Ceska zemé&délska univerzita v Praze

Provozné ekonomicka fakulta

Katedra prava

Diplomova prace

Analyza nového EU narizeni 0 zdravotnickych
prostiredcich a jeho dopady na hospodaiské subjekty

Markéta Perkova

© 2022 CZU v Praze






CESKA ZEMEDELSKA UNIVERZITA V PRAZE

Provozné ekonomicka fakulta

ZADANI DIPLOMOVE PRACE

Bc. Markéta Perkova

Hospodarska politika a sprava
Podnikdni a administrativa

Nazev prace

Analyza nového EU nafizeni o zdravotnickych prostredcich a jeho dopady na hospodarské subjekty

Nazev anglicky

Analysis of the new EU Regulation on medical devices and its impact on economic operators

Cile prace

Cilem teoretické casti je analyza a zhodnoceni dopadd nového evropského nafizeni na hospodarské
subjekty v porovnani se stavajicimi legislativnimi pozadavky, vyhodnoceni administrativni naro¢nosti

a Ucelnosti. V této ¢asti prace bude vymezen legislativni rdmec a vysvétleny zdkladni pojmy souvisejici

s problematikou zdravotnickych prostiedk(. Prakticka ¢ast je zamérena na samotné hospodarské
subjekty, stanoveni dopadd, které na né bude implementace nového nafizeni mit, a doporuceni postupd,
jak pozadavky nového narizeni fadné aplikovat a plnit.

Metodika

V teoretické ¢asti bude pouzita analyza pravnich predpisq, literdrni reSerSe a analyzy stavajici a nové ev-
ropské i narodni legislativy. V praktické ¢asti bude aplikovana metoda sbéru dat, bude provedna ndsledna
analyza ziskanych informaci od konkrétnich subjektl a na zakladé takto ziskanych dat budou s vyuZitim
metody syntézy a komparace vyvozeny zavér a navrzena doporuceni.

OficiaIni dokument * Ceska zemé&délskd univerzita v Praze * Kamyckd 129, 165 00 Praha - Suchdol



Doporuceny rozsah prace
60-80 stran

Klicova slova

zdravotnicky prostredek, natizeni, smérnice, distributor, vyrobce, poZadavek, povinnost, hospodaisky sub-
jekt, oznameny subjekt

Doporucené zdroje informaci

CSN 1SO 13485

CSN 1SO 9001

KRAL, Jakub a kol. Zakon o zdravotnickych prostiedcich. Komentat. Praha: Wolters Kluwer CR, a.s., 2016.
ISBN 978-80-7552-415-7

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

Narizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. o technickych poZadavcich na zdravotnické prostredky

Smérnice Rady 93/42/EHS, o zdravotnickych prostfedcich

SUSTEK, P., HOLCAPEK, T. a kol. Zdravotnické pravo. Praha: Wolters Kluwer CR, a.s., 2016. ISBN
978-80-7552-321-1

Zakon €. 22/1997 Sb. o technickych poZzadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon(

Zakon €. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpis

Zakon ¢. 366/2017 Sbh., kterym se méni zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
zdkona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist, ve znéni zdkona ¢.
183/2017 Sb

Predbéiny termin obhajoby
2020/21 LS — PEF

Vedouci prace
Ing. JUDr. Eva Daniela Cvik, Ph.D. et Ph.D.

Garantujici pracovisté
Katedra prava

Elektronicky schvdleno dne 22. 9. 2020 Elektronicky schvdleno dne 21. 10. 2020
JUDr. Jana Borska, Ph.D. Ing. Martin Pelikan, Ph.D.
Vedouci katedry Dékan

V Praze dne 30. 03. 2022

OficiaIni dokument * Ceska zemé&délskd univerzita v Praze * Kamyckd 129, 165 00 Praha - Suchdol



Cestné prohlaseni

Prohlasuji, ze svou diplomovou praci "Analyza nového EU nafizeni
0 zdravotnickych prostiedcich a jeho dopady na hospodaiské subjekty” jsem vypracovala
samostatné¢ pod vedenim vedouciho diplomové prace as pouzitim odborné literatury
a dalsich informacnich zdroja, které jsou citovany Vv praci a uvedeny v seznamu pouzitych
zdrojii na konci prace. Jako autorka uvedené diplomové prace dale prohlasuji, Ze jsem

v souvislosti s jejim vytvofenim neporusila autorska prava tietich osob.

V Praze dne 30. 3. 2022




Podékovani

Rada bych touto cestou podékovala JUDr. Ing. Evé Daniele Cvik, Ph.D. et. Ph.D.
za cenné rady, vécné piipominky, trpélivost a ochotu, kterou mi v priabéhu zpracovani

diplomové prace vénovala.



Analyza nového EU narizeni 0 zdravotnickych

prostiedcich a jeho dopady na hospodarské subjekty

Abstrakt

Rozmanitd Skala zdravotnickych prostfedkii poskytuje feSeni pro prevenci,
diagnostiku, monitorovani alébu. V poslednim desetileti je pokrok v oblasti
zdravotnickych prostfedkli zna¢ny, coz vede k nartistu poctu zdravotnickych prostiedki,
jejich inovacim a k navySeni invazivity. ZvySuje Se také naro¢nost na regulac¢ni organy
a procesy.

V kvétnu 2021 zacalo byt pouzitelné nafizeni EU 0 zdravotnickych prostiedcich,
Vv kvétnu 2022 vejde v t€¢innost také natfizeni 0 diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro. Nova nafizeni maji kvili nakladim na implementaci novych piedpisti obrovsky
ekonomicky dopad na vyrobce a ostatni hospodarské subjekty.

UCelem této diplomové prace je porovnat puvodni legislativu tykajici se
zdravotnickych prostfedkli s novymi evropskymi nafizenimi, Zjistit pfipravenost
hospodatskych subjektt, stanovit dopady, které na né¢ bude nova legislativa mit a doporucit

postupy, jak pozadavky novych natizeni splnit.

Kli¢ova slova: zdravotnicky prostiedek, nafizeni, smérnice, distributor, vyrobce,

pozadavek, povinnost, hospodaisky subjekt, oznameny subjekt



Analysis of the new EU Regulation on medical devices and

its impact on economic operators

Abstract

A wide range of medical devices provides solutions for prevention, diagnosis,
monitoring and treatment. Over the last decade, progress in the field of the medical devices
has been significant, leading to an increase in the quantity of the medical devices, their
innovation and invasiveness. The pressure on regulatory authorities and processes is also
increasing.

The EU Medical Devices Regulation became effective in May 2021, and the In Vitro
Diagnostic Medical Devices Regulation will also come into force in May 2022. The new
regulations have a huge economic impact on manufacturers and other economic operators
due to the cost of implementing the new regulations.

The purpose of this thesis is to compare the former medical device legislation with
the new European regulations, to determine the readiness of economic operators, to
determine the impact that the new legislation will have on them and to recommend

procedures to meet the requirements of the new regulations.

Keywords: medical device, regulation, directive, distributor, manufacturer, requirement,

obligation, economic operator, notified body
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1 Uvod

Pro téma této diplomové prace jsem se rozhodla zejména z divodu osobniho zajmu
v poslednich letech velmi dynamickou, nepochybné aktualni atykd se nejen Ceské
republiky, ale vSech ¢lenskych zemi Evropské unie.

Dne 26. kvétna 2021 veslo v ucinnost nové natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich. Jeho vydani pfedchazela fada nezadoucich
ptihod, znama je napiiklad kauza s prsnimi implantaty francouzské firmy Poly Implant
Prothese zroku 2010, kdy dochazelo ke zvySenému vyskytu jejich prasknuti astim
souvisejicich zdravotnich komplikaci'. Nebo kauza s urologicko-gynekologickymi
prostiedky amerického vyrobce Boston Scientific Corporation, které byly odcizeny béhem
pfepravy do sterilizatniho zatfizeni. Vyrobky uz byly opatfeny predtiSténymi Stitky
suvedenim ,,sterilni“, ale odcizeny byly pted sterilizaci. Pouziti takovych nesterilnich
prostiedkii mohlo zpisobit infekci?. Vysoky vyskyt nezadoucich pithod vyvolal obavy, Ze
stavajici regulacni ramec je nedostacujici a je potieba ho zlepsit. Novy regulacni ramec ma
zajistit hladké fungovani vnitiniho trhu Evropské unie a udrzet vysokou urovenn ochrany
zdravi pacientii a uzivateli®.

Nové nafizeni ma posilit a vylepsit jiz existujici legislativu. Stavajici pravni piedpisy
nejsou povazovany za dostateéné sjednocené a transparentni. Chybi jednotny registracni
systém, neni zajiSténa dostatecnd kontrola a trasovatelnost zdravotnickych prostiedki.
Z toho divodu Evropska unie pfisla s novym nafizenim, které upravuje oblast vigilance,
fungovani oznamenych subjektl, koordinaci v oblasti vigilance, dozoru nad trhem,
klinickych zkousek, uptesniuje definice a kompetence jednotlivych hospodaiskych subjekti
a pfindsi novy systém jedinecné identifikace prostfedkil, ktery by mél usnadnit stahovani

vadnych prostiedkii z ob&hu a zabranit padélanym vyrobkiim vstupu na trh*,

! Informace pro Zeny s prsnimi implantaty. Dostupné z: https://www.sukl.cz/informace-pro-zeny-s-prsnimi-
implantaty.

2 Upozornéni na odcizeni dodavky zdravotnickych prostiedki. Dostupné z: https://www.sukl.cz/upozorneni-
na-odcizeni-dodavky-zdravotnickych-prostredku?highlightWords=s%C3%AD%C5%A5kKy.

3 Piehled. Dostupné z: https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/overview_cs.

4 Obnova dlivéry ve zdravotnické prostiedky. Akéni plan reagujici na skandal s prsnimi implantaty firmy PIP
ptinesl posileni kontroly v Evropé. Dostupné z:

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/IP_14 699.
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Vzhledem Kk vyse uvedenému se ve své diplomové praci budu vénovat srovnani
stavajici smérnice 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 0 zdravotnickych prostiedcich (dale
jen MDD), smérnici 0 implantabilnich zdravotnickych prostiedcich (dale jen AIMDD)
90/385/EHS a nového natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5.
dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich (dale jen MDR) avyhodnocenim novych
pozadavki na hospodarské subjekty. Soucasné s tim bude zminéna také souvisejici soucasna
a nova narodni pravni Gprava.

Doposud byly zdravotnické prostiedky regulovany pomoci tif sméric®, které byly
transponovany do narodnich pravnich predpisi. Nova evropska nafizeni jsou piimo
aplikovatelna bez nutné implementace do lokalni legislativy.

Nafizeni tykajici se zdravotnickych prostfedkii nabylo u¢innosti dne 26. kvétna 2021
(ptivodni termin byl 26. kvétna 2020, ale byl odlozen kvuli koronavirové krizi). Piedchozi
pravni uprava musela byt zrusena nebo zménéna.

S novym nafizenim se bude ménit pravni Gprava vyroby a klinického hodnoceni,
klasifikacni pravidla, posuzovani shody a sledovatelnost po uvedeni na trh. Nové budou za
zdravotnické prostiedky povazovany inékteré vyrobky s estetickym tcéelem, vypliové
materialy, kondomy, software a jiné produkty, které nemaji ptimo 1é¢ebny ucel.

Dochazi ke zmén¢ klasifika¢nich pravidel ajsou nové pozadavky na znaceni
zdravotnickych prostfedkii. Zptisnily se pozadavky na oznamené subjekty. Vznikne nova
evropskd databaze zdravotnickych prosttedki EUDAMED, do které se budou registrovat
vyrobci, zplnomocnéni zéastupci, dovozci a zdravotnické prostfedky. V natizeni jsou blize
specifikované povinnosti jednotlivych hospodaiskych subjektli. Pro lepsi sledovatelnost
zivotniho cyklu jednotlivych zdravotnickych prostiedkii je nové zavadéna jedinecna

identifikace prosttedkt tzv. UDI.

5 Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Eervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich, Smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro,
smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych statt tykajicich
se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prosttedka.
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2 Cil prace a metodika

2.1 Cil prace

Cilem prace je analyza nového evropského nafizeni zabyvajiciho se problematikou
zdravotnickych prostiedkl a zjisténi dopadd, které bude jeho implementace mit na
hospodatské subjekty.

V teoretické Casti bude vymezen legislativni ramec oblasti upravujici zdravotnické
prostiedky a vysvétleny zakladni teoretické pojmy nutné pro spravnou aplikaci v praktické
¢asti diplomové préace.

Prakticka c¢ast bude nejprve zaméfena na komparaci puvodni anové legislativy
souvisejici se zdravotnickymi prostfedky a vyhodnoceni ptinosu, vyhod, ¢i nevyhod nové
pravni upravy s ohledem na praktické uplatnéni v daném oboru. Na zéklad¢ zjisténych
skutecnosti pak budou vyhodnoceny dopady na hospodarské subjekty. Cilem praktické casti
je potom na zakladg zjisténého v ramci prvni ¢asti prace, doporucit hospodaiskym subjektim

metodiku, jak spravné provést nové evropské nafizeni v praxi.

2.2 Metodika

Zaicelem ziskani odpovidajicich podkladi, bude v teoretické ¢asti provedena literarni
reSerSe, pfi které budou vyhledany a vytfidény dostupné informacni zdroje, katalogy
knihoven, odborné elektronické databaze a webové stranky souvisejici s problematikou
zdravotnickych prostiedki. Po té bude nasledovat studium vybranych dokumentti, vymezeni
legislativniho ramce a definice zakladnich pojmii z dané oblasti.

Prakticka ¢ast bude vychdzet z poznatkl ziskanych v teoretické ¢asti. Pro porovnani
ptuvodni a nové pravni upravy bude pouzita metoda komparativni analyzy. Srovnani bude
provedeno z pohledu Nafizeni vii¢i Smérnici v bodech, ve kterych se 1isi nebo ve kterych ji
rozsitfuje. Jednotlivé rozdily budou okomentovany.

Vramci empirického vyzkumu bude pouzita metoda dotazovani. Formou
dotaznikového Setfeni bude adresné oslovena vybrana skupina hospodaiskych subjektt
a zjisténa jejich pripravenost na pozadavky vyplyvajici z nového evropského natizeni. Pro
ucely této diplomové prace bude zvoleno pisemné dotazovani, které je vhodné pro osloveni

vétStho mnozstvi lidi v prubeéhu omezeného Casového useku, pokud nejsou pozadovany
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prilis obsahlé informace. Dotaznikové Setieni je zaroven vhodné pro Setfeni, U kterych se
pocita se statistickym vyhodnocenim vysledka®.

Zavér prace bude interpretovat zjisténé skuteCnosti, uvadét piinosy, vyhody
a nevyhody nové pravni upravy a navrhovat postupy implementace novych legislativnich

pozadavkd.

5 DISMAN, Miroslav. Sociologicka encyklopedie: $etfeni dotaznikové (MSgS) [online].
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3 Teoreticka vychodiska

3.1 Evropsky pravni ramec

Prvni evropské smérnice, které se zabyvaly problematikou zdravotnickych prostiedki,
byly pfijaty piiblizné 25 let po té, co vznikly smérnice 0 1é¢ivych ptipravcich. Do té doby
mél kazdy ¢lensky stat Evropské unie svou vlastni regulaci zdravotnickych prostiedki’.
V letech 1990 az 1998 bylo pfijato trio smérnic 0 zdravotnickych prostifedcich — smérnice
0 aktivnich implantabilnich ZP, 0 obecnych ZP a diagnostickych ZP in vitro.

S ohledem na nové technologie a pro posileni bezpecnosti a transparentnosti odvétvi
se zdravotnickymi prostfedky akvili harmonizaci mezi ¢lenskymi staty EU zahgjila
Evropska komise v roce 2008 jednani 0 zméné¢ smérnic 0 ZP. V roce 2012 byl predlozen
navrh natizeni, ktery byl ve dvou novych podobach piijat v roce 2017 - natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o0 zdravotnickych prostiedcich (dale
jen MDR) a natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen IVDR), jez vytvofila modernizovany

a robustngjsi legislativni ramec Evropskeé unie. Tato nafizeni nahradila ptivodni trio smérnic.

3.1.1 Smérnice 0 ZP

Evropsky ramec pro zdravotnické prostiedky vznikl v 90. letech 20. stoleti. Ceska
republika je jako soucast Evropské unie (vstup 1. kvétna 2004) mimo jiné povinna plnit
legislativni pozadavky EU v oblasti zdravotnickych prostiedki. V roce 1993 vznikla
smérnice, ktera méla tento trh regulovat. Cilem bylo zajistit vysokou uroven ochrany
lidského zdravi a bezpe¢nosti, hladké fungovani jednotného trhu v Evropské unii a dosazeni
vysledk, ke kterym maji zdravotnické prostfedky slouzit®. Jako prvni vstoupila v platnost
smérnice 0 aktivnich implantabilnich prostfedcich v roce 1995. V polovin€é roku 1997

nasledovala smérnice 0 zdravotnickych prostredcich.

" KRAMER, Daniel B., Shuai XU a Aaron S. KESSELHEIM. Regulation of Medical Devices in the United
States and European Union [online].

8 Zajisténi bezpe¢nosti a funkéni zpiisobilosti zdravotnickych prostiedkd. Dostupné z: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=LEGISSUM%3A4301046.
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Zavedeni smérnic 0 zdravotnickych prostfedcich harmonizovalo vnitrostatni pravni
piedpisy tykajici se zdravotnickych prostiedkti a zajistilo jednotné uplatiovani norem na
podporu jednotného trhu.

Po svém zavedeni byla smérnice 0 zdravotnickych prostfedcich néekolikrat

novelizovéana, naposledy v roce 2007°.

3.1.2 Narizeni o ZP

Hlavni rozdil mezi stavajicimi smérnicemi & novymi natizenimi spoc¢iva v tom, Ze jsou
aplikovatelné ptimo ve vSech statech Evropské unie na rozdil od Smérnic, které byly
transponovany do narodnich legislativ.

Nova nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich se skladaji ze dvou novych nafizeni:
Natizeni EU aRady 2017/745 o zdravotnickych nafizenich (MDR) a nafizeni (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (IVDR). Ob¢ nafizeni
vstoupila v platnost v kvétnu 2017. Nafizeni MDR zacalo byt G¢inné od 26. kvétna 2021
a natizeni IVDR zac¢ne byt pouzitelné od 26. kvétna 2022. Datum ucinnosti MDR bylo
odlozeno z26. kvétna 2020 orok z diivodu pandemie COVID-19. Casova osa jeho
implementace je zobrazena na obrazku 1.

Nova nafizeni by méla aktualizovat pravidla pro uvadéni zdravotnickych prostredki
na trh EU, pfinést dulezité zmény stavajiciho systému, modernizaci a zpfisnéni kontrol
scilem zvysit bezpeénost zdravotnickych prostfedkli pro uzivatele!®. Zavadi systém
jedine¢né identifikace prostiedku, tzv. UDI s cilem zlepSit trasovatelnost prostiedku. Déle
by se mél zptisnit dohled nad vyrobci po uvedeni prostfedku na trh, zvysit transparentnost
a audity u vyrobcu. Nafizeni také pfinasi zmény v klasifikaci zdravotnickych prostiedk.
Nové¢ se budou nafizeni vztahovat i na prostiedky pouzivané k nemedicinskym uceld, napf.

AR %

kontaktni Coc¢ky bez korekce.

9 Ufedni véstnik Evropské unie: Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES ze dne 5. zaii 2007 ,
kterou se méni smérnice Rady 90/385/EHS o sblizovani pravnich predpist clenskych statd tykajicich se
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkll, smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
prostiedcich a smérnice 98/8/ES o uvadéni biocidnich ptipravkl na trh. Dostupné z: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex%3A01993L.0042-20071011.

10 Zajisténi bezpecnosti a funkéni zpiisobilosti zdravotnickych prostiedki. Dostupné z: https:/eur-
lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=LEGISSUM%3A4301046.
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Obrazek 1  Casova osa implementace MDR

¥*MDR \ /" Poutitelnost
) ( ) Odlozeno kvili koronavirové krizi ptv. 5/2020)
4/2017 / MDR 5/2021 OdloZeno kvuli koronavirové krizi puv. 5/2020)

= = X =)

Akreditacni proces NB
Q4 2017 —5/2021

Platnost CE certifikatl podle 93/42
Platnost CE certifikatl podle 93/42

ZP uvedené na trh podle 93/42
(do 26. 5. 2025 se musi dostat k pacientovi nebo byt nainstalovdny v nemocnici)

ZP podle MDR mohou byt uvadéné na trh pred 26. 5. 2021
(zaleZi na pripravenosti NB daného vyrobce)

Zdroj: Vlastni zpracovani

3.2 Cesky pravni ramec
3.2.1 Zakon ¢. 268/2014 Sb., 0 ZP

Prvnim ucelenym pravnim piedpisem regulujicim oblast zdravotnickych prostredkt
byl v Ceské republice zakon ¢&. 123/2000 Sh., 0 ZP, ktery vysel v souvislosti se splnénim
pozadavkil pro vstup Ceské republiky do Evropské unie. Vznikl tak novy systém kontroly
jako soucast prevence v oblasti ZP, zptesnéni tkolii a kompetenci orgdni vykonavajicich
statni spravu, zdiraznéni odpovédnosti vyrobeil a vytvofeni systému vigilance?.

Praxe vSak ukazala na nedostate¢nost tohoto zakona. Proto roku 2014 vznikl zakon
¢.268/2014 Sb., 0 zdravotnickych prostiedcich. Vyhlasen ve Sbirce zakont byl 24. listopadu
2014, pouzitelny zacal byt 1. dubna 2015 a v urcitych oblastech je platny i V soucasné dobé.
Zakon odrazel pozadavky MDD, navic ale upravoval napf. oblast spravnich delikti a servisu

zdravotnickych prostredka.

11 KRAL, Jakub. Zakon o zdravotnickych prostiedcich: komentat, s. XVIII.
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3.2.2 Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky

V souvislosti se zakonem 0 zdravotnickych prostiedcich je nutné zminit také
zdkon ¢.22/1997 Sb., 0 technickych pozadavcich na vyrobky, ktery stejn¢ jako dalsi nize
uvedend natizeni reflektuje predpisy Evropské unie tim, Ze je zapracovava do piislusnych
lokalnich ptedpisti. Tento zakon upravuje ,,technické pozadavky na vyrobky, které by mohly
ve zvySené miie ohrozit zdravi nebo bezpecnost osob, majetek nebo Zivotni prostiedi “*?, tzv.
stanovené vyrobky, mezi néz patii naptf. zdravotnické prostiedky, osobni ochranné
prostfedky, hracky, vytahy, métidla, tlakova zafizeni, vybuSniny pro civilni vyuziti a dalsi.

Dale uvedena natizeni se vztahuji na zdravotnické prostiedky a upiesiuji provedeni
nékterych ustanoveni Zakona o ZP napi. v oblasti vigilance, spravné distribu¢ni praxe,
pouziti a@ nakladani se ZP, postupu pro systémy a soupravy zdravotnickych prostfedki a pro
provadeéni sterilizace, oznaceni CE, navrhu akonstrukce zdravotnickych prostredkii,
specifikuji nalezitosti dokumentace pouzivanych zdravotnickych prostiedka a informace,
které by mél vyrobce s prosttedkem poskytnout (znaceni na obale a v ndvodu k pouziti).
Protoze se jedna o0 provadéci predpisy, jsou nafizeni vlady konkrétnéjsi, presnéjsi a fesi

situace detailnéji oproti smérnici nebo zakonu, které jsou obecnéjsiho charakteru.

= Nafizeni vlady &. 54/2015 Sb., 0 technickych pozadavcich na ZP*

» Nafizeni vlady ¢. 55/2015 Sb., o technickych pozadavcich na aktivni
implantabilni zdravotnické prostfedky*

» Nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro®

» Vyhléaska ¢. 61/2015 Sb., 0 stanoveni vySe ndhrad vydaji za odborné ukony
provedené Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv podle zdkona 0 zdravotnickych
prostfedcich. Pfedmétem tohoto pravniho pfedpisu je stanoveni vySe nahrad
vydaju za provedeni odbornych tkont Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv ve

smyslu § 94 odst. 1 zékona 0 ZP. V priloze jsou tak stanoveny nahrady za

vypracovani odbornych stanovisek nebo posudki, tkony spojené s vydanim

12.81 odst. 1 pism. a) Zakon ¢.22/1997 Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky a 0 zméné a doplnéni
nékterych zakond.

13 Pravni predpisy CR: Zakony. Dostupné z: https://www.niszp.cz/cs/legislativa/pravni-predpisy-cr.

14 Tamtéz.

15 Tamtéz.
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povoleni k provedeni klinické zkouSky ZP ¢i ukony spojené s vydanim
povoleni ke zménam podminek klinické zkousky ZP®

* Vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o ZP.
Predmétem upravy této vyhlasky jsou pravidla spravné skladovaci
a distribu¢ni praxe, rozsah udaji uvadénych na lé¢karském piedpisu, ndlezitosti
dokumentace pouzivanych diagnostickych prostiedkli in vitro, postupy pii
oznamovani podezieni na nezddouci pifihodu, bezpecnostnich napravnych

opatfeni a generické skupiny diagnostickych prostiedkd in vitro’.

3.2.3 Adaptace MDR do Ceské legislativy

Zakon ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostifedcich a 0 zméné zékona ¢. 378/2007
Sh., o Ié¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon 0 1é¢ivech), ve znéni
pozdéjsich piedpist. Jedna se 0 zcela novy zakon 0 ZP, ktery ale neupravuje diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro. V G¢innost vstoupil 26. 5. 20248,

Zakon ¢&. 90/2021 Sb., kterym se méni zakon ¢. 268/2014 Sb., 0 zdravotnickych
prostfedcich a 0 zmén¢ zékona ¢. 634/2004 Sb., 0 spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
predpist, zédkon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé€jSich ptedpisil,
a zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zmén¢ a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb.,
0 provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich pfedpisi, ve znéni
pozdéjsich predpist!®. Podle né&j je zachovana uprava diagnostickych zdravotnickych
prostiedkil in vitro v aktudlnim znéni zakona ¢. 268/2014 Sb. Byva nazyvan zménovym
adaptacnim zakonem a také nabyl uc€innosti v kvétnu 2021.

Dale byly knové ceské legislativé zdravotnickych prostfedkli piijaty nasledujici
vyhlasky:

» Vyhlaska 170/2021 Sbh., o stanoveni vySe nahrad vydaju za odborné ukony

provadéné Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv podle zakona 0 zdravotnickych

prosttedcich?

16:§ 1 vyhlasky ¢&. 61/2015 Sb. o stanoveni vy3e nahrad vydaji za odborné tikony provedené Statnim Ustavem
pro kontrolu 1é¢iv podle zakona o zdravotnickych prosttedcich.

17§ 1 vyhlasky €. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro.

18 Pravni predpisy CR: Zakony. Dostupné z: https://www.niszp.cz/cs/legislativa/pravni-predpisy-cr.

19 Tamtéz.

20 Tamtéz.
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= Vyhlaska 171/2021 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydaji za odborné tkony
provadéné Statnim uGstavem pro kontrolu 1éCiv  podle zadkona
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro?!

= Vyhlaska 186/2021 Sb., o0provedeni nékterych ustanoveni zakona
0 zdravotnickych prostiedcich??

= Vyhlaska 187/2021 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., 0 provedeni

né&kterych ustanoveni zdkona 0 zdravotnickych prostiedcich?,
V platnosti zlstaly:

= Nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro?*

= Zékon €. 22/1997 Sb., 0 technickych pozadavcich na vyrobky a 0 zméné
a doplnéni nekterych zakont, ve znéni pozdéjsich predpist (stav k 1. 9.

2017)%,

3.3 Dilezité pojmy spojené se zdravotnickymi prostiedky

V této Casti prace budou nastinény klicové pojmy jako oznaceni CE, klasifikace

zdravotnickych prostfedkil, posuzovani shody a klinické hodnoceni.

3.3.1 Zdravotnicky prostiedek

~Pojem vztahujici se na Sirokou Skalu vyrobkit pouzivanych napriklad pro:
diagnostiku, prevenci, monitorovani, predikci, lécbu nebo mirnéni nemoci, zranéni nebo
zdravotniho postizeni; vySetrovani, nahrady nebo upravy anatomické struktury nebo
fyziologického ¢i patologického procesu nebo stavu; produkty urcené ke kontrole nebo
podpore poceti; podpora Zivota nebo udrzovani pri zivoté apod. Tento produkt nedosahuje

svého hlavniho urceného ucinku farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi

2L pravni piedpisy CR: Zakony. Dostupné z: https://www.niszp.cz/cs/legislativa/pravni-predpisy-cr.
2 Tamtéz.
2 Tamtéz.
% Tamtéz.
%5 Tamtéz.
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ucinky, jeho funkce viak mize byt takovymi ucinky podporena. Mezi priklady se radi vse od

obvazii pies kycelni endoprotézu az po pacemaker “%5.

3.3.2 Oznaceni CE

Oznaceni CE doklada, Ze u prostredku byla posouzena shoda se zakonnymi pozadavky
a prostfedek je po uvedeni na trh EU v souladu s ur¢enym ucelem. VSechny zdravotnické
prosttedky, s vyjimkou prostfedkii vyrobenych na zakazku a prostfedki uréenych pro
klinické zkousky, musi byt opatfeny ozna¢enim CE. ,,Oznaceni musi byt umisténo viditelné,
Citelné a nesmazatelné na prostiedek nebo jeho sterilni obal. Oznaceni shody musi byt
rovnéz umisténo v ndvodu k pouziti a na kazdém prodejnim obalu‘?’. Aby byly vsechny
prosttedky zpusobilé pro oznaeni CE, musi U nich byt posouzena shoda v zdvislosti na
klasifika¢nich pravidlech. S ptichodem MDR byla klasifika¢ni pravidla zptisnéna
a rozsifena z 18 na 22.

Oznaceni CE (Conformité Européenne) je snadno zaménitelné s oznacenim pro ¢insky
export, protoze jsou si velmi podobné, jak je vidét na obrazku 2. Rozdil je v rozestupu mezi
pismeny ,,C* a,,E“. Oznaceni ¢inského exportu znamena, Ze vyrobek byl vyroben v Cing,
nezarucuje kvalitu vyrobku, k pouZivani tohoto oznaceni neni nutna 7adnéd registrace,

testovani nebo audit.

% 7ajisténi bezpecnosti a funké&ni zptsobilosti zdravotnickych prostiedkil. Dostupné z: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=LEGISSUM%3A4301046.

21 KRAL, Jakub. Zmény v regulaci zdravotnickych prostfedkti: Norma 13485:2016 a Naiizeni 2017/745 :
komentar, s. 73.
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Obrazek 2  Oznaceni CE vs. China Export

"Conformité Européenne" "China Export"

Zdroj: https://starfishmedical.com/blog/conformite-europeenne-mark-vs-a-china-export-
mark/

3.3.3 Oznameny subjekt

Oznameny subjekt je zkuSebni a certifikacni organizace odpovédna za posouzeni
shody stanoveného vyrobku, véetné zdravotnickych prostiedki, pfed jeho uvedenim na trh
vsouladu splatnymi pravnimi ptedpisy. Tyto subjekty provadéji posuzovani shody
v souladu s platnymi pravnimi piedpisy a vydavaji certifikaty. VSechny oznamené subjekty
musi byt registrovany U pfisluSného wvnitrostatniho organu, ktery odpovida za jejich
akreditaci. Seznam vSech ozndmenych subjekti v EU je zvefejnén na internetovych
strankach Nando (New Approach Notified and Designated Organisations) Information
System?8,

Podle novych natfizeni podléhaji ozndmené subjekty piisnéjSim piedpisim.
V soucasné dob¢ je schvaleno v EU 28 oznamenych osob podle MDR (podle MDD to bylo
55 oznamenych subjektit). V Ceské republice nebyla k 1. 1. 2022 registrovana ani jedna.

3.3.4 Kilasifikace zdravotnickych prostiredki

Podle MDD byly zdravotnické prostiedky odstupnovany do ctyt klasifikac¢nich tiid
Vv zavislosti na rizikovosti pro pacienta. Tento systém umoznil pouzit na zdravotnické

prostfedky odpovidajici postup posouzeni shody. Zdravotnické prostiedky jsou rozdéleny

28 Notified bodies Nando [online]. Dostupné z: https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm.
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do tfid I, Ila, IIb a I1l, znazornéno na obrazku 3, pti¢emz prostiedky rizikové tiidy III jsou

vvvvvv

v piiloze IX Smérnice®.

Systém klasifikace se U MDR nezménil, ale pravidla klasifikace byla zrevidovana,
zptisnéna aroz$ifena. Vyrobci prostiedki povolenych podle MDD musi své vyrobky
piezkoumat a aktualizovat klasifikaci podle novych pravidel. To muze vyzadovat také
aktualizaci vyrobni dokumentace a nutnost klinického hodnoceni.

Nové byl do klasifikac¢nich pravidel podle MDR zaveden software (ptiloha VIII)
a vyrobky bez ur¢eného Iékatského ucelu (piiloha XVI), mezi které patii barevné kontaktni
¢oCky bez predpisu, kozni vyplné, zatizeni pro liposukci, lasery a zafizeni pro intenzivni
pulzni svétlo, mimo jiné pro obnovu povrchu klize, tetovani, depilaci nebo jiné oSetfeni

kaze®.

Obrazek 3  Rizikové tiidy

High Risk
A
I
Class 3 -> Class D I
HIGH RISK 0
I
I
Class 2B -> Class C i
MODERATE HIGH RISK I
{
Class 2A -> Class B :
LOW MODERATE RISK I
i
i
Class 1 -> Class A I
LOW RISK :

Low Risk

Zdroj: https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en

29 Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich.
30 Zdravotnické prostiedky. Dostupné z: https://www.unmz.cz/statni-zkusebnictvi/stanovene-
vyrobky/zdravotnicke-prostredky/.
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3.3.5 Posouzeni shody

Posouzeni shody zdravotnického prostiedku, ktery neni individudlné zhotovenym ZP
ani ZP ur€enym pro klinickou zkousku, se provadi za i€elem zajisténi souladu s ptisluSnymi
pravnimi predpisy. Zplisob posuzovani shody zavisi na rizikové t¥id&®!.

U neinvazivnich prostiedkl rizikové tiidy | (bez méfici funkce a/nebo nesterilni) si
vyrobce posouzeni shody provadi sdm. Vyrobce prohlasuje shodu vydanim prohlaSeni
0 shodé¢, ve kterém uvadi, ze byly splnény vSechny legislativni pozadavky. Zaroven s tim
pfipojuje ke zdravotnickému prostiedku oznaceni CE. Sterilni prostfedky rizikoveé ttidy
| nebo prostfedky s méfici funkci (napf. teploméry nebo injekéni stfikacky) vyzaduji
zapojeni ozndmeného subjektu kvili sterilit¢ nebo z dlivodu metrologickych pozadavki.
Zdravotnické prostiedky rizikové tiidy Ila, IIb a III vyzaduji G¢ast oznameného subjektu.
Ten posoudi technickou dokumentaci a vyda osvédceni 0 shod¢é. Po vydani takového
osvédceni 0 shod¢ je vyrobce opravnén vydat prohlaseni 0 shod¢é a umistit na prostfedek

oznaceni CE.

3.3.6 Klinické hodnoceni a klinické zkousky

»Klinické hodnoceni je systematicky proces spocivajici v priibézném vytvareni,
shromazdovani a posuzovani klinickych udaju tykajicich se prostiedku za ucelem ovéreni
bezpecnosti a ucinnosti prostiedku, pri jeho pouZiti, jak bylo urceno vyrobcem*®.

Je pozadavkem pro ZP rizikové ttidy III, 1Ib a implantabilni ZP. Klinické hodnoceni
musi byt zalozeno na prokazani rovnocennosti se ZP, ktery uz byl uveden na trh, ato
z hlediska klinického, biologického a technického. Po schvaleni uvedeni na trh musi byt
zprava 0 klinickém hodnoceni pravidelné aktualizovana S vyuzitim udaji z dozoru po
uvedeni na trh. Podle MEDDEV 2.7.1 je frekvence aktualizace u vysoce rizikovych ZP

kazdoroéni, u ostatnich prostiedkti 2 — 5 let podle vyrobce®. Podle nového nafizeni budou

vysoce rizikové prostiedky podléhat ptisnéjsimu klinickému hodnoceni. Rovnocennost se

81 Dotazy z oblasti uvadéni zdravotnickych prostiedkii na trh. Dostupné z: https://www.sukl.cz/zdravotnicke-
prostredky/dotazy-z-oblasti-uvadeni-zdravotnickych-prostredku-na-trh.

32 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o0 zdravotnickych
prostfedcich, zméne smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009

a 0 zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, s. 18, ¢l1. 2 odst. 44.

33 MEDDEYV 2.7/1 revision 4: GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES. Dostupné z:
https://www.niszp.cz/cs/legislativa/doporucujici-interpretacni-dokumenty-meddev, s. 12.
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udaju.

»Klinickou zkouskou se rozumi pouzivani zdravotnického prostredku na subjektech
hodnoceni v procesu systematického zkouSeni U poskytovatele zdravotnich sluzeb s cilem
prokadzat, zda zkouSeny ZP je vhodny pro pouziti v souladu s urcenym iicelem, zejména

<34

Z hlediska bezpecnosti  a ucinnosti Jedna se o0dalsi zptasob provedeni klinického

hodnoceni a to na zaklad¢ praktického pouziti zkouSeného zdravotnického prostredku.

3.3.7 Sledovani po uvedeni na trh, vigilance a dozor nad trhem

Vyrobci jsou povinni mit zavedeny systém fizeni kvality, ktery se zabyva kvalitou
procest, postupil a prostiedkll. Jeho soucasti je také systém urceny pro sledovani ZP po
uvedeni na trh. ,,U kazdého prostredku vyrobci naplanuji, zavedou, zdokumentuji, uplatiuji,
udrzuji a aktualizuji systém sledovani po uvedeni na trh, a to zpusobem, ktery je priméreny
rizikové tridé a vhodny pro dany typ prostredku*®.

Tento systém musi stanovit také vhodna opatfeni k provedeni napravnych opatieni
v souvislosti s riziky pro zdravotnicky prostiedek. Pokyny k dozoru nad trhem po uvedeni
na trh jsou uvedeny v MEDDEYV 2.12. Tyto doporucujici pokyny podporuji spolecny piistup
vSech zucastnénych stran.

Systém vigilance pro zdravotnické prostfedky zahrnuje systém pro ohlaSovani
nezéadoucich ptihod a systém pro bezpecnostni napravna opatfeni v terénu. Pokyny popisuji
postupy, které maji vyrobci dodrzovat v ndvaznosti na obdrZeni hlaSeni 0 nezddouci ptihodé.
Pokud je nezadouci ptihoda klasifikovana jako podléhajici hlaSeni, musi byt ves stanovené
casové 1huté nahldsSena pfislusnému organu k zaznamenéani a vyhodnoceni. Vyrobce hlési
vSechna opatieni pfijatd ke sniZzeni rizika umrti nebo zhorSeni zdravotniho stavu
prostfednictvim bezpecnostniho napravného opatieni. UZivatelé, distributofi, dovozci nebo

pacienti jsou potom informovéni formou bezpe&nostniho upozornéni®®. | Po ukonceni Setireni

34 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 0 zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009

a 0 zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, s. 18, ¢l. 2 odst. 45.

3 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 0 zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009

a 0 zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ¢l. 10 odst. 2, s. 23.

% MEDDEV 2.12-1 rev 8: GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES VIGILANCE SYSTEM. Dostupné z:
https://www.niszp.cz/cs/legislativa/doporucujici-interpretacni-dokumenty-meddev.
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nezadouci prihody je vyrobce povinen zpracovat zaverecné hldaseni a poskytnout ho
prostiednictvim databdze Eudamed piislusnému orgdnu ‘.

Evropska databanka zdravotnickych prostiedkli byla zfizena Evropskou komisi pro
zvySeni transparentnosti dozoru nad trhem. Méla by také zlepsSit koordinaci mezi ptislusnymi
organy a usnadnit sdileni tidaji. Databdze bude obsahovat udaje 0 vigilanci, klinickych
zkouskach a registrovanych zdravotnickych prostiedcich v EU. Casti této databanky budou
zptistupnény Siroké vetejnosti.

Systém vigilance pfinese zmény v zavedeni periodicky aktualizovanych zprav
0 bezpecnosti zdravotnickych prostiedkli. Ty jsou povinné pro ZP rizikové tiidy Ila, IIb, III
amusi byt aktualizovany v zavislosti na tfidé jednou roéné nebo kazdé dva roky®.
U nezédoucich ptihod se zkratila doba povinnosti ohlaseni pfislusSnému orgénu z 30 dnti na

15. Hlaseni se bude podavat prostfednictvim databaze EUDAMED.

3 KRAL, Jakub. Zmény v regulaci zdravotnickych prostfedkii: Norma 13485:2016 a Natizeni 2017/745 :
komentaft, s. 109.
38 Tamtéz, S. 106.
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4 Vlastni prace

Oblast zdravotnickych prostiedkd, jak jiz bylo Vv teoretické ¢asti uvedeno, je jiz delsi
dobu regulovana jak na urovni statu, tak predevSim na urovni Evropské unie. Potieba
regulace se jiz dfive jevila jako nutna a nejinak je tomu v soucasné dob¢, kdy pravé evropské
pravni piedpisy v dané problematice zaznamenaly vyrazné zmény. Oblast zdravotnickych
prostiedki je, jako mnoho jinych oblasti, nesmirné dynamickd a v priibéhu let zaznamenava
sama 0 sob¢ zmény v dasledku napt. technického pokroku. Soucasné se také v pribéhu doby
ukdazalo, Ze dfive nastavend pravidla tykajici se zdravotnickych prostfedkl nebyla dostate¢na
a v dasledku byl tento systém vystavén jako ne zcela funkéni.

Dikazem popsaného muize byt napft. ptipad vadnych prsnich implantatd z roku 1991,
kdy byla zaloZzena Jeanem-Claudem Masem, byvalym feznikem, francouzska spole¢nost
vyrabéjici prsni implantaty Poly Implant Prothése (dale téz PIP), resp. v roce 2001, kdy
uvedend spole¢nost vyménila dosud pouzivany lékatsky silikon za levnéjsi pramyslovy
silikon, to vSe nelegalné a bez testli pfed uvedenim na trh. K tomuto kroku bylo spole¢nosti
pfistoupeno za ucelem snizeni nakladli na vyrobu vyrobkli azvySeni zisku. Vadné
implantaty byly spole¢nosti prodavany az do roku 2010, kdy doSlo ke zjisténi této
skutecnosti predevsim na zaklad¢ mnozicich se hlaSeni chirurgii 0 abnormalnim ristu poctu
ruptur implantati. Vyznamnou roli v tomto piipadé hrala téz némecka spole¢nost TUV
Rheinland, ktera pro PIP vydavala v ro¢nim intervalu bezpe¢nosti certifikaty produktu. Mezi
odbornou vefejnosti nepanuje pfilisnd shoda v otdzce zdravotnich rizik, mizeme vsak najit
zminky 0 moznych zanétech, intoxikaci ¢i dokonce rakoviné. Nebyla vSak prokdzana ptima
souvislost mezi zjisténou rakovinou U nékolika pacientek a pouzitim vadnych implantati.

Cely tento piipad mél mezindrodni piesah, nebot’ predmétné implantaty byly dodavany
do riznych zemi, tj. kromé Francie, Velké Britanie a dalSich evropskych zemi, téZ do zemi
jizni Ameriky a Australie. V Ceské republice rovnéz hrozilo, ze byly tyto implantaty
aplikovany ¢eskym pacientkam, proto Statni Gfad pro kontrolu 1€¢iv svym upozornénim ze
dne 30. 12. 2011 varoval pacientky a doporucil navstévu obvodniho Iékafe.

Tento pfipad mél rovnéz trestnépravni dopad, kdy zakladatel spolecnosti Jean-Claude
Mas byl v roce 2013, s naslednym potvrzenim odvolacim soudem v roce 2016, odsouzen ke
Ctyfem letim trestu odnéti svobody, k zaplaceni pokuty a k doZivotnimu zakazu pracovat ve

zdravotnickych sluzbach ¢i fizeni spole¢nosti. Rovnéz byla shleddna ¢aste¢nd odpoveédnost
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za $kody spole¢nosti TUV Rheinland, v disledku tak méla tato spole¢nost zaplatit
odskodnéni kazdé z poskozenych®.

Uvedeny piipad tak byl svym rozsahem co do obéti, délky trvani a svym dopadem
nepochybné bezprecedentni a vyvolal otazky, jak vibec k dané situaci mohlo dojit, zda je
soucasn¢ nastaveny systém funkcni, dostate¢né bezpecny, aj. Nekteti tak davaji do ptimé
souvislosti tento pfipad s piijetim nové pravni Upravy, konkrétné piijetim nafizeni
(EU) 2017/745 a2017/746. Tato nafizeni tak jsou mnohem pfisnéjsi, stanovila nové
povinnosti pro dotcené subjekty a kladou si za cil, aby do budoucna bylo zajisténo veétsi
bezpeci pacientd | vétsi mira daveéry.

Lze se domnivat, ze i vzhledem k vySe uvedenému Evropska unie zvolila pro novou
pravni upravu formu nafizeni, které ma obecnou plisobnost, je zadvazné v celém rozsahu
a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech, oproti diive pouzité formé smérnice, ktera je
zédvazna pouze pro kazdy stat, kterému je urCena, pokud jde o0 vysledek, jehoz ma byt
dosazeno, pfi¢emz volba formy a prostiedkl se ponechava vnitrostatnim organtim*°. Piehled
nejzasadnéjSich zmén je uveden v tabulce 1.

V této Casti praci bude nejprve provedena komparace pivodni anové legislativy
a zjiSténé odliSnosti budou pribézné komentovany. Pro srovnani budou pouzZity primarni
dokumenty, mezi které je mozné zatfadit zdkony, smérnice, nafizeni, doporucujici
dokumenty MEDDEV a vyhlasky a nafizeni vlady, které jsou pro analyzu nejcennéjSim
zdrojem. Déle sekundarni dokumenty, které uz nemusi byt tak vérohodné, presto vSak
pomohou dané problematice porozumét.

Skutecnosti vyplyvajici z provedené komparativni analyzy budou nésledné pouzity
jako podklad pro dotaznikové Setfeni, ve kterém bude ovéfeno, zda jsou si hospodarské
subjekty zmén védomy a jak jsou na né ptipraveny.

V zé&véru prace budou uvedeny piinosy, vyhody a nevyhody, které z komparativni
analyzy a dotaznikového Setfeni vyplyvaji a doporuceny postupy, jak nové pozadavky

implementovat.

39 Poly Implant Prothése. Dostupné z:

https://en.wikipedia.org/wiki/Poly Implant_Proth%C3%A8se#References.
4 SMLOUVA O FUNGOVANI EVROPSKE UNIE, ¢l. 288

4 SURYNEK, Alois. Zaklady sociologického vyzkumu, s. 130.
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Tabulka 1  Pfehled nejvyznamnéjSich zmén

Oblast

MDD

MDR

Registrace

Registrace v narodni databazi
RZPRO

Registrace v EUDAMED
(vyrobci, zplnomocnéni
zastupci, dovozci); distributofi
v RZPRO

Ptebalovani a pteznacovani ZP

Pokud bez védomi vyrobce,
rezim OBL

Povoleno pti dodrzeni striktnich
podminek

Klinické hodnoceni

Obecné pozadavky; jednordazova
zaveéreCnd zprava

Detailni pravidla; kontinualni
proces po celou dobu Zivotniho
cyklu ZP

Sledovani po uvedeni na trh

Pouze v souvislosti
s nezadoucimi ptihodami

Kontinualni proces po celou
dobu zivotniho cyklu ZP;
zapojeni vSech hospodatskych
subjekta

Role zplnomocnénych zastupct

Formalni zaleZitost, bez
odpovédnosti

Odpovédnost ve stejné mite jako
vyrobce

Klasifikacni pravidla

Nanomaterialy a vyrobky bez
ur¢en¢ho ucelu nejsou upraveny
smérnici

Nov¢ pfidany nanomaterialy
a vyrobky bez ur¢eného
l1écebného ucelu

Povinnosti distributorta

Upraveno narodni legislativou

V nafizeni jsou specifikované

Hrani¢ni vyrobky

Narodni legislativa
nedovolovala, aby mél vyrobek
dvoji status

MDR dvoji status vyrobku
vyslovné nezakazuje

Identifikace ZP

Neni upraveno MDD

Jednotny systém UDI

Prohlaseni o shodé

Nespecifikuje obsah

Ptesné dany obsah

Osoba odpovédna za dodrzovani
pravnich predpist

Smérnice tuto povinnost neuvadi

Povinné pro vyrobce

Informace poskytované
0 implantatech

Smeérnice tuto povinnost neuvadi

Vyrobce je povinen poskytnout
pacientovi srozumitelné
informace o implantovaném ZP

Informace o dovozci

Smérnice tuto povinnost neuvadi

Nové musi byt dovozce uveden
na obale ZP nebo v navodu
K pouziti

Stiznosti a vigilance

Hlaseni v ramci RZPRO

Hlaseni v ramci EUDAMED;
Distributofi @ dovozci maji nove
povinnost vést registr stiznosti

Reprocessing

Smérnice nefesi povoleni, ¢i

zakaz

Povolen v opt-in rezimu

Zdroj: Vlastni zpracovani
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4.1 Nova pravni uprava

Rozdil mezi smérnici a nafizenim. Smérnice se transponuje do narodnich legislativ
jednotlivych stat. Nafizeni je pouzitelné ptimo ve vSech ¢lenskych zemich EU. Ale i tady
je prostor pro narodni upravy.

ZjednodusSené se da také fici, Ze nové nafizeni rozsifuje pusobnost smérnice, zvySuje
pozadavky a s tim také naklady. Porovnani rozsahu smérnice a natizeni je uvedeno v tabulce
1. Duiraz je kladen na bezpec¢nost pacientll, coz dokazuje také fakt, Zze slovo bezpecnost je
V natizeni obsazeno 290krat, ve smérnici pouze 40krat.

Natizeni klade dtraz na cely Zivotni cyklus zdravotnického prostiedku véetné sbéru
dat po uvedeni na trh. Je obsahlejsi i z diivodu ptevzeti doporuceni z dokumenti MEDDEV.
Doslo k rozsiteni a zptisnéni klasifikacnich pravidel, dozoru nad trhem zdravotnickych
prostiedktl, ke zméné v postaveni zplnomocnénych zéastupctli, nove jsou nastavena pravidla
trasovatelnosti ZP. Zptisiuje pozadavky na kvalitu technické dokumentace, kvalitu a ¢etnost
vyhodnocovani klinickych tidaji, pozadavky na ozndmené subjekty. Dale pfinasi ohlaSovaci
povinnost v databazi EUDAMED a novy systém jednotné identifikace prosttedku. Noveé
musi mit kazdy vyrobce a zplnomocnény zastupce osobu odpovédnou za legislativu.

Natizeni nechavd v rukou C¢lenskych statd napt. regulaci uhrad z vefejného
zdravotniho pojisténi, vydej, servis zdravotnickych prostredkt a sankce.

Natizeni MDR je platné od 5. kvétna 2017 a pouzitelné od 26. kvétna 2021 (roéni

odklad kviili koronavirové krizi)*2.

Tabulka2 Rozsah piedpist

Piedpis Pocet ¢lanki Pocet stran Pocet priloh
Smérnice 90/385/EHS 17 35 9
Smérnice 93/42/EHS 23 60 12
Natizeni 2017/745 123 175 17

Zdroj: Vlastni zpracovani

%2 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2020/561, odst. 5, s. 2.
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4.1.1 Clenéni natizeni MDR

Natizeni obsahuje tivod, 10 kapitol a 17 ptiloh:

Kapitoly:

Oblast pisobnosti a definice

Dodani prostiredkit na trh ajejich uvedeni do provozu, povinnosti
hospodafskych subjektl, obnova, oznaceni CE, volny pohyb

Identifikace  a vysledovatelnost  prostfedkli,  registrace  prostiedki
a hospodatskych subjekti, souhrn udaji 0 bezpecnosti a klinické funkci,
evropska databaze zdravotnickych prostredkii

Oznamené subjekty

Klasifikace a posuzovani shody

Klinické hodnoceni a klinické zkousky

Sledovani po uvedeni na trh, vigilance a dozor nad trhem

Spoluprace mezi cClenskymi staty, koordinac¢ni skupina pro zdravotnické
prostfedky, odborné laboratote, odborné skupiny a registry prostiedki
Duvérnost, ochrana udajt, financovani a sankce

ZaveéreCna ustanoveni

Prilohy:

Obecné pozadavky na bezpecnost a tcinnost

Technickéd dokumentace

Technickéd dokumentace tykajici se sledovani po uvedeni na trh

EU prohlaseni o shod¢

Oznaceni shody CE

Informace, ktery maji byt poskytnuty pii registraci prostiedkl
a hospodarskych subjektii

Pozadavky, které musi spliiovat ozndmené subjekty

Klasifikacni pravidla

Posuzovani shody zalozené na systému fizeni kvality a na posouzeni technické
dokumentace

Posuzovani shody zalozené na piezkouseni typu

Posuzovani shody zalozené na ovétreni shody vyrobku

Certifikaty vydavané ozndmenym subjektem
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= Postup pro prostfedky na zakazku

= Klinické hodnoceni a nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh
» Klinické zkousky

= Seznam skupin vyrobkil bez uréeného 1écebného ucelu

= Srovnavaci tabulka

4.1.2 Definice (¢l. 2 MDR)

vvvvv

a pak ptibyly definice nové. Smérnice uvadéla ¢trnact definic, nafizeni jich obsahuje
sedmdesat jedna.

Roz3ituje se definice zdravotnického prostiedku 0 prosttedky urcené ke kontrole nebo
podpoie poceti; vyrobky urcené k ¢isténi, dezinfekci nebo sterilizaci (¢l. 2 MDR). Nové je
za zdravotnicky prostfedek povazovano také prislusenstvi, software a zdravotnické
prostiedky bez urceného l1écebného ucelu (napt. kontaktni ¢ocky nebo oblicejové a jiné
kozni vypln¢; je jim vénovéna celd ptiloha XVI MDR).

Misto ptivodniho terminu ,,notifikovana osoba“ je nové zaveden termin ,,0znameny
subjekt®, pfestoze piivodni preklad vice odpovidal anglickému ,,notified body*.

,Hospodafskym subjektem* jsou zamysleny vSechny ¢lanky distribu¢niho fetézce od
vyrobce, zplnomocnéného zéstupce, distributora, dovozce az po dalsi osoby uvedené v ¢l.
22 odst. 1 a 3 MDR.

Nové nafizeni 1épe specifikuje, co se mysli ,,syst¢tmem* a ,,soupravou prostredki‘.
Diivéjsi uprava nebyla tak presna v definici a Casto se oba pojmy zaménovaly. ,, Soupravou
prostiedkii“ je v MDR oznacovana ,, kombinace vyrobkii zabalenych spolecné a uvedenych
na trh za ucelem pouziti ke konkrétnimu lécebnému ucelu a ,, systémem * se mysli kombinace
wrobkii, zabalenych spolecné ci nikoliv, které maji byt za ucelem dosazeni lécebného ucelu
propojeny ¢i zkombinovdny “43,

Uplnou novinkou je pak pojem ,,padélany prostiedek®, za ktery je povazovan
wprostiedek s nepravdivym uvedenim udajii 0 jeho totoznosti a/nebo zdroji a/nebo

0 certifikatech tykajicich se oznaceni CE nebo 0 dokumentech tykajicich se postupii oznaceni

43 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o0 zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) €. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009
a 0 zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ¢l. 2 odst. 10,11, s. 16.
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CE. Tato definice se nevztahuje na nezamysleny nesoulad a neni ji dotceno porucovani prav
dusevniho vlastnictvi“*. A ,jedineény identifikator prostiedku tzv. UDI kod, ktery je
tvoten sérii ¢iselnych a alfanumerickych znakt. Pomoci tohoto kdédu by méla byt zajisténa
trasovatelnost kazdého kusu zdravotnického prostfedku od jeho vyroby az ke koneénému
uZzivateli.

Nafizeni nov¢ definuje, co je ,,aktivni prostfedek”. Smérnice tento pojem blize
nespecifikovala, definice se ovSem objevila v ¢eském zakoné ¢. 268/2014. Jedna se
0 prostiedek, jehoz fungovani je zavislé na zdroji elektrické, ¢i jiné energie, kterd neni ptimo
dodavana lidskym organismem nebo gravitaci. V souvislosti stim byl podle Naftizeni
zafazen mezi aktivni zdravotnické prostfedky software.

Plvodni pravni uprava brala v tivahu pouze aktivni implantabilni prostfedek. Natizeni
ve svych definicich zavadi nové pojem ,,implantabilni prostiedek neboli prostfedek
zavedeny do lidského téla po dobu alespon 30 dni, bez ohledu na to, jestli je aktivni nebo ne.

Nov¢ je definovan také pojem ,.kompatibilita“ jako ,,schopnost prostiedku, véetné
softwaru, pokud je pouzit spolu s jednim nebo vice dalsimi prostredky v souladu s jeho
urcenym ucelem fungovat, aniz by doslo ke ztraté nebo ohrozZeni schopnosti fungovat
v souladu s urcenym ucelem a/nebo byt pouzivin spolecné bez stietu nebo neZdadouci
reakce“®. Je to dalezité v pfipadé pouzivani hlavniho vyrobku vyrobce se spotiebnim
materidlem jiného vyrobce. Vyrobce miize urcit kompatibilitu se spotfebnim materidlem
jiného vyrobce. Pokud vSak vyrobce kompatibilitu vylouc¢i, musi byt sjeho hlavnim
prostiedkem pouzit pouze jeho spotiebni material.

V nafizeni je také zminén pojem ,interoperabilita®, coz je schopnost nékolika
zdravotnickych prostfedkd riznych vyrobci vzajemné fungovat nebo komunikovat dle
urc¢ené¢ho ucelu.

Pivodni smérnice také vilbec neuvadéla termin ,,nanomaterialy®, ktery se vSak stal
v dob¢ koronavirové krize velmi aktudlnim. V MDR je nanomaterialim vénovan ¢l. 15
Preambule, kde jsou zminény jako rizikové z pohledu nejistoty ohledné rizik a pfinosu.

Abylo pro né vytvoreno nové klasifikacni pravidlo €. 19, podle kterého budou tyto

4 Tamtéz, ¢l. 2 odst. 9, s. 16.

45 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 0 zdravotnickych
prostredcich, zméne smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009
a 0 zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ¢l. 2 odst. 25, s. 17.
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prostiedky klasifikované jako Ila, IIb nebo III podle miry mozné absorpce nanomaterialu

organismem.

4.1.3 Regula¢ni status vyrobki (¢l. 4 MDR)

Podle drivéjsi ceské legislativy bylo vyloucené, aby byl vyrobek (napt. dezinfekéni
prostiedek) zaroven zdravotnickym prostiedkem a biocidem, ptestoze to tak v nékterych
¢lenskych statech EU bylo. Zakon 0 ZP 268/2014 v ptivodnim znéni v § 2 (3) v definici ZP
uvadel, ,.Ze zdravotnickym prostredkem neni a) lécivy pripravek... e) doplnék stravy, f)
kosmeticky prostredek a g) biocidni pripravek. Nové podle MDR ale tato moZnost je.
Narodni i evropské organy oznacuji vyrobky, které se pohybuji na hranici mezi dvéma
regulacnimi statusy jako tzv. hraniéni vyrobky. Ur¢it regulacni status konkrétniho vyrobku
je dulezité z divodu stanoveni pozadavkl na oznaceni a z hlediska spotiebiteld a ochrany
vetejného zdravi. V ¢l. 4 MDR je uvedeno, ze: ,,Pri rozhodovani 0 tom, jestli je mozné
vyrobku, jehoZz soucasti jsou lécivé pripravky, lidské tkané a bunky, biocidy nebo
potravinarské vyrobky, priznat regulacni status prostiedku, Komise V relevantnich
pripadech zajisti odpovidajici konzultace s Evropskou agenturou pro lécivé pripravky
(EMA), Evropskou agenturou pro chemické latky (ECHA) a Evropskym uradem pro
bezpecnost potravin (EFSA).“*® Z uvedeného vyplyva, ze dvoji status neni podle nové

legislativy zadnym aktualn€ uc¢innym ptredpisem vyslovné zakazan.

4.1.4 Klasifikace a posuzovani shody (¢l. 51, 52 MDR)

Regulace zdravotnickych prostfedki je kvili riznorodosti jind nez napi. U lécivych
prostiedki a zalezi na kazdém konkrétnim vyrobku, jakd budou u néj uplatnéna pravidla,
coz vzdy stanovuje vyrobce. Prostiedky se i nadale déli do rizikovych tfid | (nizké riziko),
[1a (stfedni riziko), IIb a III (vysoké riziko).

Rizikovou tfidu | lze rozdélit jesté na Im — s méfici funkei, Is — pokud se jedna
osterilni ZP alr — ZP urcené pro opakované pouziti (z anglického ,reusable®).
U zdravotnickych prostiedkii téchto rizikovych tfid je nutné stejné jako u lla, I1b alll

U posouzeni shody zapojit oznameny subjekt.

46 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 0 zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009
a 0 zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ¢l. 4 odst. 4, s. 20.

36



Pivodni smérnice uvadéla 18 klasifikacnich pravidel, nové natizeni obsahuje 4 nova

pravidla:

» Pravidlo ¢. 19 tykajici se nanomateriala

= Pravidlo ¢. 20 urc¢ené pro invazivni ZP s ohledem na télni otvory pro podavani
1é¢ivych ptipravkil vdechovanim

* Pravidlo ¢. 21 pro latky nebo kombinace latek, které se maji zavadét do
lidského téla télnim otvorem nebo nanéset na ktizi a které se vstiebavaji

» Pravidlo ¢. 22 urfené pro aktivni terapeutické ZP s integrovanou nebo
zabudovanou diagnostickou funkci, kterd vyznamné urcuje zpusob lécby

pacienta

Posuzovani shody je podle MDR moZné tfemi zpiisoby: na zaklad¢ systému fizeni
kvality a posouzeni technické dokumentace, na zaklad¢ pfezkouSeni typu nebo posouzeni na
zakladé ovéfeni shody prostiedku. Zplsob posouzeni zédlezi na rizikové t¥idé vyrobku.
U vyssich rizikovych tfid je nutné zapojit do procesu posouzeni oznameny subjekt.

V dobé, kdy vyrobci prechdzeji na MDR, mliZe nastat problém z diivodu nedostate¢né
kapacity oznamenych subjektd. K 1. lednu 2022 bylo v Evropské unii schvaleno 28
oznamenych subjektii podle MDR (podle MDD bylo schvaleno 55 notifikovanych osob),
v Ceské republice nebyla k 1. lednu 2022 registrovana ani jedna.

Vyrobce si oznameny subjekt mize vybrat. Cesky vyrobce bude muset volit néktery
ze zahrani¢nich subjektl, coZ se pravdépodobné odrazi v navySeni ndkladli mimo jiné za
pteklady technické dokumentace do uUfedniho jazyka zemé, ve které se oznameny subjekt
bude nachazet a jinou vysi poplatkii nez byly U tuzemskych oznamenych subjektt. Tady se
obavam, ze s ohledem na nizkou kapacitu oznamenych subjektu certifikovanych podle MDR
bude pro mensi vyrobce problematické se k nékterému s ozndmenych subjektt vitbec dostat.
V kombinaci se zvySenim nakladii na zajisténi technické dokumentace a prekladi pak miize
dochazet k redukci vyrobkového portfolia vyrobeli, vyfazeni uréitych zdravotnickych
prostiedkt nebo dokonce k ukonéeni vyroby. A to bude mit samoziejmée dopad na pacienty.

Pokud oznameny subjekt shleda technickou dokumentaci v potadku, vyda vyrobci
certifikdt shody, ktery ma jasné¢ dané nalezitosti, které musi obsahovat. Certifikaty se

vydavaji nejdéle na dobu pét let a jejich platnost miize byt opakované prodluzovana.
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U zdravotnickych prostiedkt rizikové tfidy I, kde neni nutné pfitomnost oznameného
subjektu, vypracuje vyrobce technickou dokumentaci v souladu s pfislusnou pfilohou MDR
a na svou vyhradni zodpovédnost prohlasi shodu daného prosttedku v prohléseni o shodé.

MDR piesné¢ stanovuje, co prohlaSeni 0 shodé musi obsahovat, na rozdil od MDD,
ktera tyto nalezitosti nespecifikovala. Dale plati, ze pokud se na dany vyrobek vztahuje vice
piedpisi — napf. vySetfovaci rukavice, které mohou byt zdravotnickym prostfedkem
a zaroven osobnim ochrannym prostfedkem — vypracovava se jediné prohlaseni o shodé
s odkazem na vSechny potfebné unijni predpisy.

Na zavér vyrobce opatii vyrobek znackou CE jako vyjadieni toho, ze je prostiedek
v souladu s technickymi pozadavky vSech piedpisi a ze byl pii posouzeni shody dodrzen
stanoveny postup. Znacka CE se objevi na obale prostiedku a déale napt. v ndvodu k pouZziti,

pokud byl k nému vydan.

4,15 Uvedeni a dodani na trh

Podle MDR je ,,uvedenim na trh* prvni dodani prostredku, s vyjimkou prostiedku,
ktery je predmétem klinické zkousky, na trh EU**'. Vzdy ho provadi vyrobce nebo dovozce.
,,Dodanim na trh* je dodani prostiedku, s vyjimkou prostiedku, ktery je predmétem klinicke
zkousky, k distribuci, spotrebé nebo pouZziti na trhu EU v ramci obchodni ¢innosti, at' uz za
tiplatu nebo bezplatné‘“*®. Dodani vzdy provadi distributor. MDR tak blize specifikuje tyto
dva pojmy, definice podle MDD se odliSovala.

Uvedeni idodani je tfeba spojovat s kazdym jednotlivym kusem zdravotnického
prostiedku, ne typem zdravotnického prostiedku. Kdyz tedy vyrobce nebo dovozce dodava
prostiedek distributorovi nebo kone¢nému uzivateli poprvé, vzdy se jedna 0 uvedeni na trh
a kazda dalsi operace v distribu¢nim fetézci je povazovana za dodani na trh.

Zbozi, které¢ je na skladé vyrobce nebo dovozce, dokud neni uvolnéno do dalsi

distribuce, neni povazovano za uvedené na trh.

47 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o0 zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009
a 0 zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ¢l. 2 odst. 28, s. 17.

4 Tamtéz, ¢l. 2 odst. 27, s. 17.
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V souvislosti s uvedenim a dodanim na trh je tieba zminit dalsi definice:

= Vyrobcem* je fyzicka nebo pravmicka osoba, ktera prostredek vyrabi nebo
zcela obnovuje nebo prostredek dava navrhnout, vyrobit ¢i zcela obnovit
a uvddi tento prostiedek na trh pod svym jménem nebo ochrannou znamkou

v Zplnomocnéenym zdstupcem " je fyzicka nebo pravnicka osoba usazend v Unii,
ktera od vyrobce usazeného mimo Unii obdrzela a prijala pisemné povéteni,
aby jménem vyrobce jednala pri plnéni konkrétnich ukolu souvisejicich
S povinnostmi vyrobce

s  Dovozcem* je fyzicka nebo prdavnickd osoba usazena v Unii, ktera uvadi na
trh Unie prostiedek ze treti zeme

= | Distributorem “ je fyzicka nebo pravnickd osoba v dodavatelském retézci, jina
Nez vyrobce ¢i dovozce, ktera dodava prostredek na trh, a to az do okamzZiku

Jjeho uvedeni do provozu “®.

Definice ,,vyrobce* je v MDR zredukovana.

Definice zplnomocnéného zastupce se témef nezmeénila, avSak doSlo k zdsadnim
zménam v roli a odpovédnosti zplnomocnéného zastupce. Ten jiz nebude pouhou informaci
uvedenou na obale nebo v prohlaseni o shodé, ale bude osobou odpovédnou za plnéni
pravnich ptedpisii stejné jako vyrobce.

Podle MDD byly zemé& jako Svycarsko a Turecko na zékladé dohod 0 vzajemném
uznavani povazovany za soucast Evropského hospodarského prostoru a dodavani
zdravotnickych prostfedkt z téchto zemi za distribuci.

Vramci MDR k zadnym takovym dohodam nedoslo adodavani ze Svycarska,
Turecka a Velké Britanie (po vystupu z EU) je nyni povazovano za dovoz. Z toho potom

v ramci MDR vyplyvaji jind pravidla nez v ptipad¢ distribuce.

4.1.6 Jedinecny identifikator prostiedku (¢l. 27, 28 MDR)

Novinkou, kterd se v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem diive nevyskytovala,

je tzv. jedine¢ny identifikator prostfedku UDI. Moznost linearniho zobrazeni UDI kodu je

49 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 0 zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009
a 0 zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ¢l. 2 odst. 30, 32, 33, 34, s. 17-18.
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uvedena na obrazku 4. Jedna se 0 jedine¢ny Ciselny nebo alfanumericky kod vztahujici se ke
zdravotnickému prostiedku. Umoziiuje jednoznacnou identifikaci konkrétnich prostiedkti na
trhu ausnadniuje jejich trasovatelnost. ,,Specificnost jedinecné identifikace prostredku
zvySuje ucinnost vysledovatelnosti prostredku, umozZnuje snadnéjsi stahovani prostredkii

Z trhu, znesnadituje padélani a zvysuje bezpecnost pacientii*™,

UDI se skladé ze dvou casti:
= UDI-DI (staticky) = identifikator prostiedku; jedine¢ny ciselny nebo
alfanumericky kod, ktery je specificky pro ur¢ity model prostiedku a ktery je
neménny, U jednotlivych vyrobenych kusii téhoz vyrobku zlstava stejny
= UDI-PI (dynamicky) = identifikator vyroby; jedna se opét 0 jedinecny Ciselny
nebo alfanumericky kod, ktery identifikuje jednotku vyroby prostiedku.
Obsahuje naptiklad informaci 0 Cislu Sarze, datu vyroby nebo pouzitelnosti.

U jednotlivych vyrobenych kust té¢hoz vyrobku se méni.

Obrazek 4 UDI kod

Unique Device Identifier
UDI

Machine Readable |I ||| || || || ||

Human Readable  (01)00827002005112(17)000004(10)1234(21)8234

(01) (17) (10) (21)
: . Expiration Lot Serial
Device Identifier date Number Number

Zdroj: https://easymedicaldevice.com/udi/

%0 Jedine¢ny identifikator prosttedku (UDI) [online]. Dostupné z: https://ec.europa.eu/health/medical-
devices-topics-interest/unique-device-identifier-udi_cs.
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Dale je tfeba zminit zakladni UDI-DI, coz je identifikator skupiny prostiedkt. Tento
identifikator vyrobce musi pfidélit produktu jesté pied jeho uvedenim na trh, a to zadanim
do databaze EUDAMED a zaroveni jeho uvedenim V pfisluSené dokumentaci k vyrobku
(napt. v prohldSeni o0 shodé¢, technické dokumentaci, u prostfedkl, kde je Vv procesu
posouzeni shody zahrnut oznameny subjekt, bude zakladni UDI-DI uvedené také v jim
vydaném certifikatu). Na UDI bude odkazovano v bezpeénostnich napravnych opatienich
a u ohlasovani nezaddoucich ptihod.

Hospodatrskym subjektim z MDR vyplyva povinnost uchovéavat jedinecnou
identifikaci prosttedkd, které jim byly dodany. Z diivodu absence Ctecek kodu v oblastnich
nemocnicich a ru¢ni evidence zbozi, nebude vzdy jednoduché tuto povinnost dodrzet.
Vsechny hospodaiské subjekty tak ovSem musi ucinit V pfipadé implantabilnich
zdravotnickych prostiedkt rizikové t¥idy III. Cesky zakon &. 89/2021 0 zdravotnickych
prostiedcich tuto povinnost rozsituje i na ostatni rizikové tiidy s vyjimkou t¥idy I, uvadi se
v ném: ,,Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat jedinecnou identifikaci
prostiedkil, s vyjimkou prostiedkil rizikové tiidy I.

Jedine¢ny identifikator prosttedki je povinny pro zdravotnické prostiedky posouzené
podle MDR. Zdravotnické prostiedky rizikové tiidy | nesterilni, jez budou uvedeny na trh
po 26. kvétnu 2021 a na které se nevztahuji pfechodna ustanoveni MDR, musi byt po tomto
datu v souladu s MDR. Prohlaseni 0 shod¢ k nim vydana uz musi obsahovat zakladni UDI-
DI.

Povinnost pfidéleni UDI koédu se nevztahuje na legacy devices, ,.zdravotnické
prostiedky, na které se vztahuje platny certifikat vydany v souladu se smérnici 93/42/EHS,
smernici 90/385/EHS nebo smérnici 98/79/ES a které jsou uvadeny na trh i po dni ucinnosti
MDR “%2, Tyto prostiedky se fidi pfechodnymi ustanovenimi MDR. Tim je umoZnén
pozvolny pfechod na nova pravidla. Legacy devices tedy nemaji povinnost byt opatieny
UDI, ale vyrobci je mohou zaregistrovat do databdze EUDAMED pod identifikatory
EUDAMED DI (obdoba zakladniho UDI-DI) a EUDAME ID. Tyto identifikatory budou
pouzity V ptipadé, ze U predmétného zdravotnického prosttedku dojde k zadvazné nezadouci

pfihodé a bude nutné je zaregistrovat v EUDAMED v ramci hlaseni neZadouci ptihody.

51 § 39 odst. 4 zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zékona ¢. 378/2007 Sb.,

0 Ié¢ivech a 0 zmeénach nekterych souvisejicich zakont (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisi.

52 Registrace Legacy devices v EUDAMED [online]. Dostupné z: https://www.niszp.cz/cs/registrace-legacy-
devices-v-eudamed.
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U zdravotnickych prostfedki posouzenych podle MDR jsou vyrobci povinni umistit

UDI na produkty v zavislosti na rizikové tfidy v nasledujicich terminech:

* od 26. kvétna 2021 na implantabilni zdravotnické prostiedky a ZP rizikové
tiidy 111

» od 26. kvétna 2023 na zdravotnické prostiedky rizikové tiidy Ila a I1b

= od 26. kvétna 2025 na zdravotnické prostiedky rizikové tfidy 1%,

Systém jedinecné identifikace prostfedkt se vztahuje na vSechny zdravotnické

prostiedky mimo ty na zakazku nebo ty, jez jsou pfedmétem klinické zkousky.

4.1.7 Prohlaseni o shodé (Piiloha IV MDR)

ProhlaSenim o0 shod¢ vyrobce deklaruje, Ze je prostiedek v souladu se vSemi
pozadavky. V pivodni smérnici ovSem nebylo uvedeno, co ma prohlaSeni 0 shodé¢

obsahovat. Nové naftizeni v piiloze IV ptimo specifikuje informace, které obsahovat musi:

» Identifikace vyrobce

» Uvedeni toho, Ze prohlaSeni 0 shod€ se vydavd na vyhradni odpovédnost
vyrobce

»  Zakladni UDI-DI

= |dentifikace zdravotnického prostiedku

» Rizikova tfida zdravotnického prostiedku

= Udaj otom, s jakymi unijnimi piedpisy je ZP ve shod& (v ptipadé dualniho
vyrobku — napt. rukavice jako ZP i osobni ochranny prostifedek — to mtize byt
vice nafizeni)

» (Odkazy na vSechny pouzité spoleéné specifikace, v souvislosti s nimiz se
shoda deklaruje

» Nazev alD oznameného subjektu, popis postupu posuzovani shody

a identifikace vydaného certifikatu

%3 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o0 zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) €. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009
a 0 zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ¢l. 123 odst. 3 pism. f; s. 92.
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» Misto a datum vydani, jméno a funkce osoby, ktera prohlaseni podepsala®*.

Vyrobce nové musi zajistit preklad prohlaseni o shodé¢ do ufedniho jazyka kazdé
&lenské zemé EU, do které je prostiedek dodavan. Cesky zakon &. 89/2021 0 zdravotnickych
prostiedcich uvadi v § 8 odst. 1: ,, Vyrobce je povinen zajistit, aby prohldseni 0 shodé bylo
V piipadé prostiedku doddvaného na trh na vizemi Ceské republiky prelozeno do ceského,

slovenského nebo anglického jazyka. “>®

4.1.8 Kartas informacemi o implantatu (¢l. 18 MDR)

Dle ptvodni pravni Upravy nebyla povinnost poskytovat pacientim kartu
s informacemi o implantatu. Nové nafizeni tuto povinnost zavadi a vztahuje se pouze na
prostiedky posouzené podle MDR, ne na legacy devices. Informace by mély obsahovat
nazev, sériové Cislo nebo Cislo Sarze prostfedku, ndzev a adresu vyrobce, UDI a webové
stranky vyrobce. Grafické zpracovani je vidét na obrazku 5 a 6.

Informace by mély byt napsany srozumitelné a v Gfednim jazyce dané zemé.

Obrazek 5 Karta k implantatu - pfedni ¢ast

-

. . N
® angiodynamics
vl

www.angiodynamics.com

- /

Zdroj: Vyrobce AngioDynamics Incorporated

54 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009

a 0 zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, s. 113.

55 Zakon ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zédkona &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisu.
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Obrazek 6 Karta k implantatu - zadni Cast

-

HEMODIALYSIS CATHETER SET / KOMMNJIEKT 3A KATETHP 3A XEMOAMWANN3A / SET KATETERA ZA
HEMODIJALIZU / SADA HEMODIALYZACNICH KATETRU / HEMODIALYSEKATETERSAT / HEMODIALYSE
KATHETERSET /HEMODIALUUSI KATEETRI KOMPLEKT / HEMODIALYYSIKATETRISARJA / ENSEMBLE DE
CATHETER D'HEMODIALYSE / HAMODIALYSEKATHETER-SET / ZET KAGETHPQN AIMOKAGAPIHE /
HEMODIALIZIS KATETER KESZLET / CATHETER HAEMA-SCAGDHEALAITHE / SET CATETERE PER
EMODIALISI / HEMODIALIZES KATETRU KOMPLEKTS / HEMODIALIZES KATETERIO RINKINYS / KATETER
TAL-EMODUALISI / ZESTAW CEWNIKOW DO HEMODIALIZY / CONJUNTO DE CATETER DE HEMODIALISE /
SET DE CATETER DE HEMODIALIZA / SADA HEMODIALYZACNEHO KATETRA / SET ZA KATETER ZA
HEMODIALIZO / CONJUNTO DE CATETER DE HEMODIALISIS / HEMODIALYS KATETERUPPSATTNING

MD| u787103028035 DURAMAX

\

UDI-DI: (01)15051684011839 55515551

AngioDynamics, Inc.
603 Queensbury Ave.
\ Queensbury, NY 12804 USA

Zdroj: Vyrobce AngioDynamics Incorporated

4.1.9 Obnova prostiedki na jedno pouziti (€. 17 MDR)

Otazka reprocessingu zdravotnickych prostiedkll na jedno pouziti byla vzdy zna¢né
diskutovanym tématem. V Ceské republice nebyl reprocessing nikdy oficialné povolen a zda
se, ze I nadale zlstane zakazan. ,, PFi reprocessingu jednordzovych prostredkii dochdzi
k obnové pouzitého prostiedku pri zachovani jeho piivodni funkcnosti, bezpecnosti a klinické
ucinnosti“®.

Proti hovoii argumenty, které ftikaji, Ze pouze vyrobce urcuje, jak je tieba se
zdravotnickym prostiedkem zachazet, aby byla zachovana jeho funkcnost a bezpecnost pro
pacienta a zda je jeho prostiedek vhodny pro opakované pouziti.

Na druhou stranu pro hovoii fakt, Ze by timto zptisobem mohlo dochazet k uspote
nakladi spojenych s vyrobou, Setfila by se pfiroda a vedlo by to k efektivnéjsimu vyuziti
zdravotnickych procesi.

MDR reprocessing umoziuje, ale nechava na kazdém c¢lenském staté rozhodnuti, zda
ho povoli lokaln¢€. Obnova jednorazovych prostfedka je tedy umoznéna pouze v souladu

s ¢lankem 17 MDR a zarovenn pouze pokud ho povoluji vnitrostatni piedpisy daného

% KRAL, Jakub. Zmény v regulaci zdravotnickych prostfedkii: Norma 13485:2016 a Natizeni 2017/745 :
komentar, s. 76.
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Clenského statu. Obnovitel zdravotnického prostfedku pro jedno pouziti pak piebira
povinnosti ulozené vyrobctim. Jméno aadresa obnovitele musi byt uvedeny na obale
avnavodu k pouziti obnoveného prostiedku. ,.Jméno a adresa vyrobce pivodniho
prostiredku pro jedno pouZiti se jiz na oznaceni neuvddi, jsou ale uvedeny v navodu k pouZiti
obnoveného prostiredku .

Otazkou je, zda se na trh Ceské republiky nedostanou reprocessované zdravotnické

prostiedky urcené pro jedno pouziti z okolnich zemi, kde je reprocessing povolen.

Nepodartilo se mi najit zddnou pravni upravu, ktera by tuto situaci fesila.

4.1.10 Povinnosti vyrobce (¢l. 10 a 15 MDR)

Aby bylo mozné vyhodnotit piinosy nebo dopady, které nové natizeni na hospodarské
subjekty ma, je tfeba vymezit povinnosti, jez jednotlivym subjektti podle MDR vyplyvaji.

Vyrobce pii uvadeéni zdravotnického prostiedku na trh nebo do provozu musi zajistit,
aby byly navrZeny a vyrobeny v souladu s pozadavky MDR. Proto je nutné, aby mél
zavedeny, zdokumentovany a udrzovany systém pro fizeni rizik, ktery musi byt udrzovan
a pravidelné¢ aktualizovan béhem celého Zivotniho cyklu ZP. Stim souvisi provadéni
klinickych hodnoceni a nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF —
z anglického Post-Market Clinical Follow-up).

Pokud vyrobce neni usazen v Evropské unii, musi jmenovat jediného zplnomocnéného
zastupce.

Mezi dal$i povinnosti vyrobce patii vypracovani prohlaseni o shodé¢, které musi byt
podle § 8 odst. 1 zédkona &. 89/2021 0 ZP v ptipadé vyrobce se sidlem v Ceské republice,
nebo ktery uvadi nebo dodava ZP na Cesky trh, pielozeno do ceského, slovenského nebo
anglického jazyka. Jednotlivé nalezitosti, co musi prohlaSeni 0 shodé€ obsahovat je uvedeno
v ptiloze IV MDR.

Na vyrobek musi umistit oznac¢eni shody CE a piidélit ZP jedine¢nou identifikaci
prostiedku. S tim souvisi i registra¢ni povinnost do databaze EUDAMED. Podle ¢l. 29 MDR
je vyrobce povinen registrovat prostiedky a podle ¢l. 31 sebe. Pokud si vyrobce nechava
zdravotnicky prostfedek navrhovat nebo vyrabét jinou osobou, musi informace 0 ni také

uvést pii registraci ZP v databazi EUDAMED.

57 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 0 zdravotnickych
prostiedcich, zméne smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009
a 0 zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ¢l. 17 odst. 8, s. 31.
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Vyrobce je déale povinen zajistit, aby byly ke zdravotnickému prosttedku ptilozeny
informace jmenované v ptiloze | bod¢ 23 MDR - oznaceni anavod k pouziti. Tyto
informace musi byt v Gfednim jazyce nebo jazycich EU stanovenym dot¢enym ¢lenskym
statem, do kterého je ZP uzivateli nebo pacientovi dodan. V Ceské republice je timto
jazykem podle § 8 odst. 2 zakona ¢. 89/2021 Cestina.

Na znaCeni produktu se nové krom¢ udaji 0 vyrobci, prostfedku, podminkach pro
skladovani, bezpecném zachazeni, data vyroby a exspirace, objevi UDI a informace, ze se
jednd o zdravotnicky prostiedek. To miize byt na obale uvedeno slovné nebo formou
piktogramu ,,MD* (z angl. Medical Device), jak je zobrazeno na obrazku 7.

Pokud se vyrobce domniva, ze prostfedek, ktery uvedl na trh nebo do provozu neni
v souladu s MDR, musi okamzité pfijmout nezbytna napravna opatieni k uvedeni ZP ve
shodu nebo zajistit jeho stazeni z ob&hu. V souvislosti stim informovat distributory,
dovozce a zplnomocnéného zastupce.

Vyrobce je povinen mit k dispozici systém pro oblast vigilance.

Na pozadani piislusného organu (SUKL v CR) je povinen piedlozit veskeré
dokumenty Kk prostedku, ptipadné bezplatné i jeho vzorek. Nesplni-li vyrobce vyse uvedené
povinnosti, nebo pokud poskytne nespravné informace, ptisluSny organ mtize zakazat nebo
omezit dodavani ZP na trh ¢lenského statu do doby, nez vyrobce poskytne vSe spravné.

Vyrobce musi mit také opatfeni, kterymi zajisti dostate¢né finan¢ni kryti v ptipadé
plnéni jeho odpovédnosti za vadné produkty.

Vyrobce musi mit k dispozici aspoil jednu osobu odpovédnou za dodrzovani pravnich
predpisi, ktera bude vybavena pozadovanymi znalostmi v oblasti ZP ato prokazat

kvalifikaci specifikovanou ve ¢l. 15 MDR.
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Obrazek 7 Umisténi MD na obal prostiedku

GAMA GROUP a.s., zavod Jimramov - 592 42 Jimramov
G A M A ad Scio spoleinosti GAMA GROUP a.s., Mdnesova 11/3b, Geské Budéjovice 7,
370 01 Ceské Budéjovice, Ceski republika, 1C: 45787483, www.gama.cz
Passion for Health

& Oboustranny propichovaci trn NO PVC V696439

£ wl )

3: Obojstranny prepichovaci trit NO PVC (1 2020-04

S5 - 8 2025-04-28

=< Double-ended piercing spike NO PVC

- o

£ £ 123456

25 Doppelseitiger Durchstechdorn NO PVC

E=

B8 Nepoutivat, jsou-li ochranné k dIé C€one @ @®

zs pouzivat, jsou-li ochranné kryty spadlé.

=

§ é Nepouiivat, ked' st ochranné kryty spadnuté. @ M [:E] -

- O

L Do not use if the guards are not fitted. @

g Nicht verwenden, wenn die Schutzabdeckungen abgefallen sind "o F0ES
(01)08593540506375(17)250428(10)123456 < /Qf T'Z-L\?

Zdroj: Vyrobni dokumentace spol. GAMA GROUP a.s.

4.1.11 Povinnosti zplnomocnéného zastupce (¢1. 11 a 12 MDR)

Co se role a odpovédnosti v piipadé zplnomocnénych zastupci tyce, s pfichodem
MDR nastala zména. Stara Uprava se omezovala pouze na povinnost takového zastupce mit,
nova Uprava presné urcuje, jaké povinnosti zastupce ma. Kazdy vyrobce, ktery neni usazen
v EU, je povinen pisemné povéfit zplnomocnéného zéstupce, ktery toto povéfeni musi
pisemné ptijmout. Povéfenim se povinnosti neptenaseji. Ukoly budou provadény v rozmezi,
na jakém se dohodne s vyrobcem. Rozhodné by ale mél ovéfovat, Ze bylo vypracovani
prohlaseni o shod€ a odpovidajici technickd dokumentace a ze vyrobce provedl nalezity
postup posouzeni shody. Uchovavat kopie technické dokumentace, prohlaSeni 0 shodé
a certifikat véetné veskerych zmén a dodatki po dobu 10 let, u implantabilnich prostiedkt
15 let. V neposledni fadé by mél také plnit registracni povinnosti a ovéfit, Ze vyrobce splnil

své registracni povinnosti uréené MDR. Pokud vyrobce nebude své povinnosti plnit,
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»wZplnomocnény zastupce je pravné odpovédny za vadné ZP na stejném zaklade jako vyrobce
a spolecné a nerozdilné s nim. “>®8

Stejné jako v ptipadé oznamenych subjektd, i tady dojde pravdépodobné ke snizeni
poctu zplnomocnénych zastupcti. To miize mit negativni dopad kvili dostupnosti nékterych
prostiedki (pfedev§im z Ciny), ale na druhou stranu tak budou zredukovéany prostiedky,

které nebudou spliiovat pozadovanou evropskou kvalitu.

4.1.12 Povinnosti dovozce (¢l. 13 MDR)

Dovozce, tedy osoba, kterd ma sidlo v Evropské unii a uvadi na trh zdravotnicky

prostiedek ze zemé mimo EU, je pfed uvedenim tohoto prostifedku povinen ovéfit, Ze:

* byl opatien oznacenim CE

* bylo k nému vypracovano prohlaseni 0 shodé

* je na ném identifikovany vyrobce a zplnomocnény zastupce

» je oznacen v souladu s MDR a je k nému pfilozen navod k pouziti (pokud byl
vydan)

* bylo mu piidéleno UDI

* je registrovan v databazi EUDAMED

Dovozce by se mél také identifikovat na obale takového prostfedku nebo v dokumentu,
ktery je k prosttedku ptilozen. Kromé svého jména a registrovaného mista podnikéni, by tam
méla byt uvedena i adresa, na které ho lze kontaktovat. Otazkou je, jestli se tato povinnost
bude vztahovat po ti¢innosti MDR i na legacy devices, protoze tuto povinnost dovozci podle
prechozi pravni upravy neméli.

Dovozce zodpovida za spravnou distribu¢ni praxi, musi zajistit skladovaci a pfepravni
podminky, které urcil vyrobce, aby nebyly ohrozeny bezpecnost a t¢innost zdravotnického
prostiedku.

Dalsi povinnosti jsou z oblasti vigilance, dovozce musi disponovat registrem stiznosti,
nevyhovujicich zdravotnickych prostiedki a informaci 0 stazeni prostiedku z ob&hu.

V piipadé potteby pak tyto tidaje hlasi vyrobci, zplnomocnénému zastupci a distributorim.

%8 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 0 zdravotnickych
prostiedcich, zméne smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009
a 0 zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ¢l. 11 odst. 5, s. 26.
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Pokud ma dovozce podezieni, Ze ZP neni ve shodé s pozadavky MDR, musi 0 tom
informovat vyrobce, popfipadé zplnomocnéného zastupce a spolupracovat snimi na
odstranéni nedostatkd nebo na stazeni z trhu nebo ob¢hu.

V ptipadé, kdy se dovozce ma diivod domnivat, ze ZP pfedstavuje vazné riziko, musi
okamzité informovat p¥isluiné organy ¢lenskych statti (v Ceské republice SUKL), ptipadné
oznameny subjekt, ktery k dotCenému ZP vydal certifikat shody.

Pokud dovozce obdrzi stiznost nebo hlaSeni od zdravotnického persondlu, pacientli
nebo jinych uzivatelii v souvislosti se ZP, ktery uvedl na trh, musi tyto informace neprodlené
piedat vyrobci a jeho zplnomocnénému zastupci. Podle diivéjsi apravy (MDD) musel toto
hlasit také ptislusenému organu ¢lenské zemé (v Ceské republice tim byl SUKL).

Archivacni povinnost plati i pro dovozce, prohlaseni 0 shod¢, certifikaty, vcetné
veskerych zmén a dodatki, musi byt uchované po dobu 10 let, u implantabilnich prostredkii

15 let.

4.1.13 Povinnosti distributora (¢l. 14 MDR)

Povinnosti distributora jsou velmi podobné tém, které ma i dovozce. Stejné¢ musi pii
dodani zdravotnického prostfedku postupovat s nalezitou péci, ovétit, zda je zdravotnicky
prostiedek fadné oznacen a jsou-li k nému ptiloZeny informace poskytnuté vyrobcem. Musi
také zkontrolovat, zda jsou tyto informace v souladu s ¢l. 10 odst. 11 MDR, tj, v Gfednim
jazyce dané Clenské zemé, kam je prostiedek dodavan.

Dale by mél zkontrolovat, zda je v piipadé prostiedku vyrobeného v zemi mimo EU,
na obale, ¢i v pfilozené dokumentaci k ZP identifikovan dovozce a pfidélena jedine¢na
identifikace prostiedku.

V Ceské republice musi distributofi (i dovozci) spliiovat pozadavky spravné
distribu¢ni praxe, jak je uvedeno v § 27 odst. 2 zdkona €. 89/2021, 0 zdravotnickych
prostiedcich.

Distributor ma také shodné povinnosti v oblasti vigilance a monitoringu trhu jako
dovozce. Ale na rozdil od dovozce, ktery je povinen poskytovat pouze informace nezbytné
K proSetfeni stiznosti vyrobcem, je informac¢ni povinnost distributora mnohem Sirsi.
Z ditvodu PMCEF se da ocekavat vétsi zasmluviiovani distributorti vyrobcem.

A opét je tu povinnost spolupréace s pfisluSnymi organy, kdy je distributor povinen

ptedlozit na pozadani vSechny informace a dokumentaci, které ma k dispozici a které jsou
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nezbytné k prokézani shody ZP. Urcité by proto mél distributor mit databazi, ve které bude
mit minimaln¢ prohlaseni o0 shod¢ a certifikaty kjim dodavanym zdravotnickym
prostiedkiim uloZené.

Povinnost ptedlozeni dokladli mtize, ale nemusi za distributora splnit i vyrobce nebo
zplnomocnény zastupce.

Podle zakona ¢. 89/2021 Sb. ma distributor také ohlaSovaci povinnost. Nové se podle
narodni legislativy ohlasovaci povinnost vztahuje pouze na distributory, osoby provadéjici
servis a vyrobce zakazkovych ZP. Ostatni subjekty se budou registrovat v evropské databazi
EUDAMED. Hléaseni podle nového ceského zdkona ma byt provadéno do nového
Informacniho systému zdravotnickych prostiedkt (ISZP). Do doby nez bude spustén, se pro
tyto Ucely pouziva registr zdravotnickych prostredkti (RZPRO), ktery byl zfizen podle
puvodniho zakona ¢. 268/2014 Sb.

4.1.14 Spolecné povinnosti hospodarskych subjetkii

Povinnost umét prokazat ktery hospodarsky subjekt dany zdravotnicky prostfedek
dodal, kterému byl dodan a kazdé¢ zdravotnické zatizeni, kam byl prostfedek dodan.

Eviden¢ni povinnost tykajici se uchovani jedine¢né identifikace zdravotnickych
prostiedkli U implantabilnich zdravotnickych prostredki a prosttedka rizikové tiidy III.

AV neposledni fadé je to povinnost soucinnosti s pfislusSnym orgdnem dozoru v daném

¢lenském stateé.

4.1.15 Kdy se distributor nebo dovozce stava vyrobcem (¢l. 16 MDR)

Distributor, dovozce nebo dal§i osoba na sebe piebird povinnosti vyrobce, kdyz
dodava zdravotnicky prostfedek pod vlastnim jménem, pokud ovSem neuzaviel s vyrobcem
dohodu, na jejimz zaklad¢ je na oznaceni vyrobce uveden a zlistavd odpoveédny za splnéni
povinnosti vyrobce v souladu s MDR. Jedna se naptiklad o situace, kdy dovozce nebo
distributor nakoupi zdravotnicky prosttedek, piebali ho a pfeznaci a doda na trh pod sebou.
V tom ptipadé se stava vyrobcem.

Ve druhém ptipad€ by na sebe dovozce nebo distributor pfebral povinnosti vyrobce,
pokud by zménil urceny ucel zdravotnického prostiedku.

Do role vyrobce by se také dostala osoba, ktera upravi zdravotnicky prostfedek
zpusobem, Ze by nebyl dodrzen soulad s ptislusnymi technickymi pozadavky. Naptiklad by

nebyla zachovana sterilita zdravotnického prostifedku.
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MDR ptesné nestanovuje, co by takovou Upravou mohlo byt, ale uvadi, co touto

upravou neni:

»  Poskytnuti informaci dodanych vyrobcem, vietné prekladu tykajicich se
zdravotnického prostredku, jiz uvedeného na trh a dalsich informaci, které jsou
nezbytné k tomu, aby mohl byt prostiedek nabizen k prodeji v daném clenském
staté. > K tomu miize dojit, kdyz distributor jednoho &lenského statu nakoupi
zbozi u distributora jiného ¢lenského statu a vyrobce 0 tom nevi.

= Ptebaleni zdravotnického prostiedku jiz uvedené¢ho na trh, zména velikosti
baleni. Coz ale musi byt provedeno tak, aby nebyl ovlivnén piivodni stav
prostiedku. K tomu dochazi, kdyZ se napiiklad do lékaren prodavaji ZP

V mensim poctu, nez je zakladni baleni prostfedku.

Pivodni uprava tohle neumoznovala, za ndvod a znaceni zdravotnického prostiedku
vzdy odpovidal vyrobce. MDR pieklady a pfeznaceni povoluje, ale je pro tyto tcely nutné,
aby m¢l dovozce nebo distributor, ktery takovou ¢innost provadi, zavedeny certifikovany
systém fizeni kvality, jeZ by zahrnoval postupy =zajiStujici, Zze je pireklad presny
a aktualizovany. A aby pieznacovani zdravotnického prostfedku bylo nezavadné a kvalitni.

V Ceské republice s timto ale vidim problém, protoZe tu neni zadny oznameny subjekt,
ktery by byl certifikovany podle MDR a mohl tuto ¢innost certifikovat. Pokud by si to v§ak
dovozce nebo distributor zajistil, musi 0 tom informovat vyrobce a ptislusny organ, na
vyzéadani jim poskytnout vzorek a nejpozdéji 28 dni pied doddnim na trh jim poskytnout
certifikat k systému fizeni kvality vydany oznamenym subjektem pro dany ZP.

Zaroven s tim ma dovozce nebo distributor také notifikacni povinnost a musi se
identifikovat na ZP, obale nebo v dokumentu, ktery je k ZP piilozen.

V situaci, kdy vyrobce neumi zajistit Cesky navod nebo znaceni, napiiklad
z kapacitnich davodi, bych urcité dovozci nebo distributorovi doporucila se s vyrobcem
dohodnout, ze sjeho védomim, toto zajisti on. Dilezité je, aby 0tom vyrobce védél

a souhlasil s tim a nejlépe 0 tom s distributorem nebo dovozcem sepsali dohodu.

%9 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 0 zdravotnickych
prostredcich, zméne smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009
a 0 zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, ¢l. 16, odst. 2 a), s. 29.
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4.1.16 Vzorek

Nova pravni tprava vibec nefesi pojem vzorek zdravotnického prostiedku, piestoze
Casto pted dodanim na trh dovozce nebo distributor provadi prizkum a testovani, zda o tento
prostiedek bude zajem a bude-li kvalita vyhovovat zdravotnickym pracovniktm.

Tim, Ze MDR tento pojem nefesi, vyplyva, ze vzorek musi byt legaln¢ uveden na trh
stejn¢ jako by to vzorek nebyl. Coz mlize byt komplikace, kdyz vyrobce nema prostfedek

opatien zna¢enim a navodem v jazyce ¢lenské zemé, kam ma byt prostredek dodan.

4.1.17 Software

Plvodni pravni tprava neuvadéla zadné specidlni klasifika¢ni pravidlo pro software
nebo aplikace a pii zafazeni do konkrétni rizikové tfidy se postupovalo podle obecnych
pravidel. MDR obsahuje samostatné klasifika¢ni pravidlo ¢. 11, které je pro software uréené.
Stale se ale jedna 0 aktivni prostfedky a podle typu informaci, jez poskytuji, se rozd€luji do
rizikovych tfid od I az po III.

O softwaru mluvime jako 0 zdravotnickém prostiedku pokud neni ptimo soucasti ZP.
Typickym piikladem jsou rGizné mobilni nebo webové monitorovaci nebo diagnostické
aplikace.

Aplikace nejsou zdravotnické prostiedky, pokud se jedna naptiklad o fitness aplikace,

sdileny pacientsky denik nebo budiky slouzici ke spravnému uzivani 1é€ivych ptipravka.

4.2 Oblasti upravené narodni legislativou

Jeste je tfeba zminit oblasti, které MDR neupravuje viitbec nebo nechava prostor pro

dil¢i provedeni neékterych jeho Casti.

4.2.1 Servis zdravotnickych prostredku

Servis je pouze narodni zalezitosti, MDR ho nefesi, je upraven ¢eskym zakonem ¢.
89/2021 Sh. Servisem je mysleno zajisténi bezpecnostné technickych kontrol (BTK) nebo
oprav. ,,Servis prostredku, S vyjimkou prostredki rizikové tridy I, miize vykondvat pouze

ohlasena osoba, to neplati v pripadé postupu podle odstavce 3. Jde-li 0 prostredek s mérici
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funkci, musi byt jeho servis vykondvan v souladu s jinym prdavnim predpisem upravujicim
oblast metrologie “€°,

Zakon stanovuje pravidla 0 proskoleni pracovnikil, ktefi servis zajistuji. Proskoleni
musi byt vrozsahu stanoveném vyrobcem, kromé toho, musi kazdy pracovnik
u zdravotnickych prostfedkli, které jsou elektrickym zatizenim, spliiovat také odbornou
zpusobilost v elektrotechnice.

Skoleni tykajici se servisu je mozné prendset vramci tymu. Kdo byl na dany
prostfedek proskolen, mize proskolit dal§i kolegy. K této situaci mize dojit v ptipadé
servisu star§ich zdravotnickych prostfedki, na které jiz vyrobce servisni Skoleni ned¢€la, ale
stale se pouzivaji. I tento proces ma vSak sva pravidla a nelze Skoleni z 0soby na osobu
prenaset do nekoneéna. Skolit kolegy Vv oblasti BTK miize pouze ten &len tymu, ktery byl
proskolen bud’to ptfimo vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem, jimi povétenou osobou nebo
jimi uréenym Skolitelem (§ 45 zadkona ¢. 89/2021 Sb.). A pokud vyrobce dan¢ho ZP zanikl,
muze Skoleni provadét pracovnik, ktery ma nejméné pétiletou praxi v zajisténi servisu
daného prostiedku.

V praxi byva problém s certifikaty prokazujicimi absolvovani servisniho skoleni.
Pozadavky ceského kontrolniho organu na obsah certifikatu jsou nastaveny piisnéji, nez co
V nich uvadéji samotni vyrobci. Nékdy je velmi komplikované tyto pozadavky naplnit, kdyz

vyrobci nejsou ochotni ustoupit ze svych nastavenych standardu.

4.2.2 Instruktaz

Podle piivodni Ceské pravni upravy byla instruktaz povinna plosné pro ,aktivni
implantabilni zdravotnické prostiedky, aktivni ZP rizikové tridy IIb nebo 111 a ZP, U nichz t0
stanovil vyrobce.“®* Podle nové upravy se jiz rizikova tfida nerozliSuje a instruktaz je
povinna pouze tam, kde to ustanovi vyrobce. To by mélo ulevit zdravotnickému personalu
u pfistrojii, jehoz pouziti je diivérné znamé.

U instruktaZe je Casto feSena moZznost jejitho pfeneseni Vradmci tymu. Piedev§im
Vv nemocnicich, kde zdravotnici pracuji ve sménach a ¢asto dochazi k obménadm v tymu
a neni vzdy mozné zajistit ve stejném terminu instruktaZ pro vSechen obsluhujici persondl.

Ani zde neni mozné ,.fetézit“ do nekonecna.

60 § 44 odst. 2 zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zakona &. 378/2007 Sb.,
0 lécivech a 0 zménach nekterych souvisejicich zakoni (zakon o 1é€ivech), ve znéni pozdéjsich predpisi.
61 KRAL, Jakub. Zakon o zdravotnickych prostiedcich: komentaf, s. 213.

53



Retézeni je mozné, pokud je osoba, kterd provadi instruktaZ (napf. distributor),
proskolena vyrobcem urCenym Skolitelem. Pak osoba, ktera absolvovala instruktaz a ma
vV pouzivani daného prostiedku alesponn dvouletou praxi (zdravotnik), mize Skolit dalsi
nemocni¢ni personal.

V ptipad¢ instruktdze u ZP, jehoz vyrobce jiz zanikl, je mozné nahradit pouceni

vyrobcem poudenim osobou, kterd méa v pouzivani daného typu ZP nejméné tiletou praxi®?.

4.3 Dotaznikové Setireni

Dalsi metodou, ktera bude pouzita pro ovéfeni pripravenosti vybranych
hospodarskych subjektii, je dotazovani. Tato metoda je zvolena z divodu mozného osloveni
vétsitho mnozstvi 0sob, respondent si mize sam zvolit dobu, kterd mu pro zodpovézeni
otazek vyhovuje®. Nevyhodou miize byt niz§i navratnost, u¢elem je vsak ziskat predstavu

0 situaci na trhu se zdravotnickymi prostiedky a nepiedpoklada se stoprocentni navratnost.

4.3.1 SloZeni dotazniku

Volba otazek je smérovana z pohledu distributora/dovozce na vyrobce. Z nového
nafizeni distributorovi/dovozci vyplyvaji nové povinnosti S vedenim registru stiznosti, musi
dodrzovat spravnou distribu¢ni praxi, evidencni a archivacni povinnosti. V situacich, kdy
vyrobce neni schopen zajistit, aby byl dovozce vyznafen na znaceni nebo V navodu
K pouziti, musi tuto povinnost ptebrat dovozce. Pokud vyrobce nemuize zajistit znaceni
a navod k pouziti v ufednim jazyce ¢lenského statu, jsou tyto povinnosti transferovany na
dovozce nebo distributora. Protoze jsou s tim spojené zvySené finan¢ni naklady a kapacita
zaméstnancl, je nutné, aby byl itento clanek distributorského fetézce informovan
a pfipraven. To, zda se bude ménit dosavadni praxe, zda nové natizeni bude mit vliv na
stavajici portfolia vyrobcii, zda budou vyrobci schopni zajistit shodu se vSemi pozadavky
MDR, ovlivni ¢innost distributort a dovozcu.

Na zacatku dotazniku je kratce vysvétlen jeho ucel. V dotazniku jsou kombinovany
uzaviené a castecné oteviené otazky. Cilem je zjistit, zda vyrobci zvladnou naplnit

pozadavky MDR v¢as a jak to ovlivni slozeni a dodavky zdravotnickych prostredku.

62.§ 70 odst. 1 zdkona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zakona &. 378/2007 Sb.,
0 Iéc¢ivech a 0 zménéch nekterych souvisejicich zakont (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist.
63 SURYNEK, Alois. Zaklady sociologického vyzkumu, s. 115.
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4.3.2 Respondenti

Za respondenty byli zvoleni stavajici vyrobci a dodavatelé spole¢nosti PROMEDICA,
¢eského distributora a dovozce zdravotnickych prostredkii. Pouzity byly kontakty z interni
databaze spole¢nosti. Osloveni byli zahraniéni | tuzemsti dodavatelé. Z toho davodu byl
vytvoien dotaznik v ¢eském i anglickém jazyce. Dotaznik je soucasti ptilohy 1 a 2.

Dotaznik byl rozeslan emailem na konkrétni kontaktni osoby jednotlivych dodavatelti
ziskané zinterni databaze spole¢nosti PROMEDICA. Obeslano bylo celkem 127
dodavatelt, z toho se jedna v 21 piipadech 0 dovoz, ve 106 pfipadech o distribuci. Odpovédi

ptisly zpét od 87 respondentii, coz predstavuje ptiblizné 60% uspésnost.

4.3.3 Vyhodnoceni odpovédi

Grafické zpracovani dotazniki a néasledujicich grafti pochézi z vlastniho zpracovani

autorky této diplomové prace.
Otazka ¢. 1 — Dotkne se vas MDR a jeho poZzadavky primo nebo nepifimo?

Tato otazka méla pouze potvrdit skute¢nost, Ze byla oslovena spravné vybrana skupina
respondentli. ProtoZe se jedna o0 stavajici dodavatel¢ zdravotnickych prostfedkii, dalo se

predpokladat, ze vSichni respondenti uvedou ano.

Graf1  Vliv MDR na dodavatele

Pfimy nebo nepfrimy vliv MDR na
dodavatele

Nevztahuje se
0%

B Ano
B Ne

Nevztahuje se

Zdroj: Vlastni zpracovani
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Otiazka ¢. 2 — Jste v kontaktu se svym ozniamenym subjektem, abyste zajistili

pribéznou certifikaci podle MDR?

Graf 2 Kontakt s oznamenym subjektem

Kontakt s oznamenym subjektem

M Ano
M Ne

m Nevztahuje se

Zdroj: Vlastni zpracovani

Natizeni, stejné jako predchozi smérnice, vyzaduje U zdravotnickych prostredktl vyssi
rizikové tiidy nez |, zapojeni oznamenych subjekti do procesu posouzeni shody
zdravotnického prostfedku. Situace s oznamenymi subjekty vSak neni pfili§ pozitivni. Do
této doby nebyl v CR jmenovany jediny ozndmeny subjekt, ktery by mohl notifikovat
zdravotnické prosttedky podle MDR. Kapacita oznamenych subjekti certifikovanych podle
MDR v Evropé také nedosahuje takové miry, aby bylo mozné pokryt pozadavky vSech
vyrobcil dodavajicich zdravotnické prostiedky na evropsky trh.

Vétsina vyrobct proto vyuzila prechodnych ustanoveni nového natizeni a prodlouzila
si stavajici certifikaty shody vydané oznamenymi subjekty podle ptivodni smérnice. Lze to
vSak pouze v piipad¢, Ze u zdravotnického prostiedku nesmi byt provedena zadna vyznamna
zména a vyrobce bude dozorovan piivodnim ozndmenym subjektem.

Odpoved ano u 87% respondentti Ize vnimat pozitivng. Piesto je vSak tieba pocitat

S navySenim cen zdravotnickych prostfedki kvili novému zpisobu posouzeni shody.
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11% dotazanych odpovédélo, Ze se na n€ povinnost zapojeni oznameného subjektu do
procesu posouzeni shody nevztahuje, protoze jsou vyrobci zdravotnickych prostiedkl
rizikové tidy L.

2% uvedla, ze v kontaktu s oznamenym subjektem neni. Muaze to byt z divodu
ukonceni vyroby zdravotnickych prostiedkli nebo kvili pietizeni oznamenych subjektti. Oba
divody mohou zptisobit pieruseni dodavek a distributor/dovozce by se m¢l bud’ predzésobit,

je-1i to mozné, nebo hledat substitut.
Otazka €. 3 — UzZ vite, zda ma MDR néjaky vliv na vasSe produktové portfolio?

93% oslovenych vyrobct si jiz bylo védomo, jestli nové nafizeni bude mit vliv na
portfolio jejich zdravotnickych prosttedkti @ tomu mohou pfizplsobit svou dalsi strategii.
7% dotazanych zatim nemélo jasno, s provéfovanim jeSté nezacali nebo byli ve fazi

oveérovani.

Graf 3  Je si dodavatel védom zda MDR ovlivni jeho portfolio

Je si dodavatel védom zda MDR ovlivni jeho
portfolio?

H Ano

® Ne

Zdroj: Vlastni zpracovani
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Otazka ¢. 4 — Budete i nadale spol. PROMEDICA dodavat stejné portfolio produkti

V ramci MDR?

Distributor/dovozce c¢asto dodava zbozi poskytovateli zdravotnickych sluzeb na
zakladé vybérovych fizeni. Nemocnice s vitézem uzavie smlouvu 0 dodavkach zbozi, ktera
se uzavird vzdy na urcité ¢asové obdobi. Distributor/dovozce se tim zavazuje k dodavkam
zboZi za ptedem stanovenou cenu a na n¢kolik let. Pro distributora/dovozce je proto velmi
dilezité védeét, zda néktery zjeho dodavateli bude ukoncovat nebo omezovat vyrobu
urcitych prostfedkd.

Z vysledki uvedenych v grafu 4 je patrné, ze 72 % dotazanych garantuje zachovani
stavajiciho portfolia dodavanych zdravotnickych prostfedk spolecnosti PROMEDICA,
20% oslovenych na tuto otazku neodpovédélo a 8% uvedlo, ze nebudou schopni zajistit
dodavky prosttedki pfi splnéni pozadavkh MDR. N¢kteti uvedli, ze jejich produkty uz
nebudou klasifikované jako zdravotnické prostiedky, ale jejich funkCnost zlstane
zachovand. Néktefi vyrobei kvili zvySeni nédkladii spojenych s implementaci novych
pozadavktt MDR ukoncuji vyrobu malo rentabilnich segmentt.

Distributor pozadal vyrobce, ktefi uvedli jako odpoveéd’ ,,ne*, 0 seznam produkta,
jejichz vyroba bude ukoncena s uvedenim data ukonceni vyroby.

Distributor/dovozce ma v téchto piipadech moznost se predzasobit, aby byl schopen
pokryt svoje zavazky vuci zdkaznikovi. Nebo je nucen véas vypoveédét s nemocnici

uzavienou smlouvu.
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Graf 4  Zachovani portfolia dodavanych ZP

Zachovani portfolia dodavanych ZP

M Ano
M Ne

1 Bez odpovédi

Zdroj: Vlastni zpracovani

Otazka ¢. 5 — Bude u ZP podle MDR zachovana stejna rizikova trida?

vvvvvv

upravy notifika¢ni a dal$i povinnosti zavislé na rizikové t¥idé prostiedku.

Nafizeni urcuje povinnost registrace V EUDAMED pro vyrobce, zplnomocnéné
zastupce a dovozce. Distributofi se budou hlésit prostiednictvim narodniho systému ISZP.

U zdravotnickych prostfedkii musi distributor/dovozce ovéfit pfidélenou jedinecnou
identifikaci ZP (riizné lhiity pro jednotlivé rizikové tfidy), zkontrolovat spravnost a uplnost
znaceni a zda byl k ZP pfilozen navod k pouziti (V zavislosti na rizikové tiide).

Hospodatskym subjektiim z nového natizeni plyne povinnost uchovavat u prosttedkt
rizikové tfidy III jejich UDI. Narodni pravni tprava pro poskytovatele zdravotnich sluzeb
tuto povinnost natizuje pro vSechny ZP, kter¢ jim byly dodany, mimo ZP I.

Rizikova tiida je dulezita také kvili dobé€, po kterou je distributor/dovozce povinen
archivovat certifikaty a prohlaseni o shodé. MDR ji stanovuje na 10 let a u implantabilnich
ZP na dobu 15 let.
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Z vysledku dotazovani uvedeného Vv grafu 5, vyplyva, ze distributor/dovozce bude
muset u 18% jemu dodavanych zdravotnickych prostfedkl aktualizovat rizikovou tfidu ve

svych internich systémech a aplikovat pozadavky odpovidajici aktualni klasifikaci.

Graf 5 Zachovani stejné rizikové tiidy u ZP podle MDR

Zachovani stejné rizikové tridy ZP

B Ano
B Ne

M Bez odpoveédi

Zdroj: Vlastni zpracovani

Otazka &. 6 — Stitky a navod k pouZiti v éeském jazyce

Nové nafizeni umoziuje distributorim/dovozciim v situacich, kdy vyrobce nemuze
nebo nechce opatfit zdravotnicky prostredek Stitky a ndvodem k pouziti v ¢eském jazyce,
aby tak u€inili oni. Je to mozné za striktné stanovenych podminek a nesmi mit naruSena
sterilita, funkénost nebo bezpec¢nost zdravotnického prostiedku. BliZze bylo vSe popséno jiz
V odstavci 4.1.15 této diplomové prace.

Distributor/dovozce potiebuje védét, zda jemu dodavané prostiedky budou obsahovat
Ceské znaceni, aby si zajistil dohodu s dodavatelem, ze s jeho védomim vyse uvedené zajisti.
Nebo aby si mohl tuto ¢innost nechat certifikovat.

Podle grafu 6 jen 69% dodavatelll garantuje, Ze pozadavky na odpovidajici jazykovou

mutaci zajisti.
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Graf 6 Znaceni a navod Vv ¢eském jazyce

Znaceni a navod v ceském jazyce

B Ano
M Ne

W Bez odpoveédi

Zdroj: Vlastni zpracovani

Otazka €. 7 — Uvedeni dovozce na obale vyrobcem

Tato otazka se tykala jen vyrobcti mimo EU. MDR uklédéa povinnost, aby na vyrobcich
dovezenych ze zemi mimo Evropskou unii byl vyznacen dovozce. ldentifikace dovozce
muze byt uvedena rovnéz V dokumentu pfilozeném ke zdravotnickému prostiedku. Je
otazkou, jestli takovym dokumentem z pohledu dozorového organu muze byt dodaci list.

Z setfeni je patrné, Ze U témét 40% dovazenych prostiedkt bude muset dovozce zajistit

svoji identifikaci.
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Graf 7 Uvedeni dovozce na obale vyrobcem

Uvedeni dovozce na obale vyrobcem

B Ano
H Ne

M Bez odpoveédi

Zdroj: Vlastni zpracovani

Otazka €. 8 — Jaky typ UDI plianujete pouZzit?

Kvili zajisténi odpovidajiciho technického vybaveni a nastaveni internich systémd,
bylo zapotiebi zjistit jaky typ UDI budou respondenti pro identifikaci svych prostredki
pouzivat.

Graf ¢. 8 ukazuje, Ze vysledek neni jednoznaény, n¢kteii vyrobci budou oba typy UDI
kombinovat. Distributor/dovozce by mél pii zajisténi odpovidajiciho technického vybaveni

pocitat s obéma typy.
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Graf8 Typ UDI

Typ UDI

M Linearni
H 2D
= Oboji

Zdroj: Vlastni zpracovani

Otazka ¢. 9 — Jaky mate zavedeny systém kvality?

Nové nafizeni ud€luje hospodarskym subjektiim povinnost zajisténi odpovidajiciho
systému fizeni kvality. Neni definovano, ze musi byt certifikovany, ale musi byt
dokumentovany.

Vyrobci, distributofi i dovozci nejéastéji pouzivaji certifikaci dle normy EN I1SO
13485, ktera je normou harmonizovanou atedy jistou zarukou souladu s platnou
legislativou. Podle grafu 9 je drziteli certifikace podle této normy 98% oslovenych

respondenttl.
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Graf9  Systém kvality

Zavedeny systém kvality

B ISO 13485
H Vlastni systém

M Bez odpovédi

Zdroj: Vlastni zpracovani

Otazka ¢ 10 — Zavedete v souvislosti s MDR povinnost neohlasenych auditi ve
smlouvach s distributory/dovozci?

S nafizenim pfichazi povinnosti spojené s dozorem na trhem. Kontrolni orgény tak
mohou provadét jak ohlasené, tak neohlasené audity u hospodarskych subjekta.

Z vysledku Setfeni vyplyva, ze respondenti z vétsi ¢asti nejsou rozhodnuti, zda tuto
povinnost do smluv s distributory/dovozci budou uvadét nebo si této povinnosti nejsou

védomi a neuvedli Zddnou odpovéd'.

Graf 10  Uvedeni neohlasenych auditi ve smlouvach

Povinnost neohlasenych auditt ve
smlouvach s distributory

B Ano
B Ne
m Nerozhodnuto

Bez odpovédi

Zdroj: Vlastni zpracovani
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Otazka ¢. 11 — Dopady MDR

Na otazku, které dopady nového nafizeni povazuji vyrobci za redlné, nejvice
respondentli odpovédelo, ze zvyseni cen zdravotnickych prostredkl, ¢tvrtina dotazovanych

se vyjadrila, ze Zadné, a desetina ocekava snizeni portfolia doddvanych produkta.

Graf 11  Odhadované dopady MDR

Dopady MDR

W Ukonceni vyroby
m Ubytek dodavatelt
M Zvyseni ceny ZP
Sankce
M Snizeni portfolia vyrobkd
W Zpozdéni dodavek nebo vypady ve

zbozi

B Zadné

Zdroj: Vlastni zpracovani

Otazka €. 12 — Prinosy MDR

Na otazku, zda vyrobci vidi né€jaké ptinosy s prichodem MDR, vétSina respondentil
odpovédéla, Ze Zadné nevidi nebo nevi. 15% si mysli, Ze bude sjednocen dozor nad trhem
se zdravotnickymi prostfedky, a pfiblizné desetina respondentll uvitala zavedeni systému

jedine¢né identifikace prosttedkd.
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Graf 12  Pfinosy MDR

Pfinosy MDR

W Vyssi sledovatelnost povyrobni
faze zZP

W Jedinecnd identifikace ZP

m Sjednoceni kontroly ZP
Snizeni poctu vyrobct

M Rozsireni definic

B Nevidime z4dna pozitiva

B Nevime

Zdroj: Vlastni zpracovani

4.3.4 Shrnuti vysledku dotaznikového Setfeni

Vsichni osloveni zahraniéni a tuzemsti respondenti odpovédéli, ze se jich nové
evropské nafizeni dotyka. Vétsina vyrobet, ktefi musi s ohledem na rizikovou tfidu svych
prostiedkd do hodnoceni shody zahrnout oznameny subjekt, ho jiz kontaktovala a pfipravuji
se na piechod ze stavajici legislativy na novou. To je velmi pozitivni.

Vice nez 90% dotazovanych firem ma jiz provéfeno, zda se implementace MDR odrazi
na jejich vyrobkovém portfoliu a zda budou schopni spolecnosti PROMEDICA garantovat
dodavky zbozi ve stejném produktovém slozeni. 8% respondentd uvedlo, ze nebudou moci
zachovat stavajici dodavky kompletni. Pétina oslovenych firem se k tomu zatim nevyjadrila.

Prostfedky 70% vyrobcl Ceské znaceni a navody K pouziti ¢esky jazyk obsahovat
budou. Ctvrtina vyrobcti se K této problematice nevyjadiila a u prostiedki 8% respondentt
bude muset navody k pouziti a ¢eské znaceni zajistit distributor/dovozce.

Co se zboZi uvadéného na trh ze tietich zemi tyka, 63% vyrobct je ochotno uvést na
obale nebo v ptfilozeném dokumentu jméno a adresu dovozce do Evropské unie. 10%
oslovenych se nevyjadfilo, pfiblizn€é u ctvrtiny dovézeného zbozi zlstdva povinnost

identifikace dovozce piimo na ném.
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Pti zjiStovani, jaky typ UDI budou vyrobci na zbozi uvadét, se ukazalo, ze neni
preferovan jeden typ, a je tfeba se technicky vybavit tak, aby bylo mozné snimat linearni i
dvoudimenzidlni UDI kody.

Dulezitym zjisténim rovnéz bylo, ze pfevazna vétSina vyrobcl ma jiz nyni zavedeny
systém kvality podle mezinarodni normy EN ISO 13485. Distributor/dovozce ma tak urcitou
zaruku, ze vyrobce a jeho vyrobni postupy a systémy jsou v souladu s platnou legislativou.

Povinnost neohlaSenych auditli ve smlouvach s distributory zvazuje zanést jen 4%
dotdzanych, ctvrtina se vyjadfila negativné a zbyvajici jsou nerozhodnuti nebo
neodpoveédeli.

K tomu, jaké dopady bude mit MDR na trh se zdravotnickymi prostiedky, 41%
vyrobcil odpovédélo, Ze na zvySeni cen zdravotnickych prostfedkil, pfiblizné Ctvrtina si
mysli, ze zadné, 12% vyrobct uvedla, ze se snizi portfolio nabizenych prostredkd.

Polovina oslovenych vyrobcl uvedla, ze nevi nebo nevidi Zadné piinosy v novém
nafizeni, 15% vidi pozitivné sjednoceni systému kontroly nad trhem se zdravotnickymi
prostfedky a desetina respondentl souhlasila se zavedenim systému jedinecné identifikace

prostiedkd.
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5 Zhodnoceni a doporuceni

5.1 Zhodnoceni

Pro ucely naplnéni cile této diplomové prace byla mimo v prvni fadé pouzita metoda
literarni reserSe, pii které byly dohledany a vyttidény podklady jako zaklad pro provedeni
komparativni analyzy. Nasledovalo vymezeni legislativniho ramce a definice zakladnich
pojmu potiebnych po pochopeni dané problematiky. V ramci komparativni analyzy byla
posouzena pivodni a nova pravni Uprava a identifikovany nejvyznamnéjsi zmeény, které
zZ aplikace nového nafizeni vyplyvaji. Nové natfizeni se piimo dotkne kazdého subjektu,
ktery je soucasti distributorského fetézce. Z divodu obsahlosti celé problematiky bylo
vlastni dotazovani zaméfeno jiz na vybranou kategorii - distributory a dovozce.
Dotaznikovym Setfenim byly zjiStény skuteCnosti tykajici se piedev§im dodavaného
portfolia vyrobku, jak nové nafizeni ovlivni dodavky, zda bude zachovany rozsah. Pro
praktické vyuziti pak byla vytvotfena doporuceni, kterd maji distributorim a dovozciim

usnadnit implementaci nového nafizeni v praxi.

5.2 Doporuceni

Vystupem praktické ¢asti je doporuceni metodiky hospodatskym subjektim, jakym
zpusobem aplikovat nové evropské nafizeni v praxi. Jelikoz dotaznikové Setfeni bylo
zaméteno na segment distributorti/dovozci, jsou doporu¢eni smérovana prave jim.

Zmény, které MDR piindsi, jsou detailnéji popsany v pfedchozich kapitolach této

diplomové prace, piehled nejvyznamnéjsich zmén je uveden v tabulce 1.

5.2.1 Registrace a notifikace

Registrace ¢innosti a notifikace zdravotnickych prostiedkil zlistdva na narodni arovni.
Stavajici systtm RZPRO bude nahrazen novym informacnim systémem ISZP.
Distributorovi je doporu¢eno zkontrolovat, aby po transferu dat z RZPRO do nového
systému byly veskeré informace validni a kompletni.

Na dovozce se vztahuje povinnost registrace jeho Cinnosti v evropské databazi
EUDAMED. Modul osoby je vdatabazi EUDAMED funk¢ni, proto je dovozcim

doporuceno registrovat se uz nyni.
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5.2.2 Soudinnost s dozorovymi organy

Na pozadéani je distributor/dovozce povinen dodat veSkeré dokumenty, které si
dozorovy organ vyzada. Mezi tyto dokumenty patii prohlaSeni o shod¢, EC certifikat a navod
Kk pouziti. K jejich archivaci a pro moznost jejich okamzitého poskytnuti je doporuceno
vytvoieni vlastni databdze, ktera vSak musi byt aktualizovana. Pro zabezpeceni aktualnosti

dokladt je doporuceno zajistit si zptistupnéni ze strany vyrobce.

5.2.3 Organiza¢ni zmény a nastaveni internich procesi

Distributor/dovozce by si mél v organizaci urcit odbornika pro komunikaci ohledné
hlaSeni néapravnych opatfeni, pro podezieni, Ze dodavany zdravotnicky prostiedek
neodpovidd pozadavkim MDR a muze byt rizikovy pro uzivatele. VSe by mélo byt
dokumentované a dolozitelné, proto je navrhovéano vytvofit procesy a dokumenty, které by
popisovaly, jak hlaSeni probihaji, jak jsou zaznamenavana, jak probiha informovani
zdkazniki a stahovani prostfedkil z trhu. Podobné nastaveni je navrhovano i pro postupy
sledovani zdravotnického prostiedku po uvedeni na trh.

Distributor/dovozce je dale povinen vést registr stiznosti. Forma neni definovana,
muze byt i ve form¢ zdznami ve formatu excel. Obsahovat by mél presné definice,
identifikaci ZP a vyrobce, pfesny popis zadvady a vysi zdvaznosti stiZznosti.

V neposledni fad¢ je distributor/dovozce povinen nastavit proces kontroly spravnych
skladovacich a pifepravnich podminek. Stanovit limity, postupy kontrol, zdznamy
0 dezinfekci, uklidu, teplotach, produktech umisténych do karantény.

A nakonec stanovit pravidla a postupy tvorby, zmén, vydavani a ruseni fizenych

dokumentu.

5.2.4 Trasovatelnost ZP

Dalsi povinnosti je zajistit monitoring sledovani zdravotnického prostredku. Umét
identifikovat konkrétni ZP pomoci UDI. Kym byl prostfedek dodédn a komu byl prodan
(poskytovatel zdravotnich sluzeb).

Podklady je nutno archivovat po dobu deseti let od dodani posledniho zdravotnického
prostiedku, v pfipadé€ aktivnich implantabilnich prosttedk je lhiita 15 let.

Skartace dokladl by se m¢la fidit skartaénim fadem.
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5.2.5 Oblast vigilance

Hlaseni jsou nové hospodaiské subjekty povinny piedkladat prostiednictvim
EUDAMED, nikoliv ptes RZPRO, jak tomu bylo doposud. Pro evidenci nezadoucich piihod
a bezpecnostnich opatfeni je doporucovano vytvofiit procesy s workflow, kde Ize predem
nadefinovat jednotlivé kroky a urcit odpovédnost. Distributor/dovozce by mél byt schopen
pribézné a prokazateln€ informovat vyrobce o monitorovani stiznosti a stahovani prostiedkii
z trhu. Archivace dokladi je stanovena na dobu 10 let u obecnych ZP a na dobu 15 let

u aktivnich implantabilnich ZP.

5.2.6 Preznadovani, prebalovani

Povinnost zavedeni systému fizeni kvality pro konkrétni ¢innost (ptfeklad znaceni
a navodu k pouziti nebo zménu velikosti baleni) a konkrétni typ vyrobku. Musi o tom byt
informovan vyrobce i pfisluSny organ. Distributor/dovozce na vyzadani musi poskytnout

vzorek zménéného prostiedku.

5.2.7 Revize dodavatelskych a zakaznickych smluv

Zavérem je doporuceno také zrevidovat stavajici smlouvy s dodavateli i zakazniky
a zohlednit v nich povinnosti distributora/dovozce. V piipadé, Zze nema zavedeny
certifikovany systém kvality, je doporuceno jeho zavedeni zvazit (ISO 13485 nebo ISO
9001).
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6 Zavér

Cilem prace byla analyza nové pravni Upravy regulujici oblast zdravotnickych
prostiedkll a zjisténi dopadi, které bude mit zavedeni novych pozadavkl na hospodaiské
subjekty. K tomu byla pouzita metoda komparace. Vysledkem porovnani ptivodni smérnice
a nového natizeni je tabulka s pfehledem nejvyznamnéj$ich zmén, které z implementace
nové pravni Upravy vyplyvaji, a ovlivni ¢innost jednotlivych hospodaiskych subjekti.

K vyznamnym zménam dochazi predevsim v oblasti klinického hodnoceni a sledovani
zdravotnického prostiedku po uvedeni na trh po celou dobu jeho Zivotnosti. Nové je zavadén
jednotny systém identifikace zdravotnickych prostfedki, ktery by mél usnadnit kontrolu
nad trhem a zajistit transparentnost. Dochazi ke zmén¢ v oblasti vigilance a registraci.
V dutsledku novych technologii byly rozsiteny definice o nové pojmy, jakymi jsou napiiklad
nanomaterialy nebo software. Zasadné se méni role zplnomocnéného zastupce, ktery se nove
stava konatelem s plnou odpovédnosti podobné jako vyrobce, nejednd se jiz o pouhou
formalni zalezitost. Vyss§i pozadavky jsou kladeny také na oznamené subjekty, v dusledku
¢ehoz dochazi k vyraznému sniZeni jejich po¢tu a jejich kapacita je v soucasné dobé
nedostate¢na. MiZe tak dochéazet ke zpozdéni nebo vypadku v dodavkach zdravotnického
zbozi.

V gesci jednotlivych ¢lenskych stath zlistavd problematika sankci a reprocessingu.
V ptipad€ reprocessingu ale doslo k posunu v tom, Ze je nyni povolen v opt-in reZzimu.

V souvislosti s uvedenim nového natizeni do praxe lze uz nyni predpokladat, ze dojde
ke zménam v systémech zajisténi kvality jednotlivych subjektd. Pro tyto ucely je vhodné
zvazit pouziti harmonizované normy EN ISO 13485.

Rast administrativni zatéze spojené s vysSimi naroky na technickou dokumentaci
asystém fizeni kvality, evidenénimi a archivaénimi povinnostmi se dotkne vSech
hospodaiskych subjekti a d& se predpokladat, ze se odrazi i v kone¢né cené zdravotnickych
prostiedki.

Nové nafizeni bude mit dozajista dopady na trhy tfetich zemi, zejména asijskych,
pokud nebudou schopni naplnit povinnosti tykajici se registraci a ziskani zplnomocnéného
zastupce. Diky prisn€jSim pozadavkiim by se na evropsky trh nemély dostat nekvalitni,
piestoze levné produkty. Bezpecnost a ochrana pacientl je na prvnim misté. Bohuzel vSak
miuze dojit k likvidaci mensich vyrobet z uzce specializovanym portfoliem, ktefi nebudou

schopni dostat novym naroktim.
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Dalsi kritickou otazkou je samotné spusténi databaze EUDAMED, ktera ma byt
hlavnim komunika¢nim zdrojem v rdmci EU, a zatim neni pln¢ funk¢ni.

Dotaznikové Setfeni vychazelo z vysledki komparativni analyzy a bylo zaméteno na
provéfeni piipravenosti samotnych hospodarskych subjekti. Z divodu obsédhlosti tématu
bylo na problematiku pohlizeno z perspektivy distributora/dovozce. Z vysledku
dotaznikového Setieni je patrné, Ze zmény u vyrobcu se jich dotknou ptimo v rozsahu
dodéavanych zdravotnickych prostedki, neptimo v zavedeni novych procest.

Na zéklad¢ zjisténych skutecnosti byla pro distributory/dovozce vypracovana

doporuceni, kterd jim pomohou se novym zménam snadnéji adaptovat.
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Ptiloha 1 Dotaznik ¢esky

Dotaznik

Narizeni o zdravotnickych prostredcich (MDR)

V roce 2020 vstoupi v deinnost nové evropské natizeni o zdravotnickych prostiedeich, Na nové poZadaviy nafizeni se kromé mnoha
dalsich hospodafskych subjektl plsobicich v oblasti zdravotnickych prostfedkd iz pfipravuje | spoletnost PROMEDICA.

Jako nadeho vazeného dodavatele 2dravotnickych prostiedkd se vas nafizeni MDR Bude pfimo & nepfimo tykat a budete muset udind
rizna strategicka a provoznl rozhadnutl. Abychom mohli ovéfit, zda se tato rozhodnutl nedatiknou | portfolia vyrobkd, kieréd od vas
PROMEDRICA v soutasné dobd nakupuje, radi bychom vas poZadali o soudinnost s vypinénim tohoto dotazniku,

Prosime vis o vyplnéni tohoto dotazniku a jeho zaslani zpét do 31, ledna 2020,

Té8ime sa na vesl odpoved.

V pfipadd jakychioli dotazil nebo nejasnosti nés nevahejte kontaktovat (mdr@promedica-praha.cz).

Dodavatel (ndzev, adrasa):

Kontaktni oscba ohledné
MDR (jméno, email):

Otazka 1: OAno Pokud
Dotkne se vas MDR a jeho O Ne "Nevziahuje se”,
poZadavky pfimo nebo oy uvedte prosim
neplimo? evziahuje se komenta?
Otazka 2: O Ano Pokud "Ne"* nebo
Jete v kontaktu g2 svym O Ne "Nevztahue sa",
oznamenym subjeklem, abyste uvedte prosim
zajistlll pribéznou certifikaci i higbiad komental,
padie MDR?
Otézka 3: OAmo Pokud *Ne", uvedte |
Uz vite, zda ma MDR néjaky viv O Ne prosim casovy
na vase produktowt portfolio? g Nevztahuge se horizont
Otazka 4: O Ano Pokud "Ne*, uvedte
Budete | naddle epol. O Ne eoznam vyrobkl,
PROMEDICA doddvat sieiné Jejichz vyroba bude
partfolio produktil v rémci ukontena, a datum
MDR? ukondani vijroby,
Otézka 6: gAm Otizka 6: O Amo
Budou mit viechny vjrobky O Ne Budou ititky a O Ne
podie MDR stejnou naved k pouditi
rizikovou tridu jako podle v taském jazyca?
MDD?
Otizka 7: O Ano Otézka 8:
Pokud je PROMEDICA O Ne Jaky typ UDI
dovozcem, uvedsts to na pianujete pou2it?
vyrobku, jeho obalu nebo v (linearni nebo 2D)?
dokladu pfiloZeném k
vyrobku?
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Dotaznik
NaFizeni o zdravotnickych prostredcich (MDR)

Otazka 9: O 1SO 13485 Otéazka 10: D Ano
Jaky méte zavedeny g Viastni systém Zavedete v souvislosti O Ne
systém kvality? s MDR povinnost 0 Nerozhednuto
nechlasenych auditd
ve smlouvach s
distributory?
Otizka 11: O UkonZeni wyroby
Které dopady MDR O Ztréta nékterych dodavateld/subdodavateld
povaZujete za redind? O Zvyéenl ceny prostfedkd
0O Sankce za nedodrieni povinnosti MDR
O Snifenl partfolia wrobik(
O Zpodéni doddvek nebo vypadky ve z0o2i
O Zadné
Otazka 12: O Vys4l sledovatelnost povyrobni féze prostiedku
Jaké jsou podle vas 0 Jedinetnd identifikace zdravotnickych prostfedkd
whody MDR? O Sjednoceni kontroly zdravetnickych prostiedkd
O SnlZenl pottu vyrobch
O Roeziifeni dafinic
O Nevidime 24dna pozitiva
O Nevime

Timto potvrzujeme, 2e jsme si dotaznik pfetets a Gpindlpravdivé vyplnili, Pokud dojde k jakymkoliv zménam, které mohou oviivnit
pribé2né doddvky vyrobkl spoletnosti PROMEDICA, budeme spoleénost PROMEDICA Informovat,

Vypinény formulaf zaslete na e-mail: mdr@promedica-praha.cz do 31. ledna 2020,

Jmtno!datuml
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Pfiloha 2 Dotaznik anglicky

Questionnalre
Medical Device Regulation (MDR)

Starting in 2020, the new European Medical Device Regulation will come into force. Among many other medical device economic operators,

PROMEDICA Is already preparing for the new requirements of the regulation
As PROMEDICA' valued supplier of medical devices, you might be also directly or indirectly affected by the MDR and have to make
various strategic and operational decisions. In order to check whether these decisions also affect the product portfolic PROMEDICA is

currently purchasing from you, we are proactively asking for your support in this matter

We kindly ask you to fill out this questionnaire and send it back to us before 31st January 2020,

We are looking forward to your reply

Please do not hesitate to gat in touch of us (mdr@promedica-praha.cz) in case of any questions or concems.

—
Supplier (name, address):
MDR company contact (name, L I
email address)
Question 1: O Yas For Question 1:
Are you directly or indirectly 0 No If "Not applicable®
affected by the MOR and 5 0 Nt applicable please comment
requirements?
Question 2: O Yes For Question 2:
Are you in close contact with your 0 No If "No" or "Not
Notified Body to ensure @ [ Not appiicable applicable”
continuous certification according . please comment.
to the MDR?
Question 3: O Yes For Question 3: | |
Does it have already been defined 0O No If"No”, please give a
if the MDR has any effects on your timeline.
Product portiolior T epacebis
Question 4: O Yes For Question 4:
Can you offer PROMEDICA still O No If"No", please
the same product portfolio provide a list on
under the MDR? discontinued products
and discontinuation
date.
Question 5: O Yes Question 6: O Yes
Wil all the products be the O Np Will labels and IFUs g
same risk class under MDR include Czech
as they are under MDD? language
Question 7: O Yes Question 8:
Where PROMEDICAis an O No What type of UDI do
Importer, will you indicate it you plan to apply
on the product, its (Enear or 2D)7
packaging, orina
document accompanying
the preduct?
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Questionnaire

Medical Device Regulation (MDRY)

—
Question 9: O I1SO 13485 Question 10: O ves
What quality system g Own system Inthe context of the g o
do you have in MDR, will you
placa? implement the 0 Undecided yet
obligation of
unannounced audits
in condracts with
distributors?
Question 11: O End of preduction
Which impacts of MDR doyou O Loss of some suppliers/subcontractors
see asreal O Price increase
O Penalties for non-compliance with MDR obligations
0 Product portiolio reduction
o Delivery delays or shortages of goods
O None
Question 12: O In the higher traceability of the post-production phase
What do you see asthe [ In the unique identification of madical devices
benefits of MDR O In the standardisation of the control of medical devices
O In reducing the number of manufacturers
0 In the extension of the definitions
0 We see no positives

O We do not know

We herewith confirm that we have read and completely/ truthfully filled out the questionnaire. Further we will update
PROMEDICA pro-actively, if thera are any changes which may affect the continucus supply of products to PROMEDICA

Please return this form filled out to mdn@promedica-praha.cz until 31st January 2020.

Name / date
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