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Novinky v legislativé zdravotnickych prostredku

* nafizeni EU 2023/607  zména prechodnych obdobi MDR a IVDR

e zakon ¢.375/2022 Sb. novy zakon o ZP a IVD

» zakon ¢.376/2022 Sb.  doprovodny zménovy zakon (spravni poplatky a reklama)
* vyhlaska ¢. 377/2022 Sb. sbérna provadéci vyhlaska

 vyhlaska €. 378/2022 Sb. vzor priikazu inspektora SUKL pro oblast ZP

 vyhlaska €. 379/2022 Sb. stanoveni vyse nahrad SUKL za odborné ukony

* nafizenivlady c. 194/2022 Sh., o pozadavcich na odbornou zpusobilost k vykonu
cinnosti na elektrickych zatizenich a na odbornou zpulsobilost v elektrotechnice

«  ZRUSENA vyhlaska €. 50/1978 Sb. o odborné zpUsobilosti v elektrotechnice
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Novinky v legislativé zdravotnickych prostredku

Novy zakon o zdravotnickych prostredcich a IVD

» zakon ¢. 375/2022 Sh.

 adaptace MDR a IVDR

e vnitrostatni uprava oblasti, které neresi legislativa EU

* systém prestupkl a sankci

 systém samofinancovani (spravni poplatky a nahrady vydajd SUKL)
» prechodna ustanoveni

e ucinnost od 22. 12. 2022

Doprovodny zménovy zakon k zakonu o zdravotnickych prostredcich a IVD
« zakon ¢. 376/2022 Sh.
* novela zakona o spravnich poplatcich

* novela zakona o regulaci reklamy

e ucinnost od 22. 12. 2022 m



Pravni rezimy zdravotnickych prostredkd

Zakladni 3 pravni rezimy zdravotnickych prostiedku (Alfa a Omega pochopeni problematiky)

* OLD DEVICES (staré prostredky) L
— ZP uvedené na trh pred 26. 5. 2021 “ @ =
’ \
— shoda ZP posouzena podle MDD (93/42/EHS) nebo AIMDD (90/385/EHS) -

— MDR se neuplatiiuje (jedinou nepfimou vyjimkou dle MDCG dokument je vigilance)

narodni pozadavky dle zékona ¢. 268/2014 Sb., o ZP, ve znéni do 26. 5. 2021 (stary zakon)

* LEGACY DEVICES (obvykle se nepreklada, formalni preklad — starsi prostredky)
— ZP uvedené na trh od 26. 5. 2021
— shoda ZP posouzena podle MDD (93/42/EHS) nebo AIMDD (90/385/EHS)
— MDR se uplatiiuje pouze ve vybranych oblastech (PMS, dozor nad trhem, vigilance a ,registrace”)

— narodni pozadavky dle zékona ¢. 268/2014 Sb., o ZP, ve znéni do 26. 5. 2021 (stary zakon)

* NEW DEVICES (nové prostredky)
— ZP uvedené na trh od 26. 5. 2021

— shoda ZP posouzena podle MDR (nafizeni se uplatiiuje v plném rozsahu)

— narodni pozadavky aktualné dle zakona ¢. 375/2022 Sb., 0 ZP a IVD m
4



Predstaveni obsahu novelizacniho narizeni

PRODLOUZENIi / OBNOVENI CERTIFIKATU DLE MDD NEBO AIMDD

* (¢lanek 120 se méni takto:
a) v odstavci 2 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Certifikaty vydané ozndmenymi subjekty v souladu se smérnicemi 90/385/EHS a 93/42/EHS
ode dne 25. kvétna 2017, které byly platné dne 26. kvétna 2021 a které poté nebyly odnaty,
zlistavaji platné po skonceni obdobi uvedeného v certifikatu az do dat stanovenych v odstavci
3b pro prislusnou rizikovou tridu prostredki. Certifikdty uvedené v prvni vété, jejichZ platnost
skoncila pred [datum vstupu tohoto narizeni v platnost], se povaZuji za platné do dat
stanovenych v odstavci 3b, pouze pokud je splnéna jedna z téchto podminek:

a) pred datem skonceni platnosti certifikatu podepsali vyrobce a oznameny subjekt,
pokud jde o prostredek, na ktery se vztahuje certifikdt, jemuZ uplynula platnost, nebo
o prostfedek, ktery md uvedeny prostfedek nahradit, pisemnou dohodu o posouzeni
shody v souladu s prilohou VIl oddilem 4.3 druhym pododstavcem;

b) prislusny orgdn clenského statu udélil vyjimku z pouZitelného postupu posuzovdni shody
v souladu s ustanovenim cl. 59 odst. 1 nebo vyrobci v souladu s ustanovenim cl. 97
odst. 1 ulozil, aby proved| prislusny postup posuzovani shody.”
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Predstaveni obsahu novelizacniho narizeni

PRODLOUZENI DEADLINU PRO UVADENI LEGACY DEVICES NA TRH

e Clanek 120 se méni takto:
b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3a. Odchylné od ¢lanku 5 a za predpokladu, Ze jsou spInény podminky stanovené v odstavci 3d
tohoto ¢lanku, mohou byt prostfedky uvedené v odstavcich 3b a 3c tohoto ¢lanku uvadény na trh
nebo do provozu az do dat stanovenych v uvedenych odstavcich.

3b. Prostredky, které maji certifikat, jenZ byl vyddn v souladu se smérnici 90/385/EHS nebo
smeérnici 93/42/EHS a jenZ je platny na zdkladé odstavce 2 tohoto ¢lanku, mohou byt uvadény na
trh nebo do provozu az do téchto dat:

a) 31. prosince 2027 pro prostredky tridy Ill a pro implantabilni prostifedky tridy Iib,
kromé Siciho materidlu, svorek a skob, zubnich vyplni, rovndtek, korunek, Sroubd, klinkd,
desticek, drdtd, cepu, spon a konektoru;

b) 31. prosince 2028 pro prostredky tridy IIb jiné neZ prostfedky, na které se vztahuje
pismeno a), pro prostredky tridy Illa a pro prostredky tridy I, které jsou uvadény na trh ve
sterilnim stavu nebo které maji mérici funkci.

3c. Prostredky, u nichZ postup posuzovdni shody podle smérnice 93/42/EHS nevyZadoval
zapojeni oznameného subjektu, pro néZz bylo prede dnem 26. kvétna 2021 vypracovdno
prohlaseni o shodé a u nichZ postup posuzovdni shody podle tohoto narizeni vyZaduje zapojeni

oznameného subjektu, mohou byt uvdadény na trh nebo do provozu do 31. prosince 2028."
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Predstaveni obsahu novelizacniho narizeni

KUMULATIVNi PODMINKY PRODLOUZENiIi PRECHODNEHO OBDOBIi PRO UVADENI NA TRH

e (¢lanek 120 se méni takto:

,,3d. Prostredky mohou byt uvadény na trh nebo do provozu az do dat uvedenych v odstavcich
3b a 3c tohoto cldnku, pouze pokud jsou splnény tyto podminky:

a)

b)
c)

d)

uvedené prostredky jsou naddle v souladu se smérnici 90/385/EHS nebo v prislusnych
prinadech se smérnici 93/42/EHS;

v konstrukci a urceném ucelu vyrobku nedoslo k zadnym vyznamnym zméndam;

prostfedky nepredstavuji neprijatelné riziko pro zdravi nebo bezpecnost pacienti,
uZivatel( nebo dalSich osob, nebo pro dalsi aspekty ochrany verejného zdravi;

nejpozdéji do 26. kvétna 2024 vyrobce zavedl| systém fizeni kvality v souladu s cl. 10
odst. 9;

v pripadé prostredku uvedeného v odstavcich 3b a 3c tohoto cldnku nebo v pripadé
prostredku urceného k nahrazeni zminéného prostredku podal vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zastupce nejpozdéji dne 26. kvétna 2024 formadlni Zzadost o posouzeni
shody v souladu s pfilohou VIl oddilem 4.3 prvnim pododstavcem a nejpozdéji dne
26. zari 2024 oznameny subjekt a vyrobce podepsali pisemnou dohodu v souladu
s prilohou VIl oddilem 4.3 druhym pododstavcem.”



Rizika a vychodiska implementace MDR u poskytovatelt

Agenda vyplyvajici Cisté z MDR

in-house prostredky

pristroj dle MDD a spotrebni material s otaznikem (obecné problém kompatibility)
pripravenost na klinické zkousky a PMCF studie — vazba na etické komise
software jako prostredek (sekundarné vazba na nepovolenou klinickou zkousku)

Navazujici agenda vychazejici z narodni legislativy

dikladna kontrola legdlnosti pouZivanych prostredku

evidence UDI

spravna skladovaci praxe (vazba na konec vydejnich a odbérnych skladu)
karty implantatu (vazba na new devices)



Dikladna kontrola legalnosti pouzivanych prostredku

» chéapani odlisSnych rezimu prostiedkt v rdmci prechodného obdobi:
— OLD DEVICES (staré prostifedky / MDD prostredky)
— LEGACY DEVICES (hybridni rezim)
— NEW DEVICES (nové prostiedky / MDR prostredky)

* vyZzadované dokumenty a schopnost jejich kontroly:
— prohlaseni o shodé (DoC) — zadné obchodni tajemstvi apod. — relevance platnosti
— certifikat shody (u kterych prostredk( je povinny) — relevance platnosti
— navod pouziti v ceském jazyce (jaké jsou vyjimky)
— zplnomocnény zastupce a dovozce u prostiedki ze tietich zemi
— registrace osoby v RZPRO / v budoucnu registrace osoby v Eudamedu
— notifikace prostfedku v RZPRO / v budoucnu registrace prostfedku v Eudamedu

(i

— existence ekvivalentnich regulatory dokumenti na spotiebni material
— moznost budouciho legalni servisu



Evidence UDI

e ¢l. 27 odst. 9 MDR

* Zdravotnicka zarizeni ukladaji a uchovavaji, pokud mozno v elektronické podobé,
jedinecnou identifikaci prostredkd, které dodaly nebo které jim byly dodany, jestlize
dané prostredky patfi k implantabilnim prostredktm tridy IIl.

* U prostredk jinych, neZ jsou implantabilni prostredky tridy Ill, ¢lenské staty vyzvou
zdravotnicka zarizeni, aby ukladala a uchovavala, pokud mozno v elektronické podobé,
jedinecnou identifikaci prostredkd, které jim byly dodany, a mohou to od nich i
vyzadovat.

+ Clenské staty vyzvou zdravotnické pracovniky, aby ukladali a uchovavali, pokud mozno
v elektronické podobé, nejlépe elektronickymi prostredky, jedine¢nou identifikaci
prostfedkd, které jim byly dodany, a mohou to od nich i vyZzadovat.
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Evidence UDI

» zakon €. 375/2023 Sh., 0 ZP a IVD

* Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat jedinecnou identifikaci
prostiedkl (UDI-DI + UDI-PI), s vyjimkou zdravotnickych prostredkd rizikové tridy |
a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro rizikové tridy A, které mu byly

dodany. Tyto informace jsou poskytovatelé zdravotnich sluzeb povinni na vyzadani
predlozit Ustavu.
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