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Cil sdéleni

* Zamérit vasi pozornost na novinky v oblasti
zdravotnickych prostiedkd, které by nemély
uniknout pozornosti v nejblizSi dobé.

* NIS2
* Novinky v oblasti MDR a IVDR

Pozndmka:

® Pro srozumitelnost budu pouZivat termin , zdravotnicky prostfedek” nebo ,,ZP*, pfestoZe spravnéjsi by byl pojem , prostiedek”, ktery
zahrnuje ,zdravotnicky prostredek”, jeho , pfislusenstvi“ a tzv. ,prostiedky bez Iécebného ucelu dle Prilohy XVI“.
® Misto oznaceni nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 budu pouZivat MDR a IVDR.

® Misto zdkon ¢. 264/2025 Sh. o kybernetické bezpecnosti a souvisejicich predpisech budu hovorit o NIS2.



NIS 2
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Co je smérnice NIS 2?

Klade si za cil posilit odolnost proti kybernetickym Vymezuje zakladni ramec regulace kybernetické
hrozbam celych fetézci, skrze které sluzby a bezpeclnosti:

produkty putuji —tedy od vyroby az k poskytovani . Povinnosti subjektd

sluzeb ¢i dodavkam konecnym uzivatelum. . Ukedni strukturu a spolupraci

. Opatreni k zajisténi kybernetické bezpecnosti

. Opatreni dohledu a vymahani

Co nova regulace oproti staré prinasi?

* Vice sektorl = zdravotnictvi

* Registrace sluzeb

* Prisnéjsi dohled

* Vzdélani a vyssi odpovédnost (predevsim
vrcholového managementu)

* VysSi droven spoluprace



Prubéh implementace

» Zakon €. 264/2025 Sb. o kybernetické bezpecnosti
*  ,Novy“zroku2025.
*  Nabyti uéinnosti nastalo 1. listopadu 2025.
e Vyhlasky o regulovanych sluzbach
+  Vydava NUKIB.
*  Prijaté, uc¢inné od 1. listopadu 2025.
* Nafizenivlady o nepominutelnych funkcich
* Nafrizenivlady o strategicky vyznamnych sluzbach

*  Stale v projednavani. Budou prijaty vladou po vyporadani pripominek.



Z.akladni rezimy NIS 2

ReZim vysSich povinnosti Rezim nizSich povinnosti

o  Pouhé naruseni ma stale zasadné negativni

o  Typicky Strategicky vyznamné sluzby
vliv na spolecnost (napf. unik dat)

o Ve zdravotnictvi napf. tzv. pfimo

fFizeni organizace .. ..
@) Rezim se vyznacuje:

o katalogem povinnych opatreni
o Jednodussim obsahem danych opatreni
o  Reaktivnim dohledem/kontrolou

o  Podstatnym zplisobem na nich zavisi
fungovani spolecnosti

o  Rezim se vyznacuje:
o  DelSim seznamem poZadovanych
opatreni
o  Proaktivnim dohledem/kontrolou
o  Povinnym zajisténim dodavatel(
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Regulovana sluzba v sektoru zdravotnictvi

Regulovana sluzba

Sluzba

Podminky vyznamnosti poskytovatele regulované sluzby a jeho rezim

18.1 Poskytovani zdravotni
péce podle zakona o
zdravotnich sluzbach4?)

Poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytujici zd namm_nm_mdlezT I akona o zdravotnich sluzbach je

I. poskytovatelem regulované sluzby v rezimuy vys$sich povinnosti ¥y pfipadé, Ze je velkym podnikem,
nebo

Il. poskytovatelem regulované sluzby v rezimu nizsich povinnosti v pfipadé, ze je stfrednim podnikem.

Organizacni sloZka statu zfizena Ustfednim organem statni spravy, jiz bylo udéleno opravnéni k

poskytovani zdravotnich sluzeb podle zadkona o zdravotnich sluzbach?l), je poskytovatelem
regulované sluzby v reiimLI vyssich povinnosti.

18.2 Poskytovani | Poskytovatel zdravotnické zdchranné slurh;gpndm A zdravotnické zachranné sluzbé je
zdravotnické  zachranné|poskytovatelem regulované sluzby v rezimy vyssich povinnosti.

sluzby podle zakona o

zdravotnické  zachranné

sluzb@2)

18.3 Cinnost referenéni|Referenéni laboratof Evropské unie podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie“) zahrnuta do

laboratofe Evropské unie
podle pfimo pouzitelného
pifedpisu Evropské unie3)
zahrnuté do sité
referenénich laboratofi pro
oblast vefejného zdravi

sité referenénich laboratofi pro oblast vefejného zdravi je

I. poskytovatelem regulované sluzby v rezimu vyssSich povinnosti v pfipadé, Ze je velkym podnikem,
nebo

Il. poskytovatelem regulované sluzby v rezimu nizsich povinnosti v pfipadé, ze je stfednim podnikem.




DalSsi souvislosti o kterych je dobré védét

Subjekt se o svych povinnostech dozvi ,,samourcenim” nebo autoritativni ¢innosti statu.
Riziko autoritativniho uréeni — napf. po zméné situace na trhu (vypadek dominantniho dodavatele).
Kalkulagka velikosti podnik( (NUKIB).
Riziko soubéhu ¢innosti:

. Dovozce / distributor je zaroven vyrobcem nebo napf. poskytovatelem zdravotni péce.
Riziko vynuceni plnéni povinnosti v ramci supply-chain:

* Ve skutecnosti subjektu formalni plsobnost NIS 2 v kontextu sektoru zdravotnictvi viibec nehrozi,
ale jeho zdkaznici (velci poskytovatelé zdravotnich sluzeb) budou smluvné vyZzadovat nékterd

bezpecénostni opatfeni pod hrozbou sankci, aby splnili svou povinnost Fidit a zabezpecit dodavatelské
retézce.

*  Velmi pravdépodobné u dodavatelll SW a konektivni pfistrojové techniky (véetné ZP).
Vysoké sankce za neplnéni povinnosti:
. Napf. pro pokracovani v roli vrcholného vedouciho navzdory vydanému zakazu — aZz 20 miliénu K¢.

. Nejvyssi sazba — az 250 miliont K¢ nebo 2 % cistého celosvétového rocniho obratu. m
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Nékteré povinnosti v oblasti rizeni dodavatelu

Rezim nizSich povinnosti
. Technicka opatreni

. Organizacni opatfené

Rezim vysSich povinnosti
. Technicka opatreni
. Organizacni povinnosti

*  Rizeni dodavatelt

Povinna osoba pfi fizeni dodavateli:

o  Stanovi pravidla pro dodavatele, ktera zohledniuji pozadavky
systému fizeni bezpecnosti informaci,

o  prokazatelné seznamuje své dodavatele s pravidly a vyZzaduje
plnéni téchto pravidel,

o  Tidirizika spojena s dodavateli,
o identifikuje a eviduje své vyznamné dodavatele,
o informuje své vyznamné dodavatele o jejich evidenci,

o zajisti v souvislosti s fizenim rizik spojenych s vyznamnymi
dodavateli, aby smlouvy uzavirané s vyznamnymi dodavateli
obsahovaly relevantni ustanoveni uvedena v priloze ¢. 5 vyhlasky,

o  pravidelné prezkoumava plnéni smluv s vyznamnymi dodavateli z
hlediska systému Fizeni bezpecnosti informaci.
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Nékteré povinnosti v oblasti rizeni dodavatelu

Povinna osoba u vyznamnych dodavateli déle:
. provadi v ramci vybérového fizeni podle zdkona o zadavani verejnych zakazek nebo pred
uzavienim smlouvy hodnoceni rizik souvisejicich s plnénim podle prilohy €. 4 vyhlasky,

. stanovi v ramci uzaviranych smluvnich vztah( zplsoby a urovné realizace bezpecnostnich
opatreni a smluvné urci obsah vzajemné odpovédnosti za zavedeni a kontrolu
bezpecnostnich opatreni,

. provadi pravidelné hodnoceni rizik a pravidelnou kontrolu zavedenych bezpecnostnich
opatieni u poskytovanych plnéni pomoci vlastnich zdroji nebo pomoci tieti strany a

. zajisti v reakci na rizika a zjisténé nedostatky jejich feSeni, ktera budou prijata bez
zbytecného odkladu.

Vyhlaska €. 408/2025 Sb. o regulovanych sluzbach
Vyhldska €. 409/2025 Sb. o bezpeénostnich opatienich poskytovatele regulované sluzby v rezimu vyssich povinnosti
Vyhlaska €. 410/2025 Sb. o bezpeénostnich opatienich poskytovatele regulované sluzby v rezimu nizSich povinnosti

Vyhldska €. 334/2025 Sb. o portélu Narodniho Gfadu pro kybernetickou a informaéni bezpeénost
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Novela MDR a IVDR
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irSi kontext pripravy revize MDR

Podkladem jsou 2 konzultace provedené Evropskou komisi v roce 2025.

Sektor zdravotnickych prostredk(l v EU zahrnuje vice nez 38.000 vyrobcu, pfiblizné 90 % z nich tvofi malé a
stredni podniky, EU je druhym nejvétSim trhem se zdravotnickymi prostredky na svété po USA.

MDR zpf¥isnilo pozadavky na mimo jiné na klinické dikazy a dohled nad oznamenymi subjekty,
pri implementaci se objevily mj. kapacitni problémy na strané oznamenych subjektd,

vyrazné vzrostly naklady na regulatory compliance, zejména pro malé a stredni podniky,
databdze Eudamed byla spousténa postupné z divodu zpoZzdéni vyvoje nékolika modul(,

cilené hodnoceni potvrdilo zvySeni bezpecnostnich standardu ale soucasné identifikovalo problémy
proporcionality a nadmeérnou regulacni zatéz,

revize smeéruje ke strukturalnimu zjednoduseni, ale bez oslabeni ochrany zdravi,

cile MDR zUstavaji nezménény — Upravy maji umoznit jejich efektivnéjsi naplnéni.
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Co jiz probéhlo

* Evropskd komise po tlaku ze strany primyslu, Evropského parlamentu i ¢lenskych stat( (véetné CR)
zverejnila 16. prosince 2025 navrh cilené revize pod oznac¢enim COM(2025) 1023.

* Aby se ulevilo trhu a vyresila se nejpalcivéjsi situace s kapacitami a nejednotnosti oznamenych subjekt(
(Notified Bodies) co nejdrive, vy€lenila Komise procedurdlni pravidla stranou a 4. kvétna 2026 bylo
prijato Provadéci nafizeni Komise (EU) 2026/977.

» Zavazné maximalni lhity: Nastavuje jasné ¢asy pro posuzovani shody (napf. 120 dni pro audit QMS, 90
dni pro posouzeni technické dokumentace).

* Pravidla pro "clock-stops": Jasné definuje limity pro zastaveni bézicich Ihit, kdyZ se ¢ekd na doplnéni
informaci od vyrobce.

* Transparentnost nakladti: Ozndmené subjekty musi poskytovat standardizované cenové nabidky a
predem hlasit jakékoliv navyseni ceny (napf. nad 10 %).
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Co se projednava — nejzajimavéjsi priklady

* Zruseni pétiletého omezeni platnosti certifikatt CE.

* Realistictéjsi klasifikacni pravidla, odstranéni nechténych "pasti" v klasifikaci.

* Zmeény v rozhodovacich kompetencich u hrani¢ni agendy — centralizace a kodifikace ,,Helsinki procedure”.
e Zmirnéni pozadavkl na Osobu odpovédnou za dodrZovani pravnich predpist — PRRC.

* Fast-track pro inovace (breakthrough) a vzacna onemocnéni (orphan devices).

* Zjednoduseni administrativy u nékterych studii funkéni zpGsobilosti u IVDR.

* Snizeni pozadavk( na klinicka data pro "zavedené technologie" —technologie WET.

* ProdlouZeni a sjednoceni cykl( pro PSUR (Periodicky aktualizovana zprava o bezpecénosti).
* Revize pozadavk( na dokument SSCP (Souhrn udajl o bezpecnosti a klinické funkci).

* Vlyrazné rozsireni elektronickych navodu k pouziti (elFU).

+ Ulevy pro zdravotnicka zafizeni a laboratofe v oblasti tzv. "In-house" vyroby.

* Rozsireni plsobnosti také o prislusenstvi prostfedku dle pFilohy XVI.

* Moznost opakovaného pouziti (obnovy) jednorazovych prostredkl neptjde zakazat(?!).
Naopak je navrhovana povinnost vyrobce obhajovat a prokdzat ,jednordzovost”.
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Terminy které muzeme ocekavat

* Projednavani standardnim legislativnim procesem — nutné projednani a schvdleni EK, EP a Radou.

* EPiRada zménu obecné velmi vitaji, ale upresnuji své pozadavky a precizuji formulace.

* Podle soucasnych informaci neni jeSté hotova pozice EP. Rada i EP si finalizuji své mandaty pro Trialog.
* Ocekava se, ze findlni text bude k dispozici na pfelomu roku ale spisSe az Q1 2027.

* Je vyvijen maximalni tlak na to, aby byla novela platna jesté pfed koncem prodlouzenych pfechodnych
obdobi (ta konci postupné na konci let 2027, 2028 a 2029 v zavislosti na rizikové tridé), aby trh védeél, podle
jakych — nové jiz zjednodusenych — pravidel ma findlné postupovat.
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Dékuji za pozornost

portamedica@portamedica.cz
www.portamedica.cz
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General disclaimer

This is an educational material,
the aim and sole purpose of which is to familiarize the participant with the issues of medical device legislation.

The authors of the presentation would like to point out that the information provided here corresponds to the state of knowledge of
the legislation, its interpretation and practical application as of the date of the lecture.

The authors also explicitly state that the interpretation of the provisions of laws and other legal regulations can only be provided by a
court, the information presented here is only informative and is not a binding guide on how to proceed in the case of fulfilling legal
obligations or when dealing with state administration authorities.

The quotations of legislative norms presented here have been prepared with the aim of a comprehensive presentation and teaching of
the given issue in the time space of one lecture and are therefore not complete quotations. The exact and complete wording of the
legislative norms should be verified in authoritative sources.

The authors assume no legal liability for damages resulting from incorrect application of the information and recommendations herein
in practice.
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