Tiskova zprava

Nova bezplatna publikace usnadni orientaci v aktualnich zménach
regulace zdravotnickych prostredkd

Ceska agentura pro standardizaci ve spolupraci s odborniky na zdravotnické prostiedky ze
vzdélavaci a konzulta¢ni spolecnosti Porta Medica vydavd novou brozuru, ktera slouzi jako
komplexni privodce klicovymi zménami v oblasti zdravotnickych prostfedk(d. Tyto zmény
prinaseji novelizacni nafizeni (EU) 2023/607 a (EU) 2024/1860. Publikace ma za cil pomoci
vyrobclm, distributordim i nemocnicim lépe se orientovat v novych legislativnich poZzadavcich
a pfipravit se na jejich hladkou implementaci.

Privodce se podrobné vénuje dvéma hlavnim oblastem, které nova legislativa pfindsi. V prvni
Casti je to predevsim problematika prodluzovani pfechodnych obdobi pro tzv. legacy devices,
tedy prostredky se shodou posouzenou podle dfive platnych predpist. Noveliza¢ni nafizeni
prodlouZilo platnost certifikatl pro nékteré legacy devices a umoznilo je uvadét na trh az do
31. prosince 2028. Vyrobci vSak museli splnit fadu podminek, jako je zavedeni systému fizeni
kvality podle MDR a podani Zadosti o re-certifikaci do 26. kvétna 2024. Tento krok ma zajistit,
Ze se na trhu neprojevi nedostatek zdravotnickych prostredkd, ktery by mohl ohrozit zdravi
pacientd.

Druha cast publikace se zaméfuje na nové moZnosti vyuZivani Evropské databaze
zdravotnickych prostfedkd Eudamed. Tento informacni systém je kliCovym nastrojem pro
sledovani zdravotnickych prostifedkd na trhu EU. Novelizacni nafizeni umoZznuje vyuZivat
jednotlivé moduly databaze i pred jejim kompletnim dokonéenim. To zjednodusi pfistup k
informacim pro distributory a nemocnice a pomlze vyrobcim splnit nové regulacni
povinnosti.

»Vzdéldvdni a podpora tuzemskych dodavateli zdravotnickych prostredk( jsou pro nds klicové.
Vyddnim této broZury tak doplnujeme dalsi nase vzdéldavaci aktivity v této oblasti, jako je
vyddni komentdre k narizeni o zdravotnickych prostredcich a realizace tfiletého kvalifikacniho
kurzu pro osoby odpovédné za dodrZovdni prdvnich predpisi,” fika Zdenék Vesely, generdlni
feditel Ceské agentury pro standardizaci. ,Nasim cilem je, aby ¢esti dodavatelé méli viechny
potiebné informace k tomu, aby obstdli v konkurenénim prostfedi a mohli bez problémdi
uvadét a doddvat své produkty na trh.”

»Publikace je uréena nejen vyrobcum a distributorum, ale také nemocnicim a lékarim, ktefi ve
své praxi pouZivaji zdravotnické prostiedky a potrebuji si ovérit jejich legdlnost. Vedlejsim
efektem prodlouZeni prechodnych obdobi pro legacy devices je ztizeni tohoto ovérovani ze
strany poskytovatellt zdravotnich sluZeb, kteri se v praxi setkdvaji s produkty se zddnlivé
expirovanym certifikatem, ktery je vsSak v souladu s novymi pravidly i naddle platny. NdGs
privodce jim umozni se v tomto sloZitém prostredi lépe zorientovat,” doplniuje Jakub Kral,
spoluautor brozury a zakladajici partner Porta Medica.

Brozura vychazi bezplatné v elektronické formé a je dostupna na webovych strankdch Ceské
agentury pro standardizaci.
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