Tento informativni pfehled je urcen pro zdravotnické pracovniky
a zdravotnicka zafizeni. Celkovy prehled dopad(i nafizeni naleznete
v Casti vénované zdravotnickym prostfedkiim® na internetovych
strankach Evropské komise®.

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

Zvefejnénim nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich v kvétnu 2017 bylo zahdjeno 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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Co je tFeba védét

Uvod k nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Nova nafizeni vytvori pevny, transparentni a udrZitelny requlacni Na rozdil od smérmnic jsou nafizeni pfimo pouZitelna a nemusi
ramec, ktery bude uznavan na mezinarodni trovni, zlepsi klinickou byt provedena ve vnitrostatnim pravu. Nafizeni o zdravotnickych
bezpetnost a zajisti vyrobclim spravedlivé podminky pro pristup prostfedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
na trh. prostfedcich in vitro proto sniZi riziko nesrovnalosti ve vykladu

na celém trhu EU.

1 Pojmem ,prostfedky” se v tomto dokumentu oznacuji zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, jakoZ i jejich pfislusenstvi.
Definice prostfedkd |ze nalézt v ¢lanku 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

2 httpsy//eceuropa.eu/health/md_newregulations/overview _cs

Zdravi



https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_cs
https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_cs

Obé narizeni budou vstupovat v platnost postupné béhem
prechodného obdobi v délce CtyF let (do kvétna 2021) v pFipadé
narizeni o zdravotnickych prostfedcich a péti let (do kvétna 2022)
v pfipadé nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro. Od uvedenych dat se budou nafizeni pouzivat v celém
rozsahu. Tento pfechod umozZni vyrobclim a dalsim hospodarskym
subjektlim pripravit se na provadéni nafizeni, zatimco zdravotnicti
pracovnici a zdravotnicka zafizeni budou mit ¢as zjistit, co se
od nich bude vyZadovat, zejména pokud jde o sledovatelnost
prostredkd.

Béhem prechodného obdobi budou obé nafizeni vstupovat
v platnost postupné, pficem? jako prvni zacnou platit ustanoveni
tykajici se jmenovani oznamenych subjekt’ a moznosti vyrobc(l
Zadat o nové certifikaty podle nafizeni.

Aby se zabranilo naruseni trhu a byl umoznén hladky pfechod ze
smeérnic na nafizeni, je zavedeno i nékolik pfechodnych ustanoveni.
Neékteré prostfedky s certifikdty vydanymi na zakladé smérnic
mohou byt nadale uvadény na trh® do 26. kvétna 2024 a dodavany
na trh* nebo uvadény do provozu® do 26. kvétna 2025.

W Co to znamena v praxi?

Certifikaty vydané oznamenymi subjekty podle smérnice o
zdravotnickych prostfedcich zlstanou platné az do dne jejich
platnosti nebo maximalné po dobu Ctyf let (a nejdéle do 26.
kvétna 2024, kromeé nékterych vyjimek popsanych v €. 120 odst.
2 natizeni o zdravotnickych prostfedcich).

Certifikaty vydané oznamenymi subjekty podle smérnice o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro zlistanou platné
a7 do uplynuti jejich platnosti, nebo nejdéle do 26. kvétna 2024.

Do kvétna 2025 se budou na trhu vyskytovat soucasné prostfedky
uvedeneé na trh podle smérnic a prostfedky uvedené na trh podle
novych nafizeni. Obé skupiny budou mit podle pravnich pfedpis(
rovnocenny status a nesmi dochazet k diskriminaci v ramci
vefejnych nabidkovych Fizeni.

Prostfedky, které maji zdravotnicka zafizeni na skladé, mohou
byt pouzivany i po roce 2025, dokud neskondi jejich pouzitelnost.
Nafizeni navic neupravuji dalsi dodavani prostfedkd na trh, a to
i po 25. kvétnu 2025, poté, co jiZ byly dodany na trh nebo uvedeny
do provozu, napfiklad v pfipadé prodeje pouzitych prostfedkd (3.
bod odCvodnéni obou nafizeni).

|\/| Co se zmeénilo?

Obecné nebyly ze tfi uvedenych smérnic odstranény Zadné
poZadavky a nafizeni doplnila poZadavky nové. V porovnani
se stavajicimi smérnicemi zdCrazruji nova nafizeni pfistup k
bezpetnosti zaloZeny na Zivotnim cyklu, ktery se opira o klinické
udaje.

m Klasifikace rizika prostfedkt a oblast
pusobnosti naFizeni

Rozdéleni zdravotnickych prostfedk do Ctyf tfid (tfida |, lla, Iib,
1) zGstava, ale nafizeni o zdravotnickych prostfedcich urcité
prostfedky reklasifikuje a ma Sirsi oblast plisobnosti. Nafizeni
napriklad vyslovné zahmuje prostfedky urcené k ¢isténi, sterilizaci
nebo dezinfekci jinych zdravotnickych prostfedk(. Nafizeni se
vztahuje rovnéZ na obnovené zdravotnickeé prostfedky pro jedno
pouZiti a nékteré prostfedky bez ur¢eného lé¢ebneho Ucelu
(kapitola I a pfiloha XVI nafizeni o zdravotnickych prostfedcich).

Pokud jde o diagnostické prostfedky in vitro, nejvétsi zména se
tyka jejich noveé klasifikace vychazejici z rizik a Ulohy oznamenych
subjektd. Kazdy diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
bude nyni zafazen do jedné ze Ctyr rizikovych tfid (tfidy A, B, C
nebo D, pfitemZ mira rizika je u A az D vzestupna) s pouZitim
mezinarodné uznavanych pravidel (¢lanek 47 a pfiloha VIII nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).

V dlsledku toho bude podle nafizeni pfiblizné 85 % vsech
diagnostickych zdravotnickych prostfedk( in vitro podléhat
dohledu ze strany oznameného subjektu (¢lanek 48 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro), zatimco podle
smérmnice to bylo 20 %.

Prostredky nebo sluzby prodavané pres interet jsou nyni nafizenimi
vyslovné upraveny (¢lanek 6 obou nafizeni).

Tyto zmény by mohly mit dopad na dostupnost zdravotnickych
prostfedk( pro zdravotnicka zafizeni. Napriklad vyrobci se mohou
rozhodnout zastavit vyrobu urcitych zdravotnickych prostfedk.
Kromé toho, pokud nékteré zdravotnické prostfedky neziskaji svdj
certifikat vtas, mohou se tyto vyrobky stat docasné nedostupnymi.
PoZadejte sve dodavatele, aby vas s dostatecnym predstinem
informovali o dostupnosti prostfedkd, které potfebujete.

3 ,Uvedenim na trh" se rozumi prvni dodani prostfedku, s vyjimkou prostredku, ktery je pfedmétem klinické zkousky (nebo ,s vyjimkou prostfedku pro studii funkéni
zpUsaobilosti“ podle nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro), na trh Unie (€l. 2 bod 28 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a ¢l. 2 bod 21

narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).

4 ,Dodanim na trh* se rozumi dodani prostfedku, s vyjimkou prostfedku, ktery je predmétem klinické zkousky (nebo ,s vyjimkou prostfedku pro studii funkéni
zpusobilosti“ podle nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro), k distribuci, spotfebé nebo pouZiti na trhu Unie v ramci obchodni ¢innosti, at uz
za Uplatu nebo bezplatné (¢l. 2 bod 27 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a ¢l. 2 bod 20 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).

5  ,Uvedenim do provozu"“ se rozumi faze, ve které je prostredek, s vyjimkou prostfedku, ktery je predmétem klinické zkousky (nebo ,s vyjimkou prostfedku pro
studii funkeni zplsobilosti“ podle nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro), poskytnut konetnému uZivateli jako prostredek,
ktery je poprveé pfipraven k pouZiti pro ureny ucel na trhu Unie (€l. 2 bod 29 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a €l. 2 bod 22 nafizeni o 2

diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).



@ Klinické zkousky (élanky 62 aZ 82 naFizeni

o zdravotnickych prostfedcich) a studie
funkéni zpasobilosti (Elanky 57 aZ 77
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro)

Byla posilena pravidla tykajici se klinickych zkousek u zdravotnickych
prostfedkd a studif funkeni zpdsobilosti u zdravotnickych prostfedk(
in vitro. Nova pravidla jasné popisuji, jak maji byt tyto zkousky
koncipovany, oznamovany a/nebo schvalovany, provadény,
zaznamenavany a ohlasovany. Pokud jste zadavatelem nebo se
Ucastnite klinickych zkousek ¢i studii funkeni zplsobilosti, prectéte
si pozome prislusné clanky, abyste byli informovani o vsech novych
povinnostech.

Povinnosti a regulaéni poZadavky tykajici
se hospoda¥skych subjektu®

Nafizeni vyjasnuji pfislusné povinnosti vyrobct, zplnomocnénych
zastupct, dovozct a distributorti (¢lanky 10 a7 16 obou nafizeni).

V pfipadé vyrobcl dopliiuji narizeni nové poZadavky a posiluji
pozadavky stavajici. Vyrobci musi zavést systémy fizeni rizik
a kvality, provadét klinickd hodnoceni ¢ hodnoceni funkéni
zptsobilosti, vypracovat technickou dokumentaci a neustale
vsechny tyto prvky aktualizovat. Aby mohli vyrobci uvadeét
své prostfedky na trh, jsou rovnéZ povinni uplatfiovat postupy
posuzovani shody. Urover klinickych diikazd nutnych k prokazani
shody prostfedku zavisi na jeho rizikove tfidé.

Po splnéni vsech povinnosti by méli vyrobci vypracovat prohlaseni
o0 shodé a umistit na své prostfedky oznaceni CE.

|

Nafizeni rovnéz objasniuji rozdil mezi vigilanci a sledovanim
po uvedeni na trh. Vigilance zahrnuje zjistovani a ohlasovani
zavaznych neZadoucich pfihod a provadéni ndpravnych opatfeni
tykajicich se bezpecnosti. VyZaduje pfimou a Ucinnou spolupraci
mezi zdravotnickymi pracovniky, zdravotnickymi zafizenimi, vyrobci
a vnitrostatnimi organy odpoveédnymi za zdravotnické prosttedky.
Sledovani po uvedeni na trh obnasi monitorovani dostupnych
informaci, které pravidelné potvrzuiji, Ze pfinosy daného prostfedku
i nadale prevazuji nad jeho riziky.

Nafizeni vyZaduji, aby vyrobci provadéli plany navazujici na
sledovani po uvedeni na trh. Tyto plany zahrnuji vypracovavani
zprav o bezpecnosti a aktualizaci hodnoceni funkeni zplsobilosti
a klinického hodnoceni v pribéhu celého Zivotniho cyklu prostfedku.
Disledkem by mohlo byt, Ze vyrobci budou od zdravotnickych
zafizeni Zadat, aby poskytovaly vice informaci o svych zkusenostech
s jejich zdravotnickymi prostfedky. Zdravotnicka zafizeni by se na
to mohla pfipravit tak, Ze zvazi vhodné metody shromazdovani
informaci o svych zkusenostech se zdravotnickymi prostfedky.

Viyrobci usazeni mimo trh EU by méli mit smlouvu se zplnomocnénym
zastupcem usazenym v EU.

@ Oznaéeni shody CE (élanek 20 na¥izeni o

zdravotnickych prostfedcich a élanek 18
na¥izeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro)

Prostfedky (s vyjimkou prostfedk( na zakazku’ nebo prostfedkd,
které jsou predmeétem klinické zkousky®), jeZ jsou povazovany za
prostfedky vyhovujici poZadavk@m nafizeni, musi byt opatfeny
oznacenim CE.

Zdravotnické prostfedky ve tfidé | a diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro ve tfidé A, které jsou méné rizikovymi prostfedky,
pro uvedeni na trh obvykle nevyZaduji zapojeni ozndmeného
subjektu. VSechny ostatni prostfedky potfebuji certifikat vydany
oznamenym subjektem. V takovych pfipadech je za oznacenim
CE uvedeno ¢islo oznameneého subjektu.

Nafizeni doplfiuji pfisnéjsi pravidla pro jmenovani oznamenych
subjekt(, pficemz hodnotitelé jsou nezavisli na vyrobcich a jejich
prostfedcich (kapitola IV obou nafizeni). Vsechny oznamené
subjekty budou muset byt jmenovany podle nafizeni.

Mezi Ukoly oznamenych subjektd patfi:

e posuzovani systéemu fizeni kvality vyrobce,

» hodnoceni technické dokumentace — nékdy spolecné s ové-
fovanim vzorku prostfedku,

» vydavani certifikatl oznaceni CE,
o ohlasené kazdoro¢ni dozorové audity,

e neohlasené audity nejméné kazdych pét let s testovanim
vzorku,

e pfezkum sledovani po uvedeni na trh.

Seznam jmenovanych oznamenych subjekt(l [ze nalézt v databazi
NANDO?.

6  ,Hospodarskym subjektem” se rozumi vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce nebo distributor (€L 2 bod 35 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a ¢l. 2 bod

28 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).

7 Prostfedkem na zakazku" se rozumi prostfedek specialné vyrobeny podle lékarského predpisu osoby opravnéné podle vnitrostatniho prava na zakladé jeji

odborné kvalifikace, jeZ na svou odpovédnost poskytne konkrétni popis navrhu, a uréeny k pouZiti pouze pro jednoho konkrétniho pacienta vylucné s cilem zajistit,
aby odpovidal jeho individualnimu zdravotnimu stavu a plnil jeho individualni potfeby (€l. 2 bod 3 nafizeni o zdravotnickych prostredcich).
8  Prostfedkem, ktery je pfedmétem klinické zkousky,” se rozumi prostfedek, ktery je posuzovan v ramci klinické zkousky (¢l. 2 bod 46 nafizeni o

zdravotnickych prostfedcich).

9  http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/, NANDO (oznamené a jmenované organizace podle nového pfistupu).


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Kromé hodnoceni provadéného oznamenymi subjekty jsou néktere
vysaoce rizikove prostfedky podrobovany dalsi kontrole klinickych
spistl nezavislou odbornou skupinou s klinickymi, védeckymi
a technickymi znalostmi (€lanek 54 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich a ¢lanek 50 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro).

Nova nafizeni posiluji odpovédnost vnitrostatnich prislusnych organti
a Komise, pokud jde o kontrolu a sledovani prostfedk( na trhu.

Q Vysledovatelnost

Zcela novym prvkem nafizeni je systém jedinecné identifikace
prostfedku (UDI) (¢lanek 27 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
a clanek 24 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro), ktery se bude vztahovat na vsechny prostfedky uvadeéné
na trh EU. UDI bude mit podobu c¢arového kddu, kédu QR
nebo jakéhokoli jiného strojové citelného kodu. Tim se zlepsi
identifikace a vysledovatelnost prostfedk( a uc¢innost ¢innosti
souvisejicich s bezpetnosti po uvedeni na trh prostfednictvim
cilenych bezpetnostnich napravnych opatfeni v terénu a lepsiho
monitorovani ze strany pfislusnych organt. Hospodarskeé subjekty
musi byt schopny urcit kaZzdé zdravotnické zafizeni nebo kazdého
zdravotnického pracovnika, kterému pfimo dodaly prostfedek
(¢lanek 25 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a ¢lanek 22
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).

System UDI by mél rovnéz pfispét ke sniZeni poctu pochybeni pfi
lecbé a pomoci v boji proti padélanym prostfedklm. VyuZivani
systemu UDI by mélo také zjednodusit nakupy, likvidaci odpad(
a fizeni zasob ze strany zdravotnickych zafizeni a dalsich
hospodatskych subjekt’. Mél by byt pokud mozno slucitelny
s dalsimi systéemy ovéfovani, které jsou jiz v ramci uvedenych
zafizeni ¢i subjekt zavedeny (41. bod odlvodnéni nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich a 38. bod oddvodnéni nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).

E l;_l Identifikace

Jedinetné identifikatory prostfedk( (UDI) se budou pouZivat k
jedinetné a jednoznatné identifikaci prostredkd, a to jednotlivych
i zabalenych, nebo (v pfipadé prostfedkd ur¢enych k opakovanému
pouZitf) pfimym oznacenim prostfedku samotného.

Kazdy zdravotnicky prostfedek nebo diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro a pfipadné kazda Uroven jejich obalu budou
opatfeny identifikatorem UDI, ktery bude uveden na oznacen.
Identifikatory UDI budou na oznaceni doplnény v jednotlivych
fazich, které maji byt dokonceny do roku 2027, v zavislosti
na rizikove tridé prostredku.

U implantabilnich prostfedk( tfidy IIl musi zdravotnicka zafizeni
ukladat a uchovavat — pokud moZno v elektronické podobé — UDI
prostfedkd, které dodaly nebo které jim byly dodany (¢l. 27 odst. 9
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich). Nafizeni ukladaji clenskym
statdm povinnost vyzvat zdravotnicka zafizeni, aby ukladala a
uchovavala UDI prostfedkd, které jim byly dodany, a mohou to
od nich i vyZadovat. Clenské staty maji vyzvat i zdravotnické
pracovniky, aby ukladali a uchovavali jedine¢nou identifikaci
prostfedkd, které jim byly dodany, a mohou to od nich i vyzadovat

U kazdého implantabilniho prostfedku bude muset vyrobce
dodat kartu s odpovidajicimi informacemi o implantatu. Tato
karta, vcetné identity pacienta, musi byt pfedana kaZzdému
pacientovi s implantatem. Zdravotnicka zafizeni musi kaZzdému
pacientovi s prostfedkem umoznit rychly pfistup k informacim
obsaZzenym na karté s informacemi o implantatu, pokud neni
tento typ implantatu od této povinnosti osvobozen (v sou¢asné
dobé se jedna napfiklad o svorky a skoby a dentalni hardware)
(¢lanek 18.3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich).

ﬁ Databaze EUDAMED

Nafizeni zvysi transparentnost, jelikoZ systém UDI bude poskytovat
verejné dostupné informace o prostredcich a studiich. EUDAMED,
nova Evropska databaze zdravotnickych prostfedk( a diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro, bude hrat Ustfedni tlohu pfi
zpristupriovani Udajd a zvysovani kvantity i kvality udajd (¢lanek
33 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a ¢lanek 30 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).

Tato centralni evropska databaze umozni vsem zucastnénym
stranam pristup k zakladnim informacim o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
jako je identita prostfedku, jeho certifikat, vyrobce, zplnomocnény
zastupce a dovozce.

Databaze EUDAMED (¢lanek 92 nafizeni o zdravotnickych
prostredcich a ¢lanek 87 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro) bude vhodnym zplsobem informovat
vefejnost, vetné zdravotnickych pracovnikd, o:

e zpravach o klinickych zkouskach zdravotnickych prostfedkd
a zpravach o studiich funkéni zplsobilosti zdravotnickych
prostfedkl in vitro, shrmutich hlavnich hledisek bezpe¢nosti
a funkeni zpdsobilosti prostfedku a vysledku klinického hod-
noceni / hodnoceni funkéni zplsobilosti,

e bezpetnostnich upozorménich pro terén ze strany vyrobct
aurcitych aspektech hlageni o zavaznych nezadoucich pfihodach.

Zdravotnicti pracovnici mohou tyto informace vyuZit a mohou
od pacient(i o¢ekavat otazky o tom, co zjistili v databazi Eudamed.

Kromé toho pfijmou ¢lenské staty naleZita opatfeni, napfiklad
usporadaji cilené informacni kampané, s cilem povzbudit
zdravotnicke pracovniky, uZivatele a pacienty k tomu, aby prislusnym
organdim hlasili podezfeni na zavazné nezadouci prihody, k nimz
doslo v souvislosti s prostfedkem, a toto ohlaSovani jim umoznit
(¢l. 87 odst. 10 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a ¢l. 82 odst.
10 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).

Oznadeni a navod k pouZiti

Nafizeni mimo jiné zlepsuji i oznatovani. Cilem novych poZzadavkd je
usnadnit identifikaci vyrobkd, nalézt navod k pouZiti a ziskat informace
0 bezpetnosti a funkéni zpdsobilosti prostfedkd. Oznateni bude napriklad
uvadeét nove informace spolu se symboly oznacujicimi pfitomnost
nebezpetnych nebo lécivych latek (pfiloha | kapitola Il bod 23 nafizeni
o0 zdravotnickych prostfedcich a pfiloha | kapitola Il bod 20 nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).



Obecné plati, Ze ke kazdému prostfedku musi byt pfilozeny
informace nutné k identifikaci prostfedku a jeho vyrobce a veskeré
Udaje o bezpetnosti a funkeni zpdsobilosti, které jsou relevantni
pro uzivatele nebo pfipadné dalsi osoby. Tyto informace mohou
byt uvedeny na samotném prostfedku, na obalu nebo v navodu
k pouziti a, pokud ma vyrobce internetové stranky, musi byt
na téchto internetovych strankach zpfistupnény a pribézné
aktualizovany.

Latky karcinogenni, mutagenni nebo
toxické pro reprodukci (CMR) a endokrinni

disruptory

Narizeni o zdravotnickych prostfedcich stanovi, Ze oznaceni
prostfedku musi uvadét pfitomnost latek CMR nebo latek
narusujicich ¢innost Zlaz s vnitfni sekreci ve zdravotnickém
prostfedku, ktera pfesahuje urcité koncentrace. Tento poZzadavek
na oznacovani neznamena, ze prostfedek neni bezpecny.
Skutecnost, Ze byl opatfen oznacenim CE, znamena, Ze vyrobce i
oznameny subjekt urcili pozitivni pomér prinost a rizik (pfiloha |
kapitola Il bod 10.4.1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich).

@ Interné pouZivané prost¥edky

Nafizeni umoZziuji zdravotnickym zafizenim za urcitych podminek
a nikoli v prémyslové meéfitku“ vyrabét, upravovat a pouzivat
prostfedky, pokud rovnocenné prostfedky nejsou komeréné
dostupné (¢lanek 5 obou nafizeni). S vyjimkou obecnych
poZadavkl na bezpetnost a funkéni zplsobilost stanovenych
v priloze | obou nafizeni jsou interné pouzivané prostfedky
osvobozeny od pozadavk( uvedenych v nafizenich, pokud nejsou
prevedeny na jiny pravni subjekt. Zdravotnicka zafizeni by v3ak
meéla mit zavedeny vhodné systémy Fizeni kvality, shromazdovat
dokumentaci o vyrobnim procesu, Udaje o navrhu a funkéni
zpUsobilosti prostfedkd, véetné jejich uréeného Ucelu, prezkoumavat
zkusenosti ziskané pfi klinickém pouZivani prostfedks a pfijimat
veskerd nezbytna napravna opatteni.

Tyto informace se na pozadani poskytnou pfislusnym organtim
a meélo by byt zvefejnéno prohlaseni s ur€itymi podrobnostmi.

Pokud zdravotnicti pracovnici vyrabéji a pouzivaji prostfedky,
které nejsou v souladu s €lankem 5, musi se Fidit tymiZ pravidly
jako vyrobci.

Clenské staty mohou poZadovat, aby tato zdravotnicka zafizeni
predkladala pfislusnému organu veskeré dalsi relevantni informace
o0 téchto prostfedcich, které byly vyrobeny a pouZity na jejich
Uzemi. Clenské staty si ponechaji préavo omezit vyrobu a pouzivani
jakéhokoli specifického typu takovych prostfedkd a je jim povolen
pristup ke kontrole ¢innosti zdravotnickych zafizeni.

ﬁ Prostfedky na zakazku

Prostfedkem na zakazku“ se rozumi prostfedek specialné vyrobeny
podle lekaFského pfedpisu osoby opravnéné podle vnitrostatniho
prava na zakladeé jeji odbomne kvalifikace, jez na svou odpoveédnost
poskytne konkrétni popis navrhu, a ureny k pouZiti pouze pro
jednoho konkrétniho pacienta vylucné s cilem zajistit, aby odpovidal
jeho individualnimu zdravotnimu stavu a plnil jeho individudlni
potfeby.

Postup pro prostfedky na zakazku je popsan v ¢l. 52 odst. 8
a v priloze XIII nafizeni o zdravotnickych prostfedcich. Pokud je
prokazano, Ze prostfedek je ur€en pro vylucné pouZiti urcitym
pacientem podle [ékatského predpisu, Ze byl vyroben a pouZivan
v souladu s bezpetnostnimi ustanovenimi pfilohy | nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich a byl fadné zdokumentovan, je
osvobozen od ostatnich zvlastnich poZadavkd zminéného nafizeni.

% Nanomaterialy

Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich poukazuje na nejistotu
z védeckého hlediska ohledné rizik a pfinost nanomaterialll
pouzivanych pro zdravotnické prostfedky (15. bod oddvodnéni)
a vyZaduje, aby vyrobci byli obzvlasté obezfetni pfi pouzivani
nanocastic, u nichz existuje ,vysoky ¢i stfedni” potencial vnitfniho
ozareni. Na takovée prostfedky by se mély vztahovat nejpfisnéjsi
postupy posuzovani shody a mél by se brat zfetel na stanoviska
ptislugnych védeckych vyborc. Clanek 2 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich (definice v bodech 18 a7 21) definuje nanocastice a
¢lanek 3 uvedeného nafizeni umozriuje zménit definici s ohledem
na budouci vyzkum.

% Obnova zdravotnickych prostfedkii pro
| jedno pouZiti

Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich umoziuje obnovu
zdravotnickych prostfedk( pro jedno pouZiti, aby bylo mozné
jejich bezpetné opakované pouziti, pokud to pfipousti i vnitrostatni
pravo a pouze v souladu s ¢lankem 17 uvedeného nafizeni.
Obnovitel pfebird veskerou odpovédnost plivodniho vyrobce
tohoto prostfedku (€l. 17 odst. 2 nafizeni), ale ¢lenské staty se
mohou rozhodnout toto pravidlo zmimit u prostfedkd, které jsou
obnovovany a pouzivany v ramci zdravotnického zafizeni (¢l. 17
odst. 3 nafizeni), nebo pokud obnovu provadi tfeti strana na Zadost
zdravotnického zafizeni (¢l. 17 odst. 4 nafizeni). V téchto pfipadech
musi byt bezpe¢nost a funkeni zplisobilost obnoveného prostredku
rovnocennd bezpecnosti a funkéni zplsobilosti plvodniho
prostfedku a musi byt zavedeny systémy fizeni rizik, validace
procesu, testovani funkéni zplsobilosti, fizeni kvality, ohlasovani
nezadoucich ptihod a vysledovatelnosti. Clenské staty mohou
od zdravotnickych zafizeni poZadovat, aby informovala pacienty
0 tom, Ze pouZzivaji obnovené prostredky. Evropska komise zvetejni
spolecné specifikace s cilem harmonizovat praxi v téch ¢lenskych
statech, kde je to povoleno.



Kontrolni seznam pro p¥ipravenost zdravotnickych instituci:

Vysledovatelnost

Vyjimka pro interné pouZivané prostfedky /
zdravotnicka zaFizeni

Obnova prostfedkil pro jedno pouZiti

Klinické zkousky / studie funkéni zplsobilosti

[?

Casto kladené otazky

Uplny seznam otazek tasto kladenych pfislusnymi organy ohledné
zdravotnickych prostfedk(l najdete na adrese:

Casto kladené otdzky — MDR pFechodnd ustanoveni

Casto kladené otdzky - IVDR pFechodnd ustanoveni

0dkdy se naFizeni pouZiji?

Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745 se pouZije
od 26. kvétna 2021 a nafizeni o zdravotnickych prostfedcich in
vitro (EU) 2017/746 se pouZije od 26. kvétna 2022 — od dnd
pouzitelnosti jednotlivych nafizeni.

Neéktera ustanoveni téchto nafizeni se pouZiji dfive (napf. pokud
jde 0 oznameneé subjekty a Koordinacni skupinu pro zdravotnicke
prostfedky). Néktera se zatnou pouZivat pozdeji (napf. ustanoveni
tykajici se systému UDI a oznacovani).

U implantabilnich prostfedkd tfidy Il musi zdravotnicka zafizeni
uchovavat — pokud mozno v elektronické podobé — UDI prostredkd,
které dodaly nebo které jim byly dodany.

Kazdému pacientovi s implantovanym prostfedkem musi byt
poskytnuta karta s informacemi o implantatu a informace tykajici
se prostiedku (¢lanek 18 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich).

Pokud interné vyrabite, upravujete nebo pouzivate zdravotnické
prostfedky nebo diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro,
overte si u prislusného organu, zda jste pfipraveni pozadat o
vyjimky platné pro zdravotnicka zafizeni.

Informujte se u svého prislusného vnitrostatniho organu o
vnitrostatnich pravidlech a pripravte se na pouzivani spole¢nych
specifikaci, které Evropska komise zvefejni do roku 2020.

Pokud klinickou zkousku ¢i studii funkéni zpdsobilosti zadava
samotneé zdravotnicke zafizeni nebo se na ni podili zdravotnicky
pracovnik, musi si byt védomi toho, Ze je tfeba spliiovat vice
povinnosti.

Jaké pravni predpisy jsou pouZitelné do
pFisludného dne pouZitelnosti?

AZ do dne pouzitelnosti se budou i nadale pouZivat pravni a spravni
predpisy pfijaté ¢lenskymi staty v souladu se smémicemi. Aby
byl umoznén hladky pfechod ze smérmic na nafizeni, je zavedeno
nékolik pfechodnych ustanoveni. Nékteré prostfedky s certifikaty
vystavenymi podle smémic mohou byt i nadale uvadény na trh
az do 26. kvétna 2024 a mohou byt dodavany aZ do 26. kvétna
2025. Béhem faze pfechodu se budou na trhu soubé&zné vyskytovat
vyrobky certifikované podle smeérmnic i vyrobky certifikované podle
narizeni.

Je moZné uvést na trh prostfedky, které jsou v
souladu s na¥Fizenimi, pfed dnem pouZitelnosti?

Ano, vyrobci mohou uveést na trh prostfedky, které jsou v souladu
s narizenimi, pfed skoncenim prechodného obdobi. To plati pro
prostfedky ve vsech rizikovych tfidach a patfi mezi né naptiklad
prostfedky na zakazku, systémy*® a soupravy prostfedkd.

10 ,Systémem" se rozumi kombinace vyrobkd, zabalenych spolecné ¢i nikoliv, které maji byt za ucelem dosazeni konkrétniho lé¢ebného Ucelu propojeny i

zkombinovany (€. 2 bod 11 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich).

11 ,Soupravou prostfedk(” se rozumi kombinace vyrobk( zabalenych spole¢né a uvedenych na trh za tcelem pouziti ke konkrétnimu léc¢ebnému tcelu

(¢l. 2 bod 10 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich).


https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf

Zdravotnickeé prostfedky, které jsou predmétem postupu konzultace
v oblasti klinického hodnoceni podle ¢lanku 54 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich, a prostfedky tfidy D diagnostickych
prostredk( in vitro podle €l. 48 odst. 6 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro nesmi byt uvedeny na trh
predtim, neZ budou zfizeny panely odbornik’ / odborné skupiny,
jakoz i referencni laboratore Evropské unie pro prostfedky tfidy D.

V zavislosti na rizikové tfidé prostfedku se m(ize posouzeni shody
zUcastnit prislusny oznameny subjekt. Tento pozadavek miize
zpUisobit dalsi zpozdéni pfi uvadeéni takovych prostfedk( na trh.

Zistavaji certifikaty vydané oznamenymi
subjekty podle stavajicich smérnic v platnosti i
po dni pouZitelnosti naFizeni?

Ano, certifikaty budou obecné platné aZ do konce obdobi uvedeného
v certifikatu nebo do 26. kvétna 2024, podle toho, které datum
nastane drive. Po tomto datu uZ nebudou tyto certifikaty platné.
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