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Uvod

" Cesta k Narizeni Evropského Parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 (MDR)

" Platnost a prechodna obdobi
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*, Cesta k MDR

» Direktiva 93/42/EEC vydana v ¢ervnu 1993, v fijnu 2007 aktualizace

= Bezpecnost pacientl = jeden ze zdkladnich cill Nového pfistupu v ramci EU
v dusledku:

= prsniimplantaty PIP
= kloubni ndhrady DePuy
= implantabilni sitky do panevniho dna

= Pokrok v technologiich ZP
=" nanomaterialy
= 3D tisk
= (prava ZP podle potreb pacienta — ZP ,,na miru“
= vyuziti software, IT technologii, umélé inteligence ...

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.09.2022



V 4 . o <
' ® S U KL POVINNOSTI VYROBCU ZP NA ZAKAZKU PODLE MDR 5

%, Cesta k MDR

= Demografické vlivy
= prodluzovani délky zZivota a zvySovani uspésnosti léCby — SirSi vyuzivani ZP
= prodlouzeni doby pouzivani implantabilnich ZP
= snazsi pristup pacientl k informacim (nékdy pochybné kvality)
= vétsi odvaha pacientl jit do sporu

= Potreba sjednotit legislativni prostredi

= Direktiva 93/42/EEC + rada vysveétlujicich a doporucujicich dokumentt —
MEDDEV, NBOG, NB-MED...

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.09.2022
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%, Cesta k MDR

= Potreba dUslednéjsi kontroly ZP na trhu
= \étsi ddraz na dodrZzovani legislativy
» DUraz na odpovédnost ekonomickych operatoru:

vyrobcUl, zplnomocnénych zastupcll, poskytovateld, distributord a dovozcu,
notifikovanych osob ...

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.09.2022
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%, Cesta k MDR

Komise EU vyhlasuje konzultace k legislativnimu ramci pro ZP

Joint Plan for Immediate Action Medical Devices (PIP skanddl)

Parlament EU prijima legislativni zameér k novému narizeni pro ZP

Rada EU pfrijima navrh nového narizeni

Zahajeni trialogu mezi Komisi, Radou a Parlamentem EU

rJos- %]y Aokl Publikovani ndavrhi MDR a IVDR

A4
AW IWAl Publikace MDR a IVDR v Uiednim véstniku EU (o, - official sournal)

MDR: OJL 117, 5.5.2017, p. 1-175 ; IVDR: OJ L 117, 5.5.2017, p. 176—332

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.09.2022
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%, Platnost MDR

= Zverejnéno 5.5.2017 (Ufedni véstnik EU L 117, ro€. 60, str. 1-175)
= Vstupuje v platnost 20 dnu po zverejnéni = 25.5. 2017

= Uginnost po 3-letém pfechodném obdobi (= od 26. 5. 2020)

-> v dusledku pandemie COVID-19 nafizenim (EU) 2020/561
odlozena na 26. 5. 2021

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.09.2022
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%, Platnost MIDR (c¢lanek 120)

27. 5. konec
26. 5. ukonceni platnosti platnosti
notifikace NB podle MDD; certifikata
dozory budou provadény podle MDD,
5. 5. publikovani MDR do konce platnosti ale moznost
Platnost od 25. 5. MDD - certifikatu doprodeje
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
'/ prechodné obdobi do m I I
26. 5. 2020 - i
Tl Ll 26. 5. nabyti od 27. 5. na
ucinnosti trhu pouze
MDR vyrobky ve

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Pozadavky na vyrobce ZP zhotovenych

na zakazku vyplyvajici z MDR

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Postupy posuzovani shody a dokumentace ZP na zakdzku podle MDR

% Clanek 52, Postupy posuzovdni shody” odst. 8 uvadi:
", Postup podle prilohy XIII ,,Postup pro prostiedky vyrobené na zakdzku“

% U implantabilnich ZP na zakazku tridy Ill se navic zvoli postup
bud podle prilohy IX kapitoly |
= ,POSOUZENI SHODY ZALOZENE NA SYSTEMU RIZENI KVALITY
A NA POSOUZENI TECHNICKE DOKUMENTACE,
KAPITOLA | — SYSTEM RIZENI KVALITY*
nebo podle prilohy XI ¢asti A
=, POSUZOVANI SHODY ZALOZENE NA OVERENI SHODY VYROBKU
CAST A — ZABEZPECOVANI KVALITY VYROBY*

%, dokument MDCG 2021-3 : ,Questions and Answers on Custom Made Devices”

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.09.2022
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Postupy posuzovani shody a dokumentace ZP na zakazku

%, priloha XIII :

1. Pro prostredky vyrobené na zakdzku vypracuje vyrobce, nebo jeho zplnomocnény
zdstupce prohlaseni obsahujici vsechny tyto informace: ...

2. Wrobce se zavazuje, Ze prislusnym vnitrostdtnim orgdanim zpristupni dokumentaci,
ktera obsahuje informace tykajici se vyrobniho mista nebo vyrobnich mist vyrobce a
umoznuje pochopeni ndavrhu, vyroby a ucinnosti vyrobku, vcetné ocekavané ucinnosti
vyrobku, aby bylo mozné provést posuzovani shody prostredku s poZadavky tohoto
narizeni.

4. Prohldseni uvedené v navéti bodu 1 se uchovavaji po dobu nejméné deseti let ode dne,
kdy byl prostredek uveden na trh. V pripadé implantabilnich prostredki cini tato doba
alespon patndct let.

Pouzije se priloha IX bod 8.

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.09.2022
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Postupy posuzovani shody a dokumentace ZP na zakazku

~ pFiIoha IX — Posouzeni shody zaloZené na systému fizeni kvality a na posouzeni tech. dokumentace
%

", bod 8:

EAPITOLA 111
ADMINISTRATIVNI USTANOVENI

T. Vymobee nebo v pfipadé. #e vyrobce nema registrované misto podnikani
v Clenském staté, jeho zplnomocnény zastupce, musi po dobu nejméné
deseti let a v pripadé implantabilnich prostfedki nejméné patnacti let ode
dne, kdy byl posledni prostfedek uveden na trh, uchovavat pro potfeby
piisludnych organi:
— EU prohlageni o shodé,

— dokumentaci uvedenou v bodu 2.1 paté odrifce, a zeyména ddaje
a rarnamy, ktere vyplivaji z postupi uvedenych v bodu 2.2 pism.
¢) druhého pododstavee,

— mformace o :rmé&nach uvedene v bodu 2.4,
— dokumentact uvedenou v bodu 4.2, &
— rmozhodnuti a zpravy oznamencho subjektu uvedené v této philoze.

= Kakdy Elensky stat vyiaduje, aby dokumentace uvedena v bodu 7 byla
uchovavina pro potfeby pfisluinych organd po dobu  uvedenou
v uvedeném bodu v pfipadé, Ze vyrobce nebo jeho  zplnomocnény
zastupce usareny na jecho dzemi vyhlasi dpadek nebo ukonéi svou
obchodni cinnost pred ukonéenim této doby.

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.09.2022
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Nové pozadavky vyplyvajici z MDR

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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%, Hlavni zmény

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

O ,Prostfedkem na zakazku“ prostiedek specidlné

vyrobeny podle Iékarského predpisu osoby opravnéné

podle vnitrostatniho prava na zakladé jeji odborné
kvalifikace, jez na svou odpovédnost poskytne

konkrétni popis navrhu, a ur€eny k pouziti pouze pro

jednoho konkrétniho pacienta vyluéné s cilem zajistit,

aby odpovidal jeho individudInimu zdravotnimu stavu
a plnil jeho individualni potreby.

Hromadné vyrabéné prostredky, které vyzaduji

upravu, aby splnily zvlastni pozadavky jakéhokoli
profesionalniho uZivatele, a prostredky, které jsou
hromadné vyrdbény prostrednictvim pramyslovych
vyrobnich postuptll v souladu s |ékarskym predpisem

jakékoliv opravnéné osoby, se vSak za prostredky

na zakazku nepovazuiji;

15.09.2022
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O Pisemny predpis musi obsahovat minimalné tyto udaje:

* Jméno pacienta (event. jinou jednoznacnou identifikaci)

* Specifické pozadavky na design a charakteristiku ZP
vzhledem k diagndze a anatomicko-fyziologickym
potfebam pacienta

(Namérené hodnoty u konkrétniho pacienta, thly, rozméry,

vzdjemnd pozice ¢asti ZP, pouzity materidl apod.)

* K pisemnému predpisu mohou byt pfilozeny
modely, formy, odlitky, otisky apod.

15.09.2022
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%, Hlavni zmény
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o000 00C0

zubni rovnatka

o¢ni nahrady

implantaty a kostni ndahrady zhotovené na zakazku
obli¢ejové protézy

zvukovodova sluchadla

ortopedické boty

15.09.2022
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%, Hlavni zmény

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

U Na ZP na zakdzku se neumistuje oznaéeni CE.

O Kromé téchto postupl, provedou vyrobci

O Vyrobci prostredk( na zakazku se ridi postupem

stanovenym v priloze Xlll a pred uvedenim takovychto

prostfedku na trh vypracuji prohlaseni stanovené

v bodé 1 této prilohy.

(¢l. 21 odst. 1)

implantabilnich prostfedkd na zakazku tridy Il rovnéz
postup posuzovani shody podle prilohy IX kapitoly I.
Vyrobce se muze pripadné rozhodnout, Ze pouzije

postup posuzovani shody podle prilohy Xl casti A.

15.09.2022
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%, Hlavni zmény

Jméno a adresa vyrobce a veskerych vyrobnich mist
Pfipadné jméno a adresa zplnomocnéného zastupce
Udaje umozfiujici identifikaci daného ZP

= udaje musi umoznit identifikaci konkrétniho ZP
(napr. ndzev + jedinecny kod nebo oznaceni)

Prohldseni, Ze tento prostredek je uréen pro vylucné pouziti
urcitym pacientem nebo uzivatelem identifikovanym jménem,

zkratkou nebo Ciselnym kéddem

Jméno opravnéné osoby, kterd vystavila |ékarsky predpis,
pripadné i ndzev dotéeného zdravotnického zarizeni

15.09.2022
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%, Hlavni zmény

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

O Konkrétni vlastnosti ZP jak jsou uvedeny v lIékarském predpisu

O Prohlaseni, Zze dany prostredek je ve shodé s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a u¢innost stanovenymi v priloze |,
a pripadné udaj uvadéjici, které obecné pozadavky na
bezpecnost a Ucinnost nejsou zcela splnény, véetné uvedeni
dlvod(

U Pripadné Gdaj o tom, Ze prostfedek obsahuje lécivou latku,
derivat lidské krve nebo plazmy, nebo tkané nebo burky
lidského plvodu nebo zvifeciho plvodu, jak je uvedeno
v nafizeni (EU) ¢. 722/2012

15.09.2022
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%, Hlavni zmény

O Prohlaseni o ZP na zakazku musi vyrobce uchovavat po dni kdy

byl ZP uveden na trh:

O 10let
QO 15 let v pripadé implantabilnich ZP

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.09.2022
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=, Hlavni zmény

Technicka
dokumentace

(1)

Priloha XlIl odst. 2 a 4
MDCG 2021-3

Vyrobce musi mit k dispozici dokumentaci,
ktera umozni posouzeni shody ZP na zakazku s pozadavky MDR

Odst. 2 — uvedeny nékteré pozadavky na dokumentaci

Odst. 4 — odkazuje na pfilohu IX bod 8, z které rovnéz vyplyvaji
pozadavky na obsah dokumentace

V zasadé se na vyrobce ZP na zakazku vztahuji obdobné
povinnosti jako na ostatni vyrobce v souladu s ¢l. 10 MDR

Dokumentace plnéni pozadavki MDR by neméla byt
zpracovana pro kazdy individudlni ZP na zakazku, ale pro
skupinu ZP

- se stejnym uréenym ucelem pouziti,

- se stejnym nebo obdobnym navrhem,

- pouzitim stejnych nebo obdobnych materiald,

- stejnou nebo obdobnou technologii

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Vyrobce musi mit k dispozici dokumentaci obsahuijici:

a

a

Q
Q
Q

Jméno a adresa vyrobce a veskerych vyrobnich mist
Navrh ZP

Postup vyroby ZP

Informace o ucinnosti ZP

Vyhodnoceni pozadavku prilohy | (obecné poZadavky

na bezpecnost a ucinnost) a dokumentaci o jejich splnéni,
pripadné zdavodnéni vylouceni nékterych pozadavku

Analyzu rizik (Ize vyuZit CSN EN ISO 14971:2020 zdravotnické

prostredky - aplikace managementu rizik na zdravotnické
prostredky)

15.09.2022
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, Hlavni zmény

Technicka
dokumentace

(3)

Priloha XlIl odst. 2 a 4
MDCG 2021-3

Vyrobce musi mit k dispozici dokumentaci obsahuijici:

O Systém managementu kvality (QMS) podle ¢l. 10 odst. 9 MDR
QMS —viz ddle v této prezentaci

O Vyrobci implantabilnich ZP na zakazku rizikové tridy Il musi
predlozit svlij QMS k posouzeni notifikované osobé
a certifikat vydany notifikovanou osobou vlozit do EUDAMED

O Dokumentaci zkuSenosti ziskanych v povyrobni fazi (PMS) véetné
nasledného klinického sledovani (PMCF) (priloha X1V, cdst B)

O Sbér, evidenci a hodnoceni dat o Ucinnosti a bezpecnosti ZP
véetné vyhodnoceni trendl — ¢l. 83 a 84

0 Hodnoceni ocekavané klinické ucinnosti vyrobku
(pfiloha Xlll odst. 2, MDCG 2021-3 bod 8)

O Postup pro ohlaseni zavaznych nezadoucich pfihod
a bezpecnostnich napravnych opatreni podle ¢l. 87 odst. 1

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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%, Hlavni zmény

Technicka
dokumentace

(4)

Clének 52 MIDR

Postupy posuzovani shody u implantabilnich prostfedk( na zakazku
tridy IlI.
Vyrobce:

L Musi predlozit svij QMS k posouzeni notifikované osobé
a certifikat vydany notifikovanou osobou vlozit do EUDAMED

L Musi provést postup posuzovani shody podle pfilohy XllI
a zaroven musi provést postup posuzovani shody bud’
L podle prilohy IX kapitoly |
(Posouzeni shody zaloZené na systému fizeni kvality a na
posouzeni technické dokumentace — Kapitola | Systém fizeni kvality)
nebo
O podle prilohy XI ¢asti A

(Posuzovani shody zaloZené na ovéreni shody vyrobku —
Cdst A Zabezpecovdni kvality vyroby)

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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%, Hlavni zmény

Osoba odpovédna za
dodrzovani pravnich
predpist (¢l. 15 +
MDCG 2019-7)

Zprava o bezpecnosti
ZP
(¢l. 85 a 86)

Vyrobci ZP na zakazku musi mit k dispozici osobu odpovédnou
za dodrzovani pravnich predpisi (PRRC)
¢l. 15 stanovi jeji povinnosti, odpovédnost a kvalifikaci

kvalifikace u vyrobcl ZP na zakazku — alespon 2leta odborna
praxe v relevantni oblasti vyroby

Vyrobci ZP na zakazku musi vypracovat a pravidelné
aktualizovat zpravy o bezpecnosti ZP, které jsou soucasti
technické dokumentace:

ZP tr. | - Zprava o sledovani po uvedeni na trh — aktualizuje se
podle potreby (¢l. 85)

ZP tr. lla - Pravidelné aktualizovana zprava o bezpecnosti
(PSUR) — aktualizuje se min. 1x/2roky (cl. 86 odst. 1)

ZP ti. llb a lll - Pravidelné aktualizovana zprava o bezpecnosti
(PSUR) — aktualizuje se min. 1x/rok (cl. 86 odst. 1)

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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%, Hlavni zmény

Q Priloha VIII; rozsifeni na 22 pravidel

O Mozna zména klasifikace podle MDR
| véetné ZP, které dosud patfily do t¥. |

O Vliv nové klasifikace na tech. dokumentaci
a systém managementu kvality (QMS)

U Nova pravidla pro klasifikaci — priloha VIl

O Software — pravidlo 11 — klasifikace podle rizikovosti pouZiti
resp. vystupl

O Dokument MDCG 2019-11
,Qualification and classification of software - Regulation (EU)
2017/745 and Regulation (EU) 2017/746“
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%, Hlavni zmény

Cl. 10 ,,0becné povinnosti vyrobcti“ odst. 16:

Q ,, Fyzické nebo prdvnické osoby mohou poZadovat ndhradu Skody
zplsobené vadnym prostredkem v souladu s prislusnymi

ustanovenimi unijniho a vnitrostdtniho prdva.”

Q ,,Wrobci musi mit zpiisobem, ktery je priméreny rizikové tride,
typu prostredku a velikosti podniku, zavedena opatreni

umo?znujici poskytnout dostatecné financni kryti...“

O PIP skandal, vzrastajici informovanost pacientd, sila pacientskych organizaci, ochota jit
do sporu, ...

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.09.2022
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O Registrace vyrobcl ZP na zakazku v databazi EUDAMED:

. se netyka —viz¢l.31 odst. 1 MDR

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Pozadavky na vyrobce ZP zhotovenych na

zakazku vyplyvajici ze zakona 89/2021 Sb.

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Zakon 89/2021 Sb.

Vyhlaska 186/2021 Sh.

Do

Zakon €. 89/2021 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
zdkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o |é¢ivech), ve znéni pozdéjsich
predpisU

Uginnost od 26. 5. 2021

Pozn.: zakon dopliiuje a upresnuje nékterd ustanoveni MDR;
MDR je rozhodujici legislativni dokument

Vyhlaska ¢. 186/2021 Sb. o provedeni nékterych ustanoveni
zakona o zdravotnickych prostredcich
Uginnost od 26. 5. 2021

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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%, Hlavni zmény

Zakon 89/2021 Sh.

§8 Povinnosti vyrobce :

L Odst. 4) Vyrobce prostfedku na zakazku je povinen poskytnout
Ustavu prostfednictvim Informaéniho systému ZP (ISZP)
a) informaci o zahdjeni ¢innosti do 30 dnd od zahajeni vyroby
prostfedku na zakazku,
b) seznam generickych skupin vyrdbénych prostredk( dodavanych
na trh na Uzemi Ceské republiky do 6 mésict od zahajeni
vyroby prostredku na zakazku

O Vyrobci je pridéleno registracni Cislo

U Na vyzadani vyrobce ZP na zakazku predloZi seznam prostredkd,
které dodal na uzemi CR

Doporucujeme zkontrolovat platnost a aktualnost oznameni v ISZP

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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%, Hlavni zmény

Zakon 89/2021 Sb.

Vyhlaska 186/2021 Sb.

O Z.89/2021 Sb. Predepisovani prostredku
§ 28 a § 29 — elektronicky poukaz

O Vyhl. 186/2021 § 6 Rozsah udaji uvadénych na listinném
poukazu

O servis prostiedku - z. 89/2021 Sb. § 28 odst. 1:

,Oprava a bezpecnostné technicka kontrola prostredku na zakdazku
se nepovaZuje za servis podle tohoto zdkona.”

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Systém rizeni kvality

Cl. 10, odst. 9 MDR
Priloha IX, bod 2.1., 5. odrazka

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Zivotni cyklus vyrobku
= Systém rizeni kvality vychazi z Zivotniho cyklu vyrobku
= Pozadavek na neustalé sledovani
= jednotlivych fazi zivotniho cyklu vyrobku
(= od navrhu a vyvoje az po likvidaci)

= trzniho prostredi
= |egislativniho prostredi

= Pozadavek na neustalé zlepSovani

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Zivotni cyklus vyrobku — ,,v§echno souvisi se vsim“

Engineering
3B Biocompatibility
Design B Xy v _
e N Materials Science
Concept | Toxicology
1o Mode of
\ 18 Action
End of 2 >F 1S
. C 2 avs
Life o) 15 Hazard
o | & Analysis
& i i
~°‘_,O \ l"l i s s
Risk o | Clinical
Anglysin ( Y 4 Sciences
Q 'O
S ,,\‘?\' Study Design
g - :
© Statistics
Post-Marketing % eview Sciences
Surveillance Eé \
Adverse e) o?, Sug.mne)nu“w Environment
- ./ - »
Event ’e,,ve Quality EMC
Reporting Ly Systcms Shock
Forensic Vibration
Engineering Epidemiology Resice Sterility
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Neustalé zlepSovani (PDCA cyklus)

Plan — Do — Check — Act Naplanuj— Udélej — Ovéruj - Jednej

Quality
Improvement

>

. Autor: Johannes Vietze — Vlastni dilo, CC BY-SA 3.0,
TI I I le https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=26722308
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Systém rizeni kvality zohledni alespon tyto aspekty:

Nat. (EU) 2017/745, Cl. 10 Obecné povinnosti vyrobct, bod 9

strategii pro zajisténi souladu s pravnimi predpisy, véetné souladu s postupy posuzovani shody a postupy pro
fizeni Uprav prostiedk(l, na néz se systém vztahuje;

uréeni prislusnych obecnych pozadavkl na bezpecnost a ticinnost a priizkum moznosti, jak tyto pozadavky

zohlednit; o\, ale
odpovédnost za fizeni; Ne""w“““eov'\‘ zpi’,\sob
Fizeni zdrojti, véetné vybéru a kontroly dodavatelll a subdodavatel(; autn® 5‘02“’3

Fizeni rizik podle pfilohy | bodu 3; ’;ed“°?':;:a¢,e7-p
klinické hodnoceni podle ¢lanku 61 a pfilohy XIV, v€etné PMCF; iden®!

realizaci vyrobku, v€etné planovani, navrhu, vyvoje, vyroby a poskytovani sluzeb; /

ovéreni pridéleni kodl jedinecné identifikace prostiredku provedeného v souladu s ¢l. 27 odst. 3 vSem
prislusnym prostredkim a zajistujici konzistentnost a platnost informaci poskytovanych podle ¢lanku 29;

vytvoreni, uplatinovani a udrzovani systému sledovani po uvedeni na trh v souladu s ¢lankem 83;

vedeni komunikace s prislusSnymi organy, oznamenymi subjekty, jinymi hospodarskymi subjekty, zakazniky
a/nebo jinymi za¢astnénymi stranami;

postupy ohlasovani zavaznych nezadoucich prihod a bezpecnostnich napravnych opatreni v terénu v ramci
vigilance;

fizeni napravnych a preventivnich opatreni a ovérovani jejich ucinnosti;

postupy monitorovani a méreni vystupt, analyzu udajl a zlepSovani vyrobku.

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.09.2022
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Systém rizeni kvality

e CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016- Zdravotnické prostfedky- Systém
managementu kvality — Pozadavky pro ucely predpist

e CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016 (EN ISO 13485:2016)
je harmonizovana s MDR i IVDR

e Provadéci rozhodnuti o harmonizovanych normach pro zdravotnické
prostfedky, vydana Evropskou komisi a zverejnéna v Ufednim véstniku EU

https://www.niszp.cz/cs/legislativa/technicke-normy

« Databaze harmonizovanych norem - UNMZ

https://www.nlfnorm.cz/normy/556/harmonizovane-normy-rozdelene-pod|e-
oblasti

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.09.2022
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Srovnani Nafizeni (EU) 2017/745, ¢l. 10, bod 9 a CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2:2016

Systém rizeni kvality zohledni alespon tyto aspekty:

a)

b)

c)
d)
e)
f)
g)
h)

strategii pro zajiSt®&j souladu s pravnimi predpisy, véetné souladu s postupy posuzovani shodyd postupy pro
fizeni Uprav prostredkBnpa néz se systém vztahuje; ->(¢l. 4, 5.4.1,7.3.9)

uréeni prislusnych obecnyciNqozadavkl na bezpecnost a ucinnost a prlzkum mozpesti, jak tyto pozadavky
zohlednit; ->(Cl. 4.1.4 b, 7.2°37.3.3)

odpovédnost za fizeni; |=>(cl. 5)

fizeni zdroju, v€etné vybéru a kontroly dodavatell a subdodavateld; =>(cl. 4.1.5, 6, 7.4.1)
fizeni rizik podle pfilohy | bodu 3; =>(cl. 4.1.2)\{ 1, 7.3.3

klinické hodnoceni podle ¢lanku 61 a prilohy XIV, véePQPMCF;  ->(cl. Z.2.1¢, 7.3.7)
realizaci vyrobku, véetné planovani, navrhu, vywdje, vyrobyaposkytovani sluzeb; =>(cl. 7)

ovéreni pridéleni kodl jedinecné identifildCe prostiredku provedagého v souladu s ¢l. 27 odst. 3 vSem
prislusnym prostiredkdm a zajistujicikbnzistentnost a platnost inform¥ag poskytovanych podle ¢lanku 29;
->(¢l. 7.2.1¢c, 7.5.8, 7.5.9)

vytvoreni, uplatinovani gulrzovani systému sledovani po uvedeni na trh v souladu s ¢lankem 83; ->(cl. 8.2.1,
8.5.1)

vedeni komug#Kkace s prisluSnymi orgdny, ozndmenymi subjekty, jinymi hospodarskymi sisjekty, zakazniky
a/nebo jirfymi zucastnénymi stranami; =>(cl. 7.2.3, 8.2.3, 8.3.3)

postupy ohlasovani zavaznych nezadoucich prihod a bezpecnostnich napravnych opatreni v terénuramci
vigilance; ->(cl. 8.2.1,8.2.2, 8.2.3)

fizeni napravnych a preventivnich opatfeni a ovérovani jejich ucéinnosti; ->(cl. 8.5.2, 8.5.3)
postupy monitorovani a méreni vystupd, analyzu udajl a zlepSovani vyrobku. =>(cl. 8)
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Systém rizeni kvality

* Harmonizace MDR a ISO 13485:2016 —
e V zari 2021 vydana zména All

EUROPEAN STANDARD ENISO 13485 + A11
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM March 2016, September 2021

1C§ 03.100.70; 11.040.01 Supersedes EN SO 13485:2012

English version

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes (ISO 13485:2016)

Dispositifs médicaux - Systémes de management de la Medizinprodukte - Qualititsmanagementsysteme -
qualité - Exigences a des fins réglementaires (ISO Anforderungen fiir regulatorische Zwecke (ISO
13485:2016) 13485:2016)

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Systém rizeni kvality

* Harmonizace MDR a ISO 13485:2016 —
* Vlednu 2022 uvefejnéno v Ufednim véstniku EU: OJ L 1/11
Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/6 s uverejnénim dalsich

harmonizovanych norem

5.1.2022 Official Journal of the Furopean Union L1/11

DECISIONS

COMMISSION IMPLEMENTING DECISION (EU) 2022(6
of 4 January 2022

amending Implementing Decision (EU) 2021/1182 as regards harmonised standards for biological

evaluation of medical devices, sterilisation of health care products, aseptic processing of health care

products, quality management systems, symbols to be used with information to be supplied by the
manufacturer, processing of health care products and home light therapy equipment

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.09.2022
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Systém Fizeni kvality

5.1.2022 Official Journal of the European Union L1/13

ANNEX

In the Annex to Implementing Decision (EU) 2021/1182, the following entries are added:

=

No Reference of the standard

6. EN 180 10993-9:2021
Biological evaluation of medical devices - Part 9: Framework for identification and quantification of
potential degradation products (ISO 10993-9:2019)

7. EN IS0 10993-12:2021
Biological evaluation of medical devices - Part 12: Sample preparation and reference materials (ISO
10993-12:2021)

8. ENISO 11737-1:2018
Sterilization of health care products - Microbiological methods - Part 1: Determination of a population of
microorganisms on products (ISO 11737-1:2018)

ENISO 11737-1:2018/A1:2021

9. ENI1SO 13408-6:2021
Aseptic processing of health care products - Part 6: Isolator systems (ISO 13408-6:2021)
10. ENISO 13485:2016
Medical devices - Quality ement systems - Requirements for regulatory purposes (ISO 13485:2016)
#
ENISO 13485:2016/A11:2021
>
11. ENISOT4T60: 2021

Sterilization of health care products - Liquid chemical sterilizing agents for single-use medical devices

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.09.2022
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Systém rizeni kvality

« CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2 + A11 vydana éesky v dubnu 2022

Table ZA.1 - Correspondence between this European standard and the requirements of Article 10 of
Regulation (EU) 2017/745 [OJ L 117]

Requirements of Article 10
of Regulation (EU) 2017/745

Clause(s) / sub-clause(s) of
this EN

Remarks / Notes

1

44, 7Y 722 6). 7.22€). T3, 75

Partially covered. EN ISO 13485 includes
requirements for the QMS, design and
development and manufacturing that
require incorporation of the regulatory
requirements into the quality
management system.

I

~]
[y

Partially covered. EN ISO 13485 includes
requirements to risk management in
product realization. The detail of the
specific reguirements of Annex 1,
Chapter 1 of the Regulation is not stated
explicitly.

Not covered. 7.3.7 of EN ISO 13485
requires clinical evaluation in
accordance with applicable regulatory
requirements. The details contained in
Article 61 or Annex XIV are not provided.

4, 15t paragraph

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Systém rizeni kvality

* Pro zavedeni a udrzovani QMS lze vyuzit ustanoveni prilohy IX MDR:

,Posouzeni shody zalozené na systému rizeni kvality a na posouzeni
technické dokumentace”

Kapitola I: ,,Systém rizeni kvality”

© 2020 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Systém rizeni kvality

Pozadavek QMS cl. 10 (9) MDR Priklady naplnéni pozadavku
a) strategii pro zajisténi souladu L Pozadavky na produkt a kontrola zda jsou vyrobky stale
s pravnimi predpisy, vcetné souladu ve shodé
s postupy posuzovani shody O Sledovani zmén legislativy, norem ...
a postupy pro fizeni uprav O Rizeni zmén — vyrobky, procesy, implementace zmén
prostfedk(l, na néz se systém legislativy
vztahuje; L Osoba odpovédna za dodrzovani predpist (PRRC, ¢l. 15
MDR)
L Proces pro aktualizaci QMS
b) urceni pfislusnych obecnych O Potvrzeni urceného Ucelu pouZiti — drive poZadavek
pozadavkl na bezpecnost a Gcinnost prilohy 7 NV 54/2015 Sb.
a prazkum moznosti, jak tyto O Aktualizace analyzy rizik — dfive poZadavek prilohy 7
pozadavky zohlednit; NV 54/2015 Sh.
O Aktualizace podle ptilohy | MDR — Obecné poZadavky
na bezpecnost a ucinnost

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.09.2022
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Systém Fizeni kvality

Pozadavek QMS ¢l. 10 (9) MDR

Priklady naplnéni pozadavku

c) odpovédnost za Fizeni;

Osobni odpovédnost a angazovanost managementu
Stanoveni cilll kvality a pozadavk( na kvalitu
Zajisténi zdrojl

Definovani odpovédnosti a pravomoci

Pravidelné prezkoumani systému managementem

d) fizeni zdroju, véetné vybéru
a kontroly dodavatel(l
a subdodavatelU;

U 000 pDojpocdoco

Revize smluv

MDR stanovuje odpovédnosti ekonomickych operator(
v celém distribucnim retézci

Kritéria a parametry pro vstupy

Hodnoceni a kontrola dodavatel(

stanoveni postupl a odpovédnosti za ohlaSovani
zavaznych nezddoucich prihod - zapojeni distributor(
Lidské zdroje — kvalifikacni kritéria pro pracovni pozice,
hodnoceni zaméstnanct ...

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Systém Fizeni kvality

Pozadavek QMS él. 10 (9) MDR

Priklady naplnéni pozadavku

e) fizeni rizik podle pfilohy | bodu 3;

coood O

Drive poZzadavek pfilohy 7 NV 54/2015 Sb. —
aktualizace

CSN EN ISO 14971:2020 (! aktualizované vyd.)
Stanovit plan fizeni rizik pro skupinu ZP (ne jednotlivé zP)
Analyza a kontrola rizika pro skupinu ZP

pozor na zvlastni rizika podle MDR: nanotechnologie,
ftalaty ...

f) klinické hodnoceni podle ¢lanku
61 a prilohy XIV, véetné PMCF;

O Drive pozadavek prilohy 7 NV 54/2015 Sb. —

aktualizovat

Sbér a hodnoceni dat, véetné negativnich (uzivatelé,
literatura ...)

Vyhodnoceni a zohlednéni moznych rizik pro
uZivatele / personal

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Systém Fizeni kvality

Pozadavek QMS él. 10 (9) MDR

Priklady naplnéni pozadavku

g) realizaci vyrobku, véetné O Hledisko Zivotniho cyklu vyrobku — PDCA
planovani, navrhu, vyvoje, vyroby O Pozadavky na vyrobek
a poskytovani sluzeb; O Pozadavky na procesy

O Sledovatelnost ¢asti, polotovar( a vyrobk

O Identifikace moznych rizik
h) ovéreni pridéleni kodl jedinecné | L ZP na zakdzku se neptidéluje UDI —¢l. 27 odst. 1
identifikace prostredku; O Proces pro identifikaci a vysledovani konkrétniho ZP

v celém distribucnim retézci

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Systém Fizeni kvality

Pozadavek QMS cl. 10 (9) MDR

Priklady naplnéni pozadavku

i) vytvoreni, uplatiovani a udrzovani
systému sledovani po uvedeni na trh
v souladu s ¢ldankem 83;

g

g

Plan sledovani (PMS) - co, kdo, jaka data, zdroje dat
jak casto a kdo bude vyhodnocovat ...

Proces monitorovani a vyhodnocovani databazi
(EUDAMED, SUKL, dalsi) ohledné ohlaseni zavaznych
nezadoucich prihod

MDR pozaduje pravidelné reportovani o bezpecnosti
vyrobku:

ZP tr. | - Zprava o sledovani po uvedeni na trh —
aktualizuje se podle potreby (c/. 85)

ZP tr. lla - Pravidelné aktualizovana zprava

o bezpecnosti (PSUR) — aktualizuje se min. 1x/2roky
(¢l. 86 odst. 1)

ZP tr. lib a lll - Pravidelné aktualizovana zprava

o bezpecnosti (PSUR) — aktualizuje se min. 1x/rok
(¢l. 86 odst. 1)

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Systém Fizeni kvality

Pozadavek QMS él. 10 (9) MDR

Priklady naplnéni pozadavku

j) vedeni komunikace s prislusnymi
organy, oznamenymi subjekty, jinymi
hospodarskymi subjekty, zakazniky
a/nebo jinymi zucastnénymi stranami

0O

Pozadovanad hlaseni pfisluSnym orgdnim
Smluvni vztahy — jasna odpovédnost, vzajemna
informovanost, moznost kontroly

O Zpétna vazba a jeji vyhodnoceni

k) postupy ohlaSovani zavaznych
nezadoucich pfihod a bezpecnostnich
napravnych opatreni v terénu v ramci
vigilance

o000 00

Postup pro ohlaseni zavaznych nezadoucich pfihod
Postup pro ohlaseni bezpecnostnich napravnych
opatreni v terénu

Lhaty pro podani hlaseni a hlasené udaje podle MDR
Aktualni kontakty na distributory, zakazniky...
Aktudlni kontakty na prislusSné organy v zemich kde
je vyrobek uvadén na trh

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Systém Fizeni kvality

Pozadavek QMS él. 10 (9) MDR

Priklady naplnéni pozadavku

) Fizeni napravnych a preventivnich
opatreni a ovérovani jejich
ucinnosti;

oD OO0

Informovanost zainteresovanych stran

Analyza pfic¢in - identifikace rizik a zpUsobu jejich
snizovani

Kterych fazi zivotniho cyklu vyrobku se tyka
Zpétna vazba — pribézné ovérovani prijatych
opatreni

m) postupy monitorovani a méreni
vystupl, analyzu Udajl a zlepsovani
vyrobku.

o O OO0

Prezkoumani systému managementem

Pribézné ovérovani shody vyrobku — zmény
pozadavkd, legislativy, norem ...

Pribézné ovérovani plnéni pozadavku zakaznika
(osoby vystavujici predpis, pacienti)

Ovérovani ucinnosti systému rizeni kvality - napf.
interni audit

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Systém frizeni kvality
= Popsan v Prirucce kvality

= MUzZe obsahovat odkazy na externi dokumenty (nemusi byt udrzovany 2x), napf.:
na klinické hodnoceni / hodnoceni funkénosti, které je soucasti technické dokumentace,

na SOP, seznamy atd.
= Odkaz musi byt z hlediska pozadavkd QMS konkrétni a jasny:
,Klinické hodnoceni—=\iztectinicka dokumentace”
Klinické hodnoceni — kapitola 7 technické sloZky ,Vyrobek”, verze 2 z 15.8.2019

uloZzeno u Osoby odpovédné za legislativu, zavod 01 Liberec,
kopie v kanceldri Vedouciho vyvojovych laboratori, zavod 02 Turnov
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Systém frizeni kvality

0 |

ANALYZOVAT, IMPLEMENTOVAT, OVERIT A DOKAZAT,
DOKUMENTOVAT,

ANALYZOVAT, IMPLEMENTOVAT, OVERIT
A DOKAZAT, DOKUMENTOVAT,

ANALYZOVAT, IMPLEMENTOVAT, OVERIT
A DOKAZAT, DOKUMENTOVAT

Q
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Cinnosti dozoru nad trhem

Oddil 3, c¢l. 93 a nasl. MDR
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Cinnosti dozoru nad trhem

e (Cl.93, odst. 1:

Prislusné organy provadéji vhodné kontroly vlastnosti a Gc¢innosti prostiedkd
z hlediska shody, véetné pripadného prezkumu dokumentace a fyzickych
nebo laboratornich kontrol na zakladé odpovidajicich vzorka. Prislusné
organy zohledni zejména zavedené zasady tykajici se posuzovani a fizeni rizik,

udaje v oblasti vigilance a stiznosti.
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Cinnosti dozoru nad trhem

e (.93, odst. 3:
Prislusné organy za ucelem splnéni povinnosti stanovenych v odstavci 1:

a) mohou od hospodarskych subjektt kromé jiného pozadovat, aby poskytly
dokumentaci ... a pokud je to odlvodnéné, bezplatné poskytly nezbytné
vzorky prostfedk( nebo pristup k prostredkiim a

b) provadi ohlasené a, je-li to nutné, i neohlasené inspekce v prostorach
hospodarskych subjektt, jakoz i dodavatelt a/nebo subdodavatell
a v pripadé potieby v zafizenich profesionalnich uzivateld.

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.09.2022
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Kroky k implementaci MDR

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

D0

OO

Studium MDR

Skoleni a informace o poZadavcich na organizaci, na produkty,
na procesy

Rozdilova analyza a z ni vyplyvajici zmény:

systém fizeni kvality

organizace, procesy, portfolio produkt(

Naklady

Zapojit osobu odpovédnou za dodrzovani legislativy

DOo00

Potvrdit, Ze vyrobky jsou ZP podle pfiloha VIII

vvvvv

Stanou se nékteré produkty z portfolia ZP?
Zvazit potencialni rizikové oblasti: nanotechnologie, ftalaty ...

0o

U

Kontrola plnéni pozadavkt podle ¢l. 10
Zavést nebo aktualizovat QMS
Zavést postup pro prabéznou aktualizaci a zlepSovani QMS
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© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

pcooooooo

Obecné pozadavky na bezpecnost a ucinnost — priloha |
Technicka dokumentace — priloha XIl|

Analyza rizik

Klinickd data, klinické hodnoceni

Navod k pouziti a znaceni

zména klasifikace ?

Plan PMS, procesy pro vigilanci

Prohlaseni podle priloha XllI

o0 Oooo

Ovérovani shody — sledovani zmén legislativy, norem apod. - PRRC
Sledovani po uvedeni na trh (PMS)

Hodnoceni vigilance, trend(

Zprava o sledovani po uvedeni na trh nebo Pravidelné aktualizovana
zprava o bezpecnosti

Prabézné hodnoceni a zlepSovani procesu — pozadavek QMS
DOKUMENTOVAT, DOKUMENTOVAT, DOKUMENTOVAT !
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% UzZiteCné odkazy:
* Informace ke zdravotnickym prostfedkiim + vybrané MDCG dokumenty v ¢estiné
Narodni informacni systém zdravotnickych prostredk WWW.Niszp.cz

* Text MDR — konsolidované znéni — 24 urednich jazyki EU
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20200424

* Vysvétlujici dokumenty MDCG — anglicky (software, klin. hodnoceni, PMS, ftalaty ...) :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/guidance en

» Zakladnimi informace k nové legislativé zpracované EK - anglicky:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/regulatory-framework/getting-ready-new-
regulations en

* Seznam oznamenych subjekt podle MDR a IVDR v informacénim systému NANDO - anglicky:

https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir id=34

https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir id=35

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.09.2022
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%, Dotazy a pripominky:

* zasilejte pisemné na e-mailovou adresu: kop@sukl.cz

e do 23.9.2022

e odpovedi na vSechny dotazy zpracujeme pisemné do jednoho dokumentu,
ktery bude rozeslan vSsem ucastnikiim
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Dékuji za pozornost

Ing. Milan Santréi¢ek
milan.santrucek@sukl.cz
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