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I

Evropsky legislativni ramec

, Smérnice Rady 90/385/EHS o aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostredcich

= Smérnice Rady Smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych
prostredcich

= Smérnice Rady Smérnice 98/79/ES o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro

%, http://www.sukl.cz/sukl/legislativa-evropske-unie
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Uvod do éeského pravniho ramce

%, zdkon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a 0 zméné
zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpisti (dale jen ,, ZoZP“)

— vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona
o zdravotnickych prostredcich (dale jen ,vyhlaska®)

% zdkon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakonu (dale jen ,,ZoTP*)

— nafizeni vlady €. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické
prostredky

— nafizeni vlady €. 55/2015 Sb., o technickych pozadavcich na aktivni implantabilni
zdravotnické prostredky

— nafizeni vlady €. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro
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Uvod do éeského pravniho ramce

% nafizeni vlady €. 481/2012 Sb., omezeni pouZivani nékterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zarizenich
(RoHS) 22.7.2014/22.7.2016 IVD

~ narizeni evropského parlamentu a rady ¢. 1907/2006, o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zrizeni
Evropské agentury pro chemické latky (REACH)

 zakon €. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobku pfi
jejich dodavani na trh (COI)

— naftizeni vlady €. 119/2016 Sb., o posuzovani shody jednoduchych
tlakovych nadob pri jejich dodavani na trh

— naftizeni vlady ¢. 121/2016 Sb., o posuzovani shody vah s neautomatickou
cinnosti pri jejich dodavani na trh
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Doporucujici a interpretacni dokumenty
MEDDEV

Aplikace smérnic a definice

Zakladni pozadavky

Klasifikace ZP

Proces posuzovani shody

Klinické zkousky a klinické hodnoceni
Notifikované osoby

Nasledny dozor a systém vigilance
Prechodné obdobi

IVD

Ostatni

QNONONONONONONONQNQ

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance cs
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Definice vyrobce

%, Vyrobcem je osoba zajistujici ndvrh, vyrobu, baleni
a oznacovani zdravotnického prostredku pred jeho
uvedenim na trh pod svym vlastnim jménem, obchodni
firmou nebo nazvem, bez ohledu na to, zda tyto Cinnosti
provadi sama, nebo prostrednictvim treti osoby;
povinnosti vyrobce se vztahuji i na osobu, ktera
sestavuje, bali, upravuje, renovuje nebo oznacuje jeden
nebo vice hotovych vyrobkl nebo jim pfisuzuje uréeny
ucel, s umyslem uvést zdravotnicky prostredek na trh pod
svym vlastnim jménem. (ZoZP)
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I

OBL vyrobce

=, OBL vyrobce (Own Brand Labeller) je osoba, ktera uvede
na trh pod svym jménem ZP jiného vyrobce (Original
Equipment Manufacturer — OEM)

=, OBL splnuje definici vyrobce — je tedy plnohodnotnym
vyrobcem a vztahuji se na néj veskeré s tim spojené

povinnosti (posouzeni shody, kompletni technicka
dokumentace,...)

=, OEM je jeho klicovy dodavatel — nutné smluvni a procesni
zajisteni veskerych poprodejnich aktivit
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I

Obecné povinnosti vyrobce ZP

1. Pred uvedenim na trh
— Urceni ZP a jeho klasifikace
— Posouzeni shody
2. V ramci uvedeni na trh
— Prohlaseni o shodé, oznaceni CE
— Registrace vyrobce a notifikace ZP

3. Po uvedeni na trh
— PMS, PMCEF, VIG
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Urceni povahy vyrobku

o, Zakladni kritéria
— Urceny ucel
— Soulad s definici
— Mechanismus ucinku

s, Zakladni zdroj informaci

— Navod, propagacni materialy ZP, znaceni ZP

— Klinické hodnoceni (zavérecna zprava), literatura
=, Materialy

— MEDDEV 2.1/3 rev.3

— Manual on Borderline and Classification
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Klasifikace ZP

%, Zakladni déleni
— Obecné ZP -1, lla, lib, 1l
— Aktivni implantabilni ZP
— Diagnostické ZP in vitro
%, Materialy
— NV 54/2015 Sb., Ptiloha 9, MEDDEV 2.4/1 rev.9

— NV 56/2015 Sb., Priloha 2, MEDDEV 2.14/1 rev.2
— Manual on Borderline and Classification

=, Zasadni pro postup posuzovani shody
-
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Obecné zdravotnické prostredky

>,V dalsim textu se budeme vénovat pouze obecnym
ZP

s, Pokud nebude uvedeno jinak, veskeré odkazy na

konkrétni legislativni ustanoveni sméruji do
NV 54/2015 Sb.
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Postupy posuzovani shody

-, LisSi se podle tr. rizika ZP (§ 4)
%, Zakladni pozadavky musi byt splnény vzdy (Priloha 1)
%, Individualné zhotoveny ZP
— Prohlaseni o ZP pro zvlastni ucely - 1ZZP, ZPpKZ (Pf. 8)
o, ZP tf. rizika |
— Zakladni posouzeni shody (Pr. 7)
— Pozor u sterilniho ZP a ZP s méfrici funkci

s, Ostatni tr. rizika — vyrobce zvoli postup posouzeni
vsouladus § 4
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Zvlastni postupy pro systémy a soupravy ZP

a pro provadeni sterilizace

» Osoba, ktera kompletuje ZP opatrené CE v souladu s jejich
urcenym ucelem vypracuje prohlaseni o mj. ovéreni vzajemné
kompatibility, pripojeni informaci pro uzivatele, v€etné
pokynu vyrobce

% Osoba sterilizujici ZP za ucelem jejich uvedeni na trh
postupuje v souladu s NV (pouziti priloh, zapojeni
notifikované osoby, dale téz NO)

a vypracuje prohlaseni o provedeni sterilizace v souladu
s pokyny vyrobce

s, ZP obou dvou skupin se dodatecné neopatruji oznacenim CE,

avsak prilozi se k nim informace poskytované vyrobcem
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Zakladni pozadavky

, Zakladni pozadavky se povazuji za splnéné, jestlize ZP
je v souladu s pozadavky prislusnych

harmonizovanych norem (jejich seznam nutno uvést
v technické dokumentaci)

=, VVSeobecné pozadavky — bezpecnost a funkcnost
s, Pozadavky na navrh a konstrukci
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Zakladni pozadavky - Pozadavky na navrh

a konstrukci

=, Chemické, fyzikalni a biologické vlastnosti

=, Infekce a mikrobialni kontaminace

=, Konstrukce a vlastnosti ve vztahu k prostredi

=, Méfici funkce

=, Ochrana pred zarenim

=, Elektricka bezpecnost a elektromagneticka kompatibilita
=, Informace poskytované vyrobcem
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Informace poskytované vyrobcem

~,Na znaceni ZP
>V navodu k pouziti

>, Na samotném ZP, obalu kazdého kusu, prodejnim
obalu

, Dle § 7 odst. 1 pism. b) v ceském jazyce
> Informace poskytované vyrobcem
%, Urceny ucel ZP — musi korespondovat se zavéry KH
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Klinické hodnoceni

 Klinickym hodnocenim se rozumi proces, jehoz
ucelem je kritické vyhodnoceni klinickych udaju
a prokazani bezpecénosti a ucinnosti hodnoceného
zdravotnického prostredku pri dodrzeni urceného
ucelu stanoveného vyrobcem v béznych podminkach
jeho pouziti (§ 11 odst. 1 ZoZP)

>, Hodnotitel — kvalifikovany odbornik
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Zavérecna zprava z klinického hodnoceni

=, Obsahuje mj. (§ 22 ZoZP)
— Vymezeni urceného ucelu
— Ué&innost ZP z hlediska uréeného Géelu
— Jednoznacneé definovany mechanismus ucinku

— Shrnuti a zavér, obsahujici jednoznacné stanovisko
hodnotitele o prokazani bezpecnosti a funkcnosti

— Dukaz rovnocennosti hodnoceného ZP (lze-li aplikovat)
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Zakladni posouzeni shody u ZP tridy rizika |

%, Technickd dokumentace

Celkovy popis ZP, jeho variant a urceného ucelu

Vysledky analyzy rizik, seznam pouzitych harmonizovanych
norem/popis reseni pro splnéni zdkladnich pozadavku

Preklinické a klinické hodnoceni
Znaceni ZP a navod k pouziti v ceském jazyce
Povinnost uchovavat TD a PoS 5 let od vyroby posledniho kusu

» Povinnosti po uvedeni na trh

Vyrobce zavede a aktualizuje systematicky postup vyhodnocovani
zkusenosti ziskanych se zdravotnickymi prostredky uvedenymi na trh,
vCetneé klinického hodnoceni v souladu se zakonem o zdravotnickych
prostredcich
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Prohlaseni o shodée

=, Prohlaseni o shodé je dokument, kterym vyrobce
dokladuje, ze posoudil shodu vyrobku s pozadavky
prislusnych narizeni vlady

s, Tento dokument je nutnou podminkou uvedeni vyrobku
na trh

=, Legislativa ZP nepredepisuje konkrétni pozadavky na PoS

%, Avsak napf. NV 481/2012 Sb. (popt. NV 119/2016 Sb., NV 121/2016 Sb.)
ANO (cestina, stanoveny vzor)
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Oznaceni CE

s, Zdravotnicky prostredek, s vyjimkou individualné zhotoveného
zdravotnického prostredku a zdravotnického prostredku uréeného pro

klinickou zkousku, S€ pred uvedenim na trh nebo do provozu
opatri oznacenim CE (vCetné Cisla NO, je-li aplikovatelné)

s, Zavazna graficka podoba oznaceni CE

=, Oznaceni CE vyjadruje, ze ZP je v souladu se vSemi
pravnimi predpisy, které se na néj vztahuiji

%, Viditelne, Citelné a nesmazatelné na ZP nebo jeho
sterilnim obalu, navodu k pouziti, prodejnim obalu
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Povinnosti vyrobce po uvedeni ZP na trh

s, Zavede a aktualizuje:

» Systematicky postup vyhodnocovani zkusenosti ziskanych
se zdravotnickymi prostfedky uvedenymi na trh
* Poprodejni klinické sledovani (PMCF, MEDDEV 2.12/2 rev2)
e Poprodejni dozor (PMS)

» Systém vigilance
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Nejcastéjsi nedostatky

2, Vlyrobce nespravné uvadi, ze vyrobek je a nebo
naopak neni ZP.

, Vlyrobce zaradil ZP do Spatné rizikoveé tridy, a tedy
cely proces posouzeni shody a oznacovani znackou
CE muze byt veden Spatné.

%, Spatné zvoleny postup posuzovani shody (napf. IVD x
IVD pro sebetestovani)
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Nejcastéjsi nedostatky

=, Nedostatecné zpracovana technicka dokumentace

— Analyza rizika vztahujici se k danému ZP neni dostatecné
kvalitné zpracovana pro cely jeho Zivotni cyklus (Zivotnost)

— Klinické hodnoceni neni dostatecné kvalitné zpracované (zvlasté
problém s rovnocennosti ZP u kl. hodnoceni sestaveného na
zakladé literarnich resersi)

— Neni dostatecnym zpUlsobem zabezpecené postmarketingové
sledovani vyrobku uvedeného na trh (poprodejni dozor)

— Neinformuje svoji notifikovanou osobu o zasadnich zménach ve
vyrobnim postupu, tyka se i zmén v informacich pro uzivatele
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Nejcastéjsi nedostatky

=, VVyrobce nedodava k ZP relevantni informace, které by
obsahovaly vsechny nalezitosti vyplyvajici z NV

— Navod k pouziti, informace na vyrobku a na jeho obalu

— Nejcasteji chybi informace o slozeni ZP, vystrahy a opatreni,
data vydani Ci revizi, nejsou vysvetleny symboly na ZP,
které neodpovidaji harmonizovanym normam

— Vyrobce uvadi v informacich pro uzivatele tvrzeni,
napr. léCebné efekty, které nejsou podlozeny klinickymi
zkouskami / hodnocenim
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Nejcastéjsi nedostatky

», Znaceni ZP: nejednoznacna identifikace ZP

— Na ZP neni uvedena kontaktni adresa vyrobce, pripadné
kontaktni adresa svého zplnomocnéného zastupce

— Na ZP neni uvedeno jeho sérioveé Cislo nebo informace o LOT pro
jeho jednoznacnou identifikaci (rozdil ZP x AlIZP x IVD)

— ZP neni opatren neodstranitelné znackou CE, prestoze je to
technologicky mozné, a uvede znacku CE pouze na obale ZP

— Proveditelnost nezalezi na vyrobci, ale na dostupné technologii
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Reseni zjisténych nedostatkd

%, Pri zjisténi vySe popsanych nedostatkl dozorovy organ
v souladu se zakonem o technickych pozadavcich:
— Predava podnét NO k prezkumu certifikatu (§ 18 odst. 3 ZoTP)
— Mulze NO ulozit, aby vydany certifikdt odebrala (§ 18 odst. 3 ZoTP)
— Uklada ochranné opatreni
* uloZeni opatreni na misté (§ 18a odst. 1 ZoTP)

* rozhoduje o zdkazu uvadéni na trh a do provozu (§ 18a odst. 3 ZoTP)

* rozhoduje o stazeni vyrobku nebo série vyrobku z trhu nebo z obéhu
(§ 39 ZoZP, § 18a odst. 4 ZoTP)
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Neopravnéneé oznaceni CE

>, Pokud je ZP oznacen CE neopravnéné, poptr. toto
oznaceni chybi v rozporu se ZoTP (§ 39 ZoZP)
— Ustav vyzve vyrobce nebo zpln. zast. ke zjednani napravy
— Pokud tato osoba nenapravi do 60 dnu — stazeni z trhu

— Pokud vyrobek muze ohrozit zdravi uzivatell — stazeni
z trhu a z obéhu bez predchozi vyzvy k napravé
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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