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Predmluva

Do rukou se vdm dostava publikace ur¢end zejména
pro vyrobce zdravotnickych prostfedk( rizikové tfidy |,
ktefi se chtéji zorientovat v tom, jaké cinnosti a povin-
nosti musi naplnit pfi uvadéni zdravotnickych pro-
stredk( na trhy Evropské unie tak, aby byly tyto kroky
v souladu s novym nafizenim Evropského parlamentu
a Rady EU 2017/745, tzv. MDR. Inicidtorem vzniku této
pfirucky byla Asociace vyrobcl a dodavatell zdra-
votnickych prostiedkd (AVDZP), kterd timto chtéla jako
jednim z fady dalSich krok(l a aktivit pomoci svym
¢lenlim, v tomto pripadé zejména vyrobclim zdravotni-
ckych prostiedku tridy .

AVDZP je nejvétsi ceskou asociaci v oblasti zdravotnic-
kého pramyslu sdruzujici vice jak stovku vyrobcl
a dodavatelU zdravotnickych prostfedkd, technologii
a sluzeb. Hlavnim poslanim AVDZP je podpora svych
¢lend a vytvéreni co nejlepsich podminek pro jejich
podnikéni, rozvoj a rast.

AVDZP byla zaloZena v roce 1992 a za vice jak Ctvrt-
stoleti svého fungovani ziskala diky svym aktivitdm
pozici predniho ¢eského profesniho a stavovského
sdruzeni zastupujiciho a hajiciho zajmy svych clent ve
vsech oblastech jejich podnikéni. Jednou ze stézejnich
a zasadnich oblasti podpory je oblast legislativni.

Zvladnuti splnéni vSech podminek kladenych na
vyrobce a dodavatele zdravotnickych prostfedkd dle
platné nové evropské legislativy MDR je zcela zasadni
pro jejich dalsi uspésné fungovani na trhu Evropské
unie.

Tato Pfirucka, kterou zpracovala spole¢nost Porta
Medica, by méla prispét k tomu, aby vyrobci, zejména
z fad ¢lent AVDZP, vsechna uskali pozadavkd nové
evropské legislativy zvladli co nejlépe.

Ing. Jana Vykoukalovd
predsedkyné predstavenstva AVDZP



O spolecnosti Porta Medica

Spolec¢nost Porta Medica se specializuje na regulaci a Uhrady zdravotnickych prostredkd. Poskytuje komplexni
technickou a regulatorni podporu vyrobctm, distributordm a dals$im osobam zachdzejicich se zdravotnickymi
prostfedky pfi vstupu na trh, v oblasti Uhrad z vefejného zdravotniho pojisténi a pfi rozvoji trhu zdravotnickych
prostiedkd. Dlouhodobou ambici je byt nejvyznamné;jsi konzultacni spolecnosti v nasem oboru v regionu stredni
avychodni Evropy.

V poslednich letech skokové vzrostly pozadavky na soulad s predpisy, na klinické hodnoceni, posouzeni rizik Ci
dokumentaci systému fizeni kvality. Spole¢nost Porta Medica byla zaloZzena s cilem vyplnit mezeru na trhu
konzulta¢nich sluzeb specializovanych na oblast zdravotnickych prostfedk(l a nabidnout vyrobclm a distributordm
vysokou miru specializace, zastupitelnosti a praktickych zkusenosti z rdznych oblasti.

Zakladatelé, Jakub Kral a Ales Martinovsky, zacali pocatkem roku 2015 budovat tym tak, aby se jeho ¢lenové navzajem
dopliiovali — vzdélanim i praktickymi zkusenostmi. V souc¢asném tymu spole¢nosti Porta Medica jsou zastoupeni
vzdélanim pravnici, biomedicinsti inzenyfi, chemici i strojni inZenyfi. Clenové tymu si pfinesli praktické zkusenosti
z prostiedi nadnarodnich korporaci, Ministerstva zdravotnictvi, Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv i z akademické
sféry.
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Slovnicek zakladnich pojmt a seznam zkratek

Slovnicek zakladnich pojmu

Jedinecny identifikator
prostiedku (,,UDI”)

Klinické hodnoceni

Navod k pouziti

Nezadouci pfihoda

Zavazna nezadouci pfihoda

Oznaceni

Oznaceni CE

Oznameny subjekt /
Notifikovana osoba

Série ciselnych ¢i alfanumerickych znakd, které jsou vytvoreny prostiednictvim
mezinarodné pfijimanych norem identifikace a kédovani prostfedkd a které umoz-
nuji jednoznacnou identifikaci konkrétnich prostiedk( na trhu.

Je systematicky a planovany proces spocivajici v pribézném vytvareni, shromaz-
dovani a posuzovani klinickych udajl tykajicich se prostiedku za ucelem ovéreni
klinické bezpecnosti a ucinnosti prostredku, vcetné klinickych pfinos(, pfi jeho
pouziti, jak bylo ur¢eno vyrobcem.

Informace poskytnuté vyrobcem, které uzivatele informuji o uréeném ucelu a rad-
ném pouziti daného prostfedku a o jakychkoliv opatfenich, jez maji byt pfijata.

Jakakoliv porucha nebo zhorseni vlastnosti nebo Gc¢innosti prostredku dodaného na
trh, v¢etné uzivatelské chyby v dlisledku ergonomickych vlastnosti, jakoz i jakykoliv
nedostatek informaci poskytnutych vyrobcem a jakykoliv nezddouci vedlejsi ucinek.

Nezadouci pfihoda, ktera pfimo nebo nepfimo vede, mohla vést nebo muze vést
k nékterému z téchto nasledka:

« smrt pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

» docasné nebo trvalé zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jiné osoby,
e zavazné ohrozenivefejného zdravi.

Informace v pisemné, tisténé nebo grafické podobé uvedené bud na samotném
prostiedku, nebo na obalu kazdé ¢asti nebo na baleni vice prostredkd.

Oznaceni, kterym vyrobce vyjadfuje, Ze prostifedek je ve shodé s pozadavky stano-
venymi v MDR, pfipadné s dalSimi harmoniza¢nimi predpisy Unie, které upravuji jeho
uvedeninatrh.

Nezdvisly subjekt posuzovani shody vyrobku, ktery byl oficidlné urcen svym
vnitrostatnim orgdnem za Ucelem provadéni postupl posuzovani shody ve smyslu
platnych harmonizac¢nich pravnich predpist EU, vyzaduje-li se Ucast treti strany.
Podle pravnich pfedpisd EU se nazyvaji ,0znamenymi subjekty”, podle vétsiny
Ceskych pravnich predpist,nostrifikované osoby”.



Slovnicek zakladnich pojmu

Posuzovani shody

Sledovani po uvedeni na trh

Urceni poméru pfinosu a rizik

Urceny ucel

Uvedeni na trh

Vyrobce

Postup k prokazani, zda byly splnény pozadavky tohoto nafizeni tykajici se daného
prostfedku, zejména zdkladni pozadavky uvedené v pfiloze I. Jeho rozsah se odviji
zejména od zatfidéni zdravotnického prostfedku. Na prostiedky rizikové tfidy | se
vztahuje ustanoveni Clanku 52 odst. 7.

Veskeré ¢innosti provadéné vyrobci ve spolupréci s dalSimi hospodarskymi subjekty
s cilem zavést a udrzovat aktualizovany systematicky postup pro aktivni shromaz-
dovani a pfezkum zkusenosti ziskanych v souvislosti s prostifedky, které uvadéji na
trh, dodévaji na trh nebo uvadéji do provozu, zejména za Ucelem stanoveni
nezbytnych napravnych nebo preventivnich opatfeni.

Posouzeni analyzy vsech pfinosl a rizik, které mohou souviset s pouzivanim pro-
stfedku k ur¢enému Ucelu, je-li pouzivan v souladu s uréenym uUcelem stanovenym
vyrobcem.

Pouziti, pro které je prostfedek urc¢en podle udajd uvedenych vyrobcem na oznaceni,
v ndvodu k pouziti nebo v propagacnich nebo prodejnich materidlech ¢&i prohla-
$enich ajak je vyrobcem specifikovéano v rdmci klinického hodnoceni.

Prvni dodani vyrobku na trh EU. Vyrobky dodané na trh musi byt v dobé uvedeni na
trh v souladu s platnymi harmoniza¢nimi pravnimi predpisy EU. Pojem uvedeni na trh
se vztahuje na kazdy jednotlivy kus (baleni) vyrobku.

Fyzickd nebo pravnicka osoba uvadéjici na trh EU pod svym jménem nebo ochran-
nou znamkou vyrobek, ktery vyrabi, nebo ktery si nechava navrhnout nebo vyrobit
(tzv. OBL — own brand labeler — vyrobce). Vyrobce odpovida za posouzeni shody
vyrobku. Pfi uvddéni vyrobku na trh EU jsou povinnosti vyrobce stejné bez ohledu na
to, zda je usazen ve tfeti zemi, ¢i v jednom z ¢lenskych statd.



Seznam zkratek

EU

EUDAMED

FSCA
IFU
KH

MDCG

MDD

MDR

PMCF

PMS
RZPRO
SUKL
SRK
D

ZP

Evropska unie

Evropska databdze pro zdravotnické prostiedky (European database on medical
devices)

Bezpecnostnindpravné opatieni (Field Safety Corrective Action)

Navod k pouziti (Instructions for use)

Klinické hodnoceni

Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiredky (Medical Device Coordination
Group), ve spojeni s ¢islem (napf. MDCG 2020-5) zaroven zkratka doporucujiciho
dokumentu vydaného touto skupinou.

Smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich (Medical Devices Directive)

Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostred-
cich (Medical Devices Regulation)

Nasledné klinické sledovani po uvedeni zdravotnického prostiedku na trh (Post
Market Clinical Follow-up)

Sledovanivyrobku po uvedeni na trh (Post-Market Surveillance)
Registr zdravotnickych prostiedki

Statni ustav pro kontrolu léciv

Systém fizeni kvality

Technickd dokumentace (Technical documentation)

Zdravotnicky prostfedek



1. Uvod

Ucelem této pfirucky je poskytnout vyrobclim zdra-
votnickych prostredku rizikové ttidy | ucelené a nédvod-
né informace, jak sprdvné postupovat pfi uvadéni
zdravotnickych prostfedkd na trh v zemich Evropské
unie, a to tak aby byly naplnény vsechny relevantni
pozadavky nového nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
(dale jen ,MDR"). Pfirucka sama o sobé vsak nemuze
nahradit studium MDR a ostatnich relevantnich prav-
nich predpist, doporucujicich dokumentd, jakoz
i technickych norem. Regulatornim odbornikim pos-
kytne pfirucka ujisténi, Zze jsou ,na spravné cesté”
a ovéreni, zda na néco dulezitého nezapomnéli.
Odborniklim z jinych oblasti ptirucka poskytne uceleny
prehled o povinnostech vyplyvajicich z MDR pro vy-
robce zdravotnickych prostredku tfidy I.

Prirucka se nevztahuje na prostiedky vyrobené na za-
kazku. Protoze pfiloha XVI MDR neobsahuje prostfedky
klasifikované ve tfidé |, pfirucka se nezabyva ani
prostiedky bez [é¢ebného ucelu.

' Cldnek 52, odst. 7:

Pfed uvedenim na trh postupuje vyrobce zdravotnic-
kého prostfedku tfidy | podle postupu uvedeného
v ¢lanku 52 odst. 7 MDR'. Pfipoji ke zdravotnickému
prostfedku CE oznaceni v souladu s Pfilohou V a vyda
EU prohlaseni o shodé, vcetné vsech informaci dle
pozadavkd Prilohy IV. Témito kroky vyrobce prokaze
shodu s MDR a soulad s platnymi obecnymi pozadavky
na bezpecnost a U¢innost stanovenymi v Priloze I.

Zakladni povinnosti, které se vztahuji na kazdého
vyrobce, jsou uvedeny v ndsledujicim schématu
(Obrazek 1) a budou detailnégji vysvétleny a diskuto-
vany dale.

Je potiebné rozlisit postup pro vyrobce zacinajiciho
uvadét na trh zdravotnické prostiedky prvné po
26.kvétnu 2021 od postupu pro vyrobce, ktery jiz tyto
zdravotnické prostfedky dfive uved| na trh v souladu se
smérnici Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostied-
cich (dale jen,MDD"). Pro vétsi piehlednost je text pri-
marné vénovan a urcen vyrobclm, ktefi jiz uvadéli na
trh EU zdravotnické prostiedky dle MDD. Vyrobclim
zcela novych ZP jsou, tam kde je to nutné, urceny
samostatné odstavce. DalSim zpUsobem neni potiebné
oba tyto pfipady rozlisovat, protoze zdravotnickym
prostfedkdim rizikové tfidy | neni umoznéno uvadéni
na trh v rezimu ,legacy device” po 26. kvétnu 2021.
Vlyjimka souvisejici s 2. corrigendem MDR je popsana
na konci 2. kapitoly.

Viyrobci prostiedkd tridy |, s vyjimkou prostredkd na zakézku nebo prostredkd, které jsou predmétem klinické zkousky, deklaruji shodu svych vyrobkd tim, Zze po vypracovani technické
dokumentace stanovené v piflohach Il a Il vydaji EU prohléseni o shodé uvedené v ¢lanku 19. Jestlize jsou uvedené prostfedky uvadény na trh ve sterilnim stavu, maji méfici funkci
nebo jsou chirurgickymi néstroji pro opakované pouziti, pouzije vyrobce postupy stanovené v priloze IX kapitolach | a lll nebo v pifloze XI ¢asti A. Zapojeni ozndmeného subjektu do

téchto postupd je vsak omezeno:

a) u prostredkl uvadénych na trh ve sterilnim stavu na hlediska, kterd se tykaji vytvéreni, zajistovani a zachovavani jejich sterilnich podminek;
b) u prostredkd s méfici funkci na hlediska, kterd souviseji se shodou prostiedkd s metrologickymi pozadavky;
) u chirurgickych nastrojt pro opakované pouziti na hlediska, kterd se tykajf opakovaného pouziti prostiedku, jako je zejména cisténi, dezinfekce, sterilizace, tdrzba a kontrola funkéno-

sti a souvisejici pokyny pro pouziti.
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Kvalifikace
a klasifikace ZP

Ovéreni validace
navrhu a vyvoje

Systém fizeni
kvality

Technicka
dokumentace

Klinické
hodnoceni

CE znacka
a prohlaseni
o shodé

Notifikace ZP

Nasledné aktivity
po uvedeni na trh

Plivodni posouzeni shody
dle MDD (legacy devices)

Kontrola klasifikace
dle MDR

Novy zdravotnicky

prostiedek

Klasifikace ZP dle

A 4

Beze zmén

v

Nastaveni

implementace SRK
dle pozadavk( MDR

v

Aktualizace TD, IFU
a oballi dle
pozadavkd MDR

y

Aktualizace KH na
zakladé dat z PMS
a PMCF

v

Aktualizace EU
prohldseni o shodé
dle pozadavk( MDR

Aktualizace notifikace
ZP v systému RZPRO

Vyssi rizikova tfida?

Nutna ucast

oznameného subjektu?

Moznost vyuziti
prechodného obdobi
2. corrigenda?

Uvedeni na trh dle pozadavki MDR

prilohy VIIl MDR

A 4

Provedeni nebo zadani
pozadovanych testd,
zkousek nebo
laboratornich analyz

Nastaveni
a implementace SRK
dle pozadavk( MDR

v

Tvorba TD, IFU a oball
dle pozadavkd MDR

v

Klinicka zkouska

Ekvivalent s jinym ZP

v

EU prohlaseni o shodé
dle MDR, umisténi CE
znacky na ZP

Registrace vyrobce
v systému RZPRO

Notifikace ZP

Obrazek 1: Postup vyrobce ZP rizikové tiidy | dle MDR

A 4

PMS, PMCF, ptipadné
studie PMCF

v

Aktualizace KH
a vybranych ¢asti TD

v systému RZPRO
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Vyrobce musi v prvni fadé ovéfit, zda jeho vyrobek
spliiuje svym ur¢enym ucelem a hlavnim mechanis-
mem Ucinku novou definici zdravotnického prostiedku
dle ¢lanku 2 odst. 1 MDR (uvedena nize). Je tfeba ovéfit
také to, zda vyrobek nespadd do oblasti, které jsou
z pusobnosti MDR vyjmuty. Vycet, na které vyrobky se
MDR nevztahuije je uveden v ¢lanku 1 odst. 6°.

Nafizeni MDR nové klasifikuje nékteré prostiedky a ma
také Sirsi oblast plsobnosti nez MDD. Naptiklad vy-
slovné zahrnuje viechny prostredky uréené k ¢isténi,
sterilizaci nebo dezinfekci jinych zdravotnickych pro-
stfedkd (€l. 2 odst. 1); obnovené prostfedky pro jedno
pouziti (¢l. 17°) a né&které prostfedky bez uré¢eného
lé¢ebného ucelu (Pfiloha XVI).

Definice zdravotnického prostiedku dle ¢lanku 2,
odstavce 1 zni - ndstroj, pristroj, zarizeni, software,
implantat, cinidlo, materidl nebo jiny pfedmét urcené
vyrobcem k pouZiti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi
k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich lécebnych
uceld:

 diagnostika, prevence, monitorovdni, predikce, pro-
gnoza, lécba nebo mirnéni nemoci,

2 Clanek 1, odst. 6:
Toto nafizenti se nevztahuje na:

a) diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, na které se vztahuje nafizenf (EU) 2017/746;

 diagnostika, monitorovdni, lé¢ba, mirnéni nebo kom-
penzace poranéni nebo zdravotniho postiZent,

» vySetfovdni, ndhrady nebo Upravy anatomické stru-
ktury nebo fyziologického ¢i patologického procesu
nebo stavu,

e poskytovdni informaci prostfednictvim vysetreni in
vitro, pokud jde o vzorky pochdzejici z lidského téla,
vcetné darovanych orgdnd, krve a tkdni, ktery nedo-
sahuje svého hlavniho uréeného tcinku v lidském téle
nebo na jeho povrchu farmakologickymi, imunolo-
gickymi ani metabolickymi tcinky, jehoZ funkce vsak
mduzZe byt takovymi tcinky podporena.

Za zdravotnické prostfedky se povazuji rovnéz tyto
vyrobky:

 prostredky urcené ke kontrole nebo podpore poceti;

» vyrobky specidlné urcené k cisténi, dezinfekci nebo
sterilizaci prostredku uvedenych v ¢l. 1 odst. 4 a pro-
stfedk( uvedenych v prvnim pododstavci tohoto bodu
[Cldnek 2(1)].

b) lé¢ivé pripravky ve smyslu ¢l. T bodu 2 smérnice 2001/83/ES. Pfi rozhodovéni, zda vyrobek spada do oblasti plisobnosti smérnice 2001/83/ES, nebo tohoto nafizent, by mél byt

zejména zohlednén hlavni zpdsob Ucinku daného vyrobku;
) lécivé pifpravky pro moderni terapii, na které se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 1394/2007;

d) lidskou krev, vyrobky z krve, lidskou krevni plazmu nebo krevn{ buriky lidského plvodu a prostfedky obsahujici v dobé uvedeni na trh nebo do provozu takovéto vyrobky z krve,

plazmy nebo bunék, s vyjimkou prostfedk( uvedenych v odstavci 8 tohoto ¢lanku;
e) kosmetické pifpravky, na které se vztahuje nafizenf (ES) ¢. 1223/2009;

f) transplantaty, tkdné nebo bunky zviteciho ptvodu nebo jejich derivaty nebo vyrobky, které je obsahuji nebo se z nich sklddaji; toto nafizent se v3ak vztahuje na prostiedky vyrobené
s pouzitim tkanf nebo bunék zvifeciho pvodu nebo jejich derivatd, které jsou nezivé nebo byly ucinény nezivymi;

g) transplantaty, tkané nebo bunky lidského plvodu nebo jejich derivéty, na néz se vztahuje smérnice 2004/23/ES, nebo vyrobky, které je obsahuiji nebo se z nich sklddaji; toto nafizent
se viak vztahuje na prostiedky vyrobené s pouzitim derivatd tkani nebo bunék lidského plvodu, které jsou nezivé nebo byly ucinény nezivymi;

h) jiné vyrobky, nez které jsou uvedeny v pismenech d), f) a g), jez obsahuiji Zivy biologicky material nebo zivé organismy nebo se z nich skladaji, véetné Zivych mikroorganismd, bakterif,

plisni nebo vird, za tcelem dosazeni nebo podpory ur¢eného tcelu vyrobku;
i) potraviny, na které se vztahuje nafizenf (ES) ¢. 178/2002.

3 Clanek 17, odst. 1:

Obnova prostredkd pro jedno pouZiti a jejich dalsi vyuziti se mize uskutecnit pouze v pfipadé, Ze to dovoluji vnitrostatni pravni predpisy, a pouze v souladu s timto ¢lankem.

Dalsi odstavce v plném znéni MDR.
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Nékteré vyrobky mohou mit vice uréenych ucel(,
z nichz ne vsechny naplnuji definici zdravotnického
prostfedku. Pfikladem mohou byt respiratory, nebo
vysetfovaci rukavice. Ty slouzi nejen k ochrané paci-
enta (jako zdravotnicky prostiedek) ale i k ochrané
zdravotnického pracovnika, ktery je méa na sobé (jako
osobni ochranny prostfedek). V takovém pfipadé se
aplikuji pozadavky obou zédkonnych predpisi v tomto
pfipadé obou nafizeni.

V dalsim kroku musi vyrobce zkontrolovat své portfolio
vyrobk{ a urcit, zda nékteré ze zdravotnickych pro-
sttedkd nebudou preklasifikovany do vyssi rizikové
tfidy a nebude je muset v ramci postupu posuzovani
shody nové pfezkoumat oznameny subjekt. Oproti
18 pravidldm pro urceni rizikovych tfid podle MDD
stanovuje MDR 22 pravidel. V3echny jsou uvedeny
v Pfiloze VIII kapitole Ill. Pfikladem ZP, u kterého doslo
k presunu do vyssi rizikové tfidy jsou zdravotnické
rousky s nanomateridlem. Ty jsou nové klasifikovany
minimalné do skupiny lla. Nékteré ZP nebyly smérnici
MDD vlbec klasifikovany. Souhrnny prehled klasifi-
kacnich pravidel a zmén oproti MDD uvadi Tabulka 1.

Pokud dochazi u ZP k pfesunu do vyssi rizikové tfidy
a nutnosti zapojeni oznameného subjektu do procesu

Neinvazivni ZP
Invazivni ZP
Aktivni ZP

Neinvazivni ZP

Pravidla 1-4

Pravidla 5-8

Pravidla 9-12

Pravidla 13-18

posuzovani shody, Ize pfi splnéni specifickych podmi-
nek vyuzit druhé corrigendum a uvadét na trh a do
provozu tyto zdravotnické prostiedky i po 26. kvét-
nu 2021 na zakladé prohlaseni o shodé vydaného
podle MDD (tyto prostiedky jsou dale oznacovany jako
slegacy devices”).

Toto pravidlo vsak nelze vyuZit zpétné
a uvést na trh zcela novy nebo modifikovany
zdravotnicky prostiedek po 26. kvétnu 2021!

MDR

Pravidla 1-4

Pravidla 5-8

Pravidla 9-13

Pravidla 14-22

Tabulka 1: Prehled klasifika¢nich pravidel a zmén oproti MDD
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3. Ovéreni a validace
navrhu a vyvoje

Viyrobci, ktefi maji uvedeny ZP dle MDD, nemusi v této
Casti zavadét zddné nové procesy i kroky. Pouze ovéfi,
ze stale spliuji veskeré prislusné pozadavky na bez-
pecnost a u¢innost tak, jak je stanovuje pfiloha | MDR.

Vyrobci zcela novych ZP musi mit zdokumentovany
cely proces ndvrhu a vyvoje ZP, provést béhem néj pred-
klinické hodnoceni, v prevdzZné vétsiné pripadu vcetné
posouzeni biokompatibility. Cilem predklinického hod-
noceni je prokdzat shodu se zdkladnimi pozadavky na
bezpecnost a ucinnost ZP.

Do predklinického hodnoceni patfi vysledky testd,
napf. technickych a laboratornich zkousek, zkousek
simulovaného pouziti a zkousek na zvifatech, hodno-
ceni publikované literatury pouzitelné na podobné
prostfedky a jeho shodu se specifikacemi. Pfedklinické
hodnoceni Gzce souvisi s procesem managementu rizik
jiz od pocatecniho navrhu ZP. Predklinické hodnoceni
vzdy predchazi klinickym zkouskdm a studiim. Sklada
se z nékolika zdkladnich oblasti:

+ charakteristiky ZP vcetné obalovych materidll -
chemické, fyzikaIni, mikrobiologické;

» posouzeni biologické kompatibility ZP (biokompa-
tibility);

» zpracovani literarni reserse a provedeni pfislusnych
testa dle ZP;

 testovani stability ZP, v€etné uréeni doby exspirace;

« testovanisimulovaného pouziti ZP;

» hodnocenivykonu ZP.

Podrobné informace charakterizujici materialy, infor-
mace o testovani biologické kompatibility a vystupy
z biologického hodnoceni musi jasné ukazovat vhod-
nost, bezpecnost a v pfipadé potieby biokompatibilitu
vsech pouzitych materidl(, které pfichazeji do pfimého
¢i nepfimého styku s télem. Hodnoceni biokompa-
tibility je detailnéji popsano v sérii mezinarodnich no-
rem EN ISO 10993.

Aplikace Fizeni rizik na zdravotnické prostredky je
detailng&ji rozebrana v normé EN ISO 14971:2019. Rizeni
rizik je kritickou &asti pfipravy technické dokumentace
a musi pokryvat cely zivotni cyklus ZP. Detailni popis
postupU Fizeni rizik pfesahuje moznosti této publikace.
Na tomto misté je tfeba alespon pfipomenout, Ze sou-
visi a prolind se s ostatnimi zde uvadénymi postupy
z procesu posuzovani shody ZP.

Soucasti navrhu a vyvoje, ale nejen jich, je ovéfeni
pouzitelnosti ZP pomoci procesu aplikace techniky
pouzitelnosti (application of usability engineer-
ing),ktery je detailné popsan v mezindrodni normé
EN 62366-1:2015+A1:2020. Jde nejen o ovéfeni funk-
¢nosti, ale také o posileni uzivatelské privétivosti
a pouzitelnosti. Zakladni myslenkou téchto postup je,
ze prostfedky by nemély byt pouzivany kompliko-
vanym, uzivatelsky nepfivétivym zplsobem s nutnosti
dlouhého studovani ndvodd apod., tedy potencialné
nebezpecnym zplsobem. Pro prostifedky, které
maji prokazatelnou historii na trhu, jiz neni tfeba
,dodélavat” tyto postupy v plném rozsahu, protoze
norma pripousti zjednoduseny pfistup vychazejici
z PMS dat vyrobce. Také tento proces musi byt opét
dikladné provéazan s fizenim rizik, coz je jedna z kapitol
technické dokumentace (bude popsano nize).

Navrh a vyvoj prostiedku by mél probihat v ram-

ci vhodnych systém0 fizeni kvality, viz nasledujici
kapitola.
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4. Systém rizeni kvality

Mezi obecné povinnosti vyrobce, specifikované
¢lankem 10 MDR, odstavcem 9 patfi také zavedeni sys-
tému fizeni kvality, diky kterému vyrobce prokazuje, ze
ma zavedeny postupy pro zachovani shody sériové
vyroby s pozadavky tohoto nafizeni.

Systém fFizeni kvality zahrnuje viechny casti a prvky
organizace vyrobce, které se zabyvaji kvalitou procesu,
postupl a prostiedkd. Ridi se jim struktura, povinnosti,
postupy, procesy a zdroje pro fizeni, které jsou zapo-
tfebi k uplatfiovani zasad a provadéni opatieni nez-
bytnych k dosazeni souladu s timto nafizenim.

Systém fizeni kvality dle ¢lanku 10, odstavce 9 MDR ma
zohlednit alespor tyto aspekty:

 Strategii pro zajisténi souladu s pravnimi predpisy,
véetné souladu s postupy posuzovani shody a po-
stupy pro fizeni Uprav prostiredkd, na néz se systém
vztahuje;

e Urceni pfislusnych obecnych pozadavkl na bez-
pec¢nost a Ucinnost a prizkum moznosti, jak tyto
pozadavky zohlednit;

e Odpovédnost za fizeni;

+ Rizeni zdrojd, véetné vybéru a kontroly dodavateld
a subdodavatel(;

+ Rizenirizik podle pfilohy | bodu 3;

» Klinické hodnoceni podle ¢lanku 61 a pfilohy XIV,
véetné PMCF;

 Realizaci vyrobku, véetné planovani, navrhu, vyvoje,
vyroby a poskytovani sluzeb;

e Ovéfeni pridéleni kodl jedine¢né identifikace
prostfedku (UDI) véem pfislusnym prostredkim;

* Clanek 8, odst. 1:

e Vytvorfeni, uplathovani a udrZzovéani systému sle-
dovani po uvedeni na trh;

e Vedeni komunikace s pfislusnymi organy, ozna-
menymi subjekty, jinymi hospodaiskymi subjekty,
zdkazniky a/nebo jinymi zicastnénymi stranami;

» Postupy ohlasovani zavaznych nezadoucich pfihod
a bezpelnostnich ndpravnych opatfeni v terénu
v ramci vigilance;

+ Rizeni napravnych a preventivnich opatfeni a ové-
fovani jejich uc¢innosti;

e Postupy monitorovéni a méfeni vystupd, analyzu
Udaju a zlepSovani vyrobku.

Norma EN ISO 13485 ed.2:2016 stanovuje pozadavky
na systém managementu kvality, ktery mize vyuzit
organizace podilejici se na jedné nebo vice etapach
zivotniho cyklu zdravotnického prostfedku. Aktualné
neni stejné jako jiné mezinarodni normy harmo-
nizovana pfimo s MDR, ale jeji harmonizace se o¢ekava
v nejblizsi dobé. Na tomto misté je tfeba zminit
ustanoveni ¢lanku 8, odstavci 1* MDR tykajici se pouziti
systémovych norem. Norma EN ISO 13485 ed.2:2016
tak bude po harmonizaci s MDR pro vyrobce prakticky
povinna.

Predpoklada se, ze prostredky, které jsou ve shodé s pfislusnymi harmonizovanymi normami nebo relevantnimi ¢astmi uvedenych norem, na néz byly zvefejnény odkazy v Urednim
véstniku Evropské unie, jsou ve shodé s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni, na které se tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuii.

Prvni pododstavec se pouZije rovnéz v piipadé poZadavki tykajicich se systému nebo postupu, které musi v souladu s timto nafizenim splnit hospodarské subjekty nebo zadavatelé,

a to v¢etné pozadavkd tykajicich se systémd Fizeni kvality, fizent rizik, systémd sledovani po uvedent na trh, klinickych zkousek, klinického hodnoceni nebo nésledného klinického sledo-
vani po uvedent na trh (dale téz,PMCF"). Odkazy v tomto nafizeni na harmonizované normy se rozuméji harmonizované normy, na néz byly zvefejnény odkazy v Urednim véstniku EU.
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5. Technicka dokumentace

Viyrobce k prokazani shody svych prostfedk s technic-
kymi pozadavky MDR vypracuje a dale aktualizuje
technickou dokumentaci. Je velkou vyhodou MDR, Ze
stanovuje pozadavky na jeji obsah a strukturu, a nene-
chava tak vyrobce na pochybach o rozsahu a formalni
Upravé. Obsah a struktura technické dokumentace jsou
popsany v Pfilohach Il alll MDR.

Technickd dokumentace mé obsahovat tyto body:

« OdGvodnéni pro kvalifikaci vyrobku jako zdra-
votnického prostfedku a zafazeni do rizikové tfidy;

» Popis a specifikace ZP;

« Technické specifikace prostredku;

» Informace poskytované vyrobcem - Popisky na pro-
stredku a obalu;

» Odkaz na predchozi generace prostredkl a na po-
dobné prostredky;

 Informace o konstrukci a vyrobé;

e Obecné pozadavky na bezpec¢nost a ucinnost -
informace pro prokazani shody s obecnymi po-
zadavky na bezpec¢nost a ucinnost stanovenymi
v Priloze |;

» Prokdazani shody s pozadavky stanovenymi v Pfiloze
| by mélo byt obvykle pfedloZzeno ve formé kon-
trolniho seznamu;

» Analyza pfinosl a rizik (oddily 1 a 8 Pfilohy 1) a sys-
tém fizeni rizik (oddil 3 Prilohy I);

+ OvéFovani a validace vyrobku - Udaje predklinic-
kého a klinického hodnocenti;

« Systém sledovani po uvedenina trh.

Viechny casti technické dokumentace musi byt mezi
sebou provazané a musi obsahovat vzdy stejné
informace napf. o ur¢eném ucelu, moznych rizicich,
indikacich ¢indzvu ZP.

Vlyrobce je povinen po vyzvani poskytnout technickou
dokumentaci pfislusnému organu (v CR SUKL nebo
MZ). Je tfreba zminit, Zze v pfipadé dodavek do jinych
¢lenskych statd EU maji zahrani¢ni dozorové organy
pravo pozadovat pieklad vyzadané technické doku-
mentace do svého uUfedniho jazyka. | kdyz to nelze
tvrdit s urcitosti, tak lze predpokladat, Ze vétsina
¢lenskych statd bude akceptovat anglic¢tinu. Lze tedy
doporucit vyrobclm vedeni technické dokumentace
vanglic¢tiné.

Béhem vypracovéni technické dokumentace je vyrob-
ce zodpovédny také za finaIni kontrolu a pfipadnou
Upravu navodu pouziti a znaceni uvedeného na
prostiedku a obalu, které musi obsahovat vsechny
povinné nalezitosti, jak je stanovuje Pfiloha I, kapitola
lll. Oznaceni musi obsahovat identifikaci vyrobku jako
zdravotnického prostiedku.

Pokud jde o ndvod k pouziti u prostiedka rizikové tridy |,
plati v MDR obdobné jako v MDD, Ze pokud Ize ZP bez
daldich pokynl spravné a bezpecné pouzivat, nemusi
vyrobce ndvod k pouziti vydat. V této souvislosti je
tfeba jesté zminit povinnost vyrobce uvadét navod
k pouziti na internetovych strankach, pokud néjaké
provozuje.



6. Klinické hodnoceni

Klinické hodnoceni je vyZzadovano u viech ZP bez
ohledu na rizikovou tfidu v rozsahu stanoveném ¢lan-
kem 61° MDR. Klinickym hodnocenim vyrobce upfesni
a odlvodni uroven klinickych dikazG nezbytnych
k prokazani shody s relevantnimi pozadavky na bez-
pec¢nost a Ucinnost popsanymi v Priloze | MDR a musi
byt schopen odlvodnit klinicky pfinos pouzivani
jejich prostredku, pokud jsou k dispozici alternativy.
Samotnému klinickému hodnoceni musi predchazet
plan klinického hodnoceni dle Pfilohy XIV ¢asti A MDR.

MDR zpfisiiuje nékteré pozadavky na klinické hod-
noceni. Stejné jako u MDD musi klinické hodnoceni
zahrnovat sbér klinickych udaju jiz dostupnych v lite-
ratufe, ale musi do néj byt zapracovany klinické udaje
ziskané béhem celého Zivotniho cyklu prostfedku
véetné nasledného klinického sledovani po uvedeni na
trh (PMCF). Timto naslednym klinickym sledovanim po
uvedeni na trh dopliuji klinické udaje vsichni vyrobci
zdravotnickych prostredkd. Naprosto klicové to je ale
pro vyrobce ZP uvedenych na trh ve shodé s MDD,
protoze timto zpUsobem budou moci pouzit pfi
posuzovani shody podle MDR princip ekvivalence ke
Lsvému” plvodnimu ZP.

Koncepci ekvivalence s jinymi prostfedky, pro néz
klinické udaje jiz existuji, Ize pouzivat i nadale, ale
pouze v omezeném poctu situaci. Nova pravidla jsou
vsak prisné&jsi (¢l. 61 odst. 4, 5 a 6) pro vyssi rizikové
tridy. Také pro rizikovou tfidu | se ekvivalence proka-
zuje ve tfech oblastech, a to klinické, technické a biolo-
gické. Pro biologickou cast prokazani rovnocennosti
jsou dulezité dikladné provedené fyzikalni a chemické

® Clanek 61, odst. 1:

charakteristiky, které se provadi v predklinickém hod-
noceni. Detailngjsi informace k této oblasti Ize najit
v doporucujicim dokumentu MDCG 2020-5.

Pokud dostupné klinické tdaje nejsou dostate¢né pro
prokézani souladu s MDR, musi vyrobce ziskat nebo
vytvorit dalsi klinické udaje. V této souvislosti je treba
zminit, ze MDR stanovuji nové a predevsim pfisnéjsi
pozadavky na klinické zkousky (viz. ¢lanek 62 a Priloha
XV).

Klinické hodnoceni ma doporucenou strukturu pro
jeho vypracovani i aktualizaci, kterd musi probihat
v pfedem stanovenych a oddvodnénych intervalech.
Navodnymi dokumenty jsou dokument MEDDEV 2.7/1
rev.4 a MDCG dokumenty 2019-9, 2020-5, 2020-6,
2020-7, 2020-8, 2020-10 a 2020-13. Dokumentace
klinického hodnoceni musi byt také vzajemné prova-
zana s dalsimi ¢astmi technické dokumentace, zejména
procesy fizeni rizik a PMS. (Analyza rizik spadd do

o v

procesti fizeni rizk).

Oveéfeni shody s piislusnymi obecnymi pozadavky na bezpe¢nost a Ucinnost stanovenymi v pifloze | za béznych podminek ur¢eného pouzitf prostredku a hodnocenf nezadoucich ved-
lejsich Ucinkl a prijatelnosti poméru prinost a rizik uvedené v pifloze | bodech 1 a 8 musf byt zalozeny na klinickych udajich poskytujicich dostatecné klinické dlikazy, pripadné veetné

relevantnich Udajd podle piilohy Ill.

Vyrobce upfesnf a oddvodni miru klinickych dtikaz( nezbytnou k prokazani shody s pfislusnymi obecnymi pozadavky na bezpec¢nost a tcinnost. Mira klinickych dlikazd musi byt pfime-

fend s ohledem na vlastnosti prostfedku a jeho urceny tcel.

S timto cflem vyrobci naplanuji, provedou a zdokumentuii klinické hodnoceni v souladu s timto ¢ldnkem a pfilohou XIV ¢asti A.
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7. 0znaceni CE
a prohlaseni o shodé Oznaéeni CE

Po splnéni viech téchto povinnosti vypracuje vyrobce V pfipadé, Ze vyrobce proved| posouzeni shody zdra-
prohlaseni o shodé (v souladu s ¢l. 19 MDR) a umisti na votnického prostfredku s pozadavky MDR, je povinen
své prostfedky oznaceni CE (v souladu s ¢I. 20 MDR). viditelng, ¢itelné a nesmazatelné umistit na svij pro-

stfedek nebo na jeho sterilni obal pfed jeho uvedenim
P . na trh oznaceni CE, které musi byt v souladu s pfilo-

Prohlaseni o shodé houV. Graficky jde o dva prekryvajici se kruhy, jak je

vyobrazeno na Obrazek 2.
Prohlaseni o shodé je dokument, kterym vyrobce pro-
kazuje, ze spradvné posoudil shodu vyrobku s poza- . w - 30 up
davky MDR. Tento dokument je nutnou legislativni — et
podminkou uvedeni vyrobku na trh a vyrobce tento
dokument musi mit vzdy k dispozici pro kontrolu s s
pfislusnych orgdnd. MDR stanovuje v Pfiloze IV nale-
Zitosti prohlaseni o shodé. Pro prostredky rizikové tridy 10
I, kde nedochdzi k zapojeni ozndmeného subjektu do '
procesu posuzovani shody, si jej vydava, preklada do
pozadovanych urednich jazyk( EU a aktualizuje sam
vyrobce. Pfebird tim plnou odpovédnost za soulad 20
s pozadavky tohoto nafizeni a viech dalsich pravnich
predpis(i EU, které se na prostiedek vztahuiji.

R NP O
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Obrézek 2: Grafické zndzornéni oznaceni CE

¢ Clanek 9:

1. EU prohlaseni o shodé potvrzuje, Ze byly splnény pozadavky uvedené v tomto nafizent tykajici se prostfedku uvedeného v prohlasent. Vyrobce EU prohlaseni o shodé priibézné
aktualizuje. EU prohlasent o shodé musi obsahovat alespori informace stanovené v pifloze IV a je preloZeno do Ufedniho jazyka nebo jazykd Unie pozadovanych ¢lenskym statem
nebo ¢lenskymi staty, v nichZ je prostiedek dodavan na trh.

2. Jestlize prostredky v souvislosti s hledisky, na které se nevztahuje toto nafizeni, podléhajf jinym pravnim predpistim Unie, které také pozaduji od vyrobce EU prohlaseni o shodé potvr-
zujici splnéni pozadavkd uvedenych pravnich predpisd, vypracuje se jediné EU prohlaseni o shodé s ohledem na viechny akty Unie, které se vztahuiji na dany prostredek. Toto prohla-
eni musf obsahovat veskeré informace pozZadované pro identifikaci pravnich predpist Unie, k nimz se prohlasenti vztahuje.

3. Vypracovanim EU prohlasenf o shodé prebird vyrobce odpovédnost za soulad s poZzadavky tohoto nafizeni a viech dalsich pravnich pfedpist Unie, které se na prostredek vztahuji.

4. Komisi je svéfena pravomoc prijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s clankem 115 za Gcelem zmény minimalniho obsahu EU prohlaseni o shodé stanoveného v priloze IV
s ohledem na technicky pokrok.

7 Clanek 20: Oznaceni shody CE:

1. S vyjimkou prostfedkd na zakazku a prostfedkd, které jsou predmétem klinické zkousky, se na prostiedky povazované za prostredky ve shodé s pozadavky tohoto nafizeni umistf
oznaceni shody CE v souladu s prilohou V.

2. Oznaceni CE podléhd obecnym zasaddm uvedenym v ¢lanku 30 nafizent (ES) ¢. 765/2008.

3. Oznaceni CE se viditelné, ¢itelné a nesmazatelné umisti na prostfedek nebo jeho sterilnf obal. Pokud toto umisténi nenf mozné nebo je nelze s ohledem na charakter prostredku
zarucit, musi byt oznaceni CE umisténo na obal. Oznaceni CE se rovnéz objevi v kazdém navodu k pouziti a na kazdém prodejnim obalu.

4. Oznaceni CE se umisti na prostredek pred jeho uvedenim na trh. Za oznacenim CE muze nasledovat piktogram nebo jakdkoliv jind znacka oznacujici zvIastni riziko nebo pouziti.



Oznaceni musi byt minimalné 5 mm vysoké. Pfi finalni
kontrole oballi a dokumentace pred tiskem je tfeba
ovérit, ze nedoslo pfi grafickém zpracovéani k jeho
zdeformovani. Grafickd studia neznald zavaznych
pravidel pak nékdy vytvofi tzv.,China export” znak, jak
se nékdy slangové nazyva toto zdeformované prove-
denioznaceni CE, ilustrované na Obrazek 3.

Oznaceni CE musi rovnéz byt na kazdém néavodu k po-
uziti a na kazdém prodejnim obalu.
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8. Registrace / notifikace ZP
a systém UDI

MDR uvadi povinnost registrovat viechny prostfedky
v rdmci jednotného celoevropského systému (data-
baze) EUDAMED na zakladé primarniho identifika¢niho
¢isla — zakladniho UDI-DI. Vzhledem k tomu, ze spu-
sténi databidze EUDAMED bylo odlozeno nejdfive na
kvéten 2022, notifikuji se viechny zdravotnické pro-
stfedky stdle do ceského lokalniho systému RZPRO
v souladu s narodni legislativou navazujici na MDR.

Kazdy prostredek rizikové tfidy |, ktery bude uveden na
trh dle MDR, musi mit v technické dokumentaci, na
prohlaseni o shodé a na certifikatech uvedeno zakladni
UDI-DI. Tento jedinecny identifikacni kéd bude pozdéji
slouzit i pro registraci ZP v systému EUDAMED.

Bohuzel detailnéjsi popis systému jedinecné iden-
tifikace prostredku je jiz nad ramec rozsahu této
pfirucky.

Zacinajici vyrobce ZP musi nejprve provést registraci
»o0soby vyrobce” v RZPRO. Pro tuto operaci si musi
nejprve vyZddat pristupové tdaje do systému RZPRO,
ndsledné provést registraci osoby a po potvrzeni této
registrace ze strany SUKL notifikovat viechny vyrdbéné
prostredky.

Povinnost dle ¢lanku 27 MDR souvisejici s pfidélovanim
UDI neni u legacy devices vyZzadovéna, ale i tyto pro-
stfedky museji byt zadany vcas do databdze EUDAMED,
samoziejmé az bude ze strany EK ozndmena jako ,pIné
funk¢ni®, coz Ize ocekavat priblizné v kvétnu 2022.

Zdroj: Freepik.com
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9. Nasledné aktivity
po uvedeni na trh

Povinnosti vyrobce nekonci uvedenim prostfredku na
trh. Vyrobci viech ZP jsou povinni aktivné provadét
sledovani prostfedkl po uvedeni na trh s cilem
aktualizovat technickou dokumentaci a po uvedeni na
trh i dale spolupracovat s orgdny odpovédnymi za
dozor nad trhem. Sledovani prostfedkd po uvedeni na
trh se u vyrobcu rizikové tfidy | skldda predevsim z:

« Naplanovani, zavedeni, zdokumentovani, uplatrio-
vani, udrzovani a aktualizovani systému sledovani
po uvedeni natrh (PMS) v souladu s ¢lankem 83° MDR.

« Vigilance neboli hlaseni viech zdvaznych neza-
doucich pfihod a bezpecnostnich napravnych
opatreni v terénu (FSCA) pfislusnym uradim podle
¢lanku 87 odst. 1° MDR.

e Zprava o sledovani po uvedenina trh dle ¢lanku 85%
MDR. Podle potieby aktualizovana zprava obsahuje
souhrn vysledk( a zavérd analyz udaji o sledovani
po uvedeni na trh, spole¢né s odlvodnénim a po-
pisem veskerych pfijatych preventivnich a naprav-
nych opatfeni.

& Clanek 83: Systém vyrobce pro sledovani po uvedeni na trh

Po oznadmeni zédvazné nezadouci pfihody je vyrobce
povinen provést analyzu zavaznych nezadoucich
pfihod podle ¢lanku 89 MDR, které bude zahrnovat
posouzeni rizika pfihody. V pfipadé potieby bude
vydano a implementovano FSCA, aby se sniZilo riziko
spojené s pouzivanim takového ZP.

Konkrétni nastaveni systému vigilance ve spolec¢nosti
je také soucasti systémové a technické dokumentace
vyrobce.

Jako soucast sledovani po uvedeni na trh je také vyrob-
cm doporuceno doplnéni urovné klinickych dikazud
o bezpecnosti a ucinnosti prostredku, které byly do-
stupné pred jeho uvedenim na trh, o dalsi udaje z pou-
zivani a ze vsech klinickych ¢asti jeho Zivotniho cyklu.
Velky dlraz je nové kladen na nésledné klinické sledo-
vani po uvedeni na trh (PMCF studie). Nalezitosti PMCF
studie jsou detailné popsany v doporucujicim doku-
mentu MEDDEV 2.12/2 rev. 2. Dalsi informace vyrobci
naleznou v dokumentech MDCG 2020-7 a 2020-8.

1. U kazdého prostredku vyrobci naplanuji, zavedou, zdokumentuji, uplatriuji, udrzuji a aktualizuji systém sledovani po uvedeni na trh, a to zplsobem, ktery je piiméfeny rizikové tfidé a vhodny pro
dany typ prostfedku. Tento systém je nedilnou soucasti systému vyrobce tykajiciho se fizeni kvality uvedeného v ¢l. 10 odst. 9.

2. Systém sledovani po uvedeni na trh je vhodny pro aktivni a systematické shromazdovani, zaznamendvéni a analyzovani piislusnych tdajd tykajicich se kvality, Ucinnosti a bezpecnosti prostiedku po
celou dobu jeho Zivotnosti a pro vyvozovani nezbytnych zavérd a urceni, provadéni a monitorovani veskerych preventivnich a ndpravnych opateni.

3. Udaje nashromézdéné prostrednictvim systému vyrobce pro sledovéni po uvedeni na trh jsou vyuzivany zejména pro tcely:

a) aktualizace ur¢eni poméru piinos a rizik a lepsiho fizeni rizik, jak je uvedeno v piiloze | kapitole I; « b) aktualizace informaci o névrhu a vyrobé, ndvodu k pouziti a oznaceni;

) aktualizace klinického hodnoceni; « d) aktualizace souhru Udajd o bezpecnosti a klinické funkci podle ¢ldnku 32; - €) stanoveni nutnosti preventivnich ¢i ndpravnych opatfeni nebo bezpecnostnich

napravnych opatfeni v terénu; - ) stanoveni moznosti zlepseni pouZitelnosti, Ui¢innosti a bezpecnosti prostredku; + g) pfipadného prispént ke sledovéni po uvedeni na trh u jinych prostiedkd; a
h) odhalovani a ohlasovéni trendti v souladu s ¢ldnkem 88. Technicka dokumentace se odpovidajicim zptsobem aktualizuje.
4. Jestlize je v pribéhu sledovani po uvedent na trh zjisténa nutnost preventivniho nebo napravného opateni, piipadné obou, provede vyrobce vhodnd opatrent a informuje dotcené pifislusné organy
a pfipadné ozndmeny subjekt. Zjisténi zavazné nezadouci pihody nebo provedent bezpecnostniho ndpravného opatreni v terénu se hlasf v souladu s ¢ldnkem 87.

° Clanek 87, odstavec 1:

1. Wyrobdi prostiedkd, jez byly dodény na trh Unie, jinych nez prostiedkd, které jsou predmétem klinické zkousky, ohlasuijf prislusnym organtim v souladu s ¢l. 92 odst. 5 a 7 tyto skutecnosti:
a) kazdou zavaznou nezadouci prihodu, kterd souvisi s prostfedky dodanymi na trh Unie, s vyjimkou predpoklddanych vedlejsich Gcinkd, které jsou jasné zdokumentovény v informacich o prostredku

a kvantifikovany v technické dokumentaci a na néz se vztahuje ohlasovani trend(i podle ¢lanku 88;

b) kazdé bezpecnostni napravné opatieni v terénu v souvislosti s prostedky dodanymi na trh Unie, véetné kazdého bezpecnostniho ndpravného opatfeni v terénu pijatého treti zemi v souvislosti
s prostredkem, ktery je také zékonné dodévén na trh Unie, jestlize se dlivod pro takové bezpecnostni ndpravné opatreni v terénu neomezuje na prostiedek dodany na trh ve treti zemi.
HlaSeni uvedend v prvnim pododstavci se podavaji prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 92.

10 Clanek 85: Zprava o sledovani po uvedeni na trh

WWrobci prostredk( tridy | vypracuiji zpravu o sledovani po uvedeni na trh obsahuijici souhrn vysledkd a zavér(i analyz Udajl o sledovéni po uvedeni na trh nashromazdénych v disledku uplathiovani
planu sledovani po uvedeni na trh uvedeného v ¢lanku 84, spolecné s odlivodnénim a popisem veskerych pijatych preventivnich a ndpravnych opatieni. Zprava se podle potieby aktualizuje

a na pozadani zpfistupni prislusnému organu.
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