Zdravotnické prostredky
Dokument Koordinagni skupiny pro zdravotnické prostiedky MDCG 2023-1

MDCG 2023-1

Pokyn k vyjimce pro zdravotnické
zarizeni podle Cl. 5 odst. 5
narizeni (EU) 2017/45 a narizeni
(EU) 2017/746

Leden 2023

Tento dokument byl schvalen Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky (MDCG)
zfizenou podle ¢lanku 103 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR). MDCG tvofi zastupci vSech
Clenskych statd a predseda ji zastupce Evropské komise.

S ohledem na skute¢nost, ze tento dokument neni dokumentem Evropské komise, nelze na
n&j pohlizet jako na dokument vyjadiujici oficialni postoj Evropské komise. Zadné z postoji
vyjadifenych v tomto dokumentu nejsou pravné zavazné. Zavazny vyklad prava Unie muze
poskytnout pouze Soudni dvur Evropské unie.

Page 1 of 20




Zdravotnické prostredky
Dokument Koordinag¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky MDCG 2023-1

Obsah

1  RAMEC @ CIlOVA SKUPING .......cooooiiii et e e et e e e e e e s eanes 2
2 Vysvétleni pojmil bézné pouzivanych v tomto pokynu..............ccocceiiiiiiiiiiii e 3
3  Pokyny k terminim pouzivanym v €l. 5 odst. 5 MDR @ IVDR...............cccooiiiiiiiiiiic e 4
3.1  Jaké zdravotnické prostiedky jsou dotCeny €l. § 0dst. 57 .....oovvviviiiiiiiiiiiiii 4
3.2 Jak rozumét pojmUim “vyrobeno @ POUZITO™? .........ceuiiiiiiiiiiiiiiiiie e 5
3.3  Splnéni pfislusnych obecnych pozadavkui na bezpeénost a Ucinnost / funkéni
ZPUSODIIOSE ... .o 7
3.4 Pravni SUDJEKL .....oooiiiiiiiiiiiiiiieeee e 8
3.5 Coje odpovidajici systém fizeni kvality? ..........ooiiiiiiii e 8
Odkaz na IVDR/MDR: €l. 5 0dst. 5 PiSM. D)..ouviuiiiiiiicie et 8

3.6 Odavodnéni, ze specifické potfeby cilové skupiny pacientl nemohou byt pokryty
nebo nemohou byt splnény na odpovidajici urovni u€innost / funkéni zplsobilosti
obdobnym prostifedkem dostupnym na trhu. ...........cccooooiii 14

3.7 Jaké informace mohou pfislusné organy pozadovat od zdravotnickych zafizeni?...17

3.8  VEFgNE ProNIASENI .....ccieii e e 17
3.9  Pozadavky na doKUMENTACI..........ccevviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeieeeeeeeeeee e 18
3.10 Vigilance, nezadouci pfihody a napravna opatfeni...........cccoceiiiiiiiiiiiiiiiiii e 20
3.11  PrumySIOVA VYTOD@ ... ...cuiiiiiiiieeeiiiiiie ettt e e e e e e et e e e e e e e e aann 20
PHIONA A .ottt e e 21
PRIIONA B ... ettt 22

1 Ramec a cilova skupina

Zdravotnické prostfedky mohou byt vyrabény a pouzivany ve zdravotnickych zafizenich EU, tj.
nejen v prumyslovém méfitku, aby pokryly specifické potfeby cilovych skupin pacientd, které
nelze na odpovidajici urovni u€innost / funk&ni zpusobilosti zajistit rovnocennym prostfedkem s
oznaCenim CE, ktery je na trhu k dispozici. Na prostifedky vyrobené ve zdravotnickych
zafizenich se nevztahuje vétSina ustanoveni obsazenych v nafizeni (EU) 2017/745 (nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich, MDR) a (EU) 2017/746 (nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, IVDR) za pfedpokladu, Ze zdravotnické zafizeni dodrzi podminky
stanovené v Cl. 5 odst. 5 pfislusného nafizeni. K zajisténi nejvysSi mozné urovné ochrany
zdravi stanovi €l. 5 odst. 5 fadu pravidel tykajicich se vyroby a pouzivani prostfedk( vyrobenych
ve zdravotnickém zafizeni.

Ustanoveni ¢l. 5 odst. 5 je zakladem pro regulacni kontrolu a dohled nad prostfedky
vyrabénymi v ramci zdravotnickych zafizenich. Tento dokument obsahuje doporucujici
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pokyny, jak aplikovat néktera z téchto pravidel. Je urCen pro zdravotnické a vyzkumné
pracovniky ve zdravotnickych zafizenich navrhujicich, vyrabéjicich, upravujicich a
pouzivajicich vlastni prostfedky. Kromé toho je cilem téchto pokynt podpofit harmonizované
uplatiiovani ustanoveni €l. 5 odst. 5 pfisluSnymi vnitrostatnimi organy.

Obé nafizeni rovnéz uvadeéji, ze kazda fyzicka nebo pravnicka osoba nabizejici diagnostické
nebo terapeutické sluzby pacientlim v EU prostfednictvim dalkového prodeje musi pouzivat
prostfedky, které jsou v souladu s pozadavky MDR nebo IVDR (&l. 6 odst. 2). Dllezité je, ze
ustanoveni o vyjimce dle ¢l. 5 odst. 5 se vztahuje pouze na zdravotnicka zafizeni v EU.

Zatimco vétSina doporuceni v tomto dokumentu se tyka jak zdravotnickych prostfedku, tak
diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro (IVD), néktera jsou specificka pro IVD. V
takovém pfipadé je tato skute¢nost vyslovné uvedena.

Nafizeni (EU) 2022/112 odloZilo pouzitelnost nékterych ustanoveni pro IVD vyrabéné ve
zdravotnickych zafizenich. Schematicky piehled termind pouzitelnosti ustanoveni €l. 5 odst. 5
IVDR je uveden v Pfiloze B tohoto pokynu. Je tfeba mit na paméti, Ze odpovidajici ustanoveni
¢l. 5 odst. 5 MDR jsou plné uplatnitelna jiz od 26. kvétna 2021.

2 Vysvétleni pojmu bézné pouzivanych v tomto pokynu

e VSeobecné pozadavky na bezpec¢nost a funkéni zpusobilost: prfislusné obecné
pozadavky na bezpec€nost a uc¢innost / funkéni zpusobilost podle MDR a IVDR se vztahuiji i
na prostfedky vyrabéné ve zdravotnickych zafizenich a jsou uvedeny v pfiloze | kazdého
narizeni.

e Zdravotnické zafizeni: jde o organizaci, jejimz primarnim cilem je péCe o pacienty nebo
jejich IéCba, pfipadné podpora vefejného zdravi (dle definice 29 a 36 IVDR a MDR). Podle
bodl odudvodnéni 29 a 30 IVDR resp. MDR zahrnuje pojem zdravotnické zafizeni nejen
nemocnice, ale i instituce jako jsou laboratofe a zdravotni Ustavy, které podporuji systém
zdravotni péCe a/nebo feSi potfeby pacientd, ale pacienty pfimo nelé€i ani o né pfimo
nepecuji. Pojem zdravotnické zafizeni nezahrnuje zafizeni primarné sledujici zdravotni
zajmy nebo zdravy zivotni styl, jako jsou télocvi¢ny, |azné, wellness a fithess centra.
Rozhodnuti, zda dané zafizeni je mozno povazovat za zdravotnické zafizeni, mize rovnéz
zaviset na vnitrostatnich pravnich pfedpisech a muze se tak mezi ¢lenskymi staty EU lisit.
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Prostiedky vyrobené v ramci zdravotnickych zarizeni (“In-house device”): jde o
prostfedky, vyrabéné a pouZivané pouze ve zdravotnickém zafizeni v EU, které splfiuji
vSechny podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 5 MDR a IVDR.

IVDR: nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, kterym se rusi smérnice 98/79/ES a
rozhodnuti Komise 2010/227/EU.

MDR: nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostifedcich, kterym se méni smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a
nafizeni (ES) €. 1223/2009, a kterym se ruSi smérnice Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS.

3 Pokyny k terminim pouzivanym v €l. 5 odst. 5 MDR a

IVDR

S vyjimkou pfislusnych obecnych pozadavku na bezpecnost a u€innost / funkeni zpUsobilost
uvedenych v pfiloze |, se pozadavky MDR a IVDR nevztahuji na prostfedky vyrabéné a
pouzivané vyhradné ve zdravotnickych zafizenich EU, za pfedpokladu splnéni specifickych
podminek.

3.1 Jaké zdravotnickeé prostfedky jsou dotCeny ¢l. 5 odst. 5?

3.1.1 MDR

Podle €l. 1 odst. 4 MDR se pojmem “prostfedky” rozumi (1) zdravotnické prostfedky, (2)
pfisluSenstvi pro zdravotnické prostfedky a (3) vyrobky uvedené v pfiloze XVI.

(1)'zdravotnicky prostiedek’” je definovan v €l. 2 odst. 1 MDR.
(2)‘'pfislusenstvi zdravotnického prostfedku’ je definovano v €l. 2 odst. 2 MDR.

(3)‘'vyrobky uvedené v priloze XVI" MDR se tykaji skupin vyrobkd bez uréeného IéEebného
uCelu. PouZzitelnost MDR, v€etné €. 5 odst. 5, zacina pro tyto vyrobky dnem pouzitelnosti
spole¢nych specifikaci.

Poznamka:

Prostfedky vyrobené na zakazku nespadaji do pusobnosti ¢l. 5 odst. 5 a mély by tak splhovat
pfislusné pozadavky MDR.
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3.1.2

IVDR

Podle &l. 1 odst. 2 IVDR se terminem “prostfedky” rozumi (1) diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro IVD a (2) jejich pFisluSenstvi.

(1)1VD’ je definovan v €l. 2 odst. 2 IVDR

(2)'pfislusenstvi pro IVD’ je definovano v ¢lanku 2 odst. 4 IVDR

3.1.3

Obecné pokyny

Kdykoliv je v tomto dokumentu pouZit termin “prostfedek”, odkazuje se na definice v €l. 1 odst.

4 adl.

1 odst. 2 MDR resp. IVDR.

Poznamka:

3.2

Protokol ve formé pisemného postupu (v papirové nebo digitalni podobé&, popisujici napf.
vyrobu nebo pouzivani prostifedku vyrabéného ve zdravotnickém zafizeni pro interni
potfebu), ktery je sdilen mezi zdravotnickymi zafizenimi, neni povazovan za
prostiedek podle vySe uvedenych definic. V dasledku toho se ustanoveni MDR a
IVDR na takové protokoly nevztahuiji.

Vzorky ziskané od pacientl nejsou povazovany za prostiedky podle vySe uvedenych
definic. V dusledku toho se u nich ustanoveni MDR a IVDR neuplathuji a mohou byt
sdileny mezi zdravotnickymi zafizenimi.

| kdyz doruceni vysledku (jejich &teni z interné vyrabéného prostrfedku) by mélo probihat
v daném zdravotnickém zafizeni, které prostfedek vyrobilo, nemélo by to branit sdileni
vysledkl mezi zdravotnickymi zafizenimi a pacientem.

Jakykoliv vyrobek nebo kombinace vyrobku, které splfiuji definici “prostfedku”, musi
splfiovat pozadavky stanovené MDR resp. IVDR, tj. bud’ byt oznageny CE znackou nebo
vyrabény interné ve zdravotnickém zafizeni a splfiovat tedy poZadavky €l. 5 odst. 5, nebo
byt uréeny k vyhradnimu pouziti v klinickych zkouskach (MDR) nebo k pouziti ve studiich
funkéni zpUsobilosti (IVDR), pfipadné byt vyrobeny na zakazku &i podléhajici vyjimce z
povinnosti nést CE znacku udélené pfislusnym vnitrostatnim organem.

Podle druhého odstavce Cl. 5 odst. 5 si ¢lenské staty EU ponechavaiji pravo omezit vyrobu
a pouziti jakéhokoli konkrétniho typu prostfedku interné vyrabéného ve zdravotnickém
zafizeni. Zdravotnickym zafizenim se doporucuje sledovat prisluSnou narodni legislativu
nebo se obratit na pfislusny vnitrostatni organ ohledné moznych omezeni v dané zemi.

Jak rozumét pojmam “vyrobeno a pouzito”?

Aby bylo mozné pouzit &l. 5 odst. 5, musi byt prostfedek vyroben a pouzivan ve stejném
zdravotnickém zafizeni.

3.2.1 Jak rozumét pojmu “vyrobeno”?
Vyrobou prostfedku ze strany zdravotnického zafizeni se rozumi:
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vyroba prostfedku ze surovin, dilt nebo jinych soucasti prostfedku nebo jiného typu
vyrobku nebo ze stavajiciho prostfedku &i jiného typu vyrobku

zkombinovani prostfedku s jinym prostfedkem nebo jinym typem vyrobku, pokud
kombinaci vznikne prostfedek novy

uprava existujiciho prostifedku za ucelem vytvoreni prostfedku nového

3.2.2 Jak rozumét pojmu “pouzity”?

Prostfedky Ize definovat jako prostfedky vyrobené v ramci zdravotnického zafizeni pouze tehdy,
pokud je jejich vyroba a pouziti omezeno na zdravotnicka zafizeni usazena v EU. Toto pouziti
ve zdravotnickych zafizenich mize byt bud fyzické, nebo, napfiklad u software zdravotnickych
prostfedku, vzdalené, za pfedpokladu, Ze nejsou zpfistupnény jinému pravnimu subjektu (viz
také oddil 3.4 téchto pokynu). Pouziti prostfedk( vyrobenych v ramci zdravotnickych zafizeni
je realizovano v [é€bé nebo stanoveni diagnézy pacientd. Pokud je v prabéhu zivotniho cyklu
dany prostfedek pouzivan mimo plvodni pravni subjekt zdravotnického zafizeni, nelze ho
povazovat za vyrobeny v ramci zdravotnického zafizeni.

Poznamky:

IVDR a MDR obecné neupravuji skuteéné pouziti prostfedku zdravotniky. Pouzivani
prostfedkl s oznaCenim CE zdravotniky mimo ur€eny ucel stanoveny vyrobcem muze
nicméné podléhat vnitrostatnim predpistim.

Pokud v$ak zdravotnické zafizeni (jako celek, na rozdil od jednotlivych zdravotniki)
zmeéni ur€eny ucel prostfedkd oznaCenych CE znackou se zamérem takto prostredek
v daném zdravotnickém zafizeni pouzit, postupuje se dle €l. 5 odst. 5.

Vyrobky uréené vyhradné k vyzkumnému pouZiti (research use only RUO) nejsou
regulovany IVDR a MDR a nejsou ani povazovany za prostiedky vyrobené v ramci
zdravotnického zafizeni, za pfedpokladu, Ze jsou pouzity pouze pro vyzkumné ucely.
Pokud vS8ak zdravotnické zafizeni (na rozdil od jednotlivého zdravotnika) pfisoudi
vyrobku RUO takovy ur€eny ucel, ktery by spadal do definice v €l. 2 odst. 1 MDR nebo
¢l. 2 odst. 2 IVDR, pak se pouzije ustanoveni ¢l. 5 odst. 5. Uplatnit se mohou i
vnitrostatni pfedpisy tykajici se kvality péce.

Prostfedky vyrobené v ramci zdravotnického zafizeni mohou zahrnovat vyrobky RUO
jako komponenty za predpokladu, Ze vysledny prostfedek vyrobeny v ramci
zdravotnického zafizeni splfiuje pozadavky ¢lanku 5 odst. 5.

3.2.3 Obecné pokyny

NiZze jsou uvedeny pfiklady prostfedkd, které by splfiovaly definici prostfedkd vyrobenych
v ramci zdravotnického zafizeni:
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e PCR master mix: zdravotnické zafizeni objedna primery na zakladé informaci z védeckeé
literatury a vyrobi vlastni master mix obsahujici pufr, primer, deoxyribonukleotidtrifosfaty
(dNTP), kofaktory a enzymy potfebné k provadéni PCR testli na vzorcich lidské DNA/RNA.

e Zdravotnické zafizeni vyviji vlastni software pro urcCity prostfedek, ktery je pouzivan
zdravotniky pfimo v daném zafizeni.

Priklady prostfedkl, které do definice prostfedkd vyrabénych ve zdravotnickém zafizeni
nespadaji:

o Aplikace jako zdravotnicky prostfedek, které je mozné pacienty pouzivat mimo
zdravotnické zafizeni, napf. zadanim &i zpfistupnénim l|ékarskych udaju, které jsou
nasledné vyuzity zdravotnikem.

¢ Ortopedické podpéry, které si pacienti mohou sami pfizpusobit (a tedy “pouzivat”) mimo
zdravotnické zafizeni.

o Sebe-testy nesplfiuji poZzadavky €&l. 5 odst. 5, pokud se pouzivaji mimo pravni subjekt
zdravotnického zafizeni. Laici vdak v daném zdravotnickém zafizeni mohou pouzivat ve
zdravotnickém  zafizeni vyrobené sebe-testy. Prostfedek vyrobeny v ramci
zdravotnického zafizeni Ize pouzit i v laboratofi zdravotnického zafizeni k analyze vzorku,
ktery si pacient sam odebere a nasledné odesle do laboratore.

e Prostfedky vyrobené ve zdravotnickém zafizeni Cisté z ekonomickych duvodl, bez
klinicky relevantniho opodstatnéni.

3.3 Splnéni pfislusnych obecnych pozadavki na bezpecnost a

ucinnost / funkéni zpUsobilost
Zdravotnicka zafizeni musi zajistit, Ze jimi vyrabéné prostfedky jsou v souladu s prisluSnymi
obecnymi pozadavky na bezpec¢nost a ucinnost / funkéni zplsobilost uvedené v pfiloze |
IVDR a MDR. Nékteré dulezité aspekty jsou popsany nize:

o Kapitola | pfilohy | popisuje zavedeni systému fFizeni rizik a pravidelnou aktualizaci
hodnoceni poméru pfinosu a rizika. Je tfeba upozornit, Ze rizika spojena s pouzitim
prostfedku se netykaji pouze rizik pro pacienty, nybrz i rizik pro uzivatele a rizik
souvisejicich s chybami pfi pouziti.

o Kapitola Il pfilohy | popisuje poZadavky tykajici se navrhu, vyroby a uc€innost / funkéni
zpusobilosti prostfedkl, a proto je zvlasté dullezita pro prostiedky vyrobené v ramci
zdravotnického zafizeni. Zdravotnicka zafizeni by méla peclivé kontrolovat, jaka
ustanoveni se vztahuji na jejich prostfedky vyrobené v ramci zdravotnického zafizeni,
protoze tyto informace budou kliCové i pro prikaz neekvivalentnosti na trhu dostupnych
prostfedkd s oznacenim CE (viz oddil 3.6 tohoto dokumentu)

o Kapitola Ill definuje pozadavky na pravodni informace dodavané s prostfedky. | kdyz se
fada ustanoveni v této kapitole nevztahuje na prostfedky vyrobené v ramci
zdravotnického zafizeni, jsou néktera z nich dulezita pro bezpecné pouzivani téchto
prostfedku zpusobem, ktery jim umozriuje dosahnout ur¢eného ucelu, napf:
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- navody k obsluze/protokoly,

- informace o latkach nebo smésich, které mohou byt povazovany za nebezpecné,
- data vyroby nebo expirace prostfedkl nebo jejich Sarzi,

- podminky skladovani a manipulace s prostfedky,

- Cislo Sarze/sériové Cislo nebo rovnocenny zpusob identifikace pro ucely
sledovatelnosti

Poznamka:

Je nezbytné, aby zdravotnickd zafizeni fadné dokumentovala a pravidelné aktualizovala
dikazy o shodé svych vyrobenych prostfedki s pozadavky v pfiloze |, protoze tato
dokumentace obsahuje kritické informace, které budou pfislusné organy pouzivat k posouzeni
souladu s ustanovenim ¢l. 5 odst. 5. Kromé toho by mély byt vyhodnoceny a zdokumentovany
kritické zmény provedené na prostfedcich vyrobenych v ramci zdravotnického zafizeni.

3.4 Pravni subjekt
Odkaz na IVDR/MDR: €l. 5 odst. 5 pism. a).

Prostfedky vyrabéné ve zdravotnickém zafizeni nelze prevadét na jinou pravnickou osobu.

Systémy zdravotni péce jsou v jednotlivych €lenskych statech EU odliSné, pojem pravnicka
osoba tak muze byt chapan rizné. Prislusny vnitrostatni organ mize podat vysvétleni, jak je
pravni subjekt chapan na vnitrostatni trovni.

Priklady pravnickych osob:

¢ Nemocnice! muze byt samostatnym pravnim subjektem, pokud v nemocnici pusobi
pouze jedno zdravotnické zafizeni/jedna organiza¢ni jednotka

¢ V jedné nemocnici' muze pusobit nékolik pravnickych osob, pokud v ni existuji rizna
zdravotnicka zafizeni/rizné organizacni jednotky. Tato zdravotnicka zafizeni mohou mit
rizna organizacni oznaceni a odliSné systémy Fizeni kvality.

e Neékolik nemocnic! muze patfit ke stejnému pravnimu subjektu, pokud jsou vSechny
soucasti jednoho zdravotnického zafizeni. Sdileji stejné organizaéni oznaceni, cile kvality
a systémy fizeni kvality a stejnou strategii zdravotni péce, i kdyZ mohou byt rozmistény
na rdznych mistech.

3.5 Co je odpovidajici systém fizeni kvality?
Odkaz na IVDR/MDR: €l. 5 odst. 5 pism. b).

1 Pojem “nemocnice” Ize zaménit za jakykoli z pfikladt uvedenych v definici zdravotnického zafizeni, jak
je popsano v ¢asti 2.

Page 8 of 20



Zdravotnické prostredky
Dokument Koordinag¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky MDCG 2023-1

Vyroba a pouzivani internich prostfedkd musi probihat v ramci odpovidajiciho systému Fizeni
kvality (QMS).

3.5.1 MDR

QMS by mél byt v souladu s ustanovenimi ¢€l. 5 odst. 5, pfisludnymi pozadavky pfilohy I,
vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy a platnymi normami ISO, pokud je dané zdravotnické zafizeni
v tomto smyslu certifikovano/akreditovano.

Clanek 10 odst. 9 MDR popisuje minimalni pozadavky, které by QMS pro vyrobce prostiedki
oznacenych CE mél zohlednit. Tento ¢lanek Ize pouzit jako voditko (s nékterymi specifickymi
vyjimkami) pro nastaveni systému fizeni kvality pro vyrobu prostfedkd v ramci zdravotnického
zafizeni. V pfipadé potieby Ize vyuzit normy ISO tykajici se napf. vyroby a fizeni rizik, a to
zejména v téch pfipadech, kdy jsou harmonizovany s MDR.

Priklady oblasti k pokryti odpovidajicim QMS:

e Soulad s €l. 5 odst. 5 a pfilohou | MDR

Zdravotnicka zafizeni musi definovat, jak budou pozadavky specifikované v ¢&l. 5 odst. 5
naplnény.

Dale musi vypracovat a zvefejnit prohlaseni (napf. prostfednictvim webovych stranek
zdravotnického zafizeni, viz také oddil 3.8 téchto pokynu), potvrzujici shodu s obecnymi
pozadavky na bezpec¢nost a u€innost podle pfilohy I, €l. 5 odst. 5 pism. e). Aby bylo mozné
toto prohlaseni ucinit, je tfeba identifikovat platné obecné pozadavky na bezpeénost a u€innost
a dolozit shodu s témito pfislusnymi poZadavky pro dany prostfedek (viz také oddil 3.3 téchto
pokyn).

e QOdpovédnost managementu

Ta zahrnuje i spravu zdroju.

Podle €l. 5 odst. 5 pism. g) musi zdravotnické zafizeni pfijmout veSkera nezbytna opatfeni, aby
zajistilo, Ze vdechny prostfedky jsou vyrobeny v souladu s poZadavky na dokumentaci
uvedenymi v €l. 5 odst. 5 pism. f).

e Rizeni rizik
Zdravotnicka zafizeni, kterd vyrabi vlastni prostfedky, musi zavést, implementovat,
dokumentovat a udrZovat systém Fizeni rizik. Rizeni rizik je tfeba chapat jako nepfetrzity

opakujici se proces v prubéhu celého zivotniho cyklu daného prostiedku, ktery vyzaduje
pravidelnou systematickou aktualizaci dle pozadavku bodu 3 pfilohy |.

e |dentifikace, generovani a analyza dat

Je nezbytné pomoci podplrnych dat a jejich analyzy oduvodnit, Ze specifické potfeby cilové
skupiny pacientll nelze uspokojit nebo je nelze uspokojit na odpovidajici irovni u¢innosti jinym
zpusobem nez vyrobou a pouzivanim prostfedku vyrobeného v ramci zdravotnického zafizeni.
ZkuSenosti ziskané v ramci klinického pouZzivani prostfedku by mély byt vyuzity k pfezkoumani
ucinnosti, dle ¢lanku 5 odst. 5 pism. c), f) a h).
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o Vyroba
Zdravotnické zafizeni je povinno vypracovat dokumentaci, ktera umozni porozumét vyrobnimu
mistu, vyrobnimu procesu, navrhu a udajum o ucinnosti prostfedku, véetné uréeného ucelu,
dle ¢l. 5 odst. 5 pism. f).

¢ Sledovatelnost

Podle ¢l. 5 odst. 5 pism. e) bodu ii) musi zdravotnicka zafizeni zvefejnit podrobnosti nezbytné
k identifikaci prostfedkd. Kapitola Il pFilohy | popisuje zpusob oznacovani. Systém identifikace
prostfedkl navazuje na ustanoveni ¢l. 5 odst. 5 pism. h), které stanovi, Ze zdravotnicka zafizeni
pfijmou veskera nezbytna napravna opatfeni. Identifikace prostfedku tedy mize byt soucasti
systému sledovani vyrobku pro identifikaci dotéenych vyrobku a pacientd.

¢ Monitorovani, analyza a neustéalé zlepSovani
Zdravotnicka zafizeni musi pfezkoumavat zkuSenosti ziskané z klinického pouzivani

prostfedku a pfijimat veSkera nezbytna napravna opatfeni, viz €l. 5 odst. 5 pism. h).

o Komunikace s pfisluSnymi organy
Podle €l. 5 odst. 5 pism. d), f) a &l. 5 odst. 5 pfedposledniho pododstavce musi byt zdravotnické
zarizeni pfipraveno poskytnout pfisluSnému organu podrobné informace.

3.5.2 IVDR
Laboratof zdravotnického zafizeni musi vyhovovat normé EN ISO 15189, pfipadné tam, kde

je to vhodné, vnitrostatnim piedpisim, vcéetné vnitrostatnich ustanoveni tykajicich se
akreditace a certifikace.

Clanek 10(8) IVDR popisuje minimalni aspekty, které by mé&l QMS pro vyrobu zdravotnickych
prostfedkd s oznaCenim CE pokryvat. Tento €lanek lze pouzit jako voditko (s nékterymi
specifickymi vyjimkami z IVDR) k tomu, jaky QMS je v hodny pro vyrobu v rdmci zdravotnickych
zafizenich vyrabénych a pouzivanych prostiedkl. V pfipadé potieby Ize pouzit normy ISO
tykajici se napfiklad vyroby a Fizeni rizik, zejména pokud jsou harmonizovany s nafizenim
IVDR.

Priklady oblasti pokrytych vhodnym QMS:

e Soulad s él. 5 odst. 5 a prilohou | IVDR

Zdravotni zafizeni musi definovat, jak budou spinény pozadavky ¢l. 5 odst. 5.
Je nezbytné vypracovat a zvefejnit prohlasSeni (napf. prostfednictvim webové stranky

zdravotnického zafizeni, viz také oddil 3.8 téchto pokynu), potvrzujici shodu s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a funk&ni zpUsobilost podle pfilohy I, €l. 5 odst. 5 pism. f). Aby bylo
mozné toto prohlaseni ucinit, je tfeba identifikovat pfislusné obecné pozadavky na bezpecénost
a funk&ni zpUsobilost a prokazat shodu s témito pfisluSnymi pozadavky pro dany prostiedek
(viz také oddil 3.3 téchto pokyna).
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o Odpovédnost managementu
Odpovédnost managementu zahrnuje i spravu zdrojl.

Podle ustanoveni €l. 5 odst. 5 pism. h) musi zdravotnické zafizeni pfijmout veSkera nezbytna
opatfeni, aby zajistilo, Ze v8echny prostfedky jsou vyrobeny v souladu s poZadavky na
dokumentaci uvedenymi v €l. 5 odst. 5 pism. g).

¢ Risk management

Zdravotnicka zafizeni, ktera vyrabi vlastni prostfedky, musi zavést, implementovat,
dokumentovat a udrZovat systém Fizeni rizik. Rizeni rizik je tfeba chapat jako nepretrzity
opakujici se proces v prubéhu celého Zivotniho cyklu prostfedku, ktery vyzaduje pravidelnou
systematickou aktualizaci podle bodu 3 pfilohy I.

e |dentifikace, generovani a analyza dat

Je potifebné zajistit podpurna data a provést jejich analyzu k fadnému zddvodnéni, ze specifické
potfeby cilové skupiny pacientt nelze uspokojit nebo je nelze uspokojit na odpovidajici Urovni
funkéni zpusobilosti jinym zplsobem nez vyrobou a pouzivanim prostfedku vyrabéného ve
zdravotnickém zafizeni. ZkuSenosti ziskané z klinického pouziti prostfedku by dale mély byt
pouzity k prezkoumani jeho funkéni zpusobilosti, dle ustanoveni €l. 5 odst. 5 pism. d), g*) a i).

* plati pouze pro prostfedky tfidy D, pokud narodni pfedpisy nestanovi jinak.

e Vyroba
Zdravotnické zafizeni musi vypracovat dokumentaci, ktera umozni porozumét vyrobnimu mistu,
vyrobnimu procesu, navrhu a udajum o funk&ni zpusobilosti prostfedku, a to v&etné uréeného
u€elu, dle ustanoveni €l. 5 odst. 5 pism. g*).

* plati pouze pro zafizeni tfidy D, pokud narodni pfedpisy nestanovi jinak.
¢ Sledovatelnost

Podle ustanoveni €l. 5 odst. 5 pism. f) bodu ii) musi zdravotnicka zafizeni zvefejfovat
podrobnosti nezbytné k identifikaci prostfedku. Kapitola Il pFilohy | popisuje zptsob oznacovani.
Systém identifikace prostfedkl navazuje na ¢l. 5 odst. 5 pism. i), ktery stanovi, Ze zdravotnicka
zafizeni pfijmou veSkera nezbytna napravna opatfeni. Identifikace prostfedku tedy muize byt
soucasti systému sledovani vyrobku pro identifikaci dotéenych vyrobku a pacientd.

¢ Monitorovani, analyza a neustalé zlepSovani

Zdravotnické zafizeni pfezkouma zkusenosti ziskané z klinického pouzivani prostfedku a pfijme
veSkera nezbytna napravna opatreni, dle ¢l. 5 odst. 5 pism. i).

¢ Komunikace s prisluSnymi organy

Podle ustanoveni €l. 5 odst. 5 pism. e), g*) a ¢l. 5 odst. 5 pfedposledniho pododstavce musi
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byt zdravotnické zafizeni pfipraveno poskytnout pfislusnému organu podrobné informace.
* plati pouze pro prostfedky tfidy D, pokud narodni pfedpisy nestanovi jinak.

Poznamka:

U IVD vyrobenych vramci zdravotnického zafizeni by méla byt laboratof zdravotnického
zarizeni v souladu s normou EN ISO 15189 nebo s vnitrostatnimi pfedpisy, v&etné vnitrostatnich
ustanoveni tykajicich se akreditace. Shoda s normou EN ISO 15189 mulze byt chapana jako
akreditace souladu se standardy normy nebo jinymi zpusoby shody. Protoze vSak vyrobni
proces prostfedku a shoda s pfisluSnymi pozadavky pfilohy | nespada do plisobnosti této normy,
samotna shoda s EN ISO 15189 nepfedstavuje vhodny QMS pro vyrobu internich IVD.
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3.5.3 Obecné pokyny
U zdravotnickych prostfedkt i IVD mize QMS pokryvat celé zdravotnické zafizeni nebo ty jeho
Casti, které se podileji na vyrobé, upravé a pouzivani prostfedkl. QMS by mél zahrnovat proces
ziskavani informaci o ekvivalentnich prostfedcich s oznacenim CE, dostupnych na trhu (viz oddil
3.6 téchto pokyna).

3.6 Oduvodnéni, ze specifické potfeby cilové skupiny pacientd nemohou byt
pokryty nebo nemohou byt spinény na odpovidajici urovni ucinnosti /
funkéni zpusobilosti obdobnym prostfedkem dostupnym na trhu.

Odkaz na IVDR/MDR: ¢lanek 5 odst. 5 pism. d) / ).

Zdravotnické zafizeni musi ve své dokumentaci fadné zdavodnit, Ze specifické potieby
cilové skupiny pacientl nelze nebo nelze zajistit na odpovidajici urovni u€innosti / funkéni
zpuUsobilosti obdobnym prostiredkem dostupnym na trhu.

3.6.1 Specifické potieby cilové skupiny pacientt
V této souvislosti je tfeba cilovou skupinu pacientll chapat jako skupinu pacientu, ktefi trpi
stejnym onemocnénim se stejnymi charakteristikami a jsou ve stejném stavu a ktefi by mohli
mit prospéch z pouzivani prostiedku.

Specifické potfeby by mély byt chapany jako potfeba:
e konkrétniho prostfedku (jak je vysvétleno v ¢asti 3.1 téchto pokyn() nebo;

o specifikované urovné ucinnosti / funkéni zpusobilosti prostiedku ve vztahu k uritym
charakteristikdm spojenym s ucinnosti / funk&ni zpUsobilosti.

PFiklady:

o Cilova populace zdravotnického zafizeni je détska populace, zatimco na trhu dostupné
prostifedky ozna¢ené CE znackou jsou zaméfeny pouze na dospélou populaci a mezi
dospélymi a détmi existuji vyznamné rozdily v hodnotach (napf. v hladinach nékterych
hormonu).

e Estradiol Ize méfit u zdravych Zen pomoci komerénich imunotestl, avSak u Zen s
rakovinou prsu léCenych inhibitory aromatazy je zapotiebi citlivéjsi metoda LCMS.

e Pro urcitou skupinu pacientd kombinuje interni IVD uZite¢né analyzu 2 nebo vice IVD
oznacenych CE znackou, ¢imz se zabrani nadmérnému, nékdy bolestivému odbéru
vzorku u pacientu.
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3.6.2 Obdobny prostfedek v kontextu odlvodnéni

3.6.2.1 MDR

Priloha XIV.3 MDR popisuje charakteristiky prostfedku, které by mély byt brany v Gvahu pfi
prokazani (ne)ekvivalentnosti. Tyto charakteristiky se déli na technické, biologické a klinické.

e Technické: prostfedek ma podobnou konstrukci, pouziva se za podobnych podminek,
ma podobné specifikace a vlastnosti véetné fyzikalné-chemickych, pouziva podobné
metody zavedeni, je zalozeny na obdobnych principech obsluhy/G¢inku a kritickych
vykonovych charakteristikach.

o Biologické: prostfedek pouziva stejné materialy nebo latky, které vstupuji do kontaktu
se stejnymi lidskymi tkdnémi nebo télesnymi tekutinami, podobnym zplisobem a dobou
trvani kontaktu, ma podobné charakteristiky uvolfiovani latek, v€etné degradacnich
produktd a vyluhovatelnych latek.

o Kilinické: prostifedek se pouZziva pro stejny klinicky stav nebo ucel, v€etné podobné
zavaznosti a stadia onemocnéni, na stejném misté v téle, v podobné populaci, ma
stejny typ uzivatele a podobny relevantni kriticky vykon ve vztahu k oekavanému
klinickému uginku pro konkrétniuréeny Ié¢ebny ucel.

Poznamka:

Ve vySe popsanych charakteristikach prostfedku se pouZzivaji vyrazy ,podobny“ a ,stejny*
v rizném kontextu. Zdravotnické zafizeni by si mélo prostudovat ,pokyny MDCG 2020-5 o
klinickém hodnoceni — ekvivalentnosti“, kde je mozné nalézt dalsi pokyny k tomuto tématu.
Zduvodnéni neekvivalentnosti vychazejici z technickych, biologickych nebo klinickych
charakteristik prostfedku je nezbytné fadné zdokumentovat.

3.6.2.2 IVDR

IVDR neposkytuje popis obdobnych/ekvivalentnich prostfedkl. Nékteré charakteristiky
ekvivalentnosti uvedené v MDR jsou v8ak pouzitelné i pro IVD (viz vySe). Odavodnéni, ze
specifické potfeby skupiny pacientl nemohou byt uspokojeny nebo nemohou byt uspokojeny
na odpovidajici urovni funk&ni zpusobilosti pomoci obdobného prostfedku dostupného na trhu,
muze vychazet z technickych, biologickych nebo klinickych aspektl, napf. z jiného uréeného
Ucelu, odliSnosti klinického stavu, jiné skupiny pacientd, rdznych podminek pouziti, riznych
principd funkce, odliSnych schvalenych materidld k odbéru (vzorkd), odlisné kritické
vykonnostni charakteristiky nebo odliSné kritické technické specifikace.

Zduvodnéni neekvivalentnosti vychazejici z technickych, biologickych nebo klinickych
charakteristik prostfedku je nezbytné fadné zdokumentovat.

3.6.3 Proces vypracovani a pfezkumu odlvodnéni

Pfed prvni vyrobou vlastniho prostfedku by zdravotnické zafizeni mélo prozkoumat trh z
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hlediska pfitomnosti a dostupnosti obdobnych prostfedkd s oznacenim CE. Tento proces je
vhodné popsat v QMS pro interni prostfedek. Evropska databaze zdravotnickych prostfedku

EUDAMED by mohla slouzit jako jeden ze zdroja informaci pro identifikaci ekvivalentnich
alternativ oznacenych CE znackou (napf. pro prostfedky vysSi rizikové tfidy je v EUDAMED
verejné dostupny souhrn bezpecnosti a (klinické) funkéni zpUsobilosti). DalSimi zdroji informaci
jsou informace od vyrobcu, distributort, z védeckych konferenci atd. Na zakladé svych zjisténi
by zdravotnické zafizeni meélo zdlGvodnit, pro¢ specifické potfeby cilové skupiny pacientu
nemohou byt zajistény nebo nemulze byt zajiSténa pozadovana funkéni zplsobilost obdobnym
prostfedkem dostupnym na trhu. Toto odtvodnéni by mélo byt zdokumentovano.

Zdravotnické zafizeni by mélo pokracovat ve shromazdovani informaci o dostupnosti na trhu
a funkéni zpusobilosti potencialné ekvivalentnich prostfedku s oznacenim CE, aby jeho vlastni
vyroba prostfedkll odpovidala aktualnimu vyvoji na trhu. Zdravotnické zafizeni by mélo své
odlvodnéni pravidelné pfezkoumavat s ohledem na sva zjisténi.

Jakmile se zacne interni prostfedek pouzivat, pfipadna nasledna dostupnost ekvivalentniho
prostfedku na trhu nerusi pavodni odlvodnéni tykajici se spinéni pozadavkl stanovenych v
¢l. 5 odst. 5 v okamziku zahajeni interni vyroby daného prostredku. V takovém pfipadé by vSak
zdravotnické zafizeni mélo své odlvodnéni pfezkoumat a aktualizovat. Pokud se ukaze, ze
prostfedek s oznadenim CE, dostupny na trhu, je pfinejmensim obdobny jako prostiedek
vyrabény v ramci zdravotnického zafizeni a splfiuje specifické potfeby cilové skupiny pacient
na odpovidajici urovni funkéni zpUsobilosti, mél by byt zahajen proces pfechodu k pouzivani
prostfedku nesouciho CE znacku.

3.6.4 Dostupnost na trhu

Trhem je v tomto kontextu tfeba rozumeét trh prostfedkl s oznacenim CE v pfislusném ¢lenském
staté. Dostupnost znamena, Ze ekvivalentni prostfedek je dostupny zdravotnickému zafizeni v
souladu s EU, vnitrostatnimi a mistnimi pravidly a pfedpisy. EUDAMED bude jednim z hlavnich
zdrojl informaci o dostupnosti na trhu.
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3.7 Jaké informace mohou pfisludné organy pozadovat od
zdravotnickych zafizeni?

Odkaz na IVDR/MDR: ustanoveni €l. 5 odst. 5 bodu €) / d).

Zdravotnické zafizeni musi na pozadani poskytnout svému pfislusnému organu informace o
vyrobé a pouziti vlastnich prostfedku, které musi obsahovat odlivodnéni jejich vyroby, Uprav a
pouZziti.

Pfiklady informaci, které |ze pozadovat:
o KdyZ se prostfedek vyrobeny v ramci zdravotnického zafizeni zaCne pouZivat:

— typ prostiedku,

— ur€eny ucel prostiedku,

— cilova skupina pacient,

— udaje o konstrukci, bezpecnosti, u€innosti / funkéni zplsobilosti a oekavaném pfinosu,

— zddvodnéni nedostatku ekvivalentnich alternativ s oznacenim CE nebo chybéjicich
ekvivalentnich alternativ s oznaéenim CE s odpovidajici urovni G¢innosti / funkéni
zpusobilosti, které spliuji specifické potfeby cilové skupiny pacientu,

— popis vyrobniho procesu,
— popis provedenych uprav,

— informace o pouZiti: postupy, pouziti v kombinaci s jinymi prostfedky (Udaje o
kompatibilité) atd.

e V pribéhu bézného pouzivani prostredku:

— v8echny informace popsané vySse,
— pocet kusl nebo Sarzi vyrobenych v ur€itém obdobi a odivodnéni vyrobnich Cisel,

— udaje tykajici se ucinnosti / funk&ni zpusobilosti prostfedku b&éhem bézného pouzivani:
vysledky, nezadouci pfihody nebo stiznosti, provedena napravna opatieni.

Poznamka:
Zdravotnicka zarizeni by méla ovéfit, zda existuji vnitrostatni predpisy tykajici se oznamovani

zacatku pouzivani interniho prostfedku, jeho uprav nebo ukonc€eni jeho pouzivani pfislusnému
organu.

3.8 Vefrejné prohlaseni
Odkaz na IVDR/MDR: ustanoveni ¢&l. 5 odst. 5 pism. f) / e).
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Zdravotnické zafizeni musi vypracovat a zverejnit prohlaseni s uvedenim:
e nazvu a adresy vyrabgjiciho zdravotnického zafizeni,

e Udaju potfebnych k identifikaci prostfedku (nazev, kédové nebo jiné oznaceni vyrobku,
popis nebo jiny jednoznaény odkaz umoznujici identifikaci prostfedku,
zamyslené/uréené pouziti),

e prohlaseni, ze prostfedky splfiuji obecné pozadavky na bezpelnost a funkeni
zpusobilost/u¢innost stanovené v pfiloze | IVDR nebo MDR, a pfipadné informace o
tom, které pozadavky nejsou zcela spinény spolu s padnym oddvodnénim.

Zdravotnicka zafizeni by méla brat ohled na mozné vnitrostatni pravni pfedpisy, pravidla nebo
pokyny ve vztahu k presné formulaci prohlaseni, jazykovym pozadavkim a podminkam pro
zvefejnéni, které je tfeba splnit (napf. zvefejnéni na webovych strankach zdravotnického
zarizeni a/nebo na vyhrazené webové strance pfislusného organu). Navrhovany format
prohlaseni je uveden v pfiloze A téchto pokynu. Zdravotnicka zafizeni by méla pravidelné
revidovat sva vefejna prohlaseni a podle potfeby je aktualizovat.

3.9 Pozadavky na dokumentaci
Odkaz na IVDR/MDR: ustanoveni &l. 5 odst. 5 pism. g) / f).

Pro vSechny zdravotnické prostifedky a pro I1VD tfidy D (nebo jakoukoli jinou tfidu IVD, pokud to
vyzaduje narodni legislativa) musi zdravotnické zafizeni vypracovat dokumentaci, ktera umozni
porozumét vyrobnimu mistu, vyrobnimu procesu, designu a informacim o ucinnosti / funkéni
zpuUsobilosti prostfedku, véetné uréeného Ucelu pouziti, a které jsou dostate¢né podrobné, aby
pfislusnému organu umoznily ujistit se, Ze jsou splnény obecné pozadavky na bezpecnost a
ucinnost / funk&ni zpusobilost stanovené v pfiloze | MDR a IVDR. Zdravotnicka zafizeni by méla
brat ohled na vnitrostatni pfedpisy tykajici se moznych pozadavkid na dokumentaci pro IVD tfidy
A, BacC.

Nasledujici aspekty (neupiny seznam pfikladu, které by mohly byt pouzitelné) by mély byt brany
v Uvahu pfi navrhovani dokumentace pro interni prostfedky.

e Vyrobni misto: popis infrastruktury, sluzeb a pracovniho prostiedi potfebného k
bezpecné vyrobé prostifedku tak, aby vyrobek splioval poZadavky, seznam zafizeni,
ktera jsou nezbytna pro vyrobu atd.

e Vyrobni proces: vysvétleni vyrobnich procesu, vcetné popisu surovin, kontroly
dodavatell, testovani finalniho produktu atd.

e Design: principy €innosti zafizeni a popis jeho funkce, technické specifikace vetné
chemickych, fyzikalnich a biologickych vlastnosti, pouZzitd technologie, vyvoj softwaru,
seznam pouzitych norem, spole¢né specifikace a pokyny, které jsou nezbytné pro
dosazeni pfisluSnych obecnych pozadavki na bezpecnost a u€innost / funkéni
zpusobilost atd.

o Udaje o uéinnosti / funkéni zpusobilosti: podle pfilohy | IVDR/MDR musi byt
prostfedky navrzeny a vyrobeny takovym zpusobem, aby bylo mozné dosahnout
zamySlené ucinnosti / funkéni zpusobilosti, s pfihlédnutim k obecné uznavanému
aktualnimu stavu poznani (state of the art). V pfipadé potfeby by mél byt poskytnut popis
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analytickych a klinickych udaju o u€innosti / funkéni zpUsobilosti podporujici uréeny ucel
pouziti.

o Uréeny ucel prostiedku: specifikace indikaci a kontraindikaci, cilova skupina nebo
skupiny pacientt, informace poskytované prostfedkem, jeho funkce (napf. screening,
monitorovani, diagnostika, ...), jaky typ vzorku se ma pouzivat v daném IVD prostfedku
atd.

V8echny informace by mély byt prezentovany jasnym, strukturovanym, snadno dohledatelnym

a jednoznac¢nym zpusobem. Pfilohu || MDR/IVDR Ize pouzit jako voditko pro ucely pfipravy
dokumentace. Dokumentace musi byt pravidelné aktualizovana.
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3.10 Vigilance, nezadouci pfihody a napravna opatreni

Odkaz na IVDR/MDR: ustanoveni €l. 5 odst. 5 pism. i) / h).

Zdravotnické zafizeni musi pfezkoumat zkusenosti ziskané z klinického pouzivani prostredku
a pfijmout vesSkera nezbytna napravna opatfeni.

Zdravotnicka zafizeni by méla mit zavedeny dokumentovany postup pro shromazdovani
klinickych udaja a udaju o ucinnost / funkéni zplsobilosti a pro zpracovani nezadoucich pfihod
a napravnych opatfeni pro prostfedky vyrabéné v ramci zdravotnického zafizeni. Je nezbytné
brat v avahu vnitrostatni pravni pfedpisy tykajicich se pozadavkl na hlaseni nezadoucich
pfihod a napravnych opatfeni.

3.11 Prumyslova vyroba
Posledni véta ¢€l. 5 odst. 5 obou nafizeni uvadi, Ze ustanoveni o vyjimce se nevztahuji na

prostfedky vyrabéné v priimyslovém méfitku. V bodech odivodnéni nafizeni se dale uvadi, ze
zdravotnicka zafizeni by méla byt schopna vyrabét, upravovat a pouzivat prostfedky sama, a
tak zajistit v nepramyslovém meéfitku specifické potfeby skupiny pacientl, které nelze na
odpovidajici urovni uc€innost / funkéni zpUsobilosti zajistit ekvivalentnim prostfedkem
dostupnym na trhu.

V MDR nebo IVDR neexistuje zadna definice pojmu ,primyslové méfitko“. Mélo by byt
odliSeno od terminu ,sériové vyrabéné“. Tento koncept je kombinaci mnoha faktort, které je
tfeba posuzovat pfipad od pfipadu, v€etné napf. objemu vyroby, obchodnich aspekti a
vyrobniho procesu.

Ustanoveni o vyjimce v €l. 5 odst. 5 nafizeni by se méla vztahovat pouze na prostiedky
vyrobené zdravotnickymi zafizenimi pro zajisténi specifickych potfeb skupin pacientu, a proto
by vyrobni proces nemél produkovat vice nez odhadovany pocet pozadovanych prostredku.

Poznamka:

* Prlimyslové méfitko* neni synonymem ,sériové vyrabéného’. Sériové vyrabény zdravotnicky
prostfedek je v dokumentu IMDRF/PMD WG/N49:2018 definovan jako zdravotnicky
prostfedek, ktery vychazi ze standardizovanych rozmeérd/provedeni; ktery neni uréen pro
konkrétniho jednotlivce; a ktery se typicky vyrabi v kontinualnim vyrobnim cyklu nebo v
homogenni Sarzi.

+ V pfipadé IVD se analyzou velkého poctu vzorkl pacientd automaticky nestane interni IVD
prostfedek prostfedkem vyrobenym v primyslovém méfitku.
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Priloha A

Verejné prohlaseni tykajici se vyroby a pouzivani prostiredkl vyrobenych v ramci
zdravotnickych zafizeni.

Nazev

zdravotnickéhozarizeni:

Adresa:

-zdravotnické zafizeni- prohlasuje, Ze prostredky popsané v privodni tabulce jsou vyrabény a
pouzivany pouze ve -zdravotnickém zarizeni- a splfiuji platné obecné poZadavky na
bezpecnost a ucinnost / funkéni zpusobilost (General safety and performance requirements
GSPR) nafizeni o zdravotnickych prostredcich (EU 2017/745) popr. nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiredcich in vitro (EU 2017/746). V pfipadé, Ze prislusné obecné poZadavky
na bezpecnost a tcinnost / funkéni zplsobilost nejsou zcela spinény, poskytne -zdravotnické
zarizeni- padné zduvodnéni.

Datum a misto:

Jméno, funkce a podpis odpovédné osoby (osob):

Seznam internich prostredku:

Identifikace T
prostiedku przrs)t Rizikov Splnéno Informace o pfislusnych GSPR,
nap¥. (nazev, redku | @ tiida Q[éeny pouzitelné které nejsou zcela spinény a
popis, (IVD/ prostie ucel GSPR? odavodnéni (za pouiiti éislovani
referenéni MD) dku? (Ano/Ne) dle pf¥ilohy | IVDR/MDR)
¢islo)

2 Tfidu rizika prostfedku Ize urcit pomoci pfilohy VIII VDR a MDR. MDCG 2020-16 a MDCG 2021-24 poskytuji dalSi pokyny ke klasifikaci IVD a

zdravotnickych prostredki
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Priloha B

Aplikovatelnost jednotlivych ustanoveni IVDR, €l. 5 odst. 5

26 /2\ ‘/26\ /\ /ze\H/és

May May —— May

2022 \{oy \ zozy \oz / \203 / \ozy7 M]?é/
All provisions of Art. 5(5), except points (b) to (i) >
All provisions of Art. 5(5), except point (d) >
Full Art. 5(5) >

Upozornéni: odpovidajici ustanoveni €l. 5 odst. 5 MDR je plné aplikovatelné od
26. kvétna 2021.
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