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Cil sdéleni

Poskytnou zakladni voditko pro posouzeni, kdy:
— skutecné je
nebo
— zajakych okolnosti mizZe byt
software zdravotnickym prostiedkem z pohledu regulace
vstupu na trh.

Napomoci vyjasnit problematiku, ktera je sama o sobé dost
sloZita a mnohdy jesté navic Ucelové interpretovana.

Pozndmka:
Pro srozumitelnost budeme pouZivat termin , zdravotnicky prostredek”,
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pfestozZe spravnéjsi by byl pojem ,prostredek”, ktery zahrnuje ,,zdravotnicky prostiedek”, jeho , pFislusenstv
a tzv. ,prostiedky bez lécebného ucelu dle Prilohy XVI”*,
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Z. ¢eho vychazi nas legislativni ramec?

« USA
e EU

¢ Kanada

e Cina

* Brazilie, Japonsko a mnoho dalsich Nezavazné dokumenty IMDRF

*MDR 2017/745 Zavazna legislativa

*IVDR 2017/746
*MDCG pokyny
*EN a ISO normy

> e Zakona 375/2022 Sb.
C R e Vyhlaska 377/2022 Sb.
¢ a dalsi




Co je ,,zdravotnicky software* obecné?
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Posouzeni software — 3 zakladni texty

MDR, ¢lanek 2 odst. 1 — DEFINICE:

»Zdravotnickym prostredkem* (je)

nastroj, pristroj, zafizeni, software, implantat, ¢inidlo, material nebo jiny
predmét uréené vyrobcem k poufZiti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k
jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich Iécebnych ucell:

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

— diagnostika, monitorovani, lécba, mirnéni nebo kompenzace
poranéni nebo zdravotniho postizeni,

— vySetfovani, nahrady nebo Upravy anatomické struktury nebo
fyziologického ¢i patologického procesu nebo stavu,

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

ktery nedosahuje svého hlavniho ur¢eného ucinku v lidském téle nebo na
jeho povrchu farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi Gcinky,
jehoz funkce vsak maze byt takovymi ucinky podporena.

Za zdravotnické prostredky se povaZzuji rovnéz tyto vyrobky:
— prostredky urcené ke kontrole nebo podpore poceti;

— vyrobky specialné urcené k Cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostredkd
uvedenych v ¢l. 1 odst. 4 a prostfedkd uvedenych v prvnim pododstavci
tohoto bodu

Pokyn MDCG 2019-11

* Soubor specialnich pokyni pro vyrobce software

MDR, Priloha VIII — KLASIFIKACE

Pravidlo 11 — Software

*  sjehoZ pomoci jsou ziskavany informace, které slouzi pti rozhodovani o
diagnostickych nebo terapeutickych otazkach, je klasifikovan jako trida lla,

— s vyjimkou pripadd, kdy tato rozhodnuti mohou mit za nasledek: smrt
nebo nevratné zhorseni zdravotniho stavu osoby; v takovém pripadé
spada do tfidy lll; nebo vazné zhorseni zdravotniho stavu osoby nebo
chirurgicky zakrok; v takovém pfipadé je klasifikovan jako ttida Ilb.

»  Software, s jehoz pomoci se monitoruji fyziologické procesy, je klasifikovan
jako trida lla,

— s vyjimkou pripadt, kdy se maji s jeho pomoci monitorovat Zivotné
dalezité fyziologické parametry, jestlize je povaha zmén téchto
parametru takova, Ze by mohlo dojit k bezprostfednimu ohrozeni
pacienta; v takovém pripadé je klasifikovan jako trida llb.

*  VSechny ostatni softwary jsou klasifikovany jako tfida I.



MDCG - je software zdravotnickym prostredkem?

S v

e

Is the product a ‘Software’ Is the software Is the software performing Is the action Is the software a Medical
according to the definition an ‘MDR Annex XVI device’, an action on data different for the benefit Device Software (MDSW)
of MDCG 2019-11? an ‘Accessory’ for a medical from storage, archival, of invidual patients? according to the definition
device according to Art. 2(2) of communication or W of MDCG 2019-11?
the MDR or IVDR or ‘software simple search?
driving or influencing the use of W
a (hardware) medical device’? W

Is your software a Medical Device? Infographic,
European Commission, Guidance MDCG, March 2021



Software pohledem pokynu MDCG 2019-11

®* Je tfeba rozliSovat mezi Software in Medica Device (SiMD) a Software as Medical Device (SaMD)

— Pro rozhodovani zda se jedna o zdravotnicky prostfedek nas zajima jen SaMD, protoZe u SiMD je to Uplné jasné.
®* Vtomto pokynu je ,software” definovan jako sada instrukci, kterd zpracovava vstupni data a vytvafi vystupni data.

— Ne kazdé programové vybaveni ve zdravotnictvi je ,,software jako zdravotnicky prostiedek”.
®*  Software pro ukladani, archivaci (knihovny) a pfenos informaci neni povazovan za zdravotnicky prostfedek.

— Timto se mnoho jednoduchych reseni nekvalifikuje jako ZP. To je velké zjednodusSeni zejména pro telemedicinu.
®* Ddulezity je, aby software generoval ptinos pro individudlniho pacienta.

— Definice zdravotnického prostiedku pozaduje, aby byl klinicky pfinos dosazen na tUrovni jednotlivého pacienta.
®* Software je z principu modularni.

— Velmi casty zdroj problému. Vétsina komplexnich zdravotnickych informacnich systému obvykle ma jeden nebo vice
modulli, které jsou zdravotnickymi prostiredky.

— Napf. ekonomicky modul nikdy nebude zdravotnickym prostfedkem, ale PACS zapojeny v témze NISu ano.

— Celkova konfigurace, v€etné systému pfipojeni modulli, musi byt prokazatelné bezpecna a nesmi narusovat
zamysleny vykon modulti, které jsou zdravotnickymi prostredky.
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Klasifikace a shrnuti
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Software (modul) s CE nebo bez CE?

Software jako zdravotnicky prostredek

SaMD napliuje definici ZP (ZP IVD)

a zaroven naplnuje definici SW podle MDCG
2019-11.

Vyrobce definoval uréeny ucel, prostfedek
obvykle ma klinicky pfinos.

Ma klinicky pfinos.

Lze u néj uvadét zdravotni tvrzeni.

Ma smysl premyslet o thradé z verejného
zdravotniho pojisténi.

SaMD je opatfen oznacenim CE.

Pravdépodobné bude ve vyssi rizikové tridé nez |
a vyrobce kromé prohlaseni o shodé bude
disponovat EU certifikatem.

Muze byt soucasti modularniho reseni, kde

ostatni moduly nejsou zdravotnickymi prostfedky.

Obecny software
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Nenapliuje definici ZP (IVD) nebo definici MDSW podle
MDCG 2019-11.

Obvykle bezpeénosti, socialni a/nebo ekonomicky prinos.

Nejcastéji slouzi ke zvyseni efektivity poskytovani
zdravotnich sluzeb nebo k uhradovému vykaznictvi.

Napf. nahrazuje vedeni listinné dokumentace nebo se jedna
o komunikaéni platformu v telemediciné.

V nemocnicni sféfe obvykle systémy vykazovani na zdravotni
pojistovny, ekonomicky software obecné, fizeni prichodu
pacienta systémem, logistika.

V ambulantni sféfe pfitomen nejcastéji jako asistivni

technologie, pro podporu well-beingu, nebo jako rlizné
katalogy a knihovny pro pacienty.
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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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