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Zakladni udaje

G2 Prvni odpovéd 20 Unor 2022

Posledni odpovéd 15 Brezen 2022
@ Doba trvani 23 dnd
£x Celkem odpovédi 81

Statistika respondentu

343 81 0 262 23,6%
Pocet navstév Pocet Pocet Pouze zobrazeno Celkova
dokoncenych nedokoncenych uspésnost
vypInéni
dotazniku

Historie navstév 20 Unor 2022 - 15 Biezen 2022

@® Zobrazeno(343) Dokonceno(81)

Celkem navstév Cas vyplhovani dotazniku

5

@ Pouze zobrazeno (76,4%) @ <1 min. (2,5%)
® Dokonceno (23,6%) ® 1-2 min. (14,8%)
@ Nedokonceno (0,0%) @ 2-5 min. (46,9%)

® 5-10 min. (14,8%)
10-30 min. (7,4%)
30-60 min. (4,9%)
>60 min. (8,6%)
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1. Jako vyrobce Zdravotnickych prostiedku (dale jen "ZP")
posuzujete shodu se zakladnimi pozadavky podle:

81x zodpovézeno 0x nezodpovézeno Vybér z moznosti
@ Medical Devices Regulation — MDR

® In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation - VDR
@® Obé vyse uvedené

.

ODPOVED RESPONZi PODIL
Medical Devices Regulation — MDR 54 66,7%
In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation — IVDR 11 13,6%
Obé vySe uvedené 16 19,8%

2. Narizeni EU uklada vyrobcum ZP za povinnost zaméstnavat osobu
odpovédnou za plnéni regulatornich pozadavkii. V jakém pracovné
pravnim vztahu zaméstnavate tuto osobu?

81x zodpovézeno 0x nezodpovézeno Vybér z moznosti

@ Interni pracovnik

@® Externi pracovnik

@® Obé vyse uvedené

® Zatim nezaméstnavame takového pracovnika

@

ODPOVED RESPONZi PODIL
Interni pracovnik 47 58,0%
Externi pracovnik 8 9,9%
Obé vySe uvedené 5 6,2%
Zatim nezaméstnavame takového pracovnika 21 25,9%
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3. Regulatorni pozadavky se stavaji dulezitou ¢asti v samotném
fungovani firmy. Jak velky je vas tym pracovniki, zabyvajicich se
regulatorni problematikou?

81x zodpovézeno 0x nezodpovézeno Vybér z moznosti

@ Jeden
® Dva
® Ti

® Vice nez i

ODPOVED RESPONZI PODIL
Jeden 47 58,0%
Dva 20 24, 7%
TFi 5 6,2%

Vice nez tfi 9 11,1%

Dle odpovédi se jedna minimalné o 138 pracovniku dle ziskanych odpovédi.

4. Vzhledem k povinnostem a nutnostem vyplyvajicim z nafrizeni
MDR/IVDR, planujete rozsirit regulatorni tym o dalSi zaméstnance?

81x zodpovézeno 0x nezodpovézeno Vybér z moznosti

@ Ano, jednoho
® Ano, vice

@ Ne
ODPOVED RESPONZi PODIL
Ano, jednoho 26 32,1%
Ano, vice 7 8,6%
Ne 48 59,3%

Dle odpovédi se jedna minimalné o 40 pracovnich pozic.
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5. Pokladate za vyhodné sdilet jednoho pracovnika zodpovédného za
dodrzovani regulatornich piedpisi vice spoleénostmi?

81x zodpovézeno 0x nezodpovézeno Vybér z moznosti

@ Ano

® Ne
ODPOVED RESPONZI PODIL
Ano 41 50,6%
Ne 40 49,4%

w

6. Jakou formu vzdélavani povazujete za nejoptimalnéjsi v oblasti
regulatorni problematiky?

81x zodpovézeno 0x nezodpovézeno Vybér z moznosti
@® Dlouhodoby studijni program s certifikaci probirajici

komplexni problematiku
@® Vzdélani zakoncéené vysokoskolskym titulem

I @ Jednorazovy certifikovany kurz na konkrétni téma

ODPOVED RESPONZI PODIL
Jednorazovy certifikovany kurz na konkrétni téma 29 35,8%
Dlouhodol_)y studijni program s certifikaci probirajici komplexni 42 51.9%
problematiku

Vzdélani zakonCené vysokoskolskym titulem 10 12,3%
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7. V jakém jazyce by méla vyuka probihat?
81x zodpovézeno 0x nezodpovézeno Vybér z moznosti

@® Vanglickém
“ ® V cesting

@® Vjiném a z jakého duvodu:

ODPOVED RESPONZI PODIL
V anglickém 13 16,0%
V gestiné 61 75,3%
V jiném a z jakého duvodu: 7 8,6%

e nejlépe kombinace Cestiny a anglictiny

idealné kombinace obojiho

kombinace obou

V obou

V Cestiné ale pfesahem do angli¢tiny, protoZe pro komunikaci s
NB, EIDAMEDem a autoritami je znalost EN dulezita

nevim

e VCJivAJ
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8. Byla by vase spole¢nost ochotna podilet se na praktické vyuce ¢i
na jiné formé spoluprace se vzdélavaci instituci (odborné staze aj.)?

80x zodpovézeno 1x nezodpovézeno Vybeér z moznosti

@ Ano - podileni se na praktické vyuce

‘ ® Ne
@ Ano - jina forma spoluprace, v jaké podobé:

ODPOVED RESPONZI PODIL
Ano — podileni se na praktické vyuce 35 43,8%
Ne 39 48,8%
Ano — jina forma spoluprace, v jaké podobé: 6 7,5%

e Staze

e Zalezelo by na konkrétnim pozadavku. V CR mame hlavné
vyrobu a distribuci, regulaéni otazky jsou feSeny pfedevsim na
zahranicni centrale.

Ano, staze €i jina dil¢i pomoc

pfipadné konzultace

nevim

Nemam kompetenci o tomto rozhodovat
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9. Jakou uroven znalosti od absolventa kurzu o¢ekavate? Co by mél
znat a umeét?

56x zodpovézeno 25x nezodpovézeno Textova odpovéd

e 3x uvedena odpovéd ,vie*

e Pravni podminky, implementaci, zanlost produktl na trhu, kterych se toto tyka.

e prehled o celé tématice ZP, pfehled o normativni Upravé, tvorba dokumentace, schopnost jednat s
notifikaCni osobou atd.

e Samostatna prace v oblasti Regulatory Affairs — PRRC

e Samostatné spracovanie problematiky a riadenie suvisiacich ¢innosti, ich koordinacia

e Samostatné vedeni agendy

e Schopnost implementovat systém MDR a 13485

e to co musiumétvIVMD

e Umét aplikovat EU legislativu v praxi

e Ve co stanovuje regule

e v3e potiebné pro praxi, aby byl pfinosem pro firmu

e Porozumét pozadavkum MDR a umét je implementovat na jednotlivé vyrobkové skupiny (tfidy)
ZP. Dobra orientace v MDR.

e vyklad predpisu

e Vytvofit dokumentaci, udrZzovat dokumentaci a ZP aktualni a v souladu s regulativy

e Zakladni principy regulatory nalezitosti v oblasti ZP, znalost legislativy v¢. provadécich predpist a
doporucujicich dokumenti MDCG, znalost formy pozadované technické dokumentace a
pozadovanych zprav dle MDR

e Zakladni znalost problematiky.

e zaklady prava, Iékarské minimum, technické zakladni znalosti

e Znalost aktualni legislativy pro ZP (MDR, Z. 89/2021) + znalosti s nastavenim QMS

e Znalost celého procesu od nastaveni QMS ve firmé, pfes vyvoj az po uvedeni ZP na trh

e Znalost evropské a Ceskeé legislativy a harmonizovanych norem pro ZP a IVD, systému
managementu kvality (norma EN ISO 13485), postupu posouzeni shody, klinickych hodnoceni,
analyzy rizik, PMS, vigilance atd.

e Znalost legislativy ZP, Orientace a znalosti technickych norem. Znalosti systémovych norem,
Orientovat se v dané problematice — Klinické hodnoceni ZP, AR, Biokompatibilita, Cisté prostory,
sterilizace, Tvorba technické dokumentace, ...........cccovvvvvennnnnnn.

e Znalost nafizeni 2017/745 a normy 13485, maximalni orientace na praxi a vyuziti.

e Znalost platné legislativy a administrativnich procesu

e Znalost problematiky MDR s naslednym rozvojem praxe

e Znat problematiku z oblasti MDR

e Postupy zpracovani prohlaseni o shodé pro ZP, které napf. Eltech zkuSebnimu ustavu bylo
odebrano

e Po absolvovani kurzu zakladni znalost o problematice s cilem se dale rozvijet.

e Komplexni znalost celé problematiky

e byt schopen orientovat se v problematice, aplikovat znalosti

e Certifikace a registrace v EU

e co je nutné dle zakona

e Detailni orientace v problematice IVDR legislativy s pfesahem do praktickych otazek typu rozsahu
technické dokumentace, klinickych studii apod.

e duraz na praktické znalosti co nejrychlejSiho uvedeni produktu na trh

e Jedna véc jsou teoretické znalosti, jina véc praktické zkuSenosti. Proto by mél absolvent kurzu
projit modelovymi pfiklady, na nichz by si mohl ovéfit teoretické znalosti (alespon v simulované)
praxi.
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Kompletni pfehled v problematice legislativy ZP a systému fizeni kvality.

kompletni zajisténi certifikace pro UnT — spoluprace uz od faze protoypovani, spoluprace s
vyrobou, spoluprace pfi tvorbé odborné dokumentace

Kompletni znalost vSech ¢asti MDR a prehled o MDSG dokumentech

Komplexni problematiku MDR

komplexni zajisténi napliovani legislativnich pozadavk

Legislativu a organizaci celého procesu

PIna orientace v MDCG a MDR + MEDDEV. Podle typu instituce a firmy pfipadné dalsi.

Mél by umét odFidit cely proces certifikace MD

Mél by znat problematiku MDR v teoretické rovné, ale mél by ji hlavné umét prakticky
implementovat do dokumentace a procest firmy. Casto se bavime na teoretické trovni, ale uz
malokdo dokaZe zodpovédét praktické dotazy. Mél by se umét orientovat v nastaveni Ceské
legislativy z pozice vyrobce, distributora i dovozce a také vyvozce ZP. Mél by mit pfehled o
notifikovanych osobach nejen v CR a mél by mit pfehled i o vyvoji do budoucna v souvislosti se
ZP.

Musi byt schopen vypracovat kompletni technickou dokumentaci, musi znat zakladni poZzadavky
MDR.

Obecna znalost pozadavk a jejich praktické vyuziti, obecny pfehled fizeni celého zivotniho cyklu
produktu nejen z pohledu regulatory, schopnost analyzy odbornych textll v EN a syntéza
pozadavkul aplikovatelnych na dany ZP/spole¢nost; uméni pfedat pozadavky i ne-regulatornim
odbornikiim

Obecné chapani problematiky MDR, v€etné povinnosti, které vyrobce musi plnit.

orientace v legislativé, kombinace materialového a chemicko-biologického vzdélani, se zakladnim
pfehledem v pravni problematice, schopnost vyborné prace s literaturou

orientace v MDR, schopnost implementace pozadavkl nafizeni v ramci firmy

Orientace v problematice, zpracovani technické dokumentace, komunikace s NB, schopnost
argumentace, minimalné angli¢tina B1

orientaci v legislativé, schopnost provadét audit kvality, schopnost Skolit nové zaméstnance
orientace v problematice — vySSi uroven

orientovat se v legislativé, v normach, umét ji vysvétlit pracovnikim z jinych odvétvi

Orientovat se v problematice a dokazat pfizpusobit parametrim konkrétnimu ZZ

100% uroven regulatorniho specialisty
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10. Napiste nam pripadné dalsSi vase podnéty:
22x zodpovézeno 59x nezodpovézeno Textova odpovéd

e Kuvalifikovani pracovnici v tomto oboru na trhu neexistuji, sou¢asné je v CR plno vyrobct MD a
IVD prostfedkd, proto je kazda aktivita, které povede k vétSimu poctu kvalifikovanych kidi velmi
vitana.

e zaméfeni vyuky na odborniky, ktefi by méli pracovat ve firmach napf. jako PRRC (specifické
pozadavky pro konkrétni ZP) nebo na auditory u oznamenych subjektl (Sir§i obecné znalosti ZP a
procesu)

e vyuka by byla optimaini V CJ+AJ dohromady — kvali komunikaci uvnitf firem a ven smérem k
auditordm

e v tomto ma Sanci uspét pouze v ramci statni funkce

e V soucCasné podobé& nema smysl mit obor pouze jako prezen¢ni studium. Jedinym moznym
funkénim modelem je dalkové studium, jelikoz vétSina lidi, ktefi by o problematiku a titul méli
zajem jiz pracuje ve spolecnostech a vyuziva vzdélani jednorazovych kurzd. Stejné tak nema
smysl mit bakalarsky obor, ale pouze magistersky.

¢ slovo "nejoptimalnéjsi", které pouzivate v dotazniku neexistuje. Kdyz je néco optimaini, je to
nejlepsi mozné a jiz se dale nestupnuje

e nemam, budeme ¢ekat, co bude navrzeno

e Moznost obratit se na odborného poradce, konzultanta

e Mimo zakladni Skoleni realizovat jednoduchy konzultaéni systém k praktickym otazkam
problematiky ZP

e Kurzy by byly idealni online formou nebo poradané v Praze

e je nezbytné zahajit aktivitu smérem zjednoduseni legislativy

e jedna se o komplexni problematiku, kde minimalné pro zacatek bude narocné ziskat dostatek
Skoliteld a dalSich odbornikt v oblasti regulatory affairs, kterych v akademické oblasti neni mnoho.
Jako dulezité vnimam umoznit pfipadnym odbornikim z praxe zapojeni do vyuky studentu.

e Idealnim oborem pro regulatroniho specialistu je biomedicinské inzenyrstvi, které dava
absolventim interdisciplinarni pfehled problematiky ZP. Specificky obor Regualtorni specialista
nebo PRRC neni obsahové na cely studijni obor, ale spiSe na specializovany pfedmét v ramci
oboru biomedicisnké inzenyrstvi.

e Hlavné uz je potfeba nastavit jasna pravidla a uvédomit si, ze kladeni pfili§ vysokych
narokl/prekazek, muze ohrozit dalsi péci o specifickou skupinu pacientt

e Hlavné min byrokracie! Uberte pfedpisy misto aby jste délali novy studijni obor. Mifi norem at to
zvladne ohlidat i neodbornik. Zadné odborniky netieba, je to zbytedna byrokracie ktera neni v
praxi nutna a je naprosto k ni¢emu. Zdravotnické prostfedky musi slouzit a fungovat a ne aby bylo
nutny vyplnit papir, ktery stejné kazdy hodi do koSe, protoze tomu nerozumi a neni to prakticky k
ni¢emu. Neplati, Ze ¢im vic pfedpisu a norem, tim lepsi vyrobek, tak to neni a nesmi byt.

e Ddlezita je i praxe, zkusit si vytvaret jednotlivé dokumenty (Rizikova analyza, klinické
hodnoceni,...) a prace s MS Word, Excelem atd...

e drzime palce

e Dovolim se vratit k pfedchozim dotaziim: ad 7) Volbu jazyka nepovazujeme za kli¢ovou. Mohla by
se klidné odehrat i v angli¢tiné. ad 8) Podil na vyuce, pfipadné staze. V sou€asné dobé nemame
praktické zkuSenosti, abychom mohli néjak ucinné pomoci.

e dékuji za MSIC:-)

o Co najskor spustit vzdelavanie

e Bude uZasné, pokud bude mit CR v budoucnu jednu nebo vice notifikovanych osob.

e KiiCové je oslovovat jiz pracovniky pro$lé audity reNB jsou poradci pro reNB. V opa¢ném pfipadé
je to o citaci norem a vic se nedozvite. CJ je pfeloZen &asto chybné z AJ originalu nebo nedava
presny vyznam. AJ je MUST.
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