Harmonogram 5. rocniku MDR akademie

Modul: 1

Datum: 8. 10. 2025, ¢as 9:00 - 15:30 Predndsejici

UVEDENI ZP NA TRH

Uvodni predstaveni u¢astnikl Walkova

Legislativni/regulatorni pozadavky na ZP obecny lvod - definice ZP, regulovany trh  |Straka

Kategorizace a klasifikace ZP Straka

Zamyslené pouziti a zamysleny ucel ZP Straka

Role h darskych subjektl (vyrobce, zpl. zast jejich i ti dle MDR ,
ole hospodarskych subjektl (vyrobce, zpl. zastupce) a jejich povinnosti dle Walkova

Role hospodafskych subjektl (dovozce a distributor) a jejich povinnosti dle MDR Walkova

Modul: 2

Datum: 22. 10. 2025, ¢as 9:00 - 15:00 Prednasejici

TECHNICKA DOKUMENTACE 1

Zakladni pozadavky na Tech. dokumentaci — obsah, struktura, propojeni na QMS Peter

Hodnoceni funkéni bezpecénosti / Obecné poZzadavky na bezpecnost a vykon Peter

Znaceni vyrobku labeling-obal + vyrobek, systém UDI Walkova

Znaceni vyrobku - IFU Walkova

Modul: 3

Datum: 5. 11. 2025, cas 9:00 - 15:00 Prednasejici

TECHNICKA DOKUMENTACE 2

Navrh a vyvoj Peter

Proces stanoveni pouzitelnosti IEC 62366-1/ IEC/TR 62366-2 Peter

Pozadavky normy spoleéné (EN ISO 14971 a TR/ISO 24971), Rizikova analyza

procesu, rizné pristupy - FMEA, PHA, FTA, SW specifikace Straka

Ukazky praktickych prikladd - FMEA, PHA, FTA, SW specifikace Straka+Peter

Validace procesli Peter

Modul: 4

Datum: 19. 11. 2025, ¢as 9:00 - 15:30 Prednasejici

PREKLINICKE HONOCENI

Preklinické hodnoceni - testovani technické bezpecnosti - mechanické Peter

Preklinické hodnoceni - testovani technické bezpecnosti - elektrické Peter

Preklinické hodnoceni — ISO 10993, fyzikalni a chemické zkousky, testovani

bioburden a sterility Straka

Preklinické hodnoceni —ISO 10993, chemicka charakterizace, biologické hodnoceni

ZP s kontaktem krat$im neZz 1 minuta Straka

Preklinické hodnoceni - validace 3D tisku véetné tisku tkanovych struktur, testovani

shelf life Straka




Preklinické hodnoceni — vyuziti Biostatistiky v preklinickém a klinickém hodnoceni,
State of The Art klinickych dat/Zakladni metody pro tvorbu reserSe — metodologie
vyzkumu

Lenka Polcerova

Modul: 5

Datum: 3. 12. 2025, ¢as 9:00 - 15:00 Prednasejici
KLINICKE HODNOCENI

Proces klinického hodnoceni, zavérecna zprdva z klinického hodnoceni (CER) Walkova
Klinické hodnoceni bez klinické zkousky - prokazani uplné ekvivalence, klinické

hodnoceni na zakladé pre-klinickych dat Walkova

Design klinické zkousky, vypocet sample size, cile klinické zkousky

Michal Svoboda

Vyhodnoceni dat z klinické zkousky

Michal Svoboda

Plan a naleZitosti klinické zkousky/klinické studie podle I1SO 14155

Marika Chrapava

Pribéh a fizeni klinické zkousky/klinické studie

Marika Chrapava

Modul: 6

Datum: 17. 12. 2025, ¢as 9:00 - 15:00 Prednasejici
POZADAVKY MANAGEMENTU KVALITY ISO 13485

QMS —ISO 13485 — pozadavky na fizeni kvality v organizaci ,zavedeni” systému vs.
yauditovani” systému u vyssich riz. ttid., struktura QMS dle ISO 13485, proc je

potfeba mit QMS, vyhody/nevyhody Peter
Kapitola 4 a 5 - fizeni dokumentace, management review Straka
Kapitola 6 - planovani Skoleni, infrastruktura Peter
Kapitola 7 - vztah k zdkaznikovi Straka
Kapitola 8 - zlepSovani, CAPA Straka
Interni / externi audit QMS Peter
Modul: 7

Datum: 7. 1. 2026, cas 9:00 - 15:00 Prednasejici
POSOUZENI SHODY, RZPRO, Systém thrad ZP v CR

Fungovani NB, Pravidelné a neohlasené audity ze strany NB, ze strany SUKLu,

postupy posouzeni shody a jejich rozsah Straka
Proces posouzeni shody, ozndmeny subjekt a jeho zapojeni do procesu posouzeni

shody, vzorkovani technické dokumentace, Straka
RZPRO/ISZP a jeho moduly. Registracni povinnosti — registrace vyrobku, registrace
hospodarskych subjektl Walkova
Uhradové mechanismy v CR — Ghradova vyhldska, kategoriza&ni strom, sériové ZP,

ZUMy, budgety + bodovniky zdravotnich vykont. Cenové predpisy pro cenotvorbu

ZP v CR. Walkova
Modul: 8

Datum: 21. 1. 2026, cas 9:00 - 15:00 Prednasejici
PO UVEDENI NA TRH

Poprodejni sledovani — PMCF/PMS - pl4, zpravy + propojeni s TF Straka

I. ¢ast Systém vigilance a ohlaSovaci povinnost Walkova
II. ¢ast Systém vigilance a ohlasovaci povinnost Walkova
BTK a servis ZP u poskytovateld zdrav. sluzeb - podle z. €. 375/2022 Sb. (povinnosti

servisni organizace) Walkova
BTK - Praktické ukazky s ohledem na pozadavky normy CSN EN 62353 Straka




Modul: 9

Datum: 4. 2. 2026, ¢as 9:00 - 15:00 Prednasejici
PO UVEDENI NA TRH

I. ¢ast Regulace reklamy na ZP Walkova

II. ¢ast Regulace reklamy na ZP Walkova
Hlaseni zmén — vyznamna/nevyznamna zména at k QMS nebo k produktu, co to

znamena provést zménu ve vztahu k vyrobku a jeho umisténi na trh - aktualizace

TD, ohlaseni, atd. Straka
Uvadeéni ZP na trhy mimo EU, MDSAP audit Peter

Role SUKL v CR, kontrolni a dozorova ¢innost Walkova
Modul: 10

Datum: 18. 2. 2026, ¢as 9:00 - 15:00 Predndsejici
EUDAMED, SW jako ZP

. ¢ast Systém UDI, EUDAMED — systém fungovani, jednotlivé moduly, pfistupy,

informacni povinnost vyrobcl/dovozcli/zplnom. zastupcl. Walkova

. ¢ast Systém UDI, EUDAMED — systém fungovani, jednotlivé moduly, ptistupy,

informacni povinnost vyrobcl/dovozcli/zplnom. zastupcl. Walkova

SW jako samostatny ZP - obecné info - co je to SaMD (MDR + MDCG) Peter

SW v ramci databazi pro validaci vlastnich dat Peter
Pozadavky IEC 62304 primarné na navrh a vyvoj SW, TD, validace/verifikace SaMD,

SOUP, cybersecurity Peter

Zavérecny workshop - Ostrava
Datum: 5. - 6. birezna 2026, c¢as 9:00 - 17:00
Misto konani: Ostrava (adresa bude upresnéna)

Program:

"Use case" jednotlivych zastupct notifikovanych osob, testovacich laboratofi a
tfetich stran, véetné zkusenosti zastupcu firem s uvadénim ZP na trh, které prosly
posouzenim shody notifikovanou osobou (rizk. tfidy lla a vyssi)

V minulych rocnicich MDR akademie se workshopu ucastnili zastupci téchto
organizaci:

* Statni Ustav pro kontrolu léciv (SUKL)

* ITC Zlin (Notifikovana osoba)

* Elektrotechnicky zkugebni ustav (EZU)

* Carebot, VR Vitalis, Contipro, STIMVIA a dalsi

* GCP-service (CRO organizace)

* IBA (CRO organizace)

* Dubanska&co (digitalni zdravotnictvi, kyberneticka bezpecnost)

* Ostravska univerzita (Al u SWaMD, NIS2, Hrani¢ni prostifedky, IVD prostredky)
* Univerzita T. Bati ve Zliné (Cybersecurity)

* Vyzkumny Ustav organickych syntéz (biologické hodnoceni ZP)

* MZ CR (sekce pro Al ve zdravotnictvi)

Pfesny program workshopu bude zvefejnén do 31. 1. 2026, po potvrzeni Gcasti
viech prednasejicich.

Poradatel: MedTech Edu, s.r.o.
Cujkovova 1714/21, 700 30 Ostrava

www.medtechedu.eu
ICO: 21510083




