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Tento dokument byl schvalen Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky
(MDCG) ztizenou podle ¢lanku 103 natizeni (EU) 2017/745 (MDR). MDCG tvori

zastupci vsech c¢lenskych statu a predseda ji zastupce Evropské komise.

S ohledem na skutec¢nost, ze tento dokument neni dokumentem Evropské komise,
nelze na né& pohlizet jako na dokument vyjadiujici oficialni postoj Evropské komise.
Zadné z postoji vyjadienych v tomto dokumentu nejsou pravné zavazné. Zavazny

vyklad prava Unie mtze poskytnout pouze Soudni dvir Evropské unie.
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Pokyny k normalizaci zdravotnickych prostiedkii

Uvod: rozsah a obsah

Cilem tohoto dokumentu je poskytnout pokyny k riznym aspektim souvisejicim s normami
V odvétvi zdravotnickych prostfedkiit na podporu pozadavkil stanovenych pfislusSnou
legislativou s ohledem na jejich specifické rysy.

Obsah tohoto dokumentu:

1. Legislativa EU ke zdravotnickym prostiedkiim v ramci ,,nového piistupu® a ,,nového
legislativniho ramce*
2. Obecny ramec pro harmonizované evropské normy
2.1. Hlavni odkazy
2.2. Dobrovolné uplatiiovani norem
2.3.Vztah mezi harmonizovanymi evropskymi normami a legislativou EU: ptiloha Z
3. Harmonizované evropské normy podporujici legislativu EU ke zdravotnickym prostiedkiim
3.1. Pravni odkazy, evropské normalizacni organizace a normalizacni mandaty ¢i
zadosti o normalizaci
3.2.Vyvoj harmonizovanych evropskych norem ke zdravotnickym prostiedkiim a
posuzovani konzultanty HAS
3.3.Zvefejiiovani odkazti na harmonizované evropské normy v Ufednim véstniku pro
zajiSténi predpokladu dosaZeni souladu
3.4. Mezinarodni aspekty normalizace
3.5.Pojeti ,,nejnovejsich poznatkld®, evropské normalizace a posuzovani shody
zdravotnickych prostfedkt
4. Struktura fizeni pro normy v odvétvi zdravotnickych prostiedki
4.1. Normaliza¢ni podskupina MDCG
4.2. Poradni vybor pro zdravotni normy (ABHS) CEN a Cenelec

Normy nejsou povazovany za vycerpavajici a je tfeba je Cist a vykladat v pravnim
ramci a v souvislosti s pokyny k harmonizaci legislativy EU v oblasti zdravi, bezpecnosti a
funk¢nosti vyrobki na vnitinim trhu, zvlasté z hlediska evropské normalizace.

v

Podrobngjsi informace k tomuto pravnimu ramci a pokyniim jsou obsazeny v odkazech a
pramenech informaci uvedenych v poznamkach pod ¢arou a na konci tohoto dokumentu.
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1. Legislativa EU ke zdravotnickym prostredkiim v ramci ,,nového
pristupu“ a ,,nového legislativniho ramce*

Legislativni ramec EU ke zdravotnickym prostiedkam tvofi tii aktualné platné smérnice’ a

dvé nova natizeni*:

e smérnice 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich®
(AIMDD), platna od 1. ledna 1993 do 25. kvétna 2021,

e smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich® (MDD), platna od 1. ledna 1995
do 25. kvétna 2021,

e smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro®
(IVDMDD), platna od 7. ¢ervna 2000 do 25. kvétna 2022,

e nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich® (MDR), pIné platné od 26.
kvétna 2021,

e nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro’
(IVDR), pIné platné od 26. kvétna 2022.

Tyto legislativni akty jsou soucasti harmoniza¢ni legislativy EU v oblasti zdravi, bezpe€nosti a

funkénosti vyrobkii na wvnitinim trhu, vychézejici z politiky tzv. ,,nového pristupu® a

,,nového legislativniho rameeS,

! Aktualni smérnice: https://ec.europa.eu/health/md sector/current directives.

2Nové nafizeni: https://ES.europa.eu/health/md sector/new regulations,
https://ES.europa.eu/health/md newregulations/overview.

® Smérmnice Rady ze dne 20. gervna 1990 o sblizovani pravnich piedpist ¢lenskych statd tykajicich se
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkd (90/385/EHS) (Ut. vést. L 189, 20.7.1990, str. 17).
Aktualni konsolidovana verze: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:01990L0385-
20071011.

* Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich (UF. vést. L 169, 12.7.1993, str.
1). Aktualni konsolidovana verze: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:01993L.0042-
20071011.

® Smérnice 98/79/ES Evropského parlamentu a Rady ze dne 27. ¥ijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro (UF. vést. L 331, 7.12.1998, str. 1). Aktualni konsolidovand verze: https://eur-
lex.europa.eu/legal- content/EN/TXT/?uri=CELEX:01998L0079-20120111.

® Natizeni (EU) 2017/745 Evropského parlamentu a Rady ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich,
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 (UF. vést. L 117 5.5.2017, str. 1). Aktualni konsolidovand verze: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02017R0745-20200424.

" Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (U¥.
vést. L 1175.5.2017, str. 176). Aktuélni konsolidovana verze: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505.

& Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. &ervence 2008 , kterym se stanovi
pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkd na trh a kterym se zrusuje narizeni
(EHS) ¢. 339/93 (Ur. vést. L 218, 13.8.2008, str. 30), a Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady &.
768/2008/ES ze dne 9. ¢ervence 2008 o spolecném ramci pro uvadéni vyrobka na trh a o zruseni rozhodnuti Rady
93/465/EHS (UF. vést. L 218, 13.8.2008, str. 82).
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Pro tento typ legislativy je role harmonizovanych evropskych norem (hEN)
z4dsadni: zhlediska charakterizace vyrobkll je napln legislativy omezena na zdkladni
pozadavky, které musi vyrobky uvadéné na trh v EU spliiovat. Technické podrobnosti a feSeni
podporujici tyto zakladni pozadavky pak stanovi evropské harmonizované normy vytvarené
pro konkrétni tcely povefenymi evropskymi normalizaénimi organizacemi na zakladé
konkrétnich zadosti o normalizaci (dfive tzv. ,,mandata*), které vydava Komise.

Vyrobky navrhované a vyrabéné v souladu s harmonizovanymi evropskymi normami, na néz
jsou uvedeny odkazy v Urednim véstniku Evropské unie (OJEU) maji tu vyhodu, Ze se u nich
predpoklada shoda s pfisluSnymi pravnimi pozadavky. Jinymi slovy, pokud se uplatni hEN
citované v Utednim véstniku, predpoklada se shoda vyrobku s pravnimi pozadavky, kterych se
dana norma tyka. Tento konkrétni pravni status hEN citovanych v Utednim véstniku obecnd
vyrobciim a dal$im subjektim v tomto odvétvi (véetné oznamenych subjekti a piislusnych
narodnich orgénll) umoziuje zjednodusit a zrychlit postupy souvisejici s posuzovanim shody,
udélenim znagky CE a uvedenim na trh, s dozorem nad trhem apod.’. Obecné je viak
pouzivani harmonizovanych norem dobrovolné (viz bod 2.2.).

2. Obecny ramec pro harmonizované evropské normy
2.1. Hlavni odkazy

Zasady ,nového pfistupu” a ,,nového legislativniho ramce* tykajici se normalizace se
provadéji prostfednictvim specifického pravniho ramce a pokynii k evropské normalizaci
a harmonizovanych evropskych norem podporujicich harmonizac¢ni legislativu EU. Hlavni
odkazy jsou tyto:

e Naiizeni (EU) 1025/2012 o evropské normalizaci' (,nafizeni o normalizaci®), p¥imo
platné ve vSech c¢lenskych statech od 1. ledna 2013. Toto nafizeni stanovi pravné
zavazna ustanoveni, jimiz se fidi evropska normalizace, mimo jiné k definicim, (¢lanek
2), organizacim a organum pro normalizaci, zadostem o normalizaci (¢lanek 10),
formalnim namitkam (Elanek 11) a vyboru pro normalizaci (¢lanek 22),

® Dalsi podrobnosti k ,,novému pfistupu‘ a ,,novému legislativnimu ramci a jeho regula¢ni charakteristice
viz ,,Modra kniha“ k provadéni pravidel EU pro vyrobky:
https://ES.europa.eu/docsroom/documents/18027/ a webové stranky Komise ke znaceni CE:
https://ES.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/.

1% Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. fijna 2012 o evropské normalizaci,
zméné smérnic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES,
94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES, 2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/23/ES a 2009/105/ES, a kterym se
rusi rozhodnuti Rady 87/95/EHS a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1673/2006/ES (OJ L 316
14.11.2012, str. 12). Aktualni konsolidovana verze: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:02012R1025-20151007.
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e rozsudky soudniho dvora Evropské unie vydané v konkrétnich pipadech™ relevantni
pro cely systém normalizace EU,

e Vademecum evropské normalizace'®, které tvori klicové dokumenty a pokyny
Kk politice evropské normalizace a souvisejici praxi, véetné normalizacnich
pozadavku, roli apouziti harmonizovanych norem a dalsi souvisejici prameny,

e Sdéleni Komise — harmonizované normy: posileni transparentnosti a pravni jistoty pro
pIné funkcni jednotny trh (Communication on Harmonised standards: Enhancing

transparency and legal certainty for a fully functioning Single Market)*?,

e Akéni plan — Strukturdlni feSeni pro snizeni mnozstvi necitovanych harmonizovanych
norem (Action plan - Structural solutions to decrease the stock of non-cited harmonised

standards)™*.

Pro ucely praktického provadéni vyse uvedenych odkazl existuje soubor specifickych
dokumentt, které jsou vSechny v zasad¢ vetejné pristupné prosttednictvim spoluprace mezi
Komisi a evropskymi normaliza¢nimi organizacemi:

e postupy a pokyny pro Fidici stiedisko CEN-Cenelec (CCMC)™ a prislusné technické
vybory vytvarejici normy (prostiednictvim systému BOSS (Business Operation Support
System)®®),

e postupy a pokyny pro konzultanty HAS podporujici Komisi (,,Checklist - Verification
of conditions for the publication of references of harmonised standards in the Official
Journal“, $ablony a pokyny pro vypliiovani hodnoticich zprav
harmonizovanych norem a dal§i opera¢ni horizontalni i odvétvové pokyny vydavané
Komisi). Tyto dokumenty pokynti Komise rovnéz zpfistupnila evropskym normaliza¢nim
organizacim s vyzvou K jejich ptedani ptislusnym technickym vybortim.

2.2. Dobrovolné uplatiovani norem

Co se tyCe obecné povahy harmonizaéni legislativy EU o vyrobcich na vnitinim trhu
vychdzejici ze zasad politiky ,,nového piistupu® a ,,nového legislativniho ramce®, pouziti
norem Voboru zdravotnickych prostfedkli je a =zistdvd dobrovolné (jedna se o
harmonizované evropské normy citované v Urednim véstniku Evropské unie a O veskeré dalsi
normy). To je jednozna¢né uvedeno v Natizeni (EU) 1025/2012 O normalizaci, kterym se

1 Mimo jiné: véc C-613/14 James Elliott Construction Limited proti Irish Asphalt Limited; véc T-474/15 Global
Garden Products Italy SpA (GGP lItaly) proti Evropské komisi; véc C-630/16 Anstar Oy. Viz:
https://curia.europa.eu/.

12 https://ES.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum.

3COM(2018)764: https:/ES.europa.eu/docsroom/documents/32615.
1 https://ES.europa.eu/docsroom/documents/25881.

35 https://www.cencenelec.eul.

18 https://boss.cen.eul.
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tidi cely systém:

e Uvodni ustanoveni (1): ,,Hlavnim cilem normalizace je vymezit dobrovolné technické nebo
kvalitativni specifikace, jez mohou soucasné nebo budouct vyrobky, vyrobni postupy nebo
sluzby spliovat.

e Uvodni ustanoveni (2): ,.Evropskd normalizace je organizovina dotéenymi ziicastnénymi
stranami a v jejich prospech na zdakladé narodnich zastoupeni (Evropsky vybor pro
normalizaci (CEN) a Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice (Cenelec)) a
primé ucasti (Evropsky ustav pro telekomunikacni normy (ETSI)) a zakladd se na
zasadach uznanych Svétovou obchodni organizaci (WTO) v oblasti normalizace, a to
zejména na zasaddach soudrznosti, transparentnosti, otevienosti, konsenzu, dobrovolného
poucziti, nezavislosti vii¢i zajmovym skupindm a ucinnosti (ddle jen ,,zdkladni zasady *).”

o Cl 2 odst. 1: , normou* /se rozumi/ technickda specifikace prijatd uzndvanym normalizacnim
organem k opakovanému nebo trvalému pouZiti, jejiz dodrzovani neni povinné a ktera patii do
Jjedné z téchto kategorii:

a) ,,mezindrodni normou *“ se rozumi norma prijata mezinarodnim normalizacnim organem;

b) ,,evropskou normou‘ se rozumi norma prijata jednou z evropskych normalizacnich
organizaci;

C) ., harmonizovanou normou* se rozumi evropska norma prijata na zaklade zadosti Komise

za ucelem uplatnovani harmonizacnich pravnich predpisii Unie;
d) ., ndrodni normou ** se rozumi norma prijatd narodnim normalizacnim orgdanem.

Tato ustanoveni se pln¢ vztahuji 1 na evropskou legislativu o zdravotnickych prostiedcich,
ktera obsahuje pfimé i nepiimé odkazy na dobrovolné uplatiovani norem, a to jak v

Gvodnich ustanovenich, tak ve vlastnim textu'’. Zaroven je tfeba upozornit, e na
zdravotnické prostiedky se vztahuji ,,vyjimky potvrzujici pravidlo“, kdy lze

normy povazovat za povinné: jedna se o pifipad symbolll a identifikacnich barev, které

18

»odpovidaji harmonizovanym normam “" V ptipad€¢, kdy harmonizované normy stanovuji

; 1t o . i1
podminky uvadéni symbolti a barevného znaceni .

Dobrovolnost pouzivani norem v praxi znamena, Ze vyrobce se vZdy muize rozhodnout, zda
uplatni technické feseni navrhované harmonizovanymi evropskymi normami citovanymi ¢i
necitovanymi V Ufednim véstniku nebo neharmonizovanymi evropskymi normami ¢i

7 Yvodni ustanoveni a &l. 5 odst. 1 AIMDD, MDD a IVDMDD; Gvodni ustanoveni a &l. 8 odst. 1 MDR a IVDR.

8 MDD, bod 13.2 piilohy I.; IVDMDD, bod 8.2. p¥ilohy I; MDR, bod 23.1 pism. h) ptilohy I; IVDR, bod 20.1
pism. h) prilohy I.

Napt. nasledujici harmonizované evropské normy: EN 1SO 15223-1:2016 Zdravotnické prostredky - Znacky
pro stitky, oznacovdni a informace poskytované se zdravotnickymi prostredky - Cdst 1: Obecné poZadavky (1SO
15223-1:2016, opravené zneni 2017-03) a EN 1SO 5359:2008 Nizkotlaké hadicové sestavy pro pouziti s
medicindlnimi plyny (1ISO 5359:2008)+A1:2011.



Zdravotnické prostredky
Dokument Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky MDCG 2021-5

jakymikoliv jinymi mezindrodnimi ¢i vnitrostatnimi normami, nebo zda vytvoii své
vlastni technické feSeni za predpokladu, ze miZze prokazat, ze takovéto odlisné ¢i alternativni
neharmonizované prostiedky rovnocennym zpiisobem vyhovuji pravnim pozadavkim
vztahujicim se na vyrobek. Vyrobce muze takovyto prukaz poskytnout formou hlubsiho
posouzeni rizik, analyzy nedostatki apod., jeZ budou uvedeny v technické dokumentaci a
zpravach z ptredepsanych postupti posuzovani shody vyrobku.

Proto i na poli zdravotnickych prostfedkit v EU nalezi rozhodnuti o pouziti ¢i nepouziti
normy vyrobci, ktery za jeji dodrzeni nese konecnou a uplnou odpovédnost. Krom ¢
vysSe uvedenych vyjimek nemohou vnitrostitni orgdny v ramci dozoru nad
trhem nebo vigilan¢nich ¢innosti ani oznamené subjekty v ramci postupll posuzovani shody,
jichz se ucastni, vynucovat pouziti Zadné konkrétni normy, napi. na zaklad¢ jejiho statusu
harmonizované evropské normy nebo standardu odpovidajiciho ,,nejnovéj$§im poznatkim®. K
tomu, aby bylo mozno zakonné uvést zdravotnicky prostfedek na trh v EU, musi tento
prostfedek splnit pozadavky na zdravi, bezpecnost a funkcénost stanovené piisluSnou
legislativou, a nikoliv nezbytné ustanovenimi nékteré normy. Soulad prostfedku je pak
tteba posuzovat podle pravnich pozadavkl, které se na néj vztahuji, coz lze
provadét prostifednictvim souladu s ustanovenimi normy (bez ohledu na to, zda je norma
citovand v Uf. véstniku nebo nikoliv), avsak ne nutné, pokud vyrobce nedeklaruje
soulad s pravnimi pozadavky pomoci harmonizované evropské normy citované v Utednim
veéstniku, ¢imz se predpoklada dosazeni shody.

2.3. Vztah mezi harmonizovanymi evropskymi normami a legislativou EU: piiloha Z

Vztah mezi ustanovenimi harmonizované evropské normy vytvofené na zdkladé¢ mandatu
Komise nebo zadosti o normalizaci na podporu konkrétni legislativy EU a pozadavky této
legislativy EU, kniz se ma norma vztahovat, je explicitngji vyjadfen v pfedmluvé dané
normy a zvlast¢ vsamostatné informativni priloze, tzv. ,piiloze Z“. Ma-li se
harmonizovana norma vztahovat k né¢kolika legislativnim aktim EU, musi obsahovat
nékolik ptfiloh Z (obvykle oznacovanych jako ,,ZA*, ,,ZB“... ,,ZZ*), z nichz kazda uvadi
prislusné pravni pozadavky, k nimZ se ma normativni obsah dané normy vztahovat.

Format ptilohy Z je dan konkrétni dohodou mezi Komisi a evropskymi normaliza¢nimi
organizacemi, aby se zajistilo, ze uzivatelim harmonizovanych evropskych norem budou
poskytovany jasné, spravné a presné informace. Zahrnuje jednu tabulku nebo nékolik tabulek,
V nichz jsou uvedena ustanoveni norem, jejich souvztaznost s pravnimi pozadavky a veskeré
dalsi urCujici informace a poznamky nutné pro spravné pouzivani normy (napf. pokud nekteré
pravni pozadavky nejsou normou pokryty nebo jsou pokryty jen ¢astec¢né). V tomto smyslu je
role ptiloh Z zvlasté dilezita pro Gcely jasnosti a jistoty, nebot’ se jednd o nezbytny nastroj
ureny uzivatelim harmonizovanych evropskych norem, ktery jasné urcuje, ktera c&ast
normy se vztahuje ke kterym poZadavkim legislativy EU a zaji§t'uje piedpoklad
dosaZeni shody s témito poZadavky, pokud je odkaz na tuto normu citovan v Ufednim
véstniku. Pfiloha Z rovnéZz odkazuje na pravni pozadavky, které pokryty nejsou, nebo jsou
pokryty jen cCasteCn€, coz vyrobci umoziuje identifikovat takové pozadavky a pifijmout
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dodate¢na opatieni, aby zajistil soulad s témito pravnimi pozadavky. Bez odpovidajici ptilohy
Z harmonizovana norma postradd nezbytny prvek pravni jednoznacnosti a nelze na ni
v Ufednim véstniku odkazovat, a jeji dobrovolné pouziti tedy nemize zakladat

ptedpoklad shodyzo.

3. Harmonizované evropské normy podporujici legislativu EU ke
zdravotnickym prostiredkiim

3.1. Pravni odkazy, evropské normaliza¢ni organizace a normaliza¢ni mandaty ¢i
Zadosti o normalizaci

Legislativa EU o zdravotnickych prostiedcich obsahuje specificka ustanoveni
k harmonizovanym normam a predpokladu shody vychazejiciho 2z dobrovolného
uplatnéni normy, pokud jsou odkazy na takové normy uvedeny v Ufednim véstniku: jsou
uvedena v uvodnich ustanovenich a v pfislusnych ¢l. 5 odst. 1 aktualnich smérnic AIMDD,
MDD a IVDMDD, a v tvodnich ustanovenich a v piislusnych ¢l. 8 odst. 1 novych natizeni
MDR a IVDR. Je tfeba upozornit, ze nova nafizeni definuji pojem ,,harmonizovana
norma“, pficemz odkazuji na ¢l. 2 bod 1 pism. €) nafizeni (EU) 1025/2012 o normalizaci,
podle néjz se harmonizovanou normou rozumi ,,evropska norma prijata na zaklade zZadosti
Komise za ucelem uplatiiovani harmonizacnich pravnich predpisu Unie*, a vySe uvedené
¢l. 8 odst. 1 zaroven specifikuji, Ze ,,Odkazy v tomto narizeni na harmonizované normy se
rozuméji harmonizované normy, na néz byly zverejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské
unie, a tedy obsahuji pfimy odkaz na ptfedpoklad dosazeni shody, ktery zakladaji

. 7 7 . 7 /Ty, ’ v 1,..21
harmonizované evropské normy citované v Ufednim véstniku™".

Harmonizované evropské normy v oblasti zdravotnické techniky, véetné zdravotnickych
prostredkd, vyvijeji dvé evropské normalizacni organizace (ESO): Evropsky vybor pro
normalizaci (CEN)? pro vétsinu typt zdravotnickych prostiedkd a Evropsky vybor pro
normalizaci v elektrotechnice (Cenelec)®® konkrétné pro elektrické zdravotnické pristroje.

2 Je dulezité piipomenout, 7e pozadavek na za&lenéni piilohy Z neni u harmonizovanych norem novy. Technické
rady CEN a Cenelec ve skute¢nosti jiz v r. 1994 formalné rozhodly o zavedeni informativni ptilohy Z u
harmonizovanych norem, a to po dikladné diskusi s Komisi a s ¢lenskymi staty ohledné toho, jak zajistit
transparentnost souladu mezi ustanovenimi harmonizovanych norem a legislativnimi pozadavky, k nimz se tyto
vztahuji.

21 \/iz napt. véc C-630/16 Anstar Oy.

2 https:/www.cen.eu/.

B https://www.cenelec.eul.
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Podle ¢lanku 10 nafizeni (EU) 1025/2012 o normalizaci mize Komise pozadat jednu nebo
nekolik evropskych normalizacnich organizaci o vytvoieni evropskych norem nebo produktii
evropské normalizace podle konkrétnich pozadavkil. Jedné se o nezbytny pravni zéklad pro
vyvoj harmonizovanych evropskych norem na podporu pozadavkl pravnich piedpisi EU a
pro moznost zvetejnéni odkazii na takovéto normy zakladajici predpoklad dosazeni shody
v Utednim véstniku. Zakladni pravni vztah mezi harmonizovanymi normami a

zadostmi o normalizaci (mandaty), ze kterych vychazeji, byl potvrzen judikaturou
24

soudniho dvora Evropské unie”".
Co se tyCe aktualnich smérnic AIMDD, MDD a IVDMDD, maji takovéto zadosti
format normaliza¢nich mandatia Vv podobé dopisii adresovanych Komisi vyboru CEN a
Cenelec. V letech 1989-2010 bylo vydano nékolik mandatt, z nichz nékteré pokryvaly cely
rozsah smérnic, a jiné pouze specifické aspekty. Platnost téchto starych normaliza¢nich
mandati musi uplynout soubézné se samotnymi smérnicemi.

Co se ty¢e novych natfizeni MDR a IVDR, ma pozadavek na normalizaci vylepSeny
format provadéciho nafizeni Komise (podle nabyti platnosti nafizeni o normalizaci), jehoz
struktura obsahuje tvodni ustanoveni (divody, cile a obsah aktu), ¢lanky (pozadované
¢innosti, pozadavky a lhity) a piilohy (seznamy stavajicich norem uréenych k revizi a
novych norem, jez maji byt vytvoteny v souladu s MDR a IVDR, a konkrétni pozadavky).
Pied piijetim zadosti o normalizaci si Komise musi vyzadat stanovisko Vyboru podle ¢lanku
22 natizeni (EU) 1025/2012 o normalizaci.

Po piijeti ve tfech pracovnich jazycich evropské normalizace (anglictina, francouzstina a
némcina) se v databazi normaliza¢nich mandati Komise? zvetejni ,,Provadéci rozhodnuti
Komise o podani zadosti o normalizaci k Evropskému vyboru pro normalizaci a Evropskému
vyboru pro normalizaci v elektrotechnice, pokud jde o zdravotnické prostiedky na podporu
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a pokud jde o diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro na podporu natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/746 (Commission Implementing Decision on a standardisation request to the
European Committee for Standardization and the European Committee for Electrotechnical
Standardization as regards medical devices in support of Regulation (EU) 2017/745 of the
European Parliament and of the Council and in vitro diagnostic medical devices in support
of Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council), které je
adresovano CEN a Cenelec. Po pfijeti je pouzitelné pro tvorbu harmonizovanych
evropskych norem na poli zdravotnickych prostiedkil a pozdéji k publikaci odkazi na tyto
normy v Ufednim véstniku pro uéely predpokladu dosaZeni shody s pravnimi pozadavky,
k nimz se norma vztahuje.

#\/iz poznamka pod &arou 11.

% https://ES.europa.eu/growth/tools-databases/mandates/.
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Zadost o normalizaci podle MDR/ IVDR je uréena k pravidelnym revizim a aktualizacim dle
potieby, zvlast¢ sohledem na seznamy norem vV pfilohach, aby se zajistilo kontinualni
zohlediiovani vyvoje normalizacnich praci na evropské i mezindrodni Grovni, jakoZz i inovace
na poli zdravotnickych prostredkd.

3.2. Vyvoj harmonizovanych evropskych norem pro zdravotnické prostiedky a
posouzeni konzultanty HAS

Na zakladé piislusnych normaliza¢nich mandati nebo zadosti vytvaieji CEN a Cenelec
harmonizované evropské normy V oblasti zdravotnickych prostiedkt prostiednictvim
specializovanych technickych vybori (TC). Tento proces ma nékolik etap a fidi se internimi
pravidly evropskych normaliza¢nich organizaci. Jeho cilem je zajiSténi maximalni mozné
jakosti vytvarenych norem, s odpovidajicim zapojenim narodnich i mezinarodnich odbornikd,

. X . , 26
zucastnénych a zainteresovanych stran®.

Béhem procesu normalizace provadéji ,,konzultanti pro harmonizované normy* (HAS)
specifickd posouzeni navrhovanych norem jakoZto technicti odbornici podporujici sluzby
Komise, aby se =zajistil soulad navrhovanych harmonizovanych norem s pfislusnym
legislativnim rdmcem EU a pfislusnou zadosti o normalizaci (mandatem). Toto posouzeni
navrhovanych harmonizovanych norem je povinnosti Komise spole¢né s evropskymi
normaliza¢nimi organizacemi podle ¢l. 10 odst. 5 nafizeni o normalizaci, pfi¢emz konzultanti
HAS dopliuji odbornost a zdroje Komise potiebné pro tento ukol. Jejich ¢innosti vychazeji z
pravidel evropské normalizace a konkrétnich postupli, dokumentii pokynti a Sablon pro
provadéni nezbytného odborného a pravniho posouzeni a poskytnuti zprav Komisi ve tfech
specifickych etapach procesu normalizace (tzv. milniky: prvni navrh vyboru,
dotazovani a formalni hlasovani). Konzultanti HAS z této pozice pracuji podle pokynu
Komise a musi si zachovat svou uUplnou nezavislost na evropskych normaliza¢nich
organizacich a jejich technickych vyborech. Bezproblémové fizeni, koordinace a nasledné
sledovani takovychto ¢innosti zahrnuje pravidelné iniciativy Komise k vyméné informaci a
zpétné vazby na horizontalni i vertikalni arovni (Skoleni, webinafe, harmoniza¢ni a oborové
porady apod.), aby se zajistil spole¢ny pfistup a efektivita prace.

Na poli ,,zdravotnické techniky* v soucasné dob& plisobi ¢tyfi konzultanti HAS pro normy na

podporu legislativy EU o zdravotnickych prostiedcich, administrativné fizeni externim

subjektem na zéklad¢ specifické smlouvy uzaviené s Komisi?'.

3.3. Zvefejiiovani odkazii na harmonizované evropské normy v Ufednim véstniku
pro zajiSténi predpokladu dosaZeni souladu

% Dal3i informace k tvorbé evropskych norem jsou k dispozici na webovych strankach evropskych
normaliza¢nich organizaci, CEN: https://www.cen.eu/ a Cenelec: https://www.cenelec.eu/, a jejich fidiciho
strediska: https://www.cencenelec.eu/.

' Dalgiinformace: https://assets.ey.com/content/dam/ey-sites/ey-com/en_be/topics/advisory/ey-has-call-for-
expression-of-interest.pdf.
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Jakmile CEN a Cenelec dokon¢i svoji normaliza¢ni praci zvefejnénim novych nebo
revidovanych harmonizovanych evropskych norem na poli zdravotnickych prostredkii,
navrhnou Komisi zvefejnéni odkazii na takovéto normy v Ufednim véstniku, aby tyto
normy mohly zakladat pfedpoklad dosazeni shody s pravnimi pozadavky, k nimz se dana
norma vztahuje. Komise provadi zavéreéné posouzeni souladu téchto navrZzenych norem
s legislativnimi pozadavky i s pfisluSnym normalizacnim mandatem nebo zadosti, pficemz
zohledni hodnotici zpravy vypracované konzultanty HAS (které vSak pro Komisi nejsou
zavazné), na jehoz zakladé rozhodne o zveiejnéni odkazt v Ufednim véstniku,
jejich nezvefejnéni, nebo zvefejnéni s vyhradami. V pfipadé¢ nezvefejnéni nebo
zvetejnéni s vyhradami Komise o tomto informuje evropské normalizac¢ni organizace.

Od prosince 2018 seznamy odkazii na harmonizované evropské normy na podporu
aktualnich sméric o zdravotnickych prostiedcich zvefejnované v Ufednim véstniku

musi mit format provadéciho rozhodnuti Komise?® v fade ,,L«. Tyto akty s vylepSenym a
spolehlivéjs§im pravnim forméatem nahrazuji predchozi publikace ve formatu sdéleni Komise
v fadé ,,C*“ a jejich struktura zahrnuje Gvodni ustanoveni, ¢lanky a pfilohy, které obsahuji
seznamy odkazti na normy zakladajici pfedpoklad dosazeni shody (jak dfive publikované, tak
poprvé publikované, a to obvykle ve formé konsolidovaného seznamu) a odkazy na normy

zrusené z diivodu jejich nahrazeni novou normou, nebo zastarani.

Zména v systému publikaci byla ohldSena Komisi v jejim sdéleni k harmonizovanym

norméam ze dne 22. 11. 2018% a je logickym dusledkem jurisdikce Soudniho dvora Evropské
. .30

unie.

3.4. Mezinarodni aspekty normalizace

V sektoru zdravotnickych prostfedkid vyviji vétsinu evropskych norem CEN a Cenelec
soub&zné s mezinarodnimi normami vytvarenymi Mezindrodni organizaci pro normalizaci
(1SO)** a Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC)*’, a to na zakladé Videnské
dohody (1991), resp. Drazdanské dohody (1996) potvrzené Frankfurtskou dohodou
(2016)*. Podle t&chto dohod je normativni text pfislusnych norem v zasad¢ totozny, pficemz
harmonizované evropské normy musi obsahovat také ,,evropskou pfedmluvu® a pfilohy Z,
nezbytné pro propojeni ustanoveni norem s pozadavky pravnich predpisti EU, k nimz se dana
norma vztahuje. Toto je zvlasté dulezité pro jednoznacnou identifikaci jednotlivych
ustanoveni dané normy, jez lze pouzit pro predpoklad dosazeni shody S pravnimi pozadavky,

8 Nejnovéjsi publikace podle aktualnich smémic o zdravotnickych prostiedcich: Uf. vést. L 0901, 25.3.2020, str. 1,
25a33.

2 COM(2018)764: https://ES.europa.eu/docsroom/documents/32615.

%0 predeviim rozsudek ve véci C-613/14 James Elliott Construction Limited proti Irish Asphalt Limited.

31 https:/Avww.iso.org/.

32 hitps://www.iec.ch/.

% Mezinarodni spoluprace mezi CEN a Cenelec: https://www.cencenelec.eu/intcoop/.
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a téch, kterd k tomuto ucelu vhodna nejsou, vzhledem ke zvetfejnéni odkazii na danou normu v
Utednim véstniku. Piiprava evropské predmluvy a piiloh Z a jejich doplnéni do ISO/IEC
norem je odpovédnosti CEN a Cenelec, kdyz je tyto vybory piejimaji jako normy fady EN
ISO nebo EN IEC, jez maji byt harmonizovany na podporu pravnich piedpisi EU 0
zdravotnickych prostredcich.

Na druhé stran¢ je ¢inné Mezinarodni forum regula¢nich organi pro zdravotnické
prostiredky (International Medical Device Regulators Forum, IMDRF) jakozto
dobrovolna skupina regulac¢nich organii pro zdravotnické prostiedky z celého svéta (fidici
vybor aktualné tvoii zastupci Australie, Brazilie, Kanady, Ciny, Evropské unie, Japonska,
Ruska, Singapuru, Jizni Koreje a USA), ktera podporuje mezinarodni a regionalni
harmonizaci v oblasti regulace, konvergence a uznavani na poli zdravotnickych prostiedki
prostfednictvim poskytovani pokyni ke strategiim, politikdm a operativnim smérnicim.
Zvlastni pracovni skupina IMDRF pro normalizaci (IMDRF Standards Working Group)
vytvofila ruzné iniciativy a dokumenty, jako napt. dokumenty ,,IMDRF recognised

standards«*, ,,Standards - Improving the quality of international medical device standards

for regulatory use“®, ,Optimizing standards for  regulatory use“*® a

LGHTF/SG1/N044:2008 Role of Standards in the Assessment of Medical Devices‘*’
globalni pracovni skupiny pro harmonizaci (Global Harmonisation Task Force, GHTF).

3.5. Pojeti ,,nejnovéjsich poznatki“, evropské normalizace a posuzovani shody
zdravotnickych prostredki

Tak jako vjinych harmonizovanych odvétvich obsahuji pravni piedpisy EU o0
zdravotnickych prostfedcich — jak aktualni smérnice, tak nova natizeni — fadu odkazli na
potiebu ,,pFihlédnout k obecné uzndvanym nejnovéjsim poznatkitm «3 aby tyto predpisy
odpovidaly poZzadavkim na zdravi, bezpecnost a funk¢nost. Je vSak dualezité podtrhnout, ze
,piihlédnout k* neni totéz co ,,dosdhnout souladu®, nebot’ ,,nejnovéjsi poznatky™ nejsou
pravné definovanym pojmem a zahrnuji nékolik komplexnich aspektl, které se jen téZko daji
vyjadfit pomoci jediné jednoznacné definice.

Ve skute¢nosti existuji rizné zdroje poskytujici odkazy, definice a praktické priklady
»nejnovéjSich poznatku“; zadny z nich sice neni pravné zavazny, ale je uZziteCné je
zohlednit. Jedna se o piipad horizontalnich a vertikalnich pokynt, dohod pracovnich skupin,
evropskych a mezinarodnich norem, odvétvovych zprav apod.; mimo jiné nasledujici ptiklady:

% http://www.imdrf.org/workitems/wi-imdrfstandards.asp.

% http://www.imdrf.org/workitems/wi-standards.asp.

% hitp://www.imdrf.org/consultations/cons-swg-optimising-standards-n51-180524.asp.
37

http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/sg1l/procedural-docs/ghtf-sg1-n044-2008-standards-in-assessment-of-
medical-devices-080305.pdf.

% Mimo jiné predeviim AMDD, MDD a IVDMDD a jejich pislusné piilohy | ,,Zakladni pozadavky* a
MDR a IVDR a jejich pfislusné prilohy | ,,Obecné pozadavky na bezpecnost a uc€innost*.

12


http://www.imdrf.org/workitems/wi-imdrfstandards.asp
http://www.imdrf.org/workitems/wi-standards.asp
http://www.imdrf.org/consultations/cons-swg-optimising-standards-n51-180524.asp
http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/sg1/procedural-docs/ghtf-sg1-n044-2008-standards-in-assessment-of-medical-devices-080305.pdf
http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/sg1/procedural-docs/ghtf-sg1-n044-2008-standards-in-assessment-of-medical-devices-080305.pdf
http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/sg1/procedural-docs/ghtf-sg1-n044-2008-standards-in-assessment-of-medical-devices-080305.pdf

Zdravotnické prostredky
Dokument Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky MDCG 2021-5

e . Pojem zdkladnich poZadavkii vychdzi z predpokladu, Ze harmonizované normy vyjadiuji
obecné uznatelny stav védéni, pricemz ESO normy pravidelné prezkoumava“ (,,The ‘Blue
Guide’ on the implementation of EU product rules“®, bod 4.1.2.5., str. 49).

e Nejnovejsi vydani norem zverejiovanych normalizatory je treba povazovat za stav
vyjadrujici nenovéjsi poznatky, a to bez ohledu na uvedeni odkazu v Urednim véstniku*
(COM statement, Minutes of the meeting of the MDCG Subgroup on Standards held on

20 May 2019* polozka 3, str. 1).

o Aktualni stav védeni/nejnovéjsi poznatky v odpovidajicim oboru mediciny, jako napr.
prislusné normy a pokyny, informace tvkajici se zdravotniho stavu léceneého pomoci
zdravotnického prostredku a jeho prirozeny prubeh, srovnavaci prostredky a ostatni
prostiedky a jiné moznosti lécby dostupné pro cilovou populaci* (MEDDEV 2.7/1
revision 4 - Clinical evaluation: a guide for manufacturers and notified bodies under

Directives 93/42/EEC and 90/385/EEC*, bod 7, str. 16).

o . Nejnovéjsi poznatky: aktualni stadium vyvoje technickych moznosti V daném case, co se
tyce produktii, procesii a sluzeb, na zakladeé relevantnich konsolidovanych poznatkii védy,
techniky a zkusenosti. POZN. 1: nejnovéjsi poznatky zahrnuji to, co je aktudlné a
obecné prijimano jako spravnd praxe v technice a lékarstvi. Nejnovéjsi poznatky nemusi
nutné implikovat technicky nejpokrocilejsi reseni. Zde popisovany pojem ,, nejnovéjsi
poznatky** byva nékdy oznacovain téz jako ,,obecné prijimany stav védeni“. (Upraveno
podle: ISO/IEC Guide 2:2004)“ (IMDRF/GRRP WG/N47 FINAL:2018
Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices and IVD Medical
Devices*, 3.43, str. 11).

e .. .. Nejnovejsi poznatky“: IMDRF/GRRP WGIN47 uvddeéji nasledujici definici: aktualni
stadium vyvoje technickych mozZnosti a/nebo prijaté klinické praxe ve vztahu
K produktiim, procesim a lécbé pacientii, na zdaklade relevantnich konsolidovanych
poznatku vedy, techniky a zkuSenosti. Pozn.: nejnovejsi pozmnatky zahrnuji to, co je
aktudalné a obecné prijimano jako spravna praxe v technice a lékarstvi. Nejnovéjsi
poznatky nemusi nutné implikovat technicky nejpokrocilejsi reseni. Zde popisovany pojem
,hejnovejsi  pozmnatky“ byva nékdy oznacovan téz jako , obecné prijimany stav
vedeni . (MDCG 2020-6 - Regulation (EU) 2017/745: Clinical evidence needed for
medical devices previously CE marked under Directives 93/42/EEC or 90/385/EEC.
A guide for manufacturers and notified bodies®, st 1.2., str. 5-6).

w

® https://ES.europa.eu/docsroom/documents/18027/.

I

O https://ES.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeetingDoc&docid=35082.

N

! https://ES.europa.eu/docsroom/documents/17522/attachments/L/translations/.

http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-181031-grrp-essential-principles-n47.pdf.

N

% https://ES.europa.eu/docsroom/documents/40904.
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o . Nejnovéjsi poznatky: aktualni stadium vyvoje technickych moznosti v daném case, co
se tyce produktii, procesii a sluzeb, na zadklade relevantnich konsolidovanych poznatkii
vedy, techniky a zkuSenosti. POzNn.: nejnovejsi poznatky zahrnuji to, co je aktudlné a
obecné prijimano jako spravnad praxe v technice a lékarstvi. Nejnovejsi poznatky nemusi
nutné implikovat technicky nejpokrocilejsi reseni. Zde popisovany pojem ,,nejnovejsi
poznatky* byvda nékdy oznacovan téz jako , obecné prijimany stav veédeni“. [Zdroj:
ISO/IEC Guide 63:2019, 3.18]“ (EN 1SO 14971:2019 Medical devices - Application of
risk management to medical devices (1ISO 14971:2019)*, &ast 3.28, str. 6).

Aby se zajistil jednoznacny odkaz, zvlasté co se tyce praktické implementace tohoto pojmu, ma
se obecné¢ za to, Ze nejnovéjSi znéni norem s technickymi FeSenimi, ktera obsahuji,
vyjadfuji ,,nejnovéjsi poznatky“. Avsak vzhledem k pravné nezavaznému statusu pojmu
,nejnoveéjsi poznatky* a jeho slozitosti a mnoha jeho riznym a dynamickym aspektim, jeZ je
tieba vzit v uvahu, samotny soulad s nejaktudlnéj$im znénim normy, jejiz odkaz neni
uveden v UFednim véstniku, neimplikuje automaticky soulad s poZadavky p¥islusnych
pravnich predpisi EU, pokud technickd dokumentace daného vyrobku neuvadi dalsi
dikazy. Normy zalozené na principu ,,nejnovéjSich poznatkid* ve skute¢nosti nezakladaji
predpoklad dosazeni shody, pokud odkaz na takovéto normy neni citovan v Utednim véstniku
jako odkaz na harmonizované evropské normy vytvofené evropskymi normaliza¢nimi
organizacemi na zaklad¢ normaliza¢niho mandatu nebo Zadosti vydané Komisi.

Proto, vzhledem k tomu, Ze podle harmoniza¢ni legislativy EU pro oblast zdravi a bezpe¢nosti
vyrobkll na vnitinim trhu — coz zahrnuje i1 préavni pfedpisy, jimiz se fidi
zdravotnické prostiedky — uplathovani norem je a zdstava dobrovolné (s vyjimkami
podle bodu 2.2. vyse), nelze pouZiti konkrétni normy pri posuzovani shody vyrobku
vynucovat, a to ani na zakladé ,;souladu s nejnovéjSimi poznatky*: nejnovéjsi poznatky
vyjadfované normami je nutno zohlednit, coZ v§ak neznamen4 ,,soulad®, ktery je nutno
zarucit s ohledem na pravni poZadavky, a nikoliv normy. Pfedev§im u postupil posuzovani
shody vyzadujicich zasah oznameného subjektu musi tento oznameny subjekt zkontrolovat, zda
dany zdravotnicky prostfedek odpovidda poZadavkim smérnic ¢i nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich, avSak nemtiZze prohlésit za povinnou zddnou normu: rozhodnuti o uplatnéni ¢i
neuplatnéni normy, jak pfichdzi v Givahu a jak je vhodné, naleZi vyrobci v rdmci jeho celkové
a kone¢né odpovédnosti za soulad vyrobkl, jez maji byt umistény na trh v EU, S pravnimi
ptedpisy.

44

https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_PROJECT,FSP_ORG 1D:63920,581003&¢s=17914
C9013F1D49765AA9CD9E135F8ACI.
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4. Struktura Fizeni pro normy v odvétvi zdravotnickych prostredkii
4.1. Normalizaéni podskupina MDCG

V ramci fidici struktury Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prostredky (Medical
Device Coordination Group, MDCG) zrfizené ¢lankem 103 Narizeni (EU) 2017/745 a
jejich 13 zvlastnich podskupin, se Normalizaéni podskupina MDCG (pracovni skupina 2)
(MDCG Subgroup on Standards) vénuje otazkam normalizace. Jejim cilem je poskytovat
technické odborné zkusenosti pro vyjadieni MDCG a stanoviska Vyboru pro normalizaci
(Committee on Standards) souvisejici s odvétvim, vcetné zadosti o normalizaci, zverejriovani
odkazt v Urednim veéstniku, formalnich namitek k harmonizovanym normam apod.

Normalizaéni podskupiné MDCG piedsedd Komise a jejimi Cleny jsou zastupci ptislusnych
narodnich organi ¢lenskych statt EU a pozorovateli pak zastupci piislusnych narodnich
organt dalSich zemi a zastupci ziCastnénych organizaci splitujici urcitd kritéria, vybrani na
zaklad¢ vefejné vyzvy. Seznam Clenl a pozorovatelil, klic¢ové provozni dokumenty (jednaci
fad, mandat, vyzvy k ptredkladani zadosti) a dokumenty souvisejici s jejimi jednanimi a
dalsimi aktivitami (programy jednani, zapisy zjednani a dal$i) jsou vefejné piistupné ve
vyhrazeném prostoru ,,Medical Device Coordination Group (X03565)“ v ,registru
o (45

odbornych skupin Komise a dal$ich podobnych subjekta“™.

Cinnost Normaliza¢ni podskupiny MDCG podporuji dvé zajmové skupiny CIRCABC,
konkrétné pro oblast cirkulace informaci a vymény dokumenti; jedna se o skupinu ,,MDCG
- Standards (CAs)*“*® za piisluiné narodni organy EU jakoZto &leny, a o skupinu ,MDCG -
Standards (Stks)“ za zi¢astnéné organizace a pozorovatele®’.

4.2. Poradni vybor pro zdravotni normy (ABHS) CEN a Cenelec

Poradni vybor pro zdravotni normy (Advisory Board on Healthcare Standards,
ABHS) je odvétvové forum CEN a Cenelec pro zdravotnické prostiedky, jez bylo ustaveno
v r. 2005 s cilem spojit evropské zicastnéné strany, jez maji zajem na normalizaci v oblasti
zdravotnictvi, nebo na né¢Z ma tato normalizace dopad. Jeho ¢leny jsou odbornici na
normalizaci zdravotnickych prostfedkii, predev§im znéarodnich normalizac¢nich orgéand,
technickych vybort, evropskych federaci a zainteresovanych stran ze spolecnosti; Evropska
komise se ucastni v roli pozorovatele. ABHS se obvykle setkava jednou nebo dvakrat za rok,
kdy prezentuje a diskutuje relevantni otdzky souvisejici s normalizaci na podporu pravnich
ptedpistt EU o zdravotnickych prostredcich, spolupraci s Evropskou komisi a s narodnimi
normaliza¢nimi organizacemi, dohody o spolecnych stanoviscich a dokumenty pokynt nebo
,,bilé knihy* apod.

% https://ES.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail &groupl D=3565.

% https://circabc.europa.eu/ui/group/40ffa918-04f6-442e-h278-12e596c5e06a.
4 https://circabc.europa.eu/ui/group/b47¢1365-18cf-4015-9bf1-f6a146c72£32.
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Odkazy a zdroje informaci

Nize jsou uvedeny jak horizontalni, tak vertikalni/odvétvové odkazy, zejména od Komise,
ale i od dalsich relevantnich subjektd v oblasti normalizace zdravotnickych prostredka.

e EUR-Lex — piistup k pravu Evropské unie: https://eur-lex.europa.eu/
o Uredn/ véstnik Evropské unie (OJEU): https://eur-lex.europa.eu/oj/direct- access.html

e Soudni dvir Evropské unie: https://curia.europa.eu/

e Odvétvi zdravotnickych prostredki - piehled:
https://ES.europa.eu/health/md_sector/overview
o Aktualni smérnice: https://ES.europa.eu/health/md sector/current Smérnices
o Nova nafizeni: https://ES.europa.eu/health/md_sector/new_regulations
o Pokyny:
https://ES.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidanc
e
o Dozor nad trhem a vigilance: https://ES.europa.eu/health/md_sector/market-
surveillance-and-vigilance
o Kontakty: https://ES.europa.eu/health/md_sector/contact
o Nejnov¢jsi aktualizace: https://ES.europa.eu/health/md-sector/latest_updates

e Zdravotnické prostfedky - nova natizeni - piehled:
https://ES.europa.eu/health/md newrequlations/overvie

Priprava: https://ES.europa.eu/health/md_newregulations/getting_ready
Pokyny: https://ES.europa.eu/health/md_newregulations/quidance
Publikace a informacni piehledy:
https://ES.europa.eu/health/md_newregulations/publications

o o o s

e Zdravotnické prostiedky — zajimava témata — ptehled, harmonizované evropskeé
normy: https://ES.europa.eu/health/md_topics-interest/overview
o Oznamené subjekty: https://ES.europa.eu/health/md_topics-interest/notified_bodies

e Zdravotnické prostiedky — dialog mezi zicastnénymi stranami — piehled:
https://ES.europa.eu/health/md_dialogue/overview
o Pracovni skupiny MDCG:
https://ES.europa.eu/health/md_dialogue/mdcg_working_groups
o Mezinarodni spoluprace:
https://ES.europa.eu/health/md_dialogue/international cooperation

e Koordinacni skupina pro zdravotnické prostredky (X03565) v ,,registru odbornych skupin
Komise a dalSich podobnych subjekti®:
https://ES.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&gro

u pID=3565
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e Zdravotnické prostfedky - Docsroom:
https://ES.europa.eu/docsroom/documents?locale=en&keywords=medical%20device

e CIRCABC (Communication and Information Resource Centre for Administrations,
Businesses and Citizens): https://circabc.europa.eu/

o

o

MDCG - Standards (CAs): https://circabc.europa.eu/ui/group/40ffa918-0416-442e-
b278-12e596c5e06a

MDCG - Standards (Stks): https://circabc.europa.eu/ui/group/b47c¢1365-18cf-4015-

9bf1-f6a146¢72f32

e ,Modra kniha* k implementaci pravidel EU pro vyrobky:
https://ES.europa.eu/docsroom/documents/18027/

e Znaceni CE: https://ES.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/

e Technicka dokumentace a evropské prohlaseni o shodé:
https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/compliance/technical-

documentation-conformity/

e Jednotny trh zbozi: https://ES.europa.eu/growth/single-market/goods

o

Novy legislativni ramec: https://ES.europa.eu/growth/single-market/goods/new-
legislative-framework

Dozor nad trhem s vyrobky: https://ES.europa.eu/growth/single-
market/goods/building-blocks/market-surveillance

e Evropské normy: https://ES.europa.eu/growth/single-market/european-standards

(0]

Politika normalizace: https://ES.europa.eu/growth/single-market/european-

standards/policy

Harmonizované normy: https://ES.europa.eu/growth/single-

market/european- standards/harmonised-standards

= Normalizace — systém oznamovani: https://ES.europa.eu/growth/single-
market/european-standards/notification-system

= Normaliza¢ni mandaty a Zadosti 0 normalizaci:
https://ES.europa.eu/growth/tools- databases/mandates/

= Odkazy na harmonizované evropské normy zverejnéné v Urednim véstniku
Evropské unie (OJEU) na podporu:
- smérnice 90/385/EHS: https://ES.europa.eu/growth/single-market/european-
standards/harmonised-standards/implantable-medical-devices
- smérnice 93/42/EHS [a natizeni (EU) 2017/745]:
https://ES.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-
standards/medical-devices
- smérnice 98/79/ES [a natizeni (EU) 2017/746]:
https://ES.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-
standards/iv-diagnostic-medical-devices

18


https://ec.europa.eu/docsroom/documents?locale=en&amp;keywords=medical%20device
https://circabc.europa.eu/
https://circabc.europa.eu/ui/group/40ffa918-04f6-442e-b278-12e596c5e06a
https://circabc.europa.eu/ui/group/40ffa918-04f6-442e-b278-12e596c5e06a
https://circabc.europa.eu/ui/group/40ffa918-04f6-442e-b278-12e596c5e06a
https://circabc.europa.eu/ui/group/b47c1365-18cf-4015-9bf1-f6a146c72f32
https://circabc.europa.eu/ui/group/b47c1365-18cf-4015-9bf1-f6a146c72f32
https://circabc.europa.eu/ui/group/b47c1365-18cf-4015-9bf1-f6a146c72f32
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/18027/
https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/
https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/compliance/technical-documentation-conformity/
https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/compliance/technical-documentation-conformity/
https://europa.eu/youreurope/business/product-requirements/compliance/technical-documentation-conformity/
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/policy
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/policy
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/policy
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/mandates/
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/mandates/
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/implantable-medical-devices
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/implantable-medical-devices
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/implantable-medical-devices
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/medical-devices
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/medical-devices
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/medical-devices
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/iv-diagnostic-medical-devices
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/iv-diagnostic-medical-devices
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/iv-diagnostic-medical-devices

Zdravotnické prostredky
Dokument Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky MDCG 2021-5

e Oznamené subjekty: https://ES.europa.eu/growth/single-
market/goods/building- blocks/notified-bodies
o Informacni systétm NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations):
https://ES.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
= pro smérnici 90/385/EHS: https://ES.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=Smérnice.notifiedbody&dir id=
8
= pro smérnici 93/42/EHS: https://ES.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=Smé&rnice.notifiedbody&dir id=1
3
= pro smérnici 98/79/ES: https://ES.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=Smérnice.notifiedbody&dir id=2
0
= pro natizeni (EU) 2017/745: https://ES.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=Smérnice.notifiedbody&dir id=3
4
» pro natizeni (EU) 2017/746: https://ES.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=Smé&rnice.notifiedbody&dir id=3
5

e Evropské normaliza¢ni organizace (ESO):
o Evropsky vybor pro normalizaci (European Committee for Standardization, CEN):
https://www.cen.eu/
= Systém BOSS (Business Operations Support System): https://boss.cen.eu/
= Zdravotnicka technika, 1é€iva a vyrobky osobni péce:
https://www.cen.eu/work/Sectors/Healthcare/Pages/Medicalequipment.aspx
o Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice (European Committee for
Electrotechnical Standardization (Cenelec): https://www.cenelec.eu/
o Ridici stiedisko CEN-Cenelec (CCMC): https://www.cencenelec.eu/
= Zdravotnické prostiedky:
https://www.cencenelec.eu/standards/Sectorsold/healthcare/MedicalDevices/Pages

[default.aspx
» Mezinarodni spoluprace: https://www.cencenelec.eu/intcoop/

e Mezinarodni normalizaéni organizace:
o Mezinarodnim organizace pro normalizaci (International Organization for
Standardization, 1SO): https://www.iso.org/
o Mezinarodni elektrotechnicka komise (International Electrotechnical Commission,
IEC): https://www.iec.ch/

e Mezinarodni forum regulacnich organti pro zdravotnické prostredky (International Medical
Device Regulators Forum, IMDRF): http://www.imdrf.org/
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