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Zduvodnéni

¢ Nékteré pozadavky, zejména pokud jde o postupy posuzovani shody,
jsou prilis sloZité, zatézujici, zdlouhavé a nakladné

¢ Uplatnovani pravnich pozadavkt vnitrostatnimi organy a
oznamenymi subjekty neni dostatecné sladéno

¢ Stavajici koordinacni mechanismy nejsou dostatecné ucinné a ucelné

¢ Na urovni EU neni k dispozici dostatecné technické a regulacni
poradenstvi

¢ Neexistuji adaptivni postupy pro prilomové inovace a prostiedky pro
vzacna onemocnéni nebo specializované prostiedky

¢ Pfislusna nafizeni maji nezamyslené negativni dopady na inovace,
konkurenceschopnost a péci o pacienty

¢ Je tieba zlepsit soudrznost s dalSimi pravnimi predpisy EU, jako je
nafizeni o klinickych hodnocenich




MDR, él. 50; Pfistup k oznamenym
- -]
subjektum a poplatky

¢ NB oznami ceny svych sluzeb Komisi, ktera je uverejni na k tomu uréenému
webu.

¢ 50% snizeni cen pro mikropodniky (Doporuéeni 2003/361/EC)

e 25% snizeni cen pro malé podniky (Doporuéeni 2003/361/EC)

e 50% sniZzeni cen pro posouzeni shody prostfedkl pro vzacna onemocnéni
(orphan devices, OD)

¢ NB poskytnou mikro- a malym podnikiim odlozZeni plateb do skonéeni
konkrétniho posuzovani shody.

¢ NB zaruci mikro-, malym a stiednim podnikiim ne méné vyhodné podminky
nez poskytuji ostatnim vyrobctim.

¢ NB odpovi na jakykoli poZadavek o posouzeni shody do 15 dndi po je
obdrzeni.

¢ Je-li to v zdjmu vefejného zdravi nebo zdravi a bezpe¢nosti pacienta, mize
organ odpovédny za NB nafidit konkrétni NB pfijeti zadosti o posouzeni
shody, je-li to v jejim rozsahu ¢innost.

MDR, él. 50; Pfistup k oznamenym
subjektum a poplatky

Komise muiZe po konzultaci s Koordinacni skupinou pro
zdravotnické prostredky prijmout provadéci akty,
kterymi upresni strukturu a vysi poplatku, pricemz
zohledni potrebu:

a) stanovit a udrZovat vysoké standardy kvality a
bezpecnosti prostiredku

b) zajistit dostupnost prostiedku

c) chranit zajmy mikropodnikli a malych nebo stfednich
podnik( ve smyslu doporucéeni 2003/361/ES

d) podpofrit vyzkum, inovace a konkurenceschopnost
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MDRI/IVDR, €l. 56/51

e Rusi se 5leta dobo platnosti certifikatt.

e NB budou provadét periodické prezkoumani
podle urovneé rizika.

¢ Ve specifickych a zdlivodnénych pfipadech
muzZe NB omezit ¢asovou platnost certifikatu.

MDR, él. 2, bod 48; Klinicka data

Klinickymi Gdaji jsou informace tykajici se bezpecnosti nebo tcinnosti, které

se ziskavaji pri pouzivani prostfedku a pochazeji z kteréhokoli z téchto

zdroji:

> Klinickych zkousek dotéeného prostiedku nebo prostfedku, u néhoz Ize
prokazat rovnocennost s dotéenym prostiedkem

> Jinych studii publikovanych ve védecké literature, které se tykaji
dotceného prostiedku nebo prostfedku, u néhoz lze prokazat
rovnocennost s dotcenym prostiedkem

» Jinych klinickych zkuSenosti publikovanych v recenzované védecké
literature, které souviseji s dot¢enym prostiredkem nebo prostiedkem, u
néhoz Ize prokazat rovnocennost s dotcenym prostiedkem

> Klinicky relevantnich informaci pochazejicich ze sledovani po uvedeni na
trh, zejména v ramci nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh




MDR/ IVDR, é€l. 2 (bod 48), €l. 61, Annex Il a
X1V / Annex Xl

e Rozsireni pojmu , klinicka data“

e Rozsifeni moznosti pouzit klinicka data ekvivalentniho
vyrobku

e Tam, kdes se potvrzeni bezpecnosti a ucinnosti
vyrobku pomoci klinické zkousky nejevi jako vhodné,
je mozné pouzit proces rizeni rizik, specifika interakci
mezi prostfredkem a lidskym télem a daty dostupnymi
pro prislusnou generickou skupinu.

Preambule, bod 30

» U prostfedkd s nizsim a stfednim rizikem by mélo byt zapojeni
oznamenych subjekt do postupu posuzovani shody omezeno tak, aby
bylo imérné rizikové tridé prostiredku.

* U prostfedkd tridy lla a Ilb neimplantabilnich, nebo u vétsiny
prostiedka tfidy C:
posouzeni technické dokumentace je nutné pouze u jednoho
reprezentativniho prostfedku dané kategorie nebo generické skupiny.

* U prostiedka tfidy B pouze u jednoho prostfedku z celého portfolia
vyrobkt daného vyrobce.

* Dodatecné posouzeni technické dokumentace béhem cinnosti dozoru
by se mélo provadét pouze v pfipadé, Ze na zakladé udajt dostupnych
ze systému sledovani po uvedeni na trh existuji potencialni obavy.

* Sterilni prostiedky tfidy A predstavuji nizké riziko, mélo by byt
zapojeni oznameného subjektu u téchto prostifedkl zruseno.
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MDR/IVDR, él. 120/110, MDR, €l. 52a); prostiedek
pro vzacné onemocnéni (orphan device — OD)

e Pouzit pro max. 12000 pacientti/rok v EU,
neexistuje dostupna alternativa, poskytuje klinicky
benefit ve srovnani s dostupnymi prostredky.

e Byli-li uvedeny na trh dle plivodnich smérnic a
panel expertt potvrdi, spliuji kritéria pro OD,
mohou byt uvadény na trh i po uplynuti
prechodnych obdobi.

MDR / IVDR, é€l. 52a / 48a,
Prulomovy prostredek

Vysoky stupen inovativnosti (technologie, klinicky proces,
pouziti v klinické praxi)

Ocekava se vyznamny pozitivni klinicky ucinek pfi Zivot
ohroZujici nebo nevratné vysilujici/oslabujici nemoci.

Prioritniho a priibézného pfezkumu. Vyrobci budou mit
pristup k poradenstvi odbornych skupin.
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MDR / IVDR, €l. 59b a 59¢ / 54b a 54¢
“Regulatorni piskovisté“

> Clenské staty a Komise mohou zfidit regulaéni piskoviité pro
feseni potieb souvisejicich s novymi technologiemi.

¢ ,Regulacni piskovisté“:
Kontrolované prostredi zfizené prislusSnym organem, které Moznost na
zakladé planu pro poutZiti v piskovisti po omezenou dobu a pod regula¢nim
dohledem vyvijet, testovat, ovérovat a pouzivat, v pfislusnych ptipadech v

redlnych podminkach, inovativni produkt nebo technologii, které
potencialné spadaji do oblasti plisobnosti nafizeni.

e ,Plan pro pouziti v piskovisti“:
¢ Dokument dohodnuty mezi zi¢astnénym/potencialnim vyrobcem a

prisluSnym organem, ktery popisuje cile, podminky, harmonogram, metodiku

a pozadavky tykajici se ¢innosti provadénych v rdmci regulacniho piskovisté.

MDR, ¢l. 2, 18, 32, 52, 61, 86;
osvédéena technologie

Prostfedkem s osvédcenou technologii (well established
technology — WET) je prostredek, ktery patfi do generické
skupiny prostfedku a splfiuje tato kritéria:

a) Ma jednoduchy, jednotny a stabilni navrh.
b) V minulosti se u néj nevyskytly bezpecnostni problémy.

c) Jeho vlastnosti z hlediska klinické funkce jsou dobife znamé
a zahrnuje standardni zdravotnické prostifedky, u kterych
se malo méni indikace s ohledem na nejnovéjsi vyvoj.

d) Ma dlouhou historii na trhu Unie.
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Ulevy pro WET

Cl. 18, odst. 3, implantaty, které jsou WET, jsou vyraty z povinnosti
danych timto ¢lankem (vydani karty implantatu)

To je obrovska chyba, kterd snad bude odstranéna.

€l. 32, implantaty tfidy Ilb a vyrobky tfidy IlI, které jsou WET, nemusi
mit vydan SSCP.

Cl. 52, u implantatd tFidy l1b a vyrobka tfidy Ill, které jsou WET, vybira
NB pf¥i posouzeni shody pouze 1 technickou slozku pro kazdou
generickou skupinu.

€l. 61, u implantata t¥idy 1lb a vyrobka tridy 11, které jsou WET,
nemusi byt provedeny klinické zkousky, existuji-li dostatecné jiné
klinické dukazy a jsou li ve shodé se spolecnymi specifikacemi, pokud
existuji.

Cl. 86, u implantatd t¥idy 1lb a vyrobkd tfidy Il1, které jsou WET,
nekontroluje NB PSUR.

MDRI/IVDR, €l. 16/ €l. 16

» Rusi se pozadavek na certifikat NB pro
prestitkovani a prebalovani.

» Rusi se 28 denni lhGta oznameni
dozorovému organu a vyrobci, ze
dovozce nebo distributor hodla
dodavat na trh preznaceny/prebaleny
vyrobek.
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MDR/IVDR, €l. 15/ €l. 15

» Odstranéni pozadavki pro detailni
kvalifikaci osoby odpovédné za
regulatorni compliance.

» SME jiz nemusi mit tuto osobu stale a
nepretrzité k dispozici.

MDRI/IVDR, ¢€l. 87 / €l. 82

Vyrobci budou mit 30 dni (misto 15)pro
nahlaseni zavazného incidentu, kromé
ohrozeni verejného zdravi nebo vazného
poskozeni zdravi.
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IVDR, €l. 58

» Studie funkcni zpasobilosti kdy jsou
pouzity pouze rutinni odbéry krve
nebudou podléhat predchozimu
oznameni.

» Rusi se povinnost oznamovat studii
funkcni zpusobilosti doprovodné
diagnostiky, budou-li pouzity pouze
zbytkové vzorky.

IVDR, él. 19a; Sestavy

Sestava muZe obsahovat tyto soucasti:

a) diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro nebo jejich
prislusenstvi, které mohou, ale nemusi byt jednotlivé opatieny
oznacenim CE ve shodé s timto nafizenim;

b) zdravotnické prostiedky nebo jejich prislusenstvi opatiené
oznacenim CE ve shodé s nafizenim (EU) 2017/745;

c) jiné vyrobky, které se pouzivaji v ramci diagnostického
vySetfeni in vitro nebo jejichZ pfitomnost v sestavé je jinak
odlivodnéna, pokud jsou tyto vyrobky ve shodé s pravnimi
predpisy Unie, které se na né vztahuiji.
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IVDR, €l. 5(5); In-house testy

> Laboratory developed tests (LDT, In-house prostiedky) stale nebude mozné prevadét na
jiné pravnické osoby, s vyjimkou jiného zdravotnického zafizeni v fadné odtivodnéném
zajmu vefejného zdravi, bezpeénosti pacientli nebo zdravi pacient(i, nebo za tcelem
pripravy &i reakce na mimoradnou udalost v oblasti vefejného zdravi. Cili na jiné
poskytovatele zdravotnich sluzeb v principu prevadény byt mohou.

» Poskytovatel zdravotnich sluzeb mize od okamZiku, kdy zjisti, Ze specifické potieby cilové
skupiny pacientti Ize uspokojit prostiedkem dostupnym na trhu, pokra¢ovat ve vyrobé a
pouzivani svého prostiedku po dobu maximalné 10 let.

» Odstavec f) zni nové: Zdravotnické zafizeni vypracuje dokumentaci, ktera je dostatecné
podrobna, aby pfisluSnému organu umoznila ovéfit si splnéni prisluSnych obecnych
pozadavk( na bezpeénost a funkéni zpusobilost stanovenych v pfiloze I. Nemusi nic
zverejiovat, a dale nemusi vydat prohlaseni, Ze prostredky spliiuji obecné pozadavky na
bezpeénost a funkéni zplsobilost stanovené v pfiloze | tohoto nafizeni, a pfipadné
informace o tom, které pozadavky nejsou v plném rozsahu splnény, spolu s pfislusShym
odtvodnénim.

> Odstavec g), ktery obsahoval specifické pozadavky pro LDT tfidy D, se rusi.

> Clenské staty si vyhrazuji pravo omezit vyrobu nebo pouzivani jakéhokoli konkrétniho
typu takovych prostiedki a musi mit povolen pfistup k inspekci éinnosti zdravotnickych
zarizeni
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Odhad uspor dle Komise

» Celkem cca 2 miliardy EUR.

» Jenom diky redukci posuzovani technické
dokumentace uUspora 1,2 miliardy EUR.

» Stanovisko asociace NB — maximalné 20 % uvedenych
Castek.

» NB spravné poznamenavaji, Ze posoudit technickou
dokumentaci je v zasadé stejné narocné u malého ci
velkého vyrobce.

» Podle NB je zjednoduseni obou nafizeni v mnoha
pripadech krokem zpét k puvodnim smérnicim, a
v nékterych pripadech dokonce i pred né.
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Dékuji za pozornost
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