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Abstrakt

Cilem sdéleni je pfiblizit subjektim vyvijejicim software specifi-
ka aplikace takovych systéma pro zdravotnické ucely. Na takové
systémy (s definovanym uréenym ucelem - tedy piinosem pro
diagnostiku, l1écbu atd.) se totiz v z pohledu legislativy a sou-
visejicich regulaci (nafizeni 2017/745/EU, Medical Device Re-
gulation, MDR) vztahuji obdobné pozadavky jako na jiné typy
zdravotnickych prostfedka.

Uvedené regulace vyzaduiji, aby se podle nich postupovalo jiz
od prvého navrhu systému - je takika nemozné jiz hotovy pro-
dukt zpétné témto pozadavkdm pfizplisobovat. Hotovy systém
je nutné predlozit k posouzeni Ozndmenému subjektu a teprve
na zakladé vydaného certifikdtu o shodé m(ize vyrobce oznacit
vyrobek logem CE.

| kdyZ je postup podle MDR velmi ndrocny, at jiz organizacné,
personalné i financ¢né, jednd se o jedinou moznost, jak v soucas-
né dobé na trh uvést vyrobky pro zdravotnické uziti, kam spada
a v budoucnu jisté bude spadat vice a vice produktli i v rdmci IT.
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1 Rozvoj informacnich technologii ve zdravotnictvi

Informacni technologie v poslednich letech pronikaji az Zivelné
do vsech obor( a to v rliznych formach - od rozsahlych profesi-
ondlnich systému az po drobné aplikace v osobnich nositelnych
zafizenich. Tento trend je mozné pozorovat i ve zdravotnické
sfére (elektronizace zdravotnictvi, eHealth) - na jedné strané se
objevuji narodni systémy pro prenaseni pacientskych dat (na-
priklad eRecept), na druhé strané se rozsifuje nabidka drobnych
aplikaci, naptiklad na sledovani energetického vydeje, pohybo-
vych aktivit atd. Ze strany uzivatel( existuje po takovych systé-
mech poptévka, a tedy i vice a vice subjektli snazi takové systém
vyvijet a uvadét na trh. Nicméné ne kazdy vyvojar si je védom
specifik ve zdravotnické oblasti a tim méné tusi, jaké specifické
pozadavky by mél jeho systém plnit.

2 Cil sdéleni

Toto sdéleni je tedy uréeno pravé subjektlim, které uvazuji
o vyvoji softwaru zaméfeného na zdravotnickou oblast. Cilem
je upozornit na legislativni aspekty tohoto odvétvi a nastinit
i nékteré praktické zkusenosti,z druhé strany”, tedy z pohledu
Oznameného subjektu (OS, CMI Medical).

3 Co podléha regulacim v ramci MDR?

V prvé fadé je nutné se zaméfit na to, zda vyvijeny software
bude mit vyrobcem ,urceny ucel’, tedy konkrétni definovany
piinos pro diagnostiku, 1é¢bu, monitorovani onemocnéni atd.
Pouze vyrobek s takovymto uréenim podléhd regulaci v ramci
nafizeni 2017/745/EU (Medical Device Regulation, MDR[1]),
stdva se totiz ,zdravotnickym prostiedkem, ZP” (podobné jako
treba stfikacka, implantat nebo monitor vitélnich funkci), byt
s jistymi specifiky danymi nehmotnym charakterem vyrobku —
hovofime zde o Medical device software, MDSW.

Aplikace bez urc¢eného ucelu (napiiklad ve formé kalorickych
tabulek) regulaci nepodléhaji. V praxi véak mizeme nalézt ce-
lou fadu informacnich technologii, které jsou do znacné miry
,hrani¢ni”. Na jejich zacatku nemaji jasny urceny tcel, ale dalsim

rozvojem funkci je k nému mozné dospét — pominuti otazky
MDR tak zabrani rozvoji produktu v budoucnu. Je totiZz nutné
zduraznit, Ze MDR predpoklada dodrzovani pfislusnych procesd
od samého pocétku vyvoje - je takika nemozné na jiz hotovy ZP
jednotliva ustanoveni,napasovat” nasledné.

4 Prakticky postup pfi vyvoji MDSW

Vyrobce je povinen nejen stanovit uréeny Ucel, ale také zatfidit
ZP podle jeho ucelu a rizikovosti do jedné ze ¢tyfech tFid (I, lla,
llb, 1l). Dalsi postup (a jeho naroc¢nost) je pak dana konkrétni
tfidou ZP.Vyrobce musi postupovat nejen podle MDR, ale i pod-
le dalsich souvisejicich dokumentd, predevsim MDCG (Medical
Device Coordination Group dokumenty), harmonizovanych
i neharmonizovanych norem. V priibéhu vyvoje je tak vétsinou
nutné ziskat asistenci vhodné konzulta¢ni firmy pro tuto oblast.

Hotovy MDSW je pak nutné predlozit OS (jakym je pravé CMI
Medical), ktery ovéfuje, zda prostfedek spliiuje zakladni poza-
davky na bezpecnost a uc¢innost a v rdmci klinického hodnoceni
posuzuje splnéni ur¢eného Ucelu prostfedku. Pfi spInéni viech
nalezitosti pak OS vydava certifikat o posouzeni shody — teprve
na jeho zékladé muze vyrobce vyrobek oznacit znackou CE. Role
OS vsak timto nekon¢i — béhem celé zivotnosti prostiedku se OS
ucastni naptiklad vigilance a post-market sledovéni, posuzuje
zmény a aktualizace.

5 Zavérem

Muze se zdat, ze postupovat pfi vyvoji softwaru uréeného pro
zdravotnické ucely podle MDR je velmi drahé a ndro¢né. Je viak
treba zdUraznit, ze bez dodrzeni pfislusnych ustanoveni neni
a ani v budoucnu nebude mozné takovy vyrobek na trzich EU
jakkoliv uplatnit - naopak by se vyrobce pfi snaze uvést takovy
vyrobek vystavoval riziku znaénych sankci. Je proto potieba se
s témito postupy seznamit a dodrzovat je.

DO YOU WANT TO HAVE MDSW (MEDICAL DEVICE
SOFTWARE)?

Abstract

The purpose of this study is to help software developers under-
stand what it means when their systems are intended for medi-
cal use. If a system is designed to support diagnosis, treatment,
or similar medical purposes, it falls under the same rules and
regulations as other medical devices (according to Regulation
2017/745/EU, the Medical Device Regulation — MDR).

These rules apply right from the very beginning of devel-
opment. It's nearly impossible to take a finished product and
then try to make it compliant afterwards. Before a system can
be introduced to the market, it has to be assessed by a Notified
Body, and only after receiving a certificate of conformity can the
manufacturer use the required CE mark.

Even though following the MDR process is demanding in
terms of organization, staffing, and cost, it is currently the only
way to bring medical software to market. This will become in-
creasingly important as more and more IT products are used in
healthcare.
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