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Nove narizeni pro zdravotnicke
prostredky MDR a jeho dopad na
poskytovatele zdravotnich sluzeb

Ing. Milan Santriéek
EZU. s.p., notifikovana osoba 1014
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Nova narizenipro ZP a IVD:

» vychazeji ze snahy po striktnéjsi kontrole evropského trhu se ZP

» vysly jako 2 nové regulace — spolecna pro ZP a AIZP a zvlast pro IVD:

26.6.2019

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017

o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002
a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
»MDR” (Medical Device Regulation)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017

o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU

»IVDR” (In Vitro Diagnostics Requlation)
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MDR / IVDR:

* narizeni vstoupilav platnost 20. den po uverejnéniv OJ EC— platiod 25.5. 2017

* jsou pfimo uplatnitelna = plati ihned ode dne platnosti aniz by musela byt
transponovana do narodni legislativy

*» nafizeni (EU) 2017/745 pro ZP/AIZP — pfechodné obdobi 3 roky,
tj. nabyva ucinnosti od 25.5.2020

* nafizeni (EU) 20217/746 pro IVD — pfechodné obdobi 5 let,
tj. nabyva ucinnosti od 25.5. 2022

» v CR néktera ustanoveniupresnizakon o ZP — v soucasné dobé v navrhu
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MDR - pfechodna obdobi a lhaty (¢lanek 120 MDR) :

» certifikaty vydané po 25.5.2017 (vstoupeniregulaci v platnost) plati do konce
doby platnosti (max. 5 let), ne vsak déle nez do 27.5. 2024

tj. certifikat vydany 20.5.2020 plati max. do 27.5.2024

» ZP, které byly nebo budou uvedenyna trh po 26.5.2020 a které budou mit
certifikat podle stavajicich direktiv, budou moci byt dodavany natrh
max. do 27.5.2025,

avsak PMS, vigilance a dalsi musi po 26.5.2020 odpovidatpozadavkim MDR
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Zlepseni ochrany verejného zdravi bezpecnosti pacientl = jeden z cild MDR

* rozsifeni plisobnosti MDR na nékteré vyrobky pro estetické/kosmetické pouziti
* zprisnéni kriterii pro notifikaci notifikovanych osob

» zprisnéni kriterii pro klinicka hodnoceni ZP a sledovani po uvedeni na trh

* zprisnéni kriterii pro ZP obsahujicilé¢iva nebo pomocné latky

» nova klasifikacni pravidla pro IVD — dosud notifikované osoby posuzovaly shodu asi u
5% IVD, nynito bude cca 80 %
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ZlepsSeni ochrany verejného zdravi bezpecnosti pacientl = jeden z cild MDR

» zavedeni UDI = jednotny kod pro znaceni ZP umoznujici sledovani konkrétniho ZP ke
konkrétnimu pacientovi

» navrhzakonao ZP v CR—nové:
povinnost evidovat ZP dodané do ZZ prostrednictvim systému UDI

+ moiznost rychlejsireakce v pripadé nezadoucich udalosti

= rozsireni administrativnich cinnostiv ZZ
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ZlepsSeni ochrany verejného zdravi bezpecnosti pacientl = jeden z cild MDR

* prisnéjsi kontrola ZP vyssich rizikovych trid pred uvedenim na trh:
zavadise tzv. ,scrutiny procedure” pro ZP tridy lll a vybrané ZP tridy Ilb
= vyjadreni expertni komise EK k posouzeni od notifikované osoby

» zavadise zapojeniNB do posouzenishody u ZP t¥idy |, které jsou uréeny pro
opakované pouiiti (chirurgické nastroje)
NB bude posuzovat zejména procesy cisténi, desinfekce, sterilizace... jejich kontrolu,
testovani, validaci...

* na druhou stranu MDR umoinuje ,,obnovu ZP“ (reprocessing)
= postup schvaleny (tj. certifikovany!) NB pro bezpecné opétovné pouziti ZP
urceného k jednorazovému pouziti

* stanoveni zvlastniho reZimu pro ZP upravované, zhotovované a pouZivané
poskytovateli zdravotni péce (napf. tvorba a udriovdni dokumentace)
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Vétsi transparentnost a uloha pacienta = jeden z cilid MDR

* ZFizeni evropské databaze zdravotnickych prostredkd EUDAMED s vefejnym
pristupem k velké casti informacio jednotlivych ZP

*» zavedeni povinnosti poskytovat ,implantaéni kartu” s informacemi o ZP pacientim
s implantovanym ZP

» povinnasouhrnna informace o bezpecnosti a klinické ucinnostiv databazi
EUDAMED pro vsechny ZP tridy Il a implantabilni ZP

* zavazné podminky pro vyrobce a autorizované zastupce pro ochranu poskozenych
pacientt nebo spotrebitell
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Zdravotnicka zafizeni(ZZ) a Gprava ZP:

*» mohouvyrabét, upravovat a pouzivat prostredky interné pro specifické potreby
urcitych skupin pacientq,

* v pripadeg, Ze nenirovnocennyZP na trhu

» v tom pripadeé prechazi na ZZ rada povinnosti vyrobce —
viz MDR kap. I, ¢l. 5 ,,Uvedeni na trh a uvedeni do provozu“
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Zdravotnicka zafizeni(ZZ) a Gprava ZP:

» ZP musi splnovat obecné pozadavky na ucinnost a bezpecnost podle prilohy |
MDR (analyza rizik)

» ZZ musi byt vlastnikem ZP

» 77 se ridi vhodnym systémem rizeni kvality

» zdlvodnéni Upravy zejména s ohledem na ucinnost

» ZZ vypracuje prohlaseni k ZP — viz kap. Il, ¢l. 5, pism. e)

» 7Z vypracuje dokumentaci k ZP (navrh, urceny ucel pouziti a Uc¢innost, vyrobni

proces,...)

* prezkum zkusenosti z klinického pouzivani (PMCF)

-> v pripadé vyroby nebo uprav ZP musi ZZ plnit radu povinnosti vyrobce
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Reprocessing

» obnova ZP (reprocessing)
= postup schvaleny (tj. certifikovany !) NB pro bezpecné opétovné pouziti ZP
urceného k jednorazovému pouziti

» navrh zakona o ZP zakazuje dodavani obnoveného zdravotnického prostredku pro
jedno pouziti na trh na Gzemi Ceské republiky nebo jeho pouzivani na Gzemi

Ceské republiky

» ddvod: nelze skutecne zarucit, Zze nedojde k ohrozeni zdravi a bezpecnosti
pacientu
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Instalace, servis, pouzivani ZP

pril. 1, kap. Ill, cl. 23.4

v navodu k pouziti / obsluze musi byt uvedeno:
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informace nutné pro ovéreni spravne instalace
zpUsob a cetnost preventivnia pravidelné udrzby, Cisténi nebo dezinfekci,

udaje o spotrebnich soucastech a o zplsobu jejich nahrazovani - | mize ovlivnit
navrh ZP

informace o kalibraci

metody k vyloucenirizik hrozicich osobam, které se podilejina instalaci,
kalibraci nebo servisu prostredkd - | servis jen schvalenou osobou
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Dékuji za pozornost

Ing. Milan Santriicek
Email: msantrucek@ezu.cz
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