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1. Uvod

Tento dokument pokynt neni pravné zavazny. Byl vytvofen za pfispéni prislusnych
narodnich organti, primyslu a relevantnich zacastnénych osob, a tudiz by mél byt
uznavan jako zavedené postupy.

Natizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich!, dale ozna¢ované jako MDR
(,Medical Device Regulation®), dava mozZnost vyuzit klinické udaje souvisejici s
rovnocennym prostiedkem v klinickém hodnoceni pozadovaném pro prostiedek v ramci
posouzeni shody?.

Prestoze provedeni klinické zkousky predstavuje nejpiiméjsi zplisob, jak ziskat klinické
udaje tykajici se bezpec€nosti a i¢innosti zdravotnickych prosttedkt pro ucely certifikace
CE, lze klinické udaje ziskat i z nasledujicich zdrojt: 3

o Klinické zkousky nebo dalsi studie uvedené v odborné literatute pro prosttedek, u
n&jZ lze prokézat rovnocennost s danym prostfedkem

0 Zpravy publikované v recenzované odborné literatufe o dalSich klinickych
zkuSenostech bud’ s danym prosttedkem nebo s prostfedkem, u né&jz lze
prokazat rovnocennost s danym prostiedkem

Rovnocennost je nutno prokazat v souladu s pozadavky MDR#.

Evropska komise zvetejnila pokyny ke klinickému hodnoceni podle smérnic 93/42/EHS a
90/385/EHS, MEDDEYV 2.7/1 rev. 4°. Tyto pokyny MEDDEYV je tfeba uplatnit rovnéz
pfi prokazovani rovnocennosti podle MDR. Bylo vSak uznano, ze nékteré pozadavky
stanovené MEDDEV 2.7/1 rev. 4 nejsou zcela v souladu s MDR a ze dalsi pokyny pfti
feSeni téchto rozdilti by byly pro primysl i dals$i zacastnéné osoby uzite¢né. Pravné
zavazné je pouze znéni MDR. Pokud se vyskytnou nesrovnalosti mezi MEDDEV 2.7/1
rev. 4, témito pokyny MDCG a MDR, uplatni se MDR.

Tyto pokyny MDCG nezavadé€ji zadné nové pozadavky.

Prokazani rovnocennosti nenahrazuje pozadavek, aby vzdy probéhlo klinické
hodnoceni v souladu s MDR. Pravé prokazani rovnocennosti® v§ak vyrobci umoznuje
zatadit do procesu klinického hodnoceni daného prostiedku klinické tdaje o
rovnocenném prostiedku pro ucely ovéfeni shody s prislu§nymi obecnymi pozadavky
na bezpecénost a a¢innost.”

! NatFizeni (EU) 2017/745 Evropského parlamentu a Rady ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=0J:1:2017:117:TOC

2Clanek 61 a &ast A pFilohy XIV MDR.

3Cl. 2 odst. 48, 2. a 3. odrazka MDR.

4 Cast A odst. 3 piilohy XIV MDR.

> MEDDEV 2.7/1 revision 4, Guidelines on medical devices, clinical evaluation: A guide for manufacturers and
notified bodies under directives 93/42/EEC and 90/385/EEC
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/current-directives/guidance en

6 Cast A odst. 3 pfilohy XIV MDR.

7€l. 61 odst. 1 a odst. 3 pism. a).
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Do procesu klinického hodnoceni lze zaradit i idaje z dalSich zdroja klinickych tdaj,
nez jsou udaje o rovnocenném prostiedku®.

2. Rozsah

Tyto pokyny MDCG se zaméfuji na prokazani rovnocennosti, a to na zadkladé udaja
tykajicich se existujiciho prostiedku jiz uvedeného na trh®, za icelem certifikace CE
podle MDR.

Jednim z ucelt tohoto dokumentu je poukazat na rozdily mezi MDR a MEDDEV
2.7/1 rev. 4, konkrétné ve vztahu k rovnocennosti. Dal§im cilem je poskytnout dalsi
pokyny a podporu harmonizovanému pfistupu k prokazani rovnocennosti v cele EU.

Uvedeny jsou rovnéz nevycerpavajici pokyny a odkazy tykajici se aspektl
prostiedkil, které se uplatni u téch zdravotnickych prostfedkili, jejichz soucasti je
pomocny 1é¢ivy pripravek.

Tyto pokyny MDCG se rovnéz vztahuji na vyrobky bez urc¢eného lécebného ucelu
uvedené v ptriloze XVIMDR.

3. Rovnocennost

MDR vyzaduje,!9 aby pii prokazovani rovnocennosti s jinym zdravotnickym
prostfedkem byly zohlednény technické, biologické a klinické vlastnosti. Ackoliv jsou
tyto obecné vlastnosti popsany v dodatku 1 k MEDDEYV 2.7/1 rev. 4 a jsou sladény
s pozadavkem MDR, existuji rozdily v kritériich, ktera jsou stanovena pro vSechny tfi
okruhy vlastnosti. Rozdily v kritériich mezi MDR a MEDDEV 2.7/1 rev. 4 jsou
zdlraznény nize a je k nim uveden doprovodny vysvétlujici text.

3.1 Technické vlastnosti

Cast A odst. 3 pFilohy XIV MDR Dodatek A1 MEDDEV 2.7/1 rev 4
prostfedek ma podobny navrh; pouziva se za podobnych | - ma podobny navrh a
podminek pouZiti; ma podobné specifikace a vlastnosti | - pouZiva se za podobnych podminek poufZiti a
vcetné fyzikdlné-chemickych vlastnosti, jako jsou - ma podobné specifikace a vlastnosti (napr.
intenzita energie, pevnost v tahu, viskozita, povrchové | fyzikdlné-chemické vlastnosti, jako jsou typ a intenzita
vlastnosti, vinova délka a softwarové algoritmy; energie, pevnost v tahu, viskozita, povrchové
pfipadné uplatfiuje podobné metody pouZiti; ma vlastnosti, vinova délka, povrchova struktura,
podobné zasady fungovani a pozadavky na kritickou poréznost, velikost &astic, nanotechnologie, mérnd

acinnost hmotnost, pronikani atomd, jako je nitrokarbonizace,
oxidovatelnost), a

- pfipadné uplatriuje podobné metody pouZiti a

- ma podobné zdsady fungovani a poZadavky na
kritickou G¢innost

8Cl. 2 odst. 48, 1. a 4. odrazka MDR.

9Zzda ,trh” odkazuje na trh EU, nebo nikoliv, zavisi na poZadavcich €ldnku 61. Dal3i pokyny jsou uvedeny v &asti 4
pism. d) a e) tohoto dokumentu.

10 C4st A odst. 3 piilohy XIV MDR.
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(a) MDR vyzaduje, aby se pii prokazovani rovnocennosti zohlednily technické
vlastnosti, v€etné toho, ze dany prostfedek i prostfedek, u né€jz se predpoklada
rovnocennost, ,,se pouziva za podobnych podminek*“. MEDDEYV 2.7/1 rev. 4
v8ak stanovi pouziti za stejnych podminek s ohledem na technické vlastnosti!l.
Podminky pouziti musi byt podobné v rozsahu zajiStujicim, Zze nedochazi
k zaddnému klinicky vyznamnému rozdilu v bezpecnosti a klinické funkci
daného prostredku a prostiedku, u né€jz se predpoklada rovnocennost. Dalsi
pokyny k posuzovani ,,podobnosti“ jsou uvedeny rovnéz v €asti 4 tohoto
dokumentu.

(b) V obou definicich jsou uvedeny rtzné priklady specifikaci a vlastnosti
prosttedku pfi zvazovani technickych vlastnosti. Jedna se vSak pouze o
priklady, a tak je tfeba k nim i pfistupovat. Nelze je pokladat za vycCerpavajici
vycet specifikaci a vlastnosti spadajicich do kategorie ,,technické vlastnosti* pfti
posuzovani rovnocennosti s jinym prostfedkem. Upozoriiujeme vSak, ze MDR
konkrétné zduraznuje, Ze prosttedek, u néjz se predpoklada rovnocennost, musi
mit podobné softwarové algoritmy. To zahrnuje softwarové algoritmy
vsoftwaru, ktery fidi nebo ovliviiuje pouziti prosttedku, a v softwaru ureném
k samostatnému pouziti'2. Pfi prokazovani rovnocennosti softwarového
algoritmu je tfeba zohlednit jak funk¢ni princip softwarového algoritmu, tak i
klinickou funkci nebo funkce a urCeny ucel nebo ucely softwarového
algoritmu. Nema smysl pozadovat prokazani rovnocennosti softwarového
kodu za predpokladu, Ze tento byl vyvinut v souladu s mezinarodnimi
standardy pro bezpe&ny navrh a validaci'3 softwaru zdravotnickych prostiedku.

Software urCeny vyhradné pro konfiguraci prostfedku (napf. prezentace
grafického uzivatelského rozhrani apod.) a nesouvisejici s Zddnym 1é¢ebnym
ucelem!4 (jako je diagnodza, 1é¢ba atd.) nemusi byt z hlediska posuzovani
rovnocennosti podobny, pokud Ize odivodnit, Ze nema negativni vliv na
pouzitelnost, bezpecnost ani klinickou funkci.

3.2 Biologické vlastnosti

Cast A odst. 3 pFilohy XIV MDR Dodatek A1l MEDDEV 2.7/1 rev. 4
Prostfedek pouZiva stejnych materiald PouZiva stejnych materiali nebo latek v kontaktu se stejnymi
nebo latek v kontaktu se stejnymi lidskymi tkdnémi nebo télnimi tekutinami.
lidskymi tkdnémi nebo télnimi tekutinami Vyjimky lze pfedpokladat u prostiedkd, které se dostavaji
pfi podobném druhu a délce trvani do kontaktu s neporusenou kizi, a u nevyznamnych
kontaktu a podobném chovani latek z komponent prostfedku; v takovychto pripadech mohou
hlediska uvoliovani do prostiedi, vysledky analyzy rizik umoznit pouZziti podobnych
véetné produktd rozpadu a dalSich materiald se zohlednénim ulohy a povahy podobného
uvolhovanych latek materidlu.

11 Podminkami pouZiti“ se z hlediska technickych vlastnosti rozumi napft. faktory prosttedi, jako je magnetické
pole, teplota, vlhkost, prepravni podminky pouzivaného prostiedku apod.

Pouziti pro tentyz klinicky stav nebo ucel viz ¢ast 3.3 tohoto dokumentu.

12Viz MDCG 2019-11 Guidance on Qualification and Classification of Software in Regulation (EU) 2017/745 -
MDR and Regulation (EU) 2017/746 — IVDR.

13 Nap¥. IEC 62304 Medical device software — Software life cycle processes, a IEC 82304-1 Health software —
Part 1: General requirements for product safety.

14Cl. 2 odst. 1 MDR.
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(a) Vyrobci musi vzit v potaz doplnujici text MDR a odpovidajicim zptsobem
konkretizovat vSechny pfislusné charakteristiky. Vyjimky stanovené
MEDDEV 2.7/1 rev 4, k nepouziti stejnych materialti,, NEJSOU podle MDR
prijatelné.

MDR pozaduje, aby pii prokazovani rovnocennosti byly zohlednény
biologické vlastnosti, tj. aby prostfedek pouzival tytézZ materialy nebo latky
v kontaktu se stejnymi lidskymi tkdnémi nebo télnimi tekutinami pfi
podobném druhu kontaktu o podobné délce trvani a s podobnym chovanim
latek z hlediska uvolnovani do prostiedi, v€etné produktli rozpadu a dalsich
uvolnovanych latek jako u prostfedku, u né€jz se predpoklada rovnocennost.
Mezi pojmy ,,tytéZ materialy nebo latky* a ,,podobné chovani latek z hlediska
uvoliiovani do prostiedi*“ se rozlisuje proto, aby se zohlednila ta skute¢nost,
ze zpracovani, navrh a prostiedi, v némz se prostiedek pouziva, mohou
predstavovat drobné zmény i v pripadé€, Ze suroviny jsou stejné.

Zpracovanim muze dojit ke zvySeni nachylnosti materialti k rozpadu vlivem
zmeénénych vlastnosti materialu a/nebo navozenim rtznych zatézi. Napf.
drobné zmény v pH nebo oxidacni stres mohou zvySovat nebo potlacovat
chovani latek z hlediska uvolinovani do prostiedi. Z tohoto diivodu se posuzuje
konecny prostredek.

(b) Lze pouzit principy stanovené normami fady ISO 10993 pro biologické
hodnoceni zdravotnickych prostfedkt, ptedevsim ISO 10993-1 pro pfistup
k biologickému hodnoceni zaloZeny na rizicich,!> a rovn&z pro charakterizaci
materiall.

Pouzit Ize i normu ISO 10993-18, ktera se vztahuje na chemickou charakterizaci
materiall, a to pro specifikaci identity materidlt a pro odhad typu a mnozstvi
latek uvolnovanych z kone¢ného prostiedku. Priloha C této normy stanovi
biologickou rovnocennost. Norma ISO 10993-17 zahrnuje principy posuzovani
toxikologickych rizik uvolnovanych latek. Uvoliiované latky mohou zahrnovat
produkty rozpadu nebo jiné latky z materialt ¢i latky, z nichz je prostfedek vyroben,
ale také dalsi slozky, jako jsou napt. zbytkové latky z procesu vyroby nebo
sterilizace, veSkeré kontaminace apod. Z tohoto divodu se pfi posuzovani
rovnocennosti zohledni vlastnosti a charakteristiky kone¢ného prostredku.

Co se ty€e rozlozitelnych materiala, ¢asti 13, 14 a 15 normy ISO 10993 stanovi
identifikaci a kvantifikaci produktli rozpadu. Upozoriiujeme, ze na dany
prostifedek se mohou vztahovat i dalsi ¢asti norem fady ISO 10993.

(c) MDR stanovi dalsi pozadavky!® na prostiedky jeZ jsou sloZeny z latek nebo
z kombinaci latek, které jsou urCeny k zavedeni do lidského téla t€lnim
otvorem nebo k aplikaci na ktzi a které jsou lidskym télem absorbovany nebo
v lidském téle lokalné rozptyleny.

151S0 10993-1 Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk management
process a souvisejici normy fady 10993.
16 pfiloha | odst. 12.2 MDR.
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Pro ucely stanoveni rovnocennosti musi byt takové latky totozné.

Tyto prostiedky nejsou léCivymi pfipravky, avSak pro ucely posouzeni shody musi
spliiovat ptislusné pozadavky stanovené piilohou I smérnice 2001/83/ES!7 pro
hodnoceni absorpce, distribuce, metabolizace, exkrece, lokalni tolerance, toxicity,
interakci s dal§imi prostiedky, 1éCivymi pfipravky nebo jinymi latkami a pro
hodnoceni moznych nezadoucich uc€inki. To znamena, Ze pro prokazani
rovnocennosti podle MDR je tieba zohlednit rovnéz tyto aspekty.

Upozoriiujeme, Ze na hodnoceny prostiedek se vzdy vztahuje pozadavek!® na to,
aby si ozndmeny subjekt u prostiedkt nebo jejich produkti metabolismu, jez jsou
za ucelem dosazenti jejich ur¢eného ucelu systematicky absorbovany lidskym télem,
vyzadal od prislusného organu pro zdravotnické prostiedky nebo od EMA védecké
stanovisko ohledné souladu prostfedku s pfisluSnymi pozadavky stanovenymi v
ptiloze I smérnice 2001/83/ES, a to i tehdy, pokud byla prokdzana rovnocennost
podle MDR.

(d) Prokazani rovnocennosti se muze vztahovat i na zdravotnické prostiedky
s 1éCivou latkou s dopliikovym ac¢inkem, napi. na stenty potazené léky nebo
centralni zilni katétry impregnované heparinem.

MDR vyzaduje,!® aby se pii prokazovani rovnocennosti zohlednily biologické
vlastnosti, v€etn¢ toho, ze dany prostiedek i prostiedek, u né€jz se predpoklada
rovnocennost, pouzivaly ,,stejné materialy nebo latky v kontaktu se stejnymi
lidskymi tkanémi nebo té€lnimi tekutinami®. To se vztahuje rovnéz na 1écivé latky
a veskeré souvisejici pomocné latky/potahy.

Pomocné latky/potahy mohou mit vyznamny vliv na naptiklad na charakteristiku
uvoliiovani 1é¢ivé latky urCené pouze k lokalni aplikaci ze stentu, a tedy i
vyznamny vliv na klinickou funkci.

Oznameny subjekt kazdopadné u hodnoceného prostiedku??

O overi uzite¢nost této latky jakozto soucasti prostfedku a ptrihlédne k
ur¢enému ucelu prostredku a

0 vyzada si od prislusného organu pro zdravotnické prostfedky nebo od EMA
védecké stanovisko ohledné kvality a bezpecnosti 1é¢ivé latky
s doplnkovym uc¢inkem a poméru ptrinost nebo rizik zahrnuti této latky do
prostfedku, vcetn¢ toho, zda byl odpovidajicim zpisobem vyhodnocen
vyrobni postup.

7 Smérnice 2001/83/ES o kodexu Spoleéenstvi tykajicim se huménnich |égivych pipravka.
18 Kapitola Il odst. 5.4 pism. b) prilohy IX MDR.

19 C4st A odst. 3 2. odrazka pFilohy XIV MDR.

20 Kapitola Il odst. 5.2 pism. b) a c) pfilohy IX MDR.
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Upozoriiujeme, Ze zdravotnické prostfedky s 1é€ivou latkou s doplitkovym tc¢inkem
spadaji do tfidy I1I2!. V pfipadech, kdy vyrobce hodla proklamovat rovnocennost
s prostfedkem, ktery sam nevyrabi, MDR vyzaduje, aby oba vyrobci uzavieli
smlouvu, ktera umoznuje vyrobci druhého prostfedku neomezeny priubézny piistup
k technické dokumentaci??.

Vyrobci nemohou prohlasit prosttedek s 1é¢ivou latkou s doplitkovym tcinkem za
rovnocenny s prostitedkem bez lécivé latky s dopliitkovym ucelem a naopak.
Naptiklad vyrobce katétru potazeného heparinem nemtiize proklamovat jeho
rovnocennost s katétrem bez obsahu 1é¢ivé latky ani tehdy, jsou-li oba katétry
jinak totozné?3. Viz téz &ast 4 tohoto dokumentu.

Podobné nemohou vyrobci prohlasit 1é¢ivou latku s doplitkovym ucinkem za
rovnocennou se ,,samostatnou‘ 1é¢ivou latkou.

3.3 Klinické vlastnosti

Cast A odst. 3 prilohy XIV MDR Dodatek A1 MEDDEV 2.7/1 rev. 4

Prostfedek se pouZiva za stejnych klinickych - PouZzivd se za stejnych klinickych podminek

podminek nebo ke stejnému tucelu véetné obdobné
zavaznosti a faze nemoci, ve stejné ¢asti téla, u
podobné skupiny obyvatelstva, a to i z hlediska
véku, anatomie a fyziologie;

ma podobného uzZivatele;

ma podobnou relevantni kritickou Uc¢innost s
ohledem na oc¢ekavany klinicky ucinek pro konkrétni
urceny ucel.

(pfipadné véetné podobné zavaznosti a faze nemoci, ve
stejné zdravotni indikaci) a

- pouziva se ke stejnému uréenému Ucelu a

- pouziva se ve stejné ¢asti téla a

- pouZiva se u podobné skupiny obyvatelstva (i

z hlediska véku, pohlavi, anatomie, fyziologie a
pfipadné dalsich aspektd) a

- nepredpoklada se, Zze by vykazoval vyznamné

odliSnou ucinnost (z hlediska relevantnich kritickych
funkci, jako je o¢ekavany klinicky ucinek, konkrétni
uréeny Ucel, délka pouiiti apod.)

() MDR dale vyzaduje, Zze k tomu, aby vyrobci mohli porovnat klinické
vlastnosti, musi mit prosttedek podobného uzivatele. MDR jednoznacné
zdlraznuje, ze uzivatelem se rozumi jakykoliv zdravotnicky pracovnik nebo
laicka osoba, ktera prostfedek pouziva?4, pficemz laickou osobou se rozumi
jednotlivec, ktery nema formalni vzdélani v ptislusné oblasti zdravotni
péce nebo lékafského oboru?’. Vyrobci tedy musi zohlednit, zda zptsobilost
nebo znalosti ureného uzivatele mohou mit pifi posuzovani rovnocennosti
daného prostiedku s prostfedkem, u n¢€jz se predpoklada, Zze je rovnocenny,
né&jaky dopad na bezpecnost, klinickou funkci a vysledek. Naptiklad prostiedek
urc¢eny k pouziti odbornikem a prostfedek ur¢eny pro domaéci pouziti, i kdyz
za stejnych klinickych podminek nebo se stejnym tcelem, mtize mit odlisSny
profil bezpecnosti a u€innosti vlivem prostiedi, v némz ma byt pouzit.

21 Pravidlo 14, pfiloha VIII MDR.

22 (|. 61 odst. 5 MDR.

2 C4st A odst. 3 piilohy XIV MDR.
24 ¢|. 2 odst. 37 MDR.

25 ¢|. 2 odst. 38 MDR.
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(b) MDR vyslovné neuvadi, zZe zdravotnicky prostfedek se musi pouzivat ve stejné
zdravotni indikaci, pro stejné pohlavi a se stejnou délkou pouziti jako rovnocenny
prostfedek. Rozumi se vSak, Ze toto je obecné zahrnuto v pozadavku MDR, ktery
stanovi, ze oba prostfedky se musi pouzivat za stejnych klinickych podminek
nebo pro stejny ucel, véetné podobné zavaznosti a faze nemoci, a také ze musi
mit podobnou relevantni kritickou uc¢innost, coz stanovi i MEDDEYV 2.7/1 rev. 4.
To je v MDR podpoieno i definicemi ,,uréeného ucelu“2¢ a schopnosti prostfedku
dosahovat uréeného uc&elu ,klinickou funkci®,?” véetné méfitelného ,.klinického
piinosu‘28,

4. Prokazani rovnocennosti

Cast A odst. 3 prilohy XIV MDR Dodatek A1 MEDDEV 2.7/1 rev. 4
Vlastnosti uvedené v prvnim pododstavci jsou do té Aby bylo moZno predpokladat rovnocennost,
miry podobné, Ze v bezpecnosti a klinické funkci - musi byt splnény vSechny tfi charakteristiky (klinicka,
daného prostfedku by nebyl klinicky vyznamny technicka, biologicka),
rozdil. Posouzeni rovnocennosti musi byt zaloZzeno - podobny znamena, Ze rozdily mezi hodnocenym
na fadném védeckém zddavodnéni. prostiedkem a prostfedkem, u néjz se predpoklada

rovnocennost, by nevyvolaly Zzadné klinicky
vyznamné rozdily v uéinnosti a bezpeénosti
prostiedku.

Pro prokazani rovnocennosti je nutno splnit fadu pfedpokladii:

(a) Na zakladé posouzeni rovnocennosti je nutno ucinit zaveér, zda technické,

biologické a klinické vlastnosti stanovené MDR?2° jsou podobné v takovém
rozsahu, ze by nedoslo k zadnému klinicky vyznamnému rozdilu v bezpecnosti
a klinické funkci prostfedku. Upozoriiujeme, ze nékteré z charakteristik
uvedenych v MDR musi byt stejné, nikoliv podobné. Odpovidajici znéni
MEDDEYV 2.7/1 rev. 4 je pro informaci uvedeno vyse. Je tfeba, aby vyrobce
zohlednil vySe uvedené charakteristiky a uskute¢nil analyzu nedostatkd, aby
bylo mozno vyhodnotit veskeré klinicky vyznamné rozdily.
Z fady raznych divodi mohou byt provedeny upravy3? prostiedku. Jestlize tyto
upravy byly zavedeny jako teSeni konkrétniho problému bezpecnosti a/nebo
ucinnosti, bude fadné zdivodnéno, Ze nedojde k Zzaddnému klinicky vyznamnému
rozdilu v bezpeCnosti ani klinické funkci kromé toho, ktery predstavuje
zamySlené zlepSeni souvisejici s danym konkrétnim problémem, jenz byl
divodem upravy/rozdilu. U zadné zuprav a soubéznych prohlaseni o
rovnocennosti se nesméji vyskytovat zadna dalsi rizika ani moZnost neptiznivého
vlivu na Géinnost souvisejici se zavadénymi upravami.

26 |, 2 odst. 12 MDR.
27 €], 2 odst. 52 MDR.
28 €|, 2 odst. 53 MDR.
29 C4st A odst. 3 piilohy XIV MDR.
30 €|, 61 odst. 4 MDR.
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V piiloze I tohoto dokumentu je uveden piiklad Sablony Tabulky rovnocennosti.

Vyrobce zdravotnického prostftedku nemtze proklamovat rovnocennost
s vyrobkem bez urc¢eného 1é¢ebného tcelu uvedeného v priloze XVI MDR.

(b) Vyrobci mohou identifikovat n€kolik prostiedkt rovnocennych s hodnocenym
prosttedkem, nicméné kazdy takovy prostitedek musi byt s hodnocenym
prosttedkem rovnocenny =z hlediska vSech uvedenych technickych,
biologickych i klinickych vlastnosti3!. Rovnocennost s kazdym prostiedkem
bude kompletné prozkoumana, popsana a prokazana ve zpravé z klinického
hodnoceni.

To znamena, ze vyrobci nepouziji pro prohlaSeni rovnocennosti s hodnocenym
prostfedkem rizné casti riznych prostredkti. MEDDEV 2.7/1 rev. 4 je v souladu
s timto pristupem.

Ve vyjimecnych pripadech lze zvazit odchyleni se od tohoto principu. Mohou
existovat systémy prostiedki sestavajici z n€kolika viceméné ,,samostatnych
prostfedktl, kde miize byt divodné posuzovat rovnocennost prostiedku v systému
s predpokladanym rovnocennym prostiedkem (stejného vyrobce) jiz uvedenym na
trh za predpokladu, ze veskeré technické, biologické a klinické vlastnosti jsou
stejné/podobné3? a Ze prostredky v systému nemaji vzajemny vliv na bezpecnost a
ucinnost druhych prostfedkti v systému. Toto musi byt fadné€ prozkoumano a
zdokumentovano jak na trovni moznych interferenci mezi prostfedky v systému,
tak na urovni celkové bezpecnosti a klinické funkce dané¢ho systému prostredki.

(¢) Co se tyce klinického hodnoceni, MDR vyzaduje,33 aby vyrobce konkretizoval
a odtvodnil turoven klinickych dtkazti nutnych pro prokdzani shody
s prisluSnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a uc¢innost. Tato uroven
klinickych diikazt musi odpovidat vlastnostem prostiedku a jeho urcenému
ucelu34. Posouzeni rovnocennosti musi byt zaloZeno na ¥Adném védeckém
zdivodnéni 35.

Z toho vyplyva, Ze je nutno fadné prozkoumat a zdokumentovat technickeé,
biologickeé i klinické vlastnosti. Oc¢ekava se, Ze vyrobce kompletné urci a uvede
veskeré rozdily mezi obéma prostredky.

Preklinické uidaje pro posouzeni rovnocennosti musi umoznit védecky podlozené
vyhodnoceni technickych a biologickych vlastnosti. Priklady zdrojt tdaji:

31 ¢4st A odst. 3 piilohy XIV MDR; poZadavky se vztahuji pouze na ,prostfedek” a ,dany prostfedek”.

32 C4st A odst. 3 piilohy XIV MDR.

33 €l. 61 odst. 1 druhy pododst. MDR.

34 €|. 61 odst. 1 druhy pododst. MDR.

Za urcitych okolnosti mGze byt dlvodné prokazat shodu bez podpory klinickymi tdaji, viz¢l. 61 odst. 10 MDR;
upozornujeme vsak, Ze toto se nevztahuje na implantabilni prostfedky ani na prostredky tridy IIl.

35 C4st A odst. 3 ptilohy XIV MDR

Pokyny jsou uvedeny rovnéz v priloze A6 MEDDEYV 2.7/1 rev 4 - Appraisal of clinical data - examples of studies
that lack scientific validity for demonstration of adequate clinical performance and/or clinical safety.
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o udaje z technické dokumentace vyrobcova vlastniho prostredku, u néjz
se predpokldda rovnocennost (specifikace, vysledky zkousek,
chemické/fyzikalni/biologické analyzy, tidaje z preklinickych zkousek
apod.),

0 tudaje zvefejnéné v odborné literature, napt. udaje ze zkousek se zviraty
nebo jiné preklinické udaje.

Posouzeni toho, zda by nékteré rozdily ve vlastnostech mohly mit za nasledek
klinicky vyznamny rozdil v bezpecnosti a klinické funkci, musi byt tadné
podloZeno a vychazet z patficného védeckého odiivodnéni. Toto posouzeni lze
podlozit napt. klinickymi udaji z odborné literatury, spolecnymi specifikacemi
(CS)*¢, harmonizovanymi normami nebo jinymi zavedenymi technickymi
specifikacemi.

Kromé toho se u posouzeni bezpecnosti o¢ekava pristup zalozeny na rizicich3?,
a to jak u identifikace vlastnosti, které by mohly ovlivnit bezpec¢nost, tak u
zaveérecného vyhodnoceni rovnocennosti z hlediska bezpecnosti.

Pfi posuzovani rovnocennosti je dalezité, aby se preklinické tidaje a veskeré
klinické udaje vztahovaly k danému hodnocenému prostfedku a k definované
generaci/verzi daného prostiedku zvazovaného z hlediska rovnocennosti,
pricemz je tfeba mit na paméti, Zze mezi riaznymi generacemi druhého
prostfedku mohou existovat vyznamné rozdily.

Jestlize vyrobce nemtze prokazat dostateCcnou miru pfistupu k udajim o
prostfedcich, ve vztahu k nimZ rovnocennost proklamuji,3® a které jsou potiebné
pro posouzeni rovnocennosti, rovnocennost nelze pro ucely posouzeni shody
proklamovat.

(d) MDR wuvadi vedle prokazani rovnocennosti specifické pozadavky, které je
tfeba zohlednit, aby nebylo nutno provadét klinickou zkousku.

Vyrobce implantabilnich prostiedka a prostiedkia tifidy III uskute¢ni klinické
zkousky s vyjimkou piipadi, kdy byl prostiedek navrzen formou Uprav prostiedku jiz
uvedeného na trh timtéZ vyrobcem a kde lze rovnocennost prokazat v souladu s
MDR3%, V této souvislosti se prostiedkem uvedenym na trh rozumi prostiedek,
ktery jiz byl uveden na trh a ma certifikaci CE, a to bud’ podle MDR, nebo podle
smérnic 93/42/EHS nebo 90/385/EHS. Certifikace CE musi byt doposud platna,
vychazet z aktualizovaného klinického hodnoceni a pomér ptinost a rizik daného
prostfedku musi byt ptiznivy.

36 . 2 odst. 71 MDR, ,,spoleénymi specifikacemi“ soubor technickych a/nebo klinickych pozadavkii jinych ne?
norma, ktery slouzi jako nastroj pro plnéni pravnich povinnosti pouzitelnych u daného prostfedku, postupu
nebo systému.

371S0O 14971 Medical devices — Application of risk management to medical devices a déle pfislu$né souvisejici
normy, napfr. 1ISO 10993-1 a ISO 10993-18.

38 C4st A odst. 3 posledni pododstavec pfilohy XIV MDR.

39 Cl. 61 odst. 4 a ptiloha IXV odst. 3 MDR.
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Aby vyrobce implantabilnich prostiedkii a prostiedki tfidy III mohl
proklamovat rovnocennost s prostifedkem jiz uvedenym na trh, ktery vSak
nevyrabi on sam, musi vyrobce kromé splnéni pozadavkl stanovenych ¢l. 61
odst. 4 MDR mit uzavienou smlouvu, kterd vyslovné umoznuje vyrobci druhého
prostfedku neomezeny prubézny pristup k technické dokumentaci*?. MDR rovnéz
vyzaduje, aby ptvodni klinické hodnoceni rovnocenného prostifedku probéhlo
v souladu s pozadavky MDR. Z toho vyplyva, ze predpoklddany rovnocenny
prostiedek je certifikovan podle MDR. Nebude tedy mozné proklamovat
rovnocennost s prostitedkem certifikovanym podle smérnic 93/42/EHS nebo
90/385/EHS.

(e) Co se tyCe ostatnich prostfedki neZ implantabilnich prostiedka a

prostiredki tiidy III, u nichz chce vyrobce proklamovat rovnocennost, uplatni
se €l. 61 odst. 3 MDR. Tento pozadavek konkrétné€ neuvadi, zda se predpoklada,
ze prostiedek je uvadén na trh v ramci EU. Bude tedy mozné proklamovat
rovnocennost s prostiedkem certifikovanym podle smérnic 93/42/EHS nebo
90/385/EHS nebo MDR.
Lze vSak zvazovat i vyjimky a proklamovat rovnocennost s prostiedkem bez
certifikace CE za ptredpokladu, Ze lze splnit vSechny relevantni pozadavky
MDR vztahujici se k rovnocennost a ke klinickému hodnoceni. To znamena,
ze:

0 Vyrobce musi mit dostateCny pfistup k udajim tykajicim se prostfedkd,
snimiz proklamuje rovnocennost*!. Pro piipad, ze predpokladany
rovnocenny prostfedek vyrabi jiny vyrobce, MDR nestanovi pozadavek na
uzavieni smlouvy mezi vyrobci, ktera by upravovala pfistup k technické
dokumentaci.

Klinick4d hodnoceni probg&hla v souladu s mezinarodné platnymi pokyny.*?
Klinické udaje spliiuji pozadavky MDR a je predlozeno odivodnéni
toho, zda jsou klinické tidaje pfenosné na evropskou populaci.

Je nutno uvést regulacni stav predpokladaného rovnocenného prostiedku. Dalsi
pokyny obsahuje Dodatek A1 MEDDEYV 2.7/1 rev. 4.

(f) U vyrobkt bez urceného lé¢ebného ucelu uvedenych v ptiloze XVI MDR se
provedou klinické zkousSky, s vyjimkou pfipadi, kdy lze tadné€ oduvodnit
pouziti klinickych udajt o obdobnych zdravotnickych prostiedcich*3. Obdobnym
prostiedkem se v tomto kontextu rozumi zdravotnicky prostiedek, ktery je
podobny z hlediska fungovani a profilu rizik a ma 1é¢ebny ucéel*4. Aby bylo mozno
fadné zdlGvodnit pouziti stavajicich klinickych idajii o obdobném

40Cl. 61 odst. 5 MDR.

41 €4st A odst. 3 prilohy XIV MDR the last sentence.

42 Bod 64 odavodnéni MDR

Norma ISO 14155:2011 o spravné klinické praxi pro klinické zkousky zdravotnickych prostfedkt pro lidské subjekty
a Helsinska deklarace Svétové Iékarské asociace o etickych zasadach pro lékarsky vyzkum za ucasti lidskych
subjektl

43 (l. 61 odst. 9 MDR.

44 Bod 12 oddvodnéni MDR.
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prostiedku, je tfeba uplatnit zasady prokazani rovnocennosti*’ s pfijetim toho,
ze hodnoceny prostfedek bude mit pouze esteticky nebo jiny nelécebny ucel,
zatimco obdobny prostfedek ma léCebny ucel. Obecnym pozadavkem na
prokazani klinického piinosu*® se rozumi pozadavek na prokazani G¢innosti
prostiedku.

Dale, vzhledem k tomu, ze spole¢né specifikace (CS) vyrobkl bez uré¢eného
1écebného ucelu mohou mit pozadavky souvisejici s klinickym hodnocenim
z hlediska bezpecnosti,*’ je tieba tyto pozadavky zohlednit pfi prokazovani
rovnocennosti a ¢inéni zavéria ohledné neexistence klinicky vyznamného
rozdilu v bezpecénosti“s.

Mezi vyrobkem a ptedpoklddanym obdobnym zdravotnickym prostfedkem
nesmi existovat vyznamny rozdil v bezpecnosti a Gi€innosti.

5. Pouziti udaji o podobnych prostiedcich

Pojem ,,podobné prosttedky‘* 1ze chapat jako prostfedky spadajici do téze generické
skupiny prostfedkt. Tu MDR definuje*® jako soubor prostiedkii majicich stejny nebo
podobny urc¢eny ucel nebo spole¢nou vétsSinu technologie, coz umoziuje, aby byly
klasifikovany genericky bez zohlednéni konkrétnich vlastnosti.

Tam, kde rovnocennost nelze prokazat podle MDR, mohou byt idaje o podobnych
prostiedcich uzite¢né pro fadu dalsich ucelt, napiiklad:

1. Pro yjisténi se, ze systém fizeni rizik je komplexni, nebot’ jsou
identifikovana relevantni nebezpeci a klinicka rizika.

2. Pro pochopeni nejnovéjsiho vyvoje, prirozeného prabehu
onemocnéni a alternativnich dostupnych zptusobu 1éCby.

3. Jako pomucka pro stanoveni rozsahu klinického hodnoceni tim, ze jsou
identifikovany veskeré vlastnosti navrhu podobnych prostredkt, které predstavuji
zvlastni obavy z hlediska uc¢innosti nebo bezpecnosti.

4. Jako vstup pro navrh klinické zkouSky nebo navrh nasledného klinického
sledovani po uvedeni na trh a systém sledovani po uvedeni na trh.

5. Pro identifikaci relevantnich a uréenych vyslednych klinickych parametrt
uré¢enych klinickych pfinosi, a to na zakladé publikovanych klinickych udaji
tykajicich se podobného prostiedku nebo podobnych prostiedki.

6. Pro stanoveni minimalnich pozadavkt na kvantifikovany klinicky pfinos,
jenz se povazuje za klinicky relevantni, a/nebo pro identifikaci pfijatelné
miry vyskytu rizik a nezadoucich ptihod.

45 C4st A odst. 3 prilohy XIV MDR.
46 Clanek 61 a prilohy XIV a XV MDR.
47€l. 1 odst. 2 MDR.

48 C4st A odst. 3 prilohy XIV MDR.
49 ¢l. 2 odst. 7 MDR.
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6. Identifikace klinickych udajt

Klinické hodnoceni posuzovaného prostfedku se uskute¢ni v souladu s MDR>0.
Budou identifikovany veskeré klinické udaje, ptiznivé i neptiznivé. To se vztahuje na
klinické udaje jak daného prostredku, tak prostfredku, u né&jz lze prokazat
rovnocennost. V piipadé€, Ze tudaje spliuji definici klinickych udaji stanovenou
MDR5!, piejdou tyto tidaje do faze posouzeni a analyzy, aby bylo mozno vyhodnotit,
zda tyto klinické tidaje poskytuji dostatecné klinické diitkazy pro tcely potvrzeni shody
s prislusnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a u¢innost (GSPR)32.

Pokyny, které vyrobctim pomohou pfi identifikaci, posuzovani a analyze klinickych udajt
dostupnych v odborné literatufe pro stanoveni klinickych dikaz(3, jsou uvedeny
v ¢astech 8-10 MEDDEYV 2.7/1 rev. 4.

V pripadé, Ze udaje nenaplnuji definici klinickych udaji stanovenou MDR, nejedné se o
klinické tdaje a nelze je podrobit posouzeni, analyze a vyhodnoceni udaji pro tcely
ptredlozeni klinickych dikazli pro potvrzeni shody s pfisluSnymi GSPR.

50 Cast A piilohy XIV MDR.

51 ¢l. 2 odst. 48 MDR.
52 p¥iloha | MDR.
53 €l. 2 odst. 51 MDR.
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Pfiloha I — tabulka rovnocennosti

Pro jasné prokazani rovnocennosti a identifikaci podkladi u jednotlivych prostredkt 1ze
pouzit takovou tabulku, jakd je uvedena nize. Polozky v prvnim sloupci tabulky
pfedstavuji pouze ptiklady, a tak je tfeba na né i nahlizet. Nelze je interpretovat jako
vycCerpavajici seznam specifikaci, vlastnosti, parametrii a/nebo aspekti pro prokazani
rovnocennosti s jinym prostiedkem.

Vyrobce by mél urcit rozdily a zdlraznit spiSe rozdily mezi obéma prostfedky nez
jejich podobnosti. Zvazované aspekty zahrnou mozny kumulativni vliv mnoha
drobnych rozdilti. Dalsi aspekty rovnocennosti jsou uvedeny v ¢astech 3 a 4 tohoto
dokumentu.

Pokud se proklamuje neexistence klinicky vyznamného rozdilu v bezpec¢nosti a klinické
funkci prostfedku, bude predlozeno védecké odlivodnéni riznych vlastnosti.

Pokud se z hlediska rovnocennosti posuzuje nékolik prostiedki, je tieba tabulku vyplnit
pro kazdy pfedpokladany rovnocenny prostiedek zvlast. Dokumentace prokazani
rovnocennosti bude zahrnuta do zpravy o klinickém hodnoceni.

Strana 16z 20



Medical Device

Dokument Koordina&ni skupiny pro zdravotnické prostfedky MDCG 2020-5

Tabulka rovnocennosti
ze srovnani prostredku s predpokladanym rovnocennym prostfedkem uvedenym na trh pro Ucéely prokazani rovnocennosti

1. Technické Prostfedek 1 (klinicky hodnoceny) Prostfedek 2 (uvedeny na trh) Zjisténé rozdily nebo zavér, Zze neexistuji zadné
vlastnosti Popis vlastnosti a odkaz na Popis vlastnosti a odkaz na rozdily v dané vlastnosti

(pro kazdou upresfujici dokumenty upresnujici dokumenty

posuzovanou

vlastnost vlozte
samostatny radek)

Prostfedek ma 1.1
podobny navrh

Pouziva se za 1.2
podobnych podminek

pouzivani

Podobné specifikace a 1.3

vlastnosti, v€etné
fyzikalné-chemickych,
jako je intenzita energie,
pevnost v tahu,
viskozita, povrchové
vlastnosti, vinova délka
a softwarové algoritmy

Pripadné uplatriuje 1.4
podobné metody
pouZiti

Ma podobné zasady 1.5
fungovani a
pozadavky na

kritickou U¢innost




Védecké oddvodnéni, pro¢ nedojde ke klinicky vyznamnému rozdilu v bezpecnosti a klinické funkci prostifedku, NEBO popis vlivu Klinicky

na bezpe&nost a/nebo klinickou funkci vyznamny

(pro kazdy identifikovany rozdil ve vlastnostech pouZzijte samostatny radek a pripadné doplrite odkazy na dokumentaci) e

Ano/ne

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

2. Biologické Prostfedek 1 Prostfedek 2 (uvedeny na trh) Zjisténé rozdily nebo zavér, Ze neexistuji zadné
vlastnosti Popis vlastnosti a odkaz na Popis vlastnosti a odkaz na rozdily v dané vlastnosti

(pro kazdou upfesfiujici dokumenty upresfujici dokumenty
posuzovanou vlastnost
vloZte samostatny
radek)

Pouziva stejnych (Vlastnost musi byt pro prokazani
materidld nebo latek v rovnocennosti stejnd)

kontaktu se stejnymi 2.1

lidskymi tkdnémi nebo
télnimi tekutinami

Podobny druh a délka 2.2
trvani kontaktu se
stejnymi lidskymi
tkdnémi nebo télnimi
tekutinami

Podobné chovani latek z 2.3
hlediska uvolfiovéni do
prostiedi, véetné
produktl rozpadu a
dalSich uvolnovanych
latek

Veédecké odtivodnéni, pro¢ nedojde ke klinicky vyznamnému rozdilu v bezpeénosti a klinické funkci prostfedku, NEBO popis vlivu Klinicky

na bezpe&nost a/nebo klinickou funkci vyznamny

(pro kazdy identifikovany rozdil ve vlastnostech pouzijte samostatny radek a pripadné doplrite odkazy na dokumentaci) e

Ano/ne
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2.1

2.2

2.3

3. Klinické Prostredek 1 Prostfedek 2 (uvedeny na trh) Zjisténé rozdily nebo zavér, Ze neexistuji zadné
vlastnosti Popis vlastnosti a odkaz na Popis vlastnosti a odkaz na rozdily v dané vlastnosti

(pro kazdou upresiujici dokumenty upresnujici dokumenty

posuzovanou

vlastnost vlozte
samostatny radek)

Stejné klinické
podminky nebo stejny
Ucel véetné obdobné
zavainosti a faze
nemoci

3.1

Stejnd cast téla

(Vlastnost musi byt pro prokazani
rovnocennosti stejna)
3.2

Podobna skupina

obyvatelstva, ato iz
hlediska véku,

anatomie a fyziologie

33

Podobny uZzivatel

(Vlastnost musi byt pro prokazani
rovnocennosti stejna)

3.4
Podobna relevantni 3.5
kriticka ucinnost s
ohledem na oéekavany
klinicky uc¢inek pro
konkrétni uréeny ucel
Védecké odtivodnéni, pro€ nedojde ke klinicky vyznamnému rozdilu v bezpe&nosti a klinické funkci prostfedku, NEBO popis vlivu Klinicky
na bezpe&nost a/nebo klinickou funkci V\l’znlamml’
(pro kazdy identifikovany rozdil ve vlastnostech pouzijte samostatny fadek a pripadné doplrite odkazy na dokumentaci) rAOZd';
no/ne
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3.1
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33

34

3.5

Souhrn
V ptipadé, Ze je identifikovano nékolik nevyznamnych rozdilli, uvedte oddvodnéni toho, zda jejich souhrn maze ovlivnit bezpecnost a klinickou ucinnost
prostfedku.
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