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Nazev:

Zrizovatel:

Forma organizace:
Rizeni:

Pravni postaveni:
Rok zalozeni:

Organizacni €lenéni:
Pocet pracovniku:

Cesky metrologicky institut (CMI)

Ministerstvo priimyslu a obchodu (MPO) CR

Statni prispévkova organizace

MPO (s vyznamnym dozorovym postavenim UNMZ)

Podle zakona ¢. 505/90 Sb., v plathém zneéni
0 metrologi

1993

13 vnitfnich organizacCnich jednotek
pres 400
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Narodni metrologicky institut CR s hlavnimi aktivitami:
v"uchovavani a rozvoj statnich etalonu
v' vyzkum a vyvoj v metrologii
kalibrace etalont a méfidel (akreditovana kalibraéni laborator)
schvalovani typu meridel
prvotni a nasledné ovérovani stanovenych meéfidel
statni metrologicky dozor
posuzovani shody (nejenom u méridel)
zkouseni méridel a vyrobku (akreditovana zkusebni laborator)
certifikace referen¢nich materiall

SN N XX X X

kmito&tové inZenyrstvi, sluzby pro CTU
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CMI je uveden jako oznameny subjekt 1383 v informaénim systému Evropské
komise NANDO

CMI je jiz vice jak 12 let oznamenym subjektem pro oblast posuzovani shody:

v' vah s neautomatickou ¢&innosti podle nafizeni vlady ¢. 121/2016 Sb. (dfive
326/2002 Sb.), které implementuje Smérnici NAWID Evropského
parlamentu a Rady 2014/31/EU (dfive 90/384/EHS).

v' méfidel podle nafizeni vlady &. 120/2016 Sb. (dfive 464/2005 Sb.), které
implementuje Smérnici MID Evropského parlamentu a Rady 2014/32/EU
(dfive 2004/22/ES).

v’ radiovych a telekomunikaénich koncovych zafizeni vlady &. 426/2016 Sb.,
které implementuje Smérnici RED Evropského parlamentu a Rady
2014/53/EU
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« Pfiblizn& 20 miliard roéné vynakladano v CR na ZP, z toho % &eskych vyrobka
 Pfiblizné 400 tuzemskych producentt ZP pod tlakem nadnarodnich spoleénosti

* Narodni OS pro MDR pfinese
v odstranéni hendikepu ¢eskych malych a stfednich vyrobcu, udrzeni na trhu
v zachovani pracovnich mist
v" redukci nakladd pojistného systému
v' posileni klinického vyzkumu a akademické sféry
- PFinosy pro CMI
v zasadni pralom do strategicky vyznamné oblasti zdravotnictvi
v" koncentrace kompetence se synergickymi efekty (EMN, projekty,...)
v' podpora statni i mezinarodni (EURAMET, MEDTECH, ...)
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« Dne 5. 4. 2017 vydano Narizeni evropského parlamentu a rady (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostredcich (MDR) s ucinnosti od 26. 5. 2021

« Zamér CMI zapoijit se v oblasti ZP s mé&fici funkcl' do posuzovani shody dle MDR
vychazi z koncepce rozvoje dle Usneseni vilady CR ze dne 14. 12. 2016 €. 1129

- Priprava zahajena rozhodnutim vrcholového vedeni CMI v 9/2019
specializace na méfidla ve zdravotnictvi (zdravotnické prostfedky s méfici
funkci), pfedpoklad podani 15 MD kédu

« K 1/2020 zrizen Referat pro certifikaci zdravotnickych prostredku
(7 stavajicich zaméstnancu, vSichni na ¢&asteény uvazek), pro odborné
posuzovani zafazeno 49 soucasnych zaméstnancu, vSichni na ¢aste¢ny uvazek

« Zahdjeno budovani systému klinickych a dalsich specialistu

* Puavodni planované podani zadosti 10/2020, financovani vyhradné z vlastnich
zdroju
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Na zakladé opakovanych jednani s vedoucimi pracovniky MPO na jare 2020,
kdy bylo zjisténo, Zze EZU Zadost o MDR nepoda, pfipraveno rozsifeni zadosti
CMI v oblasti MDR s cilem dostateéné pokryt vyrobni sortiment éeskych
vyrobct ZP.

Na 68. jednani Vyboru pro zdravotnictvi Poslanecké snémovny (15. 7. 2020)
ostra kontroverze mezi predsedkyni vyboru pro zdravotnictvi PSP, feditelem
odboru MPO a pfedstaviteli odbornych asociaci.
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Velmi rychle zabezpeCena medializace:

v' Seminar "Zdravotnické prostfedky a notifikované osoby, 8. 9. 2020, na pudé
PSP za ucasti predsedkyné vyboru pro zdravotnictvi PSP, ministra zdravotnictvi
a vicepremiéra a ministra prumyslu a obchodu a nasledna tiskova konference

v' Konference ,Pfiprava CMI jako oznameného subjektu pro oblast zdravotnickych
prostfedkd“ a diskuzni forum AVDZP, 22. 9. 2020, Praha

v' Rada &lanku v tisku, titulky jako ,Jak zachranit desky pramysl ZP“ apod.

Dne 17. 12. 2020 podana zadost o cca 16 000 stranach na UNMZ

B2 v Tiskova konference ,Bezpecné a funkéni zdravotnické prostredky“ po podani
zadosti, 21.12. 2020 na MPO za Ucasti ministra prumyslu a obchodu, predsedy
UNMZ a ¢lena pfedsednictva CSL JEP
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« Od 1/2021 je zadost pfezkoumavana designaéni autoritou (DA) — UNMZ
« Dne 11. 02. 2021 byla zadost CMI pfijata zastupci Evropské komise

« Nyni se zadost nachazi ve fazi Preliminary assessment reports (PARS)
* Implementace MDR je velmi administrativhé naroCna

« Z technického hlediska zakladni provozni funkce jiz pokryty (prostory,
vypocetni a komunikacni technika, kancelare, laboratore, ...)

.V fedeni je zajisténi specidlniho SW (modifikace SW CMI pro posuzovani
shody) s povinnou MDR ¢asti (pfesné stanoveno MDR — vstup do databaze
EUDAMED)

» SoucCasné vedle dokonCované zadosti jiz pfipravovano rozsirfeni zadosti o
dalSi koédy vyznamné pro Ceské vyrobce

* Pro komunikaci s verejnosti byla vytvorena specialni e-mailova adresa
medicaldevices@cmi.cz
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OVERVIEW OF NBs AT EACH STAGE OF THE PROCESS
(4 March 2021)
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MDR INITIAL STAGES

APPLICATIONS

Received: 53

Progressing: 49 (-2 UK; -2 withdrawn)
PRELIMINARY ASSESSMENT REPORTS (PARs)
Received: 42
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MIDDLE STAGE

1

Scheduled

FINAL STAGES

28
JAT CAPA Plan

21
DA Final Reports JAT Final Opinions

Opinions Recommendations
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N

m 3EC International a.s. Slovakia

BS| Group The Netherlands B.V. Netherlands
CE Certiso Orvos- és Kérhaztechnikai Ellenérzé és Tanusitd Kft. Hungary
DARE!! Services B.V. Netherlands
DEKRA Certification B.V. Netherlands
DEKRA Certification GmbH Germany
DNV Product Assurance AS Norway
DQS Medizinprodukte GmbH Germany
Eurofins Expert Services Oy Finland
IMQ ISTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO DI QUALITA S.P.A. Italy
ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA' Italy
Intertek Medical Notified Body AB Sweden
MDC MEDICAL DEVICE CERTIFICATION GMBH Germany
MEDCERT ZERTIFIZIERUNGS- UND PRUFUNGSGESELLSCHAFT FUR DIE MEDIZIN GMBH Germany
National Standards Authority of Ireland (NSAI) Ireland

SGS FIMKO OY Finland

TOV Rheinland LGA Products GmbH Germany
TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierstellen Germany
UDEM Adriatic d.o.0. Croatia



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.nb&body_type=NB&refe_cd=NANDO_INPUT_175701
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.nb&body_type=NB&refe_cd=NANDO_INPUT_243705
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.nb&body_type=NB&refe_cd=NANDO_INPUT_205261
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.nb&body_type=NB&refe_cd=NANDO_INPUT_102948
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.nb&body_type=NB&refe_cd=EPOS_43666
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.nb&body_type=NB&refe_cd=EPOS_43446
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.nb&body_type=NB&refe_cd=NANDO_INPUT_215008
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.nb&body_type=NB&refe_cd=EPOS_43619
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.nb&body_type=NB&refe_cd=EPOS_43859
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.nb&body_type=NB&refe_cd=EPOS_43781
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.nb&body_type=NB&refe_cd=EPOS_43373
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.nb&body_type=NB&refe_cd=EPOS_43695
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.nb&body_type=NB&refe_cd=NANDO_INPUT_251903
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.nb&body_type=NB&refe_cd=EPOS_43805
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.nb&body_type=NB&refe_cd=EPOS_43804
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.nb&body_type=NB&refe_cd=EPOS_43372
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.nb&body_type=NB&refe_cd=EPOS_43920
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.nb&body_type=NB&refe_cd=EPOS_43519
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.nb&body_type=NB&refe_cd=EPOS_43445
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.nb&body_type=NB&refe_cd=NANDO_INPUT_232844
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« Celkem v Zadosti CMI 40 MD kéd
v' 15 MDA kodu v oblasti aktivnich zdravotnickych prostifedku
v' 8 MDN kodu v oblasti neaktivnich zdravotnickych prostfedk

v' 7 MDS horizontalnich kédd pro zdravotnické prostiedky se specifickymi
charakteristikami

v" 10 MDT horizontalnich kédu pro ZP se specifickymi vyrobnimi
technologiemi a procesy

« Aktualni prehled MD koédua v zadosti CMI je k dispozici na:
https://www.cmi.cz/node/1467
« Snaha CMI kédy jesté dale rozsifit (ve vétdiné pripadi limitovano
personalnim zabezpecCenim)
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 MDR vyzaduje SirSi a vyraznéjSi zapojeni experttd do €innosti OS, zejména pak klinickych
expertd

* Velmi tvrdé pozadavky MDR na nezavislost a nestrannost vSech pracovniku vylucujici
vyuziti celé fady prednich odbornikd a expertd na tuto problematiku v CR

* Personalni zajisténi:
v Management a administrativa: 9 osob (8 s pavodem z CMI)
v Interni klinici: 9 osob (z toho 8 Iékaru, vSichni novi)

v' Techniéti experti: 103 osob (z toho 49 z CMI, ostatni z VS s vysokym podilem FBMI
CVUT a FN)

v Kilini¢ti specialisté: 24 osob (vSichni novi, majorita z FN a nemocnic Kraje Vysocina)
v' Auditofi: 11 osob (6 plivodem z CMI)

«  Podpora Ministerstva zdravotnictvi smé&rem k Fediteldm FN, MSMT smé&rem k rektordm VS
a Kraje Vyso€ina smérem Kk feditelim krajskych nemocnic
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VsSeobecna 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
Fakultni nemocnice Brno

Fakultni nemocnice Plzen

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Fakultni nemocnice Olomouc

Nemocnice Jihlava

Nemocnice Nové Mésto na Moravé
Nemocnice Pelhfimov

Nemocnice Trebié

Nemocnice Pisek

Nemocnice Havliékav Brod

Slezska nemocnice v Opavé

1. lékarska fakulta Univerzity Karlovy

2. lékarska fakulta Univerzity Karlovy

3. lékarska fakulta Univerzity Karlovy

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 inzenyrstvi CVUT

Cesky institut informatiky, robotiky a kybernetiky CVUT
Fakulta elektrotechniky a informatiky VSB TU Ostrava
Slezska univerzita v Opavé

Fakulta zdravotnickych studii ZCU v Plzni

Fakulta strojni ZCU v Plzni

Fakulta aplikovanych véd ZCU v Plzni

Vysoka skola polytechnicka Jihlava

Zdravotné socialni fakulta JU v Ceskych Budéjovicich
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Dékuji za pozornost.
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Ing. Jifi Suran, MBA

jsuran@cmi.cz
+420 602 366 771

Okruzni 31, 638 00 Brno, Ceska republika, + 420 545 555 337


http://www.cmi.cz/
mailto:jsuran@cmi.cz

