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Mgr. Martin SCHIMMER otevie téma:

Regulace reklamy ZP

Zhodnoceni 2 let zkuSenosti s regulaci reklamy na ZP.
Reklama na Sirokou verejnost — co je Spatné

a kde vidime prostor pro zlepseni?

Reklama na odborniky - co je Spatné

a kde vidime prostor pro zlepSeni?

Online marketing - jak na néj podle stévaijici regulace?

Mgr. Martin DYMAGCEK otevie téma:

MDR a IVDR a jejich aplikace
v prostiedi éeského trhu

Praktické zkuSenosti a nejvétsi problémy.

Pfechodnd ustanoveni - Legacy devices dle MDR a dle IVDR.
Registrace a notifikace prostfedk(l podle nové legislativy.
Vykon statni sprdvy na Giseku MDR a IVDR v CR,

pouziti technickych norem pfi posouzeni shody.

Kdo jsou nasi garanti, si mlzete precist na www.poradniunie.cz

Celou konferenci koncipujeme formou panelové diskuze.
Kazdé téma bude uvedeno kratkou prezentaci naseho
garanta. V panelu zasednou ¢lenové PULZu, zéstupci
ministerstva zdravotnictvi, SUKL, zdravotnich pojistoven,
pramyslu, pacientt ¢i odborné verejnosti.



MDR a IVDR a jejich
aplikace v prostredi
ceského trhu

Mgr. Martin Dymacek
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MDR a IVDR a jejich aplikace v prostredi
ceskeho trhu

Ing. Vendula Doudova Ing. FrantiSek Nekola Mgr. Karolina PeStova
Johnson & Johnson FBI CVUT SUKL
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MDR a nova legislativa

® MDR - pfehled pravni upravy

® Bylo pfijeti nové regulace skute¢né potieba?

® Zakladni zmény oproti dosavadni Upravé

® Prechodna ustanoveni a legacy devices

® Pripravenost prostfedi — EUDAMED a oznamené subjekty

® Jak je to s tim UDI?

® Prechod z RZPRO na ISZP a EUDAMED - je vSe pfipraveno?

® Problém pozadavku na rovnocennost a prokazani shody bez pouziti klinickych udaju
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MDR - prehled pravni upravy

® MDR - Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5.4.2017 o zdravotnickych prostfedcich

ucinné od 26.5.2021, ale nabéh postupny pro jednotlivé povinnosti
z&kladni pravidla pro to, aby ZP mohl byt uveden na trh
tyka se predevsim vyrobcl a postupl posuzovani shody, ¢astecné rovnéz povinnosti distributort a dovozct
do té doby
® SMERNICE RADY 93/42/EHS ze dne 14. dervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich (MDD)
®  Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich

® |VDR - Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro

Gcginné od 26.5.2022
do té doby
® SMERNICE RADY 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich (MDD)

® 77P - Zakon &. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

ucinny od prosince 2022
Implementace MDR/IVDR do ¢eského prostiedi
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MDR - dalsi predpisy

® Soft law a technické normy - pravné nezavazné dokumenty
O MDCG guidelines - https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-
endorsed-documents-and-other-guidance _en#sec2
o IMDRF documents https://www.imdrf.org
O Harmonizované technické normy (ISO)
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https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en#sec2
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en#sec2
https://www.imdrf.org/

MDR/IVDR - zakladni zmeény oproti dosavadni
uprave
® Upravuje cely zivotni cyklus prostfedku od vyvoje, konstrukce, pfes uvedeni na trh az po jeho spotiebu

® Doposud nezavazna pravidla MEDDEV byla implementovana do zavazného predpisu — formalni zpfisnéni
pozadavku na klinické hodnoceni, systém fizeni kvality a managementu rizik a dal$i procesy

® RozSifeni rozsahu produktu, na které se Uprava vztahuje

® PrisnéjSi regulace oznamenych subjektl

® Implementace UDI — mechanismus vysledovatelnosti zdravotnickych prostredki

® Rozsifeni databaze EUDAMED na celoevropskou informacni sit obsahuijici informace o ZP

® Reklasifikace produktl (plvodné 18 pravidel, nyni 22 pravidel s podstatné podrobnéjSim systémem klasifikace

plilz
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Bylo prijeti MDR/IVDR potieba?

® Bezpednost produkta?
O  kauza PIP zapogala v r 2011, témé&F 400 tisic poskozenych celosvétové (v CR cca 2000)
O dodnes probiha Fizeni o nahradé Skody vuci TUV Rhienland, kterad implantaty certifikovala

O Ano, ale
B uz podle tehdejsi legislativy byly PIP implantaty uvedeny na trh nezakonné, jen se na jeji dodrzovani podstatné méné dbalo

(v&ichni pamatujeme kontroly SUKLu pfed rokem 2020 ©)
B tak néjak se ,zapomnélo“ na ty produkty s mirou rizika stejnou nebo bliZici se béznym spotfebnim produktim (zdravotni textil,

francouzskeé hole, inko pomdcky, ...)

® Jednotna legislativa v EU?

O  Ano, ale ...
B ani LP nemaji zcela unifikovanou legislativu ...
B stale plati dle judikatury ECJ moznost uvadét produkt v jednotlivych statech s riiznym statusem (stfet volného pohybu zbozi a

zajmu na ochrané vefejného zdravi — zakladni principy prava EU)
®  Nafizeni EU 2019/515 o vzdjemném uznavani zbozi uvedeného v souladu s pravnimi pfedpisy na trh v jiném

¢lenském staté

® Moderni technologie?
o Ano, ale ...
| jen se nemélo zapomenout na ty méné moderni, léty odzkouSené a stale potfebné
B navic hranice mezi ZP a béznym spotfebnim zbozim je mnohdy velmi tenka (chytré hodinky s funkci méreni te |
tlaku, miry stresu, okysli¢eni krve...) WIZ



A co ZZP - bylo jeho prijeti potreba?

® ANO kvuli nabyti u€innosti IVDR a nutnosti adaptace vnitrostatni legislativy na tuto skute¢nost
(zruseni nafizeni vlady 56/2015 Sb., zména dosavadni Upravy v zakoné 268/2014 Sb.)

® NE pro obecné ZP — tam uz byl dostate¢ny zakon 89/2012 Sb. o ZP, ktery se od ZZP liSi jen v
detailech

® Ucebnicovy pfiklad legislativnino chaosu, aneb kdo se v tom ma vyznat

O  z. €.268/2014 Sb., nafizeni vlady 54/2015 Sb., 55/2015 Sb. a 56/2015 Sb.
O nasledné 89/2021 Sb. a 90/2021 Sb., ktery ,vykuchal® z. 268/2014 Sb. jen pro IVD
O poroce uginnosti 375/2022 Sb., ktery prostfedi opét unifikuje — toto mohl pfi troSe predvidani délat jiz zakon 89/2021 Sb.

pulz



MDR - prechodna ustanoveni
® Vstup v ucinnost k 26.5.2021

® Nastup ucinnosti MDR pro jednotlivé produkty zavisi na mire rizika:
o tf. |, neméfici, nesterilni — od 26.5.2021 uvedeni na trh jen dle MDR, dodani na trh pak az do data exspirace
O  Ostatni - legacy devices
B uvadéni na trh plivodné do konce platnosti certifikatu, max. vSak do 26.5.2024, pak moznost doprodeje
do 26.5.2025

o Nové (nafizeni EU 2023/607)
° 26.5.2026 — tfida Ill, implantabilni na zakazku
31.12.2027 — tfida Ill a implantabilni tf. 1lb
31.12.2028 — neimplantabilni tf. 1lb, tf. lla a tf. |. sterilni nebo méfici
31.12.2028 — tf. | k reklasifikaci
Odstranéna limitace doprodeje do 26.5.2025

® |VDR — odstranéna limitace doprodeje
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MDR — ucinnost a prechodna ustanoveni

* Co tedy délat pro vyuziti prechodného obdobi?

*  Pokud uz mi vyprsela platnost certifikatu do 20.3.2023, pak certifikat zastava v platnosti, pokud
° Pfed koncem platnosti certifikatu doslo k podpisu smlouvy s NB o posouzeni shody nebo
° PFislusny organ &l. statu udélil odchylku od postupu posuzovani shody (vefejny zajem — SUKL, konkrétni pacient
MZD)

*  Pokud certifikat exspiruje po 20.3.2023 (nebo pokud jsou splnény pozadavky vyse), pak mohou byt
prostredky nadale uvadény na trh, pokud
° prostfedky jsou ve shodé s MDD
° Z4adna zména v konstrukci, nejde o nepfijatelné riziko
° Do 26.5.2024 zaveden QMS a podana zadost o posouzeni shody
° Do 26.9.2024podpis smlouvy

° Stejné pri reklasifikaci ZP z tf. | na vyssi
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Pripravenost prostredi - EUDAMED

EUDAMED - European Database on Medical Devices

EUDAMED Time line

The European Commission planning — June 2022

the Official Journal of the
European Union (OJEU)

The use of EUDAMED
becomes mandatory as
regards obligations and
requirements related to
Actors, Vigilance, Clinical
Investigation &
Performance Studies and
Market Surveillance
modules

Q4 2023 Q1-Q2 2024 | Q2 2024 Q2 2024 Q4 2024 Q2 2026

End of the Independent | Audit results EUDAMED has End of 6 months transitional End of 24 months

EUDAMED Audit presented to | achieved full functionality | period after publication of the transitional period after

MV P! the Medical following the outcome of | notice in the OJEU. publication of the notice in

development Devices the Audit. the OJEU

for all six Coordination The full EUDAMED system

modules Group Publication of a (all 6 modules) is released. The use of EUDAMED
(MDCG) Commission notice in becomes mandatory as

regards obligations and
requirements related to
UDI/Device and NB &

Certificate modules

' EUDAMED Minimum Viable Product (MVP) means that the system developed implements at least the minimum Medical Devices Regulations requirements
and allows competent authorities and all stakeholders to comply with their legal obligations.




Pripravenost prostredi - oznamené subjekty

Nyni certifikovano 39 NBs pro celou EU (podano 62 Zadosti)
O  Podle MDD bylo celkem 55 NBs a 10 podle AIMDD

Nutno pokryt u MDR cca 23000 certifikatu, tj. cca 370 certifikatt na jedno NB

Pro IVDR certifikovano 10 NBs (podano 19 Zadosti)
O Podle IVDD hylo celkem 22 NBs

Databaze NBs zde: https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34

V CR jde o ITC Zlin (27 kéd(i — ne implantaty apod.), v procesu zadost CMI (40 kodd)
Na Slovensku pak 3EC International (40 kodl), 3EC ma rovnéz certifikaci pro IVDR, mozno vyuzit
kterykoli NB
Casovy aspekt
FinanCni aspekt
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Overview of CAB/NBs at each stage of the designation process
(18 April 2023)
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Pripravenost prostredi - oznamené subjekty

[
Average Notified Body Fees
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R m ol L ol olln
Slovakia N“;'{‘;"“ Haly  Germany Hurgary | Spain | MNorway  Finland |Sweden Ireland | Poland | Slovenia Croatia
& Average GMS Audit Cost (per hr) 18 30 37 250 | 250 | 87 | 282 | 240 | 400 | 244 261 330 22
m Average Technical File Review Cost (per hr) 290 410 351 2% 250 445 356 270 135 33 363 240 355
® Average Certification Cost 1000 1300 1550 2363 120 215 0 1000 o 2500 0 1250 300
Average Application Fee 250 0 250 | 2063 | 30 | 1720 | 3so0 0 [ 3000 | 630 | 1714 | 2000
COUNTRY

*If a value of 0 is indicated, there was no specific listing for that fee. Please note there may be small discrepancies as
all currencies were converted to the value of the Euro.

https://rookgs.com/blog/mdr-notified-body-standard-fees/

Time to reach a Certificate (QMS+PRODUCT vs QMS)
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https://rookqs.com/blog/mdr-notified-body-standard-fees/
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/md_nb_survey_certifications_applications_en.pdf

MDR - jak je to s tim UDI?

® Jedinecna identifikace prostfedku (UDI) uréena k pfifazeni jedine¢ného identifikatoru zdravotnickym prostfedkam —
tyka se vSe ZP kromé ZP na zakazku

® Sklada se ze:

o Jedine¢né identifikace prostfedku (UDI-DI a UDI-PI)
O Umisténi nosi¢e na oznaceni prostfedku nebo obale
o Ukladani jedine¢né identifikace ZP

o Elektronicky systém UDI v ramci EUDAMED

® Z&kladni UDI - DI

Primarni identifikator modelu prostfedku
pfifazeno vydavajicimi subjekty (GS1)
spolecny pro vSechny varianty a modely
Uveden v DoC, certifikatech atd.
PFistupovy kli¢ k prostfedku v EUDAMED

O

Identifikace prostfedku na drovni modelu
Jedine¢né na v8ech urovnich baleni prostfedku

o
C
T

Identifikace jednotky vyroby ($arze), datu vyroby, pouzitelnosti, atd.
Rozsah stanovuje vyrobce (datum vyroby je volitelné, ledaze je jako jediné umisténo na prostfedku)

[ )
C
009U ooU oooo0o0
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MDR - jak je to s tim UDI?

® Umisténi nosice UDI na ZP

Prostiedek dle nafizeni (EU)
2017/745 (MDR)

Umisténi UDI-nosié na oznaceni
prostiedkd

MDR &l. 123 odst. 3 pism. f, &l. 27
odst. 4

Frostiedek dle nafizeni (EU)
2017/746 (IVDR)

Umisténi UDI-nosié na oznaceni
prostiedkd

IVDR €l. 113 odst. 3 pism. e, &l. 24
odst. 4

Zdroj: www.sukl.cz

Implantabilni prostiedky a prostiedky
rizikoweé tridy 11

26. kvéten 2021

Tiida D

26. kvéten 2023

Prostredky riz. thidy
llaallb

26. kvéten 2023

TiidaCaB

26. kvéten 2025

Prostredky riz.
Tidy |

26. kvéten 2025

Tiida A

26. kvéten 2027


http://www.sukl.cz/

MDR - jak je to s tim UDI?

Unique Device Identifier

o || || || ||| || || || || ||

n Readable 01)00827002005112(17)000004(10)1234(21 )8234
(17) (10) (21)
Expiration Lot Serial

DeV|ce Identlﬁer date Number Number
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MDR - jak je to s tim UDI?

® Nosi¢
@) na samotném prostfedku (oznaceni) a na vSech vyssich urovnich baleni (ledaze vyrazna prostorova omezeni)
@) Samostatné zabalené ZP tf. | a lla na jedno pouziti — postacuje vy$Si uroven obalu (napf. krabice)
O Primarné AIDC, pro maloobchodni prodej primarné HRI format
O Opakované pouziti — nosi¢ UDI na samotném prostfedku

® Povinnost uchovavat, pokud mozno elektronicky
@) UDI dodanych ZP (na vstupu i vystupu) u implantabilnich ZP tF. III,
O zdravotnicka zafizeni povinnost uchovavat UDI pro vSechny dodané ZP kromé tf. | a sk. A IVD
O Vyrobci jsou odpovédni za vytvoreni UDI, umisténi nosice a vozené informaci do EUDAMED
O Distributofi a dovozci musi ovéfit, zda vyrobce pfifadil UDI

® Konfigurovatelné prostfedky (CT, ultrazvuk, anestetické systémy apod.)
O Jedno UDI pro konfigurovatelny systém (UDI konfigurovatelného prostfedku)
O UDI-DI pro jednotlivé skupiny konfiguraci dle IFU (nikoli pro jednotlivé konfigurace — napf. hadicky, stoly apod.)
O UDI-PI pro jednotlivé konfigurovatelné prostfedky
® Implantabilni prostfedky
O Na nejnizs$i urovni baleni alespori ve formé AIDC
O UDI-PI — alespori sériové €islo (u aktivnich povinné) nebo &islo Sarze
® Systémy, soupravy
O UDI pro systém/soupravu, ale také pro prostfedky, které jsou souc¢asti systému (opatfeny nosi¢em) s vyjimkou jednorazovych prostredkt na jedno
pouZziti, jejichz pouZiti je znamo, jsou soucasti systému a nejsou uréeny k pouZiti samostatné
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Informacni systemy RZPRO, ISZP a EUDAMED

® Dnes je zakonna povinnost registrace subjektu a notifikace prostfedki v RZPRO
® Noveé prechod celého systému na EUDAMED - nyni dobrovolna baze

® Na Ceské urovni bude fungovat ISZP — vznik na zakladé ZZP do 12 mésicl od nabyti u¢innosti
zakona nebo do 6 mésicl ode dne spusténi EUDAMED, podle toho, co nastane pozdé;ji

® Migrace dat z RZPRO do ISZP do 6 mésicu od spusténi ISZP

® Az do zprovoznéni se povinnosti pini skrze RZPRO
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MDR — posouzeni ucinnosti a bezpecnosti —
rovhocenny ZP, popr. ¢l. 61/10

L Primarné zalozeno na kritickém hodnoceni klinickych udaja ziskanych z

Klinické zkousky daného prostfedku

Klinické zkousky nebo studie prosttedkd, u nichz byla prokazana rovnocennost

Recenzovana védecka literatura o klinickych zkuSenostech s prostfedkem nevbo rovnocennym prostfedkem
Klinicky relevantni informace z PMS

(ONONONG

®  Mohu zaloZit posouzeni rovnocennosti odkazem pouze na vetejné dostupné Gidaje o konkuren&nim prosttedku, pokud z nich dostate¢né
vyplyva proklamovana rovnocennost?

®  Mohu v pfipadé potfeby vyuzit &l. 61/10 MDR a zalozit prokazani shody s obecnymi pozadavky na bezpeénost a Géinnost na zakladé analyzy
rizik na neklinickych udajich, laboratornim testovani apod?
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