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Prehled zakladnich zmén v legislativé
zdravotnickych prostredku

Stara regulace na urovni EU

Smémice 93/42/EHS o zdravotnickych
prostredcich.

Smérnice 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostredcich.

Smérnice 98/79/ES o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro.

Stara regulace na Urovni CR

Zakon o zdravotnickich prostiedcich

e NV o technickych poZadavcich na
zdravotnické prostredioy.

e MV o technickych poZadavcich na
aktivni implantabilni zdravotnicka
prostrediy.

e NV o technickych poZadavcich na
zdravotnické prostfedky in vitro.

—— >

Nova regulace na Urovni EU

Marizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

Marizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro.

Nova regulace na urovni CR

Zakon o zdravotnickych prostfedcich.

Zakon o zdravotnickych prostredcich in vitro
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Předvádějící
Poznámky prezentace
Nařízení jsou právní akty, které se uplatňují automaticky a jednotně ve všech zemích Unie, a to okamžitě po jejich vstupu v platnost, aniž by se musely provádět do vnitrostátního práva. Jsou závazná v celém rozsahu pro všechny země EU.



Narizeni evropského parlamentu a rady (EU)
2017/745

e Oblast plisobnosti:

e Uvadéni na trh, dodavani na trh nebo uvadéni do provozu humannich
zdravotnickych prostredkt a jejich prislusenstvi v Unii.

e Cilem narizeni je zajistit hladké fungovani vnitfniho trhu (transparentni,

predvidatelny a udrzitelny regulacni ramec), pokud jde o zdravotnické
prostredky pri:

e vysoké urovni ochrany zdravi pacientl a uzivatela,

e zohlednénim malych a stfednich podnikd,

e podporeni inovaci.
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Dlvody aplikace nové regulace zdravotnickych
prostredku

e Pozadavek na vysokou uroven ochrany zdravi pacientt a uzivateld.

e Snaha o stanoveni vysokych standardul kvality a bezpecnosti
zdravotnickych prostredku s cilem vyresit obecné otazky bezpecnosti

souvisejici s témito vyrobky.
e Posileni zakladnich prvku stavajici regulace, zejména:
e dohled nad oznamenymi subjekty,
e postupy posuzovani shody,
klinické zkousky a klinické hodnoceni,

vigilance a dozor nad trhem,
transparentnost a vysledovatelnost.
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Stara vs nova legislativni Uprava

Smérnice 93/42/EHS

* nutna implementace na narodni
drovni,

 maly tlak na vysledovatelnost,

e prostredky bez povinnosti
jedinecné identifikace v EU,

e omezeny pristup do databaze
Eudamed,

e omezena spoluprace regulujicich
organu.

Nafizeni (EU) 2017/745

e jednotna Uprava ve vSech zemich
Uniem,

e dan duraz na vysledovatelnost,

e jedinecna identifikace
zdravotnickych prostredku v EU,

e pristup do databaze Eudamed i pro
verejnost,

e uzsi spoluprace regulujicich
organu,

e zména/uprava nékterycp i viguia
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Dopady MDR na uZivatele

 MDR oproti MDD definuje

e Zdravotnické zarizeni:
e organizace, jejimz primarnim ucelem je péce o pacienty nebo jejich |é¢ba nebo podpora
verejného zdravi.
e Uzivatele:
e jakykoliv zdravotnicky pracovnik nebo laicka osoba, ktera prostredek pouziva.

e Laickou osobou:

e jednotlivec, ktery nema formalni vzdélani v pfislusné oblasti zdravotni péce nebo
|ékarského oboru.

FAKULTA

/%?;/é BIOMEDICINSKEHO

(2 INZENYRSTVI
€VUT V PRAZE




Dopady MDR na uZivatele

* PFimé:
e ZvySena informovanost:
e informace poskytované k ZP,
e tvrzeni,
e informace, jez maji byt poskytovany pacientim s implantovanym prostfedkem,
* Eudamed.
e ZvysSeni dlvéry v systém:
e vySSi naroky na oznamené subjekty,
e posileni systému sbéru dat po uvedeni,
* Eudamed.
* Nové povinnosti subjektt
e Napr.: nahrada Skody
 Neprimé:
* Dostupnost ZP:
e inovace (maly a stfedni podnikatelé),
e vstup novych vyrobcli ZP na trh,
* mensi pocet ozndmenych subjektd.
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Informace poskytované k ZP

* \/yssSi naroky na znaceni ZP a uvadéni informaci pro uzivatele.

 Nové primo dle MDR uvést:

e Jakékoliv pozadavky na zvlastni zarizeni nebo zvlastni odbornou pripravu
nebo konkrétni kvalifikace uzivatele prostfedku a/nebo jinych osob.

e U prostredkl ur¢enych k pouziti laickymi osobami uvést okolnosti, za kterych
by uzivatel mél konzultovat zdravotnického pracovnika.

e Informace, jez maji byt v poskytovany pacientiim s implantovanym
prostredkem (viz dale).

e Podrobnéjsi informace nutné pro ovéreni toho, zda je prostredek radneé
instalovan a je pripraven k bezpe¢nému fungovani a podle urCeni vyrobce.

e Podrobné udaje o zplsobu a Cetnosti preventivni a pravidelné udrzby a o
jakémbkoliv pripravném cisténi nebo dezinfekci.
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Informace k implantovanym ZP

e Pacientum poskytnuty jasné a snadno pristupné zakladni informace,
které umoznuiji:
 identifikaci daného prostredku,
e informace o zdravotnich rizicich,
e opatreni, ktera je potreba prijmout,
e kompatibilité s jinymi prostredky,
e kompatibilité se skenery (napfr. na letistich),
a dalsi relevantni informace o ném.
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Tvrzeni

e Zakazano pouzivat text, nazvy, ochranné znamky, vyobrazeni a
figurativni nebo jiné symboly, které by mohly uzivatele nebo
pacienta uvést v omyl, pokud jde o urceny ucel, bezpecnost a
ucinnost prostredku, tim, ze:

e Pripisuji prostredku funkce a vlastnosti, které dany prostfredek nema.

e Vytvareji klamnou predstavu ohledné lécby nebo diagndzy, funkci nebo
vlastnosti, které dany prostredek nema.

 Neinformuji uzivatele i pacienta o pravdépodobném riziku spojeném s
pouzivanim daného prostredku v souladu s jeho urcenym ucelem.

e Navrhuji odlisné zplUsoby pouziti prostredku, nez ty, o nichzZ je uvedeno, ze
tvori soucast urceného ucelu, jehoz se tykalo provedené posouzeni shody.
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Tvrzeni

* Nejedna se o informace pouze v navodu ale i v jinych poskytovanych
informaci na tyto prostredky.

* Padélany prostredek:

e prostiredek s nepravdivym uvedenim udajl o jeho totoZnosti a/nebo zdroji
a/nebo o certifikdtech tykajicich se oznaceni CE nebo o dokumentech
tykajicich se postupu oznaceni CE.
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Eudamed

e Klicovy aspekt k naplnéni cile vyssi informovanosti vytvoreni Evropské
databaze zdravotnickych prostfedku (Eudamed).

e Databaze umozni lepsi pristup k informacim a tim ma dojit ke zvyseni
transparentnosti.

e Systémy Eudamed:
e elektronicky systém pro registraci prostredku,
databaze UDI,
elektronicky systém registrace hospodarskych subjektd,
elektronicky systém pro oznamené subjekty a certifikaty,
elektronicky systém tykajici se klinickych zkousek,
elektronicky systém tykajici se vigilance a sledovani po uvedeni na trh,
elektronicky systém tykajici se dozoru nad trhem.
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Eudamed

e Elektronické systémy databaze Eudamed tykajici se prostredkd na
trhu, prislusnych hospodarskych subjektt a certifikatd by mély
umoznit, aby byla verejnost o prostredcich primerenée informovana.

 Udaje ve vefejné ¢asti databaze Eudamed by mély byt prezentovany v
uzivatelsky pristupné podobé umoznujici snadné vyhledavani.
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Zvyseni duvéry v systém

* Vyssi naroky na oznamené subjekty
e Postupy posuzovani shody prostredku by jsou zpfisnény a zefektivnény.

e Specifikovany pozadavky na oznamené subjekty, pokud jde o provadéni jejich
posouzeni.

e Posileni systému sbéru dat po uvedeni

e ZvysSeni informovanosti zdravotnickych pracovniku, uzivatelt a pacientl o
dulezitosti ohlasovani nezadoucich prihod.

e Sbér dat od uzivatel v systému PMS.
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Nahrada skody

* Nova povinnost pro vyrobce ZP:
e Fyzické nebo pravnické osoby mohou (v souladu s prislusSnymi pravnimi
predpisy) pozadovat nahradu skody zplsobenou vadnym prostredkem.
* Vyrobci:
e Zavedou opatreni umoznujici poskytnout dostatecné financni kryti.
e Priméreny rizikové tride, typu prostredku a velikosti podniku.

* Regulatorni organ:
e Usnadnéni poskytovani informaci osobam, jimz mohl vadny prostredek
zpUsobit poranéni.
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Dostupnost ZP

e Oznamené subjekty:
e poCet oznamenych subjektl pro MDD: 52,
e poCet oznamenych subjektt k 20.4.2021 pro MDR: 20.

* Povinnost zverejnovat ceny:
e kontrola technické dokumentace: min. cca 250 EUR/hodina,
e audit systému kvality: min. cca 200 EUR/hodina,
e vydani certifikatu: 1000 EUR,
e + naklady na cestovani, ubytovani.

e Pro MDR neni ozndmeny subjekt v CR — nutnost piekladu technické
dokumentace.
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Dostupnost ZP

* Povoluje obnovu zdravotnickych prostiedku

e Obnova by se meéla uskutecnovat pouze v pripadée, ze to dovoluji vnitrostatni
pravni predpisy, a pfi dodrzeni pozadavk( MDR.
e \V rdmci CR neni obnova povolena.

* Prostredky bez urceného lécebného ucelu

 MDR urcuje skupiny vyrobku, u kterych vyrobce uvadi pouze esteticky nebo
jiny nelécebny ucel, ale které se podobaji zdravotnickym prostredkim, pokud
jde o fungovani a rizikovy profil.
e Napr. kontaktni cocky, predmétl uréenych k pouziti na oblicejové nebo jiné kozni Ci
slizni¢ni vyplné prostrednictvim subkutanni, submukozni nebo intradermalni injekce atd.
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Zakladni zdroje informaci tykajici se legislativy
zdravotnickych prostredku

e Narodni:
e Web ministerstva zdravotnictvi
 Narodni informacni systém zdravotnickych prostredku

* Evropske:
e Stranky evropské komise — sektor zdravotnickych prostredku
e Pristup k prdvu Evropské unie — aktualni narizeni 745/2017
e Prehled ozndmenych subjektd — NANDO
e Pokyny Evropské komise k narizeni 745/2017
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Předvádějící
Poznámky prezentace
Evropská komise poskytuje řadu pokynů s cílem pomoci zúčastněným stranám při provádění předpisů o zdravotnických prostředcích.

https://www.mzcr.cz/category/agendy-ministerstva/zdravotnicke-prostredky/
https://www.niszp.cz/informace-pro-hospodarske-subjekty
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02017R0745-20200424
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en

Dékuji za pozornost!

Ing. Vojtéch Kamensky . €VUT v Praze
® ‘ - e Fakulta biomedicinského

inzenyrstvi
e Katedra biomedicinské techniky
e www.fbmi.cvut.cz
e vojtech.kamensky@fbmi.cvut.cz

* MeDeCorp s.r.o.
e www.medecorp.cz
e vojtech.kamensky @medecorp.cz
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http://www.fbmi.cvut.cz/
http://www.medecorp.cz/
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