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Zivotni cyklus ZP a pFibéhy z praxe

1. Navrh

a vyvoj

2. Posouzeni shody a NB

2. Vstup na trh a monetizace

4. Dozorové audity a Fizeni zmén

5. Rizeni dodavatel@ a vyroba

Cash-flow: Alokace kapitalu na
milniky shody misto odhadd.

IP ochrana: FTO analyza a
patenty pred verejnym
odhalenim.

Role PRRC: Zdkonnd
odpovédnost dle Cl. 15 MDR

od prvniho dne.

QMS: Rizeni shody napfi¢
fazemi.

7

MDR nekonci ziskanim certifikatu, fidi cely Zivotni cyklus ZP

3

. R&D a vstupy
Cl. 10 (QmS), ISO
13485, ¢l. 7.3
Priloha | GSPR
Plan klinického
hodnoceni (CEP)

. Posouzeni shody
Notifikovana osoba
vydani CE certifikatu
EUDAMED
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. Dokumentace
Piloha Il a Ill (TD)
Management rizik
CER
PRRCdle ¢l. 15

. PMS & Vigilance
Cl. 83-86:
kontinualni shér
dat z terénu
PSUR zpravy
PMCEF klinické
sledovani

REGULATORNI PATER

1SO 13485: Procesni
fizeni kvality napfic¢
vsemi clanky
organizace.

1SO 14971: Pribézny
management rizik
od R&D az po
likvidaci.

Cl. 15 PRRC:
Trestnépravni i

regulatorni garance
souladu u vyrobce.

CE CERTIFIKAT JE POUZE VSTUPENKA NA TRH - PMS A VIGILANCE JSOU TRVALY ZAVAZEK
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FAZE 1

Navrh a vyvoj

Kde se rozhoduje o 80 % budoucich
nalezt Notifikované osoby

Penize urcuiji, jak rychle projdete regulaci

CASH-FLOW DYNAMIKA

= Kumulativni cash-flow (index) Rozpotet po milnicich

Kumulativni cash-flow Regulacni naklady nejsou jednorazova
polozka. Zahrnuiji lidské zdroje (R&D,
QMS,PRRC), externi akreditované

Y laboratore, externi specialisty a
poplatky Notifikované osobé.
-50

Rezerva na zpozdéni auditu: Kapacity
Notifikovanych osob vyzaduji financni

-100 polstar na 6-12 mésicl cekani.

Vyvoj konceptu Klinické zkousky Uvedeni na trh

Klinicka data: Dodatecné sbéry dat
vyzadané auditorem mohou rozpocet
skokové navysit.

FINANCI RiZENi — JAKO SOUCAST PRVNi ANALYZY RIZIK
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Udoli smrti: start-up musi preZit roky pred prvnim prodejem

OBDOBI BEZ TRZEB OCHRANA AKTIV (IP STRATEGIE)

Vyvoj, ovéreni, klinicka data a certifikace NB. Zdroje: IP jako aktivum: patenty, ochranné znamky, know-how.
granty, inkubatory, angel investofi, VC, strategicky

partner, predprodee Patenty pred publikaci: Zverejnéni v klinické studii bez

patentové priority znici hodnotu firmy.

Prototyp & PoC — Granty; FTO reserse a prihlaska
patentu.

FTO analyza: Freedom-to-Operate provérka chrani pred
zablokovanim konkurenci.

Design Freeze — Angel investori; validace a testovani Smlouvy s vyvojafi: Pfisny prevod prav z externich

Audit NB & TD — VC investice; financovani auditnich dodavateld a univerzit na vyrobce.
poplatk a klinickych dat.

Certifikat — Certifikace NB; ziskani CE znacky.

Prvni trzby — Strategicky partner; komercni Skalovani
po zisku CE znacky, ziskavani zakaznika.

INVESTOR FINANCUJE DOKONCENE REGULACNI MILNiKY - NE POUHE SLIBY O RYCHLEM TRHU

Co chce lékaf, co chce investor a co
chce MDR

TRECI PLOCHY

° Lékar (UZivatel): Jednoduchost, ergonomie, rychly vyvoj a absolutni
klinicka spolehlivost.

e Investor (Kapital): Rychlé dosazeni milnikd, minimalni naklady na
testovani, validaci, kliniku - rychla cesta k trzbam / ndvratnost.

e MDR auditor (Shoda): Rigordzni diikazy, formalni fizeni kazdé zmény,
dolozena bezpecnost a klinicka data.

Kazda iterace navrhu ma primy dopad: Funkce - urceny ucel - méni
analyzu rizik - vyzaduje aktualizaci technické dokumentace > mdze vynutit
opakovani pre-klinického testovani.

Cash-flow vyvoje: naklady prototypd, test(, laboratofi a vyvojového tymu.
IP: patent pred zverejnénim, vlastnictvi vysledkl vyvoje dodavateld.
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Use case: nositelna EKG naplast se softwarem (tfida lla)

Situace v praxi: Vyvojari optimalizuji neuronovou sit pro detekci
° arytmii, dokumentace IEC 62304 zaostava a je neaktudlni.

Treci plocha s MDR: Agilni sprinty bez dokumentovanych zmén
nardzeji na pozadavek prisné verifikace a validace kazdé verze
algoritmu.

Dopad end-to-end fizeni: Zavedeni automatizovaného prolinkovani
e commitd v gitu na poZadavky a rizikovou analyzu snizi nasledné nalezy
NB auditu.

Finance a IP: Investor uvolni dalsi transi 200 tis. EUR aZ po formalnim
design freeze, Uspésné verifikaci a aktualizaci DHF.

BEZ MATICE SLEDOVATELNOSTI (TRACEABILITY) JE SOFTWARE PRO ZP NEOBHAJITELNY

Rizeni navrhu a vyvoje je prvni kontrola shody 1SO 13485 CI. 7.3
PROCESNi TOK DLE NORMY CASTE NASTRAHY V PRAXI
Planovani a vstupy: Definice uréeného ucelu a klinickych Pozdni design freeze: Zmény hardwaru tésné pred
pozadavku. Vystupy a prezkoumani: Vykresy, zdrojovy kod zkouskami zneplatni predchozi testy.

a formalni revize etap.
Chybéjici sledovatelnost: Absence matice vazeb mezi

Verifikace: Zkousky, Ze vystup odpovida vstupu (testovani, pozadavkem, rizikem a verifikaci.
EMC, atd.).

Zpétné psana dokumentace: Dopasovani vyvojovych
Validace: Ovéreni, Ze prostredek piIni urceny ucel pro zprav po dokonceni prototypu = cesta do pekel.
uZivatele.

Podcenéni IEC 62366: Formativni testy pouzitelnosti
Transfer do vyroby: Prenos specifikaci do vyrobniho vynechdny pro Usporu casu.
procesu.

RIZENIi RIZIK DLE ISO 14971 MUSi BYT AKTIVNi OD PRVNi SKICI - NIKOLI FORMALNi PRiILOHA NA KONCI
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FAZE 2

Posouzeni shody,
zapojeni NB

Strategie vybéru NB, proces posouzeni
technické dokumentace

PROCES POSOUZENi SHODY
NOTIFIKOVANOU OSOBOU U ZP

Posouzeni shody: cesta k certifikatu a role NB eouladys MDRZOWT45
ZADOST VYROBCE
m ~9—@
@ s
AIMENGVANI NB 2 .:;>
oy V7 ¥
® Vyber NB KONTROLA - < — \}—
KOMPLETNOSTI < v7
ma Shoda OK? *)Ano/N
* Audit QMS plus posouzeni technické : m’;gmgéui be
dokumentace a klinického hodnoceni o T =l 4 {% < |,
, . , , , , _ AUDIT SYSTEMU 7?:;
e Faze: zadost, faze 1 a 2, nalezy, napravna '“ 5
opatieni, certifikace I I T
( 7 ZPRAVA Z HODNOCEN{
D o ﬁ 6 &— Shoda OK? —> Ano/Ne —
. 2 o . Bl ... |
e Kapacity NB a délka procesu posouzeni shody jako l
vstup pro financni a ¢asova rizika “‘1\‘3\?&";}#"’@\ 7))
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VVSTUP: BEZPECNY A EFEKTIVNI ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK
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Use case: ortopedicky implantat (trida Ill)

o Situace v praxi: NB pozaduje klinickd data a PMCF, vyrobce ma jen
literaturu a ekvivalenci

Treci plocha s MDR: PoZadavky MDR na klinické dikazy vs. omezené
zdroje malého vyrobce

(klinické endpointy), nélezy pfi prezkumu NB resené pres CAPA

Finance: delsi nez ocekavand doba pro posouzeni shody, naklady na
klinické studie, milnikové cerpani financovani, smlouvy s klinickymi
centry

o Dopad end-to-end fizeni: klinicka strategie naplanovana pfi vyvoji

CHYBNA STRATEGIE PRO PROKAZANI{ KLINICKYCH PRINOSU BEHEM FAZE R&D SKOKOVE ZVYSUJE NAKLADY

Minor a major nalezy NB: jak je fidit pfres CAPA 1SO 13485 CI. 8.5

RIZENi NALEZU A CAPA PROCES U ZP

Notifikovana osoba vs. Viyrobce

|

NALEZY NOTIFIKOVANE OSOBY (NB)

f BEHEM AUDITU 1
|

JAK TO RIDIT V PRAXI
MINORNALEZY &—— ——> MAJOR NALEZY

Méné zévazné neshody Zavazné neshody
[WagG)
. , _ . o & V= % SC
* Rozlisit systémovou pricinu od jednorazové chyby, x 9}
analyza kofenové pficiny ~— 1. 0ZNAMEN{ VYROBCI —— o 2. 0ZNAMENI VYROBCI
. . . vrve . vy . CAPA PROCES
* CAPA v ramci QMS: popis, pficina, naprava, overeni (conskce/PREVENTIVNIAKCE)
s g - 2 b ANALYZA
ucinnosti, terminy dané NB % KORENOVE opRAVNVCH @
Ve PRICINY Q OPATRENI
2.1 el 19 . . PLAN OPRAVNYCH | £ ;Eg
* Odpovéd NB: konkrétni dlikazy, ne sliby; spolecny @ | OPATREN 2 o 85z
registr nalezl {Tﬁ IMPLEMENTACE 3 -".‘ . 253
C@ OPATRENI S B 25¢
ooy N2 '[_) L <
* Cash-flow: transe investora vazané na uzavieni major ® VERFIKACE o) @2
@ UEINNOSTI T &)
neshod s .
UZAVREN{ P&
\___ 8.OVERENINB ¢ 7 - CAnal é’}i\ﬁ

* Rezerva na opakované kolo auditu, klin. diikazy (PRISTAUDIT) - 7]

I
Sk

VYSTUP: SHODA PROKAZANA & CE CERTIFIKAT POTVRZEN
Uvedeni na trh pokracuije / je obnoveno
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Mame certifikat,
jdeme na trh

Go-to-market strategy

Smutna praxe: certifikovali jsme a nikdo to nechce kupovat

JAK TO RiDIT V PRAXI

Trzni validace az po certifikaci je pozdé: ovérte poptdvku a
Uhradové mechanismy na cilovych trzich uz ve fazi vyvoji
(go2market strategie, reserse trhu)

PriibéZny monitoring: Ghradové mechanismy, nakupni
cykly nemocnic, tendry, distribu¢ni smlouvy

Cash-flow: provozni kapital, zasoby, platebni Ihity
nemocnic, podcefiované naklady na marketing a
budovani trhu!!!

Obsazeni pozice na trhu: pifedkupni smlouvy - licence,
partnerstvi, pivotni obchodni vztahy, budovani distribuc¢ni
sité a KOL na daném trhu — pfed posouzenim shody

Sledovani konkurence: SOTA, rychlost obsazeni trhu
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Use case: wearable senzor a app pro méreni EKG (tfida lla)

o Situace v praxi: Dokoncen certifikdt, ale silna konkurence snizila cenu Global Wearable Medical Devices Market

drive inovativniho reseni

Market Insights

) ) ) o $39.95 9 20.5%
e Treci plocha s MDR: Naklady na posouzeni shody a dodatecné klinické Billon P cack
l:lda]e Zvyélly cenu nad konkurenCI Market Size in 2024 During Forecast Year

Dopad end-to-end fizeni: Kvalitni reserse trhu uz ve fazi R&D, dlouho Eaces

pred zacatkem posouzeni shody; Sledovani cen a konkurence po celou [ ?
o dobu pfipravy a procesu posouzeni shody =, pozastaveni praci“ pfi

vyraznych zménach trhu.

Middle East
& Africa

o Finance: Soucdst financni rizikové analyzy. Paralelni trhy. Uméni
,»opustit projekt”. Tech-transfer do jinych oblasti MD.

PRILIS OPTIMISTICKY BUSINESS MODEL NA NEREALISTICKYCH PREDPOKLADECH

FAZE 4

Nasledné audity
a rizeni zmeén

Shoda s tim, co bylo certifikovano
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Nevyznamené a vyznamné zmény:
kdy hlasit NB a kdy ¢ekat na re-posouzeni

1. Zména schvaleného designu, QMS nebo rozsahu - vyZaduje

oznameni NB (priloha VII, 4.10)

2. Hranice mezi vyznamnou a nevyznamnou zménou: kritéria v QMS,

dokumentované odlvodnéni, vazba na riziko

3. PoZzadavky trhu a konkurence vs. doba schvalovani zmény NB

4. Cash-flow: vypadek prodeje pfi ¢ekani na schvaleni, planovani

release po zménach

ROZHODOVACI DIAGRAM: ZMENY
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

NAVRH ZMENY

«/ UCEL POUZITi?

K KONSTRUKCI A VYKON?
L1 SOFTWARE/ALGORITMY?
P MATERIALY/SLOZEN(?
STERILIZACI/BALEN(?

JE ODPOVED "ANO’
V KTEREMKOLI
BODU?

NE ANO

& '
NEPODSTATNA ZMENA PODSTATNA ZMENA
dokumentac SCHVALENI NB PRED

Oznamit NB pfi auditu. UVEDENIM DO PROVOZU.

Dozorové audity: dlouhodoba shoda s tim, co bylo certifikovano

e Pravidelné dozorové audity a neohlasené audity NB

o Duikazy: zmény, CAPA, stiZnosti, interni audity, pfezkoumani vedenim

e Rizika: nepfihlasena zména, rozpor mezi realitou a posouzenou dokumentaci

e Rocni naklady na audity a udrzovani certifikatu patfi do cash-flow

10
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Dozorové audity: dlouhodoba shoda s tim, co bylo certifikovano

Use case: infuzni pumpa s novou verzi firmware — nové funkce (trida llb)

G Situace v praxi: Zakaznici chtéji novou funkci, konkurence ji uz ma.

6 Treci plocha s MDR: Rychlost vyvoje vs. fizeni zmény a posouzeni NB.

Dopad end-to-end fizeni: Predem urcena kritéria vyznamné zmény,
plan komunikace s NB; strategie pro vyvoj, testovani a validaci novych
funkci; strategie pro re-posouzeni NB a uvolnéni do sériové vyroby.

Finance: Rozvaha o navratnosti, odloZeny release, naklady na re-
posouzeni NB, naklady na zavedeni do sériové vyroby.

DEFINICE VYZNAMNYCH A NEVYZNAMNYCH ZMEN JAKO SOUCAST QMS A TD

11
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Prubézné problémy:
dodavatele,
vyroba, lide...

Dodavatelé a vyroba po uvedeni na trh:
fizeni zmén bez prekvapeni

« 1SO 13485 ¢l. 7.4: hodnoceni a dohled nad dodavateli, kvalitni smlouvy,
audity u dodavatell

« Zmény materialu, subdodavateli nebo mista vyroby: vzdy vyhodnotit
dopad na riziko (technické, biologické, klinické), testovani a validace pred
zavedenim zmén, pripadné ozndmeni NB

 Kriticti dodavatelé, dostupnost komponent, dvoji zdroj

 Vstup na nové trhy: jazykové mutace - fizeny proces

« Rizeni pfes CAPA

« Cash-flow: naklady na ,,regulatorni obsluhu* prostredku, podceriovany
naklad - vétsinou s casem a velikosti trhu roste (Vigilance, PSUR, PMCF)

12
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PRRC a QMS: jaké dovednosti potfebujeme

e Cl. 15 MDR: PRRC s kvalifikaci, mali
vyrobci mohou mit PRRC k dispozici
trvale a ne nutné jako zaméstnance

e Odpovédnost PRRC: shoda pred
propusténim, technicka dokumentace,
PMS, vigilance, DoC

e QMS manazer: interni audity, CAPA,
Skoleni, dodavatelé, prezkoumani
vedenim

e Vzidy souhra celého tymu

Naklady na persondl jako nejvétsi stala
polozka; kombinace roli a externi podpora

Co si odnést

« Co se méri, to se ridi - co se nemeéri, to se Fiti...

- Rid'te Zivotni cyklus ZP jako jeden systém: QMS,

riziko, klinicka data, finance, IP

» Planujte rozpocet a financovani po milnicich
rezervou

» Ovérte poptavku driv nez certifikaci

VYROBCE ZP V KLESTIiCH:

BALANCOVANI POZADAVKU MDR VS. TLAKU TRHU

Proces navigace a uceni

|
POZADAVKY TLAK TLAK PENEZ,
MDR 2017/745 BYZNYSU  INVESTORU A TRHU

TLAK
REGULACE >

TN
KLINICKE HODNOCENI'
AN

[drylS

2. MANAGEMENT
RIZIK

~
1k

TRANSPARENTN

I
S INVESTORY (

VYSTUP: TRVALE UDRZITELNY USPECH NA TRHU

B. NAKLADOVA
TA (ROI)
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ProSlapavame zdravotnickym
prostfedklm cestu na trh

linkedin.com/in/kamila-walkova

kamila@medtechedu.eu

www.medtechedu.eu
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