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3D tistené vyrobky z pohledu MDR: Kdy se
stavaji zdravotnickymi prostredky?
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feditel Odboru dozoru nad trhem zdravotnickych prostredku
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vyrobky pouzivané pri poskytovani zdravotni péce
a jejich regulatorni zarazeni

Hrani¢ni agenda

N

Zdravotnické prostredky

Implantaty, chirurgické nastroje,
zdravotnicky software

Lécivé pripravky
Léciva, vakciny, pripravky pro lé¢bu
a prevenci onemocnéni

Osobni ochranné prostiredky (OOP)

Respiratory, ochranné rukavice a odévy,
oblicejové stity

Latky lidského ptivodu (SoHO)
Krev, tkané a buriky lidského plivodu
(v€. jejich zpracovani, uchovavani a pouziti)

Hranic¢ni agenda

iliil

@ssz
S |

Diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro (IVD)

Diagnostické testy, reagenicie, analyzatory

Biocidni pripravky
Dezinfekéni a antiseptické pfipravky
dle GcCelu pouziti

Kosmetické pripravky
Krémy, Sampony, pfipravky pro péci
o pokozku, vlasy nebo dutinu ustni

Vyrobky obecného pouziti
Vyukové anatomické modely, béZné pomucky
bez specifického medicinského Gcelu

Posouzeni regulatorniho statusu vyrobku na zakladé jeho uréeného ucelu, vlastnosti,

mechanismu Ucinku a prislusnych pravnich predpisu.
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Hrani¢ni agenda
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Kde konci jedna kategorie...a zacina druh

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12. listopadu 2026

a

)



S Sl’J KL Hraniéni agenda

L J SPRAVNA

=~ = X ~/ o go () v e I’ ,
RETmll  Proc je spravna kvalifikace dulezita? grgeers
@ Lepsi PECE Spravna kvalifikace zdravotnickych prostiedki chrani pacienty, podporuje inovace zzﬂqubt o
a zajistuje divéru ve zdravotnictvi. buw_ TECHNOLOGI

w w \ rd ” . \
Pozadavky na bezpecnost Role oznameného subjektu
a ucinnost
Q Nezavislé posouzeni shody
SpInéni zékladnich pozadavki A A
g M? y ll. ik & ) SPRAVNA Q Prezkum technické dokumentace
g s B e KVALIFIKACE @ Audit systému Fizeni kvality
@ Dikaz, Ze prostiedek fungujie i i, i S,
podle uréeni / < Q Vydani certifikatu (u vybranych tfid)
) L)

Pozadavky na uvedeni na trh

Q Splnéni vsech regulatornich pozadavkil
c E | @ Oznageni CE
—_— @ Prohlageni o shodé a technicka
p— 0 dokumentace
; Q Transparentni informace pro uZivatele

4

G Dohled po uvedeni na trh )

@ Sledovéni skutetného vykonu a bezpetnosti

I ' @ Hiageni nezadoucich prihod

@ Prijimani napravnych opateni

Klinické hodnoceni

—_— @ Posouzeni klinickych diikazi

- @ Ovéteni piinosu a pfijatelnosti rizik
i I @ Relevantni data pro danou
| cilovou skupinu

BEZPECNE, UCINNE
A DOSTUPNE ZDRAVOTNICKE
PROSTREDKY PRO PACIENTY

Rozsah posouzeni shody

‘1 € Urgeni spravné tfidy rizika
O € Stanoveni potiebnych postupti
g ‘ € Priméreny rozsah dokumentace

a zkou$ek @ Priibéiné zlepSovéni a udrzeni souladu

\
\
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Lécivé pripravk
&@ pripravky

“M-| Zdravotnické prostiedky

=

prostredky in vitro

HHH Diagnostické zdravotnickeé
¥
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Hrani¢ni agenda
Uvod

~y

Q Mimo ptisobnost SUKL
Il o
V P Dopliky stravy
éﬁz Biocidni pripravky

@ Osobni ochranné prostredky
(OOP)

é Kosmetické pripravky
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Jedny z klicovych kategorii:

MEDICAL DEVICE

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12. listopadu 2026
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Hrani¢ni agenda
Legislativa

| Legislativa - zdravotnické prostiedky a IVD -

W{MDR-

i -

UH | IVDR

NaFizeni (EU) 2017/745
o zdravotnickych prostredcich
ze dne 5. dubna 2017

Narizeni (EU) 2017/746

o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro

ze dne 5. dubna 2017

Nahrazené smeérnice
Smérnice Rady 93/42/EHS 3

o zdravotnickych prostredcich

Smeérnice 98/79/ES
o diagnostickych zdravotnickych %

prostredcich in vitro

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12. listopadu 2026
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imo pouzitelna narizeni EU

platna ve vSech ¢lenskych statech EU,

stanovuji jednotna pravidla pro uvadéni
na trh a dohled nad zdravotnickymi
prostiedky a IVD.

Nafizeni (EU) 2017/745 (MDR)

NaFizeni (EU) 2017/746 (IVDR)
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Hrani¢ni agenda
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I Zd I"aVOtn iCky prost i"edek ¢L. 2 bod 1 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR) ‘

Zdravotnickym prostredkem se rozumi nastroj, pristroj, zafizeni, sojffware, implantat, inidlo, material
nebo jiny predmét urceny vyrobcem k pouziti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu
nebo nékolika z téchto konkrétnich lécebnych Gceld:

diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognéza, )
lé¢ba nebo mirnéni nemoci, ktery nedosahuje svého
hlavniho uré¢eného ucinku
’Q diagnovsti’ka, monitorové’nl’, lééb:i, m’irnénl’ nebo kompenzace v lidském téle nebo na jeho
& poranéni nebo zdravotniho postiZeni, povrchu farmakologickymi,
i i ol » sidi imunologickymi ani
vySetfovani, nahrady nebo Gpravy anatomické struktury > g ky o Tage
i i s metabolickymi Gcinky,
nebo fyziologického Ci patologického procesu nebo stavu, A e
jehoz funkce viak maze byt
o poskytovani informaci prostrednictvim vySetreni in vitro, pokud jde takovymi G€inky podporena.
ﬁﬁ o vzorky pochazejici z lidského téla, véetné darovanych organd, krve a tkani.

Za zdravotnické prostredky se povazuji rovnéz:

e R % vyrobky specialné uréené k isténi, dezinfekci
— TR g - nebo sterilizaci prostiedki uvedenych v ¢l. 1 odst. 4
sl nebo podpore potti, a prostiedk( uvedenych v prvnim pododstavci tohoto bodu.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12. listopadu 2026
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Hrani¢ni agenda
MDR

Cl. 2 bod 12 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR) @

| Urceny ucel

uvedenych vyrobcem na oznaceni, v navodu k pouziti, nebo v propagacnich
¢i prodejnich materialech, a jak je vyrobkem specifikovano v ramci klinického hodnoceni.

Co je vyrobek? K ¢emu je urcen?

> e TR el e e napr. diagnostika, prevence,
(nastroj, pristroj, zarizeni, v ,s rwv I (n: A
b 4 Lo monitorovani, lé¢ba, kompenzace,
software, implantat, material Urceny uce P

: nahrada ¢i Uprava anatomické
aj.) struktury, vysSetreni in vitro)

' Urcenym ucelem se rozumi pouziti, pro které je prostredek urcen podle udajl

Kvalifikace vyrobku jako zdravotnického prostredku
vychazi predevéim z jeho urceného ucelu.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12. listopadu 2026
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Hrani¢ni agenda
MDR

ZDRAVOTNICTVI
PRO LEPSI ZITRE

w Kvalifikace zdravotnickych prostredk l oy of

Kdy je vyrobek povaZovan za zdravotnicky prostiredek (ZP)?

0 Zakladni definiéni znak ZP

Vyrobek musi byt vyrobcem urcen pro néktery

z lé¢ebnych Gceli dle MDR:

Diagnostika

Prevence

Monitorovani

Lécba / mirnéni
onemocnéni

Kompenzace poranéni
nebo zdravotniho
postizeni

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12. listopadu 2026

zjistovani zdravotniho
stavu

predchazeni vzniku
onemocnéni

sledovani zdravotniho
stavu

lécba nebo zmirnéni
priibéhu onemocnéni

nahrazeni nebo
kompenzace ztracené
funkce

Spravna klasifikace prispiva k bezpecnosti pacient
a vyssi kvalité zdravotni péce.

9 Druhy definiéni znak ZP

Hlavniho zamysleného Gc¢inku neni dosazeno:

® ® @

farmakologickym imunologickym metabolickym
zplusobem zplsobem zplisobem

Funkce zdravotnického prostredku vsak muze byt
takovymi Ucinky podporena.
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Hrani¢ni agenda
Lécivy pripravek

— Lécivy pripravek nebo zdravotnicky prostredek? —

( C Hlavni mechanismus acinku? )w

Farmakologicky,

Fyzikalni, mechanicky, chemicky?

imunologicky, metabolicky?

A U & & 9 &

Farmakologicky Imunologicky Metabolicky Fyzikalni Mechanicky Chemicky

@ LECIVY PRIPRAVEK 3 ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12. listopadu 2026
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Za zdravotnicke prostredky

se povazuji rovhéz tyto vyrobky

Prostredky urcené ke kontrole
nebo podpore poceti

Zahrnuji vyrobky, které pomahaji pfi planovani rodicovstvi,
prevenci poceti nebo zjisténi téhotenstvi.

& Y =5V \
b Y
\
\ ¢y
Vnitrodélozni K
5 ondom
télisko
Dlouhodoby prostfedek Bariérovy prostredek
pro prevenci poceti proti poceti
(antikoncepce) a prenosu infekci

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12. listopadu 2026

Hrani¢ni agenda
MDR

prostiedki

Zahrnuji pripravky a systémy, které jsou urceny specialné
pro cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci zdravotnickych prostredkd,
aby byla zajisténa jejich bezpecnost a uc¢inna funkce.

i
3

Cistici
roztok

V]

—

Cisténi

Odstranuje necistoty
a zbytky

Y

+

Dezinfekce

Dezinfekce

Snizuje mnozstvi
bakterii,
mikroorganismu

%

Vyrobky specialné urcené
k ciSténi, dezinfekci nebo sterilizaci

J Ste{i{;zaj

- —

Sterilizace

Zajistuje odstranéni
nebo zneSkodnéni viech
mikroorganism0
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Hrani¢ni agenda
MDR

Prostredky dle narizeni Evropského parlamentu a Rady 2017/745

*
* g *

- cl. 1 bod 4 MDR MDR

2017/745

Co jsou ,,prostredky“? PrisluSenstvi

(S— (cl. 1 bod 4 MDR) (¢l. 2 bodu 2 MDR)

—_— Pro (iZely tohoto nafizeni se zdravotnické prostredky, ~predmét, ktery sice neni sam o sobé zdravotnickym prostfedkem,

- FeliZenchyi zd tnickich tredke ook : ale je vyrobcem urcen k tomu, aby byl pouzit spolecné s jednim nebo

- pris use’ns VIV Z ravotnickych pros re. u’a vyr? ky vice konkrétnimi zdravotnickymi prostfedky s cilem specificky umoznit

uvedené v priloze XVI (Seznam skupin vyrobk( bez pouZiti daného zdravotnického prostiedku nebo prostiedki v souladu
uréeného lécebného Gcelu), na néz se toto narizeni s jejich uréenym Gcelem ¢i Gcely nebo s cilem specificky a pfimo
vztahuje podle odstavce 2, dale oznacuji jako ,,prostredky”. prispét k zdravotnické funkcnosti zdravotnického prostiedku nebo

prostredkd, pokud jde o jejich uréeny Gcel Ci Gcely.”

Priloha XVI - Seznam skupin vyrobku bez uréeného lé¢ebného tcelu
Nasledujici skupiny vyrobk se povazuji za prostiedky, pokud na né toto nafizeni vztahuje podle odstavce 2.

© _©6 ; ©e.n o0,, ©
' N,

Kontaktni &o¢ky Vyrobky zavadéné Vypliiové pFipravky Zafizeni pro redukci
chirurgicky tukové tkané

7

Zafizeni s intenzivnim
elektromagnetickym zarenim

Zarizeni pro mozkovou
stimulaci

Kontaktni ¢ocky nebo Létky, kombinace latek nebo Zafizeni vydavajici vysoce intenzivni
dalgi Fedméty uréené V)"I'Obky, které maji byt pFedméty uréené k pOUilti Zarizeni urcené k pouim' glektfomagpeglgke'zafe_nl (n'apr._ Zarizeni uréené k mozkové
preel zcela nebo Easteéné zavedeny na oblicejové nebo jiné kozni za ielem redukce, odbourdni | nfracervené zateni, viditelné svétlo stimulaci, které vyuziva
k zavedeni do oka S R Yiopiovle ooy S bl Retmetes a ultrafialové zareni), které je uréeno , vy
do lidského téla prostrednictvim Ci slizni¢ni vyplné prostrednictvim nebo zniceni tukové tkané i g G elektrické proudy nebo
nebo na oko. SR e FoN Bk nnl Submukent beh oot o g k pouziti na lidském téle, véetné proudy
chirurgicky invazivnich prostfedkd  subkutanni, submukozni nebo jako jssu zafizeni pro koherentnich a nekoherentnich magnetické &i elektromagnetické
za (i¢elem modifikace anatomie intradermalni injekce nebo liposukci, lipolyzu zdrojii, monochromatického a Sirokého  pole, je# pronikaji lebkou
nebo fixace &asti téla s vyjimkou jiného zpUsobu aplikace, nebo lipoplastiku. spektra, jako jsou lasery a zafizeni A iRl ARG ReOraRT
vyrobkd pro tetovani a piercingu. s vyjimkou latek, kombinaci latek na principu intenzivniho pulzniho svétla K
nebo materiall uréenych k resurfacingu pokozky, odstranéni V mozku.
pro tetovani. tetovani ¢i ochlupeni nebo k jinému

odetreni kize.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12. listopadu 2026
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Narizeni Evropského parlamentu a Rady

2017/745

Diagnostické
zdravotnické
prostiedky in vitro
(nafizeni (EU) 2017/746)

Kosmetické
i ! pfipravky
u (nafizeni (ES) & 1223/2009)

Transplantaty, tkané nebo buriky
zvireciho ptivodu nebo jejich

derivaty nebo vyrobky, které je
obsahuiji nebo se z nich skladaji

Narizeni se vak vztahuje na prostredky
vyrobené s pouZitim tkani nebo bunék
zvifeciho ptvodu nebo jejich derivat,

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12. listopadu 2026

které jsou neZivé nebo byly ucinény neZivymi.

Hrani¢ni agenda
MDR

se nepouzije na:

Lécive pripravky
(smérnice 2001/83/ES)

Potraviny
(nafizeni (ES) ¢. 178/2002)

Transplantaty, tkané nebo buriky
lidského ptivodu nebo jejich
derivaty nebo vyrobky, které je
obsahuji nebo se z nich skladaji

Nafizeni se vak vztahuje na prostredky
vyrobené s pouzitim derivat( tkani nebo
bunék lidského ptivodu, které jsou nezivé
nebo byly u¢inény nezivymi.

Jind pravidla,

jiné oblasti,

stejny cil -
bezpeénost a ochrana

zdravi lidi. PRO BEZPECNEJSI

ZDRAVOTNI PECI
V EVROPE

Lécivé pripravky
pro moderni terapii
(nafizeni (ES) €. 1394/2007)

Lidskou krev, vyrobky z krve,
lidskou krevni plazmu nebo
krevni buriky lidského plivodu

a prostiedky obsahuijici takovéto
vyrobky z krve, plazmy nebo bunék

(smérnice 2001/83/ES)

material nebo Zivé organismy
nebo se z nich skladaji,

@ Jiné vyrobky, nez vyse uvedené
* a které obsahuji Zivy biologicky

vcetné Zivych mikroorganismd,
bakterii, plisni nebo vird,

za ucelem dosazeni nebo podpory
urc¢eného ucelu vyrobku.
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Posuzovani klasifikace zdravotnickych prostredku

SPRAVNA KLASIFIKACE e BEZPECNEJSI PECE

Zakladni princip klasifikace

Klasifikace zohlednuje urceny ucel
prostfedku a s nim souvisejici rizika
- €l. 51 MDR.

Rizikové tridy zdravotnickych prostredku

Trida | (1) Tidalia

Nizké riziko Stiedni riziko (niz&i)

1]
g
”T »

G =

s hydrogelova kryti ran
@® nemocnicni lUzka
peroralni pripravky pro [écbu
) ) kasle dosahujici ur¢eného tcelu
® naplasti a obvazy v dutiné Gstni az po hltan

@ invalidni voziky

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12. listopadu 2026

Hrani¢ni agenda

MDR

VYSSI OCHRANA PACIENTU

BEZPECNOST
DUVERA

= Provadéci a klasifikacni pravidla

Podrobna pravidla pro klasifikaci zdravotnickych
— Q prostredkd jsou uvedena v pFilohach VIII MDR.

0D NIZSiHO K VY33iMU RIZIKU

Trida llb

Stredni riziko (vyssi)

@® kryti pro popaleniny ¢i dekubity

@ peroralni pripravky pro lé¢bu
prajmu (diosmektit)

@ monitory apnoe

Trida Il

Vysoké riziko

@ ZP obsahujici jako svou integralni soucast
latku, ktera miize byt pfi samostatném
pouZiti povaZovana za lécivou latku
a kterda ma pouze doplikovy ucinek
k G€inku zdravotnického prostredku

@ obvaz s povidone jodem / se stfibrem

® biologické srdecni chlopné vyrobené
s pouzitim zvifeciho materialu

16
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Hrani¢ni agenda
MDR

MDR Klasifikacni pravidla prilohy VIl MDR 2 o0 =

EU 2017/745

= o 9 5 s T R ) 0 ZDRAVESI 3|
Klasifikace zdravotnickych prostfedkt podle jejich charakteristik a uréeného pouziti HODRRGRIEN SR

LIDI

Neinvazivni prostredky

Pravidla 1-4: Neinvazivni prostfedky a jejich specifické formy

Neinvazivni prostredky
Zékladni pravidlo pro neinvazivni prostredky.

Neinvazivni prostfedky pro vedeni nebo uchovavani
Pro vedeni nebo uchovavani latek (napf. tekutin, plyn).

Neinvazivni prostfedky pro modifikaci biologického

nebo chemického sloZeni

Pro modifikaci biologického nebo chemického slozeni lidskych tkani,
bunék, krve, jinych télnich tekutin.

Neinvazivni prostifedky v kontaktu s poranénou kiiZi nebo sliznici
V kontaktu s poranénou kiZi nebo sliznici.

Aktivni prostredky
Pravidla 9-13: Aktivni prostredky a jejich funkce

Aktivni terapeutické prostfedky k podavani nebo vyméné energie
K podavéni nebo vyméné energie (napr. elektrické, mechanické, tepelné).

Aktivni prostfedky pro diagnostiku a monitorovani
a emitovani ionizujiciho zafeni
Pro diagnostiku a monitorovani, véetné emitovani ionizujiciho zareni.

Software
Software jako zdravotnicky prostredek.

Aktivni prostredky k podavani a/nebo odstrariovani latek
K podavani a/nebo odstraiovani léCivych pripravka, télnich tekutin, jinych latek do/z téla.

Vsechny ostatni aktivni prostfedky
Vsechny ostatni aktivni prostredky.

&0 G~
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Invazivni prostredky

Pravidla 5-8: Invazivni prostfedky a délka pouZziti

Invazivni prostiedky, které se vazou k télnim otvorim
Urcené k pfipojeni nebo zavedeni do télnich otvort.

Chirurgicky invazivni prostfedky pro prechodné pouZziti
Pro chirurgicky invazivni pouZiti s prechodnou dobou pouZiti.

Chirurgicky invazivni prostfedky pro kratkodobé pouziti
Pro chirurgicky invazivni pouZiti s kratkodobou dobou pouziti.

Chirurgicky invazivni prostfedky pro dlouhodobé pouziti
a implantabilni prostfedky
Pro dlouhodobé chirurgicky invazivni pouziti a implantabilni prostredky.

Zvlastni pravidla

Pravidla 14-22: Specifické kategorie prostredku
Prostfedky zahrnujici |éCivy pfipravek
Prostfedky pro antikoncepci nebo k prevenci pfenosu sexualné prenosnych nemoci
Specifické prostfedky pro dezinfekci, ¢isténi, oplachovani
Prostredky urcené pro zaznam diagnostickych zobrazeni produkovanych rentgenovym ozarenim
Prostredky vyrobené s pouZitim tkani nebo bunék lidského/zvireciho piivodu nebo jejich derivatd
Prostfedky zahrnujici nanomaterial nebo z néj sestavajici
Pfirozené invazivni prostredky k podavani lécivych pripravki vdechovanim

Prostiedky slozené z latek nebo kombinaci latek, k zavedeni do lidského téla télnim otvorem
nebo aplikaci na kazi, absorbovany nebo lokalné rozptyleny

Aktivni terapeutické prostredky s integrovanou nebo zahrnutou diagnostickou funkci,
ktera vyznamné urcuje zpisob lé¢by pacienta

17



Prakticka cast — kvalifikacni otazky
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S SO KL Hraniéni agenda

Anatomicky model pro vyuku — demonstrace anatomickych struktur studentum nebo zdravotnickym
pracovnikum

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12, listopadu 2026
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Model cévniho aneurysmatu. Individualni planovani operacniho vykonu, vybér vhodné intervence.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 12. listopadu 2026
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Hrani¢ni agenda

Chirurgicka rezaci nebo vrtaci Sablona. Urcuje polohu, smér ¢i rozsah chirurgického zasahu.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12, listopadu 2026
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S S 0 KL Hraniéni agenda

Individualné zhotoveny implantat. Vyrobek urceny k nahradé nebo upravé anatomické struktury.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 12. listopadu 2026
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5 SGKL Hrani¢ni agenda

§ablopa pro odlévani kostniho cementu. 3D tisténa forma urcuje finalni tvar docasného implantatu z
kostniho cementu.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 12. listopadu 2026

23
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Hrani¢ni agenda

3D tistény anatomicky model pro predoperacni tvarovani osteosyntetické dlahy.

3D tistény anatomicky model
ElMALIQICaN tat) (na zakladé dat konkrétniho pacienta)

Pfedopera¢ni tvarovani Pfipravena dlaha Pooperacni rtg nalez
osteosyntetické dlahy podle modelu pro implantaci (ilustracni)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 12. listopadu 2026
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Software a 3D tisk
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e, SUKL

Hrani¢ni agenda
Software

Zdravotnicky prostredek

AN ///

[...] nastroj, pFistroj, zafizeni, software, implantat, ¢inidlo, material
nebo jiny predmét urceny vyrobcem k pouziti, samostatné nebo v
kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich
Iééebnych Géelt:

— diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, progndza, lécba
nebo mirnéni nemoci,

— diagnostika, monitorovani, lé¢ba, mirnéni nebo kompenzace
poranéni nebo zdravotniho postizeni,

— vySetrovani, nahrada nebo uUpravy anatomické struktury nebo
fyziologického ci patologického procesu nebo stavu,

— poskytovani informaci prostfednictvim vysetreni in vitro, pokud
jde o vzorky pochazejici z lidského téla, véetné darovanych organu,
krve a tkani,

[]

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12, listopadu 2026

Software je
vyslovné uveden
v definici
zdravotnického
prostredku

(MDR €l. 2 bod 1).
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Hrani¢ni agenda
Software

Software kvalifikovany jako zdravotnicky prostredek @

Software se miiZe povazovat za zdravotnicky prostfedek, pokud jeho vystupni data slouzi ke konkrétnimu lé¢ebnému ucelu.

Jak software funguje?
Vstupni data ,‘
e Data z rliznych zdroji )
L= (napr. z pacientd, pristrojd, M—
{ databézi)

Software

Sada instrukci, ktera zpracovava
vstupni data a poskytuje
vystupni data.

Q SPADA POD MDR/IVDR

Pokud software poskytuje vystupni data pro konkrétni lé¢ebny ucel.

!-==ﬁ

Podpora diagnostiky Monitorovani pacienta Podpora rozhodovani
; ; 5 ; lécbé

Napt. analyza obrazovych Napf. vyhodnoceni dat e

dat s cilem identifikovat a upozornéni na zhorseni Napt. doporuceni terapie

patologie. stavu. na zakladé analyzy dat.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12. listopadu 2026

G

“  Vystupni data
I Nové informace o
. generované pro konkrétni Konkrétni
e lécebny ucel. |ecebny ucel

Napr. diagnostika,
monitorovani, rozhodovani
o lécbé, predikce rizika.

NESPADA POD MDR/IVDR

Software pro ukladani, archivaci, komunikaci nebo jednoduché vyhledavani
dat se za zdravotnicky prostiedek nepovazuije.

- —
[———]

- =

- =

Ukladani a archivace Komunikace Jednoduché vyhledavani

Napf. bezpecné ulozeni Napr. sdileni dat mezi Napi. zakladni prohlizeni

zdravotnickych dat. zdravotnickymi pracovniky. a vyhledavani v databézi

pacient.



e, SUKL
| Software a 3D tisk: kdy jde o zdravotnicky prostFedek?‘

) ”
Vstupni data Software Vystup
o Analyza, zpracovani (napt. plan vykonu,
(napf. CT/MRI) a modelovani V4) model/soubor pro tisk)
Software muze byt Software zpravidla neni
zdravotnickym prostredkem, zdravotnickym prostredkem,
pokud ma konkrétni lécebny ucel, napr.: pokud nema konkrétni lécebny ucel, napr.:
2 P =
-~ - T T
Analyza obrazovych Planovani Technicka pfiprava Ukladani, sprava
dat pro diagnostiku __konkrétniho dat pro 3D tisk nebo pfenos dat
5 ] chirurgického vykonu - : e by
(napr. detekce nalezu) (napf. volba velikosti (napf. prevod formatu, (napf. ulozisté
slicovani, nastaveni tiskarny) obrazovych dat)

a umisténi implantatu)

(Kvalifikace a klasifikace softwaru

| Rozhoduijici je urceny ucel a funkce softwaru, an Voditko: MDCG 2019-11 rev. 1

nikoli pouze prace se zdravotnickymi daty. podle MDR a IVDR)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12. listopadu 2026



e, SUKL

# Pravidlo 11 - klasifikace softwaru podle MDR

Monitorovani fyziologickych
= procesi: |la
“N“ pfi sledovani Zivotné dulezitych
i parametrl s rizikem bezprostredniho
ohrozeni: [lb

Hrani¢ni agenda
Software

Software poskytuje ~—>
informace pro

diagnosticka I Ia

nebo lécebna (zakladni —T
rozhodnuti. tfida)

%

O | Nejdrive kvalifikace jako ZP, poté klasifikace podle urceného uelu a rizik.

pokud rozhodnuti maze

zpUsobit zavazné zhorseni
I I b zdravotniho stavu nebo

chirurgicky zakrok,

pokud rozhodnuti muze

L’ zpUsobit smrt nebo
nevratné zhorseni
zdravotniho stavu.

Ostatni software, ktery je
zdravotnickym prostredkem: |

Priloha VIII, pravidlo 11 MDR;

@ | U softwaru pro planovani chirurgickych vykont je nutné individualni posouzeni. ’ m MDCG 2019-11 rev. 1 I

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12. listopadu 2026
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Nejste si jisti kvalifikaci vyrobku nebo klasifikaci
zdravotnického prostredku?

e, SUKL



e, SUKL

Hrani¢ni agenda

Uvod

Moznost pozadat SUKL o odborné stanovisko, rozhodnuti nebo konzultace

& oarasazeexo [l Vyhledsvani na webu B s v

PROMYSL A ORGANIZACE

7o, SUKL S5, ceon

ONAs VEREJNOST ZDRAVOTNIETI PRACOVNICI DOLEZITE INFORMACE HLASEN(

Statni ustav pro kontrolu IéCiv

03 5

Verejnost Zdravotniéti pracovnici

Pramysl a organizace

N
<

I
I

Ddlezité informace

5.11.2026 41
Lécive pripravky povolené dle §
13 odst. 2 pism. m) zakona

o lé¢ivech

Spusténi informaéniho Informaéni dopis — Respreeza
systému ASTERx a zmény Informace pro provozovatele so
v pristupu ke spisdm... se zévadou v jakosti I6éiveho p

eza, 1000mg inf. pso. lqf.

ejici

ravku

Lécivé pripravky, kterym byla umoznéna

informace pro iéastniky spravnich fizen R

1+1x20mi+ad +filtr distribuce, vydej, uvadéni do obéhu

vefejnost a uzivatele automatizovaného

rozhrani DSR Planovany termin spustén a pouzivani pfi poskytovani zdravotnich
16. listopadu 2026 Pokud si dokonéen sluzeb v pfipadé zavady v jakosti, ktera
technického prechodu vyzada vice. nepiedstavuje ohrozeni zivota nebo

zdravi

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12. listopadu 2026

DOLEZITE INFORMACE HLASEN

e, SUKL oMY e

ONAS VEREJNOST ZDRAVOTNIETI PRACOVNICI PROMYSL A ORGANIZACE

Informace pro farmaceutické spolec¢nosti
a vyrobce prostredku

Léciva istri Létky lidského pavodu

Zobrazit vie

Dalezité informace

1.2026 5.11.2026 4.11.2026
Lécivé pfipravky povolené dle §
13 odst. 2 pism. m) zakona

o lécivech

Spusténi informaéniho
systému ASTERx a zmény
v pfistupu ke spistm...

Informaéni dopis ~ Respreeza
Informace pro provozovatele souisejici

se zavadou v jakosti 166

piipr

Respreeza, 1000mg inf. pso. laf

fipravky, kterym byla umoznéna

Informace pro G

vefein d +fitr distribuce, vydej, uva

& pouzivéni pfi poskylov:

istopadu 2026 Pokud si dokanéeni

hnického prechodu vy2ada vice.

Vyhladdvani na webu.. E s

ZDRAVOTNIET PRACOVNICI IYSL A ORGANIZACE DOLEZITE INFORMACE

OVODNISTRANKA > PRUMYSLAORGAMIZACE > ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY > KONZULTAGE A ODBORNA STANOVISKA

. Konzultace a odborna stanoviska
Zdravotnické
prostredky

Poser nad redlamon 22 Regulace zdravotnickych prostredkil
Dozor nad trhem
Informacni systémy Hraniéni agenda

Kategorizace dova regulac

g —
A Konzultace a odborn stanoviska . i
Zédosti 0 odborna stanoviska
Ohlasovaci povinnost

Otazky a odpovédi

Prévni predpisy a pokyny

Vigilance

ePoukaz

Hraniéni agenda

HLASEN(
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Na zakladé externi Zadosti

v
v

e, SUKL

Cinnost na zakladé § 5 odst. 2 pism. m) ZoZP
Je zpoplatnéna, viz § 66 a 67 ZoZP,
vys$e nahrad stanovena vyhlaskou ¢. 379/2022 Sb.

TR .. .

fo, SUKL S0 eow

ONAS VEREJNOST

UVODNI STRANKA > PRUMYSL A ORGANIZACE

Léciva v

Zdravotnické
prostiedky

Dozor nad reklamou ZP
Dozor nad trhem

Informacni systémy

Kalegorizace a Ghradova regulace
Konzultace a odborna stanoviska
Ohlagovaci povinnast

Otézky a odpovédi

Pravni predpisy a pokyny
Vigilance

ePoukaz

ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI PROMYSL A ORGANIZACE DULEZITE INFORMACE

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY > KONZULTACE A ODBORNA STANOVISKA > HRANIGNI AGENDA

Hrani¢ni agenda

V piipadech, kde existuje pochybnost ohledné povahy vyrobku &i kiasifikace zdravotnického
(ddle jen ,Ustav”) o odborné

prostiedku, je mozné poZadat Statni tstav pro kontrolu I
stanovisko i rozhodnuti. Tyto dkony jsou pfesné definovany a jejich rozsah je dzce vymezen

Ustav vyddva nasledujici stanoviska

= Posouzeni, zda vyrobek spadd do pusobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
o zdravotnickych prostiedcich

Posouzeni, zda vyrobek spada do plsobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746
o diagnostickych zdravotnickych prostfedeich in vitro

Zatfidéni prostiedku dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017745 o zdravetnickyjch
prostiedcich

Zatfidéni prostiedku dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro

= Posouzeni, zda vyrobek je, nebo neni, I&Eivym pfipravkem

Informace k obecnym kanzultacim ke zdravotnickym prostfedkim naleznete na strankdch
Konzultace 7P

Postup pro poddni 23dasti se lisi die poZadovaného ukonu:
Zadosti o posouzeni, zda vyjrobek spada do piisobnosti Nafizeni 2017/745 (MDR) & 2017/746

(IVDR), a Zddosti o zatfidéni t fedkil (a in vitro d
podavaji prostiednictvim formulafe Zadost o vypracovdni edbornéhoe stanoviska nebo o vydéni

se

rozhodnuti.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12. listopadu 2026

HLASENI

Hrani¢ni agenda
Uvod

Srchirova 49/18
10080 Fraha 10

Telefon: +420 272 185 111 posta@suid gav.c:
1D DS cufaidm skl gav.ce

o, SUKL o,

Sekce regulace zdravotnickych prostfedki
Medical Devices Section

Zadost o vypracovani odborného stanoviska nebo o vydani rozhodnuti

Application for borderline product assessment or device classification

Vyplnény formulaf véetné viech poZadovanych pfiloh zadlete v elektronické formé do datové schranky Statnfho
Gstavu pro kontrolu I8¢y (dale jen "Ustav"), na e-mail podatelny nebo v tiéténé formé na korespondenéni adresu
Ustavu (viz Gdaje v zshlavi) spelu s predpisem platby ndhrady wjdajd za odborné Gkony provadiné na Zidest a
dokladem o provedeni platby nahrady vidajis dle sazebniku (pfiloha 1 pokynu UST-29)

Fadost se vidy podivé pouze k jednomu konkrétnimu wirobku.

Please send the completed form with mondotory attachments to the dato box (1D: wfai2m) of the State Instute for Drug Contral fhenceforth
“the Institute"), to &-mail poStOsuk.Qow.ex o in printed form to the Institute’s contact address (see heading) along with payment order
covering expenditures for expert activities conducted upon request ond document evidenting that the casts hove been reimbursed as per the
pricelit,

The appiieation is related to a single specific produt.

Administrativni Gdaje

Administrative data

Zadatel predklada 7adost o (The applicant submits for)

Vydani odborného stanoviska podiéha nahradé vydajii, a to v souladu s aktuaing platnymi legislativnimi predpisy.
Platba probihd na zékladé variabilniho symbolu, ktery Zadatel ziské mna webu Ustavu: hit
formulare. sukl.gov.cz/form/platby-nahrady-wydaju-zdravotnicke-prostredky.  Zadatel je povinen nasledné
wygenerovat pfedpis platby ndhrady wydajil za odborné Gkony provadéné na Zadost a zaslat jej Ustavu spolu s #adosti
o poZadovany Gkon. Pokud zpracovani stanoviska pfesahne podet hodin, nei kolik bylo uhrazeno zdlohou na nahradu
wydajd, bude Zadatel kontaktovan Ustavem a vyzvan k doplacenl.

Expent qpum» is subjeet to the fee charged according 1o the current legisiation. Payment is made based an o varioble symbol genarated
. The appiicant is obliged to genevate the payment
order covering e:pmmmm;« expert activtias mm:um«upm Tequest and attach it 10 the appication for hordariine rodet assessmant or
device classification. If the expert opinion takes more than the odvance payment has covered, the Institute will contact the applicant for an
additisnal payment

c Stanovisko (Opinion) C Rozhodnuti (Decision)

Ustav je opravnén vydat pouze rozhodnut/, zda vyrobek spada do plisobnosti nafizeni Evropskéha parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich nebo nafizen! Evropského parfamentu a Rady (EU) 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickjch prostfedcich in vitro, nikoliv o klasifikaci prostfedku. Rozhodnuti lze wdat pouze
pro wirobek, ktery je uvddén na trh nebo do provezu v Unii. Vydéni rozhodnut! nepodiéhd nahradé vydaji, viz
nize.

The institute Is suthorized to issue o decision whether the Requiation (EU) 2017/745 of the European Porliament and of the Council on medical
devices or Regulation (£U] 2017/735 of the European Parliament and of the Council on in vitro diognostic medical devices shall apply to the
product, nat about o device ciassificotion. The decision can be issued only for a product being placed of the Market ar put into sérvice in the
Unian. For the decision na fee is churged, see below.

Variabilni symbol {Variable symbol)

Kontaktni ddaje
Contact information

\/ piipad fyzické osaby se uvede jméno, popfipadd jména, pijment, datum narozeni, a adresa trvalého pobytu nebo
mista pobytu, a nema-li trvaly pobyt nebo misto pobytu, adresa bydlisté, popfipadé jind adresa pro dorufovéni.

\ piipadd fyzické osaby podnikajicl se uvede jméno a pfijmenl, popfipadé dodatek ndliujici asobu podnikatele nebo
druh podnikani vztahujici se k této osobé nebo ji provozovanému druhu podnikani, identifikatni Cislo osoby a adresa
zapsand v obchodnim rejstifku nebo jiné zdkonem upravené evidenci jako misto podnikdni, popfipadé jind adresu
pro doruéevani

V pfipadé privnické osoby se uvede ndzev pravnické osoby nebo obchodnl firma, identifikaéni Cislo nebo obdobny
Udaj, adresa sidla, popfipadé jind adresa pro doruéovani.

in the case of a naturol persan, the first name(s), last name, date of birth, and permanent address or place of residence shall be pravided: if
the person has no permonent address of place of residence, the residential address or, if appilcable, another address for service of process
shall be provided.

in the case of a self-employed natural person, the first name and surname shall be provided, or, where applicable, an additional designation
distinguishing the entrepreneur or indicating the type of business corried out by that person or the type of business they operate, the person’s
identifieation pumber, orel the oddress registered in the Commereiol Register ar other legally established registry a3 the place of business, or
another address for service of process

in the cose of a legal entity, the name of the legal eatity or trade name, identificotian number or similar information, registered office oddress,
o, if appiicable, anather address for sesuice shall e provided.

Oblast zdjmu {Area covered by the application)

Zadatel pappiicant)

Posouzeni, zda vyrobek spada do plsobnosti nafizen| Evropskéhe parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o
c zdravotnickych prostfedcich (Gpinion/Decision whether the Regulation (EU) 2017/745 of the European Pariiament and of the
couneil on medicol devices shall apply ta the product)

1€ fcompany o }

Datum narozeni
(Date of birth

Posouzeni, 2da vjrobek spad do plsobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o

\
( _/  diagnostickych 2dravotnickych prostfedcich in vitro (Opinion/Decision whether the Regulation (EU) 2017/745 of the
European Parlioment and of the Council 61 in wira dingnostic medieol devices shal spply ta the peoduct)

Zatfidini prostFedku dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prastiedeich (Classification of device according ta the Regulation (EL) 2017785 of the Eurapean Parliament and of the Council on
medical devices)

Ulice fstrees)

Mésto (Cieyl

Adresa {addvess)
BSE postal eode)

Stat fcountry)

Zatfidéni prostfedku die nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych

zdravotnickych prostfedcich in vitro (Clossification of device occording to the Regulation [EU) 2017/745 of the European
C Pariiament and of the Council on in vitra diagnastic medicol devices)

Iména (rone)

Kontaktni asaba

Telefon (Phane)
(Contact persan)

E-mail

ZP-25/str. 1z 4/verze 1/07.05.2026

Informace o vyrobku

Information on the product

Obchodni ndzev
(Trode name)

ZP-25/str. 2 2 4fverze 1/07.05.2026
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https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-zdravotnicke-prostredky/zp-25-verze-1/

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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