Zdravotnicke prostredky ve svétle nove
pravni upravy EU - posledni rok na pripravu

Obdobné jako tomu bylo nedavno u lé¢ivych pripravku, kdy 9. unora 2019 vstoupilo v uéinnost
Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se dopliuje
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné
prvky uvedené na obolu huménnich 1é¢ivych pripravki, v uc¢innost (pouzitelnost) jiz také brzy vstoupi
nova pravni uprava EU tykajici se a upravujici zasadnim zplisobem oblast zdravotnickych
prostredku.

Obecne

Konkrétné se jedna o 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 smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (déle jen ,MDR"), jehoz
pouzitelnost (G¢innost) je stanovena na 26. kvétna 2020. Jelikoz MDR je pravnim predpisem
Evropské unie, které je primo pouzitelné v jednotlivych Clenskych statech, neni k jeho u¢innosti
treba zadné dalsi zakonné transpozice do ceského pravniho radu a dotCené subjekty se jim tedy od
doby jeho ucinnosti musi ridit.

MDR si klade za cil zejména zajisténi hladkého fungovani vnitrniho trhu ohledné zdravotnickych
prostredkl a zajistit tim vysokou uroven ochrany zdravi pacientt a uzivatelu zdravotnickych
prostredku a zaroven pri tom zohlednit i malé a stfedni podniky fungujici v této oblasti. Dale je
kladen duraz na otdzku zajiSténi bezpecnosti a kvality zdravotnickych prostredka.
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K dosazeni uvedenych cilu by mélo pomoci posileni zakladnich prvka, na kterych je postavena
stavajici pravni Uprava (vigilance, dozor nad trhem, klinické zkousSky a hodnoceni apod.) a zaroven
zajisténi transparentnosti a sledovatelnosti zdravotnickych prostredka.

Je vhodné i upozornit, ze aktivni implantabilni zdravotnické prostredky a dal$i zdravotnické
prostredky byly z historickych duvodu regulovany dvéma ruznymi smérnicemi, a to smérnici
90/385/EHS o sblizovani pravnich predpisu ¢lenskych statu tykajicich se aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostredcich (,AIMDD") a smérnici 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o
zdravotnickych prostredcich (,MDD"), které byly transponovany do ceského pravniho radu. Avsak s
ohledem na zjednodusSeni a zprehlednéni pravni upravy by nyni mély byt obé uvedené smérnice,
které jiz prosly nékolikerymi zménami, nahrazeny MDR pouzitelnym na vSechny zdravotnické
prostredky s vyjimkou diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro.

Jaké konkrétni zmény MDR prinasi?

Informace poskytované vyrobcem
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MDR specifikuje konkrétni pozadavky tykajici se informaci poskytovanych vyrobcem zdravotnického
prostredku osobam, které dale se zdravotnickymi prostredky disponuji. Nova pravni uprava by v

Vv

prostredku.

Informace nutné k identifikaci zdravotnického prostredku, jeho vyrobce a vSechny udaje ohledné
bezpecnosti a Gcinnosti zdravotnického prostredku, které jsou pro uzivatele i jiné osoby podstatné,
musi byt prilozeny ke kazdému prostredku. Informace mohou byt uvedeny na samotném prostredku,
na obalu nebo v navodu k pouZiti, a pokud ma vyrobce internetové stranky, jsou na nich k dispozici a
aktualizovany. V této souvislosti musi byt srozumitelnost, ¢itelnost, umisténi oznacCeni, umisténi
navodu pouziti, obsah, format, médium adekvatné prizplisobeno tomu, o jaky prostredek se jedna a
napr. i s ohledem na nutnost odborné pripravy uzivatele; kuprikladu navod k pouziti musi byt napsan
zplusobem srozumitelnym pro uréeného uzivatele a pripadné doplnén nékresy a schématy.

Dale je dulezité zminit, ze informace pozadované na oznaceni musi byt uvedeny na samotném
zdravotnickém prostredku. Pokud to neni proveditelné nebo vhodné, nékteré nebo vSechny
informace mohou byt uvedeny na obalu kazdé jednotky a/nebo na obalu vét$iho poctu prostredku. Co
se tyka navodu k pouziti, ten se poskytuje spolecné s prostredky, ale Ize jej uzivateli poskytnout i v
jiném formatu nez na papire, jako napr. v elektronickém formdatu. V nékterych vyjimecnych
pripadech a za urc¢itych podminek se navod k pouziti nevyzaduje, a to predevsim u prostredki tridy I
a Ila.

Zplnomocnény zastupce

Zplnomocnény zastupce hraje dulezitou roli v pripadé vyrobcu zdravotnickych prostredku, kteri
nejsou usazeni v ¢lenském staté EU. Pokud vyrobce zdravotnického prostredku neni usazen v
¢lenském staté, maze byt prostiedek uveden na trh EU pouze v pripadé, ze vyrobce ustanovi
jediného zplnomocnéného zastupce. Jeho tlohou je dbat na zajiStovani souladu prostredku
vyrabénych uvedenymi vyrobci tim, ze vystupuje jako jejich kontaktni osoba usazena v EU.

Zplnomocnény zastupce je ustanoven povérenim, které musi byt z jeho strany pisemné prijato a musi
zahrnovat alespon vSechny prostredky nalezejici do stejné generické skupiny prostredku. Jestlize
vyrobce, ktery neni usazeny v EU, nespliuje zakonné pozadavky na zdravotnické prostredky, pravni
odpovédnost za takové vadné prostredky nese zplnomocnény zastupce. Tuto odpovédnost vSak nese
spolecné a nerozdilné spolu s vyrobcem a dovozcem.

Mimo vySe uvedené také plati, Ze oznaceni zdravotnického prostredku musi nové obsahovat i
identifikaci zplnomocnéného zastupce. Informace o osobé zplnomocnéného zastupce tak bude vSem
primo dostupné primo na obalu nebo etiketé zdravotnického prostredku. Jisty problém muze nastat v
pripadé zmény zplnomocnéného zastupce, kdy bude treba opravit obaly Ci etikety zdravotnickych
prostredki a opatrit je novymi identifika¢nimi Gdaji nového zplnomocnéného zastupce, coz muze
vést ke zbyteCnym zvy$enym nakladum. Zaroven nelze zajistit, Ze i po skonceni vykonu jeho povéreni
se na puvodniho zplnomocnéného zéstupce nebudou déle obracet uzivatelé se stiznostmi a hlaSenimi
o podezrenich na nezadoucich prihodach v souvislosti s danym zdravotnickym prostredkem, na némz
je jako zplnomocnény zastupce pro EU uveden. Lze uzavrit, ze pro pivodniho zplnomocnéného
zastupce bude pro tyto pripady stale platit povinnost predavat vysSe uvedena hlaseni a stiznosti
vyrobci nebo novému zplnomocnénému zastupci.

Identifikace zdravotnického prostredku

MDR nové pocita se zavedenim systému jedinecné identifikace zdravotnického prostredku, tzv.
systému UDI (Unique Device Identification).



Systém jedinec¢né identifikace zdravotnického prostredku tvori:

 jedinec¢na identifikace zdravotnického prostredku, které se sklada ze dvou nasledujicich casti:

* identifikdtoru zdravotnického prostredku v ramci jedine¢né identifikace prostredku, tzv. UDI-
DI specifického pro daného vyrobce a prostredek (blize k tomu v priloze VI ¢asti B MDR); a

« identifikatoru vyroby v rdmci jedine¢né identifikace zdravotnického prostredku, tzv. UDI-PI,
ktery identifikuje jednotku vyroby prostredku a pripadné i zabalené prostredky (blize k tomu v
priloze VI ¢asti C MDR);

e umisténi jedinec¢né identifikace zdravotnického prostredku na oznaceni prostredku nebo na
jeho obale,

e ukladani jedinec¢né identifikace zdravotnického prostredku hospodarskymi subjekty,
zdravotnickymi zarizenimi a zdravotnickymi pracovniky, a

e zrizeni elektronického systému pro jedinec¢nou identifikaci zdravotnického prostredku.

Jedine¢nym identifikdtorem (UDI) se pak rozumi série Ciselnych ¢i alfanumerickych znaka, které jsou
vytvoreny prostrednictvim mezindrodné prijimanych norem identifikace a kddovani prostredki a
které umoznuji jednoznacnou identifikaci konkrétnich prostredki na trhu. UDI ma slouzit k lepsi
identifikaci a usnadnéni vysledovatelnosti prostfedkl, s vyjimkou prostfedkl na zakézku a
prostredku, které jsou predmétem klinické zkousky. Bliz$i pozadavky na informace, které maji byt
poskytnuty pri registraci zdravotnickych prostredku ¢i zékladni tdaje, které maji byt zadany do
databaze UDI jsou specifikovany v Priloze VI MDR. Obecné vSak 1ze uvést, ze jedineény identifikator
by mél byt uvedeny na oznaceni kazdého zdravotnického prostredku, a to na jeho obalu Ci etiketé
apod. I tato zména zjevné povede vyrobce k povinnosti aktualizovat etikety i obaly zdravotnickych
prostredku tak, aby spliiovali vySe uvedena kritéria a obsahovali jedine¢ny identifikator.

Co se stane se zdravotnickymi prostredky uvedenymi na trh pred datem pouzitelnosti
MDR?

Obecné plati, Zze zdravotnické prostredky uvedené na trh po datu pouzitelnosti MDR jiz musi byt v
souladu s MDR a spliovat vSechny jeho nalezitosti a pozadavky.

Podle prechodnych ustanoveni v ¢l. 120 MDR plati, Ze ode dne pouzitelnosti MDR pozbyva platnost
jakékoliv zverejnéni oznameni ohledné oznameného subjektu v souladu se AIMDD a MDD. Dale
podle prechodnych ustanoveni MDR plati, ze nékteré certifikaty vydané ozndmenymi subjekty
zustéavaji platné az do konce doby platnosti uvedené na certifikatu.

Pouziti prechodnych ustanoveni MDR na konkrétni zdravotnické prostredky se odviji od délky
platnosti zminovanych certifikatli, kterd neni pro vSechny zdravotnické prostredky (certifikéaty)
stejnd, , nejpozdéji vSak uplyne 27. kvétna 2025. Je proto nutné prechodna ustanoveni aplikovat
obezretné na jednotlivé zdravotnické prostredky a situace.

Prechodna ustanoveni vSak stanovuji urcité vyjimky, kdyZ umoznuji po stanovenou dobu uvadéni na
trh zdravotnickych prostredki spliujicich podminky podle staré (stavajici) pravni upravy, tj. AIMDD
a MDD, do kterych byly tyto smérnice transponovany (zejména zdkon 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostredcich, ve znéni pozdéjsich predpisu).

Opakovana obnova zdravotnickych prostredku urcenych pro jedno pouziti

MDR prinési také novinky v souvislosti s opakovanou obnovou zdravotnickych prostredkl urcenych
pro jedno pouziti. Obnovu prostredkl pro jedno pouziti a jejich dalsi vyuziti je mozné uskutec¢novat
pouze v pripadé, ze to dovoluji vnitrostatni pravni predpisy, a zaroven je tieba pri tom dbat na
dodrzeni pozadavki stanovenych MDR.
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Kazdy, kdo provadi obnovu prostredku pro jedno pouziti, aby tento prostredek byl vhodny pro dalsi
pouziti v ramci EU, se povazuje za vyrobce obnoveného prostredku a prebira povinnosti, které jsou
MDR uloZeny vyrobcim. Mezi tyto povinnosti patri i povinnost uvést sebe jakozto vyrobce na
oznaceni obnoveného zdravotnického prostiedku a také novou povinnost uvést na oznaceni pocet jiz
provedenych obnovovacich cykli a maximalni mnozstvi obnovovacich cykla, které lze provést.
Identifikace vyrobce pivodniho prostredku se jiz na oznaceni neuvadi, ale zustava uvedena v navodu
k pouziti obnoveného prostredku.

Zaver

Nova pravni uprava MDR v souvislosti se zdravotnickymi prostredky prinasi zmény soustredici se
zejména na vysokou uroven ochrany zdravi pacienti a uzivatelt zdravotnickych prostredku, coz se
projevuje napriklad v zavedeni novych instituti jako je systém jedinecné identifikace zdravotnického
prostredku (UDI) ¢i zavedenim dal$ich novych pozadavku kladenych na opakovanou obnovu
zdravotnickych prostredki urcenych pro jedno pouziti ¢i doplnéni povinnost zverejiovat dalsi
informace o zdravotnickém prostredku poskytované vyrobcem uzivateli.

Nova pravni Uprava s sebou jisté prinese nemalé pozadavky na vyrobce a distributory zdravotnickych
prostredka v EU, kteri vSak maji jeSté rok na pripravu, nez se MDR stane pfimo pouzitelnym. V
souvislosti s pouzitelnosti MDR lze ocekavat novelizaci ¢eského zdkona o zdravotnickych
prostiedcich a provadécich pravnich predpist, kdy tyto pro Vas budeme sledovat.

V pripadé jakychkoli dotazl tykajicich se zdravotnickych prostredka ve svétle nové i stavajici
pravnich upravy, Vam jsme k dispozici, nevahejte se, proto na nas obratit.
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Dalsi clanky:

e Novy zdkon o kybernetické bezpecnosti: co se méni a jak se pripravit?

e Ohrozeni pobidek v modelu bez investi¢niho poradenstvi?

 Vyhrada verejného poradku a zékladni prava dle LZP EU - Otevird SDEU dvere meritornimu
prezkumu?

» Novinky z ¢eské a evropské regulace finanénich instituci za mésic duben 2025

e Novinky z ceské a evropské requlace financnich instituci za mésic brezen 2025

o Navrh Evropské komise na zmirnéni pravidel ESG reportingu

« Vykonatelnost nalezu financniho arbitra v zahranici, aneb stahujici se mrac¢na nad investi¢nimi
Smejdy

e Novinky z ¢eské a evropské regulace finanénich instituci za mésic unor 2025

e Ochrana advokatni ml¢enlivosti a rozhodnuti ESLP ve véci Nezeri¢ proti Bosné a Hercegoviné

» Dosavadni Uprava prestupovych transakci v rdmci svétového fotbalu

e Mohou banky sledovat uhlikovou stopu klientt na zékladé platebnich transakci?
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