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LEGISLATIVA EU

MDR

Narizeni 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

Novelizace Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/607 - pfechodna
ustanoveni pro nékteré zdravotnicke prostiedky

Novelizace Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1860 — postupné
zavadéni do databaze Eudamed, informovanost v ptipadé preruseni nebo
ukonceni dodavek

IVDR

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro a o zruSeni smérnice
98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU
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LEGISLATIVA CR

Zakon €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prosttedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro - tc¢innost od 22.12.2022

Novelizace ¢. 241/2024 Sb. u¢inna od 23.8.2024 — zasilkovy vydej, kosmetické
sluzby, posilena uloha EMA

Vyhlaska ¢. 377/2022 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o
zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro

Ohlaseni klinickych zkouSek
Spravna skladovaci praxe
Dokumentace pouzivanych zdravotnickych prostiedki

Nalezitosti k poukaziim



ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

m  Zdravotnickym prostiedkem (ZP) se rozumi’
= Nastroj

m  Pristroj

m Zafizeni, material

= software

= Jiny pfedmét

> ktery je urCeny vyrobcem k pouziti, u lidi k jednomu nebo nékolika léebnym
ucellim

» Vnimat SZM material jako zdravotnicky prostredek M D
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DOKUMENTACE ZDRAVOTNICKEHO

PROSTREDKU

Obsah dokumentace pouzivanych prostiedkii — vedeni seznamu
Obchodni nazev prostiedku

Nazev modelu, pokud existuje

Jedine¢na identifikace (UDI) nebo ¢islo Sarze, sérioveé Cislo

legacy devices nemusi mit UDI

new devices jiz UDI maji, ale neni vzdy na obalu
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Datum uvedeni do provozu ST
Zaznam o provedenych instruktazich, BTK, opravach a revizich prostfedku

Tyka se vSech ZP tedy i SZM
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DODRZENI PLATNE LEGISLATIVY

Naplnéni pozadavki MDR

Prohléaseni o shodé€ nebo vyjimky pro posouzeni shody v souladu s MDR
Aktualni navod v CJ i v ptipadé zmény navodu

Seznam zdravotnickych prostiedki s uvedenim tiidy nebezpecnosti
Podminky skladovani zdravotnickych prostredki

Teplotni podminky skladovani zdravotnickych prostredki

Teplotni podminky pii piepravé a zpusob evidence prepravnich teplot
Povinnost instruktazi, pokud je vyrobce vydal

Implantaty — karta s informacemi o implantatu



KLASIFIKACNI TRIDY

Rozd¢leni tfid podle klasifikacnich pravidel — zohlednuji urceny tcel kazdého
prostiedku a rizika s nim souvisejici

Trida zdravotnického prostiedku — I (Is-Im), Ila, 11b, I
Rizikovou tfidu stanovuje vyrobce — navod k pouZiti, prohlaseni o shod¢

Z 375/2022 § 39 odst. 3

,,Je-li pri poskytovani zdravotnich sluzeb pouzit prostredek rizikové tridy 11b
nebo I, je poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen provést o tom zdaznam ve
zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi. “



POZADAVEK DO ZADAVACI DOKUMENTACE

KLASIFIKACNI TRIDY

Pozadavek do zadavaci dokumentace

O Zplsob oznaceni materialu — jedine¢na identifikace — UDI, ¢arové kody
O oznaceni klasifikacni tfidy
O Zavést do internich databazi - uvédomit zdravotniky

O Ptiprava na nacitani kod do zdravotnické dokumentace — scanner ¢arovych kodu



CERTIFIKATY SHODY

Ov¢éreni platnosti certifikatu — neni mozno ovéfit skutec¢nost — Eudamed??

Novelizace Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/607 - pfechodna
ustanoveni pro nékteré zdravotnicke prostiedky

Certifikaty vydané pied 20.3.2023

musime ov¢rit stav zda je pozadano o re-certifikace do 26.5.2024 a nebo zda
existuje vyjimka, zda ma vyrobce zaveden systém fizeni kvality

» Zda v konstrukci a ur¢eném ucelu nedoslo k vyznamnym zménam vyrobku

> smlouva o re-certifikaci do 26.9.2024

Certifikaty vydané po 20.3.2023 — kontrola oznameného subjektu automaticky se
prodluzuje platny je do:

31.12.2027 vSechny prostiedky tfidy III a implantabilni prostfedky IIb (Sici
materialy, svorky...) 9

31.12.2028 vSechny prostredky ttidy Ilb, Ila, I



POZADAVEK DO ZADAVACI DOKUMENTACE

CERTIFIKATY SHODY

Pozadavek do zadavaci dokumentace — pisemné ovéreni

Platny certifikat vydany oznamenym subjektem

Udaje platnosti certifikatu — rozliseni pied a po 20.3.2023

O O O

Zadost o recertifikaci podana do 26.5.2024 a smlouva o recertifikaci do
26.9.2024

U

Zda ma vyrobce zaveden systém fizeni kvality

O

Zvazit zda tyto dokumenty pozadovat ve fazi nabidek nebo pred uzavienim
smlouvy



NAVODY K POUZITI

m 7 375/2022 § 39 Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pii pouzivani
prostiredku

m  Poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi pouzivat prostredek pri poskytovani
zdravotnich sluzeb, jestlize se jednd o pripady uvedené v § 38 odst. 1. Dadle nesmi
poskytovatel zdravotnich sluzeb pouzivat prostiedek pri poskytovani zdravotnich
sluzeb v pripade, ze nema k dispozici navod k pouZiti v ceském jazyce, to neplati,
pokud se jedna o zdravotnicky prostredek rizikové tridy I nebo Ila nebo
diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro, u nehoz vyrobce stanovil, Ze navod
neni treba pro bezpecné pouzivani prostiedku

» pokud jej vyrobce vydal (pro rizikovou tfidu I a Ia nemusi — voditkem je
vyobrazeny piktogram)

» Smi byt pouze v CJ v aktualni verzi

» Znat navod k pouziti pted zakoupenim zdravotnickeho prostiedku




POZADAVEK DO ZADAVACI DOKUMENTACE

NAVODY K POUZITI

Pozadavek do zadavaci dokumentace — co musi byt v navodu

Urceny ucel

Povinnost instruktaze — u ZP skoleni

Kompatibilita ptisluSenstvi — u ptistroji

>
>
» Perioda bezpecnostné-technické kontroly (BTK) — u pfistroji
>
» EXxpirace —u zdravotnického materialu

>

Udrzba a bezpecnostni informace




PRIKLAD SEZNAMU PROSTREDKU U POS
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SKLADOVACI PRAXE

375/2022 § 27 Spravna skladovaci praxe

(1) Pro ucely tohoto zakona se spravnou skladovaci praxi rozumi souhrn pravidel
zajisSt'yjicich, aby preprava a skladovani prostredku bylo uskute¢iovano v
souladu s pokyny vyrobce a minimalnimi pozadavky na bezpe€nost prostredku.
Minimalni poZzadavky na bezpec¢nost prostiedku stanovi provadéci pravni predpis.

(2) Distributor a dovozce jsou povinni dodrZzovat spravnou skladovaci praxi.



POZADAVEK DO ZADAVACI DOKUMENTACE

SKLADOVACI PRAXE

m Pozadavek do zadavaci dokumentace

O Jaké jsou skladovaci podminky — tepelné a vlhkostni homogenity
O Zvlastnosti ulozeni zdravotnického prostfedku teplota 2-8 stupnii - lepidla
d Teplotni pfepravni hodnoty — jakym zplisobem budou prokazovany

O Zplsob oznaceni materialu — jedine¢na identifikace — UDI, ¢arove kody



CESTNE PROHLASENI

®  Na splnéni poZadavki dle natfizeni Evropského parlamentu a rady EU 2017/745 v
platném znéni

»  Ucastnik prohlasi:
m  Vyrobky jsou fadné uvedeny na trh a jsou ve shod¢ s ptisluSnymi normami

= 7e ma piisluiné doklady splitujici pfechodné obdobi

Legislativa, Datum Povaha ZP dle Odkaz na Dalsi informace k prokazani
dle které ., MDR (ZP dle | konkrétni vyjimku | opravnénosti vyuziti vyjimky
byla vydani MDR, dle MDR, na dle MDR (nap¥. u
posouzena platn,evho , | legacy device, zakladé které je pirechodného obdobi v
shoda prohlaseni prostiredek nabizen vyrobek | pripadé legacy device popis
urceny (ZP), ktery neni opatieni a doklady urcené k

k nahrazeni...) ZP dle MDR prokazani

Trida

Vyrobek | rizikov
osti ZP 0 shodé /

vyrobku

(MDR/MDD certifikatu

shody




PREDMET KONTROLY DOKUMENTACE

= Kontrola nabidek a pozadavky v zadavaci dokumentaci

% Zaklad:

= ProhlaSeni o shodé

= Navod k pouziti

m  (Oznaceni klasifikacni tfidy zdravotnického prostredku

= Ovéfeni, pokud je spojena zakazka — nakup piistroj a zdravotnicky material, zda
maji ob¢ slozky platnou certifikaci



Proskoleni zdravotnikii o zdravotnickém prostiedku — tvodni Skoleni nebo
individualni moznosti

Zavest prehlednou dokumentaci o zdravotnickych prosttedcich

Verejné zakazky — implementovat pozadavky platné legislativy do zadavacich
dokumentaci

Hodn¢ sStésti !!



