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NOVA EVROPSKA NARIZENI{

O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH A
O DIAGNOSTICKYCH ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDCICH IN VITRO

Dne 5. 5 2017 bylo v Urednim véstniku EU oficialné
zvefejnéno nové prijaté nafizeni Evropského
parlamentu a Rady €. 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich a nafizeni Evropského parlamentu a
Rady €. 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro.

Cil nové tpravy

Jednd se o piimo aplikovatelnou regulaci této
oblasti, kterd rusi doposud platné smeérnice a ovlivni
vyznamné Casti ndrodnich legislativ s cilem zajistit
lepsi fungovani a vyssi bezpecnost zdravotnickych
prostfedkd. Predpisy maji zlepsit dohledatelnost
zdravotnickych  prostfedkd, prinesou  vétsi
transparentnost a pravni jistoty pro vyrobce a
dovozce.

Jednoznaé¢ny identifikator

Dochézi k zavedeni jednozna¢ného identifikatoru
zdravotnického prostfedku (UDI), diky tomuto
identifikdtoru bude moZzné dohledat kazdy vyrobek
prostfednictvim nové vzniklé Evropské databaze
zdravotnickych prostfedki EUDAMED. Dale pak
nové jmenovand ,kvalifikovand“ osoba bude
odpovidat za shodu vyrobku s platnymi poZadavky
a nezadouci prihody spolu s napravnymi
opatfenimi budou ohlaSovany pfimo na centralni
portal EU.

Ptisnéjsi kontroly a dalsi zmény

Narizeni zavadéji pfisnéjsi kontroly a nova pravidla
pro technickou dokumentaci a klinickd hodnoceni.
Pred uvedenim vysoce rizikovych zdravotnickych
prostiedkt na trh bude nutna konzultace na drovni
EU. Zaru€i, Ze budou vSechny zdravotnické
prostfedky a diagnostické prostfedky in vitro
navrhovdny s ohledem na nejnovéjsi védecké
poznatky a aktudlni technologicky vyvoj. Nova
legislativa  také  zavazuje  Clenské  staty
k informovani pacientd o nasledcich testovani DNA.
Déle budou probihat neohldSené Kkontroly
v prostorech vyrobcl zdravotnickych prostiedki
po umisténi jejich produktd na trh. Mimo to se
zpristiuji kontroly notifikovanych subjektdi, tedy
pravnickych osob odpovédnych za posouzeni
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bezpecnosti jednotlivych prostredkd, které budou
podle novych pravidel nuceny zameéstnat 1ékaisky
kvalifikované pracovniky se zkuSenostmi z klinické
praxe. Zavadi se dodatecné kontrolni postupy pro
vysoce rizikové pomucky, kterymi jsou implantaty
nebo testy HIV, u nichZ bude splnéni potfebnych
pozadavkli posuzovat kromé notifikovaného
subjektu i panel odbornik. Dal$i zavadénou
novinkou je karta implantatu, jeZ pacientim a
lékaftm umozni identifikovat implantovany
prostredek. V neposledni radé bude muset vyrobce
zdravotnického prostfedku zajistit jeho klinické
potvrzeni, a to zejména pro zdravotnické
prostredky ve vyssich rizikovych tfidach.

Zavérem

Utinnost nafizeni je stanovena u obecnych
zdravotnickych prostfedkd na 3 roky a u diagno-
stickych prostfedkl in vitro na 5 let. I pfesto, Ze
doba na implementaci je pomérné dlouhd, nedopo-
rucujeme odklddat sezndmeni se s novou upravou
na posledni chvili.

V pfipadé VaSeho zdjmu Vam radi poskytmeme
blizsi informace k této problematice a nasi asisten-
ci pfi adaptaci na novych pravidel.
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