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1) Uvod do problematiky +inovace

PROC MDR?

e Bezpecnost pacientl (prsni implantaty PIP, kloubni nahrady DePuy)
e Technologicky pokrok (Al, 3D tisk, aplikace..)
e Sjednoceni legislativniho prostredi

e Sledovani celého zivotniho cyklu ZP




1) Uvod do problematiky +inovace

UCINNOST MDR?

e Datum zvefejnéni: 5. 5. 2017 (Ufedni véstnik EU L 117, ro¢. 60, str. 1-175)
e Vstupuje v platnost: 25. 5. 2017 (20 dnl po zverejnéni)

e Uginné od: 26. 5. 2021 (plivodni termin 26. 5. 2020 po uplynuti 3-letého pfechodného obdobi byl v diisledku
pandemie COVID-19 nafizenim (EU) 2020/561 o rok odloZen)
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Casové schéma +inovace

Dne 26. 5. — nabyti uc¢innosti MDR
0Od 26.5. ukonéeni platnosti notifikace NB podle MDD —
provadény pouze dozory -

e Publikovani MDR dne 5. 5. *
[ )

Platné od 25.5. Od 27.5. na trhu pouze

ZP ve shodé s MDR

Prechodné obdobi do 26. 5.

e 0d 27.5. konec platnosti certifikata
podle MDD, mozZnost doprodeje ZP
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2) Definice +inovace

ZDRAVOTNICKE ZARIZENI

* organizace, jejimz primarnim ucelem je péce o pacienty nebo jejich |écba nebo podpora verejného zdravi
(definice dle MDR)

X POSKYTOVATEL ZDRAVOTNICH SLUZEB

» definovan v zakoné ¢. 372/ 2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani a v zakoné ¢. 89/
2021 Sb., o zdravotnickych prostredcich
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2) Definice +inovace

VYROBCE

» fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera prostredek vyrabi nebo zcela obnovuje nebo prostredek dava navrhnout, vyrobit ¢i zcela obnovit a

uvadi tento prostredek na trh pod svym jménem nebo ochrannou znamkou
DOVOZCE
» fyzickd nebo pravnicka osoba usazena v Unii, ktera uvadi na trh Unie prostfedek ze treti zemé

DISTRIBUTOR

» fyzicka nebo pravnicka osoba v dodavatelském retézci, jind nez vyrobce Ci dovozce, ktera dodava prostredek na trh, a to az do

okamziku jeho uvedeni do provozu

EVROPSKA UNIE
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2) Definice +inovace

UVEDENI NA TRH

* prvni doddni prostredku, s vyjimkou prostfedku, ktery je predmétem klinické zkousky, na trh Unie

DODANI NA TRH

* dodani prostredku, s vyjimkou prostiedku, ktery je predmeétem klinické zkousky, k distribuci, spotrebé nebo pouzZiti na trhu Unie v ramci obchodni

¢innosti, at uz za Uplatu nebo bezplatné
UVEDENI DO PROVOZU

» faze, ve které je prostredek, s vyjimkou prostiedku, ktery je predmétem klinické zkousky, poskytnut kone¢nému uZivateli jako prostredek, ktery je

poprvé pripraven k pouziti pro urceny ucel na trhu Unie

EVROPSKA UNIE
Evropskeé strukturalni a investi¢ni fondy
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3) Klasifikace ZP +inovace

- Clanek 51 MDR, pFiloha VIII (Klasifikaéni pravidla), MDCG 2021-24
TRIDA |

* Obvazovy materidl, nemocni¢ni llizka

TRIDA lla

* Injekéni jehla, chirurgické rukavice

TRIDA IIb

* RTG, infuzni pumpa

TRIDA III

* Srdecni chlopné, endoprotézy
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4) VVyroba ZP v ramci zdravotnickeho zarizeni
< inovace

ZP, KTERE JSOU VYRABENY A POUZIVANY V RAMCI ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENI

* se povazuji za uvedené do provozu
e ,inhouse” vyrabéné ZP
» musi splnit pfislusné obecné pozadavky na bezpecnost a U¢innost uvedené v priloze |
» ostatni pozadavky MDR se na tyto ZP nevztahuji, musi vSak splnit poZzadavky stanovené v odst. 5 ¢l. 5 MDR




4) VVyroba ZP v ramci zdravotnickeho zarizeni
< inovace

POZADAVKY STANOVENE V ODST. 5 CL. 5 MDR

a) prostfedky nejsou pfevedeny na jiny pravni subjekt,

b} k vyrobé a pouiivini prostfedkit dochazi v ramci vhodnych systémi fzeni kvality,

¢) zdravotnicke zafizeni ve své dokumentaci zdivodni, Ze specifické potfeby cilové skupiny pacienti neni moine
uspokojit rovnocennym prostfedkem, ktery je jiz k dostani na trhu, nebo je neni moZno timto prostfedkem uspokojit
na odpovidajici drovni ucinnosti,

d) zdravotnické zaffzeni na pozadani pfedloii pfisluinému organu informace tykajici se pouzivani takovich prostiedka,
véetmeé zduvodnéni jejich viroby, Gpravy nebo pouZivini,

EVROPSKA UNIE
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4) VVyroba ZP v ramci zdravotnickeho zarizeni
< inovace

e) zdravotnicke zafizeni vypracuje prohlaseni, které na poZadani zvefejni a které mimo jine obsahuje:

i) nazev a adresu zdravotnického zafizeni vyrdbéjictho dany prostfedek;

ii) podrobné informace nezbytné k identifikaci prostfedk,

iii) prohlaseni, Ze prostfedky spliuji obecné poZadavky na bezpecnost a Gcinnosti stanovene v pfiloze I tohoto
nafizeni, a pfipadné informace o tom, které poZadavky nejsou v plném rozsahu splnény, spolu s prisluinym
odavodnénim;

f) zdravotnické zafizeni vypracuje dokumentaci umoZfiujici porozumét vyrobnimu zafizeni, vyrobnimu procesu,
udajim o navrhu a ucinnosti prostfedkd, véetné urcencho dcelu, kterd je dostatecné podrobna, aby pfisluiny organ
mohl urcit, zda jsou splnény obecné poZadavky na bezpecnost a icinnost uvedené v piiloze I tohoto nafizeni;

g) zdravotnické zafizeni pfijme veikerd opatfeni nezbytna k zajidténi toho, aby byly viechny prostfedky vyrdbény
v souladu s dokumentaci popsanou v pismenu f), a

h) zdravotnické zafizeni pfezkouma zkuSenosti ziskané na zikladé klinického poufivani prostfedkd a pfijme vefkera
nezbytna niapravna opatfeni.

EVROPSKA UNIE
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5) Klinické zkousky +inovace

Clanek 62 - 82 MDR

obecné pozadavky na KZ provadéné v ramci KH za ucelem posouzeni shody ZP

* informovany souhlas

* KZ provadéné na nezpusobilych subjektech, na nezletilych osobach a téhotnych nebo kojicich Zzenach
e Zadost o KZ

e provedeni KZ

PRILOHA XV MDR
* kapitola I: obecné pozadavky na KZ
e Kapitola II: dokumentace k zadosti o KZ

S EVROPSKA UNIE
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5) Druhy KZ dle MDR +inovace

Klinické zkousky podle cl. 62

e provadéné v ramci KH za ucelem posouzeni shody
e Zadost o KZ definovana v ¢l. 70 a dokumentace v priloze XV
* nutné povoleni SUKL

Klinické zkousky podle ¢l. 74 (zkouska PMCF)

* tyka se ZP, na kterych je umisténo oznaceni CE

e KZ, jejimzZ cilem je v rozsahu jeho urceného ucelu posoudit prostredek

* nalezitosti stanovené v Cl. 74 odst. 1, dokumentace dle pfilohy XV

* povinnost oznameni SUKL 30 dntl pred zahajenim

* v pripadé rozsireni urceného ucelu - stejny postup jako u klinickych zkousek dle ¢l. 62

S EVROPSKA UNIE
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5) Druhy KZ dle MDR +inovace

Klinické zkousky podle ¢l. 82 (,,jiné klinické zkousky“)

e KZ, které nejsou provadény za ucely uvedenymi v cl. 62 odst. 1 MDR

» dle zdkona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich se bude ohlaseni této KZ podavat prostrednictvim
informacniho systému zdravotnickych prostfedk( (1SZP)

* nalezitosti oznameni dle bodu 1, 2, 3, 4.2 a 4.4 kapitoly Il prilohy XV MDR

 povinnost ohlaseni klinické zkousky Ustavu 60 dn{l pied planovanym zahdajenim
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6) PMCF +inovace

PMCF = Post Market Clinical Follow Up
e nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh
* kontinualni proces
» kterym se aktualizuje klinické hodnoceni
» ktery bude predmétem planu vyrobce na sledovani po uvedeni na trh (PMS)
* proces upravuje cast B prilohy XIV MDR
* plan PMCF musi specifikovat metody a postupy stanovené vyrobcem pro ucely aktivniho shromazdovani a
vyhodnocovani klinickych udajl vyplyvajicich z vnitfniho ¢i vnéjsiho pouziti prostiedku u lidi

« MDCG 2020 — 7 Sablona planu nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)
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+inovace

CiLE PMCF

* Potvrzeni bezpecnosti a ucinnosti ZP béhem celé ocekavané doby jeho Zivotnosti

» Zjisténi dfive neznamych vedlejsich ucinkt a monitorace jiz zjiSténych vedlejSich uc¢inkd a kontraindikaci

» Zjisténi a analyza nové vznikajicich rizik na zadkladé vécnych dikazu

» Zajisténi nepretrzité prijatelnosti poméru prinosu a rizik

» Zjisténi pripadného systematicky nespravného pouzivani prostredku mimo rozsah uréeného ucelu s cilem ovérit
spravnost jeho uréeného ucelu (misuse, off-label use)

EVROPSKA UNIE
Evropskeé strukturaini a investiéni fondy
Operaéni program Vyzkum, vyvoj a vzdélavani




7) UDI, vysledovatelnost ZP +inovace

* MDR zavadi novy systém umoznujici identifikaci a vysledovatelnost prostredku
» UDI: jedinecna identifikace prostredkl

e podoba strojové cCitelného kadu

e uplatnéni
» v rdmci zajistovani bezpecnosti ZP po uvedeni na trh
» vyuziti UDI v rdmci ndkup a tizeni zasob




7) UDI, vysledovatelnost ZP +inovace

e UDI - DI: statické, unikatni pro daného vyrobce a ZP
e UDI - PI: dynamické, zavisi datu vyroby, Cislu Sarze,

datu spotieby .. Unique Device Identifier

UDI

( ||
: Machine Readable
Human Readable  (01)00827002005112(1 _7)000004(110)1 234(21)8234
(01) (17) (10) (21)
: . Expiration Lot Serial
Device Identifier date Number Number

Evropskeé strukturaini a investiéni fondy
Operaéni program Vyzkum, vyvoj a vzdélavani

EVROPSKA UNIE Wr Zdroj: https://easymedicaldevice.com/udi/




7) UDI, vysledovatelnost ZP +inovace

CLANEK 27 ODST. 9 MDR

,Zdravotnickd zafizeni ukladaji a uchovavaji, pokud mozno v elektronické podobé, jedinecnou identifikaci prostredkd,
které dodaly nebo které jim byly dodany, jestlize dané prostfedky patti k implantabilnim prostfedktm t¥idy lIl.

* U prostredkU jinych, nez jsou implantabilni prostredky tridy lll, ¢clenské staty vyzvou zdravotnicka zafizeni, aby
ukladala a uchovavala, pokud mozno v elektronické podobé, jedine¢nou identifikaci prostfedka, které jim byly
dodany, a mohou to od nich i vyzadovat.
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7) UDI, vysledovatelnost ZP +inovace

Rozsifeni povinnosti vyplyvajici z ¢l. 27 odst. 9 MDR na narodni trovni §39 odst. 4 zakona ¢. 89/2021 Sb., o ZP

,Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovavat jedinecnou identifikaci prostredkd, s vyjimkou prostredkd
rizikové tridy I, kterému byly dodany. Tyto informace jsou poskytovatelé zdravotnich sluzeb povinni na vyzadani
predloZit Ustavu.”

* Tento pozadavek se netyka zdznam( do dokumentace pacienta, do dokumentace pacienta se zaznamenava pouze
pouziti ZP rizikové tridy Ilb nebo lll.

* Hlavnim ddvodem zavedeni této povinnosti je systém vigilance.

EVROPSKA UNIE
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8) Vigilance +inovace

Ohlasovini zivaznych nezidoucich piithod a bezpetnostnich nipravnych opatfeni v terénu

1.  Vyrobci prostfedki, jez byly dodany na trh Unie, jinych neZ prostfedki, které jsou pfedmeétem klinicke zkouiky,
ohlaZuji pfisluinym organim v souladu s cl. 92 odst. 5 a 7 tyto skutecnosti:

a) kaidou zavainou neZidouci pfihodu, kterd souvisi s prostfedky dodanymi na trh Unie, s vyjimkou pfedpoklidanych
vedlejiich Gcinkd, které jsou jasné zdokumentovany v informacich o prostfedku a kvantifikovany v technicke
dokumentaci a na néz se vztahuje ohlaovani trendd podle clanku 88;

b) kaZdé bezpecnostni nipravné opatfeni v terénu v souvislosti 5 prostfedky dodanymi na trh Unie, véetné kazidého
bezpecnostniho napravného opatfeni v terénu pfijatého tfeti zemi v souvislosti s prostfedkem, ktery je také zakonné
dodavan na trh Unie, jestliZe se divod pro takové bezpecnostni niapravné opatfeni v terénu neomezuje na prostfedek
dodany na trh ve tfeti zemi.

EVROPSKA UNIE
Evropskeé strukturalni a investi¢ni fondy
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8) Vigilance +inovace

CLANEK 87 ODST. 10 MDR

* hlaseni, ktera prislusné organy obdrzi od zdravotnickych pracovnikll, uzivatell a pacientll, zaznamenavaji centralné
na vnitrostatni urovni.

e po 26.5.2021 - na strankach SUKL: www.niszp.cz k dispozici nové formulare k ohlaeni podezieni na nezadouci
prihodu poskytovatelem zdravotnich sluzeb a laickou osobou

« CLANEK 87 ODST. 11 MDR

 SUKL utini nezbytné kroky k zajisténi toho, aby byl o podezfeni na zavaznou nezadouci pfihodu neprodlené
informovan vyrobce dotceného prostredku.

EVROPSKA UNIE
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8) Odmeny za KZ, PMCF +inovace

* Neni specifikovano legislativné

e Zalezi na konkrétni domluvé zdravotnického zafizeni a vyrobce

EVROPSKA UNIE
Evropskeé strukturalni a investi¢ni fondy
Operaéni program Vyzkum, vyvoj a vzdélavani



Dékuji vam za pozornost

KRALOVEHRADECKY

KRAJ CENTRUM
INVESTIC, ROZVOJE J ]
-1novace

OD MYSLENKY K REALIZACI

Julia Simackova

j-simackova@gmail.com

WWW.proinovace.cz

"
TR EVROPSKA UNIE
* * Evropské strukturalni a investi¢ni fondy
et * * Operacni program Vyzkum, vyvoj a vzdélavani


http://www.proinovace.cz/
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