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SYSTEMY POUZIVANE V OBLASTI
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU



S Su KL OZP systémy

Aktualni stav v CR - RZPRO

 Registr zdravotnickych prostfedkii — vyuzivdn v souladu s prechodnymi
ustanovenimi zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich (ZoZP)

— pouziti do doby zfizeni Informacniho systému zdravotnickych prostredk
(ISZP) pro hlaseni distributorti a osob provadéjicich servis dle § 23 ZoZP -
§ 73 odst. 3 ZoZP

— HIaseni zavaznych nepriznivych udalosti, Zzadosti o klinické zkousky dle ¢l.
62 a 74 odst. 2 MDR, zadosti o provedeni zmény v klinickych zkouskach do
doby plné funkénosti modulu klinickych zkousek v EUDAMED - § 74 ZoZP

— Registrace osob do doby plné funkénosti modulu osob v EUDAMED - § 74
odst. 4 ZoZP

— Notifikace zdravotnickych prostifedkli do doby plné funkénosti modulu
prostredkd v EUDAMED
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S Su KL OZP systémy

Evropska databaze zdravotnickych prostredku -
EUDAMED

% Cl. 33 a 34 MDR a ¢&l. 30 IVDR — Komise zFidi, udrzuje a vede
EUDAMED

% Nezavisly audit ovéri, ze EUDAMED dosahl pIlné funkcnosti
vsech 6 modulu

% O spusténi plné funkéniho EUDAMED bude zverejnéno
oznameni v Ufednim véstniku EU
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S Su KL OZP systémy

EUDAMED — moduly

=, Actors — registrace hospodarskych subjektt (ACT)
s, Databaze UDI - registrace prostredku (DEV)

=, Oznameneé subjekty a certifikaty (CERT)

, Klinické zkousky (CIPS)

=, Vigilance (VIG)

», Dozor nad trhem (MSU)
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S Su KL OZP systémy

Aktualni stav EUDAMED

=, Pro dobrovolné vyuziti byly spustény moduly

— Actors (12/2020) https://ec.europa.eu/health/medical-devices-eudamed/actor-registration-module en

— UDI - (10/202 1)https://ec.europa.eu/heaIth/medicaI—devices—eudamed/udidevices—registration en

— Oznamené subjekty d certifika’ty - (10/2021) https://ec.europa.eu/health/medical-devices-
eudamed/notified-bodies-and-certificates-module en

=, EKwvyzyva, aby hospodarské subjekty jiz zacaly spusténé moduly vyuzZivat

=, EK garantuje, Ze udaje vloZzené do EUDAMED v ramci pfechodného obdobi prenese
do plné funkéniho EUDAMED

= Komise predpoklddd, Ze do konce r. 2022 bude plné funkéni EUDAMED v

testovacim prostredi
Audit bude zahajen Q1 2023
PIné funkéni EUDAMED spustén — Q3 2023

)

)
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https://ec.europa.eu/health/medical-devices-eudamed/actor-registration-module_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-eudamed/udidevices-registration_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-eudamed/notified-bodies-and-certificates-module_en

S Su KL OZP systémy

Informacni systém zdravotnickych prostredku (ISZP) - § 7
zakona o ZP

Systém vychazi z ustanoveni zakona o ZP, spusténi planovano na Q2 2023
Agendy v oblasti regulace ZP na narodni Urovni
Systém napojen na EUDAMED

QNQONG

Q

Agendy ISZP budou:

Ohlasovaci povinnost distributorl, osob provadéjicich servis a vyrobcl ZP na
zakazku

— Uhrady zdravotnickych prostfedki

— Jiné klinické zkousky dle ¢l. 82 MDR

— Hlaseni etickych komisi

— Spravni poplatky za Zadost o jediné registracni ¢islo (SRN) v EUDAMED

— Zadost o vydani certifikatu o volném prodeji

— HIlaseni distributord a dovozcl o prebaleni/preznaceni ZP (¢l. 16 odst. 4 MDR)
— Evidence kontrol
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S Su KL OZP systémy

Co nastane po spusteni EUDAMED?

=, RZPRO se jiz nebude vyuzivat
=, Registrace hospodarskych subjektti do EUDAMED:

— Vyrobci, zplnomocnéni zastupci a dovozci (¢l. 31 MDR, ¢l. 28 IVDR)— jediné
registracni Cislo (SRN)

— Vyrobce souprav / systému — Actor ID

— Vyrobci / zplnomocnéni zastupci ZP na zakazku — pokud hlasi ZNP, FSCA nebo
pokud NO vydava certifikat k implantabilnimu ZP na zakazku riz. tridy Il — Actor ID

— Zadavatel KZ — Actor ID

=, Distributofi, osoby provadeéjici servis, vyrobci ZP na zakazku — registrace
v Informacnim systému ZP (ISZP)

MDCG 2020-15 — ViyuZiti modulu registrace hospoddrskych subjektii v EUDAMED a SRN

MDCG 2021-13 Rev. 1 - Q&A registrace jinych hospoddrskych subjektti do EUDAMED (mimo ¢l. 31 MDR a
¢l. 28 IVDR)
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https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/MDCG_2020-15_vyuziti_modulu_registrace_osob_EUDAMED_a_SRN.pdf
https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/sekce_zp/MDCG%202021-13%20rev.%201%20%C4%8CJ%20_final%20(003).pdf

S Sl’J KL OZP systémy

Kategorie prostredkul registrovanych do EUDAMED

EUDAMED

PROSTREDKY DLE

NARIZENI LEGACY DEVICES OSTATNI PROSTREDKY

Prostredky na  zakdzku a
prostiedky starsi neZz legacy
devices se hlasi do EUDAMED
pouze v pripadé vigilancnich
hlaseni (v ramci VIG modulu)
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S Su KL OZP systémy

UDI/Device datové sady

Seznam polozek, které se registruji do EUDAMED pri vlozeni zakladniho UDI-DI
a UDI-DI u prostredkd, systémuU/souprav dle MDR/IVDR jsou dostupné na:

S MDR — https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-09/md budi mdr en 0.pdf

S IVDR — https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-09/md budi ivdr en O.pdf
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https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-09/md_budi_mdr_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-09/md_budi_ivdr_en_0.pdf

S Su KL OZP systémy

Lhuty pro registraci prostiredkii do EUDAMED

% Do 24 mésicu od zverejnéni Oznameni ve Véstniku EU o
spusténi plné funkéniho EUDAMED.

"~ Registrace se vztahuje i na Legacy Devices viz MDCG 2019-5
— misto zakladniho UDI-DI bude pridéleno EUDAMED DI
— misto UDI-DI bude pridéleno EUDAMED ID (Management of Legacy Devices)

" Pokud dojde k zavazné nezadouci prihodé (ZNP) nebo
bezpeCnostnimu napravnému opatreni (FSCA) u ZP, které
nebylo zaregistrovano — je nutné soucasné s hlasenim ZNP
nebo FSCA nejprve zaregistrovat prostredek.
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https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/MDCG_2019-5_legacy_devices_registrace_EUDAMED.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/legacy_dvc_management_en_0.pdf

S Su KL OZP systémy

Ostatni plnéni agend

EUDAMED

%=, Certifikdty, Souhrn udaju o
bezpecnosti a klinické funkci

Q)

Zadost o povoleni klinické zkougky a
studie funkcni zpUsobilosti

Q)

Zavazna nezadouci prihoda

Q)

Bezpecnostni napravné opatreni,
bezpecnostni upozornéni pro terén

Q)

PSUR (pravidelna aktualizovana
zprava o bezpecnosti)

Q)

Hlaseni trendu

Q)

Prostredky predstavujici nepfrijatelné
riziko pro zdravi a bezpecnost
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ISZP

Q

Q

Uhrady zdravotnickych prostiedkd
Jiné klinické zkousky dle ¢l. 82 MDR
Hlaseni etickych komisi

Spravni poplatky za zadost o jediné
registracni Cislo (SRN) v EUDAMED

Zadost o vydani certifikdtu o
volném prodeji

Hlaseni distributorl a dovozcl o
prebaleni/pfeznaceni ZP (¢l. 16
odst. 4 MDR)

Bezpecnostni upozornéni pro terén
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