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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
= Bezpelnost pacientl = jeden ze zakladnich cili Nového pFistupu v rémci EU
= prsni implantaty PIP

= kloubni ndhrady DePuy

= implantabilni sitky do panevniho dna

= Pokrok v technologiich ZP
= nanomateridly
= 3D tisk
= Uprava ZP podle potieb pacienta — ZP ,,na miru”
= vyuZziti IT technologii, umélé inteligence

f. SUKL POVINNOSTIVYROBC( P TRIDY 1 PODLE MDR

% Cesta k MDR

= Demografické vlivy
= prodluzovani délky Zivota a zvySovani Uspésnosti Iécby — Sirsi vyuzivani ZP
= prodlouZeni doby pouzivani implantabilnich ZP
= snazsi pristup pacientd k informacim (nékdy pochybné kvality)
= vét3i odvaha pacientd jit do sporu

= Potfeba sjednotit legislativni prostfedi

Direktiva 93/42/EEC + fada vysvétlujicich a doporuéujicich dokument —
MEDDEV, NBOG, NB-MED...
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" Cesta k MDR

= Potfeba dUslednéjsi kontroly ZP na trhu

Durraz na dodrzovani legislativy

Diiraz na odpovédnost ekonomickych operatori:

vyrobcd, zplnomocnénych zastupcl, poskytovateld, distributor a dovozcd,
notifikovanych osob, ...
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= Cesta k MDR

2008 Komise EU vyhlasuje konzultace k legislativnimu ramci pro ZP
Joint Plan for Immediate Action Medical Devices (PIP skanddl)

Parlament EU pfijima legislativni zamér k novému nafizeni pro ZP

Rada EU prijima navrh nového narizeni

i

Zahdjeni trialogu mezi Komisi, Radou a Parlamentem EU
Publikov: DRa IVDR

Publikovani MDR a IVDR v Ufednim véstniku EU

MDR: 0J L 117, 5.5.2017, p. 1-175 ; IVDR: OJ L 117, 5.5.2017, p. 176-332

03.11.2020

(. R SUKL POVINNOSTIVYROBC( ZP TRIDY | PODLE MOR i

% Platnost MDR

Zvefejnéno 5.5.2017 (Utedni véstnik EU L 117, ro¢. 60)

Vstupuje v platnost 20 dnil po zvefejnéni = 25.5.2017

Uginnost po 3-letém piechodném obdobi (= od 26.5.2020)

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

3020 STATNIUSTAV PRO KONTROLU L i

f. SUKL POVINNOSTIVYROBC( 2P TRIDY 1 PODLE MDR |

% Platnost MDR ( ¢ldnek 120

27.5. konec
26.5. ukonéen platnosti platnosti
notifikace NB podie MDD; certifikéta
dozory budou provadény podle MDD,
5.5. publikovéni MDR do konce platnosti ale moznost
Piathost od 26.5. MDD - certifikitt doprodeje

| 2017 || 2018 || 2020 ” 2021 || 2022 ” 2023 ” 2024 ” 2025

N 1

0d 27.5.na
trhu pouze

vyrobky ve
shodé s MDR

@200 STATN USTAY PROONTROLU Y e
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%, Platnost MDR — pfechodné obdobi
2. Corrigendum MDR a Nafizeni (EU) 2017/561

Clanek 120, odst. 3:

,,Odchylné od ¢ldnku 5 tohoto nafizeni miZe byt prostiedek tfidy | podle smérnice
93/42/EHS, pro ktery bylo vypracovdno prohldseni o shodé pred 26. kvétnem 2021 a
pro ktery postup posuzovdni shody podle tohoto narizeni vyZaduje zapojeni
ozndmeného subjektu, ... uveden na trh nebo do provozu do 26. kvétna 2024 pouze,
pokud je ode dne 26. kvétna 2021 i naddle v souladu s nékterou z uvedenych smérnic a
pokud nedoslo k podstatnym zméndm v konstrukci a ureném tcelu prostredku.”

->tyka se ZP Is, Im
-> ZP tFidy | musi byt ve shodé a nesmi byt provadény podstatné zmény na
vyrobku

03.11.2020
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f. SUKL POVINNOSTIVYROBC( ZP TRIDY | PODLE MOR n

=, Platnost MDR — pfechodné obdobi
2. Corrigendum MDR a Nafizeni (EU) 2017/561

Clanek 120, odst. 3:

,,Pozadavky tohoto nafizeni se viak poufiji, pokud jde o sledovani po uvedeni na trh,
dozor nad trhem, vigilanci, a registraci hospodaf¥skych subjektii a prostfedki, misto
odpovidajicich pozadavk{ uvedenych smérnic.”

->tyka se ZP Is, Im
-> pro ZP tfidy | musi byt od 26.5.2021 ve shodé s MDR v oblasti:
PMS, vigilance, registrace vyrobka a vyrobct, distributori

11

L POVINNOSTIVYROBCO 2P TRIDY | PODLE MDR

Nové pozadavky vyplyvajici z MDR
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= Hlavni zmény

03.11.2020

Povinnosti vyrobce

QO Konkrétné popsany v &l. 10

drive vyplyvaly z riznych ustanoveni zakona a NV

Q Stanoveny poZadavky na obsah technické
dokumentace — pfiloha Il a Il

Osoba odpovédna za
dodrZovani pravnich predpist
(PRRC)

Q ¢I. 15 MDR + dokument MDCG 2019-7
Q Povinnost mit PRRC trvale k dispozici
0 Stanovuje kvalifikaéni kritéria a odpovédnosti

Klasifikace ZP

Q Priloha VIII; rozsifeni na 22 pravidel

Q Mozna zména klasifikace podle MDR
! véetn& ZP, které dosud patfily do tF. |

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

13
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% Hlavni zmény

Systém managementu kvality
(Qms)

0 1. 10 - Povinnost zavést QMS
QO Povinnost zavést systém pro fizeni rizik
Q Stanoveny jednotlivé ¢asti QMS

Identifikace ZP, vyrobc,
distribuéniho Fetézce

O Kapitola Il + pfiloha VI

QO Zavedeni UDI - jedineény identifikdtor ZP

QO Povinnost vyrobcu a distributord zadat tdaje o
sobé a ZP do EUDAMED a aktualizovat je

Klinické hodnoceni

Q Kap. VI + pfiloha XIV

Q Omezuje vyuZiti ekvivalence s porovnatelnym zP

0 Sbér a hodnoceni dat o G&innosti a bezpe¢nosti —
vyznamné zejména pro ZP dlouho na trhu

2020 STATMIOSTAY PROKONTROUL 26

14

% Hlavni zmény

f. SUKL POVINNOSTIVYROBC( 2P TRIDY 1 PODLE MDR i

Sledovani po uvedeni na trh
(PMS)

Q Kapitola VII + pfiloha Il

O Sbér, evidence, hodnoceni dat o U¢innosti a
bezpe&nosti ZP véetné vyhodnoceni trendl — &I. 83

Q Vyrobci ZP ti. | vypracuji souhrnnou zpravu,
aktualizuji podle potieby a na Zadost zpfistupni
pfislusnému organu - ¢l. 85

Vyrobky bez uréeného
lé¢ebného dcelu

Q Ptiloha XVI definuje skupiny téchto vyrobki

QO Vyrobky obdobné vyrobkiim s lééebnym Géelem,
vyuzivajici obdobnou technologii (napF. kontaktni
Cocky pro kosmetické ucely, zafizeni k redukci
tukové tkdné ad.)

Q Nyni podléhaji pozadavkim MDR

15
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= Hlavni zmény

03.11.2020

Spoleéné specifikace

Qd.e

Q Pozadavky pro ptipad, Ze harmonizované normy
neexistuji nebo jsou nedostacujici anebo je nutno
stanovit pro urcité skupiny ZP obecné pozadavky
na ucinnost a bezpecnost

Q Mmély byt pfijaty do 26.5.2020,
pouZzitelné od 26.11.2020 — v soucasné dobé stale
v pfipravé

Software

Q Nové pravidla pro klasifikaci — pfiloha VIII
O Software — pravidlo 11 — klasifikace podle
rizikovosti pouZiti resp. vystupt
! Mozné jiné zatFidéni podle MDR
0O Dokument MDCG 2019-11
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= Hlavni zmény

Odpovédnost vyrobcl

Q ¢1. 10 odst. 16:

L, Fyzické nebo prdvnické osoby mohou poZadovat ndhradu

Skody zplsobené vadnym prostredkem v souladu s

prislusnymi ustanovenimi unijniho a vnitrostdtniho

prava.”

QO Vyrobci musi mit ,zavedena opatfeni umozriujici
poskytnout dostatecné finanéni kryti“

17

KL POVINNOSTIVYROBCO 2P TRIDY | PODLE MDR

Povinnosti vyrobct — ¢lanek 10 MDR

zmény oproti

2. 268/2014 Sb. a NV 54/2015 Sb.
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Srovnani nové a soucasné platné legislativy

1. Pfi uvadéni prostfedkd na trh nebo do * §7NV54
provozu vyrobci zajisti, aby tyto prostiedky

byly navrZeny a vyrobeny v souladu s

pozadavky tohoto nafizeni.

2. Vyrobci zavedou, zdokumentuji, « Pfilohal a VIl NV 54
uplatriuji a udrzuji systém pro fizeni rizik v
souladu s pfilohou | bodem 3.

3. Vyrobci provedou klinické hodnoceni v
souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku
61 a v priloze XIV, véetné PMCF.

« Hlavalllz. 268

= Nai. (EU) 2017/745 < NV 54/2015 Sb., z. 268/2014 Sb.
€l. 10 Obecné povinnosti vyrobct

03.11.2020

19

f. SUKL POVINNOSTIVYROBC( P TRIDY 1 PODLE MDR

Srovnani nové a soucasné platné legislativy
NaF. (EU) 2017/745

|. 10 Obecné povinnosti vyrobci

0

o

4. Vyrobci prostfedkd s vyjimkou prostfedkl na
zakazku vypracuji a pribézné aktualizuji
technickou dokumentaci téchto prostiedkd. Tato
dokumentace musi umozriovat posouzeni shody
prostiedku s pozadavky tohoto nafizeni. Tato
technicka dokumentace musi obsahovat prvky
stanovené v prilohach Il a Ill. Komisi je svéfena
pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v
souladu s ¢lankem 115 za icelem zmény pfiloh Il
a lll s ohledem na technicky pokrok.

2020 STATMIOSTAY PROKONTROUL 26

= NV 54/2015 Sh., 2. 268/2014 Sb.

Technicka dokumentace a jeji
obsah se explicitné neuvadi;
vyplyva z priloh I, Il a VII NV 54

20
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Srovnani nové a soucasné platné legislativy

€1. 10 Obecné povinnosti vyrobcil

— L. . P * Odpovida NV 54
5. Vyrobci prostiedkil na zakdzku vypracuji, pribéiné

shody, vyrobci prostfedkd, s vyjimkou prostiedkd na
zakazku nebo prostfedkd, které jsou predmétem
klinické zkousky, vypracuji EU prohlaseni o shodé v
souladu s ¢lankem 19 a na prostiedek umisti oznaéeni
shody CE v souladu s ¢lankem 20.

% Nak. (EU) 2017/745 = NV 54/2015 Sh., z. 268/2014 Sb.

aktualizuji a pro potteby pfislusnych organt pi. Vil bod 1

uchovavaji dokumentaci v souladu s pfilohou XIII

bodem 2.

6.V pripadé, 7e byl prokazan soulad s pfislusnymi * Odpovida NV 54 § 7odst.1a)
pozadavky podle pfislusného postupu posouzeni aodst. 3

21
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f. SUKL POVINNOSTI VVROBC( 2P TRIDY 1 PODLE MR

Srovnani nové a soucasné platné legislativy

€l. 10 Obecné povinnosti vyrobct

* neobsahuje
7. Vyrobci musi plnit povinnosti souvisejici se

systémem UDI podle ¢ldnku 27 a registracni
povinnosti podle ¢lankd 29 a 31.

Podrobné :

MDR Kapitola Ill: ,,Identifikace a vysledovatelnost
prostredkd, registrace prostfedkd a hospoddrskych
subjektd, souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci,
evropskd databdze zdravotnickych prostredki”

Vysvétlujici dokumenty MDCG:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/new-regulations/guidance _en

S
= Nak. (V) 2017/745 = NV 54/2015 Sb., 2. 268/2014 Sb.

03.11.2020

22
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Srovnani nové a soucasné platné legislativy
% Nai. (EU) 2017/745 -

1.10 Obecné povinnosti vyrobci

@

o

8. Vyrobci avaji i i, EU
prohlaseni o shodé a pFipadné kopii pFislusnych

souladu s ¢lankem 56, pro potieby pfislusnych organi po
dobu alespori deseti let ode dne, kdy byl na trh uveden
posledni prostfedek, na ktery se vztahuje EU prohlaseni
o shodé. V pfipadé implantabilnich prostfedku ¢ini tato
doba alespori patnact let ode dne, kdy byl posledni
prostiedek uveden na trh.

Na Zadost pfislusného organu poskytne vyrobce tplnou
technickou dokumentaci nebo jeji souhrn podle toho, * neobsahuje
co je v Zédosti uvedeno.

Vyrobce s registrovanym mistem podnikani mimo Unii
zajisti, aby mél jeho zplnomocnény zdstupce k plnéni
svych dkoll podle ¢l. 11 odst. 3 trvale k dispozici
nezbytnou dokumentaci.

neobsahuje

NV 54 (ZP) - po dobu 5 let
certifikatd, véetné veskerych zmén a pfiloh, vydanych v uvedeno v jednotlivych prilohdch NV

= NV 54/2015 Sb., z. 268/2014 Sb.

NV 55 (AIZP) - po dobu 15 let

uvedeno v jednotlivych pilohach NV

o200 AT UTAVPROKONTRGL s

¢ SUKL POVINNOSTIVYROBC 2P TRIDY 1 PODLE MDR »
Srovnani nové a soucasné platné legislativy

% Nai. (EU) 2017/745 % NV 54/2015 Sb., z. 268/2014 Sb.
€l. 10 Obecné povinnosti vyrobctl
9. Vyrobci zajisti, aby byly zavedeny postupy * (astecné v NV 54 § 3 —obecné
pro zachovani shody sériové vyroby s pozadavky zasady; ZP musi splriovat
tohoto nafizeni. Je tfeba vcas patficné pozadavky NV, pfipadné i dalsich

pfihlédnout ke zménam nédvrhu nebo parametrd predpist
prostiedku a zménam harmonizovanych norem
nebo spole¢nych specifikaci, na jejichz zékladé
se prohlasuje shoda vyrobku. Vyrobci
prostiedkd, s vyjimkou prostredkd, které jsou
predmétem klinické zkousky, zavedou,
zdokumentuji, uplatiuji, udrzuji, prabézné
aktualizuji a neustéle zdokonaluji systém Fizeni
kvality, jenz zajisti soulad s ustanovenimi tohoto
nafizeni zptisobem, ktery je co nejucinnéjsi a
pfiméreny rizikové tfidé a typu prostiedku.

24
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¢ SUKL POVINNOSTIVYROBC{ ZP TRIDY | PODLE MOR s
Srovnani nové a soucasné platné legislativy
= Nai. (EU) 2017/745 S NV 54/2015 Sb., z. 268/2014 Sh.

€l. 10 Obecné povinnosti vyrobcii

9.

Systém Fizeni kvality zahrnuje viechny ¢asti a

prvky organizace vyrobce, které se zabyvaji - neobsahuje
kvalitou procesti, postupti a prostiedkd. Ridi se

jim struktura, povinnosti, postupy, procesy a

zdroje pro fizeni, které jsou zapottebi k

uplatriovéni zdsad a provadéni opatfeni

nezbytnych k dosazeni souladu s timto

nafizenim.

Systém fizeni kvality zohledni alespori tyto
aspekty:

25

S SUKL POVINNOSTIVYROBCU 2P TRIDY 1 PODLE MDR %
Srovnani nové a soucasné platné legislativy

Nai. (EU) 2017/745

. 10 Obecné povinnostivyrobci, bod 9 - Systém fizeni kvality zohledni alespoii tyto aspekty:
strategii pro zajisténi souladu s pravnimi predpisy, véetné souladu s postupy posuzovéni shody a postupy
pro fizeni Uprav prostiedki, na néZ se systém vztahuje;

b) uréeni piislusnych obecnych pozadavkii na bezpeénost a Géinnost a prizkum moznosti, jak tyto pozadavky

zohlednit;

c) odpovédnost za fizeni;

=G

d) Fizeni zdrojd, vEetné vybéru a kontroly dodavateli a subdodavateli;

e) fizeni rizik podle pfilohy | bodu 3;

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

g) realizaci vyrobku, véetné planovéni, ndvrhu, vyvoje, vyroby a poskytovani sluzeb;

h) ovéfeni pridéleni kodl jedineéné identifikace prostfedku provedeného v souladu s €l. 27 odst. 3 viem
pfislu$nym prostfedk(m a zajistujici konzistentnost a platnost informaci poskytovanych podle éldnku 29;
i) vytvofeni, uplatiiovani a udrZovani systému sledovani po uvedeni na trh v souladu s ¢lankem 83;

j)  vedeni komunikace s pfislugnymi organy, oznamenymi subjekty, jinymi hospodafskymi subjekty, zékazniky
a/nebo jinymi z(¢astnénymi stranami;

k)  postupy ohlasovéni zavaznych nezédoucich pfihod a bezpecnostnich napravnych opatieni v terénu v ramci
vigilance;

1) fizeni napravnych a preventivnich opatfeni a ovéfovani jejich G&innosti;

El

postupy monitorovani a méfeni vystupti, analyzu Gidaji a zlep3ovani vyrobku.

2020 STATMIOSTAY PROKONTROUU 260 i

5 SUKL POVINNOSTIVVROBC( ZP TRIOY | PODLE MDR x
Srovnani nové a soucasné platné legislativy

% Nai. (EU) 2017/745 S NV 54/2015 Sb., z. 268/2014 Sh.

€l. 10 Obecné povinnosti vyrobctl

+/- zahrnuto v pfilohach NV 54
napf. pf. 2, bod 11.2.2; pf. 7, bod

10. Vyrobci prostfedkd uplatriuji a pribézné 3

aktualizuji systém sledovani po uvedeni na trh
v souladu s ¢lankem 83.

11. Vyrobci zajisti, aby byly k prostfedku

prilozeny informace stanovené v pfiloze | bodé NV54 §7, 0.1b)
23, a to v Ufednim jazyce nebo jazycich Unie pf. 1, bod 16 a 17
stanovenych dotéenym ¢lenskym/statem, v

némz je prostfedek uZivateli nebo pacientovi

dodan. Udaje na oznageni musi byt

nesmazatelné, snadno Citelné a pro ureného

uZivatele nebo pacienta jasné srozumitelné.

27
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f. SUKL POVINNOSTI VVROBC( 2P TRIDY 1 PODLE MR

% Nai. (EU) 2017/745

€1. 10 Obecné povinnosti vyrobch

12. Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se
domnivat, Ze prostfedek, ktery uvedli na trh nebo do
provozu, neni ve shodé s timto nafizenim, pfijmou

Srovnani nové a soucasné platné legislativy

% NV 54/2015 Sb., z. 268/2014 Sh.

03.11.2020

okamiité nezbytna napravna opatieni k uvedeni daného
prostfedku ve shodu nebo k jeho pfipadnému stazeni z
trhu &i z obéhu. NaleZité informuiji distributory
dotceného prostredku a, je-li to relevantni,
zplnomocnéného zéstupce a dovozce.

JestliZe prostiedek predstavuje vainé riziko, vyrobci
rovnéz okamizité informuji prislusné §rgany clenskych
statd, v nichZ prostiedek dodali na trh, a pfipadné
oznameny subjekt, ktery vydal pro dotfeny prostiedek
certifikdt v souladu s ¢ldnkem 56, a uvgdou pfitom
zejména podrobnosti o nesouladu a o eskerych prijatych
népravnych opatfenich.

2. 268, hlava X, §70 a 71 nebo NV
54, pf. 7, odst.3 zahrnuji jen
povinnost Setfeni a oznamovani
nezadoucich p¥ihod

28
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Srovnani nové a soucasné platné legislativy

= Nai. (EU) 2017/745

-
€l. 10 Obecné povinnosti vyrobcti

13. Vyrobci musi mit k dispozici systém
pro zaznamenavani a ohlasovani

= NV 54/2015 Sb., z. 268/2014 Sb.

* evidence vyslovné uvedena pouze u
poskytovatelt a Ustavu —z. 268 § 72

nezadoucich pfihod a bezpecnostnich
napravnych opatfeni v terénu uvedeny v
clancich 87 a 88.

2020 STAMIOSTAY PROKOHTROUU LECY i

29

o SUKL POVINNOSTIWROBCU 29 THIDY | PODLE MOR N
= Nai. (EU) 2017/745

Cl. 87 Ohlasovdni zdvaznych neiddoucich piihod a bezpeénostnich ndpravnych
opatreni v terénu

3. Vyrobci podaji hldSeni o kaZdé zdvazné neZddouci pfihodé podle odst. 1 pism. a)
bezprostiedné poté, co zjisti pricinnou souvislost mezi touto neZddouci pfihodou a svym
prostiedkem nebo to, Ze takovy kauzdlni vztah je redlné mozny, a to nejpozdéji do 15
dni poté, co se o nezddouci pfihodé dozvédi.

4. Bez ohledu na odstavec 3 se hldseni uvedené v odstavci 1 se v pfipadé vdzného

ohroZeni vefejného zdravi poddvd okamfité, a to nejpozdéji do 2 dnii poté, co se vyrobce
o tomto ohroZeni dozvi.

5. Bez ohledu na odstavec 3 se hldseni v pripadé umrti nebo neocekdvaného
zdvaziného zhorseni zdravotniho stavu osoby poddvd okamZité poté, co vyrobce zjisti
pficinnou souvislost mezi prostiedkem a danou zdvaznou neZdadouci pfihodou, nebo
jakmile nabude podezieni na takovyto kauzdlni vztah, avSak nejpozdéji do 10 dnii ode
dne, kdy se vyrobce o zdvazné nezddouci pfihodé dozvi.

e

30
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POVINNOSTI VYROBCU A ZPLNOMOCNENYCH
ZASTUPCU

f. SUKL POVINNOSTI VVROBC( 2P TRIDY 1 PODLE MR

Srovnani nové a soucasné platné legislativy

@

o

I. 10 Obecné povinnosti vyrobct

14. Vyrobci predlozi prislusnému organu na pozadani
vsechny informace a dokumentaci nezbytné k
prokazéni shody prostfedku v ufednim jazyce Unie,
ktery stanovi dotéeny ¢lensky stat. Prislusny organ
clenského statu, v némz ma vyrobce své registrované
misto podnikéni, mGzZe vyrobce pozidat, aby bezplatné
poskytl vzorky prostiedku nebo aby, je-li to
neproveditelné, umoznil k danému prostiedku pfistup.
Vyrobci s pfislusSnym orgdnem na jeho zadost
spolupracuji na veskerych napravnych opatfenich
pfijatych s cilem odstranit nebo, pokud to neni mozné,
snizit rizika predstavovana prostiedky, které uvedli na
trh nebo do provozu.

2.268 8§71, 0.2

* Provadél Ustav v rédmci
vlastniho Setfeni

Naf. (EU) 2017/745 % NV 54/2015 Sb., z. 268/2014 Sb.

03.11.2020

31

f. SUKL POVINNOSTIVYROBC( P TRIDY 1 PODLE MDR

Srovnani nové a soucasné platné legislativy

 Nai. (EU) 2017/745

€l. 10 Obecné povinnosti vyrobcti

14.

Pokud vyrobce nespolupracuje nebo pokud

jsou poskytnuté informace a dokumentace

neuplné nebo nespravné, mize pfislusny * 2.268, §80,0.4
organ za Gcelem zajisténi ochrany verejného

zdravi a bezpe¢nosti pacientd pfijmout veskera

vhodna opatfeni k zakazu nebo omezeni

dodavani prostfedku na trh daného ¢lenského

statu, k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu,

dokud vyrobce neza¢ne spolupracovat nebo

dokud neposkytne Uplné a spravné informace.

2020 STATMIOSTAY PROKONTROUL 26

= NV 54/2015 Sb.,z. 268/2014 Sb.

32

¢ SUKL POVINNOSTIVYROBCO 2P TRIDY | PODLE MR
Srovnani nové a soucasné platné legislativy

.
€l. 10 Obecné povinnosti vyrobcti

14.

Pokud se pfislusny organ domniva nebo ma diivod se
domnivat, Ze prostredek zplsobil 4jmu, musi na pozadani
usnadnit poskytnuti informaci a dokumentace uvedenych

Vv prvnim podod: i nebo uzi i, jimz byla
potencidlné zplsobena Ujma, a pfipadné pravnimu nastupci .
pacienta ¢i uzivatele, i & &i uzi lové zdi i * neobsahuje

pojistovné nebo dalsim tretim strandam dotéenym djmou
zpusobenou pacientovi ¢i uZivateli, aniZ jsou dotéena
pravidla ochrany udaju, a pokud neexistuje pfevazujici
vefejny zdjem na zpfistupnéni, aniz je dotéena ochrana prav
dusevniho vlastnictvi.

Pfislusny organ nemusi povinnost stanovenou ve tretim
pododstavci splnit, pokud se zpfistupnéni informaci a
dokumentace uvedenych v prvnim pododstavci obvykle resi
vramei.soudnihafizeni.

= Nai. (EU) 2017/745 = NV 54/2015 Sb.,z. 268/2014 Sh.

33
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POVINNOSTI VYROBCU A ZPLNOMOCNENYCH
ZASTUPCU

f. SUKL POVINNOSTI VVROBC( 2P TRIDY 1 PODLE MR

Srovnani nové a soucasné platné legislativy

@

€l. 10 Obecné povinnosti vyrobcil

15.

Pokud si vyrobci davaji své prostiedky navrhovat nebo vyrabét + neobsahuje
jinou pravnickou nebo fyzickou osobou, musi byt informace

tykajici se totoznosti této osoby soucasti informaci, které maji

byt predlozeny v souladu s ¢l. 30 odst. 1.

16.

Fyzické nebo pravnické osoby mohou pozadovat nahradu

Skody zpusobené vadnym prostiedkem v souladu s pfislusnymi * neobsahuje
ustanovenimi unijniho a vnitrostatniho prava. Vyrobci musi mit

zpusobem, ktery je pfiméfeny rizikové t¥idé, typu prostiedku a

velikosti podniku, opatfeni Ziujici posky
dostate&né finanéni kryti, pokud jde o jejich potencialni
odpovédnost podle smérnice Rady 85/374/EHS, aniz jsou
dotéena pfisnéjsi ochrannd opat¥eni podle vnitrostatniho prava.

F.
Naf. (EV) 2017/745 = NV 54/2015 Sb. z. 268/2014 Sh.

03.11.2020

34

POVINNOSTI VYROBCU ZP TRIDY | PODLE MDR

Systém Fizeni kvality

€l. 10, odst. 9 MDR

~ ‘] VROBCO 2P TRIDY 1 PODLE MDR
e, SU POVINNOSTIViROBC 20 T
) KL

Zivotni cyklus vyrobku

= Systém fizeni kvality vychazi z Zivotniho cyklu vyrobku

= Pozadavek na neustalé sledovéni
= jednotlivych fazi Zivotniho cyklu vyrobku
(= od ndvrhu a vyvoje az po likvidaci)
= triniho prostiedi
= legislativniho prostiedi

= Pozadavek na neustdlé zlepSovani

36
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POVINNOSTI VYROBCU A ZPLNOMOCNENYCH
ZASTUPCU

f. SUKL POVINNOSTI VYROBCU 2P TRIDY | PODLE MDR K

Zivotni cyklus vyrobku -,v§echno souvisi se vsim*

Engineering

Design ;7

A

Clinical
Sciences

Post-Muarketing
Surveillance

Bumzeroed
Quality
Sy

03.11.2020

37

S SUKL POVINNOSTIVROBCU 2P TRIDY 1 PODLE MDR n
Neustalé zlepsovani (PDCA cyklus)

Plan — Do — Check — Act = Naplénuj — Udélej — OvéF - Jednej

Quality
Impravement

Time

38

‘ SUKL POVINNOSTIVVROBC( ZP TRIOY | PODLE MDR »
Systém fFizeni kvality zohledni alesporn tyto aspekty:
% Naf. (EU) 2017/745, €l.10 Obecné povinnosti vyrobci, bod 9

a) strategii pro zajisténi souladu s pravnimi pfedpisy, véetné souladu s postupy posuzovani shody a postupy
pro fizeni Uprav prostfedki, na néZ se systém vztahuje;

b) uréeni pfislu$nych obecnych poZadavkid na bezpeénost a téinnost a priizkum moznosti, jak tyto pozadavky
zohlednit;

c) odpovédnost za fizeni;

d) Fizeni zdroju, véetné vybéru a kontroly dodavatell a subdodavatelu;

e) fizeni rizik podle pfilohy | bodu 3;

f)  klinické hodnoceni podle &lanku 61 a pfilohy XIV, véetné PMCF;

g) realizaci vyrobku, véetné planovani, navrhu, vyvoje, vyroby a poskytovani sluzeb;

h) ovéfeni pridéleni kodii jedinecné identifikace prostfedku provedeného v souladu s €l. 27 odst. 3 viem
pfislusnym prostfedkdm a zajistujici konzistentnost a platnost informaci poskytovanych podle ¢lanku 29;

i) vytvofeni, uplatiovani a udrzovani systému sledovani po uvedeni na trh v souladu s élankem 83;

j)  vedeni komunikace s pfislu$nymi organy, oznamenymi subjekty, jinymi hospodafskymi subjekty, zékazniky
a/nebo jinymi zG¢astnénymi stranami;

k) postupy ohlasovani zévaznych neza ich pfihod a
vigilance;

1) fFizeni ndpravnych a preventivnich opatteni a ovéfovani jejich Géinnosti;

postupy monitorovani a méfeni vystupd, analyzu Gdaju a zlepdovani vyrobku.

omm

ych opatfeni v terénu v ramci

El
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POVINNOSTI VYROBCU A ZPLNOMOCNENYCH
ZASTUPCU

f. SUKL ™™ VYROBCU 2P THIDY | PODLE MDR “

Systém fizeni kvality

Srovnani poZadavki MDR a pozadavki EN ISO 13485:2016/AC:2018

EN 1SO 13485:2016/AC:2018 zatim neni harmonizovana s MDR ani IVDR,
ale je zafazena mezi prvni sadu norem k harmonizaci

Seznam norem, které by mély byt harmonizovany s MDR:
Commission Implementing Decision M/565 of 15.5.2020

03.11.2020

Seznam norem harmonizovanych s 93/42/EEC, 90/385/EEC a 98/79/EC:

40

f. R SUKL POVINNOSTIVYROBCU 2P TRIDY 1 PODLE MDR e

Srovnani Nafizeni (EU) 2017/745, €. 10, bod 9 a ISO 13485:2016/AC:2018

Systém Fizeni kvality zohledni alespoii tyto aspekty:

a

b

zohlednit;  [S(EN4I14E)7.2:2)7:33)
) odpovédnost za fizeni; [ESIENS)

o

o

>(el. 7.2.1¢,7.58,7.5.9)

a/nebo jingmi z4

strategii pro zajisténi souladu s pravnimi predpisy, véetné souladu s postupy posuzovéni shody a postupy pro
fizeni uprav prostredki, na nét se systém vztahuje; [INESEN4)514/0)7319)
uréeni prislugnych obecnych poZadavki na bezpenost a Gtinnost a prizkum moznost, jak tyto pozadavky

d)  fizeni zdrojd, véetné vybéru a kontroly dodavateld a subdodavateld;  SENAEIEN6)74)

fizent rizik podle pfilohy | bodu 3,[SIENEEIZN71)755)

f)  Kiinické hodnoceni podle Eldnku 61 a pfilohy XIV, véetné PMCF;  BENZ2HE17517)

realizaci vyrobku, véetné planovani, ndvrhu, wvoje, wroby a poskytovani sluzeb;  ES(Eliz)

h)  ovéfeni pridéleni kddd jedineéné identifikace prostiedku provedeného v souladu's &l. 27 odst. 3 viem
pislusnym prostiedkim a zajistujici konzistentnost a platnost informaci poskytovanych podle élanku 29;

i) vytvoreni, uplatfiovéni a udrfovani systému sledovani po uvedeni na trh v souladu s élankem 83;  ESENEI2)

i) vedeni komunikace s pislusnymi organy, ozndmenymi subjekty, jinymi hospodafskymi subjekty, zakazniky
Eastnénymi stranami; IS|(Eh72.3)8:23,8.3.3)

k) postupy ohlasovani zévainych pihod a & 4pravnych opatreni v terénu v rdmci
vigilance;  B(E824)8.2.2)8.2.3)
) Fizeni népravnych a preventivnich opatfeni a ovéfovani jejich éinnosti;  SENEI5I2IE55)

m) postupy monitorovéni a méfeni vystupd, analyzu Udaj a zlepovani vyrobku.  ESEE)

41

¢ SUKL POVINNOSTI VROBCU 2P TRIDY | PODLE MDR A
Systém fizeni kvality

Pozadavek QMS &l. 10 (9) MDR

Naplnéni poZadavku

a) strategii pro zajisténi souladu s
pravnimi predpisy, véetné
souladu s postupy posuzovani
shody a postupy pro fizeni Uprav
prostiedkU, na né7 se systém
vztahuje;

Q Pozadavky na produkt a kontrola zda jsou
vyrobky stale ve shodé

O Sledovani zmén legislativy, norem, ...

O Rizeni zmén — vyrobky, procesy, implementace
zmén legislativy

Q Osoba odpovédna za dodrzovani pfredpist
(PRRC, €. 15 MDR)

Q Proces pro aktualizaci QMS

b) urceni pfislusnych obecnych
pozadavkl na bezpecnost a
ucinnost a prazkum moznosti,
jak tyto pozadavky zohlednit;

QO Potvrzeni uréeného déelu pouziti - pozadavek
prilohy 7 NV 54

QO Aktualizace analyzy rizik — pozadavek pfilohy 7
NV 54

Q Aktualizace podle pfilohy | MDR — Obecné
poZadavky na bezpecnost a ucinnost

42
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POVINNOSTI VYROBCU A ZPLNOMOCNENYCH

ZAsTupPCU

S SUKL POVINNOSTIVYROBC{ ZP TRIDY | PODLE MOR ®
Systém Fizeni kvality

03.11.2020

Pozadavek QMS &l. 10 (9) MDR

Naplnéni pozadavku

c) odpovédnost za fizeni;

O Osobni odpovédnost a angazovanost
managementu

Q Stanoveni cild kvality a pozadavkd na kvalitu

Q zajisténi zdroja

Definovani odpovédnosti a pravomoci

Pravidelné prezkoumani systému managementem

d) fizeni zdroju, véetné vybéru
a kontroly dodavatelli a
subdodavatel(;

Revize smluv

MDR stanovuje odpovédnosti ekonomickych
operatort v celém distribuénim Fetézci

Kritéria a parametry pro vstupy

Hodnoceni a auditovani dodavatell

stanoveni postupti a odpovédnosti za oznamovani
nezadoucich pfihod

Lidské zdroje — kvalifikacni kritéria pro pracovni
pozice, hodnoceni zaméstnancd, ...

0 000 OO0|oo

43

f. SUKL POVINNOSTIVYROBC( ZP TRIDY | PODLE MOR “

Systém fizeni kvality

Pozadavek QMS &l. 10 (9) MDR

Naplnéni poZadavku

e) fizeni rizik podle pfilohy |
bodu 3;

QO Pozadavek pfilohy 7 NV 54 — aktualizace

O CSN EN 1SO 14971:2020 (! aktualizované vyd.)

Q Stanovit plan fizeni rizik pro kazdy ZP nebo
skupinu ZP

QO Analyza a kontrola rizika pro kazdy ZP nebo
skupinu ZP

QO pozor na zvldstni rizika podle MDR:
nanotechnologie, ftalaty ...

f) klinické hodnoceni podle
¢lanku 61 a prilohy X1V, véetné
PMCF;

Q Pozadavek pfilohy 7 NV 54 — aktualizovat

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

O Vyhodnoceni a zohlednéni moznych rizik pro
uZivatele / personal

2020 STATMIOSTAY PROKONTROUL 26

44

f. SUKL POVINNOSTIVYROBC( 2P TRIDY 1 PODLE MDR 5

Systém Fizeni kvality

Pozadavek QMS &l. 10 (9) MDR

Naplnéni poZadavku

g) realizaci vyrobku, véetné
planovani, névrhu, vyvoje,
vyroby a poskytovani sluzeb;

QO Hledisko Zivotniho cyklu vyrobku — PDCA
Q Pozadavky na vyrobek

Q Pozadavky na procesy

O Sledovatelnost

Q Identifikace moznych rizik

h) ovéreni pridéleni kédi jedineéné
identifikace prostfedku

3 v8em pfislusnym prostfedkiim a
zajistujici konzistentnost a platnost
informaci poskytovanych podle
&lanku 29;

provedeného v souladu s &l. 27 odst.

QO Proces pFidélovani UDI, uchovavani UDI

Q Proces zadavani do EUDAMED

Q Proces pro identifikaci a vysledovani vyrobku v
celém distribuénim Fetézci (UDI)

45
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POVINNOSTI VYROBCU A ZPLNOMOCNENYCH

ZAsTupPCU

¢ SUKL POVINNOSTI VVROBC() ZP TRIDY | PODLE MDR ©
Systém Fizeni kvality

03.11.2020

Pozadavek QMS &l. 10 (9) MDR

Naplnéni poZadavku

i) vytvoreni, uplatiiovéni a
udrZovani systému sledovani po
uvedeni na trh v souladu s
¢lankem 83;

Q Plan sledovani (PMS plan)
co, kdo, jaka data, zdroje dat
jak ¢asto a kdo bude vyhodnocovat,...

Q Proces monitorovani a vyhodnocovani databdzi
(EUDAMED, SUKL, dal3i) ohledné hlaseni
nezadoucich ptihod

Q Zpréva o sledovani po uvedeni na trh

O ! MDR pozaduje pravidelné reportovéni o
bezpecnosti vyrobku tf. Il I1b a lla
= PSUR (Periodic Safety Update Report), ¢l. 86

46

S SUKL POVINNOSTI VYROBC( ZP TRIDY | PODLE MDR “
Systém fFizeni kvality

PoZzadavek QMS &l. 10 (9) MDR

Naplnéni pozadavku

j) vedeni komunikace s
pfislusnymi organy, ozndmenymi
subjekty, jinymi hospodafskymi
subjekty, zakazniky a/nebo jinymi
zl&astnénymi stranami;

O Pozadovana hlaseni pFislusnym organtim
Q Smluvni vztahy — jasna odpovédnost,

vzajemna informovanost, moznost kontroly
QO Zpétna vazba a jeji vyhodnoceni

k) postupy ohlasovani zévaznych
nezadoucich piihod a
bezpeénostnich napravnych
opatreni v terénu v rdmci
vigilance;

Q Postup pro hldseni nezadoucich prihod

Q Postup pro hld3eni bezpeénostnich napravnych
opatreni

Q Lhaty hlaSeni a hldsené ddaje podle MDR

Q Aktudlni kontakty na distributory, zakazniky,...

QO Aktudlni kontakty na pfislusné organy v zemich
kde je vyrobek uvadén na trh

2020 STATMIOSTAY PROKONTROUL 26

47

—

f. SUKL POVINNOSTIVYROBC( 2P TRIDY 1 PODLE MDR .

Systém fizeni kvality

Pozadavek QMS &l. 10 (9) MDR

Naplnéni poZadavku

1) Fizeni napravnych a
preventivnich opatfeni a
ovérovani jejich u¢innosti;

Q Informovanost zainteresovanych stran

Q Analyza p - identifikace rizik a zptisobu
jejich snizovani

Q Kterych fazi Zivotniho cyklu vyrobku se tyka

QO Zpétna vazba — pribéiné ovérovani pfijatych
opatreni

m) postupy monitorovani a
méfeni vystupd, analyzu udajd a
zlepSovani vyrobku.

Q Prezkoumani systému managementem

QO Prabéiné ovéfovani shody vyrobku

Q Prabézné ovéfovani plnéni pozadavka
zékaznika

QO OvéFovani Géinnosti systému fizeni kvality -
napf. interni audit

48
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POVINNOSTI VYROBCU A ZPLNOMOCNENYCH

ZAsTupPCU

f. SUKL POVINNOSTIVROBCO 2P TRIOY | PODLE MDR

Systém fizeni kvality

Popsan v Pfiruéce kvality

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

na externi SOP, seznamy, atd.

Odkaz musi byt z hlediska pozadavkd QMS konkrétni a jasny:

@ ,,K/m;ckwmenmceu

Klinické hodnoceni — kapitola 7 technické slozky ,Vyrobek”,

© verze 2z 15.8.2019

uloZeno u Osoby odpovédné za legislativu, ing. XY, zdvod 01 Liberec,
kopie v kanceldri Vedouciho vyvojovych laboratofi, zavod 02 Turnov

03.11.2020

49

f. R SUKL POVINNOSTIVYROBCU 2P TRIDY 1 PODLE MDR

Systém fizeni kvality

ANALYZOVAT, IMPLEMENTOVAT, OVERIT A DOKAZAT,
DOKUMENTOVAT,

ANALYZOVAT, IMPLEMENTOVAT, OVERIT
A DOKAZAT, DOKUMENTOVAT,

ANALYZOVAT, IMPLEMENTOVAT, OVERIT
A DOKAZAT, DOKUMENTOVAT

Q

50

- ‘] 0P TRIDY 1PODLE MDR
e, SU POVINNOSTIViR0BCO 20T
) KL

Cinnosti dozoru nad trhem

0ddil 3, él. 93 a nasl. MDR
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POVINNOSTI VYROBCU A ZPLNOMOCNENYCH 03.11.2020
ZASTUPCU

f.‘ it POVINNOSTI VYROBCD 2P TRIDY 1 PODLE MDR 2
) SUKL
Cinnosti dozoru nad trhem

+ €193, odst.1:

Prislusné organy provadéji vhodné kontroly vlastnosti a Géinnosti prostiedki

z hlediska shody, véetné pfipadného prezkumu dokumentace a fyzickych

nebo laboratornich kontrol na zdkladé odpovidajicich vzorku. Pisluiné

organy zohledni zejména zavedené zasady tykajici se posuzovani a Fizeni rizik,

udaje v oblasti vigilance a stiznosti.
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f. ) POVINNOSTI VYROBCU ZP TRIDY 1 PODLE MDR
) SUKL
Cinnosti dozoru nad trhem

+ (.93, odst. 3:

Pislusné organy za ucelem splnéni povinnosti stanovenych v odstavci 1:

a) mohou od hospodafskych subjektt kromé jiného pozadovat, aby poskytly
dokumentaci ... a pokud je to odiivodnéné, bezplatné poskytly nezbytné
vzorky prostfedk( nebo pfistup k prostfedkdm a

b) provadi ohlasené a, je-li to nutné, i neohlasené inspekce v prostorach
hospodafskych subjektd, jakoz i dodavatelt a/nebo subdodavateli a v
pFipadé potreby v zafizenich profesiondlnich uZzivateld.
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L POVINNOSTIVYROBCO 2P TRIDY | PODLE MDR

Kroky k implementaci MDR
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f. SUKL ™™ VYROBCD 2P TRIDY | PODLE MDR

03.11.2020

1. Pfiprava Q Studium MDR

0 Skoleni a informace o pozadavcich na organizaci, na produkty,
na procesy

O Rozdilové analyza a z ni vyplyvajici zmény:
systém fizeni kvality
organizace, procesy, portfolio produktd

O Néklady

QO Zapojit osobu odpovédnou za dodrzovani legislativy

2. Klasifikace Q Potvrdit, Ze vyrobky jsou ZP podle pfil. VIl
0 Stanou se nékteré produkty z portfolia ZP?
QO zvazit potencidlni rizikové oblasti: nanotechnologie, ftaldty,...

3. Systém Q Kontrola pInéni pozadavki podle &l. 10

managementu Q Zavést nebo aktualizovat QMS

kvality - QMS QO Zavést postup pro pribéznou aktualizaci a zlep3ovéani QMS
¢ SUKL POVINNOSTIVROBCU 2P TRIDY 1 PODLE MDR s

4. Procesy pied O Obecné pozadavky na bezpeénost a ucinnost — pfil. |

uvedenim na trh | O Technickd dokumentace — pfil. Il

Q Analyza rizik

O Klinicka data, klinické hodnoceni — pfil. XIV

0 Navod k pouziti a znaéeni — pfil. 1, kap. Il

0 V ptipadé zmény klasifikace zapojit notifikovanou osobu —
postupy posuzovani shody — pfil. IX, X, XI

QO Pridéleni UDI, registrace v EUDAMED (RZPRO) — kap. Il a pfil. VI

0 Plan PMS, procesy pro vigilanci — kap. VII, pfil. 1l

QO Prohlaseni o shodé — pfil. IV

Q Umisténi CE — pFil. V

5. Procesy po O Sledovani po uvedeni na trh (PMS) — ¢l. 83,84, pfil. 11l
uvedeni na trh O Hodnoceni vigilance, trendd

Q Zpréva o sledovani po uvedeni na trh —&l. 85

O Prabéiné hodnoceni a zlepsovani procesti — pozadavek QMS
O DOKUMENTOVAT, DOKUMENTOVAT, DOKUMENTOVAT !
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f. SUKL POVINNOSTIVYROBC 2P TRIDY 1 PODLE MDR

= Uzitecné odkazy

« Text MDR
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1576159486751&uri=CELEX:32017R0745

*  Vysvétlujici dokumenty MDCG (vyrobci ZP tf. |, software, klin. hodnoceni, PMS, ftalaty,...) :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/guidance_en

« Zakladnimiinformace k nové legislativé zpracované EK:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/regulatory-framework/getting-ready-new-
regulations en

« Databaze notifikovanych osob a rozsah jejich notifikace (NANDO):
https://ec.europa.eu/growth/tools- nando,
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Dékuji za pozornost

© 2019 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 20



