posuzovani na jare 2022

CMI podalo 7adost v prosinci 2020, posuzovani probiha dle harmonogramu a je
predpoklad jeho Uspésného dokonceni v poloviné roku 2022

Podrobnosti svych 2adosti CMI a ITC zvefejnili v rdmci Konference AVDZP na
pocatku rijna 2021

Zadost o posouzeni jako ozndmend osoba podala jeité tfeti organizace, jedna se
o soukromy subjekt z Prahy, Zzadost je dosud v prvotnim stadiu posuzovani

Predpokladame, Ze jiz v druhé poloviné roku 2022 budou CMI a EZU schopny
zajistit certifikaci vice neZ 80% ZP vyrabénych v CR

v v v v v
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\Vam CESKY
Nejastajsi otazky k certifikaci ZP v ramci CMI ‘ M vetroLosicky
» Kdy bude dokonéeno posuzovani CMI jako OS k MDR? SRR
=» Posuzovani doposud probiha dle harmonogramu, ktery pocita s dokonéenim procesu v kvétnu 2022
» Jaky bude celkovy rozsah opravnéni CMI?

=» CMI podal #adost pro 40 kédd (23 MDR kédd a 17 horizontalnich kédd), udrzeni véech kédd je pro CMI
prioritou. Predpokladdame, Ze neoficidlné bude mozné findlni seznam ziskanych kodl potvrdit
nejpozdéji v  bfeznu 2022. Seznam vSech kédid podané Zidosti je k dispozici
na: www.cmi.cz/sites/all/files/public/download/CMI MDR prosinec 2020.pdf

» Je mozné podavat predbézné Zadosti o certifikaci zdravotnickych prostiedki s predstihem?

=» Bohuzel nikoliv, az po oficialnim dokonéeni celého procesu
» Jaka bude cenova politika CMI?
= Dle pfipraveného ceniku CMI, ktery je souc&asti zadosti, by cenova hladina posuzovéani shody CMI méla

vV

» Bude kapacita CMI dostate¢na?

=» Ocekdvame, Ze v prvnich meésicich posuzovani mulze byt limitem kapacitni moZnost expertu
u nékterych nejéastéji zadanych kddd, ale nikoliv celkovd kapacita ozndmeného subjektu. Ta je spolecné
s druhym ceskym oznamenym subjektem ITC Zlin dostate¢na pro posouzeni vSech potencidlnich zadosti
ceskych vyrobcll pred kvétnem 2024
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http://www.cmi.cz/sites/all/files/public/download/CMI_MDR_prosinec%202020.pdf

\Vam CESKY
Nejcast&jsi otazky k rozifeni Zadosti CMI ‘ M veTroLocicky
INSTITUT

» Bude CMI rozifovat rozsah certifikace ZP?

=» Od pocatku pfipravy zadosti CMI bylo pfedpokladano rozéifeni o dalsi kédy a rizikovou tFidu lIl.

=» Prace na zajisténi rozsireni jiz probihaji od ledna 2021

=» Predpokladany termin podani zadosti o rozsifeni je do 60 dnli od findlniho schvaleni soucasné Zadosti
» O jaké kédy ZP bude CMI v rdmci rozsifeni zadat?

=» Seznam potencidlnich kédd vznikl na zadkladé vysledk(l konzultace s vyrobci a asociacemi AVDZP

a CZECHMED

=» Limitujicim prvkem pro rozsiteni jsou zejména personalni, technické a ekonomické moznosti
=» Pro lepsi prabézné informovani vyrobct jsme rozdélili kédy pfipravovaného rozsireni do 3 kategorii:
» Prakticky jisté zarazeni kédu do Zadosti o rozsiteni
» Pravdépodobné zarazeni kddu do Zadosti o rozsifeni
» Zvaiované zarazeni kodu do Zadosti o rozsSifeni s identifikovanymi problémy v personalnim
Ci technickém zajisténi
=» Rozsah ndvrhu bude upresnovan dle dosazenych vysledk( az do dubna 2022
= Aktualné se CMI snaZi zajistit roziiteni o 18 kdd + rizikovou t¥idu Ill.
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am CESKY
MI METROLOGICKY
INSTITUT

Predpokladany rozsah rozsireni

Rizikova trida Ill.

>

>
>
>
>

od pocatku predpokladané rozsireni

rizikova tfida Ill. je poZadovana pouze malym poétem vyrobc(i z CR, ale je pro né klicova
jiz rozpracovano v ramci souc¢asné dokumentace CMI k MDR

pravdépodobné prodlouzi dobu posuzovani zadosti o rozsifeni o 4 az 6 mésicl

pravdépodobné bude z ekonomického hlediska pro CMI nutné u rizikové tfidy Ill. cilené zaméreni i
na zahrani¢ni zdkazniky
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INSTITUT

Kady aktivnich ZP navrhované k rozsireni

Prakticky jisté zarazeni kodu do Zadosti o rozsireni:
» MDA 0303 Aktivni neimplantabilni prostfedky vyuZivajici hypertermii/hypotermii
» MDA 0304 Aktivni neimplantabilni prostfedky pro terapii razovymi vinami (litotripsii)

» MDA 0313 Aktivni neimplantabilni protézy, prostiedky pro rehabilitaci a prostiedky
pro polohovani a pfepravu pacientt

» MDA 0308 Aktivni neimplantabilni prostfedky pro péci o rany a kdzi

Pravdépodobné zarazeni kodu do Zadosti o rozsireni:
» MDA 0309 Aktivni neimplantabilni oftalmologické prostredky

Zvazované zarazeni kddu do Zadosti o rozsireni s identifikovanymi problémy v persondlnim zajisténi:
» MDA 0101 Aktivni implantabilni prostfedky pro stimulaci/inhibici/monitorovani
(zvazovdno omezeni kédu)

» MDA 0104 Aktivni implantabilni prostfedky vyuZzivajici zareni a jiné aktivni implantabilni prostiedky
» MDA 0306 Aktivni neimplantabilni prostfedky pro mimotélni obéh, podavani nebo odstrariovani latek a
hemaferézu
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‘ M | mEeTROLOGICKY
INSTITUT
Kddy neaktivnich ZP navrhované k rozsireni

Prakticky jisté zarazeni kddu do zadosti o rozsireni:

» MDN 1201 Neaktivni neimplantabilni prostredky pro anestezii, akutni a intenzivni péci

» MDN 1202 Neaktivni neimplantabilni prostredky pro podavani, vedeni a odstranovani latek,
véetné prostiedku pro dialyzu

» MDN 1203 Neaktivni neimplantabilni zavadéci katetry, balonkové katetry, vodici draty,
zavadéce, filtry a souvisejici nastroje

» MDN 1204 Neaktivni neimplantabilni prostfedky pro péci o rany a klzi

Pravdépodobné zarazeni kodu do Zadosti o rozsireni:
» MDN 1206 Neaktivni neimplantabilni oftalmologické prostredky

Zvazované zarazeni kddu do zadosti o rozsireni s identifikovanymi problémy v zajisténi:
» MDN 1213 Neaktivni neimplantabilni prostfedky slozené =z latek uréenych k zavedeni
do lidského téla télnim otvorem nebo dermalni cestou
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i S , v INSTITUT
Horizontalni kédy ZP navrhované k rozsireni

Prakticky jisté zarazeni kodu do Zadosti o rozsireni:
» MDS 1004 Prostfedky, které jsou zaroven strojnim zafizenim podle definice uvedené v ¢l. 2 druhém
pododstavci pism. a) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES(1)
Pravdépodobné zarazeni kodu do Zadosti o rozsireni:
» MDS 1001 Prostfedky obsahujici 1é¢ivé latky
=» ftadou vyrobcl poZadovany kdod
=» na rozdil od MDD v rdmci MDR nasobné vice vyuZivany
=» nutné aktivni a Siroké zapojeni farmaceutt
=» z ekonomického hlediska nejdrazsi kéd jak na rozsifeni, tak na budouci provoz
» MDS 1013 Implantabilni prostfedky na zakazku tFidy IlI.
=» kod poZadovany pouze Gzkym okruhem vyrobcl
=» v ramci MDD ,,jednodussi Unikova cesta“ pro vyrobce, v ramci MDR nejslozitéjsi cesta
=» z hlediska rozsifeni velmi naro¢ny kod, podminén rozsifenim o rizikovou tridu Ill.
= obavy, zda vyrobci z CR budou kéd vyuzivat (schopni plnit poZadavky MDR na tento kdd)

Zvazované zarazeni kddu do Zadosti o rozsireni s identifikovanymi problémy v personalnim zajisténi:
» MDT 2007 Prostfedky, které vyZzaduji znalosti tykajici se vyroby IéCivych pfipravkd
= Velminaro¢né a drahé ,rozsifeni“ MDS 1001, fadové nizéi pocet vyrobcd z CR oproti MDS 1001
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Kddy neaktivnich ZP, kde s vysokou pravdépodobnosti nedokazeme zajistit rozsireni

Aktivni ZP

=» MDA 0102
=» MDA 0103
=» MDA 0314

Neaktivni ZP
=» MDN 1101
=» MDN 1104
=» MDN 1212

Aktivni implantabilni prostredky dodavajici [éCiva nebo jiné latky
Aktivni implantabilni prostfedky podporujici nebo nahrazujici funkce organ

Aktivni neimplantabilni prostredky pro zpracovani a konzervaci lidskych bunék,
tkani nebo organd, véetné oplodnéni in vitro (IVF) a technologii asistované
reprodukce (ART)

Neaktivni kardiovaskularni, vaskularni a neurovaskularni implantaty

Neaktivni mékka tkan a jiné implantaty

Neaktivni neimplantabilni prostfedky pro zpracovani a konzervaci lidskych bunék,
tkani nebo organl, véetné oplodnéni in vitro (IVF) a technologii asistované
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Horizontalni kddy, kde pravdépodobné nedokazeme zajistit rozsSireni

=» MDS 1002 Prostifedky vyrobené s pouZitim tkdni nebo bunék lidského pulvodu nebo jejich
derivatl
=» MDS 1003 Prostiedky vyrobené s pouzitim tkani nebo bunék zvifeciho pivodu nebo jejich  derivatu

=» MDS 1008 Prostredky, které vyuzivaji biologicky ucinné povlaky a/nebo materialy nebo jsou
zcela Ci v prevainé mire absorbovany nebo lokdlné rozptyleny v lidském téle nebo
u nich ma dojit k chemické zméneé v téle

=» MDS 1014 Prostredky obsahujici jako nedilnou soucast diagnosticky prostredek in vitro

=» MDT 2009 Prostredky vyrobené s pouZzitim zpracovani materialt lidského, zvifeciho nebo
mikrobidlniho ptvodu

Kédy, které dosud CMI zadny vyrobce z CR neidentifikoval jako potfebné

=» MDN 1210 Neaktivni nelmplantabllm prostredky pouZivané pro antikoncepci nebo prevenci

Aktua.ni wilucce v cklacti certiticace 7P a Ing. ian Dqj
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\Vam CESKY
Shrnuti ‘ M | mEeTROLOGICKY
e Celkovy rozsah MDR 71 kéd INSTIRGT
e 44 zikladnich MDR kod{
e 27 horizontalnich kéd(
* Rozsah podané zadosti 40 kodu:
e 23 MDR kédu (z toho 15 pro aktivni ZP a 8 pro neaktivni ZP)
e 17 horizontalnich kédu
e ZvaZované rozsireni az 18 kodu:
e 14 zakladnich MDR kodi (z toho 8 pro aktivni ZP a 6 pro neaktivni ZP)
* 4 horizontalni kodu
Dosud zvazované rozditeni zadosti CMI je vyrazné (dvojnésobné} vétsi nez bylo plvodné
predpokladano (7 aZ 8 kéda) i neZ bylo ocekavano v ¢ervnu 2021 (16), oviem zbyva dofesit jesté
radu personalnich, technickych a ekonomickych otazek.

e Jako témér nerealizovatelné z hlediska moznosti zajiSténi rozsireni identifikovano celkem 15 kddu
e 7 zakladnich MDR kod
* 6 horizontalnich kéda
* Po roziiteni bude CMI patfit dle poc¢tu kddd mezi vétsi, ale nikoliv nejvétsi OS pro MDR
« Pfedpokladame, Ze CMI po rozsiteni bude schopen zajistit certifikaci 90 az 95% ZP vyrabénych v CR
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Dékuji za pozornost
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MINISTERSTVO Ing. Jan Dejl
PRUMYSLU A OBCHODU Naméstek ministra prmyslu a obchodu
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