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TFi smeérnice

Smeérnice 90/385/EHS (aktivni implantaty)
Zrusena 2021-05-26

Smeérnice 93/42/EHS (zdravotnickeé prostredky)
Zrusena 2021-05-26

Smernice 98/79/ES (IVD)
Bude zrusena 2022-05-26



Zdravotnické prostredky

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A
RADY (EU) 2017/746 2 5. 4. 2017
(NOVELIZOVANO JAKO NARIZENI 2020/561
2 23. 4. 2020.

Uéinnost od 26. 5. 2021 !!!



Diagnosticke zdravotnicke
prostredky in vitro

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A
RADY (EU) 2017/746 2 5. 4. 2017

Uéinnost od 26. 5. 2022 ??7?



Legacy devices

ZP uvedené na trh dle
smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS.

Mohou byt za urcitych predpokladu
uvadeny na trh / do provozu do
25. 5. 2024/ 25. 5. 2025



Vyrobky certifikované dle MDR/IVDR?

» Témér vsechny ZP a IVD budou potirebovat posouzeni
oznamenym subjektem (notifikovanou osobou - NB).

> Pocet NB pro ZP — 22, pricemz do konce r. 2020 jich mélo byt
20, a nebylo!!!
Pro jiz zrusené smeérnice - 50

» Pocet NB pro IVD - 6, ale cca 95 % vSech IVD bude
potrebovat posouzeni NB!!!
Pro smérnici — 18, ale cca 20 % IVD bylo posuzovano NB.

> Nejde jen o pocet, ale hlavné o kapacitu a rozsah ¢innosti NB.



Cena prace NB

250 - 600

37500 — 90000

250 - 300 10000 - 12000

1500

49000 - 103500




Cenik BSI

MDR Medical Device Reviews

Technical Documentation Review:
0O GBP O EUR 0O usp O CAD O CNY
per day per day per day per day per day
O Technical Documentation Review - Standard £3,000 €3,255 $4,785 $5,410 ¥27,510

G Techiical Docamenttion: Review = £7,955  €8,635 $12,670 $14,335 ¥75,660

Dedicated

O Microbiology Review — Standard £3,000 €3,255 $4,785 $5,410 ¥27,510
O Microbiology Review — Dedicated £7,955 €8,635 $12,670 $14,335 ¥75,660
O Animal Tissue Review - Standard £3,000 €3,255 $4,785 $5,410 ¥27,510
[0 Animal Tissue Review — Dedicated £7,955 €8,635 $12,670 $14,335 ¥75,660
O Medicinal Review — Standard £3,000  €3,255 $4,785  $5410  ¥27,510
[0 Medicinal Review — Dedicated £7,955 €8,635 $12,670 $14,335 ¥75,660
O External Expert Review £3,880 €3,680 $5,475 $6,160 ¥35,180

The review fees do not include required consultation fees with Medicines Competent Authorities or the European
Medicines Agency (EMA).

For device drug combination reviews, administration and processing fee applies for Competent Authority
consultations (£290/€410/$655/CAD$745/¥2,705).

All technical documentation reviews will be charged a Certification Panel review fee of 10% of the final review cost
(£3,880/€3,680/$5,475/CAD$6, 160/ ¥35,180 maximum).

cca 82000 € standard, ale 217500 € dedicated



Klinické hodnoceni ZP

Clanek 61 — novy vyrobek

» V pripadé implantabilnich prostiedkt (vyjimka - ¢l. 54, odst. 1, pism.
b) a prostiedki tridy Il musi byt provedena klinicka zkouska s
vyjimkou téchto pripadu:

x Prostredek byl vytvoren upravami prostredku, ktery tyz vyrobce jiz
uvedl na trh.
x Vlyrobce tento upraveny prostredek prokazal jako rovhocenny

s prostredkem uvedenym na trh v souladu s prilohou XIV bodem 3
a NB toto prokazani rovnocennosti potvrdila a

A klinické hodnoceni prostfedku uvedeného na trh dostatecné
prokazuje shodu upraveného prostredku s prislusnymi
pozadavky na bezpecnost a ucinnost.

% Musi byt k dispozici plan PMCF schvaleny NB.



Klinické hodnoceni

Clanek 61

» Ovéreni shody s prislusnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a
ucinnost stanovenymi v priloze | za béznych podminek ur¢eného pouziti
prostifedku a hodnoceni nezadoucich vedlejsich ucinkl a pftijatelnosti
poméru piinost a rizik uvedené v priloze | bodech 1 a 8.

% Musi byt zalozeny na klinickych udajich poskytujicich dostatecné
klinické dukazy, pripadné vcetné relevantnich Gdajl podle
prilohy IlI.

x V/yrobce upresni a odivodni miru klinickych dlikazli nezbytnou
k prokazani shody s prisluSnymi obecnymi pozadavky na
bezpecCnost a ucinnost.

x Mira klinickych dikazli musi byt pfimérena s ohledem na vlastnosti
prostredku a jeho urceny ucel.

xS timto cilem vyrobci naplanuji, provedou a zdokumentuiji klinické
hodnoceni v souladu s timto clankem a prilohou XIV casti A.
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Zakladni prvky PMCF studie

Jasné formulované vyzkumné otazky, cile a koncové body
x Cilem je ovérit zbytkové identifikované riziko a otazky klinické bezpecnosti a
ucinnosti.

Védecky zdlivodnény navrh studie spolu s vhodnym zdGvodnénim a planem
statistické analyzy

x Studie mize byt navrZena rtizné, tak aby vyhovovala vyzkumnym otazkam a cilim,
ale musi umoznit navrhnout validovatelné zaveéry.

Plan pro provedeni studie dle prislusnych standard
% Musi umoznit, pomoci vhodného navrhu a metodologie, splnéni stanovenych cild.

x Provedeni studie musi byt fizeno (control) tak, aby byla zajisténa shoda s planem
studie.

Plan pro analyzu ziskanych dat a navrzeni vhodného zavéru

v Ziskana data musi byt analyzovana osobou s patfi¢nou kvalifikaci a musi byt

formulovany zavéry s ohledem na planované cile a potvrzeni/vyvraceni ptivodni
hypotézy.



Klinické hodnoceni

Priloha XIV — prokazani ekvivalence (rovhocennosti)

> Technické vlastnosti:

x Prostredek ma podobny navrh.

%X Pouziva se za podobnych podminek pouziti.

x Ma podobné specifikace a vlastnosti véetné fyzikalné-chemickych
vlastnosti, jako jsou

= - > > >

intenzita energie,

pevnost v tahu,

viskozita,

povrchové vilastnosti,

vinova délka a

softwarové algoritmy,

pripadné uplatnuje podobné metody pouziti,
ma podobné zasady fungovani a

pozadavky na kritickou ucinnost.

12



Klinické hodnoceni

Priloha XIV — prokazani ekvivalence (rovnocennosti)

> Biologické vlastnosti:

x Prostfedek pouziva stejnych materialli nebo latek
A v kontaktu se stejnymi lidskymi tkanémi nebo télnimi
tekutinami,
A pfi podobném druhu a délce trvani kontaktu a
A podobném chovani latek z hlediska uvolfiovani do prostredi,
vCetné produktli rozpadu a dalSich uvolinovanych latek.
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Klinické hodnoceni

Priloha XIV — prokazani ekvivalence (rovhocennosti)

> Klinické vlastnosti:

% Prostredek se pouziva za stejnych klinickych podminek nebo
x ke stejnému ucelu vcetné
A obdobné zavaznosti a
A afaze nemoci,
x ve stejné Casti téla,
x u podobné skupiny obyvatelstva, a to i z hlediska
A véku,
A anatomie a
A fyziologie,
% ma podobného uzivatele,
% ma podobnou relevantni kritickou Gcinnost s ohledem na
ocekavany klinicky ucinek pro konkrétni urceny ucel.
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Klinické hodnoceni

Priloha XIV — prokazani ekvivalence (rovnocennosti)
» Uvedené vlastnosti jsou do té miry podobné, Zze v bezpecnosti a
klinické funkci daného prostredku by nebyl klinicky vyznamny rozdil.

» Posouzeni rovnocennosti musi byt zaloZzeno na fadném védeckém
zdlivodnéni.

» Musi byt jasné doloZeno, Ze vyrobci maji v ramci odGvodnéni
proklamované rovnocennosti dostatecnou miru pristupu k udajim o
prostredcich, ve vztahu k nimz rovnocennost proklamuiji.
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Basil Akra
Byvaly Vice President
Global Strategic Business Development
TUV SUD Product Service GmbH

Volna citace:

My se dnes jeste stale dohadujeme o tom,
co znamenaji nektera ustanoveni
stavajicich smernic, a dnes se od nas chce,
abychom se presne interpretovali MDR ...
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Dékuji za pozornost
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