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Fakta o naroc¢nosti udrzet systémy kvality
ve firmach vyrabéjicich zdravotnické
prostredky (vyrobky):

priblizné 23 000 firem v EU
jen 23 kontrolnich reNB
Vysledek: vyrobci ZP SME nebudou
schopny dodavat inovované vyrobky nebo
nove vyrobky z duvodu vysokych naroku
na jejich uvedeni na trh.

+ Pozadavek na personalni zabezpeceni
ve firmach s vysokou kvalifikaci!!!



KDE NAJIT A VZIT SPECIALISTY ?



Navrh Sylabu

Klinické hodnoceni a klinické zkousky
Sledovani po uvedeni na trh
Vigilance a dozor

Technicka dokumentace

FDA (21CFR820)

MDSAP

Ekonomika ZP

IPR a specifika ZP a IVDZ

Specificky: Uméla inteligence v ZP a IVD, nanotechnologie a
dalsi specialni postupy v ZP a IVD, personalizovana
medicina, hybridni ZP v kombinaci s [éCivy.



Kdo -Kdy -Jak?

KDO: FBMI, UK, CVUT, VSCHT,
MU, klastr Ostrava?

KDY: ASAP



Existuje studie prokazujici snizeni vyskytu
nezadoucich prihod na zakladé rostoucich
pozadavku na vyrobce vyrobkiu?

Odpovéd’: NE!

Rada vyrobki se stava, s nariistem
pozadavkl na vyrobce, pro pacienty
nedostupna — dochazi ke kraceni sortimentu,

zvySovani nakladu a cen... jsme svédky
likvidace personalizované mediciny.



Naklady na audity — 1 rok

Narust ceny : az 100 nasobek

Firma v podstaté vydélava na , . kontrolni
organy,,

Grace period: ,,stara NB,, , konec: 26.5.2024
+ nova reNB

Platba 2x!
Preklady dokumentace!!!



Narizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostredcich
(MDR, nove ucinné od 26. 5. 2021)

Nevyhody MDR: Nepiipravenost provadécich
predpisu ze strany EK, diletantsky zpuisob
zavadéni do praxe. Vyrazna komplikace pro
vyrobce, vyrazny narust nakladu spojenych

s uvadénim vyrobku na trh. Nefunkc¢ni
Eudamed.



https://www.fda.gov/medical-devices/cdrh-international-programs/medical-device-single-

MDR 2017/745

Vyhody MDR: sjednoceni pozadavki mezi
FDA (U.S. Food and Drug Administration)

a EU, lepsi moZznost exportu, budouci
jednotné propojeni pod MDSAP (Medical
Device Single Audit Program).

Snizeni rizika importu neucinnych

a nebezpecnych vyrobku, posileni trestné-
pravni odpovédnosti, nova uloha
Ekonomickych operatoru ...


https://www.fda.gov/medical-devices/cdrh-international-programs/medical-device-single-audit-program-mdsap

Ocekavané strategické zmény u poskytovatelu

zdravotni péce (PZP) ve vztahu k VaV a nové
legislativé

Budoucnost bude patfit akceleraci digitalizace
vSech oborti mediciny, telemedicinu bude tfeba
rozdéelit na podskupinu terapeuticko-leCebnou
a podskupinu medicinské telekomunikace

(v novych digitalnich formach).

Soubézné stoupnou naklady na kyberbezpec€nost.



Ocekavané strategické zmény u poskytovatelu
zdravotni pécCe (PZP) ve vztahu k VaV a nové
legislativé

Astronomicky stoupnou naklady na uvedeni
novych vyrobku (zdravotnickych prostfedkil) na
trh, zvlasté ve vysSich tfidach rizika a nasledné
jejich cena.

Svédsky model? Penize na dg. a vylééeni
pacienta?
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Zapad ci vychod slunce? Dekuji za

pozornost.




