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Legislativni ramec

Narizeni 745/2017, o zdravotnickych prostfedcich (MDR)
Narizeni 746/2017, o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro (IVDR)

Zakon €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro — U¢innost od 22. 12. 2022 (zdkon o prostredcich)

» Vyhlaska ¢. 379/2022 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydajll za odborné ukony
provadéné Statnim ustavem pro kontrolu léciv podle zakona o zdravotnickych
prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

» Vyhlaska ¢. 378/2022 Sb., o vzoru prukazu inspektora Statniho Ustavu pro kontrolu
|éCiv podle zakona o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro

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

e Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi (zakon o VZP)

QNONQ
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https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/bezpecnostni_napravna_opatreni/ZoZPaIVD_0.pdf
https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/bezpecnostni_napravna_opatreni/N%C3%A1hradov%C3%A1%20vyhl%C3%A1%C5%A1ka.pdf
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https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/bezpecnostni_napravna_opatreni/O%20proveden%C3%AD%20n%C4%9Bkter%C3%BDch%20ust.%20ZoZPaIVD.pdf
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Systémy v oblasti regulace zdravotnickych prostredku

=, Systémy dle platné legislativy:
— Evropska databaze zdravotnickych prostiredkii — EUDAMED -
nafizeni (EU) 2017/745 (MDR) a narizeni (EU) 2017/746 (IVDR)

— Informacni systém zdravotnickych prostredkli — ISZP — zakon
o prostredcich

=, Systémy aktualné vyuZivané:
— Registr zdravotnickych prostredkli — RZPRO — zdkon ¢. 268/2014
Sb. (U€inny do 25. 5. 2021)

— Systém kategorizace a uUhradové regulace ZP — neni legislativné
ukotven, procesy dle zakona ¢. 48/1997 Sb.
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RZPRO - distributori, osoby provadejici servis,
vyrobci prostredku na zakazku

=, Do spusteni ISZP
%, Ohlasovani ¢innosti dle nastaveni podle z. 268/2014,
Sb.
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RZPRO - vyrobci, zplnomocnéni zastupci, dovozci

, Vyuziti do spusténi plné funkcniho EUDAMED

%, Ohlasovani ¢innosti dle nastaveni podle z. 268/2014,
Sb.

 Notifikace prostredku
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Rozvoj RZPRO v souladu s MDR/IVDR

%, DOV — detail osoby — jediné registracni Cislo (SRN)
%, DIS/DOV - detail prostredku — zakladni UDI-DI, EMDN
s, Spravni poplatky

— DIS -3 000 K¢

— DOV — nezpoplatnéno (za SRN: 3 000 K¢)
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Informacni systém zdravotnickych prostredku (ISZP) - § 7
zakona o prostredcich

=, Systém vychdzi z ustanoveni zdkona o ZP, spusténi planovano na Q3/Q4 2023

%, Agendy v oblasti regulace ZP na ndrodni Urovni
%, Systém napojen na EUDAMED

%, Agendy ISZP budou:

— Ohlasovaci povinnost distributor( (DIS), osob provadéjicich servis (SER) a vyrobc(
ZP (VYR CMD) na zakazku

— Uhrady zdravotnickych prostfedk

— Jiné klinické zkousky dle ¢l. 82 MDR

— Hlaseni etickych komisi

— Spravni poplatky za Zadost o jediné registracni ¢islo (SRN) v EUDAMED

— Zadost o vydani certifikatu o volném prodeji

— HIaseni distributor(i a dovozc(l o prebaleni/preznaceni ZP (¢l. 16 odst. 4 MDR)
— Evidence kontrol
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ISZP 1S7P

INFORMACNI SYSTEM
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

= Verejné dostupna ¢ast vs. interni procesni
% Udaje veFejné dostupné budou k dispozici formou otevfenych dat
% Pfistup do systému:
— Ceské subjekty — NIA ID + certifikat
— zahranicni subjekty — heslo + login + certifikat
" PIné moci— pridélovany prostrednictvim systému

l- I.CA identita s kartou Starcos
iD [MojelD
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Co nastane po spusténi ISZP, kdyz neni EUDAMED?

>, Nové agendy v ISZP:
— Jiné KZ dle ¢l. 82
— HIaseni etickych komisi
— HIaseni DIS/DOV dle ¢l. 16 odst. 4 MDR
— Uhradova agenda (pfesun ze stavajiciho systému)

~, Agendy plnéné doposavad pres RZRPO prechazi do
ISZP:

— Ohlasovaci povinnost distributorti, vyrobcl prostredkld na zakdzku
a osob provadéjicich servis

— Zverejnéni FSN
— Certifikdt o volném prodeji (zGstane v RZPRO do spusténi EUDAMED)
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Migrace dat z RZPRO a uhradového systému

% § 73 odst. 2 zakona €. 375/2022 Sb. — Ustav je povinen zajistit pfedani ohladenych udajd do
RZRPO distributory, osobami provadéjicimi servis a vyrobci na zakdzku do 6 mésicti od
spusténi ISZP

— Ustav migruje ohlagené &innosti véetné prostredkd, vyrobcti a GMDN kédd

— Subjekty v souladu s § 25 odst. 2 zakona ¢. 375/2022 Sb. do 1 roku potvrdi spravnost ohldsenych
udajd

— DIS/SER v souladu s § 69 odst. 2 zakona ¢. 375/2022 Sb. ohlasi udaje dle § 23 az v okamziku, kdy
budou Udaje v EUDAMED, nejpozdéji viak do 3 mésicu od jejich zvefejnéni v EUDAMED

— VYR CMD ohlasi generické skupiny (EMDN) do 6 mésicl

%, Data ze systému Uhradové regulace budou migrovana vcéetné procesu tj. budou
zohlednény stavy nevyrizenych ohlaseni a spravnich fizeni

— Na urovni uhradového kédu bude nové polozka SRN pro identifikaci vyrobce a UDI-DI pro identifikaci
prostfedku (bude doplnéno az bude dostupné v EUDAMED)
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Rozsah hlaseni do spusteni EUDAMED

% Distributofi
— Prostredky migrované z RZPRO pod evidencnim Cislem —
moznost pouze mazat
— Pridavané prostredky do spusténi EUDAMED — obchodni
nazey, rizikova trida, urCeny ucel + (nazev vyrobce)
>, Osoby provadéjici servis
— Nazev a adresa vyrobce — manualni vlozeni
— Doklad o skoleni / autorizace
— Migrovani vyrobci — moznost editace dat vyrobce a priloh
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ISZP — agenda osob — procesy dle zakona o prostredcich

Ohlaseni Cinnosti - § 23 odst. 2

Potvrzeni spravnosti udajl - § 25 odst. 2

Ohlaseni zmény udaju - § 25 odst. 1

Obnoveni osoby - § 25 odst. 3

Zadost o vymaz osoby - § 24 odst. 2

Vyzva k ndpravé Gdajd ze strany SUKL - § 24 odst. 3

QEQEQNOEONONG

Hlaseni o uvedeni preznaceného/prebaleného ZP na trh (DIS, DOV) - § 7
odst. 4

Pozn: do systému bude mozné data dodavat hromadné ze systému subjektu.
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ISZP/EUDAMED - spravni poplatky

, Distributor — 3 000 K¢
*, Obnoveni ¢innosti — 1 500 K¢
~, Dovozce — 3 000 K¢ (SRN)
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ISZP — modul uhrad procesy — procesy dle § 39r
zakona ¢. 48/1997 Sb. (ZoVZP)

= Ohlaseni zarazeni, zmény a vyrazeni z Uhradové skupiny - § 39r odst. 2 ZoVZP

= Ohlaseni zmény ohlasovanych udajl - § 39r odst. 6 ZoVZP

= Meziro€ni navyseni ceny puvodce - § 39r odst. 6 ZoVZP

= Dohoda o nejvyssi cené - § 39v odst. 2 ZoVZP

=, Zverejiiovani seznamu zdravotnickych prostfedkl hrazenych na poukaz - § 39t odst.

2 ZoVZP

%, Spravni fizeni:
— O nezarazeni do uhradové skupiny - § 39s odst. 2 ZoVZP
— O vyrazeni z uhradové skupiny - § 39r odst. 4 ZoVzZP
— O vytvoreni skupiny zaménitelnych prostredk( - § 39u odst. 1 ZoVzP

— O docCasném snizeni uhrady - § 39u odst. 3 ZoVZP
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Ostatni funkcionality

Q

Spravni poplatky za pridéleni SRN v EUDAMED - zdkon o spravnich
poplatcich, ¢ast VI, polozka 97 bod. 4

Hlaseni etické komise — § 13 odst. 1
Odstranéni vazby mezi VYR/ZZ a osobou provadeéjici servis -§ 7 odst. 3

QOO

Zvefejnéni bezpeénostniho upozornéni pro terén vydaného pro tzemi CR -
§ 49 odst. 6

Evidence kontrol (interni)

Q
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EUDAMED — moduly

=, Actors — registrace hospodarskych subjektt (ACT)

%, Databaze UDI — DlIs/Devices — registrace prostredk
(DEV)

=, Oznameneé subjekty (OS) a certifikaty (CECP)

%, Klinické zkousky a studie funkéni zpusobilosti (CIPS)
=, Vigilance (VIG)

*», Dozor nad trhem (MSU)
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Aktualni stav EUDAMED

%, Pro dobrovolné vyuziti byly spustény moduly (ostatni 3 modulu az po
spusténi plné funkéniho EUDAMED)

— Actors (12/2020) https://ec.europa.eu/health/medical-devices-eudamed/actor-registration-module en

— UDI - (10/202 1) https://ec.europa.eu/health/medical-devices-eudamed/udidevices-registration _en

— Oznamené subjekty d certifika’ty - (10/2021) https://ec.europa.eu/health/medical-devices-
eudamed/notified-bodies-and-certificates-module en

)

EK vyzyva, aby hospodarské subjekty jiz zacaly spusténé moduly vyuzivat

)

Komise predpoklada, Zze do konce r. 2023 by mél byt ukonéen vyvoj EUDAMED
Audit bude zahdjen Q2 2024
PIné funkcni EUDAMED spustén — Q4 2024

Funkéni  specifikace — popis procesl MVP  https://health.ec.europa.eu/latest-
updates/functional-specifications-european-database-medical-devices-eudamed-2022-12-16 en

QEQ

Q)
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EUDAMED — modul Actors

%, Registrace hospodarskych subjekti do EUDAMED ACTORS:

— Vyrobci, zplnomocnéni zastupci a dovozci (¢l. 31 MDR, ¢l. 28 IVDR)—jediné
registracni Cislo (SRN)

— Vyrobce souprav/systému — Actor ID

— Vyrobci / zplnomocnéni zastupci ZP na zakazku — pokud hlasi ZNP, FSCA nebo
pokud OS vydava certifikat k implantabilnimu ZP na zakazku riz. tfidy Ill — Actor ID

— Zadavatel KZ/SFZ — Actor ID

MDGG 2020-15 — VyuZiti modulu registrace hospoddrskych subjekti v EUDAMED a SRN

MDCG 2021-13 Rev. 1 — Q&A registrace jinych hospodadrskych subjekti do EUDAMED (mimo ¢l. 31 MDR
acl. 28 IVDR)

Casté otdzky k SRN — https://www.niszp.cz/cs/caste-otazky-odpovedi-k-zadostem-o-srn-v-modulu-
actors-databaze-eudamed

EUDAMED Actors module — informace https.//webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/?lang=en
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Povinné nalezitosti zadosti o SRN

=, Obchodni nazev, adresa, kontaktni udaje

%, DPC, EORI, ICO — SUKL vyZaduje povinné

~ PRRC - povinné u vyrobce / zplnomocnéného
zastupce (nutné vyplnit i u vyrobce legacy devices)

=, Prohlaseni — podepsané osobou odpovédnou jednat
jménem spoleénost (v CR — v souladu s OR)

© 2023 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 27.03.2023



’ ® Su KL SYSTEMY POUZIVANE V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU — DISTRIBUTORI / DOVOZCI

4

SRN — uzitecné informace

%, SRN / Actor ID — pfidélovdno na urovni ¢innosti

©,V podané zadosti neni mozné délat opravy - doporuteno
kontaktovat SUKL sys@sukl.cz se Zadosti o vydani vyzvy k napravé

S /m é Nu EO RI, VAT ne bO ICO — nelze provést pres systému je potreba kontaktovat
helpdesk

», 77 musi ziskat SRN pred registraci mimo EU vyrobce,
kt. zastupuje — validuje udaje vyrobce mimo EU

=, Dovozce — zadava mimo EU vyrobce + zadava datum
od/do
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Actors modul — procesy

%, Zadost o jediné registraéni ¢islo (SRN)

=, Zména ohlasenych udaju (do 1 tydne)

s, Potvrzeni spravnosti ohlasenych udaju (ix zarok)
=, DOV — napojeni na vyrobce mimo-EU

Verejna cast:

s, Zobrazeni udaju o hospodarskych subjektech
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Kategorie prostredku registrovanych do EUDAMED

EUDAMED

PROSTREDKY DLE
NARIZENT{

© 2023 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV

LEGACY DEVICES

Registrace se vztahuje i na
Legacy Devices viz MDCG 2019-5.
Misto zdkladniho UDI-DI bude
pridéleno Eudamed DI a misto
UDI-DI bude pridéleno Eudamed
ID (Management of Legacy

Devices)

OSTATNI PROSTREDKY

Prostredky na  zakdzku a
prostfedky starsi neZ legacy
devices se hldsi do Eudamed
pouze v pripadé vigilancnich
hlaseni (v ramci VIG modulu)

27.03.2023


https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/MDCG_2019-5_legacy_devices_registrace_EUDAMED.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-02/legacy_dvc_management_en_0.pdf
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UDI databaze — procesy

=~ Registrace prostredku — zakladni UDI-DI + UDI-DI, Eudamed DI
+ID

 Hromadné nahrat/stdahnout Udaje o prostfedcich

—

%~ Ozndmené subjekty — SSCP (souhrn uUdaji o bezpecnosti
a klinické funkci)

Verejna Cast:

%~ Vyhledavani/stahovani idaji o prostredcich
% Souhrn udaju o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)
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Registrace certifikati do EUDAMED — oznamené
subjekty

% Vkladat certifikat kvality / produktové CE certifikaty
 Info o odmitnutém/stazeném certifikatu
—

% Info o pouziti postupu pro konzultaci v KH (CECP — ¢l. 54 odst.
1 MDR)

Verejna cast:

%, Zobrazeni udaju o certifikatech
—

%, Zobrazeni stanovisek odbornych skupin k CECP + zduvodnéni
NO, proc se doporucenim nefridil
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Procesy modulu vigilance — povinnosti vyrobce

%, Zavainé nezadouci prihoda (ZNP) —iniciacni hlaseni ZNP, follow-up, final MIR

=, Bezpecnostni ndpravné opatreni v terénu (FSCA) — predani statim, kde se
FSCA uplatnuiji, sidla vyrobce, sidla NO

=, Bezpecnostni upozornéni pro terén (FSN)

, Pravidelna souhrnna hlaseni — po dohodé s CA ohledné cCetnosti, formatu
a obsahu (PSR)

%, Hlaseni trendu

%, Pravidelné aktualizovana zprava o bezpecnosti (PSUR) - riz. tr. |l

a implantabilni /IVDR D

Verejna ¢ast:
= FSN
=, Informace o vigilan¢nich hlasenich (Uroven detailu nespecifikovana)
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Procesy modulu dozoru nad trhem — urceno CA

% Urceno predevsim pro vstupy kompetentnich autorit
—

~ Rocni prehled o inspekéni Ccinnosti, zavérecna zprava
o inspekci

~ Proces prostredku predstavujictho neprijatelné riziko
(s uvedenim napravného opatreni) — ¢l. 94 MDR a ¢&l. 90 IVDR

% Proces pro preventivni zdravotni opatfeni a jiné pripady
nesouladu - PHP - ¢&l. 98 MDR/¢I. 93 IVDR, ONC = &l. 97 MDR/EL. 92 IVDR

Verejna cast:

s, Zobrazeni shrnuti inspek¢ni Cinnosti autorit
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Zadosti o povoleni klinické zkousky a studie funkéni
zpusobilosti

%, Z4dosti o povoleni KZ/SFZ/PMCF/PMPF gy
% CI/PS —rozliSeni 1 zemé / koordinované posouzeni

», Podstatné zmeny, pozastaveni, preruseni, zpétvzeti zadosti

> Hlaseni zavaznych nepriznivych udalosti (SAE)

%, Koordinované posuzovani klinickych zkousek

Verejna cast:

% Souhrnna zprava z KZ/SFZ
% Informace o KZ/SFZ, SAE
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Lhuty pro registraci hospodarskych subjekti a prostredku do
EUDAMED

», Hospodarské subjekty — do 6 mésicu od zverejnéni Oznameni
ve Véstniku EU o spusténi plneé funkéniho EUDAMED.

% Prostfredky — do 18 mésicu od zverejnéni Ozndameni ve
Véstniku EU o spusténi plné funkéniho EUDAMED.

* Pokud dojde k =zavazné nezadouci prihodé (ZNP) nebo
bezpeCnostnimu napravnému opatreni u ZP, ktery nebyl
zaregistrovan — je nutné pred podanim hlaseni ZNP nebo FSCA
nejprve zaregistrovat prostredek.
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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