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Nova narizeni EU o zdravotnickych prostredcich:

ocekavané dopady na trh

Jak je jiz znamo, v kvétnu 2017 bylo v Ufednim véstniku
Evropské unie uvefejnéno finalni znéni dvou novych nari-
zeni EU zcela nové regulujicich sektor zdravotnickych
prostredkd, a to (i) nafizeni 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich, které reguluje obecné zdravotnické prostfedky
(véetné aktivnich implantabilnich) a (ii) nafizeni 2017/746
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (tzv.
IVD). Tato nafizeni vstoupi v uc¢innost az vroce 2020
(obecné zdravotnické prostfedky) a 2022 (IVD), aby zainte-
resované subjekty mély dostatek ¢asu na jejich implemen-
taci. JiZz nyni vsak nékteri vyznamni aktéfi jako MedTech
Europe, britsky regulator MHRA nebo Ceské Ministerstvo
zdravotnictvi uverejriuji privodce novou Upravou. Je tedy
na misté si poloZit otazku, jaky dopad na trh budou nova
nafizeni mit.

Zasadni zména koncepce pravni Gpravy

Na udrovni Evropské unie je pravni Uprava zdravotnickych
prostfedkl dosud soustfedéna do tfi smérnic’, které jsou
v jednotlivych &lenskych statech implementovany pfislus-
nymi narodnimi predpisy (v Ceské republice zejména zako-
nem o zdravotnickych prostfedcich a pfisluSnymi nafizenimi
vlady a na Slovensku zejména zakonem o liekoch a zdravot-
nickych pomdckach a taktéz pfisluSnymi nafizenimi viady).

Nova nafizeni EU v8ak — na rozdil od dosavadnich smér-
nic — jsou bezprostfedné pravné zavazna a nevyzaduiji (ani
neumoznuji) implementaci na narodni urovni. Velka &ast
narodni pravni Upravy zdravotnickych prostredkd v CR
a SR tak bude muset byt bez nahrady zruSena ¢&i zasadné
zménéna a nafizenim pfizplsobena. Tato tzv. adaptaéni
legislativa je v8ak v obou zemich zatim v plenkach.

Nova nafizeni EU: vybrané novinky a jejich dopad

m  Nafizenimi se méni zejména pravni Uprava vyroby,
posuzovani shody, klinického hodnoceni a sle-
dovani po uvedeni na trh. Ocekavaji se tak dopady
zejména do sféry vyrobcl zdravotnickych prostfedkd,
resp. jejich zplnomocnénych zastupcu v EU.

®m V nafizenich jsou zminény i povinnosti distributort.
Nicméné souCasna Ceska (a zC€asti i slovenska) legis-
lativa fadu z téchto povinnosti jiz zakotvuje. Do sféry
distributorli (v€etné ceskych a slovenskych pobocek
nadnarodnich vyrobcll) se tedy nova nafizeni promit-
nou spiSe zprostfedkované skrze nové pozadavky na
vyrobce.

m Nové se za zdravotnické prostfedky budou povazovat
mimo jiné také vyrobky, které maji pouze esteticky
nebo jiny neléCebny ucel, ale funkéné se podobaji
zdravotnickym prostfedkam (kontaktni ¢ocky, obli¢ejové
nebo jiné kozni vyplné aplikované injekci, zafizeni pro
liposukci atd.). Co bylo dfive povazovano za kosmetiku
nebo za neregulovany produkt, by tedy nové mohlo byt
povazovano za zdravotnicky prostfedek.

m K velké zméné dojde u posuzovani shody zdravotnic-
kych prostredkl IVD. Dle sou¢asné Upravy se vyza-
duje ucast notifikované osoby (zkuSebny) na posuzovani
shody jen asi u 20% IVD; u zbytku staci samo-certifi-
kace (vyrobce si tedy shodu posoudi sam). Odhaduje
se, Ze v dlsledku novych nafizeni EU se tento pomér
obrati a ucast notifikované osoby se bude vyzadovat
az u 80% IVD. Tato zména se ale opét dotkne primarné
vyrobcu.

m  Dojde k zasadnimu pretvofeni celoevropské databaze
zdravotnickych prostiredkii Eudamed. Budou se do
ni registrovat vyrobci a zplnomocnéni zastupci; distribu-
tofi se ale i nadale budou registrovat v narodnich data-
bazich. Do Eudamedu se budou registrovat i samotné
zdravotnické prostfedky. Zfejmé tedy bude nezbytné
zmeénit souCasnou Ceskou i slovenskou Upravu regis-
trace, resp. notifikace vyrobcu izdravotnickych pro-
stfedkll. DlleZitou novinkou je ito, Ze Eudamed bude
vefejné pfistupny.

m  Nafizeni se vénuji také tzv. paralelnimu obchodu se
zdravotnickymi prostfedky v ramci EU a s nim souvi-
sejici problematikou prebalovani a prezna€ovani.

" Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. éervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich, smérmice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a smérnice Rady 90/385/EEC ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych stati

tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredku.
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Zejména v Némecku doslo v poslednich letech k soud-
nim spordm v souvislosti s paralelnim dovozem gluko-
metru z jinych ¢lenskych stata.
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MedTech Europe, celoevropskd asociace vyrobcl
zdravotnickych prostfedkl, uvefejnila v prosinci 2017
pfehledné shrnuti obsahu obou nafizeni ve formé
flowchartd?;

m Zavadi se tzv. jedine€na identifikace prostiedku
(unique device identification — UDI) za UCelem zajisténi Britsky regulator Medicines and Healthcare products
sledovatelnosti zdravotnického prostredku. Regulatory Agency (MHRA) pfipravil interaktivniho
privodce novou Upravous?;
m Nafizeni o obecnych zdravotnickych prostfedich

se pouzije od 26. kvétna 2020, nafizeni oIVD od
26. kvétna 2022. Obé nafizeni ale obsahuji kompliko-
vana prechodna ustanoveni — jejich smyslem je mimo
jiné po urcitou dobu po vstupu nové Upravy v uc€innost

Ceské Ministerstvo zdravotnictvi zfidilo na svych
webovych strankach sekci otazky a odpovédi k nové
Upravé®.

zachovat platnost certifikata vydanych zkuSebnami
dle staré upravy.

Zavérem je vhodné dodat, Ze obé& nafizeni ukladaji
Evropské komisi vydat nemalé mnoZstvi provadécich aktu,
které maji ustanoveni nafizeni blize upfesnit. Komise vSak

Shrnuti novych narizeni ve formé zatim vydala jen jedno provadéci nafizeni®.

flowcharti a dal$i ohlasy

Na nova nafizeni v posledni dobé reagovali také néktefi
vyznamni aktéfi. Napfiklad:

2 Srov. http://www.medtecheurope.org/industry-themes/topic/130

3 Srov. httgs //www.gov. uk/gutdance/medlcal deVIces-eu-regulat/ons-for mdr and- lvdr
4

5

Provadec: nafizeni Komlse (EU) 2017/2185 ze dne 23. listopadu 2017 o seznamu koédu a odpovidajicich typl prostredku za ucelem urceni rozsahu
Jjmenovani ozndmenych subjektu v oblasti zdravotnickych prostfedkd.
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Nas tym
200 pravnikd | 400 spolupracovniku

Nasi klienti

1 000 klientl | 70 nejvétSich svétovych spole¢nosti z Fortune 500
50 spolecnosti z Czech Top 100 | 7 spole¢nosti z Czech Top 10

Mezinarodni dosah

Pravni poradenstvi
ve vice nez 80 zemich svéta
ve 12 svétovych jazycich
az 70 % pfipadd zahrnuje mezinarodni prvek
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