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Historické ohlédnuti oLV

» 0OJ 85/C 136/01 Usneseni Rady o Novém pristupu k technické harmonizaci a standardizaci (1985)
» 90/385/EHS Smeérnice o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredcich (1990)

» 93/42/EHS Smérnice o zdravotnickych prostiedcich (14. 6.1993)

» Rozhodnuti Rady 93/465/EHS — Moduly postupu posuzovani shody (30. 8. 1993)

» 2000/70/ES ZP obsahuijici stabilni derivaty lidské krve nebo plazmy (2000)

» 2001/104/ES Novelizace smérnice 93/42/EHS ve vztahu k ZP s IéCivy a derivaty lidské krve (2001)
» 2003/32/ES ZP s pouzitim zvirecich tkani (2003)

» 2007/47/ES Zasadni novela MDD (2007, s u€¢innosti od brezna 2010)

» Sdéleni Komise Parlamentu a Radé ,,RozSirené uplatiovani smérnic Nového pristupu® (2003) —
potvrzeni funkénosti Nového pristupu a vyjadreni potreby jasnéjsiho ramce posuzovani shody

» Novy legislativni ramec NLF (2008) =
+ Nafrizeni (ES) 764/2008 o vnitrostatnich pravidlech (volny pohyb zbozi, kontaktni mista)
+ Nafrizeni (ES) 765/2008 o akreditaci a dozoru (véetné oznaéeni CE)
+ Rozhodnuti 768/2008/ES o spoleéném ramci pro uvadéni vyrobku na trh (referenéni ustanoveni
pro novou legislativu)

» Od roku 2010 probihal legislativni proces pro MDR a IVDR, spis 2012/0266(COD)

» Nafrizeni Komise (EU) €. 722/2012 ZP a AIMD s pouzitim zvirecich tkani

» Narizeni Komise (EU) ¢. 920/2013 o jmenovani oznamenych subjektti (NB) vcetné renotifikace

» 2013/473/EU Doporucéeni Komise o auditech a posouzenich provadénych v oblasti ZP

» V poloviné roku 2016 byla ukonéena trojstranna jednani k MDR a IVDR

» K1. 3. 2017 publikovan konsolidovany navrh Komise identifikovany napr. kédem COMPET 402
» 5.5.2017 vychazi v OJEU Narizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 = MDR a IVDR
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MODERNIZACE PRAVIDEL EU TYKAUJICICH SE QL
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

V roce 2012 predlozila Komise balicek sestavajici ze dvou
legislativnich navrhti (MD +IVD) spolu se souvisejicim sdélenim.

Oficialni divody (mj.):

= Podle soucCasnych pravidel neni vzdy mozné zjistit, kdo prostredky
prodavané v EU vyrobil, a nedostava se informaci a klinickych dukazt
prokazujicich, Ze jsou bezpecné a ucinné. Nekolik ¢lenskych statu zavedlo
elektronické registracni nastroje. Tyto nastroje vSak nefsou vzdy vzajemné
kompatibilni, coz ztézuje sledovatelnost prostredkt za hranicemi statu.
PouZzivani raznych systéemu v riuznych zemich vede také ke zbyteCnému
zatézovani vyrobcu, ktefi chteji néktery vyrobek uvést na trh ve vice nez
Jjedné zemi

= Potfeba modernizace stavajicich pravidel pro zdravotnickeé prostredky byla
umocnéna skandaly z posledni doby souvisejicimi s umélymi kycelnimi
klouby typu kov-kov ¢i vadnymi silikonovymi prsnimi implantaty.
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MODERNIZACE PRAVIDEL EU TYKAUJICICH SE QL
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

1.  Navrh nafizeni o zdravotnickych prostredcich — 2012/0266
(COD)

2. Navrh narizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro — 2012/0267 (COD)
Navrhy nafizeni kladou zvlastni diraz na:
v" shodu s pozadavky prfed uvedenim na trh
v dohled po uvedeni na trh

v sledovatelnost zdravotnickych prostfedku a diagnostickych
zdravotnickych prostredku in vitro v ramci celého
dodavatelskeho fetézce
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MODERNIZACE PRAVIDEL EU TYKAUJICICH SE QL
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Mira rizika

« Navrhované pravni predpisy rozdeluji zdravotnické prostfedky do
3 kategorii podle rizika, a to v souladu s kategorizaci, ktera jiz existuje
pro jiné zdravotnické prostredky.

« Navrhované pravni predpisy rozdeluji diagnostické zdravotnickée
prostredky in vitro do 4 kategorii podle rizika, a to v souladu
s kategorizaci, ktera jiz existuje pro jiné zdravotnické prostredky.

« Podle miry rizika urcCitého prostredku se stanovi:
— povinnosti vyrobce a dalSich hospodarskych subjektu
— pozadavky na klinické zkousky a klinické dukazy
— pozadavky na dozor vnitrostatnich organt nad trhem
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MODERNIZACE PRAVIDEL EU TYKAUJICICH SE QL
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Shoda vyrobku

Podle novych pravnich pfedpist musi kazdy podnik jmenovat zpusobilou
osobu, ktera bude odpovidat za zajisteni shody s platnymi pozadavky.

V zavislosti na rizikové tridé daného prostredku overuje shodu bud
vyrobce, nebo ,0znameny subjekt — notified body*.

Navrhované pravni predpisy umoznuji obnovu nékterych zdravotnickych
prostfedkl pro jedno pouziti, aby byly vhodné pro dalSi pouZiti, pod
podminkou, ze splnuji podminky vztahujici se na nové prostredky
(ovSem za podminky, ze to umoziuje narodni legislativa)
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MODERNIZACE PRAVIDEL EU TYKAUJICICH SE QL
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Sledovatelnost

Ve snaze o zajisténi sledovatelnosti prostfedkl pozaduji nafizeni po

vyrobcich a dovozcich, aby:

- pridélovali svym vyrobkum jedine€¢nou identifikaci prostfedku (UDI)

- zaregistrovali sebe i prostredky, které uvadeji na trh v EU, v centralni
evropske databazi

- byli schopni identifikovat, kdo jim urCity vyrobek dodal a komu jej dodali
oni

Po vyrobcich by se rovnez pozaduje, aby pouzivali novy portal EU k

ohlasovani zavaznych nezadoucich prihod a napravnych opatreni, ktera

pfijali s cilem predejit jejich opakovani, hlaseni trendl apod.
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MODERNIZACE PRAVIDEL EU TYKAUJICICH SE QL
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Koordinacni skupina pro zdravotnické prostredky

« Podle novych nafizeni byla vytvofena koordinaCni skupina pro
zdravotnické prostfedky, ktera sestava ze zastupcu jednotlivych
zemi. Mimo jiné se navrhuje, aby tato skupina pred uvedenim
vysoce rizikovych prostfedku na trh provérovala jejich posouzeni,
ktera provedly oznamené subjekty.

« Stavajici Evropska databanka zdravotnickych prostfedku
(Eudamed) bude vybavena dodateCnymi funkcemi souvisejicimi
se systémem UDI, s registraci prostfedkd a hospodarskych
subjektu, s dozorem nad trhem a vigilanci, s pfisluSnymi certifikaty
a klinickymi zkouskami. Zamerem je rovnéz zverejnovat veskeré
informace, jez nejsou duvérné povahy.



Outdated rules — rules on medical devices
date back to the 1990s and don't reflect the
technological progress made since then

Control of high-risk devices such as implants
relies on national Notified Bodies — separate
bodies risk inconsistency

Clinical trials taking place in more than one
Member State are subject to multiple
national assessments

Most aesthetic products, such as coloured
contact lenses, are regulated as general
products

Only one in five in vitro diagnostic medical
devices is checked by 2 Notified Body before
they are placed on the market

European database contains limited
information on medical devices that is not
publicly accessible

Varying and often limited inforration on
implanted devices available to patients

In case of harm resulting from medical devices,
compensation is not guaranteed if, for
example, manufacturer goes bankrupt

Multiple registration procedures might be
required for medical devices in different EU
countries

Factsheet Evropské Komise k nové regulaci - néco pro verejnost a tisk

Up-to-date rules — new rules take into
account technological progress and drive
innovation

Control of high-risk devices such as implants
involve also panels of independent experts
at EU level

Clinical trials taking place in more than one
Member State will be subject to a single
coordinated assessment

Many aesthetic products are regulated as
medical devices and subject to stricter
controls

Four out of five in vitro diagnostic medical
devices are checked by a Notified Body before
they are placed on the market

European database contains extensive
information on medical devices, most of which
is publicly available

An “implant card" for implanted devices gives
patients more information

A financial mechanism ensures patients are
compensated in case defective medical
devices harm them

Simplified procedure allows manufacturers to
register their device only once at the EU level
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Formalni rozdily
mezi Smernici 93/42/EHS a Narizenim (EU) 2016/425

0O Smérnice musi byt do legislativy jednotlivych élenskych statd transponovana. V piipadé CR je
aktualné transponovana do ¢eského prava formou zakona 22/1997 Sb. a Narizeni viady ¢.
54/2005 Sb. Zakon 90/2016 se na Smérnici nevztahuje, nebot’ ta neimplementuje pravidla NLF.

a Nafizenijg pfimo pouzitelnym predpisem, coz umoznuje identickou implementaci pozadavku v
celé EU. Clensky stat mlze upravit pouze souvisejici legislativu. V pripadé CR je to zakon
90/2016 Sb., ktery pouze specifikuje nékteré obecné pravni kategorie uvedené v Narizeni

O Smérnice je pomérné utly dokument (23 ¢lankd a 12 priloh, celkem 43 stran). Pozadavky na
ekonomické operatory mimo vyrobce prakticky neresi. Pozadavky na oznamené subjekty
zabiraji cca % stranky. Majoritni ¢asti jsou prilohy, obsahujici pozadavky na vyrobky, doplnéné o
klasifika¢ni pravidla a postupy posuzovani shody, které jesté nekoresponduji s moduly postupt
posuzovani shody (Modularni smérnice vysla v r. 2013 pozdéji nez MDD)

O Nafrizeni je rozsahly dokument (123 ¢lankt a 17 priloh), podrobné specifikujici souvisejici
povinnosti vSech ekonomickych operatort (3 strany). Pozadavky na oznamené subjekty (NB)
maji cca 30 stran. Pozadavky na vyrobky v Priloze | maji podobny obsah jako ve Smérnici, jsou
vS§ak podrobnéji specifikovany. Moduly posuzovani shody koresponduji s popisem modulu v
NLF (Rozhodnuti 768/2008 ES).

10
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Duvody pro vydani Naiizeni MDR Svl:llll;

¥ PFi realném pouzivani Smeérnice MDD se projevily nedostatky a nesrovnalosti v
pokryti vyrobkil a postupl posuzovani shody, které bylo nutno resit dalSimi
implementaénimi predpisy a zejména pravné nevymahatelnymi pozadavky
doporuceni MEDDEV a NBOG.

Implementace Smérnice nebyla ve vSech statech stejna — proto forma Narizeni

N K

Neni divod resit aktivni implantabilni prostredky samostatnym predpisem
AIMD, jehoz struktura a pozadavky jsou prakticky identické s MDD

v Potreba implementace zasad uvedenych v predpisech Nového legislativniho
ramce

v Smeérnice vyluéuje prostredky deklarujici jen esteticky nebo nelécivy ugel, i
kdyz technologie a rizika pro uzivatele jsou prakticky stejna jako u ZP.
¥ Smérnice nefeSi moznost zhorseni vlastnosti ZP zplisobené nespravnym

postupem dovozcl a distributort. Je tieba zajistit, aby uzivatel dostal pouze
vyhovujici prostredky

v Za u€elem ochrany trhu je nutno posilit zpétnou sledovatelnost MD
(traceability), zajistit jednoznaény identifika€ni systém a databaze vyrobcu,
vyrobku, certifikati, klinickych zkousek a;j.

v ZjednodusSeni postupu recertifikace, pokud se nezménily legislativni predpisy,
harmonizované normy ani konstrukce a vyroba ZP

11
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Dalsi diivody pro vydani Nafizeni MDR oLy

v Zdravotnicka zarizeni (nemocnice, organy ochrany verejného zdravi a jejich
laboratore) by méla mit moznost vyrabét, upravovat a pouzivat prostredky
interné, a resit tak specifické potreby cilovych skupin pacientt, které nelze na
odpovidajici urovni u€innosti uspokojit rovhocennym prostiedkem, ktery je na
trhu. Pro tato zdravotnicka zafrizeni by se neméla néktera pravidla narizeni
uplatiovat.

v Zfizeni Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prostredky

v Evropska Komise bude mit pravomoc ke jmenovani odbornych skupin a
odbornych laboratori, které by ji podporovaly v dané oblasti.

12
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Predmeét a oblast pusobnosti (Scope)

aLOl.
b g

OLD

Smeérnice se vztahuje na ZP

Stanovi podminky jejich uvadéni
na trh a jejich volného pohybu v
ramci ES

Smeérnice se nevztahuje na
prostredky:

« VD,

« AIMD,

* s nelé€ebnym ucelem,

« |écivé pripravky

NEW

Narizeni se vztahuje na ZP, AIMD,
prostredky s nelééebnym uéelem,
pro které byly zpracovany
spolecné specifikace.

Vztahuje se i na ZP, jejichz
nedilnou soucasti je in vitro
diagnostikum IVD

Narizeni se nevztahuje na

 IVD

» lécivé pripravky

» pripravky pro moderni terapii
(genové c¢i tkanoveé inzenyrstvi)

» vyrobky obsahujici zivy
biologicky material nebo zivé
organismy, véetné bakterii,
plisni a virt

13
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Povinnosti vyrobce — 1. cast @

O LD N EW
Soulad vlastnosti ZP se zakladnimi Soulad vlastnosti ZP se zakladnimi
pozadavky pozadavky

» Vypracovat TCF a uchovavat 5 let (15 let u * Vypracovat technickou dokumentaci TCF
implantatd) od dodani posledniho ZP na trh  [€—> podle Priloh Il a lll a prabézZné ji aktualizovat

« Zavést systém jakosti a udrzovat jej . Technick_ou dokumentaci uchovavat 10 let

» Posoudit shodu (pfipadné spolu s NB) (Z1F? rl\zttl#r:mplantatu) od dodani posledniho

* Provestiklinicke hodnoceni + Zavést systém fizeni rizik dle Pfilohy I, bodu

* Provadét PMS a PMCF aktivity 3, a udrzovat jej

* Poskytnout pfedepsané informace a navody « Zavést systém fizeni kvality a pribé&zné jej

« Uvadét adresu vyrobce, vyr. z 3. zemi také aktualizovat. Systém musi obsahovat prvky
adresu zplnomocnéného zastupce podle €l. 10, bod 9, pism. a) az m).

- Vydat prohlaseni o shodé * Provést klinické hodnoceni véetné PMCF

«  Pfipojit oznageni CE (pfip. i &islo NB) * Posoudit shodu (pfipadné spolu s NB)

« Informovat NB o0 zménach * Pripojit oznaceni CE (pfip. i C. NB)

« Hilasit a Fesit vigilanéni ptipady * Provadét PMS a PMCF aktivity

* Registrovat se (pfipadné prostiednictvim * Prilozit EU prohlaseni o shodé ke kazdému
AR) u &l. statu, kde ma sidlo — adresa a ZP nebo uvest web, kde je DoC dostupné
popis dotCenych ZP. « Poskytnout pfedepsané informace a navody

* Na vyrobku uveést adresu vyrobce, u vyr. z
tfetich zemi i zplnomocnéného zastupce

14
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Povinnosti vyrobce — 2. éast SLOl

OLD NEW

* PlInit povinnosti souvisejici se systémem
jedine¢né identifikace prostfedku UDI

« Zaregistrovat se v Elektronickém systému
«—> pro registraci hospodarskych subjektu.

* Vyrobce, ktery si nechava navrhovat Ci
vyrabét ZP jinou osobou (napf. OBL) musi i
informace o této osobé vloZit do systému (l.
10, odst. 15)

« Uplatfiovat a pribézné aktualizovat systém
sledovani po uvedeni na trh podle Cl. 83

» Pfijmout opatfeni, maji-li duvod se
domnivat, ze ZP uvedeny jimi na trh neni ve
shodé s Nafizenim

* Mit k dispozici systém pro zaznamenavani a
oznamovani nezadoucich prihod podle
¢lanku 87 a 88

» Predlozit organu dozoru na jeho Zzadost
dokumentaci (jazyk urcCi Clensky stat),
pfipadné bezplatné vzorky (kde je to
neproveditelné, umoznit pFistup k vyrobku)

* Oznamit notifikované osobé& zaméry na
zmény v systému nebo rozsahu vyrobku

15
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Povinnosti vyrobce — 3. éast SLOl

OLD NEW

* Dodrzovat Spolecné specifikace podle €l. 9,
nebo zduvodnit, Ze jimi pfijata feSeni jsou
pfinejmensim rovnocenna

* Vyrobce implantabilnich ZP je povinen

opatfit vyrobek Kartou s informacemi o
implantatu (Implant card)

« Byt pojistén nebo mit dostatec¢né kryti
pro pfipadnou nahradu skody
zpusobenou vadnymi vyrobky z jejich
produkce

* Provozovat a aktualizovat systém fizeni
kvality, jehoZ minimalni rozsah aspektu je
uveden na nasledujicich snimcich

* Vyrobce musi mit v ramci svych
organizaci k dispozici alespon jednu
osobu zodpovédnou za dodrzovani
pravnich predpisu, ktera bude odpovidat
za zajisténi shody s platnymi pozadavky.
(kvalifikani pozadavky na tuto osobu dale)

16
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Minimalni obsah systému fizeni kvality I

OLD NEW

a) cile jakosti; a) strategie pro zajisténi souladu s pravnimi
predpisy, s postupy posuzovani shody a

b) organizacni struktura; postupy pro Fizeni Uprav prostfedk;

c) metody sledovani funkce systému jakosti; <> b) urdeni pFisludnych obecnych pozadavki na
d) postupy pro monitorovani a ovéfovani bezpecnost a ucinnost a prizkum moznosti,
navrhu vyrobkd; jak tyto pozadavky zohlednit;
e) metody kontroly a zabezpe&ovani jakosti ve c) odpovédnost za fizeni;
vyrobni fazi, zejména sterilizace, nakup a d) Fizeni zdrojli, véetn& vybéru a kontroly

prislusne dokumenty; dodavatelll a subdodavatel(;

") testy a zkousky prl mezioperacni a vystupni e) Fizeni rizik podie prilohy | bodu 3;
f) klinické hodnoceni podle €l. 61 a pfilohy
XIV, v¢etné PMCEF;

g) realizace vyrobku, v€etné planovani,
navrhu, vyvoje a vyroby;

h) ovéfeni pfidéleni kodu jedine¢né identifikace
prostfedku UDI provedeného v souladu s €l.
27 odst. 3 vSem pfislusnym prostfedkim a
zajistujici konzistentnost a platnost
informaci poskytovanych podle €l. 29;

17
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Minimalni obsah systému Fizeni kvality aLOl

OLD NEW

1) vytvoreni, uplathovani a udrzovani systému
sledovani po uvedeni na trh v souladu s
¢lankem 83;

vedeni komunikace s prisluSnymi organy,
oznamenymi subjekty, jinymi hospodarskymi
subjekty, zakazniky a/nebo jinymi
zuCastnénymi stranami;

K) postupy ohlasovani zavaznych nezadoucich
pfihod a bezpeénostnich napravnych
opatfeni v terénu v ramci vigilance;

l) Fizeni napravnych a preventivnich opatfeni
a ovérovani jejich u€innosti;

m) postupy monitorovani a méfeni vystupd,
analyzy udaja a zlepSovani vyrobku.

18
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Osoba odpoveédna za dodrzovani pravnich predpisu @

OLD NEW

* povinnost mit ustanovenu takovou « vyrobce musi mit v ramci svych
osobu neni stanovena organizaci k dispozici alespon jedu

osobu zodpovédnou za dodrzovani
pravnich predpisu, spliujici
pozadavky (Cl. 15 MDR):

« VS diplom z oboru prava,
Iékarstvi, farmacie, inzenyrstvi

« 4 roky praxe v regulaci nebo
systémech kvality ZP

* mikropodniky a malé podniky
nemusi mit takovou osobu ve své
organizaci, ale musi ji mit trvale a
nepretrzité k dispozici

+ Také zplnomocnény zastupce (AR)
musi mit takovou osobu trvale a
nepretrzité k dispozici.

19
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Minimalni rozsah odpovédnosti osoby aLOV
odpovédné za dodrzovani pravnich piredpisu —

OLD NEW - osoba zajisti alespon, ze:
* povinnost mit ustanovenu takovou a) shoda ZP je pred uvolnénim
osobu neni stanovena prostredku nalezité kontrolovana v

> souladu se systémem fizeni kvality,
v jehoz ramci je tento prostiedek
vyroben;

b) je vypracovana a pravidelné
aktualizovana technicka
dokumentace a EU prohlaseni o
shodé;

c) jsou splnény povinnosti tykajici se
sledovani po uvedeni na trh PMS
v souladu s ¢l. 10 odst. 10;

d) jsou splnény ohlasovaci povinnosti
podle ¢lankl 87 az 91;

e) v pripadé prostredku, které jsou
predmétem klinické zkousky, je
vydano prohlaseni uvedené v
priloze XV kapitole Il bodé 4.1.




Priklady, kdy detaily vztahujici se k povinnostem vyrobce uvadi
MDR v casti vénované notifikovanym osobam — prodlouzeni
platnosti certifikatu (recertifikace, opétovna certifikace):

Vyrobce je jmenovan v této souvislosti v ¢l. 56: ,,Na zdkladé Zddosti vyrobce mize byt platnost
certifikatu prodluzovdna o dalsi obdobi, z nichZ Zaddné neprekroci délku péti let, a to na zakladé
nového posouzeni v souladu s prislusnymi postupy posuzovdni shody.”

Mezi povinnosti Notifikované osoby (viz pfriloha VII, bod 4.11. Opétovna certifikace) je vyjmenovana
rada aspekti, kterymi se NB musi zabyvat:

NB musi mit postupy, v nichZ pozaduje po vyrobci prehled zmén a védeckych poznatkt, mj. prehled:
zmén puvodné schvaleného prostiedku, véetné dosud neoznamenych zmén,

zkusenosti ziskanych béhem PMS,

zkusenosti ziskanych na zakladé Fizeni rizik,

zkusenosti ziskanych z aktualizace prokazani souladu s obecnymi pozadavky na bezpecnost a Gcinnost,
zkusenosti ziskanych na zakladé prezkumu klinického hodnoceni, vysledkii klinickych zkousek a PMCF,
zmén pozadavkl, soucasti prostfedku nebo védeckého ci regulacniho prostredi,

zmén uplatnovanych nebo novych harmonizovanych norem a spolecnych specifikaci

YVV VYV YV VY VY

zmén lékarskych, védeckych a technickych poznatkd, jako jsou napfiklad:

» nové zpusoby lécby,

zmény zkusebnich metod,

nové védecké poznatky ohledné materialt a soucasti, véetné poznatkti ohledné jejich biokompatibility,
zkusenosti ziskané na zakladé studii tykajicich se srovnatelnych prostredkd,

udaje z registru,

zkusenosti ziskané na zakladé klinickych zkousek se srovnatelnymi prostredky.
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aLOl.

Kapitola lll MDR: Identifikace, sledovatelnost, Eudamed + UDI ~ 7

Tato kapitola lll tvori podstatnou ¢éast povinnosti, kterymi se MDR lisSi od
MDD a které tvori jednu z paternich ¢asti nového systému pozadavka MDR

1. Vyrobci, dovozci, distributofi a AR (hospodarské subjekty) musi vést evidenci

v' od kterého HS prostrfedek obdrzeli
v' kterému HS prostfedek dodali
v kterému zdravotnickému zafizeni pfimo dodali prostredek (&l. 25)

2. Komise zajisti zavedeni mezinarodné uznavané nomenklatury ZP a da ji
bezplatné k dispozici vyrobcum a subjektum které jsou povinny ji uzivat (gl. 26)

3. Vznikne systém Jedine¢né identifikace prostfedku ,UDI systém® (Unique
Device ldentification system) — viz ¢&l. 27 a P¥iloha VI, ¢ast C. UDI sestava z:

v" identifikatoru UDI-DI, specifického pro model prostfedku konkrétniho vyrobce
v" identifikatoru UDI-PI, specifického pro vyrobenou jednotku

4. Komise jmenuje jeden nebo nékolik subjektl, které provozuji systém pro
pridelovani jedineCnych identifikaci prostfedku (dale jen ,vydavajici subjekt)
podle tohoto narizeni. Do té doby to jsou organizace GS1, HIBCC a ICCBA,
které c¢aroveé a jiné kédy jiz dnes pfidéluji pro rizné ucely, i mimo oblast ZP.
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Systém UDI - terminologie (Pfioha Vi, st C); abll
Zakladni UDI-DI - (Basic UDI-DI) primarni identifikator modelu prostiredku. Je to

primarni kli¢ zaznamu v databazi UDI.
Odkaz na Basic UDI-DI musi byt v certifikatech a Prohlasenich o
shodé.

Identifikator UDI-DI -  jedineény Ciselny nebo alfanumericky staticky kod, specificky
pro urcity model prostredku a ktery se pouziva rovnéz jako
»pristupovy kli¢“ k informacim uchovavanym v databazi UDI

UDI-PI - Ciselny nebo alfanumericky dynamickykod, ktery identifikuje
jednotku vyroby prostredku (napf. sériové Cislo, Cislo Sarze,
identifikace softwaru, datum vyroby €i pouzitelnosti nebo obé
tato data)

Jedineény identifikator UDI - (Unique Device ldentifier) série €iselnych nebo
alfanumerickych znaki, vytvorena prostrednictvim celosvétové
prijimané normy identifikace a kddovani prostredki. Umoznuje
jednoznacénou identifikaci konkrétniho prostiedku na trhu.

UDI se sklada z UDI-DI a UDI-PI.
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Systém UDI - terminologie (pokragovani). QLUE.

Urovné obalu - (Packaging levels) rizné urovné baleni prostiredku, které
obsahuji vymezené mnozstvi prostredkl (napr. karton nebo
krabice).

Radiofrekvencni identifikace RFID - (Radio Rrequency Identification) technologie, ktera
vyuziva komunikaci prostrednictvim radiovych vin k vyméné
udaji mezi ¢tecim zarizenim a elektronickym identifikatorem
pfipevnénym na dany predmét (ZP) za ucéelem identifikace.

AIDC technologie - Automaticka identifikace a zaznamenavani udaju
(Automatic Identification and Data Capture)
technologie pouzivana k automatickému zaznamenavani udaju,
napf. ¢arové kody, QR koédy, radiofrekvenéni identifikace RFID a;.

HRI - (Human Readable Information) pro €lovéka €itelny format udaju
zakédovanych v nosié¢i UDI.

Nosi¢ UDI - prostiedek pro prenos UDI za vyuziti AIDC (napf. €arovy kéd, 2D
kéd, RFID aj.)a pripadné prislusného HRI (texty, symboly)
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Piloha VI, &ast C: Systém UDI oLy

1. UDI doplnuje a nenahrazuje pozadavky na znaceni podle prilohy | MDR.

2. JedineCny kod UDI podle standardu pfidéleného vydavajicimi subjekty
prideli, udrzuje a umistuje na prostredek nebo na obal pouze vyrobce. VysSSi
urovné baleni musi mit vlastni UDI (kromé pfepravnich kontejnerd, které maji
vlastni logisticky systém)

3. Zména, ktera by mohla vést k chybné identifikaci ZP nebo vysledovatelnosti
musi byt zakoncCena pridélenim nového UDI-DI, zejména zmeény :

obchodni znaéky nebo obchodniho nazvu;

verze nebo modelu prostredku;

oznaceni jakozto prostiredku pro jedno pouziti;

zabaleni prostiedku do sterilniho baleni;

nutnosti pred pouzitim sterilizovat;

mnozstvi prostiedkl obsazenych v jednom baleni;

AN N N N N N

kritickych vystrah nebo kontraindikaci: napr. u prostiredku obsahujicich latex nebo DEHP.
4. Nosi¢ UDI musi byt na samotném ZP a vSech urovnich baleni mimo kontejnery.

5. Pfi pouziti 1D €ar. kddu mohou byt UDI-DI a UDI-PI spojeny nebo nespojeny.
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aLOl,

Priklad pouziti UDI 7

AIDC - 2D carovy koéd s informaci
UDI (UDI-DI + UDI-PI spojeny)

XYZ P

M ED 901 U 11§ 9 6T 2020 4008 __—UDI-DI v ¢itelné formé HRI. Lze

XYZ Implantable Deyice pouzit jen jeden identifikator DI

. 123488 (———— konkrétniho modelu nebo verze
| o SEMIS od vydavajiciho subjektu (napf.

Lot: 19871027
© STERILE GTIN od GS1 nebo LIC od HIBCC)
XYZ Med c € Use by:
900 Street Address 2020-10-05

City, ST 00000
www .companyURL com
+1 000 555 121

- UDI-PI v ¢itelné formé. Dynamické
||||||||.“||.||||.|..||..| ¢islo specifické pro konkrétni ZP,
12OV 19071027008 musi obsahovat data, ktera se
objevuji na etiketé, napr. €. Sarze
(lot), vyrobni €islo (serial No.),
AIDC - RFID datum vyroby nebo exspirace.

identifikace

?AIDC — 1D linearni €arovy kod s
<—— informaci UDI (UDI-DI + UDI-PI
spojeny) o

Linearni carové kody mohou byt také
rozdéleny, jeden pro DI, druhy pro PI.
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Priloha VI, ¢ast C: Databaze UDI a dalSi povinnosti

Vyrobci vkladaji a aktualizuji informace (dle ¢asti B Prilohy VI).
Vyrobci pravidelné ovéruji spravnost udaju o ZP, dokud jsou na trhu.
Uzivatelské rozhrani databaze bude ve vSech urednich jazycich EU.

V databazi se udrzuji udaje o prostredcich, které uz nejsou na trhu.

a A 0 D kE

Vyrobce je povinen prubézné aktualizovat seznam vsech UDI které
pridelil.

6. Vyrobce provede pridéleni zakladniho UDI-DI pred podanim zadosti o
posouzeni shody notifikovanou osobou. (€l. 29, odst. 3)

7. Notifikovana osoba zanese odkaz na zakladni UDI-DI do certifikatu.

8. Pred uvedenim vyrobku na trh vyrobce zanese do databaze UDI
informace podle prilohy VI, ¢asti B, v€etné UDI-DI.

9. Pred uvedenim vyrobku na trh vyrobce zanese do databaze Eudamed
informace podle Prilohy VI, ¢ast A, bod 2, a prubézné je aktualizuje.
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Priloha VI, cast A: Registrace hospodaiskych subjektt @

1. Komise zfidi (viz Cl. 30) elektronicky systém ke zfizeni jediného
registracniho Cisla, do kterého hospodarské subjekty vkladaji data
podle casti A Prilohy VI.

2. Pred uvedenim ZP na trh zada vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo
dovozce za ucCelem registrace do elektronického systému informace
uvedene v priloze VI Casti A, bodé 1, pokud jiz neni registrovan.

3. Vyrobce, dovozce nebo AR poté obdrzi od kompetentni autority jediné
registracni Cislo (single registration number SRN).

4. V pripade posuzovani shody za ucCasti NB musi probéhnout registrace
pfed podanim zadosti notifikované osobé. To znamena, ze Zadost bude
vzdy spojena s Zadatelem prostrednictvim registracniho Cisla (¢l. 31,
odst. 3).
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Obsah souhrnu udaju o bezpecnosti a klinické funkci swl:llll.
pro Class lll a implantabilni ZP

Souhrn je dokument zastresujici jak klinické hodnoceni, tak technickou
dokumentaci a identifikaci. Obsahuje alespon

a) Identifikaci produktu a vyrobce (zakladni UDI-DI a jediné registracni €islo SRN,
pokud jiz bylo vydano)

b) urcéeny ucel prostredku a veskeré indikace, kontraindikace a cilové populace

c) popis prostredku, véetné odkazu na predchozi generaci ¢€i generace nebo
varianty, pokud existuji, a popis rozdilti, popis prislusenstvi nebo prostredki a
vyrobkl uréenych k pouziti v kombinaci s prostiedkem;

d) mozné diagnostické Ci terapeutické alternativy;
e) odkaz na vSechny pouzité harmonizované normy a spoleéné specifikace CS;

f)  souhrn klinického hodnoceni podle pfilohy XIV a pfislusné informace o
nasledném klinickém sledovani po uvedeni na trh PMSF;

g) doporucéeny profil a odbornou pripravu pro uzivatele;

h) informace o pfipadnych zbytkovych rizicich a pfipadnych nezadoucich ucincich,
vystrahach a preventivnich opatrenich.
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Nowy nawrh databaze zdravotnickych prostiedki Eudamed abOl.
(&. 33) ===

Funkéni specifikace Eudamedu ma byt stanovena do 1 roku po vydani MDR.
Bude obsahovat:

a) systém pro registraci prostiedki uvedeny v ¢l. 29 odst. 4;

b) databazi UDI podle €l. 28;

c) systém registrace hospodarskych subjektl (viz SRN) uvedeny v €l. 30;

d) systém pro notifikované osoby a certifikaty uvedeny v €l. 57;

e) systém tykajici se klinickych zkousek uvedeny v €l. 73;

f)  systém tykajici se vigilance a sledovani po uvedeni na trh uvedeny v €l. 92;

g) systém tykajici se dozoru nad trhem uvedeny v €l. 100.

Verejnost bude mit pristup k informacim o

v' ZP uvedenych na trh,

v' certifikatech NB,

v vyrobcich, dovozcich, autorizovanych reprezentantech a distributorech,

v" klinickych zkouskach.
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VYVOJ POZADAVKU NA NOTIFIKOVANE OSOBY
V LEGISLATIVE (ilustrativni data)

Smérnice 93/42/EHS (MDD) Pozadavky v priloze IX - % strany textu
Postup oznameni (notifikace) - % strany

Naftizeni (EU) 920/2013 Vyklad kritérii v priloze | - 3 strany textu
Postup notifikace a monitorovani - 6 stran

Nafizeni (EU) 2017/745 (MDR) Pozadavky v Priloze VII - 18 stran textu
Postup jmenovani v c¢l. 35 az 50 — 12 stran
Pozadavky na vyrobce v ¢l. 10 - necelé 3 strany

+ osoba zodpovédna za predpisy - 1 strana

Organizace European Hospital and Healthcare Federation HOPE uvadi,
Ze zejména se zavedenim povinnosti provadéet neohlasené audity se role
notifikovanych osob méni z pozice ,partnera priimyslu“ na ,,policistu”




N —— &
Pozadavky MDR na notifikované osoby (¢l. 35 — 50) oLOY
dale rozsifuje pozadavky Nafizeni EU 920/2013

A) Pravni status a organizac€ni struktura

1. Zadatel musi mit dokumentovanou pravni subjektivitu podle vnitrostatnich
pravnich predpistl. Dokumentace musi obsahovat informace o vilastnictvi a
pravnickych nebo fyzickych osobach, které vykonavaji kontrolu nad NB.

2. Pokud je NB pravnickou osobou, ktera je sou€asti vétsi organizace, musi byt jasné
zdokumentovany €innosti uvedené organizace a jeji organiza€ni struktura a fizeni
a jeji vztah s oznamenym subjektem.

3. Pokud NB zcela nebo z¢asti viastni pravnické osoby usazené v ¢lenském stateé
nebo v nékteré treti zemi nebo je vlastnén jinou pravnickou osobou, musi byt
jasné vymezeny a zdokumentovany €innosti a odpovédnost uvedenych
pravnickych osob a rovnéz jejich pravni a provozni vztahy s oznamenym
subjektem.

4. Jasné dokumentovana organizacni struktura, rozdéleni povinnosti, hierarchické
vztahy a fungovani oznameného subjektu musi byt takové, aby zajiStovaly duvéru
ve vykon oznameného subjektu a ve vysledky jim provadénych ¢innosti
posuzovani shody.
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Pil. ViI) Svﬂllll.
A) Pravni status a organizacni struktura

5. NB musi urcit osoby s pravomoci a zodpoveédnosti za tyto jednotlivé
€¢innosti (a stanovit pro né dokumentované kvalifika€ni pozadavky):

a) poskytovani odpovidajicich zdroju pro ¢innosti posuzovani shody;

b) vypracovavani postupt a politik fungovani NB;

c) dohled nad uplatnovanim postup, politik a systému NB v oblasti fFizeni kvality;
d) dohled nad finanénimi prostredky oznameného subjektu;

e) ¢innosti oznameného subjektu a jim pfijimana rozhodnuti, véetné smluvnich
ujednani;

f) pripadné preneseni zodpovédnosti za vymezené ¢innosti na pracovniky a/nebo
vybory

g) spoluprace se jmenujici autoritou a plnéni povinnosti komunikace s Komisi a
jinymi NB.
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PoZzadavky MDR na notifikované osoby (Pril. ViI) abOl.

B) Nezavislost a nestrannost (modry text = stavajici legislativa)
(Cerveny text = noveé pozadavky)

1. NB musi byt subjekt tfeti strany, nezavisly na vyrobci a nezavisly na jiném
hospodarskem subjektu, ktery ma na ZP zajem, i na jakychkoliv konkurentech
vyrobce. To nebrani tomu, aby NB provadél posuzovani shody pro
vzajemné si konkurujici vyrobce.

2. NB musi byt organizovana a provozovana tak, aby byla zaruCena nezavislost,
objektivita a nestrannost jeho Cinnosti. Oznameny subjekt musi
zdokumentovat a zavést strukturu a postupy pro zajisténi nestrannosti a
pro prosazovani a uplatnovani zasad nestrannosti v ramci celé své
organizace, vSech ¢innosti posuzovani a u vSech pracovniku. Tyto
postupy musi umoznit identifikaci, vySetfovani a feSeni kazdého pfipadu, kdy
muZze dojit ke stfetu zajmu, vCetné zapojeni do poradenskych sluzeb v oblasti
prostfedku pfed uzavienim pracovniho poméru s NB. VySetrovani, vysledek
a reseni daného pripadu musi byt zdokumentovany.
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (P¥il. Vi) a0V
B) Nezavislost a nestrannost

3. NB, jeho nejvysSi vedeni a pracovnici odpovédni za provadéni ukolu
spojenych s posuzovanim shody nesmeji:

a) byt navrhovatelem, vyrobcem, dodavatelem, osobou odpovédnou za instalaci,
kupujicim, vlastnikem, nebo osobou provadéjici udrzbu prostfedku, které posuzuiji,
ani zplnomocnénym zastupcem uvedenych stran. Timto se nevyluCuje nakup a
pouzivani posuzovanych ZP, jez jsou nezbytné pro ukony NB a provadéeni posuzovani
shody, nebo pouzivani téchto prostfedku pro osobni ucely;

b) ani podilet se na navrhu, vyrobé €i konstrukci, uvadéni na trh, instalaci a pouzivani
nebo udrzbé prostfedku, pro které jsou notifikovani, ani zastupovat strany, které se
uvedenymi Cinnostmi zabyvaiji;

c) podilet se na navrhu, vyrobé Ci konstrukci, uvadéni na trh, instalaci a pouzivani nebo
udrzbé prostredkd, pro které jsou jmenovani, ani zastupovat strany, které se
uvedenymi Cinnostmi zabyvaiji;

d) nabizet nebo poskytovat zadné sluzby, které by mohly ohrozit divéru v jejich
nezavislost, nestrannost nebo objektivitu. Zejména nesméji nabizet ani poskytovat
poradenskeé sluzby vyrobci, jeho zplnomocnénému zastupci, dodavateli nebo
obchodnimu konkurentovi, pokud jde o navrh, konstrukci, uvadéni na trh nebo udrzbu
prostfedkld nebo postupy, které jsou posuzovany (chybi zminka o poslednich 3 letech)

e) byt napojeni (be linked) na jakoukoliv organizaci, ktera sama poskytuje poradenské
sluzby uvedené v pismeni d). Timto omezenim se nevyluc€uji obecné skolici ¢innosti,
které nejsou specifické pro konkrétniho klienta a tykaji se regulace prostfedkt nebo

souvisejicich norem.
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- Pozadavky MDR na notifikované osoby (Pril.vi)  _—

B) Nezavislost a nestrannost abLOY,
by D

4. Zapojeni do poskytovani poradenskych sluzeb v oblasti ZP prfed uzavienim
pracovniho poméru s NB musi byt pfi zahajeni pracovniho pomeru
zdokumentovano a potencialni stfety zajmu musi byt monitorovany a feSeny.
Pracovnici, ktefi byli pivodné zaméstnani u konkrétniho klienta nebo tomuto
konkrétnimu klientovi poskytovali poradenské sluzby v oblasti ZP, nesmeéji byt
po dobu tfi let pfifazeni na Cinnosti posuzovani shody tykajici se daného
konkrétniho klienta nebo spoleCnosti nalezejicich do stejné skupiny.

5. VySe odmeény nejvysSiho vedeni, pracovnikl NB, ktefi posuzovani provadéji,
a subdodavatelll zapojenych do ¢innosti posuzovani nesmi zaviset na
vysledcich posouzeni. NB zverejni prohlaseni o zajmech sveho nejvyssiho
vedeni.

6. NB zajisti a zdokumentuje, ze innosti jeho pobocek nebo subdodavatell nebo
jakéhokoliv pfidruzeného subjektu, v€etné Cinnosti jeho maijitelt, neovlivni jeho
nezavislost, nestrannost nebo objektivitu jeho posuzovani shody.

7. NB musi fungovat v souladu se souborem soudrznych, spravedlivych a
rozumnych podminek s pfihlédnutim k zajmim malych a stfednich podniku,
jak jsou vymezeny v doporuceni 2003/361/ES, pokud jde o poplatky.

8. V dusledku pozadavku stanovenych v tomto bodu nejsou v zadném pripadé
vylouéeny vymeény technickych informaci a regulaénich pokynti mezi NB

a vyrobcem, ktery jej o posouzeni shody zada. i
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Pril. VII)
C) Duvérnost

1. NB musi mit zavedeny zdokumentované postupy zajistujici, aby jeho
pracovnici, vybory, pobocCky, subdodavatelé a jakykoliv pfidruzeny subjekt nebo
pracovnici externich subjektd zachovavali davérnost informaci ziskanych pfi

v . v Ié v

2. Pracovnici NB musi zachovavat sluzebni tajemstvi pfi plnéni svych ukolu podle
MDR nebo podle vnitrostatniho prava, kterym se MDR provadi, s vyjimkou
vztahu s organy odpovédnymi za NB, pfislusnymi organy v €lenskych statech
odpovédnymi za zdravotnické prostfedky nebo s Komisi. Musi byt chranéna
vlastnicka prava. NB musi mit zdokumentovany prislusné postupy.

37



. p===
aLOl.
o D o

Pozadavky MDR na notifikované osoby (Pril. VII)
D) Odpovédnost a finance

1. NB musi mit uzavieno prislusné pojisténi odpovédnosti tykajici se jeho
cinnosti posuzovani shody, pokud odpovédnost v souladu s vnitrostatnim
pravem neprevzal dotCeny Clensky stat.

2. Rozsah a celkova finan¢ni hodnota pojisténi odpovédnosti musi odpovidat
mife a zemepisnému rozsahu Cinnosti NB a musi byt umérné rizikovému
profilu certifikovanych ZP. Pojisténi odpovédnosti se musi vztahovat na
pfipady, kdy muze byt oznameny subjekt nucen zrusit, omezit Ci pozastavit
certifikaty.

3. NB musi mit k dispozici finan€ni zdroje nutné k provadéni Cinnosti
posuzovani shody v ramci svého jmenovani a souvisejicich obchodnich
operaci. Musi zdokumentovat a dolozZit svou finan¢ni zpusobilost a
dlouhodobou ekonomickou zivotaschopnost pripadné s prinlédnutim ke vSem
konkrétnim okolnostem v prabéhu zahajovaci faze.
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PoZzadavky MDR na notifikované osoby (Pril. ViI) S@ﬂﬂl’.
E) Systém rizeni kvality a koordinace

1. NB musi zavest, zdokumentovat, provadét, udrzovat a provozovat systém fizeni
kvality, ktery odpovida povaze, oblasti a rozsahu jeho €innosti posuzovani shody
a ktery je schopen podporovat a prokazovat soustavné plnéni pozadavki MDR.

2. Systém musi zahrnovat alespon tyto prvky:
a) strukturu a dokumentaci systému fizeni, v€etné strategii a cilu jeho Cinnosti;
b) postupy pfidélovani ¢innosti a odpovédnosti pracovnikim,;

C) postupy posuzovani a rozhodovani v souladu s ukoly, odpovédnosti a ulohou
pracovniku a nejvyssiho vedeni oznameného subjektu;

d) planovani, provadéni, hodnoceni a pfipadné upravu postupl posuzovani shody;
e) kontrolu dokumentl (control of documents);
f) kontrolu zaznamu (control of records);
g) prezkumy fizeni (management reviews);
h) vnitfni audity (internal audits);
1) napravna a preventivni opatreni (corrective and preventive actions);
j) stiznosti a opravné prostredky (complaints and appeals);
k) pribéznou odbornou pfipravu (continuous training).
Pouzivaji-li se dokumenty v riznych jazycich, musi je NB ovéfit a zajistit, aby

meély stejny obsah.
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PozZzadavky MDR na notifikované osoby (Piil. ViI)
E) Systém fizeni kvality a koordinace

3. Nejvyssi vedeni NB musi zajistit, aby byl systém fizeni kvality plné chapan,
uplatnovan a udrzovan v ramci celé organizacni struktury NB, vCetne pobocCek a
subdodavatelu zapojenych do ¢innosti posuzovani shody podle tohoto nafizeni.

4. NB se musi podilet na prislusnych standardiza¢nich ¢innostech a na
¢innostech koordinaéni skupiny NB podle Clanku 49 nebo zajisti, aby o nich
byli informovani jeho pracovnici provadegjici posuzovani a aby jeho pracovnici
provadeéjici posuzovani a pfijimajici rozhodnuti byli informovani o vSech
prislusnych pravnich predpisech, pokynech a dokumentech tykajicich se
osvédcéenych postupu pfijatych v ramci MDR.

5. NB musi od vSech pracovnikll vyzadovat, aby se podpisem nebo
rovnocennym zpusobem formalné zavazali dodrZovat postupy, které si NB
stanovi. Uvedeny zavazek zahrnuje aspekty tykajici se duvérnosti a nezavislosti
na obchodnich a dalSich zajmech a jakoukoliv stavajici Ci predchozi vazbu s
klienty. Od pracovniku se vyzaduje, aby ucinili pisemné prohlaseni uvadgjici, ze
se zavazuji dodrzovat zasady davérnosti, nezavislosti a nestrannosti.
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (P¥il. Vi) a0V
F) Zdroje

1. NB musi byt schopny provadét vsechny ukoly, které se na né podle tohoto
narizeni vztahuji, pfi nejvyssi urovni profesni bezuhonnosti a nalezité
zpusobilosti v této konkrétni oblasti bez ohledu na to, zda jsou uvedené ukoly
provadeny samotnymi NB, nebo jejich jménem a na jejich odpoveédnost.

2. NB musi mit zejména k dispozici potrebné pracovniky a vlastnit nebo mit k
dispozici veSkeré vybaveni, zafizeni a zpUsobilost nezbytné k fadnému plnéni
technickych, védeckych a administrativnich ukold spojenych s ¢innostmi
posuzovani shody, pro néz byly jimenovany.

3. Tento pozadavek predpoklada, ze NB bude mit vzdy a pro kazdy postup
posuzovani shody a kazdy typ prostfedkl, pro néz byla notifikovana, neustale k
dispozici dostatek administrativnich, technickych a védeckych pracovniku se
zkuSenostmi a znalostmi ohledné pfislusnych prostfedku a souvisejicich
technologii. Téchto pracovnikd musi byt dostateény pocet, aby mohla dotéena
NB plnit ukoly v oblasti posuzovani shody, vCetne posuzovani zdravotnické
funkCnosti, klinickych hodnoceni a ucinnosti a bezpecnosti prostredku, s
ohledem na pozadavky MDR, a zejména na pozadavky stanovené v priloze I.

4. Souhrn zpusobilosti NB musi umoznit posuzovani typu prostfedkud, pro néz je
jmenovana. NB musi mit dostate€nou interni zpusobilost, aby kriticky
hodnotila posouzeni provedena externimi odborniky.
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (P¥il. ViI) aLOY,
F) Zdroje

5. Ukoly, které NB nesmi zadavat subdodavateldm:
a) pfrijeti zadosti a prezkoumani smlouvy
b) rozdélovani zdroju (nominace pracovniku pro ukoly)
c) konecny prezkum (final review)
d) rozhodnuti a certifikace (decisions and certifications)

6. Pracovnici NB podilejici se na fizeni provozovani €innosti posuzovani shody
prostfedkd musi mit odpovidajici znalosti nezbytné k vytvoreni a provozovani
systemu pro
a) vybér pracovnikl provadéjicich posuzovani a ovérovani
b) ovéfovani jejich zpusobilosti,

c) poskytovani opravnéni k plnéni jejich ukoll a pfidélovani téchto ukolu

d) pro organizovani jejich pocatecni a prubézné odborné pfipravy

e) jejich monitorovani s cilem zajistit, aby v ramci posuzovani a ovéfovani, byli zpusobili
plnit svérené ukoly

7. NB musi v ramci svého nejvyssiho vedeni urcit alespon jednu osobu, ktera
nese celkovou odpoveédnost za vSechny Cinnosti posuzovani shody tykajici se
prostredku.
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Pil. Vi) aLOV
F) Zdroje

8. NB musi zavedenim systému pro vyménu zkusenosti a programu pribézné
odborné pripravy a vzdélavani zajistit, aby si pracovnici podilejici se na
cinnostech posuzovani shody udrzovali kvalifikaci a odborné znalosti.

9. NB musi jasné zdokumentovat rozsah a omezeni povinnosti a odpovédnosti a
miru opravnéni pracovniku, véetné subdodavatelu a externich odborniku,
podilejicich se na posuzovani, a tyto odpovidajicim zpusobem informovat.

10. NB musi zavést kvalifikacni kritéria a postupy pro vybér a povérovani osob
zapojenych do posuzovani shody, mj. znalosti, zkuSenosti a jiné zpusobilosti a
pocatecCni a pribéznou odbornou pfipravu. Kvalifikacni kritéria se musi tykat
funkci v ramci posuzovani shody (provadéni auditt, hodnoceni nebo testovani
vyrobku, pfezkum technické dokumentace a rozhodovani), jakoz i prostredkd,
technologii a oblasti, (biokompatibility, sterilizace, tkani a bunék lidského a
zvireciho puvodu a klinického hodnoceni), v rozsahu notifikace.
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (P¥il. ViI) aLOY,
F) Zdroje

11. Konkrétni kvalifikaCni kritéria musi byt dana pfinejmensim pro posuzovani:
a) predklinického hodnoceni
b) klinického hodnoceni
c) tkani a bunék lidského a zvifeciho puvodu
d) funkéni bezpecnosti,
e) softwaru,
f) obald,
g) prostfedku obsahujicich jako nedilnou soucast [&Civy pFipravek,

h) prostfedkd, jeZ jsou slozeny z latek nebo z kombinaci latek, které jsou lidskym télem
absorbovany nebo v lidském téle lokalné rozptyleny,

i) ruznych typu sterilizaCnich postupd.

12. Pracovnici odpovédni za kvalifikaéni kritéria a za povéfovani pracovniku
cinnostmi pfi posuzovani shody musi byt pfimo zaméstnanci NB a musi mit
prokazatelné znalosti a zkuSenosti ve vSech techto oblastech:

a) pravni predpisy Unie tykajici se prostfedkl a pfislusné pokyny;

b) postupy posuzovani shody stanovené timto nafizenim;

c) Siroké znalosti v oblasti technologii ZP a navrhovani a vyroby ZP;

d) systém fizeni kvality NB, souvisejici postupy a pozadovana kvalifikacni kritéria;

e) odpovidajici odborna pfiprava pracovnikl podilejicich se na posuzovani shody ZP;
f) pfiméfena zkuSenost s posuzovanim shody podle MDR nebo dfive platné smérnice

MDD.
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Pil. Vi) aLOV
F) Zdroje — interni klinik

13. NB musi mit trvale k dispozici pracovniky s klinickymi znalostmi, ktefi musi
byt pokud mozno primo zaméstnanci NB. Tito pracovnici musi byt zapojeni
do vSech fazi posuzovani a rozhodovani uplatiovaného NB, aby:

a) urcili, kdy je pro posouzeni klinického hodnoceni provadéného vyrobcem zapotrebi
odborného poradenstvi, a urcili odborniky s odpovidajici kvalifikaci;

b) poskytovali odbornou pripravu pro externi klinické odborniky, zamérenou na pozadavky
MDR, spole¢né specifikace CS, pokyny a harmonizované normy, a podrobné
informovali externi klinické odborniky o souvislostech a dopadech posouzeni a
poradenstvi, jez poskytuji;

c) byli schopni pfezkoumat a védecky zpochybnit klinické udaje obsazené v klinickém
hodnoceni a souvisejicich klinickych zkouskach a odpovidajicim zplusobem vést externi
klinické odborniky pfi posuzovani klinického hodnoceni predlozeného vyrobcem;

d) byli schopni védeckym zplsobem vyhodnotit a pfipadné zpochybnit pfedlozené klinické
hodnoceni a vysledky posouzeni klinického hodnoceni vyrobce externimi kliniky;

e) byli schopni zajistit srovnatelnost a konzistentnost posouzeni klinickych hodnoceni
provedenych klinickymi odborniky;

f) byli schopni posoudit klinické hodnoceni vyrobce a vytvofit si klinicky usudek o
stanovisku poskytnutém externim odbornikem a dat doporuceni ,decision makeru“ NB

g) byli schopni vypracovavat zaznamy a zpravy prokazujici, ze prislusné Cinnosti
posuzovani shody byly radné provedeny.
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Pil. Vi) aLOV
F) Zdroje — Product reviewer

14. Pracovnici provadéjici pfezkum vyrobku (prezkum technické dokumentace nebo
prezkouseni typu) vCetné aspektu, jako je klinické hodnoceni, biologicka
bezpeclnost, sterilizace a validace softwaru, musi mit vSechny tyto kvalifikace:

a) VS studium v pfisludnych oborech (Iékafstvi, farmacie, inzenyrstvi nebo dalsi relevantni
védni obory);

b) 4 roky praxe v oblasti ZP nebo v souvisejicich ¢innostech, zahrnujicich vyrobu, audity,
nebo vyzkum, z toho 2 roky v oblasti navrhu, vyroby, testovani nebo pouzivani ZP
nebo posuzované technologie, nebo vztahujici se k posuzovanym védeckym aspektim;

c) znalosti pfedpisu v oblasti ZP, v€etné pozadavku na bezpecnost a ucinnost v Pril. I.
d) zkuSenosti a znalosti pfislusnych harmonizovanych norem, CS a pokynu;

e) znalosti a zkuSenosti v oblasti Fizeni rizik u ZP a souvisejicich norem a pokynu;

f) odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti klinického hodnoceni,

g) odpovidajici znalosti prostfedku, které posuzuiji,

h) odpovidajici znalosti a zkusenosti v oblasti postupu posuzovani shody v P¥il. IX az XI,
a prislusné poveéreni k provadeni uvedenych posouzeni;

1) schopnost vypracovavat zaznamy a zpravy prokazujici fadné provedeni pfislusnych

cinnosti posuzovani shody.
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Pil. Vi) aLOV
F) Zdroje - Site auditor

15. Pracovnici provadéjici audit systému kvality vyrobce na misté, musi mit vSechny
tyto kvalifikace:

a) VS studium v pfisludnych oborech (Iékafstvi, farmacie, inzenyrstvi nebo dalsi relevantni
védni obory);

b) 4 roky praxe v oblasti ZP nebo v souvisejicich €innostech, zahrnujicich vyrobu, audity,
nebo vyzkum, z toho 2 roky v oblasti fizeni kvality;

c) znalosti pfedpisu v oblasti ZP a pfislusnych harmonizovanych norem, CS a pokynu;
d) znalosti a zkuSenosti v oblasti Fizeni rizik u ZP a souvisejicich norem a pokynu;

e) odpovidajici znalosti systému fizeni kvality a souvisejicich norem a pokynd;

f) odpovidajici znalosti prostfedku, které posuzuii;

g) odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti postupl posuzovani shody v Pril. IX az X,
a pfislusné povéreni k provadéni uvedenych auditu;

h) proskoleni ohledné technik provadéni auditu umoznujicich kontrolovat systém kvality;
1) schopnost vypracovavat zaznamy a zpravy prokazujici fadné provedeni pfislusnych
cinnosti posuzovani shody.
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PozZzadavky MDR na notifikované osoby (Piil. ViI)
F) Zdroje — Decision maker

16. Pracovnici odpovédni za kone¢né prezkumy a rozhodovani o certifikaci musi
byt pfimo zaméstnanci NB, nesmi byt externimi pracovniky ani subdodavateli.
Tito pracovnici musi mit jako skupina prokazatelné znalosti a komplexni
zkusenosti ve vsSech téchto oblastech:

a) pravni predpisy tykajici se ZP a pfislusné pokyny;
b) posuzovani shody ZP relevantni z hlediska MDR;
c) druhy kvalifikaci, zkusenosti a odbornych znalosti relevantnich k posuzovani shody ZP;

d) Siroké znalosti technologii ZP, v€etné dostatecnych zkuSenosti s posuzovanim shody
certifikovanych ZP, znalosti pramyslu ZP, navrha a vyroby ZP;

e) systém fizeni kvality NB, souvisejici postupy a poZzadovana kvalifikace pracovniku;

f) schopnost vypracovavat zaznamy a zpravy prokazujici, ze pfislusné Cinnosti
posuzovani shody byly radné provedeny.
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PozZzadavky MDR na notifikované osoby (Piil. ViI)
F) Zdroje — dokumentace kvalifikace

1. NB musi mit postup pro uplné zdokumentovani splnéni kvalifikacnich
kritérii a kvalifikace kazdého pracovnika zapojeného do €¢innosti
posuzovani.

2. Pokud ve vyjimeénych pripadech nelze splnéni kvalifika€nich kritérii plné
prokazat, musi NB jmenujicimu organu opravnéni téchto pracovniki
zdlvodnit.

3. NB musi pro vSechny své pracovniky zavést a pravidelné aktualizovat:
a) tabulku s adaji o opravnénich a odpovédnosti pracovniki pri posuzovani shody;
b) zaznamy dokladajici pozadované znalosti a zkuSenosti pro ¢innosti, pro néz jsou

povéreni. Zaznamy musi obsahovat odlivodnéni pro vymezeni scope jednotlivych
pracovnikll a zaznamy o ¢innostech posuzovani shody, které provedli.
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Piil. ViI)
F) Zdroje — subdodavky a experti

1. Zadavani celych auditd systému fizeni kvality nebo celych pfezkuma e vyrobkd
subdodavatelium neni povoleno; avsak ¢asti téchto ¢innosti mohou byt
provadény subdodavateli a externimi auditory a odborniky jménem NB.

2. NB si ponecha plnou odpovédnost za dukazy o zpUsobilosti subdodavatell a
odborniku k pInéni jejich ukoll, za rozhodnuti na zakladé subdodavatelova
posouzeni a za praci, kterou subdodavatelé a odbornici jeho jménem vykonaiji.

3. NB nesméji zajiStovat smluvné subdodavatelem tyto Cinnosti:
a) prezkum kvalifikace a monitorovani vykonnosti externich odborniku;

q? b) auditni a certifikaCni Cinnosti v pl"lpadé ze se dotcené zadavani ¢innosti q?

o subdodavatelum tyka auditnich €i certifikaCnich orgamzam L XS
Pril. 7, bod 3.4.1. - pravdépodobné to znamena, Zze nesmim subdodavku na audit zadat
organizaci provadéjici audity (napf. COSJ), a subdodavku na certifikaci certifikaCnimu

organu (napf. COV).
c) pridélovani prace na konkrétnich ¢innostech externim odbornikiim;
d) konecny prezkum a rozhodovani;
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Pil. VII) S@ﬂﬂll.
F) Zdroje — monitorovani zpusobilosti

1. NB musi zavést postupy pro pocate¢ni hodnoceni a pribézné monitorovani:
a) zpusobilosti;
b) Cinnosti posuzovani shody;

c) vykonnosti (performance) vSech internich a externich pracovniku a
subdodavateld;

2. NB musi pravidelné pfezkoumavat zpusobilost svych pracovniku, identifikovat
potfeby v oblasti odborné pripravy a vypracovat plan odborné pripravy k
zachovani kvalifikaci a znalosti jednotlivych pracovnikd. V ramci tohoto
pfezkumu je nutno ovérit alespon to, zda pracovnici:

a) jsou obeznameni s pravem EU a vnitrostatnim pravem v oblasti ZP, s
prislusnymi harmonizovanymi normami, spolecnymi specifikacemi CS,
pokyny a vysledky koordinacnich Cinnosti;

b) ucastni se interni vymény zkusenosti a programu pribézné odborné
pfipravy a vzdélavani;
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Piil. ViI) Svﬂllll.
G) Procesy - nabidky

1. NB musi mit zavedeny podrobné postupy pro provadéni kazdeé Cinnosti
posuzovani shody, pro niz je notifikovana, pocinaje Cinnostmi pred podanim
zadosti az po rozhodovani a dozor a s pripadnym prihlédnutim k prislusnym
specifickym rysim danych prostredkd.

2. NB musi:

a) zverejnit popis postupu podavani zadosti o certifikaci, kde musi byt uvedeny jazyky
pripustné pro predkladanou dokumentaci a pro korespondenci;

b) mit zdokumentované postupy a podrobnosti ohledné poplatkl za konkrétni ¢innosti
posuzovani shody a jakychkoliv dalSich finanénich podminek NB pfi posuzovani ZP;

c) mit zdokumentované postupy tykajici se reklamy na sluzby v oblasti posuzovani
shody, které zajisti, aby z propagacnich Cinnosti nevyplyvalo, ze jimi provedené
posuzovani shody uspisi vyrobcum pfistup na trh nebo ze bude rychlejsi, jednodussi
Ci méné prisné nez u jinych NB;

d) mit zdokumentované postupy vyzadujici, aby pfed predlozenim cenové nabidky vyrobci
byly pfezkoumany informace poskytnuté pred podanim zadosti, vCetné predbézného
ovéreni kvalifikace (MDR) a klasifikace;

e) zajistit, aby smlouvy o posuzovani shody uzavirala NB pfimo s vyrobcem,
nikoliv s jakoukoliv jinou organizaci
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Pil. VII) S@ﬂﬂll.
G) Procesy -Zadost a smlouva

1. NB musi vyzadovat formalni zadost podepsanou vyrobcem nebo AR a
obsahujici veskeré informace a prohlaseni vyrobce pozadované na zakladé
postupl posuzovani shody podle pfiloh IX az XI.

2. Pisemna smlouva mezi NB a vyrobcem musi obsahovat podminky a povinnosti,
které NB umozni jednat podle MDR, vCetné povinnosti vyrobce informovat NB o
vigilancnich hlasenich, prava NB pozastavit, omezit nebo ukoncit uCinnost
certifikatd a o informacnich povinnostech NB.

3. NB musi mit dokumentovany postup prezkoumani zadosti, zabyvajici se:
a) uplnosti Zadosti z hlediska postupu posuzovani shody podle pozadované Pfilohy;
b) ovérfenim kvalifikace a klasifikace vyrobkl, na néz se zadost vztahuje;
c) otazkou, zda je zvoleny postup posuzovani shody pouzitelny podle MDR na dany ZP;
d) zpuUsobilosti NB posoudit zadost na zakladé své notifikace;
e) dostupnosti dostate¢nych a odpovidajicich zdroju.

4. Vysledek prezkumu Zadosti musi byt zdokumentovan. Udaje o zamitnutych
nebo stazenych zadostech musi byt zadany do elektronického systému
Eudamed a musi byt pristupné jinym NB.
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Piil. ViI) S@ﬂﬂll.
G) Procesy - €innosti

1. NB musi:
a) mit znalosti, zafizeni a postupy postacujici pro posouzeni podle pfiloh IX az XlI:
b) nalezité planovat kazdy jednotlivy projekt,

c) zajistit takové slozeni tymu, aby mél dostatek zkuSenosti, pokud jde o dotCenou
technologii, a aby byl trvale objektivni a nezavisly,

d) stanovit stridani €lend tymu provadéjiciho posuzovani v odpovidajicich intervalech,
e) podrobné odlivodnit stanoveni lhit pro dokonéeni posuzovani shody,

f) posoudit technickou dokumentaci ZP a feSeni ke splnéni poZadavku v Pfiloze I,

g) prezkoumat postupy a dokumentaci tykajici se hodnoceni predklinickych aspektu,

h) prezkoumat postupy a dokumentaci vyrobce tykajici se klinického hodnoceni,

1) zabyvat se vztahem mezi procesem fizeni rizik vyrobcem a analyzou predklinickych a
klinickych hodnoceni a zhodnotit jejich relevantnost z hlediska prokazovani shody

j) provadét zvlastni postupy uvedené v pfiloze IX bodech 5.2 az 5.4 (I&Civa, zvifeci a
lidské tkané, absorbovatelné nebo v téle rozptylené latky),
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Piil. ViI) S@ﬂﬂll.
G) Procesy - €innosti (modry text = stavajici legislativa)

1. NB musi:

K) u ZP tfid lla nebo Ilb posoudit technickou dokumentaci vybranou na reprezentativnim
zakladé,

l) planovat a pravidelné provadét dozorové audity a posouzeni, provadét nebo
pozadovat urcité testy za uCelem ovéreni radného fungovani systému fizeni kvality a
provadéet neohlasené audity na miste,

m) v souvislosti s vzorkovanim prostfedkl ovéfit, Ze vyrobeny prostfedek je ve shodé s
TCF; pfislusna kritéria vybéru a zkuSebni postup vymezi jesté pred vzorkovanim,

n) vyhodnotit a ovéfit soulad vyrobce s pfislusnymi pfilohami.
2. NB musi vzit v ivahu dostupné spolecné specifikace CS , pokyny a dokumenty

tykajici se osvédcCenych postupu a harmonizované normy, a to i v pripadé, kdy
vyrobce netvrdi, ze je dodrzuje.
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Piil. ViI) ~_7
G) Procesy - Audity systému kvality (modry text = stavajici legislativa)

1. Pred provedenim auditu NB v souladu se svymi postupy musi:

a) posoudit dokumentaci podle prislusné Prilohy a vypracovat program auditu, ktery:
» vymezi poCet a sled Cinnosti nezbytnych k uplnému pokryti systému vyrobce
» a k urCeni toho, zda splnuje pozadavky MDR.

b) urcit
> vazby a rozdéleni odpovédnosti mezi riznymi vyrobnimi misty,
» urcCit pfislusné dodavatele a/nebo subdodavatele vyrobce,
» zvazit nutnost auditu nékterého z téchto dodavatelu ¢i subdodavatelu, ¢i obou

c) pro kazdy audit stanoveny v programu auditu musi
» vymezit cile, kritéria a rozsah auditu,
> vypracovat plan auditu podle specifickych poZzadavku tykajicich se prostfedkd,
technologii a procesu pokrytych auditem

d) u tfid lla a llb vypracovat a aktualizovat plan vzorkovani technické dokumentace,
zahrnuijici cely okruh ZP uvedeny v zadosti vyrobce. Plan musi zajistit, aby béhem
doby platnosti certifikatu byly vybrany vzorky vSech prostifedku, pokrytych certifikatem.

e) jmenovat nalezité kvalifikované a opravnéné pracovniky pro provadéni jednotlivych
auditud, jim vymezit a dokumentovat ulohy, odpovédnosti a pravomoci ¢lent tymu.
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Piil. ViI) ~_7
G) Procesy - Audity systému kvality (modry text = stavajici legislativa)

2. Na zaklade programu auditu NB v souladu se svymi postupy musi:

a) auditem systéemu kvality ovérit, Ze systém zajisti shodu ZP s pfislusSnymi ustanovenimi
MDR, ktera se vztahuji na ZP ve vSech fazich, poCinaje navrhem pres vystupni
kontrolu kvality az po prabézny dozor, a urcit, zda jsou pozadavky MDR spInény.

b) na zakladé technické dokumentace a s cilem urcit, zda vyrobce splhuje pozadavky
prislusné Pfilohy provést pfezkum a audit procesl a subsystému vyrobce, zejména:

navrh a vyvoj,

kontrola vyroby a procesu,

dokumentace o vyrobku,

kontroly nakupu véetné ovéreni zakoupenych prostfedku,

napravna a preventivni opatfeni v€etné sledovani po uvedeni na trh PMS
PMCF

YV YV VYV

c) provést pfezkum a audit pozadavku a ustanoveni pfijatych vyrobcem, v€etné téch,
které zajistuji splnéni obecnych pozadavku na bezpecnost a ucinnost dle Pfilohy I.

d) Vzorkovani dokumentace musi zohlednit rizika spojena s ur€enym pouzitim ZP,
slozitost vyrobnich technologii, rozsah a tfidy vyrabénych ZP a informace z PMS.
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PoZzadavky MDR na notifikované osoby (Pil. Vi)
G) Procesy - Audity systému kvality

e) provést audit kontroly procesl v prostorach dodavateld, je-li shoda ZP &innosti
dodavatell vyrazné ovlivnéna, zejména neprokaze-li vyrobce dostate¢nou kontrolu nad
svymi dodavatel

f) proveést posouzeni technické dokumentace na zakladé vzorkovaciho planu se zietelem
na predklinické a klinické hodnoceni

g) nalezité a konzistentné klasifikovat zjisSténi z auditu v souladu s poZzadavky MDR a
pfislusnych norem, nebo osvédc¢enych postupl (BPG) vypracovanych MDCG
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Piil. ViI) S@ﬂﬂll.
G) Procesy - OvéFovani vyrobkll (modry text = stavajici legislativa)

3. Ovérovani vyrobku (Product verification) - Pro posouzeni technicke
dokumentace podle Prfilohy IX, kapitoly [l musi mit NB k dispozici dostateCné
odborné znalosti, zarizeni a zdokumentované postupy k:

a) jmenovani kvalifikovanych a opravnénych pracovnikd na pfezkouseni jednotlivych
aspektl, jako je:

pouziti ZP,

biokompatibilita,

klinické hodnoceni,

fizeni rizik,

sterilizace

YV VYVYY

b) posuzovani shody navrhu s MDR a zohlednéni bodu 4.5.4 (preklinické hodnoceni),
4.5.5. (klinické hodnoceni) a 4.5.6. (zvlastni postupy pro Class Il implantabilni, pro
Class llb aktivni k podavani I&Civ, pro ZP s derivaty krve). Soucasti posuzovani navrhu
je prezkum provadeéni vstupnich, vyrobnich a vystupnich kontrol vyrobcem a jejich
vysledky. Jsou-li zapotfebi dalSi testy nebo jiné dukazy, musi je NB provést nebo o
jejich provedeni pozadat vyrobce.
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Piil. ViI) Svﬂllll.
G) Procesy - Pfezkouseni typu (modry text = stavajici legislativa)

4. NB musi mit k dispozici dokumentované postupy, odborné znalosti a zafizeni k
prezkouseni typu dle Prilohy X, vCetné schopnosti:

a) prezkousSet a posoudit technickou dokumentaci s ohledem na body 4.5.4 az 4.5.6
Prilohy VIl a ovéfit, zda byl typ vyroben ve shodé s uvedenou dokumentaci;

b) vypracovat plan testl vymezuijici vSechny relevantni a kritické parametry, které musi
byt notifikovanou osobou nebo na jeji odpovédnost testovany;

c) zdokumentovat oduvodnéni pro volbu uvedenych parametr(;

d) provést testy s cilem ovéfit, zda feSeni pfijata vyrobcem splnuji pozadavky na
bezpecnost a uc€innost dle Pfilohy I. Tyto testy zahrnuji i testy prokazujici, zda vyrobce
uplatnil normy, pro jejichz pouzivani se rozhodl;

e) nebude-li testy provadeét pfimo NB, dohodnout s Zadatelem, kde budou nezbytné testy
provedeny

f) prevzit plnou odpovédnost za vysledky testd. Zkusebni protokoly predlozené vyrobcem
Jjsou uznany pouze v pripadé, Ze je vydaly subjekty posuzovani shody, které jsou
pfistudné kompetentni a nezavislé na vyrobci. (nikoliv notifikované osoby, ale
conformity assessment bodies, které jsou ,competent®; preklad tohoto terminu slovem
,prislusné”, ktere je pouzito v CZ verzi MDR, je zjevné chyba prekladatele)
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Pil. VII) S@ﬂﬂll.
G) Procesy - Ovéiovani zkousenim kazdého ZP

5. NB musi:

a) mit k dispozici dokumentované postupy, odborné znalosti a zafizeni k ovérovani
zkouSenim kazdého ZP dle Prilohy XI, Casti B;

b) vypracovat plan testl vymezujici vSechny relevantni a kritické parametry, které musi
byt notifikovanou osobou nebo na jeji odpovédnost testovany s cilem:

< U ZP Class IllIb ovéfit, zda jsou ve shodé s typem popsanym v certifikatu EU
prezkouseni typu a s pozadavky MDR,;

% u ZP Class lla potvrdit shodu s technickou dokumentaci podle Priloh Il a lll
a s pozadavky MDR;

c) zdokumentovat odlvodnéni pro volbu uvedenych parametru;

d) proveést posouzeni a testy za uCelem ovéreni shody daného ZP s pozadavky MDR
zkouSenim a testovanim kazdého vyrobku dle Pfilohy XI, bodu 15;

e) nebude-li testy provadét pfimo NB, dohodnout s zadatelem, kde budou nezbytné testy
provedeny

f) prevzit plnou odpovédnost za vysledky testd. ZkuSebni protokoly predlozené vyrobcem
jsou uznany pouze v pfipadé, Ze je vydaly subjekty posuzovani shody, které jsou
pfistudné kompetentni a nezavislé na vyrobci. (nikoliv notifikované osoby, ale
conformity assessment bodies, které jsou ,competent®)
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Piil. ViI) S@ﬂﬂl’.
G) Procesy - Posouzeni piedklinického hodnoceni

6. NB musi mit k dispozici dokumentované postupy, pro pfezkum postupt a dokumentace
vyrobce tykajicich se hodnoceni predklinickych aspekti. NB musi pfezkoumat, validovat
a ovérit, zda se postupy a dokumentace vyrobce nalezité zabyvaiji:

a) planovanim, provadénim, posuzovanim, a pfipadnou aktualizaci predklinického
hodnoceni a podavanim zprav o tomto hodnoceni, konkrétné:

v reSerSe odborné predklinicke literatury;

v predklinické zkousky, jako jsou napf. laboratorni zkousky, zkousky simulovaného
pouziti, poCitatové modelovani, pouziti zvifecich modely;

b) povahou a délkou trvani kontaktu s lidskym télem a konkrétnimi souvisejicimi
biologickymi riziky,

C) souvislostmi procesu fizeni rizik,

d) posouzenim a analyzou dostupnych predklinickych udaju a jejich relevantnosti, pokud
jde o prokazovani shody s prislusnymi pozadavky uvedenymi v priloze |.;

Posouzeni postupu a dokumentace predklinického hodnoceni notifikovanou osobou se
musi zabyvat vysledky reSersi literatury a veSkerou provedenou validaci, ovéfenim a
testovanim a vyvozenymi zavery. Obvykle zahrnuje zvazeni pouziti alternativnich
materiall, zohlednéni oball a stability dokonéeného prostiredku. V pfipadé, Ze vyrobce
neproved| Zadné nové testovani nebo Ze existuji odchylky od pfislusnych postupl, musi

dotéeny oznameny subjekt odlivodnéni predlozené vyrobcem kriticky pfezkoumat.
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PoZzadavky MDR na notifikované osoby (Pil. Vi)
G) Procesy - Posouzeni klinického hodnoceni

7. NB musi mit k dispozici dokumentované postupy, pro posouzeni postupll a dokumentace
vyrobce tykajicich se klinického hodnoceni, a to jak pro poc¢atecni, tak i prubézné
posuzovani shody. NB musi pfezkoumat, validovat a ovéfit, zda se postupy a
dokumentace vyrobce nalezité zabyvaiji:

a) planovanim, provadénim, posuzovanim, a aktualizaci klinického hodnoceni podle
Prilohy XIV a podavanim zprav o tomto hodnoceni,

b) sledovanim po uvedeni na trh a PMCF,
c) souvislostmi procesu fizeni rizik,

d) posouzenim a analyzou dostupnych udaju a jejich relevantnosti, vzhledem k
prokazovani shody s prislusSnymi pozadavky uvedenymi v priloze I,

e) zavéry vyvozenymi s ohledem na klinické dikazy a vypracovanim zpravy o klinickém
hodnoceni.

Postupy a) az e) uvedené vySe musi brat zfetel na dostupné spoleéné specifikace CS,
pokyny a dokumenty o osvédCenych postupech.
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Piil. ViI) S@ﬂﬂll.
G) Procesy - Posouzeni klinického hodnoceni

8. Posouzeni klinickych hodnoceni notifikovanou osobou dle prilohy XIV zahrnuje:
a) urcCené pouziti stanovené vyrobcem a v ném formulovana tvrzeni ohledné ZP,
b) planovani klinického hodnoceni,
c) metodiku literarni reSerse,
d) relevantni dokumentaci z literarni reSerse,
e) klinické zkousky,

f) prokazani rovnocennosti proklamované ve vztahu k jinym prostfedkim, vhodnost a
zaveéry dat ziskanych z rovnocennych nebo obdobnych prostfedkd,

g) sledovani po uvedeni na trh a PMCF,
h) zpravu o klinickém hodnoceni,
1) oduvodnéni, pokud jde o neprovedeni klinickych zkousek nebo PMCF.

Pri pouziti dat z klinickych zkouSek musi NB zajistit, aby byly zaveéry vyrobce platné
s ohledem na schvaleny plan klinickych zkousek.
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PoZzadavky MDR na notifikované osoby (Pil. Vi)
G) Procesy - Posouzeni klinického hodnoceni

9. NB musi garantovat, ze:

a) se klinické hodnoceni nalezité zabyvalo prislusnymi pozadavky na
bezpecnost a ucinnost z Prilohy |,

b) bylo sladéno s pozadavky fizeni rizik,
c) bylo provedeno v souladu s prilohou XIV

d) bylo odpovidajicim zplsobem zohlednéno v poskytovanych informacich o
prostredku.
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PoZzadavky MDR na notifikované osoby (Pil. Vi)
G) Procesy - Zvlastni postupy

1. NB musi mit zdokumentované postupy, dostatecné odborné znalosti a zafizeni
pro postupy uvedené v

a) priloze IX, bodé 5.1. (implantabilni ZP tfidy Il a aktivni ZP tfidy IIb urCené
k podavani nebo odstranovani IéCivého pfipravku),

b) pfiloze IX, bodé 5.2. (ZP obsahujici I1éCivou latku),

c) priloze IX, bodé 5.3. (ZP vyrobené s pouzitim derivatl lidskych nebo
zivocCisnych tkani)

d) pfiloze IX, bode 5.4. (ZP slozeneé z latek, které se v lidském tele absorbuiji
nebo rozptyli),

e) priloze XI, bodé 16. (Ovérovani Sarze ZP s derivaty lidské krve)

2. 'V pfipadé ZP vyrabénych s pouzitim tkané nebo bunék zvifeciho puvodu z
druht vnimavych k TSE, (viz nafizeni (EU) €. 722/2012), musi mit oznameny
subjekt zavedeny zdokumentované postupy podle narizeni 722/2012, mj. pro
vypracovani souhrnné zpravy o hodnoceni pro prisluSnou kompetentni autoritu.
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PoZzadavky MDR na notifikované osoby (Pil. Vi)
G) Procesy - Podavani zprav

1. Notifikovana osoba NB:

a) zaijisti, aby vSechny kroky posuzovani shody byly zdokumentovany tak, aby
zavéry posouzeni byly jasné, prokazaly soulad s pozadavky MDR a mohly
predstavovat objektivni dikazy tohoto souladu pro osoby, které se samy na
posuzovani nepodileji, napf. pro pracovniky jmenujicich organti

b) zajisti, aby byly z auditt systému kvality k dispozici zaznamy poskytujici
poskytovaly zretelnou auditni stopu

c) jasné zdokumentuje zavéry svych posouzeni klinickych hodnoceni ve
zprave o posouzeni klinického hodnoceni

d) ke kazdému konkrétnimu projektu poskytne podrobnou zpravu ve
standardnim formatu obsahujicim minimalni soubor prvkd uréeny MDCG.

2. Zprava notifikované osoby:

a) zdokumentuje vysledky posouzeni a vyvozuje jasné zavery o ovéreni shody
vyrobce s pozadavky MDR,

b) obsahuje doporuceni pro konecny prezkum a kone¢né rozhodnuti NB, které
podepiSe odpovedny pracovnik NB,

c) je poskytnuta dotCenému vyrobci.
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PoZzadavky MDR na notifikované osoby (Pil. Vi) s&
G) Procesy - Kone€ny prezkum

1. NB pred kone€nym rozhodnutim:

a) zajisti, aby pracovnici urCeni ke koneCnému prezkumu konkrétnich
projektu a k rozhodovani o nich, byli nalezité povéreni, a aby se
nejednalo o pracovniky, kteri provedli posouzeni,

b) ovéfi, ze zprava a podpurna dokumentace potrebna k rozhodovani

vCetné reseni neshod zjiStenych béhem posuzovani, maji vSechny
nalezitosti a jsou dostacujici vzhledem k rozsahu zadosti,

C) oveéfi, zda nezustaly nevyfeSené neshody, které by branily vydani
certifikatu.

68



. p===

Pozadavky MDR na notifikované osoby (Piil. ViI) S@ﬂﬂll.
G) Procesy - Rozhodnuti a certifikace

1. NB musi mit zdokumentované postupy rozhodovani, prideleni odpovednosti za
vydani, pozastaveni, omezeni a ukonceni ucinnosti certifikatu v€etné pozadavku
na oznamovani (Eudamed), které notifikované osobé& umozni:

a) na zakladé dokumentace z posouzeni a dalSich dostupnych informaci
rozhodnout, zda jsou splnény pozadavky MDR,

b) na zakladé posouzeni klinického hodnoceni a fizeni rizik rozhodnout, zda je
plan PMS, vCetné planu PMCF, odpovidajici,

c) rozhodnout o konkrétnich aspektech, které NB zahrne do dalSich pfezkumu
aktualizovaného klinického hodnoceni,

d) rozhodnout, zda je nutno pro certifikaci vymezit konkrétni podminky nebo
ustanoveni,

e) na zakladé novosti, klasifikace rizika, klinického hodnoceni a zavért analyzy
rizik ZP rozhodnout o obdobi (period) certifikace, které neprekroCi 5 let,
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PoZzadavky MDR na notifikované osoby (Pil. Vi)
G) Procesy - Rozhodnuti a certifikace

f) jasné zdokumentovat faze rozhodovani a schvalovani, v€etné schvaleni
podpisem odpovédnych pracovnikd,

g) jasné zdokumentovat odpovédnosti a mechanismy sdélovani rozhodnuti,
zejména je-li v zaverecné fazi certifikat podepsan jinou osobou, nez jsou
osoby s rozhodovaci pravomoci, nebo pokud nesplnuje kvalifikacni
pozadavky dle bodu 3.2.7. Prilohy VII.

h) vydat certifikaty v souladu s minimalnimi pozadavky stanovenymi v Pfiloze
Xll na obdobi platnosti neprekracuijici 5 let a uvést, zda jsou s danou
certifikaci spojeny néjaké konkrétni podminky nebo omezeni.

1) vydat certifikat nebo certifikaty pouze pro Zadatele
j) nevydat certifikaty zahrnujici vice subjektu

K) zajistit, aby vyrobce byl informovan o zaverech posuzovani a vysledném
rozhodnuti,

) zajistit aby byly informace zaneseny do Eudamedu (¢l. 57).
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Piil. ViI) S@ﬂﬂll.
G) Procesy -Zmeény a upravy

1. NB musi mit zavedeny postupy a smluvni ujednani s vyrobci o informacnich
povinnostech vyrobce a posuzovani (v€etné zjistovani zavaznosti) zmén :
a) schvaleného systému fizeni kvality nebo rozsahu vyrobku jim pokrytych,
b) schvaleného navrhu ZP,
c) urCeného pouziti ZP nebo tvrzeni u€inénych ohledné prostredku,
d) schvaleného typu ZP
e) veskerych latek, na které se vztahuji zvlastni postupy dle bodu 4.5.6. Pril. VII

2. NB podle téchto postupl musi:
a) zajistit, aby vyrobci pfedlozili k pfedchozimu schvaleni plany zmeén a
relevantni informace k témto zménam

b) posoudit navrhované zmeény a ovéfit, zda po zménach systém fizeni kvality
nebo navrh Ci typ prostredku stale splnuji pozadavky MDR

Cc) oznamit vyrobci své rozhodnuti a poskytnout zpravu nebo pripadné
doplAujici zpravu, ktera obsahuje zavéry posouzeni spolu s oduvodnénim.
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Pil. VII) S@ﬂﬂll.
G) Procesy - Dozor a monitorovani po udeéleni certifikatu

1. NB musi mit zavedeny postupy :
a) pro stanoveni, jak a kdy provadét Cinnosti v oblasti dozoru nad vyrobci.

b) K postupim patfi i ujednani o provadéni neohlasenych auditi na misté u
vyrobcU a pfipadné i subdodavatelll a dodavateltu provadéjicich testovani
vyrobkl a monitorovani shody s podminkami zavaznymi pro vyrobce a
souvisejicimi s rozhodnutimi o certifikaci, napf. aktualizace klinickych udaju,

c) pro screening zdroju védeckych a klinickych udajt a informaci ziskanych
po uvedeni na trh vztahujicich se k oblasti jejich jmenovani. Tyto informace
musi NB brat v potaz pfi planovani a provadeni Cinnosti v oblasti dozoru

d) prfezkum vigilan€nich dat, (k nim maji pristup podle €l. 92 odst. 2), s cilem

urcit jejich dopad na platnost stavajicich certifikatt. Vysledky hodnoceni a
veSkera pfijata rozhodnuti se dukladné zdokumentuiji.
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PoZzadavky MDR na notifikované osoby (Pil. Vi)
G) Procesy - postup pfri vigilanci
2. NB po obdrzeni informaci o vigilanci rozhodne o postupu:

a) neprijmout Zadna opatreni, jestlize se dany pripad vigilance zjevné
nevztahuje na udéleny certifikat,

b) sledovat aktivity vyrobce a kompetentni autority a vysledky Setfeni
provadéneého vyrobcem s cilem urcit, zda udéleny certifikat neni ohrozen
nebo zda bylo pfijato odpovidajici napravné opatreni,

c) proveést mimoradna opatfeni dozoru, jako jsou napr. prezkumy dokumentu,
audit ohlaseny s kratkym predstinem (short-notice audit) nebo neohlaseny
audit a testovani vyrobku, pokud je pravdépodobné, Ze udéleny certifikat je
ohrozen,

d) zvysit Cetnost dozorovych auditd,

e) prezkoumat konkrétni vyrobky nebo procesy na pristim auditu u vyrobce,

f) pfijmout jiné odpovidajici opatreni.
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PoZzadavky MDR na notifikované osoby (Pil. Vi)
G) Procesy - provadéni dozorovych auditu

1. NB musi mit v oblasti dozoru postupy pro:
a) planovani a provadéni dozorovych auditd u vyrobce nejméné jednou za rok,

b) zajisténi posouzeni dokumentace a uplatiiovani prislusnych ustanoveni z vigilance,
PMS a PMCF,

c) vzorkovani a testovani prostfedkd a technické dokumentace béhem auditl s cilem
zajistit, Ze vyrobce prubézné uplatriuje schvaleny systém kvality,

d) zajisténi, aby vyrobce plnil dokumentacni a informacni povinnosti stanovené v
prislusnych prilohach a aby jeho postupy zohlednovaly osvédcené postupy (best
practices) pfi uplathovani systému Fizeni kvality,

e) zajisténi toho, aby vyrobce nepouzival schvaleni systému fizeni kvality nebo schvaleni
prostfedkl zavadéjicim zpusobem,

f) shromazdéni dostateCnych informaci s cilem urcit, zda systém nadale spliuje
pozadavky MDR,

g) pozadani vyrobce, aby odstranil zjiSténé neshody a pfijal napravna a pfipadné i
preventivni opatreni,

h) kde je to nutné, ulozeni omezeni certifikatu, jeho pozastaveni nebo zruseni
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Piil. ViI) S@ﬂﬂll.
G) Procesy - provadéni dozorovych auditu

2. NB musi, je-li to uvedeno v podminkach certifikace:

a) provest hloubkovy prezkum vSech poslednich klinickych hodnoceni
provedenych vyrobcem na zakladé jim provadéného PMS, PMCF a klinickée
literatury relevantni pro stav IéCeny pomoci daného ZP nebo na zaklade
klinické literatury pro podobné ZP,

b) jasné zdokumentovat vysledek hloubkového prezkumu a zabyvat se
veskerymi konkrétnimi obavami tykajicimi se vyrobce, nebo mu ulozit
specifické podminky,

C) zajistit, aby posledni klinické hodnoceni bylo odpovidajicim zptusobem

zohlednéno v navodu k pouziti a pfipadné v souhrnu udaju o bezpecnosti a
ucinnosti.
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Pil. VII) S@ﬂﬂll.
G) Procesy - Recertifikace

1. NB musi mit k dispozici dokumentované postupy pro recertifikacni prezkum a
obnoveni certifikatl nejméné kazdych 5 let. Recertifikace se tyka schvalenych
systému fizeni kvality, Certifikatl EU posouzeni technické dokumentace a
Certifikatd EU pFfezkousSeni typu.

2. Postupy pro obnoveni Certifikatu EU posouzeni technické dokumentace a
Certifikatu EU prezkouSeni typu
musi vyzadovat, aby dotCeny vyrobce predlozil prehled zmén a védeckych
poznatku tykajicich se daného prostfedku, mimo jiné s uvedenim:
a) vSech zmén plvodné schvaleného prostfedku, véetné neoznamenych zmén,
b) zkuSenosti ziskanych z PMS,
C) zkuSenosti ziskanych z managementu rizik,
d) zkuSenosti ziskanych z aktualizaci prokazani shody s pozadavky Prilohy I,

e) zkusSenosti z pfezkumu klinického hodnoceni, v€etné vysledku klinickych
zkousek a PMCEF,

f) zmén pozadavku na soucasti ZP nebo na védecké Ci regulatorni prostredi,

g) zmen uplathovanych nebo novych harmonizovanych norem, spoleCnych

specifikaci nebo rovnocennych dokumentd,
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Pozadavky MDR na notifikované osoby (Piil. ViI)
G) Procesy - Recertifikace
3. Pro obnoveni Certifikatu EU posouzeni technické dokumentace a Certifikata EU

prezkouseni typu musi dale vyrobce predlozit seznam zmeén Iékarskych,
védeckych a technickych poznatkd, jako jsou napfiklad:

h) nové zpusoby |éCby,
1) zmény zkuSebnich metod,
j) nové védecké poznatky o materialech a soucastech, v€etné biokompatibility,
K) zkuSenosti ziskané na zakladé studii tykajicich se srovnatelnych ZP,
) udaje z registra,
m) zkuSenosti ziskané na zakladé klinickych zkousek se srovnatelnymi ZP;
4. NB musi mit postupy pro posouzeni téchto informaci a musi vénovat pozornost

zvlasté klinickym udajum z PMS a PMCEF, které probéhly v obdobi od pfedchozi
certifikace, v€etné pfislusnych aktualizaci zprav vyrobce o klinickém hodnoceni.

5. U rozhodovani o recertifikaci vyuziva NB stejné metody a zasady jako u
puvodniho rozhodovani o certifikaci. V pfipadé potfeby Ize pro recertifikaci
zaveést samostatné formulare, které berou v potaz kroky ucinéné za ucelem

puvodni certifikace, jako je napfiklad zadost a jeji pfezkum. -
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A
Postup jmenovani a notifikace podle MDR (1) @

1. ¢l. 38 (1) Subjekty podavaji zadost o jmenovani jmenujicimu organu
(dale jen ,DA" - designating authority), obsahujici pozadované ¢innosti a
typy prostredku. (Cas 0)

2. ¢l. 38 (2) Pokud jde o organiza¢ni a obecné pozadavky a pozadavky
na fizeni kvality stanovené v priloze VIl bodech 1 a 2, |ze k prokazani
souladu predlozit osvédceni o akreditaci a odpovidajici zpravu
vhnitrostatniho akreditacnim organu, ktera se zohledni pfri posuzovani
podle él. 39. Zadatel vSak k prokazani souladu na pozadani poskytne
veskerou dokumentaci.

3. ¢l.39 (1) DA do 30 dnti zkontroluje, zda je zadost uplna, poté ji preda
Komisi. (€as 30 dnu)

4. ¢l. 39 (2) DA vypracuje predbéznou zpravu a preda ji se zadosti
Komisi. (bez terminu, zfejmeé v ¢ase podle predchoziho bodu) (€as 30
dnt)

5. Komise s MDCG jmenuje do 14 dnd tym pro Joint Audit (JA tym) (Cas
44 dnu)
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Postup jmenovani a notifikace podle MDR (2) Swﬂl]ll;

6. €l. 38 (4) JA tym prezkouma dokumentaci do 90 dnu. (€as 134 dnu)

7. ¢l. 38 (4) DA + JA tym naplanuji a provedou na misté posouzeni (neni
stanoven termin, pocitejme minimalné 60 dnu) (€as 194 dnu)

8. ¢€l. 39 (5) Na zavér posouzeni na misté predlozi DA zadateli seznam
pripadu nesouladu, ktery vyplyne z posouzeni, a shrnuti posouzeni
vypracované tymem pro spole¢né posouzeni (Cas 194 dni)

9. ¢l. 39 (5) Ve stanovené lhuté predlozi zadatel plan napravnych a
preventivnich opatreni CAPA (lhlita nestanovena, pocitejme 14 dni)
(¢as 208 dnu)

10. €l. 39 (6) JA tym pro Joint Audit do 30 dnil od dokon€eni posouzeni
na misté zdokumentuje veskeré zbyvajici odliSné nazory ohledné
daného posouzeni a zasle je DA (Cas 224 dnu)

11. ¢l. 39 (7) DA posoudi predlozeny dokument CAPA a své stanovisko
posle JA tymu, ktery si mlize vyzadat dalsi vysvétleni. Vypracuje
zavérec¢nou zpravu. (bez terminu, odhad 30 dnu) (¢as 254 dnu)

79



. p===

A
Postup jmenovani a notifikace podle MDR (3) @

12. €l. 39 (8) DA preda zavére¢nou zpravu a navrh jmenovani Komisi, JA
tymu a MDCG (asi ihned) (€as 254 dni)

13. ¢l. 39 (9) JA tym zpracuje konecné stanovisko a preda jej do 21 dnu
Komisi (€as 275 dnu)

14. €l. 39 (9) Komise preda stanovisko dale koordina¢ni skupiné MDCG,
ktera do 42 dnti vyda doporucéeni k navrhu jmenovani (¢as 317 dnu)

15. ¢l. 39 (9) DA ve svém rozhodnuti zohledni doporuc¢eni MDCG (neni
stanoven ¢as, odhad 14 dni) (€as 331 dnu)

16. €l. 40 (2) DA vlozi udaje o jmenovani do NANDO (bez terminu, odhad
7 dnu) (cas 338 dnu)

17. ¢l. 40 (6) Do 28 dnu od viozeni do NANDO miize ¢lensky stat nebo
Komise vznést namitky (Cas 366 dnu)

18. ¢l. 40 (6) Nejsou-li namitky, zverejni Komise oznameni do 42 dnu od
vlozeni do NANDO (cas 380 dnu)
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Postup jmenovani a notifikace podie MDR (4) Swﬂllll.

19. €l. 40 (7) Jestlize vznese ¢lensky stat nebo Komise namitky, predlozi
Komise véc k projednani do MDCG do 10 dnti od Ihaty uvedené v
odstavci (6) (pozn. tento odstavec ma dvé Ihuaty, predpokladejme tu
prvni). (€as 376 dnut)

20. €l. 40 (7) MDCG zpracuje stanovisko do 40 dni. (cas 416 dnu)

21. €l. 40 (7) Pokud MDCG usoudi, ze lze jmenovani akceptovat, Komise
je zverejni do 14 dnu v NANDO (¢as 430 dnu)

22. ¢l. 40 (8) Pokud MDCG potvrdi namitku nebo vznese dalsi namitku,
musi ji Clensky stat poslat vyjadreni do 40 dnti (Cas 456 dnu)

23. ¢l. 40 (9) Pokud DA pres namitky rozhodne kladné o jmenovani,
zverejni Komise oznameni do NANDO do 14 dnu (€as 470 dni)

24. ¢l. 40 (11) Jmenovani je u€inné prvnim dnem po zverejnéni v NANDO
(Gas 471 dnt)

25. Casy od podani zadosti: Bez namitek 381 dnii, v pripadé namitek
nepotvrzenych MDCG 431 dnu, v pripadé namitek uznanych 471 dnu.
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Doba procesu notifikace na MDR (dle NBOG 2017-1 rev. 1)

27.11.2017|

Tentative calendar
L . - for existing notified
Tentative time-line Activity e s o
L 1 1
B lication sent to the
18 months in advance of repeal App :
of relevant Directive designating aGu:;Jriy from the 27 November 2017
! 1 1
Completeness check of
WmEy gmc‘fu::e'p‘ ohing application by the designating 27 December 2017
authority
! 1 1
Immediately after application is Transmission of application to
considered complete SANTEIF 2 Digrznlis 40T
! 1 1
Estimate: within 2 months after ’by‘“f;:mrn;ﬁc;zm“ andhm
application is considered issuing of prelimi 27 February 2018
complete 9 inary
‘assessment report
! 1 |
. - Appointment of the JAT and
UL 1 8 e el 0 scheduling of the on-site 13 March 2018
preliminary assessment report +
! 1 1
Formal announcement of and
arrangement of practicalities for
Within 90 days after appointment the on-site assessment 134 2018
of the JAT Dissemination of information to Hne
JAT members
Assessment of CAB application
by the JAT
! 1
Coordator tal =
At least 5 weeks before the
anticipated on-site assessment BEIEEUTE A AT i 20 July 2018
designating authority
! 1 1
. In accordance with the agreed
On-site assessment assessment plan 10 September 2018
Designating authority list of non-
Last day of the on-site compliances and summary of the
assessment JAT assessment to be presented il 20
at the closing ting
1 1 1
Timeframe defined by the CAB's submission of the CAPA September/October
designating authority plan 2018

Il

1

1

Within 30 days after the on-site
assessment

JAT remaining diverging opinions
to be sent to the designating
authority

14 October 2018

! 1 1
Designating authority's
Estimate: within 2 months after confirmation and assessment of
the on-site assessment CAB's CAPA plan. To be 14 November 2018
forwarded to the JAT

aLOl.

e

Ramcovy harmonogram nové notifikace
subjektu, ktery je notifikovan podle MDD.

Predpoklada 27. 11. 2017 podani zadosti o
notifikaci dle MDR, JA nalezne neshody, pro
které navrhne Zadatel napravna opatreni, ktera
budou akceptovana.

Potom 26. 7. 2019 rozhodne CA (UNMZ)
o jmenovani, notifikace v NANDO 10. 8. 2019

L |

Notification process

1
| L V. L
JAT assessment of CAPA plan
1 Within 30 days after receipt of and designating authority's
CAPA plan and the designating opinion thereon. If applicable, 14 December 2019
1
authority opinion request for modifications or
| clarifications
1 1 1 1
Designating authority final
| Estimate: around 6 months after assessment report after 14 May 2019
1 receipt of CAPA plan wverification of implementation of Y
CAPAs
1 ! ! I
1 Within 21 days after receipt of the
designating authority final JAT final opinion 5 June 2019
| assessment report
1 . | Il
| Within 42 days after receipt of Remmmemjaﬁ_m oiihe MDCG 17 July 2019
final JAT opinion on g
1 ! Il I
Final decisi designation
1 ‘ Undefined ‘ ‘ T R ‘ 26 July 2019 ‘
1 I I
1
1
I

| 10.8.2019 |




—I
Dal$i aspekty notifikace podle MDR oLV

o o 2
> Cl. 42(13) Komise do dne 6 mésicu od vstupu MDR v platnost vypracuje seznam kédu a
odpovidaijicich typu ZP za ucelem ur€eni rozsahu notifikace (nové NANDO kody)

> Cl. 44 (2) DA monitoruje NB, jejich pobocCky a subdodavatele.

» Cl. 44 (3) Pokud Komise nebo CA Clenského statu predlozi Zadost o informace NB jiného
Clenského statu, NB na tuto Zadost do 15 dnl odpovi (DA to kontroluje).

> Cl. 44 (4) DA alespon 1 x za rok znovu posoudi NB, jejich poboCky a subdodavatele.
Soucasti je audit na misté u NB, pfipadné i poboCky a subdodavatele a witness audit u
vyrobce.

A\

Cl. 44 (10) 3 roky po notifikaci a pak kazdeé 4 roky se provadi renotifikace (Joint Audit)

> DA prabézné prezkoumava posouzeni technické dokumentace a klinickych hodnoceni,
které NB provedla (na misté nebo externé).

RozSifeni scope NB se déla Joint Auditem podle Cl. 39.

vV VvV

Cl. 46(3) Pokud se NB rozhodne ukondcit €innost, informuje vyrobce a DA aspon 1 rok
pfedem. Po ukonceni Cinnosti zustanou certifikaty 9 mésicu platné, za podminky, Ze jina
NB potvrdi pisemné, Ze za certifikaty pfevezme odpovédnost.

Reseni dasledka odebrani nebo omezeni notifikace fesi ¢l. 46, odst. 4 az 9.
Komise ma pravo pozadat DA o zruseni notifikace, pripadné ji sama zrusit (Cl. 47)
Koordinace NB je uzakonéna v ¢lanku 49 MDR.

YV V V VY

NB zveiejni seznamy svych standardnich poplatkli za ¢innosti pfi posuzovani

shod
y 83
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abLOV
Financovani ¢innosti tykajicich se
jmenovani a monitorovani oznamenych subjektu

© Clanek 112 MDR: Naklady spojené s éinnostmi v oblasti
spole¢ného posuzovani hradi Komise.

© Komise stanovi prostfednictvim provadécich aktt rozsan a

strukturu nahrazovanych nakladu a dalSi nezbytna provadéci
pravidla.
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Dodatecné zvlastni postupy posuzovani shody s MDR

1. ZP Class lll implantabilni a aktivni Class llb k podavani Ié€iva nebo jeho
odstranovani z téla — aplikuje se Pril. IX (5.1). NB odesSle zpravu o
posouzeni klinického hodnoceni Komisi, ktera ji preda odborné
skupiné. Odborna skupina do 60 dnt poskytne Védecké stanovisko,
které NB vezme v potaz; nedostane-li jej do 60 dni, mize NB pokracovat
v procesu certifikace. Je-li Védecké stanovisko nepriznivé, doporuci NB
vyrobci, aby uréeny ucel prostredku omezil na uréité skupiny pacientu
nebo indikace, provedl konkrétni studie PMCF, upravil navod a;j.,
pripadné omezi dobu platnosti certifikatu nebo ulozi dalSi omezeni.

2. ZP obsahuijici lé¢ivo — dle ¢l. 52, odst. 9-11 aplikuje se P¥il. IX (5.2). Postup
zlistava beze zmény, CA nebo EMA vyda do 210 dnli stanovisko. Zménu
v technologii lIéCivé latky je nutno oznamit CA, ktera reaguje do 60 dnu.

3. Tkané a bunky lidského nebo zvireciho ptuvodu - aplikuje se P¥il. IX (5.3).
NB poskytne Organu pro lidské tkané souhrn predbézného posouzeni
shody a obdrzi Védecké stanovisko do 120 dni. Je-li nepfiznivé, NB
certifikat nevyda.
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Dodatecné zvlastni postupy posuzovani shody s MDR

4. ZP s latkami, které jsou uréeny k zavedeni do lidského téla télnim
otvorem nebo k aplikaci na klzi a které jsou lidskym télem absorbovany
nebo v lidském téle lokalné rozptyleny - Pril. IX (5.4).

a) kvalita a bezpe€nost ZP musi byt ovérena pouze z hlediska pozadavku, které
nejsou v MDR. Postupuje se podle prilohy | smérnice 2001/83/ES pro
hodnoceni absorpce, distribuce, metabolismu, vylu€ovani, mistni
snasenlivosti, toxicity, interakce s jinymi prostredky, IéCivymi pfipravky nebo
jinymi latkami a moznych nezadoucich uéinku.

b) NB vyzada Védecké stanovisko Iékové autority nebo EMA, které obdrzi do 150
dnd. Musi je vzit v ivahu a své kone¢né rozhodnuti sdélit autorité.

5. Oveéreni Sarze ZP obsahujicich lécivou latku, pochazejici z lidské krve
nebo lidské plazmy — Pril. IX (6). Postup je tentyz jako u MDD.

6. ZP s rizikem TSE - Clanek 122. Nafizeni (EU) €. 722/2012 zlustava v
platnosti a aplikuje se do doby, nez jej Komise zrusi provadécimi akty.
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Typy vydavanych certifikatu

OLD NEW - P¥iloha Xl
1. ES certifikat 1. Certifikat EU systému fizeni
kvality

2. Certifikat ES prezkouseni typu )
2. Certifikaty EU zajisténi kvality

3. Certifikat ES prezkoumani

navrhu 3. Certifikat EU prezkouseni typu
4. ES certifikat shody 4. Certifikat EU posouzeni technické
dokumentace

5. Certifikaty EU ovéreni vyrobku
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aLOl,
b g

Obsah certifikatu (1)

OLD

1. zavéry prezkouseni

2. podminky spojené s vydanim certifikatu
3. udaje nezbytné k identifikaci ZP

4. v pripadé potreby popis uréeného ucelu

vyrobku

NEW - Priloha X

1. jmeéno, adresa a identifikaCni Cislo NB
2. jmeéno a adresa vyrobce a pfipadné AR
3. jedinecné identifikacni Cislo certifikatu
4. registracni Cislo vyrobce SRN dle cCl. 31

© 0 N o O

11.

odst. 2, pokud jiz bylo vydano

datum vydani

doba platnosti

udaje nutné k identifikaci ZP

pripadné odkaz na prfedchozi certifikaty

odkaz na MDR a pfislusnou prilohu,
podle niz byla posouzena shoda

. provedené testy, napf. odkaz na CS,

harmonizované normy, protokoly o
zkouskach a zpravy o auditu

pfipadné odkaz na TCF nebo na jiné
certifikaty nutné pro uvedeni na trh;
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Obsah certifikatu (2) i1H1 A

OLD NEW - Priloha Xl

12. pfipadné informace o dozoru
provadeném notifikovanou osobou

| 13. zaveéry posuzovani shody notifikovanou
A osobou ve vztahu k pfislusné pfiloze

14. podminky platnosti nebo omezeni
platnosti certifikatu

Doba platnosti max. 5 let v obou pfipadech 15. pravné zavazny podpis 0znameného

subjektu v souladu s pfisluSnym
vnitrostatnim pravem

16. klasifikace rizika

17. certifikaty systému/zajisténi kvality pro
tridu b také urCeny ucel

18. certifikaty tfidy Is, Im a Ich obsahuji
prohlaseni, Ze NB proved| audit
omezujici se na relevantni hlediska
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Ustanoveni a ukoly
Koordinacni skupiny pro zdravotnicke prostredky MDCG (1)

1. Vytvofi se Koordinaéni skupina pro zdravotnické prostiredky (Medical Device Coordination
Group - MDCG), kam kazdy ¢lensky stat jmenuje 1 experta a 1 nahradnika pro MD a dalSiho
experta a nahradnika pro IVD, viz ¢l. 103. Pisobnost MDCG je velmi Siroka a zahrnuje:

v prispivat k posuzovani zadatell o notifikaci a NB podle kapitoly IV MDR

v poskytovat Komisi poradenstvi v zalezitostech tykajicich se Koordinaéni skupiny oznamenych subjektt
(Coordination Group of Notified Bodies) ustavené dle €l. 49

v podilet se na vypracovani pokynti za t¢elem uc¢inného a harmonizovaného provadéni MDR, zejména pro
O jmenovani a monitorovani oznamenych subjekt
Q uplatnovani obecnych pozadavka na bezpecnost a ucinnost
Q provadéni klinickych hodnoceni a klinickych zkousek ze strany vyrobcu
QO posuzovani ze strany oznamenych subjektt
O ¢innosti v oblasti vigilance;

v prispivat k nepretrzitému monitorovani technického pokroku a k posuzovani, zda jsou obecné pozadavky
na bezpecénost a u€innost stanovené v MDR dostate€né, nebo zda je nutno upravit Prilohu I.

v prispivat k vytvareni norem pro ZP, spoleénych specifikaci a védeckych pokyn, véetné pokynu pro
konkrétni vyrobky, pro klinické zkousky

v' napomahat prislusnym organiim (competent authority - CA) €lenskych statl pfi koordinaénich ¢innostech
zejména v oblasti klasifikace a stanoveni regulaéniho statusu prostredku, klinickych zkousek a vigilance

v' napomahat prislusnym organim pfi vytvoreni a udrzovani ramce evropského programu dozoru nad trhem

v poskytovat poradenstvi, bud’ z vlastni iniciativy, nebo na zadost Komise, pfi posuzovani jakychkoliv otazek
tykajicich se provadéni tohoto narizeni

v prispivat k harmonizované spravni praxi v oblasti ZP v jednotlivych statech
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Dalsi ukoly MDCG pti jeji spolupraci s Evropskou komisi (2) =

2. (c¢l. 4, odst. 1) Stanovit, zda se na vyrobek vztahuji definice ,,zdravotnicky prostredek” nebo
»prislusenstvi zdravotnického prostredku*

3. (cl. 9, odst. 1) Prijimat prostrednictvim provadécich aktu Spolecné specifikace CS pro:
v obecné pozadavky na bezpecnost a uc¢innost v pril. |
v technickou dokumentaci stanovenou v prilohach Il a lll
v klinické hodnoceni a PMCF stanovené v priloze XIV
v pozadavky ohledné klinické zkousky stanovené v priloze XV
4. (¢l. 28, odst. 1) Spolupracovat s Komisi pfi zfizeni a spravé databaze UDI

5. (¢l. 30, odst. 1) Spolupracovat s Komisi pfi zfizeni a spravé Elektronického systému pro
registraci hospodairskych subjektt

6. (¢l.57, odst. 1) Spolupracovat s Komisi pfi zfizeni a spravé Elektronického systému tykajiciho
se notifikovanych osob a certifikata shody

7. (€l. 33, odst. 1) Spolupracovat s Komisi pfi zfizeni, udrzovani a vedeni databaze Evropské
databaze zdravotnickych prostredkd Eudamed — vypracovat funkéni specifikace pro databazi
Eudamed.

8. (€l. 34, odst. 1) Komise nejpozdéji do 12 mésicuti od vstupu MDR v platnost vypracuje plan pro
uplatinovani uvedenych funkénich specifikaci.

9. (¢l. 34, odst. 1 a 2) Komise ovéri, ze databaze Eudamed dosahla plné funkénosti a spliuje
funkéni specifikace a oznami to po konzultaci s MDCG v OJEU nejpozdéji 2 mésice prede
dnem pouzitelnosti MDR.

91



. p===
aLOl.

Dalsi ukoly MDCG pti jeji spolupraci s Evropskou komisi (3) =

10. (¢l. 39, odst. 2) MDCG obdrzi predbéznou zpravu jmenujiciho organu, tykajici se zadosti o
notifikaci a spolu s Komisi navrhne slozeni 3-€lenného tymu pro Joint Assessment

11. (¢l. 39, odst. 8 a9) MDCG obdrzi zavéreénou zpravu jmenujiciho organu z Joint Assessmentu
a do 42 dnti vyda doporuceni ohledné navrhu na jmenovani, které jmenujici organ nalezité
zohledni ve svém rozhodnuti o jmenovani oznameného subjektu.

12. (€l. 42, odst. 7 a 8) MDCG zpracovava do 40 dnu stanovisko k pripadnym namitkam ¢lenskych
statl a Komise proti rozhodnuti.

13. (€l. 42, odst. 13) Komise do 6 mésicu od vstupu MDR v platnost vypracuje prostrednictvim
provadécich akti seznam kodi pro typy ZP za ucelem uréeni rozsahu (scope) notifikace.
Spolu s MDCG jej muize aktualizovat.

14. (€l. 44, odst. 3) Predlozi-li Komise nebo CA jiného €l. statu notifikované osobé zadost, musi
NB do 15 dni odpovédét, neexistuje-li proti tomu opravnény diivod. Jestlize ano, zalezitost se
postoupi MDCG.

15. (€l. 44, odst. 4) Jmenujici organ ¢lenského statu predava plany monitorovani a opétovného
posouzeni svych NB Komisi a MDCG.

16. (¢l. 44, odst. 12) Jmenujici organ €lenského statu predava jednou roéné Komisi a MDCG
zpravu o monitorovani a posuzovani NB na misté.

17. (€l. 45, odst. 2) Jmenujici organ €lenského statu predava plany na zadost MDCG plan vybéru
vzorkl dokumentace ZP (TCF), kterou v ramci monitoringu prezkoumava.

18. (€l. 45, odst. 5) MDCG muze podle vysledku zprav o prezkumu TCF a dalSich informaci
doporuéit, aby jmenujici organ vzorkoval vétsi nebo mensi podil dokumentaci TCF.
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aLOl.

Dal$i ukoly MDCG pii jeji spolupraci s Evropskou komisi (4) ——

19. (¢l. 47, odst. 1) Komise spolu s MDCG prosetruje veskera udani na sSpatnou ¢innost NB nebo
jeho pobocek.

20. (c¢l. 47, odst. 3) Komise spolu s MDCG mohou iniciovat mimoradny Joint Assessment podle
¢l. 39, odst. 3 a 4, vznikne-li odliivodnéna obava ohledné trvalé shody NB nebo jeho poboc¢ky
¢i subdodavatele s pozadavky stanovenymi v priloze VIl a ma-li se za to, ze Setreni ze strany
jmenujiciho organu tyto obavy plné nevyresilo.

21. (¢l. 51, odst. 2) V pripadé sporu o klasifikaci ZP mezi vyrobcem a NB se spor postoupi
rozhodnuti CA c¢lenského statu, v némz ma sidlo -

O vyrobce
O u vyrobc z tretich zemi autorizovany zastupce

O nebyl-li dosud AR ustaven, pak osoba, ktera je na navrhu vyrobcova mandatu uvedena
jako budouci AR a souhlasi s tim, ze bude plnit tlohu AR (viz Priloha IX, bod 2.2, pism. b,
posledni odrazka)

a tato CA oznami své rozhodnuti o klasifikaci Komisi a MDCG.

22. (¢l. 51, odst. 3) Na zadost €lenského statu rozhodne Komise po konzultaci s MDCG, zda se
pouzije na dany ZP klasifikace podle prilohy VI, nebo musi byt dana skupina prostredku
preklasifikovana podle state of the art.

23. (€l. 51, odst. 4) Komise s MDCG muze rozhodnout o klasifikaci i z vlastni iniciativy.

24. (€l. 55, odst. 3) Komisei MDCG si mohou vyzadat védecké poradenstvi odbornych skupin,
pokud jde o bezpeénost a ucinnost jakéhokoliv prostredku.
93



. p===
aLOl.

Dalsi ukoly MDCG pti jeji spolupraci s Evropskou komisi (5) =

25. (¢l. 98, odst. 5) Prijme-li €lensky stat vnitrostatni opatreni vzhledem k omezeni, stazeni atd.
nékterych ZP, Komise po konzultaci s MDCG rozhodne do 6 mésict, zda jsou vnitrostatni
opatieni odivodnéna ¢i nikoliv.

26. (€l. 106, odst. 1 a 2) Komise spolu s MDCG zajisti jmenovani odbornych skupin pro
posuzovani klinického hodnoceni v prislusnych oblastech mediciny.

27. (¢l. 106, odst. 5) Komise spolu s MDCG muze zverejnit vyzvu v OJEU a jmenovat poradce do
odbornych skupin z osob reagujicich na vyzvu.

28. (¢l. 106, odst. 7) Komise spolu s MDCG muze urcit odborné laboratore na zakladé jejich
odbornosti v oblasti:

Q fyzikalné-chemické charakterizace nebo

O mikrobiologického, mechanického, elektrického, elektronického nebo neklinického
biologického a toxikologického testovani a testovani biokompatibility

konkrétnich prostredku, kategorii nebo skupin prostiredkt z rad laboratori, pro které ¢lensky
stat nebo Spolec¢né vyzkumné stredisko predlozily zadost o jmenovani.
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Povereni odbornych skupin a Swﬂllll.
odbornych laboratori (¢€l. 106, odst. 1, 7)

v Komise zajisti doasné nebo trvalé jmenovani odbornych skupin a povéreni
odbornych laboratofi

v Zabyvat se budou zejména otazkami klinického hodnoceni a hodnoceni funkéni
zpuUsobilosti

v Zridi se tam, kde je potifeba poskytnout konzistentni védecké, technické a/nebo
klinické poradenstvi nebo laboratorni expertizu.

v Laboratore mohou byt uréeny pro oblasti
< fyzikalné-chemické charakterizace nebo

< mikrobiologického, mechanického, elektrického, elektronického nebo neklinického
biologického a toxikologického testovani a testovani biokompatibility

v Skupiny a laboratore pracuji primarné pro Komisi
v Mohou také poskytovat poradenstvi pro NB a vyrobce (za poplatky, jejichz rozsah

a strukturu Komise zverejni)
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aLOl
Vstup v platnost a pouzitelnost (¢l. 123) —

v MDR vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim veéstniku EU.

v MDR se pouzije (ucinnost) za 3 roky ode dne vstupu v
platnost

v Odchylneé se ¢lanky 35 az 50 (pozadavky na NB a jejich
notifikaCni proces) pouziji za 6 mésicu ode dne vstupu
v platnost

v Pokud nebude Eudamed do 3 let po platnosti MDR
funkc€ni, povinnosti registrace do Eudamedu se odlozi
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Legislativni a technicka opatreni, Svﬂllll.
ktera maji byt provedena pred datem ucinnosti MDR (1)

Vytvori se Koordinaéni skupina pro zdravotnické prostredky MDCG

Zpracovani ramce evropského programu dozoru nad trhem

Zrizeni Databaze UDI (€l. 28)

Zrizeni Elektronického systému pro registraci hospodairskych subjektu (€l. 30)

Zrizeni Elektronického systému tykajiciho se notifikovanych osob a certifikatt shody (€l. 57)
Vypracovani funkénich specifikaci pro databazi Eudamed (€l. 34)

N o o R~ 0N PRE

Zrizeni Evropské databaze zdravotnickych prostiredka Eudamed (€l. 33), ktera bude
obsahovat

a) elektronicky systém pro registraci prostredkd uvedeny v €l. 29 odst. 4

b) databazi UDI podle ¢l. 28

c) elektronicky systém registrace hospodaiskych subjekti uvedeny v ¢l. 30

d) elektronicky systém pro oznamené subjekty a certifikaty uvedeny v ¢él. 57

e) elektronicky systém tykajici se klinickych zkousek uvedeny v ¢l. 73

f) elektronicky systém tykajici se vigilance a sledovani po uvedeni na trh uvedeny v ¢él. 92
g) elektronicky systém tykajici se dozoru nad trhem uvedeny v €l. 100.

8. Ovéreni funkénosti a zverejnéni informace (v OJEU) o funkénosti databaze Eudamed a
splnéni funkénich specifikaci (¢l. 34)

9. Zavedeni registri a databazi pro konkrétni typy prostredku (€l. 108, snad po u¢innosti MDR)
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