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Kvalita a regulace v oblasti zdravotnickych
prostredku

Je regulace skutecneé podporou kvality?

Petr Smidl Vale¢, 2023-11-15



Zdravotnické prostredky byly v EU regulovany smérnicemi
jiz od roku:

1990 - aktivni implantaty

1993 - zdravotnické prostredky jiné nez Al

1998 - diagnostické ZP in vitro




Regulace zdravotnickych prostiredku (Nafizeni) zr. 2017

Naftizeni (EU) 2017/745 pro ZP vcetné Al
Plvodné ucinné od 25. 5. 2021.

Nafizeni (EU) 2017/746 pro IVD
Plvodné ucinné od 25. 5. 2022.

‘Legacy' ZP i IVD mély byt uvadény na trh do 25. 5. 2024 a dodavany
na trh a uvadény do provozu do 25. 5. 2025, ale pouze ty,
které meély certifikat NB, coz cca 90 % IVD nemélo.




Preambule obou narizeni

... zasadni revize uvedenych smérnic, aby se vytvoril hodnovéerny,
transparentni, predvidatelny a udrzitelny regulacni ramec pro
zdravotnické prostredky, ktery zajisti vysokou Uroven bezpecnosti
a zdravi a soucasné podpotri inovace.

Cilem obou nafrizeni je zajistit hladké fungovani vnitfniho trhu,
pokud jde o zdravotnické prostfedky, na zakladé vysoké urovné ochrany
zdravi pacientl a uzivatell a se zohlednénim malych
a strednich podnikad.




.... Soucasné tato narizeni stanovi vysoké standardy kvality
a bezpecnosti zdravotnickych prostredku s cilem vyresit obecné otazky
bezpeclnosti souvisejici s témito vyrobky.

Oba cile jsou neoddélitelné spjaty, pricemz zadny neni druhorady.

Oznameny subjekt musi fungovat v souladu se souborem soudrznych,
spravedlivych a rozumnych podminek s prihlédnutim
k zajmim malych a strednich podnikd, jak jsou vymezeny
v doporuceni 2003/361/ES, pokud jde o poplatky.




Dulezité definice

Notifikovana osoba (Oznameny subjekt)
Uvedeni na trh
Dodani na trh

Uvedeni do provozu

‘Legacy device’




Strasnych svych skutku zrite rezultat, opera Psohlavci

Komise (EU) si zacala uvédomovat, ze neni mozné obé narizeni
implementovat tak, jak bylo planovano.
e Obvinovani ostatnich zucastnénych, ze véci zanedbali.

* Ostra reakce nékterych vyznamnych osobnosti a poukazani na to,
ze Komise (EU) neni schopna plnit ukoly, které ji narizeni
ukladaji, a to zejména:

x Nedostatek NB, predevsim pro IVD.

x Zpozdéni databaze EUDAMED 3 (mél to byt r. 2021
a neni doposud).




Komise (EU) si zacala uvédomovat, Zze neni mozné obé narizeni
implementovat tak, jak bylo planovano (pokracovani).

* 1. novela narizeni o ZP z cervna 2020 (ucinnost odlozena na rok
2022).

* 1. novela narizeni o IVD z ledna 2022 (umoznéni uvadét na trh
'legacy' IVD bez certifikatu od r. 2025 do r. 2027 podle tridy rizika).

e 2. novela obou nafizeni z brezna 2023 (uvadéni na trh 'legacy' ZP
dor. 2027, resp. 2027 podle tridy rizika, viz dale, a zruseni
omezeni uvadéni dodavani na trh a uvadéni do provozu

pro ZP i IVD). ,
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'‘Legacy' devices — |

ZP tridy lll a implantabilni ZP tridy llb (kromé sutur, svorek, zubnich vyplni,
zubnich rovnatek, zubnich korunek, sroubd, klint, desti¢ek, dratd, kolikd,
svorek a konektor) mohou byt uvadény na trh nebo
do provozu do 31. 12. 2027 za urcitych podminek, protoze jsou
povazovany za bezpecné a zalozené na zavedenych technologiich.

ZP tridy Im, Is, Ir, lla a llb, které nejsou implantovatelné, mohou byt
za urcitych podminek uvadény na trh nebo do provozu do 31. prosince
2028. Ddle se tato lhuta vztahuje také na sutury, sponky, zubni vyplné,
zubni rovnatka, zubni korunky, srouby, kliny, dlahy, draty, koliky, spony
a konektory.




'‘Legacy' devices — |l

Preambule:

Ustanoveni ¢l. 120 odst. 4 nafizeni (EU) 2017/745 a ¢l. 110 odst. 4
nafizeni (EU) 2017/746 zakazuji dalsi dodavani na trh nebo uvadéni
do provozu prostredki, které jsou uvedeny na trh do konce
pouzitelného prechodného obdobi a které se stale nachazeji

v dodavatelském retézci jeden rok po skonceni uvedeného prechodného
obdobi.

Aby se zabranilo zbytecné likvidaci bezpecnych zdravotnickych
prostredkl a diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro .......
mélo by byt toto dalSi dodavani prostredk
na trh nebo jejich uvadéni do provozu Casové neomezené.




'‘Legacy' devices — Il

Clanek 1, odst. c):

Prostredky, které byly v souladu s pravnimi predpisy uvedeny na trh
podle smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS prede dnem 26. kvétna 2021,
a prostredky, které byly v souladu s pravnimi predpisy uvedeny na trh
ode dne 26. kvetna 2021

MOHOU BYT NADALE DODAVANY NA TRH NEBO UVADENY DO
PROVOZU.




'‘Legacy' devices — IV

Bud' byl certifikat CE vydan po 25. 5. 2017, ale pred 26. 5. 2021, nebyl
vyrobci odebran a je stale platny ke dni vstupu novely narizeni
v platnost (15. 3. 2023).

Nebo byl certifikat CE vydan po 25. kvetnu 2017, ale pred 26. kvétnem
2021, nejpozdéji véak den pred zvefejnénim zmény nafizeni v Ufednim
vestniku jiz nebyl platny (15. 3. 2023), ale vyrobce jiz pred uplynutim
platnosti certifikatu uzavrel pisemnou dohodu s NB o posouzeni shody
prostredku nebo prostredku, ktery ma tento prostredek nahradit.




'‘Legacy' devices -V

ZP musi nadale odpovidat MDD / AIMD, nesmi byt provedeny zadné
vyznamneé zmeény navrhu a nesmi existovat zadné neprijatelné riziko
pro zdravi nebo bezpecnost.

Vyrobci (nebo jejich AR) musi nejpozdéji do 26. 5. 2024 podat formalni
zadost o certifikaci ZP nebo ZP, které ma toto zarizeni nahradit NB
jmenovaneé dle MDR a musi existovat pisemna dohoda mezi vyrobcem
a to do 26. zari 2024.




'‘Legacy' devices — VI

Opatreni pro prevod dozoru od NB nejpozdéji do 26. 9. 2024,
ktery vydal certifikat, na novou NB jmenovanou pro MDR se jasné
stanovi v dohodé mezi vyrobcem a novou NB, a je-li to proveditelné
pUvodni NB, ktera certifikat vydala.

Nova NB neodpovida za ¢innosti posuzovani shody provadéné NB,
ktery certifikat vydala.




Centralni instituty / instituce — |

Referencni laboratore Evropské unie

Komise muze prostrednictvim provadécich aktli jmenovat jednu

nebo vice referencnich laboratori. Jejich ukolem bude:

a) ovérovat funkcni zpusobilost proklamovanou vyrobcem a soulad
prostredku tridy D,

b) provadét nalezité testy vzorkl vyrabénych prostredkud tridy D
nebo Sarzi prostredku tridy D,




Centralni instituty / instituce — Il
Referencni laboratore Evropské unie (pokracovani)

c) poskytovat védeckou a technickou pomoc Komisi (EU),
Koordinacni skupiné pro zdravotnické prostredky, clenskym
statdm a ozndmenym subjektdm v souvislosti s provadénim
tohoto narizeni,

d) poskytovat védecké poradenstvi, pokud jde o aktualni stav
vyvoje v oblasti konkrétnich prostredku Ci kategorie nebo skupiny
prostredkd,




Centralni instituty/instituce — Il
Referencni laboratore Evropské unie (pokracovani)

e) po konzultaci s vnitrostatnimi organy zfidit a spravovat sit
vnitrostatnich referencnich laboratori a zverejnit seznam
zucastneénych vnitrostatnich referencnich laboratori a jejich
prislusnych ukold,

f) prispivat k rozvoji vhodnych zkusebnich a analytickych metod,

které se pouziji pri postupech posuzovani shody a pri dozoru nad
trhem,

g) spolupracovat s oznamenymi subjekty (dfive NB) na rozvoji
osvédcéenych postupt pro provadéni postupl posuzovani shody,



Centralni instituty/instituce — IV
Referencni laboratore Evropské unie (pokraCovani)

h) poskytovat doporuceni ohledné vhodnych referencnich materialt

i)
j)

a referencnich postupl méreni vyssi Urovné,

prispivat k vytvareni spolecnych specifikaci a mezinarodnich
norem,

poskytovat védecka stanoviska v ramci konzultaci provadénych
oznamenymi subjekty v souladu s timto narizenim

a po prihlédnuti k vnitrostatnim ustanovenim o divérnosti
je elektronicky zverejnovat.




Centralni instituty/instituce — V
Referencni laboratore Evropské unie (pokracovani)

Na rozdil od narocnych az extrémnich pozadavku na personal
oznamenych subjektl (drive NB) jsou obdobné pozadavky
u referencnich laboratori prekvapive nizké, napr. personal poskytujici
vedecké poradenstvi musi mit ukoncené magisterske, resp. pétileté
vysokoskolské studium a dva roky néejaké praxe s IVD.




Situace je a bude nasledujici

Oznamené subjekty (drive NB) odmitaji posuzovat nékteré vysoce
rizikové IVD, protoze neexistuje prislusna evropska laborator
(neexistuje totiz zadna).

Na certifikaty ‘legacy’ ZP dohlizeji byvalé NB, které dle obou narizeni jiz
NB nejsou, nicméné dle stejnych narizeni musi dozirat.

Mezi 26. 5. 2024 a 26. 9. 2024 mohou tyto byvalé NB dozirat
na neplatné certifikaty, nebot jejich platnost
konci 25. 5. 2024.




Situace je a bude nasledujici — (pokraCovani)

Dale budou dozirat nové NB (oznamené subjekty) (jmenované

pro MDR), nicméneé certifikaty budou stale neplatné a nové NB
neponesou za Cinnost provedenou pfri jejich vystaveni odpovednost.
Pozn.: prevzit dozor nad ‘legacy’ certifikaty neni pro novou NB povinné.

Nova NB muze prevzit dozor nad certifikatem i v pfipadé, podal-li
vyrobce zadost o certifikaci ZP dle MDR, ktery ma ‘legacy’ ZP nahradit,
ale ktery muze byt podstatné jiny nez ten puvodni.




Ten za a to muze !!!

Jean-Claude Mas, majitel a generalni reditel P.1.P.




Vidime-li legislativni , kvalitu“ dodanou Komisi,
Radou a Parlamentem, je docela mozné,
Zze se nam sméje ze zahrobi.

Dékuji Vam za pozornost
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