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Zakladni ¢innosti CMI

CMI je narodni metrologicky institut CR s hlavnimi aktivitami:
* uchovavani a rozvoj statnich etalon(
* vyzkum a vyvoj v metrologii
* kalibrace etalonu a méridel (akreditovana kalibraéni laborator)
* schvalovani typu méridel
* prvotni a nasledné ovérovani stanovenych meéridel
* statni metrologicky dozor
e posuzovani shody (nejen u méridel)
 zkouseni méridel a vyrobkl (akreditovana zkusebni laborator)
* certifikace referencnich materialu
* kmitoctové inzenyrstvi, sluzby pro CTU (od integrace TESTCOM v roce 2008)
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Zakladni ¢innosti CMI v oblasti posuzovani shody

Crll\/lldje jiz vice nez 12 let oznamenym subjektem pro oblast posuzovani
shody:

* vah s neautomatickou cinnosti podle natizeni vlady ¢. 121/2016 Sb. (dfive
326/2002 Sb.), ktery implementuje smérnici NAWID Evropského parlamentu
a Rady 2014/31/EU (dfive 90/384/EHS).

* méridel podle natizeni vlady €. 120/2016 Sb. (drive 464/2005 Sb.), ktery

implementuje smérnici MID Evropskeho parlamentu a Rady 2014/32/EU
(drive 2004/22/ES).

* radiovych zarizeni podle nafizeni vlady €. 426/2016 Sb., ktery implementuje
smérnici RED Evropského parlamentu a Rady 2014/53/EU

CMI je uveden jako notifikovand osoba 1383 v informaénim systému
Evropské komise NANDO.
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Jak probiha proces designace CMI podle MDR?

* prace na zadosti o jmenovani byly zahajeny v zari 2019

* 7adost o jmenovani dle ¢lanku 38 MDR byla pfeddana UNMZ (narodni
organ pro oznamené subjekty) dne 17. prosince 2020

* 1. ledna 2021 byla zalozena nova vnitrni organizavénl' jednotka CMI -
Centrum pro certifikaci zdravotnickych prostredku (CMI Medical)

* UNMZ prezkoumal ?3adost o jmenovani a predal Komisi predbéznou
zpravu o posouzeni (PAR) dne 6. zari 2021 (dle ¢lanku 39, bodu 2)

* ve dnech 6. — 10. prosince 2021 probéhlo spolecné posouzeni na misté
(on-site assessment) dle ¢lanku 39 bodu 4
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Jak probiha proces designace CMI podle MDR?

* toto posouzeni provedl evropsky tym pro spolecné posouzeni (Joint
Assessment Team), vedouci JAT byla Mari del Carmen Sanz Urdin

* 16. prosince 2021 obdrzel CMI od UNMZ seznam pfipadi nesouladu, ktery
byl vysledkem spolecného posouzeni na misté - celkem JAT identifikoval
17 neshod

* 15. ledna 2022 CMI predlozil UNMZ plan napravnych a preventivnich
opatreni (plan CAPA) pro feseni pripadl nesouladu

e v prosinci 2022 CMI odeslal UNMZ zpracovany plan CAPA a UNMZ zaslal
potvrzeny plan CAPA k posouzeni JAT

* 27. unora 2023 si JAT vyzadal dalsi vysvétleni a doplnéni planu CAPA, coz
CMI splnil v pozadovaném terminu (do 1. dubna 2023)
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Dalsi postup procesu designace CMI podle MDR

« UNMZ musi vypracovat zavérecnou zpravu o posouzeni, kterou pfipadné
spolu s navrhem na jmenovani predlozi Komisi, KoordinacCni skupiné pro
zdravotnické prostredky (MDCG) a tymu pro spole¢né posouzeni

* konecné stanovisko ohledné zavérecné zpravy o posouzeni preda tym pro
spoleéné posouzeni do 21 dnli Komisi a ta jej dale preda Koordinacni
skupiné pro zdravotnické prostredky; tato skupina pak do 42 dnu vyda
doporuéeni ohledné navrhu na jmenovani, které UNMZ zohledni ve svém
rozhodnuti o jmenovani oznameného subjektu
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Dalsi postup procesu designace CMI podle MDR

* rozhodnuti o jmenovani je oznameno s vyuzitim elektronického nastroje
pro oznamovani v ramci neverejné casti databaze oznamenych subjektl
(NANDO)

* do 28 dnu od oznameni mlze ¢lensky stat nebo Komise vznést namitky;
nejsou-li zddné ndmitky, zverejni Komise ozndmeni do 42 dni od jeho
podani v databazi NANDO spolu s informacemi tykajicimi se jmenovani
oznameného subjektu

* jmenovani nabyva ucinnosti prvnim dnem po zverejnéni oznameni
v databazi NANDO, které obsahuje také rozsah cCinnosti posuzovani shody
oznameného subjektu, pro ktery byl radneé jmenovan
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Jaky bude mit CMI rozsah MDR kéda?

* celkovy rozsah MDR kodu je 71:
= 44 zakladnich kodu
= 27 horizontalnich koédu

* aktualni rozsah zadosti CMI obsahuje 38 MDR kodu:
v'20 zakladnich kédd (12 pro aktivni prostfedky a 8 pro neaktivni prostfedky)
v'18 horizontalnich kodd

» plvodni rozsah MDR kéd(i pozadovany CMI byl na zakladé planu CAPA
zuzen celkem o 3 MDR kody (tykajici se aktivnich ZP)
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Aktivni neimplantabilni prostfedky pro zobrazovani, monitorovani a/nebo

diagnostiku

« MDA 0201 Aktivni neimplantabilni zobrazovaci prostfredky vyuzivajici ionizujici
zareni

* MDA 0202 Aktivni neimplantabilni zobrazovaci prostfedky vyuzivajici neionizujici
zareni

* MDA 0203 Aktivni neimplantabilni prostfedky pro monitorovani zivotné
dulezitych fyziologickych parametru

* MDA 0204 lJiné aktivni neimplantabilni prostfedky pro monitorovani a/nebo
diagnostiku

10



\Vam CESKY
M METROLOGICKY
INSTITUT

Aktivni neimplantabilni terapeutické prostredky a obecné aktivni

neimplantabilni prostredky

MDA 0301 Aktivni neimplantabilni prostfedky vyuzivajici ionizujici zareni

MDA 0302 Aktivni neimplantabilni prostfedky vyuzivajici neionizujici zareni

MDA 0305 Aktivni neimplantabilni prostfedky pro stimulaci nebo inhibici
MDA 0307 Aktivni neimplantabilni dychaci prostredky

. 7 . . V4 v Ve

MDA 03114 Aktivaineims hilni dantilng fodl
* MDA 0312 Jiné aktivni neimplantabilni chirurgické prostfedky

* MDA 0315 Software
* MDA 0316 Systém dodavky medicindlnich plynd a jejich soucasti

* MDA 0317 Aktivni neimplantabilni prostredky pro Cisténi, dezinfekci a sterilizaci
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Neaktivni prostredky

* MIDN 1102 Neaktivni osteo- a ortopedické implantaty

* MDN 1103 Neaktivni zubni implantaty a stomatologické materialy

* MIDN 1205 Neaktivni neimplantabilni ortopedické a rehabilitacni prostfedky
* MDN 1207 Neaktivni neimplantabilni diagnostické prostredky

* MDN 1208 Neaktivni neimplantabilni nastroje

* MDN 1209 Neaktivni neimplantabilni stomatologické materialy

* MIDN 1211 Neaktivni neimplantabilni prostfedky pro Cisténi, dezinfekci a
oplachovani

* MIDN 1214 Obecné neaktivni neimplantabilni prostredky pouzivané ve
zdravotnictvi a jiné neaktivni neimplantabilni prostredky
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Prostredky s konkrétnimi vlastnostmi

* MDS 1004 Prostredky, které jsou zaroven strojnim zarizenim

* MDS 1005 Prostredky ve sterilnim stavu

* MDS 1006 Chirurgické nastroje pro opakované pouziti

* MDS 1007 Prostredky obsahujici nanomaterial nebo z néj sestavajici

* MDS 1009 Prostiedky, které obsahuji software/vyuzivaji software/jsou ovladany
softwarem

* MDS 1010 Prostredky s mérici funkci
* MDS 1011 Prostredky v systémech nebo soupravach

* MDS 1012 Vyrobky bez uréeného |éCebného ucelu uvedené v priloze XVI narizeni
(EU) 2017/745
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Prostredky, u nichz jsou pouzity specifické technologie nebo postupy

* MDT 2001 Prostredky vyrobené s pouzitim zpracovani kovu

* MDT 2002 Prostredky vyrobené s pouzitim zpracovani plastd

* MIDT 2003 Prostredky vyrobené s pouzitim zpracovani nekovovych mineralnich
|latek (napfr. sklo, keramika)

* MDT 2004 Prostredky vyrobené s pouzitim zpracovani nekovovych nemineralnich
latek (napf. textil, pryz, usné, papir)

* MDT 2005 Prostredky vyrobené s pouzitim biotechnologie

* MDT 2006 Prostredky vyrobené s pouzitim chemického zpracovani

* MDT 2008 prostredky vyrobené v Cistych prostorach a souvisejicich
kontrolovanych prostredich

* MDT 2010 Prostredky vyrobené s pouzitim elektronickych soucasti, v€etné
komunikacnich zarizeni

 MIDT 2011 Prostredky, které vyzaduji baleni, v€etné oznaceni

 MIDT 2012 Prostredky, které vyzaduiji instalaci, obnovu
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Aktualni personalni stav CMI Medical

(34

Pozadavky MDR jsou ve srovnani s MDD mnohem narocnéjsi.
MDR vyZaduje Sirsi a vyraznéjsi zapojeni odbornikt, zejména klinickych odbornikd, do ¢innosti OS.

Velmi tvrdé poZzadavky MDR na nezavislost a nestrannost vSech pracovnikt vylucuji spolupraci s
celou fadou prednich odbornikl na danou problematiku v CR.

Pfesto se podafilo Siroky rozsah kodu velmi dobfe personalné zajistit v rozsahu:
* management a administrativa: 9 pracovniku

* posuzovatelé vyrobku: 73 pracovnik

* interni klinici: 10 pracovnik

* klinicti specialisté: 31 pracovnik

* auditori: 11 pracovnik(

* technicti experti: 34 pracovniku
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MATERSKA PRACOVISTE EXPERTU CMI MEDICAL
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VSeobecna fakultni nemocnice v Praze
Institut klinické a experimentalni mediciny
Fakultni nemocnice v Motole

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
Nemocnice na Bulovce

Ustav hematologie a krevni transfuze Praha
Fakultni nemocnice Brno

Fakultni nemocnice Plzen

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Fakultni nemocnice Olomouc

Nemocnice Jihlava

Nemocnice Nové Mésto na Moravé
Slezska nemocnice v Opavé

1. |ékarska fakulta Univerzity Karlovy

2. lékarska fakulta Univerzity Karlovy

3. Iékarska fakulta Univerzity Karlovy

V V V V V V V V

V V V V V V
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Lékarska fakulta v Plzni Univerzity Karlovy

Lékarska fakulta v Hradci Kralové Univerzity Karlovy
Lékarska fakulta Masarykovy univerzity

Lékarska fakulta UP v Olomouci

Fakulta zdravotnickych véd UP v Olomouci

Fakulta biomedicinského inZzenyrstvi CVUT

Fakulta strojni CVUT

Cesky institut informatiky, robotiky a kybernetiky
CVUT

Fakulta elektrotechniky a informatiky VSB TU Ostrava
Slezska univerzita v Opaveé

Fakulta zdravotnickych studii ZCU v Plzni

Fakulta strojni ZCU v Plzni

Fakulta aplikovanych véd ZCU v Plzni

Zdravotné socialni fakulta JU v Ceskych Budéjovicich

16



am CESKY
Ml METROLOGICKY
INSTITUT

Jaka bude skuteéna kapacita CMI pro posuzovani shody ZP?

» CMI vyuzilo rok 2022 k dal$imu navy$eni/posileni kapacity ve
vybranych kddech, kde se ocekava vétsi zajem ceskych vyrobcl ZP

» vétdinova &ast kapacity CMI pro posuzovani shody podle MDR je
pripravena zejmeéna na realizaci zadosti podavanych v ceském jazyce

* kombinace kapacit ITC Zlin a CMI by méla byt dostatecna pro pokryt|

potfeb Eeskych vyrobcd v rozsatrakédyl _ve kterém budou ITC a CMI mit
opravnéni
ITC byl jmenovan pro ¢innosti posuzovani

shody ZP v listopadu 2022. Celkovy pocet
schvalenych MD kédd je 27.
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Jaka bude skuteéna kapacita CMI pro posuzovani shody ZP?

* rozéifeni Zadosti o nékteré dalsi MDR kddy je v CMI intenzivné
zvazovano, ovsem zadost o rozSireni nelze podat drive, nez bude
dokoncena notifikace v soucasném rozsahu

* klicovym problémem je personadlni zajisténi nékterych MDR kad

* vzhledem k délce procesu posuzovani soucasné zadosti CMI bude
nezbytné pred podanim zadosti o rozsSireni zvazit rozsah a efektivitu
tak, aby byl vysledek pro ceské vyrobce skutecnym prinosem

18



\Vam CESKY
Ml METROLOGICKY
INSTITUT

Soucasna pravni situace - zména MDR

V dusledku dopadu pandemie COVID-19 bylo datum pouzitelnosti MDR posunuto
o jeden rok na 26. kvétna 2021, pricemz 26. kvéten 2024 byl zachovan jako datum
ukonceni prechodného obdobi.

ALE:

* celkova kapacita ozndamenych subjektl stale neni dostatecnd k zajisténi
posuzovani shody

 velky pocet vyrobcl neni dostatecné pripraven prokdzat shodu s pozadavky

e existuje riziko nedostatku zdravotnickych prostfedkt a riziko krize verejného
zdravotnictvi v EU

* proto bylo naléhavé nutné prodlouzit platnost certifikatl vydanych v souladu s
MDD a prodlouzit prechodné obdobi

19



A CESKY
Ml METROLOGICKY
INSTITUT

Soucasna pravni situace - zména MDR

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2023/607 ze dne 15. b¥ezna
2023

Stanovené prodlouzZeni platnosti certifikdtl podléha zvlastnim podminkam:

» délka prechodného obdobi (konec roku 2027 nebo konec roku 2028) zavisi na
rizikové tridé dotcenych zdravotnickych prostredkd, u prostredkd patricich do
vyssi rizikové tridy je toto obdobi kratsi

* nejpozdéji do 26. kvetna 2024 musi vyrobce zavést systém frizeni kvality v
souladu s ¢l. 10 odst. 9

* nejpozdéji do 26. kvetna 2024 musi vyrobce podat u oznameného subjektu
formalni zadost o posouzeni shody a nejpozdéji do 26. zari 2024 musi oznameny
subjekt a vyrobce podepsat pisemnou dohodu
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Designace CMI — vyhled

Aktualni vyhled:
* duben 2023 ??7? - zavérecné prezkoumani implementace planu CAPA

* kvéten 2023 ??7? - predlozeni zavérecCné zpravy o posouzeni vypracované
organem odpoveédnym za oznamené subjekty (UNMZ) Komisi

Pozndmka: Pro dokonceni vyse uvedenych fdzi nejsou stanoveny Zadné Ihity.
* do 21 dnl od obdrZzeni zavérecné zpravy o posouzeni - konecné stanovisko JAT

* do 42 dnu od obdrzeni konecného stanoviska JAT - doporuceni MDCG k navrhu
na jmenovani

* rozhodnuti o jmenovénl',oznémeného subjektu vydané organem odpovédnym
za oznamené subjekty (UNMZ)

Obvykla doba designacniho procesu jsou obecné 3 roky.
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