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@i Regulatorni prostiedi— EU a CR

Ucel tvodni &asti
* Vysvétlit, jak je nastaven evropsky ramec regulace

zdravotnickych prostiedkt (MIDR/IVDR)
* Ukazat, jak se evropska pravidla promitaji do ¢eské legislativy a

praxe
Struktura
Natizeni EU Harmonizované LG L e i ohicd
m— L4 notifikace (EA, [ __d (vyrobci, OZ,
(MDR/IVDR) normy (hEN) NANDO) A
= 4= P G—]

@i Regulatorni prostiedi— EU a CR

Novy legislativni ramec (NLF)

v’ Jeden pravni ramec pro cely EU trh
Cil: Bezpecnost, transparentnost, volny pohyb vyrobku
Klicové prvky: Nafizeni, harmonizované normy, ozndmené subjekty

v’ Vznik na zakladé
» Rozhodnuti 768/2008/ES, kterym se stanovi spolecny
ramec pro uvadéni vyrobkl na trh
» Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008,
kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dohled nad
trhem tykajici se uvadéni vyrobki na trh

(Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 ze dne 20. cervha 2019

o dozoru nad trhem a souladu vyrobkl a o zméné smérnice 2004/42/ES a nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a (EU)
€. 305/2011)
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@i Regulatorni prostiedi— EU a CR

MDR a IVDR - pfehled

* MDR (EU) 2017/745 - zdravotnické prostfedky

* IVDR (EU) 2017/746 — diagnostika in vitro

* Nafizeni 2023/607: Tyka se prechodnych ustanoveni pro
nékteré zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické
prostfredky in vitro. ProdluZuje pfechodnd obdobi pro
prostiedky s certifikaty podle starych smérnic a zrusuje datum
doprodeje.

* Narizeni EU 2020/561: OdloZilo datum pouiZitelnosti nafizeni
(EU) 2017/745 o jeden rok na 26. kvétna 2021 kvtli pandemii
COVID-19.
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@i Regulatorni prostiedi— EU a CR

MDR a IVDR - prehled

* Nafizeni EU 2024/1860: Redi postupné zavadéni databaze
EUDAMED, oznamovaci povinnosti o naruseni dodavek a
prechodna ustanoveni pro nékteré IVD prostredky. Zavadi
povinné pouZivani moduld EUDAMED a povinnost vyrobci
hlasit preruseni dodavek.




@i Regulatorni prostiedi— EU a CR

Obsah

Pravni ramec, definice,
povinnosti vyrobct, UDI,
post-market surveillance

Technické a procesni
pozadavky

Samostatna nafrizeni,
ktera upravuji prechodna
obdobi, Ihity apod.

@i Regulatorni prostiedi— EU a CR

Harmonizované normy

+ Uloha hEN pfi posuzovani shody
* Priklady klicovych norem:
« CSNEN ISO 13485 (QMS)
«  CSN EN ISO 14971 (Fizeni rizik)
* ENISO 14155 (klinické hodnoceni)

Pfiklad

¢l.1-123
Prilohy I. —
XIV.

2023/607
2024/1860

* Tyto normy Uzce souviseji s kapitolami | = lll pfilohy | MDR, kde
jsou vymezeny obecné bezpecnostni a vykonnostni pozadavky.

Vyrobce tedy muzZe bud prokazat shodu pfimo splnénim poZadavki MDR,
nebo jednodussi cestou — pouiZitim odpovidajicich harmonizovanych
norem, které tyto pozadavky konkrétné rozpracovavaji.
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@i Regulatorni prostiedi— EU a CR

Narodni ramec v CR

Zakony a provadéci vyhlasky
 Zakon €. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostiedcich — pfebira pozadavky MDR a
IVDR
 Zakon €. 89/2021 Sh., o zkouseni a hodnoceni ZP (klinické zkousky, etické komise)
* Vyhlasky Mz CR - nap¥. 376/2022 Sh. (registrace, notifikované osoby, vigilance)
Instituce a dozor

* Mz CR - Gesce nad zdkonem &. 375/2022 Sh. (zdravotnické prostredky) a €.
89/2021 Sh. (klinické zkousky). Zastupuje stat vici Evropské komisi, zajistuje tvorbu
vyhlasek.

+ UNMZ - Notifika¢ni orgdn podle MDR/IVDR — provadi notifikaci a dohled nad
notifikovanymi osobami, komunikuje s Evropskou komisi v systému NANDO.

¢ SUKL - Dozor nad trhem, registrace aktér(i a prostiedkd v EUDAMIED, vigilance,
feseni incidentt, kontrola reklamy a oznacovani.

« €M - Posuzovani metrologickych vlastnosti prostiedkd s méfici funkci, odborné
zkousky a kalibrace.

v 9

Regulatorni prostiedi — EU a CR

Institucionarni ramec

¢ Prehled instituci
= EU: EK, MDCG, EUDAMED
= CR: Mz CR, SUKL, UzIS, NUKIB, CMI

Role v posuzovani

EU
Evropska komise (EK)
MDCG
EUDAMED

Ceska republika
Mz CR
SUKL, UzIS, NUKIB
CMI / ozndmené subjekty

. s .. " Uhrady a kategorizace
Posuzovani shody Dozor a vigilance Registrace - EUDAMED (dostupnost ZP)
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@i Regulatorni prostiedi— EU a CR

Shrnuti

* MDR nastavuje prisny a jednotny rédmec v EU

* Harmonizované normy jsou klicovym nastrojem pro prokazani
souladu

* Narodni legislativa rdmec MDR dopliiuje a specifikuje

* Instituce hraji jasné definované role

IAIRERN N R e |
@41 Posuzovani shody ZP podle MDR

Zaméreni této casti:
*  Principy posuzovani shody podle MDR
* Role vyrobce a oznameného subjektu

¢ Navaznost na technickou dokumentaci a QMS




Gi

Posuzovani shody ZP podie MDR

Uvod do posuzovani shody

Co znamena ,,posouzeni shody” podle MDR?

Posouzeni shody prokazuje splnéni pozadavkii MDR na
bezpecnost a vykon zdravotnického prostiedku

Narodni legislativa ramec MDR dopliiuje a specifikuje

Instituce hraji jasné definované role

@41 Posuzovani shody ZP podle MDR

Role oznamenych subjektt

Oznameny subjekt — nezavisla tfeti strana (napf. CMI Medical)

Jmenovani ¢lenskym statem, prezkoumani EK a notifikace v
NANDO

Povinnosti dle prilohy VIl MDR

Nezavislost, nestrannost, kvalifikace, sledovani vyvoje, interni
systémy

Zakaz poradenstvi vyrobctim

ﬁ 14
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@1 Posuzovani shody ZP podle MDR

Pfehled postuptli posuzovani shody
+ Clanky 52(3), (4), (6)
o Modul B + C: Zkouska typu + ovérovani vyrobk
Modul D: Zajisténi kvality vyroby
Modul E: Zajisténi kvality produktu
Modul F: Ovéreni vyrobku
Modul G: Uplné posouzeni shody (Full QMS)

o O O O

* Vztah ke klasifikaci ZP: 1, lla, llb, 1ll — rozhoduje rizikovost
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IAIRERN N R e |
@41 Posuzovani shody ZP podle MDR

Prehled postupl posuzovani shody

* Klasifikace zdravotnickych prostfedkd (¢l. 51 MDR)

* Rozhoduje rizikovost pouziti prostiedku — podle prilohy Viil
MDR.
e Tridy:
v' | - nizké riziko (napf. obvazy, neinvazivni pomticky)
v lla - stfedni riziko (nap¥. zubni vyplné, EKG)
v lIb — vy3si riziko (napf. infuzni pumpy, ventilatory)
v" IlIl = vysoké riziko (nap¥. implantaty, kardiostimulatory)

vvvvv
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@1 Posuzovani shody ZP podle MDR

Priklad schématu volby postupu posuzovani shody (MDR, ¢l. 52)

I (bez
méFeni/sterility)

1 (mé&fici/sterilni)
lla
I1b

@ Ucast ozndmeného subjektu Bez Udasti ozndmeného subjektu

v 17
IAIRERN N R e |
@41 Posuzovani shody ZP podle MDR

Proces posuzovani shody u CMI Medical

* Faze

Nezavazna poptavka -> Vécny prezkum
Nabidka -> Zadost -> Ramcova smlouva
Posouzeni dokumentace

Audit vyrobce / subdodavatele
Rozhodnuti o certifikaci

Dozor (PSUR, audity, EUDAMED ...)

. Vse fizeno SW systémem Medeca

o vk wWNRE
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@1 Posuzovani shody ZP podle MDR

Dokumentace a technické normy

* Technicka dokumentace dle pfilohy Il a Ill MDR
*  Zohlednéni harmonizovanych norem
* Specifika: SW, sterilizace, prislusenstvi, systémy a sady

Technicka dokumentace je zakladni kamen posuzovani shody.
Podle pfiloh II a Ill nafizeni MDR musi vyrobce predloZit kompletni soubor
dokumentace, ktery prokazuje, Ze zdravotnicky prostfedek spliuje vSechny
pozadavky na bezpecnost a vykon.

Tato dokumentace zahrnuje nejen popis vyrobku a jeho urceni, ale také informace o
materidlech, klinickém hodnoceni, analyze rizik, zkouskach a validacich, nebo o
systému jakosti, ktery zajistuje stabilitu vyroby.

v 19
IAIRERN N R e |
@41 Posuzovani shody ZP podle MDR

Postcertifikacni dozor

* Pravidelné, neohlasené a mimoradné audity
* Screening udajti v EUDAMED

* Hodnoceni vigilance, PSUR, PMCF

* Zmény ZP — oznameni a posouzeni

Certifikaci to nekon¢i — nasleduje dozor. Oznameny subjekt sleduje, zda vyrobce
stale dodrzuje podminky certifikace. Provadi se pravidelné audity, ale také
neohlasené kontroly. Sleduji se zmény v dokumentaci, vysledky z PMCF,
vigilance, udaje v EUDAMED. Pokud vyrobce provede vyznamnou zménu ZP,
musi ji NB posoudit — jinak by mohl byt certifikat pozastaven.

i 20
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@1 Posuzovani shody ZP podle MDR

Shrnuti
* Volba postupu = podle tfidy ZP a typu
* Oznameny subjekt zajistuje nezavislé ovéreni
* Certifikace neni jednorazova, dtlezity je dozor
* Proces musi byt vidy zdokumentovan (MEDECA, zpravy)

MDR pfineslo posun od jednorazového schvalovani k nepretrzitému,
transparentnimu dohledu nad bezpecnosti a vykonem zdravotnickych
prostfedku. Cilem neni jen ziskat certifikat, ale udrzet shodu a dlivéru po celou
dobu, kdy je vyrobek na trhu.

v 21
BN R R
Q@4 Priklady z praxe

1. Neohlasena zména ve vyrobé

Situace

Vyrobce sterilnich katétr( tfidy Ila zménil dodavatele sterilizace bez
oznameni NB.

Dusledek

Pfi dozorovém auditu NB zjistila, Ze zména je vyznamnd podle MDCG
2020-3. Vyrobce musel pozastavit dodavky, dokud nebyla provedena nova
validace a aktualizace technické dokumentace.

Pouceni

Kazdou zménu procesu, materidlu nebo dodavatele je nutné predem
oznamit NB, jinak hrozi pferuseni certifikace.

ﬁ 22
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Q@4 Priklady z praxe

2. Nesoulad ve spravé UDI v EUDAMED

Situace

Vyrobce monitorovacich zafizeni (llb) pfi aktualizaci portfolia zapomnél
pfifadit nové UDI-DI k variantam vyrobku a nezménil zaznam v EUDAMED.

Duasledek

Pfi dozorovém auditu bylo zjiSténo, Ze Stitky a databdzové zdznamy se
neshoduji. NB oznacila neshodu jako major NC a pozadovala okamzitou
opravu, véetné aktualizace Stitkovaciho postupu a evidence.

Pouceni

Je nutné mit v QMS jasny proces pro aktualizaci a auditni kontrolu dat v
EUDAMED.

v 23
B R WR B
Q@4 Priklady z praxe

3. Neuplna dokumentace biologické bezpecnosti

Situace

Vyrobce senzorll (lla) pouZival nového dodavatele polymeru. Bez doplnéni
biologického hodnoceni podle ISO 10993-1 uved! vyrobky na trh. Kazdou zménu
procesu, materialu nebo dodavatele je nutné predem oznamit NB, jinak hrozi
preruseni certifikace.

Dusledek

Béhem dozorového auditu byla zaznamendana podrazdéni pokozky u uZivateld. NB
poZadovala doplnéni biologickych dat < vyrobce musel provést dodatecné testy
cytotoxicity a irritace.

Pouceni

Jakadkoli zména materidlu nebo dodavatele vyZaduje aktualizaci biologického
hodnoceni — nejde o formalni krok, ale o zaruku bezpecnosti.

ﬁ 24
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@i Priklady z praxe

4. Nedostatecna PMS analyza

Situace

Vyrobce infuznich pump (llb) shromazdoval hlaseni z trhu, ale nevyhodnocoval je
trendové podle pozadavk( MDR Annex Ill.

Duasledek

Bé&hem dozorového auditu NB zjistila, Ze trendové analyzy chybi a PSUR obsahuje
jen souhrn incident(l bez hodnoceni trendd. NB poZadovala okam?zité dopliky do
PMS postupu a novy PSUR v terminu 30 dnd.

Pouceni

V ramci dozorovych auditd NB ddsledné kontroluji, Ze PMS a PSUR jsou aktivné
aktualizovany a trendové analyzovdny — nejde jen o formalni shrnuti.

v 25

Q1 Praktické zavéry pred shrnutim

Klicové poznatky z praxe

MDR = Zivy proces, ne jednorazova certifikace
-> udrZzovani shody je trvaly ukol, ne administrativni krok.

QMS je zaklad — ale nestaci bez aktivniho PMS
-> Audit uz neresi jen papiry, ale skute¢nd data o pouzivani vyrobku.

Zmény musi byt fizené a dokumentované
-> | drobna Uprava softwaru, materidlu nebo dodavatele m(ze
vyzadovat pfehodnoceni shody.

Komunikace s NB = kli¢ k hladkému pribéhu
-> V/Casné konzultace a strukturovany dialog pomahaji vyjasnit
pozadavky bez poradenstuvi.

i 26
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@1 Shrnuti

Klicové principy posuzovani shody podle MDR

MDR prineslo zasadni zménu filozofie — duraz na nepretrzitou
shodu, ne jen ziskani certifikatu.

1. Kvalita a dohled jsou trvalé procesy — QMS, PMS, PSUR a PMCF
musi byt aktivni a propojené.

2. 0Oznamend osoba je partner i kontrolor — spoluprdce s NB musi byt
v€asna, transparentni a vécna.

3. Kazdé rozhodnuti musi byt dolozitelné — sledovatelnost, evidence
a aktualizace dokumentace jsou zdkladem souladu s MDR.

A 4 27

XY

DEKUJI ZA POZORNOST

" CESKY Ing. Milan Holecek
3 Vedouci oddéleni externich audita
M I METROLOGICKY CMI Medical (Centrum pro certifikaci zdravotnickych prostredkii)

INSTITUT Mobil: +420 720 829 845
milan.holecek@cmi.gov.cz / www.cmi.cz

Hvozdanska 2053/3, 148 00 Praha 4, Czech Republic, www.cmi.cz
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