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Informativni pfehled pro
zplnomocnéné zastupce, dovozce

a distributory zdravotnickych
prostfedkUl a diagnostickych
zdravotnickych prostfedkt in vitro*

ZMENA PRAVNICH PREDPISU TYKAJICiCH SE
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Tento informativni prehled je urcen pro zplnomocnéné zdstupce,
dovozce a distributory zdravotnickych prostfedk( a diagnostic-
kych zdravotnickych prostredkd in vitro. Celkovy prehled dopadd
narizeni naleznete v &dsti vénované zdravotnickym prostredkdm
na internetovych strankdch Evropské komise.

Nové nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich a nové nafFizeni (EU) 2017/746
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro uvadéji pravni predpisy EU do souladu s
technickym pokrokem, zménami v lékaFské védé
a vyvojem v tvorbé pravnich predpist.

Nova nafizeni vytvareji pevny, transparentni a
udrZitelny regulani rdmec uznavany na mezina-
rodni trovni, ktery zlep3uje klinickou bezpe¢nost
a zajistuje vyrobciim spravedlivy pFistup na trh.

NafFizeni jsou na rozdil od smérnic pfimo pouzi-
telnd a nemusi byt provedena ve vnitrostatnim
pravu. NaFizeni o zdravotnickych prostfedcich a
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych pro-

stfedcich in vitro proto sniZi riziko nesrovnalosti
ve vykladu na celém trhu EU.

-

Uvod k nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nahradi stavajici smémici
93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich a smérmnici 90/385/EHS
o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich. Nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich bylo zvefejnéno v kvétnu 2017, a tim
bylo zahajeno CtyFleté obdobi pro pfechod ze smémice o zdravot-
nickych prostfedcich a smérnice o aktivnich implantabilnich zdra-
votnickych prostfedcich.

Narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
nahradi stavajici smérmici 98/79/ES o diagnostickych zdravotnic-
kych prosttedcich in vitro. Nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro bylo zvefejnéno v kvétnu 2017, a tim bylo
zahajeno pétileté obdobi pro pfechod ze smérnice o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro.

1 Pojmem ,prostredky” se v tomto dokumentu oznacuji zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro. Definice prostredk lze

nalézt v ¢lanku 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Zdravi



https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_cs

U zdravotnickych prostfedkd skonci prechodné obdobi dne
26. kvétna 2021, tedy ,dnem pouZitelnosti“ nafizeni o zdravot-
nickych prostfedcich.

U diagnostickych prostfedk( in vitro skon¢i pfechodné obdobi dne
26. kvétna 2022, tedy ,dnem pouzitelnosti“ nafizeni o diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Béhem téchto dvou pfechodnych obdobi za¢nou byt obé nafizeni
pouZitelna postupné, pocinaje ustanovenimi tykajicimi se jmenovani
oznamenych subjekt(l a moZnosti vyrobcd Zadat o nove certifikaty
podle nafizeni.

Aby se zabranilo naruseni trhu a byl umoZnén hladky pfechod ze
smeérnic na nafizeni, je zavedeno nékolik pfechodnych ustanoveni.
Neékteré prostfedky s certifikaty vydanymi na zakladé smérmic mohou
byt nadale uvadény na trh? do 26. kvétna 2024 a dodavany na trh?
do 26. kvétna 2025.

) Harmonogram

Do kvétna 2025 budou na trhu existovat soucasné vyrobky certifi-
kované podle smérnic a vyrobky certifikované podle nafizeni. Obé
skupiny vyrobkd budou mit podle pravnich pfedpis(i rovnocenny status
anesmi dochazet k diskriminaci v ramci vetejnych nabidkovych Yizeni.

Je zapotfebi zavést pfechodné obdobi, nebot nova nafizeni vyZzaduji
jmenovani oznamenych subjekt(. Kromé toho musi vyrobci splfiovat
prisnéjsi kritéria, zejmeéna pokud jde o poZadavky na klinické hodno-
ceni a na hodnoceni funkéni zpdsobilosti.

Postupu jmenovani oznamenych subjektl, ktery mize trvat 18
mésicl nebo déle, se Ucastni hodnotitelé z vnitrostatnich i evrop-
skych organd. To znamena, Ze prvni oznamené subjekty jmenované
podle novych nafizeni by mohly byt k dispozici do zac¢atku roku 2019.
Oznameneé subjekty jmenované podle nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro, jakoZ i rozsah prostfedkd, pro které byly jmenovany, naleznete

kontaktnich mistech pfislusnych organc?.

Pravidla pro jmenovani oznamenych subjekt(l jsou rovnéz prisnéjsi a
doplfiuji nové poZadavky a povinnosti. Proces jmenovani oznamenych
subjekt(l zabere znatnou ¢ast prechodného obdobi, coZ znamena, Ze
vyrobci budou mit k dispozici pouze omezenou dobu na to, aby zajis-
tili certifikaci vSech svych vyrobkd do pfislusnych dnd pouZitelnosti.

Z tohoto d@vodu je nepravdépodobné, Ze budou vsechny prostredky,
které jsou dodavany na trh, certifikovany podle novych nafizeni do
prislusnych dnli pouZitelnosti, zejmeéna pokud jmenovani oznamenych
subjektd potrva déle, neZ se predpokladalo. Aby se zabranilo naruseni
trhu a nedostupnosti zdravotnickych prostfedkd, vyrobci mohou za
urcitych podminek nadale vyrabét prostfedky, které jsou v souladu
se smeérnici o zdravotnickych prostfedcich / smérnici o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, a uvadét je na trh po pfislus-
nych dnech pouZitelnosti. Tyto prostfedky budou k dispozici k prodeji
konetnym zakaznikdm do 26. kvétna 2025.

|\/| Co se zménilo?

Obecné plati, Ze nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a nafizenf
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro zachovavaji
vsechny pozadavky smémic a zaroveri doplriuji nékteré nové poza-
davky. V porovnani se stavajicimi smérnicemi nova nafizeni zdlirazruji
pristup k bezpec¢nosti zalozeny na zivotnim cyklu, ktery se opira o
klinické udaje.

Narizeni dopliuji prisnéjsi pravidla pro jmenovani oznamenych sub-
jektll. Dopliuji dalsi poZadavky na prislusné vnitrostatni organy a
Komisi tykajici se kontroly @ monitorovani. Nafizeni vyjasmiuji povin-
nosti vyrobcd, zplnomocnénych zastupcd, dovozc( a distributord.

Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nové klasifikuje nékteré pro-
stfedky a ma Sirsi oblast plisobnosti nez smérmice. Zavadi dodatecny
postup konzultace pfed uvedenim na trh pro nékteré vysoce rizikove
zdravotnické prostfedky. Pokud jde o diagnostickeé prostfedky in vitro,
nejvetsi zmeéna se tyka klasifikace rizika u diagnostickych prostfedkd
in vitro a ulohy oznamenych subjekt(. V disledku toho bude pfiblizné
85 9% vsech diagnostickych prostfedkd in vitro potfebovat dohled ze
strany oznamenych subjektl, zatimco podle smémice jich dohled
potfebovalo 20 %. Nafizeni o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro rovnéz zptisiiuje poZadavky na klinické dikazy a
posuzovani shody.

Nafizeni zvysuji transparentnost, coZ vyZaduje zvefejfiovani informaci
o prostfedcich a o klinickych studiich a studiich funkeéni zpCsobilosti
tykajicich se jejich shody. Nova Evropska databaze zdravotnickych
prostfedk( a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro —
EUDAMED - bude hrat Ustfedni dlohu pfi zpfistupriovani udajl a
zvySovani kvantity i kvality Udaj (¢lanek 33 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich a ¢lanek 30 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro).

2 L,2Uvedenim na trh* se rozumi prvni dodani prostfedku, s vyjimkou prostfedku, ktery je pfedmeétem klinické zkousky, na trh EU (€l. 2 bod 28 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich).

3 ,Dodanim na trh* se rozumi dodani prostfedku, s vyjimkou prostfedku, ktery je pfedmeétem klinické zkousky, k distribuci, spotfeb& nebo pouZiti na trhu
Unie v rdmci obchodni ¢innosti, at uZ za Uplatu nebo bezplatné (¢l. 2 bod 27 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich).

4 http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/ NANDO (Organizace oznamené a jmenovaneé podle noveho pristupu). 2

5 https.//ec.europa.eu/health/md_sector/contact_cs


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_cs
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_cs

@ Oznaéeni CE

Posouzeni shody prostfedku pro Ucely ziskani oznaceni CE (Conformité
Européenne neboli evropska shoda) se u zdravotnickych prostredk(
i diagnostickych zdravotnickych prostfedk( in vitro lisi v zavislosti
na rizikove tfidé. Kromé klasifikace rizika mohou nékteré vlastnosti
ovlivnit postup posuzovani shody, napfiklad pozaduje-li se, aby zdra-
votnicky prostfedek byl ve sterilnim stavu nebo aby diagnosticky
prostfedek in vitro byl uren pro pouZiti pacienty.

U zdravotnickych prostfedkd v3echny prostfedky tfidy Ila, lIb a lll,
jakoZ i nékteré zvlastni prostfedky tfidy | vyZaduji zasah ozname-
ného subjektu (¢l. 52 odst. 7 pism. a)®, b)?, c)® nafizeni o zdravotnic-
kych prost¥edcich). Clanek 52 nafizenf o zdravotnickych prostfedcich
a prilohy IX, X a XI nafizeni o zdravotnickych prostfedcich popisuji
rlizné postupy posuzovani podle tfidy prostfedku. V nékterych pfi-
padech si vyrobci mohou zvolit postup posuzovani shody z nékolika
moznosti popsanych v nafizeni.

U implantabilnich prostredkd tridy 1l a nékterych prostfedk tfidy I1b je
tfeba uplatnit novy postup konzultace pro Ucely klinickych hodnoceni,
ktery provede nezavisly panel odbornikd. Oznameny subjekt bude
muset vzit v Uvahu védecke stanovisko vyjadfené panelem odbornikd
(Clanek 54 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich).

U diagnostickych prostfedkd in vitro mohou vétSinu prostfedkd tfidy
A autocertifikovat vyrobci, pokud prostfedky nejsou prodavany ve
sterilnim stavu. Prostfedky tfidy B, C a D budou vyZadovat posouzeni
shody oznamenym subjektem.

Posuzovani shody prostfedkd tfidy D bude vyzadovat zapojeni refe-
rencni laboratore EU ur¢ené pro tento typ prostfedku, aby se ovéfila
vyrobcem proklamovana funkeni zpdsobilost a soulad s prislusnymi
spole¢nymi specifikacemi (Cl. 48 odst. 5 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro). U inovativnich prostfedkd tfidy
D, pro které Zadné spoletné specifikace neexistuji, musi skupina
nezavislych odbornikdl poskytnout sva stanoviska ke zprave vyrobce
0 hodnoceni funkeni zplsobilosti (€l. 48 odst. 6 nafizeni o diagnos-
tickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).

0znamené subjekty jmenované podle nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro, jakoZ i rozsah prostfedkd, pro které byly jmenovany, naleznete

kontaktnich mistech pfislusnych organd ve vasi zemi.

Vysledovatelnost v ramci dodavatelského
Fetézce a jedineéné identifikatory
prostfedku (UDI)

Zcela novym charakteristickym rysem nafizeni je systém jedinecné
identifikace prostfedku (UDI) (¢lanek 27 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich a ¢lanek 24 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro). Tim se zlepsi identifikace a vysledovatelnost
prostredkd.

Jedinetna identifikace prostfedku umoZni vSem zUcastnénym stra-
nam pfistup k zakladnim informacim o prostfedcich prostfednictvim
Evropské databaze zdravotnickych prostfedk( (EUDAMED).

Kazdy zdravotnicky prostfedek nebo diagnosticky prostfedek in vitro
a pfipadné kazdé baleni bude opatfeno identifikatorem UDI sklada-
jicim se ze dvou ¢asti. Prvni ¢asti je identifikator prostfedku (UDI-DI)
specificky pro daného vyrobce a prostfedek. Druhou ¢asti je identifi-
kator vyroby (UDI-PI) — jako napfiklad ¢islo sarze nebo sérioveé ¢islo —,
ktery identifikuje jednotku vyroby prostfedku a pfipadné baleni. Kazda
uroven baleni bude opatfena jednoznatnou identifikaci.

Podle obou nafizeni musi byt identifikator UDI pfidélen nejpozdgji
v pfislusny den pouzitelnosti. Povinnost umistit identifikator UDI na
oznaceni prostredk(l vsak bude provedena ve tfech fazich. To zna-
mena, Ze v zavislosti na rizikové tfidé prozatim nékteré prostfedky
nemusi byt ke dni pouZitelnosti opatfeny identifikatorem UDI (€.
123 odst. 3 pism. f) a g) nafizeni o zdravotnickych prostfedcich;
¢l. 113 odst. 3 pism. e) nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro).

Q Vysledovatelnost

Distributofi a dovozci spolupracuji s vyrobci nebo zplnomocnénymi
zastupci s cilem dosahnout vhodné drovné vysledovatelnosti pro-
stfedkd. Podle nafizeni budou muset viechny hospodarské subjekty
uchovavat jedine¢nou identifikaci prostfedkd, které prodaly nebo
obdrZely, v souladu s ¢l. 27 odst. 8 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich a ¢l. 24 odst. 8 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro. Povinnost uchovavat jedinecnou identifikaci
prostfedk( u téchto prostfedk( plati také pro zdravotnicka zafizeni
a Clenskeé staty mohou tuto povinnost zdravotnickych zafizeni rozsifit
i na dalsi prostfedky (¢l. 27 odst. 9 nafizeni o zdravotnickych pro-
stfedcich a ¢l. 24 odst. 9 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro).

<P
h Transparentnost

Nova databaze EUDAMED bude obsahovat informace o identifika-
torech UDI, registraci hospodarskych subjekt( (kromé distributorti)
a prostredkd, o certifikatech, klinickych zkouskach a zkouskach funkeni
zplsobilosti, sledovani po uvedeni na trh, vigilanci a dozoru nad trhem
(Clanek 33 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a ¢lanek 30 nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).

Informace budou moci do databaze EUDAMED nahravat vsechny
osoby a budou pfistupné vsem osobam (vcetné Siroké vefejnosti)
podle Urovni, které zavisi na pristupovych pravech dot¢enych osob
a informacich, za jejichZ nahravani jsou tyto osoby odpovédné. Tato
databaze usnadni pfistup k regula¢ni dokumentaci prostfednictvim
identifikatoru UDI a umoZni pristup k certifikatdm vztahujicim se
k prostfedkam.

Databazi EUDAMED budou rovné? vyuzivat vyrobci k podavani hlaseni
0 nezadoucich pfihodach a jako platformu pro spolupraci a vyménu
informaci s organy EU/EHP.

6 ,U prostredk( uvadeénych na trh ve sterilnim stavu na hlediska, kterd se tykaji vytvareni, zajistovani a zachovavani jejich sterilnich podminek®.
7 ,U prostredk( s méfici funkci na hlediska, ktera souviseji se shodou prostfedk( s metrologickymi poZadavky“.
8 ,U chirurgickych nastroj pro opakované pouziti na hlediska, ktera se tykaji opakovaného pouziti prostfedku, jako je zejména cisténi, dezinfekce,

sterilizace, udrzba a kontrola funkénosti a souvisejici pokyny pro pouZiti“.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_cs

Ulohy a povinnosti

Ulohy a povinnosti zplnomocnénych zdstupct

V' nafizenich jsou popsany povinnosti zplnomocnénych zastupct.
Mnohé z obecnych povinnosti zplnomocnénych zastupct jsou
popsany v ¢lanku 11 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich / nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Zplnomocnénym zastupcem se rozumi fyzicka nebo pravnicka osoba
usazena v Evropskeé unii, kterd od vyrobce usazeného mimo EU obdr-
Zela a pfijala pisemné povéfeni, aby jménem vyrobce jednala pfi
plnéni konkrétnich dkold souvisejicich s povinnostmi vyrobce podle
nafizen.

Nafizeni rovnéZ popisujf Ukoly, které mohou byt pfeneseny vyrobcem
na zplnomocnéného zastupce, a podminky, za kterych k tomu mdze
dojit. Tento vztah by mél byt podloZen pfesnym povéfenim.

Povinnosti zplnomocnénych zastupct zahrnuji minimalné ovéreni, Ze
bylo vypracovano EU prohlaseni o shodé a technicka dokumentace
a pfipadné Ze vyrobce proved!| naleZity postup posouzeni shody (CL.
11 odst. 3 pism. a) nafizeni o zdravotnickych prostfedcich / nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro). Zplnomoc-
nény zastupce rovnéz musi uchovavat kopie vsech dokumentt a na
vyzadani je da k dispozici prislusnym organtim. To se tyka i technické
dokumentace, prohlaseni o shodé a certifikat(l véetné jejich zmeén
adodatk( (¢l. 11 odst. 3 pism. b) nafizeni o zdravotnickych prostfed-
cich / nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).

Krome toho zplnomocnéni zastupci budou muset oveérit, zda vyrobce
zaregistroval poZadované informace do databaze EUDAMED (¢l. 11
odst. 3 pism. c) nafizeni o zdravotnickych prostfedcich / nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).

Zplnomocnény zastupce bude muset spolupracovat s prislusnymi
organy na preventivnich a napravnych opatfenich a neprodlené infor-
movat pravoplatného vyrobce o stiznostech a Zadostech pfislusnych
organt o vzorky prostfedkd.

Zplnomocneény zastupce bude odpovédny za vadné prostfedky spolu
s vyrobcem, jestliZze vyrobce nesplnil své povinnosti podle nafizeni a
nenachazi se v EU (¢l. 11 odst. 5 nafizeni o zdravotnickych prostfed-
cich / nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).

Zplnomocnény zastupce by mél povéfeni ukondit, jestlize vyrobce
svym jednanim porusuje své povinnosti (¢l. 11 odst. 3 pism. h) nafi-
zeni o zdravotnickych prostfedcich / nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro). V takovych pfipadech zplnomocnény
zastupce okam?zité informuje ¢lensky stat, ve kterém je usazen, a pfi-
padné oznameny subjekt, ktery se podilel na posouzeni shody daného
prostfedku, o ukonceni povéfeni a o diivodech tohoto ukonceni.

Nafizeni rovnéz popisuji Cinnosti, ktereé nelze prenést na zplnomocné-
ného zastupce a které nemohou byt soucasti povéreni mezi vyrobcem
a zplnomocnénym zastupcem (¢l. 11 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych
prostredcich / nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro). Jako priklad lze uvést poZadavky tykajici se navrhu prostfedku,
systému Fizeni kvality nebo vypracovani technické dokumentace;
v téchto pfipadech se jedna o vylu¢nou odpovédnost vyrobce.

9 Dalsi informace tykajici se dovozu do EU naleznete v Modré prirucce Evropské komise.

Zplnomocnény zastupce by mél mit trvaly a nepfetrZity pristup
k osobé odpovédné za dodrzovani pravnich predpist (¢l. 15 odst. 6
narizeni o zdravotnickych prostfedcich / nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro).

Zména zplnomocnéného zastupce vyZaduje naleZitou dohodu, ktera
vymez{ postup zmeény mezi vyrobcem a odstupujicim zplnomocné-
nym zastupcem a novym zplnomocnénym zastupcem (clanek 12
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich / nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro).

Ulohy a povinnosti dovozcti
Nafizeni rovnéZ popisuji tlohy a povinnosti dovozc(l.

,Dovozcem* se rozumi fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v EU,
kterd uvadi na trh EU prostfedek ze tfeti zemé®.

V ¢lanku 13 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich / nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro je popsana fada
obecnych povinnosti dovozcu.

Dovozce je povinen zajistit, aby prostfedky, které uvadi na trh, byly
opatfeny oznacenim CE, byly k nim pfiloZzeny poZzadované informace
a byly oznaceny v souladu s nafizenim a pfipadné aby jim byla pfi-
délena jedinetna identifikace prostfedku.

Krome toho by mél dovozce oveéfit, zda jsou prostfedky registrovany
v databazi EUDAMED.

Domniva-li se dovozce, Ze prostfedek neni v souladu s nafizenimi, pro-
stfedek nesmi byt uveden na trh a dovozce o tom informuje vyrobce
a zplnomocnéného zastupce. Dovozce by mél rovnéz informovat
prislusné organy, jestlize ma podezfeni, ze prostfedek je padélany
nebo Ze pfedstavuje vazne riziko pro zdravi.

Dovozci by méli zajistit, aby v dobé, kdy nesou za prostfedek odpo-
védnost, skladovaci a pfrepravni podminky neohrozovaly soulad.
Dovozci uvedou na prostfedku ¢i na jeho obale nebo v dokumentu,
ktery je k prostfedku pfiloZen, svoje jmeéno, zapsany obchodni nazev
nebo zapsanou ochrannou znamku, sve registrované misto podnikani
a adresu, na ktereé je lze kontaktovat.

Dovozci maji rovnéZ povinnost informovat vyrobce a jejich zplno-
mocnéné zastupce v pfipadé stiznosti. Méli by rovnéz vést registr
stiznosti, nevyhovuijicich prostfedkd, pfipadd staZeni prostfedku z trhu
nebo z obéhu a predat prislusnym organtim informace o nedodrzeni
predpisy, jestliZze maji podezreni, Ze prostfedek je padélany nebo Ze
predstavuje vazne riziko pro zdravi.

Od dovozcl se rovnéz vyzaduje, aby spolupracovali s pfislusnymi
organy a poskytli jim vzorky nebo k prostfedkim umoznili pfistup.


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027/

Ulohy a povinnosti distributorti

Distributorem se rozumi fyzicka nebo pravnicka osoba v dodavatel-
ském fetézci, jind neZ vyrobce ¢i dovozce, ktera dodava prostfedek
na trh, a to aZ do okamZiku jeho uvedeni do provozu.

Narizeni popisuji tlohy a povinnosti distributord, ktefi by méli pro-
stfednictvim reprezentativniho odbéru vzork( zajistit, aby prostredky,
ktere distribuuji, byly v souladu s povinnostmi popsanymi v ¢lanku
14 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich / nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Distributofi by méli ovéfit, zda prostfedky byly opatfeny oznacenim
CE, zda bylo vypracovano EU prohlaseni o shodé a zda jsou oznaceni
anavod k pouZitf (pfiloha | bod 23 nafizeni o zdravotnickych prostred-
cich / nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro)
v UFednich jazycich €lenskych statd, v nichZ se prostfedek dodava na
trh (nebo v jazycich, ktere jsou v téchto ¢lenskych statech pripustne).
Distributofi by rovnéz méli ovéfit, zda je na kazdém prostfedku nebo
v privodni dokumentaci uveden nazev dovozce a zda je prostfedek
opatfen identifikatorem UDI.

Distributofi zajisti, aby v dobé, kdy nesou za prostfedek odpovéd-
nost, skladovaci a prepravni podminky byly pfimérené a v souladu
s doporucenimi vyrobce.

Domniva-li se distributor, Ze prostfedek neni v souladu s nafizenimi,
prostfedek nesmi byt dodavan na trh. V takovém ptipadé by distribu-
tor mél informovat ostatni hospodarske subjekty. Distributofi by méli
informovat prislusné organy, jestliZze maji podezreni, Ze prostfedek je
padélany nebo Ze predstavuje vazné riziko pro zdravi.

Rovnéz by méli vést registr stiznosti, nevyhovujicich prostfedkd, pfi-
pad( stazeni prostfedku z trhu a z obéhu.

Distributofi spolupracuiji s prislusnymi Urady a zpfistupni jim veskerou
dokumentaci a informace, které maji k dispozici.

?| Casto kladené otazky

Uplny seznam otazek tasto kladenych p¥islusnymi organy ohledng
zdravotnickych prostfedkd najdete na adrese:

Casto kladené otdzky — MDR pFechodnd ustanoveni

Casto kladené otdzky — IVDR prechodnd ustanoveni

0dkdy se naFizeni pouZiji?

Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (2017/745/EU) se pouzije ode
dne 26. kvétna 2021 a nafizeni o zdravotnickych prostfedcich in vitro
(2017/746/EU) se pouzije od 26. kvétna 2022 - od dnd pouzitelnosti
jednotlivych nafizeni.

jde o oznameneé subjekty a Koordinacni skupinu pro zdravotnicke
prostfedky). Néktera se pouZiji pozdgji (napf. jedinetna identifikace
prostfedk( a oznacovani).

Kdy se pFestanou pouZivat stavajici smérnice?

Smérmice 90/385/EHS a 93/42/EHS budou obecné zruseny s Ucinkem
od 26. kvétna 2021 a smérnice 98/79/EHS bude zruSena s Ucinkem
od 26. kvétna 2022. Existuji vsak urcité vyjimky, napfiklad:

e pro dalsi uvadéni prostfedkd, které jsou v souladu se smérnicemi,
na trh (viz nize) a

» jako zaloha v pripadé, ze databaze EUDAMED nebude do dne
pouZitelnosti plné funkeni.

Jaké pravni pFedpisy jsou pouZitelné do pFislusného
dne pouZitelnosti?

A7 do dne pouzitelnosti se budou i nadale pouZivat pravni a spravni
predpisy pfijaté ¢lenskymi staty v souladu se smérnicemi. Existuji
vsak urcité vyjimky.

Je moZné uvést na trh prostfedky, které jsou
v souladu s naFizenimi, pfed dnem pouZitelnosti?

Ano, vyrobci mohou uveést na trh prostfedky, které jsou v souladu
s nafizenimi, pfed skoncenim prechodného obdobi. To plati pro pro-
stfedky ve vsech rizikovych tfidach a zahmuje to napfiklad prostfedky
na zakazku, systémy a soupravy prostredkd.


https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf

Zdravotnické prostredky, které jsou pfedmétem postupu konzultace
v oblasti klinického hodnoceni podle ¢lanku 54 nafizeni o zdravot-
nickych prosttedcich, a prostfedky tfidy D diagnostickych prostfedk(
in vitro podle ¢l. 48 odst. 6 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro nesméji byt uvedeny na trh predtim, neZ budou
zfizeny panely odbornik(l / odborné skupiny.

V zavislosti na rizikové tfidé prostfedku se mize posouzeni shody
zU&astnit pfislusny oznameny subjekt. Tento poZadavek mdze zpt-
sobit dalsi zpoZdéni pfi uvadéni takovych prostfedk( na trh.

Jaké povinnosti vyplyvajici z naFizeni musi vyrobci
splnit, aby prost¥edky, které jsou v souladu s naFi-
zenimi, mohli uvést na trh pfed dnem pouZitelnosti?

Vyrobci by méli splnit co nejvice povinnosti, které splnit lze, pricemz
je tfeba mit na pameéti, Ze Uplna infrastruktura podle nafizeni o zdra-
votnickych prostfedcich / nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro veetné databaze EUDAMED nemusi byt pred
prislusnym dnem pouzitelnosti plné funkcni.

Nafizenim musi vyhovét jak prostfedky, tak vyrobce. Vyrobci by méli
provést posouzeni shody svého prostfedku.

Zistavaji certifikaty vydané oznamenymi subjekty
podle stavajicich smérnic v platnosti i po dni pou-
Zitelnosti?

Ano, certifikaty budou obecné platné aZ do konce obdobi uvedeného
v certifikatu nebo do 26. kvétna 2024, podle toho, které datum
nastane dfive. Od 27. kvétna 2024 budou certifikaty vydané v sou-
ladu se smérnicemi neplatné.

01/08/2020
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Mohou vyrobci uvést na trh / uvést do provozu
prostfedky, které budou v souladu se smérnici,
i po skonéeni pfechodného obdobi?

Ano, za urcitych podminek bude mozné pokratovat v uvadéni na trh
/ uvadeéni do provozu v pfipadé prostfedkd, které jsou v souladu se
smérnicemi, a to aZ do uplynuti doby platnosti stavajicich certifikatd.
Tim se miZe zamezit okamZité potfebé nového certifikatu podle
narizeni.

Aby bylo mozné vyuzit této moZnosti, musi byt vsechny stavajici
certifikaty (v€etné napf. systém fizeni kvality) platné, Ucel a povaha
prostfedku se nesmi meénit a vyrobci musi uplatriovat noveé poZadavky
tykajici se registrace, dozoru a vigilance.

Co se rozumi ustanovenim o , doprodeji zasob“?

Utelem ustanoveni o ,doprodeji zasob" je omezit dobu, béhem niZ je
moZné dodavat na trh prostfedky, které jsou v souladu se smérnicemi
a které jiz byly uvedeny na trh.

Veskeré prostfedky, které jsou doposud v dodavatelském Yetézci
a nedostaly se ke konetnému uZivateli jako prostfedek, ktery je
pfipraven k pouZiti, napfiklad do nemocnice, dne 26. kvétna 2025
jiZ nejsou obchodovatelné na trhu a musi byt staZeny.

Jestlize je konetnému uZivateli prostfedek, ktery je v souladu se
smérnicf, dodan ve stanovené hité, jeho dalsi dodani neni pred-
métem narizeni.

(o]

https://ec.europa.eu/health/
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