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Příloha 1
METODICKÉHO POKYNU
INOVAČNÍ KANCELÁŘ PRO ZDRAVOTNICKÉ PROSTŘEDKY





Formulář pro sběr údajů pro kvalifikaci a klasifikaci výrobku dle (EU) Nařízení 2017/745 (MDR) a (EU) Nařízení 2017/746 (IVDR)




Červenec 2026 – verze č. 1




Pro stanovení zda, výrobek spadá do působnosti MDR a IVDR je nezbytné vyplnit především část 2.
Prosím vyplňte co nejvíce informací o vašem výrobku, pokud nějakou informaci nevíte, nebo si nejste jisti, nevadí, rádi Vám ji pomůžeme vyjasnit a doplnit během konzultace.
Formulář používá názvosloví a definice, které jsou uvedeny v MDR a IVDR.

A. Informace sloužící ke kvalifikaci a klasifikaci výrobku:
1. Základní identifikační údaje – vyplní žadatel
· Název výrobku:
· Obchodní název / verze:
· Výrobce (název, adresa):
· Datum vyplnění formuláře:

2. Popis výrobku – vyplní žadatel
· Stručný popis výrobku:
· Určený účel použití (co má daný výrobek dělat):
· Cílová skupina pacientů:
· Uživatel (laik / zdravotnický pracovník):
V případě softwaru doplňte následující:
· Je určený účel softwaru řízen převážně daty získanými nebo odvozenými z vyšetření vzorků pocházejících z lidského těla (např. krev, moč, sliny, stěry, tkáně nebo jiné biologické vzorky) v rámci in vitro diagnostického procesu (např. surová data z laboratorních analyzátorů, data z PCR, sekvenační data)?
☐ ANO 
☐ NE
☐ NEVÍM
· Platforma (web / mobilní aplikace / desktop / embedded / kombinace předchozích):
· Je software stand-alone nebo součástí hardwarového výrobku
☐ ANO 
☐ NE
· Aktualizace softwaru (frekvence, způsob distribuce):



3. Pouze pro SW – Funkční a klinické charakteristiky – vyplní žadatel, případně bude doplněno během konzultace
· Jaký typ výstupu software generuje:
☐ Informativní (bez vlivu na rozhodování)
☐ Podpora klinického rozhodování
☐ Automatizované rozhodování – výstupní informace pro přijetí okamžitých opatření
· Jak výstup ovlivňuje klinické rozhodnutí:
☐ Nepřímo
☐ Přímo
· Jak závažná je situace nebo stav pacienta, při které je software používán:
☐ Nezávažná
☐ Vážná
☐ Kritická
· Jsou výsledky ověřitelné uživatelem bez použití dalších prostředků? (ano/ne):
3a. Doplňující informace pro software pracující s daty z in vitro diagnostického procesu
· Pokud software pracuje s daty získanými nebo odvozenými z vyšetření vzorků pocházejících z lidského těla, uveďte typ vstupních dat:
☐ Data z klinické biochemie (např. glukóza, CRP, jaterní testy, hormony)
☐ Hematologická data (např. krevní obraz, diferenciální rozpočet leukocytů)
☐ Mikrobiologická data (např. kultivace, identifikace mikroorganismů)
☐ Imunologická data (např. protilátky, antigeny, sérologické vyšetření)
☐ Data z genetického vyšetření (např. sekvenační data, varianty, interpretace genetických nálezů)
☐ Data z transfúzního vyšetření (např. krevní skupiny, kompatibilita)
☐ Data z vyšetření tkání nebo buněk prováděných in vitro
☐ Jiná data získaná nebo odvozená z vyšetření vzorků pocházejících z lidského těla
Jak software s těmito daty nakládá?
☐ Ukládá/přenáší
☐ Zobrazuje 
☐ Provádí výpočty 
☐ Interpretuje
☐ Vytváří riziková skóre
☐ Doporučuje další postup
· Je software součástí aktivního prostředku?
☐ Ano
☐ Ne
· Ovlivňuje software činnost aktivního prostředku?
☐ Ano
☐ Ne



B. Informace sloužící ke stanovení správného postupu posouzení shody:
1. Klinické hodnocení – vyplňte, pokud víte
· Typ předpokládaného klinického důkazu:
☐ Literární data a ekvivalence
☐ Klinická zkouška
☐ Neklinická data (dle článku 61 odst. 10 MDR)

2. Posouzení shody (MDR přílohy IX–XI) – vyplňte, pokud víte
· Zvolený postup posouzení shody:
☐ příloha IX – Systém řízení jakosti
☐ příloha X – EU přezkoušení typu
☐ příloha XI – Ověřování výrobků
· Nutnost zapojení oznámeného subjektu:
☐ ANO
☐ NE



C. Shrnutí – bude doplněno během konzultace
· Konečná klasifikace prostředku:
· Zvolený postup posouzení shody:
· Zapojení oznámeného subjektu:
· Klíčová rizika:
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