e, SUKL

Povinnosti vyrobctl ZP na zakazku podle MDR

Ing. Martin Tulis

14. dubna 2026



TLP:AMBER

S S U KL NAZEV PREZENTACE

Legislativa

"~ Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a
natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

%, Zakon €. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro

% Vyhlaska €. 377/2022 Sb. vyhlaska o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o
zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

s MDCG 2021-3 Brezen 2021
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TLP:AMBER

S S U KL NAZEV PREZENTACE

Zdravotnicky prostredek

%, Zdravotnickym prostredkem se rozumi nastroj, pristroj, zafizeni, software, implantat, Cinidlo, material nebo
jiny predmeét urcené vyrobcem k pouziti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z
téchto konkrétnich lé¢ebnych ucelt:

* diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognéza, |é¢ba nebo mirnéni nemoci,
* diagnostika, monitorovani, [é¢ba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni,
* vySetrovani, nahrady nebo Upravy anatomické struktury nebo fyziologického ¢i patologického procesu nebo stavu,

» poskytovani informaci prostrednictvim vysetieni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici z lidského téla, véetné darovanych organd, krve
a tkani,

* ktery nedosahuje svého hlavniho uréeného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickymi, imunologickymi ani
metabolickymi ucinky, jehoz funkce vSak muze byt takovymi Gcinky podporena.

=, Za zdravotnické prostredky se povazZuji rovnéz tyto vyrobky:
» prostiredky urcené ke kontrole nebo podpore poceti;

* vyrobky specidlné urcené k Cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostfedk(l uvedenych v ¢l. 1 odst. 4 a prostfedk(l uvedenych v prvnim
pododstavci tohoto bodu.
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TLP:AMBER

S S U KL NAZEV PREZENTACE

Implantabilni prostredky

%, ,implantabilnim prostfedkem” prostredek, véetné téch, které jsou castecné nebo
zcela absorbovany, ktery:
* ma byt zcela zaveden do lidského téla, nebo
* ma nahradit epitelialni povrch nebo povrch oka,
 prostrednictvim klinického zdkroku, po némz ma zUstat na misté

> Prostredek, ktery ma byt pomoci klinického zakroku ¢astecné zaveden do lidského
téla a po zakroku v ném zustat alespon 30 dni, se rovnéz povazuje za implantabilni
prostredek.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14. dubna 2026



TLP:AMBER

S s U KL NAZEV PREZENTACE

Prostredek na zakazku

 Prostredek specialné vyrobeny podle Iékarského predpisu osoby opravnéné podle
vnitrostatniho prava na zakladé jeji odborné kvalifikace, jez na svou odpovédnost
poskytne konkrétni popis navrhu, a urceny k pouziti pouze pro jednoho
konkrétniho pacienta vylucné s cilem zajistit, aby odpovidal jeho individualnimu
zdravotnimu stavu a plnil jeho individualni potreby.

= Hromadné vyrabéné prostredky, které vyzaduji Upravu, aby splnily zvlastni
pozadavky jakéhokoli profesionalniho uzivatele, a prostredky, které jsou hromadné
vyrabény prostrednictvim pramyslovych vyrobnich postuptl v souladu s Iékarskym
predpisem jakékoliv opravnéné osoby, se vsak za prostredky na zakazku
nepovazuiji.
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TLP:AMBER

S S U KL NAZEV PREZENTACE

Klasifikace zdravotnickych prostredku
Rizikova trida |

Rizikova trida lla

Rizikova trida llb

Rizikova trida Il

@ ©

)

)

Pozadavky

%~ Priloha VIl nafizeni Evropského parlamentu a Rady 2017/745
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TLP:AMBER

NAZEV PREZENTACE

e, SUKL

Clanek 10 Obecné povinnosti vyrobcti

%, Vztahuje se na vyrobce prostredkd na zakazku?

= ANO/NE
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TLP:AMBER

S S U KL NAZEV PREZENTACE

Clanek 10 Obecné povinnosti vyrobcti

= 1) Pfi uvadéni prostredkl na trh nebo do provozu vyrobci zajisti, aby tyto
prostredky byly navrzeny a vyrobeny v souladu s pozadavky tohoto narizeni.

=~ 2) Vyrobci zavedou, zdokumentuji, uplatnuji a udrzuji systém pro fizeni rizik v
souladu s prilohou | bodem 3.

 3) Vyrobci provedou klinické hodnoceni v souladu s pozadavky stanovenymi v
clanku 61 a v priloze XIV, vCetné PMCEF.
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TLP:AMBER

S S U KL NAZEV PREZENTACE

Clanek 10 Obecné povinnosti vyrobcti

= 4) Vyrobci prostredku s vyjimkou prostredku na zakazku vypracuji a pribézné aktualizuji
technickou dokumentaci téchto prostredku. Tato dokumentace musi umoznovat
posouzeni shody prostredku s pozadavky tohoto narizeni. Tato technicka dokumentace
musi obsahovat prvky stanovené v prilohach Il a lll.

= 5) Vyrobci prostredkli na zakazku vypracuiji, pribézné aktualizuji a pro potreby
prislusnych organl uchovavaji dokumentaci v souladu s prilohou XIll bodem 2.

= 6) V pripadé, ze byl prokazan soulad s prislusnymi pozadavky podle pfislusSného postupu
posouzeni shody, vyrobci prostredku, s vyjimkou prostfedkd na zakazku nebo prostredku,
které jsou predmétem klinické zkousky, vypracuji EU prohlaseni o shodé v souladu s
clankem 19 a na prostredek umisti oznaceni shody CE v souladu s ¢lankem 20.
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TLP:AMBER

S S U KL NAZEV PREZENTACE

Clanek 10 Obecné povinnosti vyrobcti

%, 7) Vyrobci musi plnit povinnosti souvisejici se systémem UDI podle ¢lanku 27 a
registracni povinnosti podle ¢lankt 29 a 31.

%, 8) Vyrobci uchovavaji technickou dokumentaci, EU prohlaseni o shodé a pripadné
kopii prislusnych certifikatd, véetné veskerych zmén a priloh, vydanych v souladu s
clankem 56, pro potreby prislusnych organt po dobu alespon deseti let ode dne,
kdy byl na trh uveden posledni prostredek, na ktery se vztahuje EU prohlaseni o
shodé. V pripadé implantabilnich prostredku Cini tato doba alespon patnact let ode
dne, kdy byl posledni prostfredek uveden na trh.

~ Na zadost prislusného organu poskytne vyrobce Uplnou technickou dokumentaci
nebo jeji souhrn podle toho, co je v zadosti uvedeno.
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TLP:AMBER

S S U KL NAZEV PREZENTACE

A4

Clanek 10 Obecné povinnosti vyrobcu

= 9) Vyrobuci zajisti, aby byly zavedeny postupy pro zachovani shody sériové vyroby s pozadavky

tohoto narizeni.

=, Je tfeba vcas patricné prihlédnout ke zménam navrhu nebo parametrud prostredku a zméndm
harmonizovanych norem nebo spolecnych specifikaci, na jejichz zakladé se prohlasuje shoda
vyrobku. Vyrobci prostredkd, s vyjimkou prostredku, které jsou predmétem klinické zkousky,
zavedou, zdokumentuiji, uplatiuji, udrzuji, pribézné aktualizuji a neustdle zdokonaluji systém fizeni
kvality, jenz zajisti soulad s ustanovenimi tohoto nafizeni zpusobem, ktery je co nejucinné;jsi
a primeéreny rizikové tridé a typu prostredku.

System rizeni kval|ty zahrnuje vSechny casti a prvky organizace vyrobce, ktere se zabyvaji kvalitou
procesu postupu a prostiedka. Ridi se jim struktura, povinnosti, postupy, procesy a zdroje pro
rizeni, které jsou zapotrebi k uplathovani zasad a provadem opatreni nezbytnych k dosazeni
souladu s timto nafizenim.

%, Systém rizeni kvality zohledni alespon tyto aspekty: ......
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TLP:AMBER

S S 0 KL NAZEV PREZENTACE

Clanek 10 Obecné povinnosti vyrobcti

= 10) Vyrobci prostredkt uplatiiuji a prubéziné aktualizuji systém sledovani po
uvedeni na trh v souladu s ¢clankem 83.

, 11) Vyrobci zajisti, aby byly k prostredku prilozeny informace stanovené v priloze |
bodé 23, a to v urednim jazyce nebo jazycich Unie stanovenych dotCenym
clenskym statem, v némz je prostredek uzivateli nebo pacientovi dodan.

Udaje na oznaleni musi byt nesmazatelné, snadno ¢itelné a pro uréeného uzivatele
nebo pacienta jasné srozumitelné.
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TLP:AMBER

S U KL NAZEV PREZENTACE

9

lanek 10 Obecné povinnosti vyrobcu

Lﬂ

12) Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji dlvod se domnivat, Ze prostredek, ktery
uvedli na trh nebo do provozu, neni ve shodé s timto narizenim, prijmou okamzité
nezbytna napravna opatreni k uvedeni daného prostredku ve shodu nebo k jeho
pripadnému stazeni z trhu Ci z obéhu. Nalezité informuiji distributory dotceného
prostredku a, je-li to relevantni, zplnomocnéného zastupce a dovozce.

=, Jestlize prostredek predstavuje vazné riziko, vyrobci rovnéz okamzité informuiji
prislusné organy ¢lenskych statd, v nichz prostredek dodali na trh, a pripadné
oznameny subjekt, ktery vydal pro dotceny prostfedek certifikat v souladu s
clankem 56, a uvedou pritom zejména podrobnosti o nesouladu a o veskerych
prijatych napravnych opatrenich.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14. dubna 2026
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TLP:AMBER

S S U KL NAZEV PREZENTACE

Clanek 10 Obecné povinnosti vyrobcti

%, 13) Vyrobci musi mit k dispozici systém pro zaznamenavani a ohlasovani
nezadoucich prihod a bezpecnostnich napravnych opatreni v terénu uvedeny v
clancich 87 a 88.

~, 14) Vyrobci predlozi prislusSnému organu na pozadani vsechny informace a
dokumentaci nezbytné k prokazani shody prostfedku v urednim jazyce Unie, ktery
stanovi dotceny Clensky stat. Prislusny organ clenského statu, v némz ma vyrobce
své registrované misto podnikani, mize vyrobce pozadat, aby bezplatné poskytl
vzorky prostredku nebo aby, je-li to neproveditelné, umoznil k danému prostredku
pristup. Vyrobci s prislusnym organem na jeho zadost spolupracuji na veskerych
napravnych opatrenich prijatych s cilem odstranit nebo, pokud to neni mozné,
snizit rizika predstavovana prostredky, které uvedl|i na trh nebo do provozu...
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TLP:AMBER

S S U KL NAZEV PREZENTACE

Clanek 10 Obecné povinnosti vyrobcti

, 15) Pokud si vyrobci davaji své prostredky navrhovat nebo vyrabét jinou
pravnickou nebo fyzickou osobou, musi byt informace tykajici se totoznosti této
osoby soucasti informaci, které maji byt predlozeny v souladu s ¢l. 29 odst. 4.

= 16) Fyzické nebo pravnické osoby mohou pozadovat nahradu Skody zpUlsobené
vadnym prostredkem v souladu s prislusnymi ustanovenimi unijniho a
vnitrostatniho prava.
Vyrobci musi mit zplsobem, ktery je priméreny rizikové tridé, typu prostfedku a velikosti
podniku, zavedena opatreni umoznujici poskytnout dostatecné financni kryti, pokud jde o jejich

potencidlni odpovédnost podle smérnice Rady 85/374/EHS, aniz jsou dotcena prisnéjsi ochranna
opatreni podle vnitrostatniho prava.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14. dubna 2026
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TLP:AMBER

S S U KL NAZEV PREZENTACE

A4

Clanek 15 Osoba odpovédna za dodrzovani pravnich predpisu

= Vyrobci musi mit v ramci svych organizaci k dispozici alespon jednu osobu odpovédnou za
dodrzovani pravnich predpisu, kterd disponuje poZzadovanymi odbornymi znalostmi v oblasti
zdravotnickych prostfedkl. Pozadované odborné znalosti se prokazi jednou z téchto kvalifikaci:

%, a) diplom, certifikat nebo jiny doklad o formalni kvalifikaci udéleny pfi dokonceni vysokoskolského
studia nebo studia, které je dotcenym c¢lenskym statem uznavano za rovnocenné, a to v oblasti
prava, lékarstvi, farmacie, inzenyrstvi nebo jiného prislusného védniho oboru, a alespon roc¢ni
odborna praxe v oblasti regulace nebo systému fizeni kvality, pokud jde o zdravotnické prostredky;

= b) Ctyrletd odbornd praxe v oblasti regulace nebo systému fizeni kvality, pokud jde o zdravotnické
prostredky.

= Aniz jsou dotceny vnitrostatni predpisy tykajici se odbornych kvalifikaci, vyrobci prostfedkd na
zakazku mohou prokazat pozadované odborné znalosti uvedené v prvnim pododstavci alespon
dvouletou odbornou praxi v relevantni oblasti vyroby.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14. dubna 2026
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TLP:AMBER
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NAZEV PREZENTACE

Clanek 52 Postupy posuzovani shody

% Postupy posuzovani shody a dokumentace ZP na zakazku podle MDR
% Clanek 52 ,Postupy posuzovani shody“ odst. 8 uvadi:

* Postup podle Prilohy XllIl ,,Postup pro prostredky vyrobené na zakazku“

%~ U implantabilnich ZP na zakdzku tfidy Ill se navic zvoli postup
bud’ podle prilohy IX kapitoly |
= ,POSOUZEN{ SHODY ZALOZENE NA SYSTEMU RIZENI KVALITY
A NA POSOUZENI TECHNICKE DOKUMENTACE,
KAPITOLA | — SYSTEM RIZENI KVALITY“
nebo podle prilohy XI ¢asti A

= ,,POSUZOVANI SHODY ZALOZENE NA OVERENI SHODY VYROBKU

CAST A — ZABEZPECOVANI KVALITY VYROBY*“

=~ Dokument MDCG 2021-3 : ,Questions and Answers on Custom Made Devices”

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14. dubna 2026
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e, SUKL

Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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