Dopad MDR na rozsah informaci
poskytovanych na oznaceni zdravotnickych
prostredku

PocCinaje rokem 2020 zaCne postupné platit nové evropské narizeni o zdravotnickych prostredcich
(,MDR")[1]. MDR klade velky duraz na rozsah a zpusob poskytovani informaci vyrobcem osobam
déle disponujicim se zdravotnickymi prostredky. Cilem zprisnéni pravni dpravy informaci
poskytovanych spolu se zdravotnickymi prostredky je zajisténi bezpeéného a spravného pouzivani
zdravotnickych prostredki jejich uzivateli, at uz se jedné o odborny lékarsky personal nebo piimo o
pacienty.
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Pozadavky na informace poskytované uzivatelum zdravotnickych prostredkl v soucasné dobé
upravuji zejména smeérnice o zdravotnickych prostredcich (,MDD*)[2] a smérnice o aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostredcich (,AIMDD")[3], které byly transponovéany do Ceské
legislativy prostrednictvim zdkona 268/2014 Sh., o zdravotnickych prostredcich a narizenimi vlady o
technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky (NV 54/2015 Sb. pro obecné zdravotnické
prostredky a NV 55/2015 Sh. pro aktivni implantabilni zdravotnické prostredky).

MDR sebou prinasi zpresnéni a rozsireni mnozstvi informaci, které budou nové vyrobci
zdravotnickych prostredki muset uvadét v navodech k pouziti nebo primo na zdravotnickych
prostredcich a jejich obalech. Ackoliv soucasna ceska legislativa je v této oblasti z velké ¢asti
odpovida pozadavkum dle MDR, zmény v oznac¢ovani zdravotnickych prostredku se v mensi ¢i vétsi
mire dotknou bez vyjimky vSech vyrobcu zdravotnickych prostredka, jejichz produkty jsou uvadény
na trh nékteré ze zemi Evropské unie. Nize jsou zminény jednak obecné zakladni pozadavky na
formu a obsah oznaceni a navodu k pouziti zdravotnickych prostfedku a dale také informace, které
do nich budou vyrobci muset nové zahrnout.

Obecné pozadavky na poskytované informace

Jednotlivé pozadavky na informace poskytované spolu se zdravotnickymi prostredky jsou obsazeny
zejména v kapitole III prilohy I MDR, konkrétné v ¢l. 23 nazvaném priznacné Oznaceni a navod k
pouziti. Oznaceni ve smyslu MDR znamend ,informace v pisemné, tiSténé nebo grafické podobé
uvedené bud na samotném prostiedku, nebo na obalu kazdé ¢asti nebo na baleni vice prostredki”.
Navodem k pouziti jsou pak ,informace poskytnuté vyrobcem, které uzivatele informuji o urceném
Ucelu a radném pouziti daného prostredku a o jakychkoliv opatienich, jez maji byt prijata“. Zatimco
informace pozadované dle MDR na oznaceni, musi byt uvedeny primo na zdravotnickém prostredku
nebo, pokud to neni proveditelné nebo vhodné, na jeho obalu, navod k pouziti Ize v pripadé
zdravotnickych prostredku tridy I a Ila za urcitych podminek[4] poskytnout i v jiné nez tisténé
podobé, napr. odkazem na elektronickou verzi ndvodu k pouziti. Oznaceni musi byt nesmazatelné,
snadno citelné a pro urceného uzivatele jasné srozumitelné, v irednim jazyce nebo jazycich EU
stanovenych dotCenym Clenskym statem, v némz je zdravotnicky prostiedek uzivateli dodavan.
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Zejména navod k pouziti musi byt napsan zpisobem srozumitelnym pro uréeného uzivatele a
pripadné doplnén o nékresy a schémata. Informace na oznaceni poskytnuté vyrobcem nesmi byt
zakryty zadnym dal$im oznacenim.

Identifikace zdravotnickych prostredku (UDI)

Jednou z novinek, které MDR prinese je zavedeni systému UDI (Unique Device Identification). UDI je
standardizovany systém identifikace zdravotnickych prostredki predstavujici jedinecny identifikator
zdravotnického prostredku uvedeny na oznaceni kazdého zdravotnického prostredku, tedy primo na
etiketé zdravotnického prostredku nebo na jeho obalu, a také na vSech vyssich urovnich obalu.
Zatimco, v USA systém UDI funguje jiz od roku 2013, v evropském prostredi jej nové zavadi MDR.
Pravé uvedeni nosice UDI na oznaceni je jednim z duvodu, pro které bude velka ¢ést evropskych
vyrobcu nucena aktualizovat znéni etiket ¢i obalu zdravotnickych prostredku. Vyjimku nebudou
tvorit ani vyrobci zdravotnickych prostredki dodavanych do USA, kteri tento jedinec¢ny identifikator
byli jiz drive povinni zavést, pozadavky MDR na nosi¢e UDI jsou totiz Sirsi nez v USA, mimo jiné se
tykaji vice druht zdravotnickych prostredk.

Uvedeni zplnomocnéného zastupce pro EU na oznaceni

Pokud vyrobce zdravotnického prostredku neni usazen v ¢lenském staté EU, muze byt prostredek
uveden na trh EU pouze v pripadé, ze vyrobce ustanovi jediného zplnomocnéného zastupce. Povéreni
musi byt zadstupcem pisemné prijato, a musi vzdy zahrnovat vSechny zdravotnické prostredky
nalezejici do stejné generické skupiny. Vyrobci maji nové povinnost uvadét identifikaci
zplnomocnéného zastupce na oznaceni zdravotnického prostredku. Identifikace zplnomocnéného
zéstupce pro EU tak bude vSem uzivatelim dostupna primo na etiketé zdravotnického prostredku
nebo jeho obalu. V pripadé zmény zplnomocnéného zastupce z toho vyplyva na jedné strané
povinnost vyrobce upravit odpovidajicim zpusobem etiketu, resp. obal zdravotnického prostredku,
pro zplnomocnéného zastupce z toho na druhé strané vyplyva povinnost i po skonéeni povéreni
prijimat stiznosti a hldSeni od uzivateld o podezrenich na nezadouci prihody v souvislosti s danym
zdravotnickym prostredkem, némz je uveden jako zplnomocnény zastupce pro EU, a dale je predavat
vyrobci nebo novému zplnomocnénému zastupci.

Informace o poctu obnoveni zdravotnického prostredku urceného pro jedno pouziti

MDR i nadéle pripousti opakovanou obnovu zdravotnickych prostredkt uréenych pro jednu pouziti,
avsak jednoznacné stanovuje, Ze kazda osoba, ktera obnovu provede, se povazuje za vyrobce
obnoveného prostredku a prebird povinnosti ulozené MDR vyrobcum. Kromé odpovédnostni roviny
tim na sebe prejima také povinnost uvést na oznaCeni obnoveného zdravotnického prostredku sebe
jako vyrobce zdravotnického prostredku (identifikace vyrobce pivodniho prostredku pro jedno
pouziti se jiz na oznaceni neuvadi, zistava uvedena pouze v navodu k pouziti obnoveného
zdravotnického prostredku), ale také novou povinnost uvést na oznaceni pocet jiz provedenych
obnovovacich cykli a maximalni mnozstvi obnovovacich cykll, které 1ze provést. Vedle toho, ze
obnovu mohou jednotlivé ¢lenské staty zakazat, obnoveny mohou byt pouze ty zdravotnické
prostredky pro jedno pouziti, které byly uvedeny na jednotny vnitini trh v souladu s MDR nebo pred
jeho uc¢innosti v souladu s MDD. Vzhledem k tomu, ze informace o obnové nebylo dosud nutné nikam
zaznamenavat a neexistuje tak zadny systém sledovatelnosti poc¢tu obnoveni vyrobku na trhu, obnova
zdravotnickych prostredki uvedenych na trh EU v souladu s MDD je pozadavkem na uvedeni poctu
obnoveni de facto znemoznéna.

Vyrobky uvedené na trh dle MDD/AIMDD



Velmi castou otazkou byva, co se stane s vyrobky, které byly na trh uvedeny v souladu s dosavadni
upravou dle MDD a AIMDD. Obecné plati, Ze po 26. kvétnu 2020 musi zdravotnické prostredky
splnovat pozadavky MDR, aby mohly byt uvedeny na trh. Prechodna ustanoveni MDR[5] umozni po
omezenou dobu déle uvadét na trh ¢lenskych statt EU i zdravotnické prostredky, které byly na trh
uvedeny v souladu se smérnicemi MDD a AIMDD. Doba aplikovatelnosti prechodnych ustanoveni na
konkrétni zdravotnicky prostredek zavisi na dobé platnosti prislusnych certifikata vydanych
notifikovanymi osobami, nejpozdéji vsak tato doba uplyne ke dni 27. 5. 2025. Certifikaty vydané
notifikovanou osobou zustavaji az na nékolik vyjimek platnymi az do konce obdobi platnosti daného v
certifikatu. Prechodnd ustanoveni MDR tak davaji osobam nakladajicim se zdravotnickymi
prostiedky dodatecny Cas na splnéni veskerych pozadavki tohoto nafizeni.

Mgr. Nikol Spanvirtova,
advokatka

CHSH Kali$ & Partners advokéatni kancelar

Tyn 639/1,
110 00 Praha 1

Tel.: +420221 111 711
e-mail: office@chsh.cz

[1] Narizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) ¢. 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a
o zruSeni smérnice Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

[2] Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich

[3] Smérnice Rady 90/385/EHS o sblizovani pravnich predpisu ¢lenskych stata tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostredcich

[4] Viz Narizeni Komise ¢. 207/2012 ze dne 9. brezna 2012 o elektronickych navodech k pouziti
zdravotnickych prostredki

[5] BliZze k tomu ustanoveni ¢lanku 120 MDR
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Dalsi clanky:

e Pristupnost k vybranym vyrobkum a sluzbdm po implementaci Smérnice Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/882 ze dne 17. dubna 2019 o pozadavcich na pristupnost u

vyrobku a sluzeb - na koho dopadne nové pravni uprava?
e Ovéreni podpisu advokatem a ,nestrannost” advokata
e K jednomu z vykladovych tskali na tseku regulace slev
» Fungovéni Rady pro rozhodovéni sport podle Cervené knihy FIDIC
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e Ohrozeni pobidek v modelu bez investicniho poradenstvi?

« Klicova reforma ochrany prumyslovych vzort Evropské unie: Co se zméni?
e Jak na navrh na vydani elektronického platebniho rozkazu neboh ,,EPR”
eskyc i i :

Musite znovu ﬂbO]OV&t stavebni povoleni, kdyz vydané Gzemni rozhodnuti zrusil soud?
Prohlaseni a zaruky v korporacnich smlouvéach jako car papiru?

Outsourcing ICT sluzeb dle narizeni DORA
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