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5 S L’J KL Legislativni tvod

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES,
narizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zruSeni smérnic Rady 90/385EHS a 93/42/EHS

+ provadeci akty

https://ec.europa.eu/health/md sector/new regulations en

MDCG metodické pokyny

https://ec.europa.eu/health/md sector/new regulations/guidance en

Zakon ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostredcich
ucinnost nabyva dnem 26. 5. 2021
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https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations_en
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en

S SL’J KL Legislativni tvod

Definice zdravotnického zarizeni dle narizeni EU
2017/745 o zdravotnickych prostiedcich (MDR)

», poskytovatel zdravotnich sluzeb je definovan v zakoné
¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani

~» MDR pojem , poskytovatel zdravotnich sluzeb” nepouziva
» Clanek 2 odst. 36 MDR definuje pojem ,zdravotnické zarizeni’
- organizace, jejimz primarnim ucelem je péce o pacienty

nebo jejich |écba nebo podpora verejného zdravi

(

%, adaptacni zakon ¢. 89/2021 Sb. o ZP pouzivd pojem
,poskytovatel zdravotnich sluzeb”

© 2021 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 23.04.2021



r
' Dopad nové legislativy zdravotnickych prostiedkl na poskytovatele zdravotnich sluzeb
o, SUKL

I

cl. 5 MDR a vyroba ZP v ramci zdravotnického zarizeni

=, ZP, které jsou vyrabény a pouzivany v ramci
zdravotnickych zarizeni, se povazuji za uvedené do
provozu

%, ,in house” vyrabéné ZP musi splnit prislusné obecné
pozadavky na bezpecnost a ucinnost uvedené v
priloze |, ostatni pozadavky MDR se na tyto ZP
nevztahuji, ale...

musi splnit pozadavky stanovené v odst. 5 ¢l. 5 MDR
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‘ SL’J KL Dopad nové legislativy zdravotnickych prostiedkl na poskytovatele zdravotnich sluzeb

2

cl. 5 MDR a vyroba ZP v ramci zdravotnického zarizeni

pozadavky stanovené v odst. 5 ¢l. 5 MDR
,in house” ZP nesmi byt prevedeny na jiny subjekt
ve vyrobe musi byt zavedené systémy rizeni kvality

musi byt vedena dokumentace navrhu, vyroby a ucinnosti ZP +
zdlvodnéni vyroby ,,in house” ZP

zdravotnické zarizeni vypracuje o téchto ZP prohlaseni, které na
pozadani zverejni

post-marketingové klinické sledovani

prislusnym dozorovym organem je SUKL

GRGRG

Q)

© @

§ 9 zakona ¢. 89/2021 Sb., o ZP

obnovovani ZP pro jedno pouZiti je v CR zakadzano, stejne tak jako
uvadéni a dodavani obnovenych ZP pro jedno pouziti na trh CR a jejich
pouZivani na tzemi CR
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' Dopad nové legislativy zdravotnickych prostiedkl na poskytovatele zdravotnich sluzeb
o, SUKL

Vysledovatelnost ZP a pouziti UDI

= MDR zavddi zcela novy systém umozniujici identifikaci a vysledovatelnost
prostiedku, kterym je jedinecna identifikace prostfedkd / UDI

= bude mit podobu strojové citelného kédu

=, uplatni se zejména s ¢innostmi provadénymi v ramci zajistovani bezpecnosti ZP po

jejich uvedeni na trh (bezpecnostni napravna opatreni a boj proti padélkiim)
%, predpoklada se vyuziti UDI v rdmci nakup( a fizeni zasob

MDR ¢lanek 27 odst. 9

%, ,Zdravotnicka zafizeni ukladaji a uchovavaji, pokud mozno v elektronické podobé,
jedine¢nou identifikaci prostfedkd, které dodaly nebo které jim byly dodany,
jestlize dané prostiedky patfi k implantabilnim prostiredkiam tridy Il.

U prostredku jinych, nez jsou implantabilni prostredky tridy I, ¢lenské staty vyzvou
zdravotnickd zarizeni, aby ukladala a uchovavala, pokud mozino v elektronické
podobé, jedinec¢nou identifikaci prostfedkd, 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, jedinec¢nou
identifikaci prostredk, které jim byly dodany, a mohou to od nich i vyZzadovat.”
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' Dopad nové legislativy zdravotnickych prostiedkl na poskytovatele zdravotnich sluzeb
o, SUKL

Rozsireni povinnosti vyplyvajici z ¢l. 27 odst. 9 MDR na
narodni Grovni
m) § 39 odst. 4 zakona €. 89/2021 Sb., o ZP

=, ,Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat jedinecnou
identifikaci prostfedkl, s vyjimkou prostredkl rizikové tridy |,
které mu byly dodany. Tyto informace jsou poskytovatelé
zdravotnich sluzeb povinni na vyzadani predlozit Ustavu.”

Tento pozadavek se netykd zaznamuU do dokumentace pacienta, do
dokumentace pacienta se zaznamenava pouze pouziti ZP rizikové tridy
llb nebo Il a nedochazi zde oproti soucasné legislativé ke zméné.

Hlavnim dlivodem zavedeni této povinnosti je systém vigilance.
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' Dopad nové legislativy zdravotnickych prostiedkl na poskytovatele zdravotnich sluzeb
o, SUKL

Karta s informacemi o implantatu
Clanek 18 odst. 1

s, Stanovuje povinnost vyrobci implantatu poskytnout spolu s
prostredkem informace o tomto implantatu — nazev
prostredku, sériové Cislo, Cislo sarze, UDI, model, nazev a adresa
vyrobce, adresa jeho internetovych stranek a dalsi potrebné
informace k bezpecnému pouzivani implantatu + kartu implantatu

Clanek 18 odst. 2

% ,Clenské staty po zdravotnickych zafizenich vyZaduji, aby poskytla
informace podle odstavce 1 jakymkoliv zptusobem, ktery umozni k
danym informacim rychly pfistup, vSem pacientim s timto
implantovanym prostfedkem, a to spolecné s kartou s informacemi
o implantatu, na niz je uvedena jejich totoznost.”
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Dopad nové legislativy zdravotnickych prostiedkl na poskytovatele zdravotnich sluzeb
o, SUKL

I

Upresnéni povinnosti vyplyvajici z ¢l. 18 odst. 2 MDR

O

O

na narodni Urovni
m) § 40 odst. 2 a 3 zakona ¢. 89/2021 Sb., o ZP

,Poskytovatel zdravotnich sluzeb odpovédny =za zavedeni
implantabilniho prostfedku je povinen pacientovi, jemuz byl
prostredek zaveden, popripadé jeho zakonnému zastupci nebo
opatrovnikovi prokazatelné poskytnout kartu s informacemi o
implantatu, na niz je uvedena totoznost pacienta, a informace
uvedené v cl. 18 narizeni o zdravotnickych prostfedcich jakymkoliv
prokazatelnym zpUsobem, ktery umozni pacientovi k danym
informacim rychly pristup. Informace musi byt v ceském jazyce.”

,Povinnost uvedena v odstavci 2 se nevztahuje na prostredky
uvedené v ¢l. 18 odst. 3 narizeni o zdravotnickych prostredcich.”
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' Dopad nové legislativy zdravotnickych prostiedkl na poskytovatele zdravotnich sluzeb
o, SUKL

Karta s informacemi o implantatu

MDCG 2019-8 v2 — guidance dokument

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md sector/docs/md mdcg 20
19 8 implant guidance card en.pdf

", navod pro vyrobce a zdravotnicka zarizeni k vytvoreni a
vyplnéni karty implantatu

=, seznam symboll, které jsou doporuceny k pouziti na karté
implantatu

s, popis vhodného designu karty implantatu + grafické vzory

=, poskytovatel zdravotnich sluzeb / Iékar na kartu vyplni jméno
pacienta nebo jeho ID, kontakt na zdravotnické zarizeni, které
provedlo implantaci a datum implantace
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' Dopad nové legislativy zdravotnickych prostiedkl na poskytovatele zdravotnich sluzeb
o, SUKL

Karta s informacemi o implantatu

MDCG 2019-8 v2 — guidance dokument
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' Dopad nové legislativy zdravotnickych prostiedkl na poskytovatele zdravotnich sluzeb
o, SUKL

O]

O]

O]

)

Q)

Pozadavky na klinické zkousky -
narizeni (EU) 2017/745, clanky 62 - 82

pozadavky na klinické zkousky provadéné v ramci klinického
hodnoceni za ucelem posouzeni shody

pozadavky na informovany souhlas

pozadavky na klinické zkousky provadéné za ucasti nezpulisobilych
subjektt, nezletilych osob a téhotnych nebo kojicich zen

zadost o klinickou zkousku se podava prislusnému organu c¢lenského

stdtu prostrednictvim elektronického systému (Eudamed);
nalezitosti zadosti jsou definované v priloze XV kapitole Il bod 1.

soucasti zadosti je dale dokumentace uvedena v priloze XV kapitole
Il bodech 2. -4,
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' Dopad nové legislativy zdravotnickych prostiedkl na poskytovatele zdravotnich sluzeb
o, SUKL

Druhy klinickych zkousek dle nafizeni 2017/745

% Klinické zkousky podle cl. 62
— provadéné v ramci klinického hodnoceni za ucelem posouzeni shody
— zadost o klinickou zkousku se podava prostrednictvim elektronického
systému dle ¢l. 73 (Eudamed), definovana v ¢l. 70 a dokumentace v
priloze XV
— nutné povoleni SUKL

% Klinické zkousky podle cl. 74
— oznameni zkousky PMCF se podava prostrednictvim elektronického
systému dle ¢l. 73 (Eudamed), nalezitosti stanovené v ¢l. 74 odst. 1
— povinnost oznameni SUKL 30 dn{ pfed zahajenim
— v pripadé rozsireni urCeného ucelu stejny postup jako u klinickych
zkousek dle ¢l. 62
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' Dopad nové legislativy zdravotnickych prostiedkl na poskytovatele zdravotnich sluzeb
o, SUKL

Druhy klinickych zkousek dle nafizeni 2017/745

2, Klinické zkousky podle cl. 82 které nespadaji pod definici . 62
odst. 1 === jiné klinické zkousky”

— dle zdkona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich se bude
ohlaseni této KZ podavat prostrednictvim informacniho systému
zdravotnickych prostredkt (ISZP)

— nalezitosti oznameni dle bodu 1, 2, 3, 4.2, 4.3 a 4.4 kapitoly Il prilohy
XV narizeni

— povinnost ohlaseni klinické zkousky Ustavu 60 dni pfed planovanym
zahdjenim; Ustav m@zZe klinickou zkoudku nepovolit nebo predéasné
ukoncit
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' Dopad nové legislativy zdravotnickych prostiedkl na poskytovatele zdravotnich sluzeb
o, SUKL

Prechodna ustanoveni ke klinickym zkouskam

Q)

¢l. 120 bod 11

- klinické zkousky, které zacaly byt provadény v souladu s ¢lankem 10 smérnice 90/385/EHS
nebo clankem 15 smérnice 93/42/EHS prede dnem 26. kvétna 2021, mohou byt dale
provadény, ale ohlasovani SAE a nedostatkd prostredku se provadi jiz dle MDR

m—) § 72 odst. 1, 2 a 3 zdkona ¢. 89/2021 Sb., o ZP

- fizeni o povoleni klinické zkousky podana podle zdkona €. 268/2014 Sb., o nichZ nebylo do
25. 5. 2021 rozhodnuto, se zastavuji a klinické zkousky povolené podle zdkona ¢. 268/2014
Sb., ale do dne 25. kvétna 2021 nezahadjené, se povazuji za nepovolené

s § 72 odst. 4 zakona ¢. 89/2021 Sb., o ZP

-, Klinickou zkousku podle ¢l. 82 narizeni o zdravotnickych prostredcich
planovanou nebo zahajenou v obdobi ode dne nabyti ucinnosti tohoto zakona
do spusténi Informacniho systému zdravotnickych prostredk(l zadavatel
oznami prostrednictvim Informacniho systému zdravotnickych prostredk( bez
zbytecného odkladu, jakmile bude systém spustén.”
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' Dopad nové legislativy zdravotnickych prostiedkl na poskytovatele zdravotnich sluzeb
o, SUKL

O

Q)

QEONONQ

Eticka komise

¢l. 2 bod 56 MDR; §§ 15 — 22 zakona ¢. 89/2021 Sb., o ZP

,Eticka komise je nezavisly organ poskytovatele zdravotnich sluzeb,
ktery provadi eticky prezkum klinické zkousky s cilem posoudit s durazem
kladenym na eticka hlediska, zda jsou chranena prava, bezpecCnost,
dUstojnost a kvalita Zivota subjektd klinické zkousky a zda tato hlediska
prevazuji nad vsemi ostatnimi zajmy. Eticka komise jedna prostrednictvim
poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery ji ustavil. Eticka komise neni
spravni organ a na vydavani stanoviska a postup etické komise se spravni
fad nevztahuje.”

nova pravidla pro sloZzeni komise (minimalné 5 ¢lend, 1 laickd osoba, 1 osoba bez
pracovnépravniho vztahu ke zfizovateli komise, pozadavky na odbornost a praxe)

usnasenischopnost etické komise
pravidla pro pripravu i odvolani stanoviska, dokumentace uréena k posouzeni
vykon dohledu nad pribéhem klinické zkousky

povinnosti zfizovatele etické komise pfi jejim zfizeni a zrudeni, oznamuje Ustavu do
30 dnl od nastalé skutecnosti prostfednictvim systému ISZP
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' Dopad nové legislativy zdravotnickych prostiedkl na poskytovatele zdravotnich sluzeb
o, SUKL

Vigilance a povinnosti poskytovatele zdravotnich
sluzeb ¢l. 87 odst. 10 MDR

Q

,Clenské staty pfijmou naleZita opatfeni, napfiklad usporadaji cilené informadni
kampane, s cilem povzbudit zdravotnické pracovniky, uzivatele a pacienty k
tomu, aby pfisluSnym organim hlasili podezfeni na zavazné nezadouci prihody
uvedené v odst. 1 pism. a), a toto ohlasovani jim umoznit.

Hlaseni, ktera obdrzi od zdravotnickych pracovniku, uzivatelt a pacientd,
zaznamenavaji prislusné organy centralné na vnitrostatni urovni.”

)

SUKL ugini nezbytné kroky k zajisténi toho, aby byl o podezieni na zavaznou
nezadouci pfihodu neprodlené informovan vyrobce dotéeného prostredku

Q

po 26. 5. 2021 budou na strankach SUKL tykajicich se zdravotnickych
prostfedkll www.niszp.cz k dispozici nové formulafe k ohlaseni podezfeni na
nezadouci pfihodu poskytovatelem zdravotnich sluzeb a laickou osobou
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o, SUKL

Vigilance a povinnosti poskytovatele zdravotnich
sluzeb § 50 zakona ¢. 89/2021 Sb., o ZP

= (1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého doSlo k podezieni na
zavaznou nezadouci prihodu prostredku, je povinen

a) Cinit veSkera potrfebna opatreni s cilem minimalizovat negativni dopady vzniklé pfihody,

b) zpfistupnit vyrobci a Ustavu prostfedek, u néhoz doslo k podezieni na nezadouci pfihodu,
vCetné vesSkeré dokumentace pro ucely kontroly a zjisténi pficin vzniklé pfihody a

c) poskytovat vyrobci a Ustavu veskerou potfebnou souginnost a informace za Géelem zjisténi
priCin vzniklé prihody.
= (2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery nabyl podezfeni, ze dosSlo k
zavazné nezadouci prihodé s nasledkem ujmy na zdravi nebo smrti
pacienta, je povinen uchovavat ve zdravotnické dokumentaci vedené o
pacientovi tuto skuteCnost vCetné zaznamu o tom, kdy bylo podezieni na
zavaznou nezadouci pfihodu ohlaseno Ustavu.
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' Dopad nové legislativy zdravotnickych prostiedkl na poskytovatele zdravotnich sluzeb
o, SUKL

Povinnosti poskytovatelli zdravotnich sluzeb pfi pouzivani prostredki
- § 39 zakona €. 89/2021 Sb.

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby
a) byl prostfedek pouzivan v souladu s pokyny vyrobce,

b) prostfedek s méfici funkci byl provozovan v souladu s poZzadavky jiného pravniho predpisu upravujiciho
oblast metrologie,

c) osoba poskytujici zdravotni sluzby byla poucena o nutnosti presvédcit se pred kazdym pouZitim
prostredku o jeho fadném technickém stavu, funkénosti a moznosti bezpecného pouziti, pokud takové
ovéreni prostfedku prichdazi v dvahu; tento pozadavek se prfimérené vztahuje i na prislusenstvi,
programové vybaveni a dalsi vyrobek, u néhoz se predpoklada interakce s danym prostfedkem,

d) byla dodrzovana spravna skladovaci praxe,
e) byl u prostfedku provadén servis v souladu s timto zakonem,

f) v pfipadé, Ze mu byl vyrobcem predan prostifedek na zakdzku pro pouZiti pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb konkrétnimu pacientovi, poskytl tomuto pacientovi prohlaseni vyrobce k prostfedku na zakazku
uvedené v pfiloze €. Xlll bodu 1 nafizeni o zdravotnickych prostredcich, které vyrobce k prostredku
prilozil, a

g) bylo provedeno bezpecnostni napravné opatieni v terénu stanovené vyrobcem s cilem odstranit nebo
omezit rizika zavazné nezadouci prihody spojené se zdravotnickym prostredkem dodanym na trh.
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' Dopad nové legislativy zdravotnickych prostiedkl na poskytovatele zdravotnich sluzeb
o, SUKL

Povinnosti poskytovatel( zdravotnich sluzeb pfti pouzivani prostredk
- § 39 zakona ¢. 89/2021 Sb.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi pouzZivat prostfedek pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, jestlize se
jedna o pripady uvedené v § 38 odst. 1 nebo v pfipadé, Ze nema k dispozici ndvod k pouziti v ceském jazyce;
tato podminka nemusi byt splnéna u prostfedku rizikové tridy | nebo lla, u néhoz vyrobce stanovil, Ze navod
neni tfeba pro bezpecné pouzivani prostredku.

(3) Pokud je pfi poskytovani zdravotnich sluzeb pouzit prostifedek rizikové tfidy llb nebo lll, je poskytovatel
zdravotnich sluzeb povinen provést o tom zaznam ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi.

(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat jedinecnou identifikaci prostfedki, s vyjimkou
prostredk rizikové tridy I, které mu byly doddany. Tyto informace jsou poskytovatelé zdravotnich sluzeb povinni
na vyzadani predloZit Ustavu.

(5) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést dokumentaci pouzivanych prostredkd,

a) u kterych musi byt provadéna instruktaz,
b) u kterych musi byt provadéna bezpecnostné technicka kontrola, nebo

c) které jsou pravnim predpisem upravujicim oblast metrologie oznaceny jako pracovni méfidla stanovena.

(6) Obsah dokumentace pouzivanych prostifedki podle odstavce 5 stanovi provadéci pravni predpis.

© 2021 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 23.04.2021



r
' Dopad nové legislativy zdravotnickych prostiedkl na poskytovatele zdravotnich sluzeb
o, SUKL

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md newregulations/docs/healthcareprofessionals factsheet cs.pdf

https://www.niszp.cz/informace-pro-hospodarske-subjekty
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Evropska
komise

Informativni pfehled pro

Co je tFeba védét

v chim prostiedhim? na inten
strérkich Evropské komise’

Nové nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
((EU) 2017/745) a nové nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich in vitro ((EU)
2017/746), jei byla pfijata v kvétnu 2017,
nahradi stavajici smémici o zdravotnickych
prostfedcich (93/42/EHS), smérnici o aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedcich
(90/385/EHS) a smémnici o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro (98/79/ES).

Zvefejnénim nafizeni o zdravetnickych pro-
stfedcich v kv&tnu 2017 bylo zahajeno tfileté
obdobi pro pfechod ze smérnice o zdravot-
nickych prostfedcich a smérnice o aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedcich.

Zvefejnénim naFizeni o zdravotnickych prostfed-
cich in vitro v kvétnu 2017 bylo zahajeno pétileté
obdobi pro pfechod ze smérnice o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro.
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