20.9.2017

Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

Predstaveni novych narizeni o zdravotnickych
prostredcich a in vitro diagnostickych
prostredcich

Po mnoha letech vyjednavani vesla dne 25. 5. 2017 v platnost nova narizeni tykajici se
zdravotnickych prostredki a in vitro diagnostickych prostredki (narizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich (Medical Devices Regulation,) (,MDR") a
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro (In Vitro Diagnostics Regulation) (,IVDR*)). Uginnost obou naiizeni je odloZena,
aby jednotlivé osoby zachdazejici s témito prostredky mély dostatek ¢asu provést potrebné kroky k
prizplisobeni se nové legislativé. Nova pravni Gprava zdravotnickych prostredki nabude uc¢innosti ke
dni 26. 5. 2020 a in vitro diagnostickych prostredki o dva roky pozdéji ke dni 26. 5. 2022.
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Narizeni prinesou jednotna pravidla primo aplikovatelna ve vSech ¢lenskych statech Evropské Unie.
Dosud platné smérnice sice jiz ucinily podstatny krok k unifikaci této oblasti, avsak jejich preneseni
do vnitrostatnich predpisi znamenalo vétsi ¢i mensi odchylky v pravnich radech jednotlivych stétd.
Narizeni maji zlepsit dohledatelnost vyrobku, prinést vétsi transparentnost a jistotu pro pacienty, na
druhou stranu sebou ale také ponesou vyssi ndroky na vyrobce a vSeobecné osoby zachazejici se
zdravotnickymi a in vitro diagnostickymi prostredky.

Za zdravotnické prostredky se budou povazovat nejenom nastroje, pristroje, zarizeni, software,
implantaty, ¢inidla, materialy nebo jiné predméty urcené vyrobcem k pouziti k 1é¢ebnym ucelum, ale
nove také vyrobky bez ur¢eného lé¢ebného ucelu, jejichz seznam je uveden v priloze XVI (napt.
dekorativni kontaktni ¢oCky nebo vybaveni pro liposukci), a dale tzv. hranicni vyrobky, u kterych to
stanovi dozorové orgéany jednotlivych ¢lenskych stata. Diagnostickym zdravotnickym prostredkem in
vitro bude takovy zdravotnicky prostredek, ktery je Cinidlem, vysledkem reakce Cinidla,
kalibratorem, kontrolnim materidlem, sestavou, nastrojem, pristrojem, zarizenim, softwarem nebo
systémem, ktery je vyrobcem urcen pro vySetfeni vzorku in vitro, véetné darované krve a tkani
ziskanych z lidského téla.

Zmény v zatridéni zdravotnickych a in vitro diagnostickych prostredku

U obou druhu prostredkl zustane déleni do jednotlivych tfid s ohledem na jejich rizikovost (priloha
VIII MDR a priloha VII IVDR). Zatimco v pripadé zdravotnickych prostredka dojde pouze k dil¢im
presuntim mezi jednotlivymi trfidami I - III, u in vitro diagnostickych prostredktu bude zavedena zcela
nova klasifikace do tfid A - D. Ze zatridéni vyrobku bude vyplyvat, zda dany vyrobek musi pred
uvedenim na trh projit posouzenim shody provedenym notifikovanou osobou anebo postaci vydani


http://www.chsh.com/cz/offices/prague/

prohlaseni o shodé samotnym vyrobcem. Posouzeni shody notifikovanou osobou bude vzdy potreba u
zdravotnickych prostredku tridy Ila a vyssi, zdravotnickych prostredku tridy I uvadénych na trh ve
sterilnim stavu, majici mérici funkci nebo které jsou chirurgickymi nastroji pro opakované pouziti, a
in vitro diagnostickych prostredku tridy B a vyssi. U zdravotnickych prostredku tridy I a in vitro
diagnostickych prostredki tridy A (az na vyjimky) postaci pro uvedeni na trh prohlaseni o shodé
vydané samotnym vyrobcem. Déle zistava pravidlo, Ze posouzeni shody muze provést notifikovana
osoba z jakéhokoli ¢lenského statu EU, vyrobci si tedy i nadale mohou vybirat svoji notifikovanou
osobu, at uz podle jejich kvalit a renomé, nebo podle (spiSe kontroverzni) benevolentnosti dané
osoby. Propustit vyrobek na trh jesté pred vydanim prohlaseni o shodé bude mozné pouze ve
vyjimecCnych pripadech stanovenych v ¢l. 52 MDR a ¢l. 48 IVDR na zakladé souhlasu dozorového
organu. Naopak u vysoce rizikovych vyrobka bude notifikovana osoba povinna vydani prohlaseni o
shodé nahlasit dozorovému orgénu, ktery muze prikézat provedeni ,vy$siho ovéreni” zvlastni
expertni skupinou.

Nové pravidla pro zatridéni se tykaji i vyrobku, které se jiz na trhu vyskytuji. V jejich pripadé bude
muset byt provedeno , preklasifikovani“ a v pripadé, ze budou nové zarazeny do vyssi rizikové tridy,
bude potreba odpovidajicim zpisobem doplnit souvisejici dokumentaci a v krajnim pripadé i klinicka
hodnoceni. V pripadé pochybnosti o zatridéni jiz existujiciho prostredku rozhodne evropska komise.

Vétsi odpovédnost notifikovanych osob, vyssi naroky na vyrobce

Zajisténi kvality notifikovanych osob, jakozto garantl bezpecnosti zdravotnickych a in vitro
diagnostickych prostredki, by mélo byt jednim z hlavnich cili obou narizeni. Soucasna praxe je
takova, Ze vyrobce drive ¢i pozdéji najde notifikovanou osobu, ktera vyda pro jeho vyrobek
prohlaseni o shodé. Ocekava se, ze po vstupu narizeni v uc¢innost by se pocet téchto
neduvéryhodnych notifikovanych osob mél eliminovat.

Ruku v ruce s vyssimi naroky kladenymi na Cinnost notifikovanych osob vzrostou také pozadavky
kladené na vyrobce v souvislosti s vydanim prohlaseni o shodé. Nova narizeni velmi stizi situaci tzv.
OBL vyrobclim, tedy osobam, které pod svoji znackou uvadi na trh vyrobky jinych vyrobct (tzv. OEM
vyrobcu). Priloha II MDR uvadi, co je pozadovano v technické dokumentaci a také to, ze by méla byt
vypracovana vyrobcem. OBL vyrobce bude moci uvést vyrobek na trh pod svym jménem pouze tehdy,
pokud bude mit plny pristup k technické dokumentaci a idajum o sledovani vyrobku po uvedeni na
trh, coZ bude mozné pouze s dodavatelskymi smlouvami umoznujicimi plny pristup k casto
utajovanym informacim OEM vyrobcd.

Obdobné s novymi narizeni narazi vyrobci prostredku, jejichz klinické hodnoceni se zaklada na
principu ekvivalence s jiz provérenymi vyrobky. Nové budou muset tito vyrobci stejné jako OBL
vyrobci dokladat podrobnou technickou dokumentaci k vyrobkiim, coz vyzaduje v jejich pripadé
predlozeni detailnich informaci k danému ekvivalentnimu vyrobku, zpravidla vyrobku konkurence.
Tito vyrobci budou v pripadé nesplnéni tohoto pozadavku nuceni provést nové klinické zkousky a
nasledné studie po uvedeni na trh a shromazdit dalsi bezpecnostni udaje.

Sledovani vyrobku po uvedeni na trh

Vys$$i ndroky na vyrobce bude klast také uprava sledovani vyrobkt po uvedeni na trh. Implementacni
opatreni vyrobcti budou vyzadovat nejen zmény v systému rizeni jakosti, ale také vytvoreni planu
sledovéni vyrobkl po uvedeni na trh, tak aby byli schopni systematicky shromazdovat a analyzovat
udaje o kvalité a bezpecnosti vyrobku po celou dobu jeho Zivotnosti. Novinkou je povinnost vyrobct
prostredku trid Ila, IIb a III vypracovavat pravidelné aktualizovanou zpravu o bezpecnosti vyrobku
nebo skupin vyrobki obsahujici souhrn vysledki a zavéru analyz Gdaju o sledovani po uvedeni na



trh. U prostredku tiidy III nebo implantabilnich prostredki predkladaji vyrobci navic tyto zpravy
notifikované osobé, ktera zpravu prezkouma, doplni své hodnoceni a zprava se nasledné zpristupni
prislusnym organtm.

Aby vyrobci dostéli svym povinnostem ohledné sledovani vyrobka po uvedeni na trh, bude nutné
prijmout opatreni, kterymi zajisti, aby v jakémkoli okamziku byli schopni dohledat konkrétni vyrobek
v dodavatelském retézci. Existenci takového mechanismu budou kontrolovat notifikované osoby v
ramci provadénych auditl. Paralelné vedle opatreni samotnych vyrobct vznikne Evropskéa databaze
pro zdravotnické prostredky (EUDAMED), prostrednictvim které budou informace o vyrobcich
dostupné Sirokému okruhu osob.

Zavérem

Zainteresované osoby by mély mit na paméti, Ze vedle nezbytnosti zrevidovat dokumentaci ke
stavajicim vyrobkl a implementovat potrebné zmény do svych internich pravidel a dodavatelskych
smluv, budou v dohledné dobé vydany jesté podpurné dokumenty ke standardizaci nezbytnych
notifikovanych osob a zejména diky vyssi administrativni zatézi se 1ze domnivat, Ze dojde k
vyraznému zpomaleni vstupu novych vyrobkl na trh a vytlaceni mensich subjektt. Presto cil -
zvySeni bezpecnosti pro pacienty - je chvalyhodny a nelze nez doufat, Ze bude naplnén.
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