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Evropska
komise

Informativni pfehled pro ClEastnl'ky

ekosystému zadavani zakazek na
zdravotnické prostfedky a diagnostickeé
zdravotnickeé prostredky in vitro*

ZMENA PRAVNICH PREDPISU TYKAJICICH SE
Tento informativni prehled je urcen pro osoby ptisobici v nemoc- ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
nicich, na klinikdch (nebo ve sdruZenich klinik), na ministerstvech
a v prislusnych orgdnech odpovédnych za zaddvadni zakdzek na
zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro. Celkovy prehled dopadt(l narizeni naleznete v ¢dsti véno-
vané zdravotnickym prostfedkdm na internetovych strdnkdch
Evropské komise.

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

—

Nova nafizeni vytvareji pevny, transparentni
a udrZitelny regulaéni rAmec uznavany na mezina-
rodni trovni, ktery zlepSuje klinickou bezpe¢nost
a zajistuje vyrobctm spravedlivy pfistup na trh.

NafFizeni jsou na rozdil od smérnic pfimo pouzi-
telna 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 prosttedcich in vitro

Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nahradi stavajici smémici Nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro nahradi
93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich a smérnici 90/385/EHS stavajici smérnici 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostred-
o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich. Nafizeni cich in vitro. Nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
o zdravotnickych prostfedcich bylo zvefejnéno v kvétnu 2017, in vitro bylo zvefejnéno v kvétnu 2017, a tim bylo zahajeno pétileté
a tim bylo zahajeno Ctyfleté obdobi pro pfechod ze smémice o obdobi pro prechod ze smémice o diagnostickych zdravotnickych
zdravotnickych prostfedcich a smémice o aktivnich implantabilnich prostfedcich in vitro.

zdravotnickych prostfedcich.

1 Pojmem ,prostfedky” se v tomto dokumentu oznacuji zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnickeé 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
https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_cs

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

U diagnostickych prostfedkd in vitro skonci 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 vyrobct Zadat o noveé certifikaty
podle nafizeni.

Aby se zabranilo narusenti trhu a byl umoZnén hladky prechod ze smérnic
na natizeni, je zavedeno nékolik prechodnych ustanoveni. Nékteré pro-
stfedky s certifikaty vydanymina zakladé smérnic mohou byt nadale uva-
dény na trh? do 26. kvétna 2024 a dodavany na trh* do 26. kvétna 2025.

Do kvétna 2025 budou na trhu existovat soucasné vyrobky
certifikované podle smérnic a vyrobky certifikované podle nafi-

zeni. Obé skupiny vyrobkt budou mit podle pravnich pfedpist
rovnocenny status a nesmi dochazet k diskriminaci v ramci
vefejnych nabidkovych Fizeni.

|\/| Co se zménilo?

Obecné plati, Ze nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro zachovavaji
vsechny pozadavky smémic a zarover doplriuji nékteré nové poza-
davky. V porovnani se stavajicimi smérnicemi nova nafizeni zdraziuji
pristup k bezpecnosti zaloZeny na Zivotnim cyklu, ktery se opira
o klinické udaje.

Nafizeni doplfiuji pfisnéjsi pravidla pro jmenovani oznamenych
subjekt. Doplruji dalsi pozadavky na prislusné vnitrostatni organy
a Komisi tykajici se kontroly @ monitorovani. Nafizeni vyjasnuji povin-
nosti vyrobct, zplnomocnénych zastupcd, dovozc( a distributord.

Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nové klasifikuje néktere
prostfedky a ma Sirsi oblast plisobnosti nez smémice. Vyslovné se
napriklad vztahuje na prostfedky uréené k ¢isténi, sterilizaci nebo
dezinfekci jinych zdravotnickych prostfedkd (€l. 2 bod 1 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich). Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
se obdobné vztahuje na obnovené zdravotnické prostredky pro
jedno pouZiti (¢lanek 17 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich)
anéktere prostfedky bez uréeného lécebného Ucelu (pfiloha XVI nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich). Nafizeni o zdravotnickych prostfed-
cich se vztahuje i na internetovy prodej zdravotnickych prostfedks
a zdravotnickych prostfedk pouZivanych za Ucelem poskytovani
diagnostickych ¢i terapeutickych sluZeb nabizenych na dalku (¢lanek
6 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich).

Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich zavadi postup konzultace
v oblasti klinického hodnoceni u nékterych prostfedkd tridy Ilb
a u implantabilnich prostfedkd tfidy IlI, ktery provadi nezavisly panel
odbornik{ (¢lanek 54 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich). Novy
systém jedine¢né identifikace prostfedku (¢lanek 27 nafizeni o zdra-
votnickych prostfedcich / nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro) vyrazné zlepSuje vysledovatelnost a Ucinnost
¢innosti po uvedeni na trh souvisejicich s bezpecnosti.

Pokud jde o diagnosticke prostfedky in vitro, nejvétsi zmeéna se tyka
klasifikace rizika a Ulohy oznamenych subjektd. Klasifika¢ni pravidla
podle nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
zafazuji kazdy prostfedek do jedné ze ¢tyf kategorii rizika, od tfidy
A pro nejniZsi riziko po tfidu D pro nejvyssi riziko (¢lanek 47 nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro). V dlsledku
toho bude pfiblizné 85 % vsech diagnostickych prostfedkd in vitro
potfebovat dohled ze strany oznamenych subjektd, zatimco podle
smémice jich dohled potfebovalo 20 %. Nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro rovnéz zpfistiuje pozadavky na
klinické dtkazy a posuzovani shody.

Nafizeni zvysuji transparentnost, coz vyZaduje zvefejriovani informaci
o prostfedcich a o klinickych studiich a studiich funkéni zpGsobilosti
tykajicich se jejich shody. Nova Evropska databaze zdravotnickych
prostfedk( a diagnostickych zdravotnickych prostfedk( in vitro —
EUDAMED - bude hrat Ustfedni Ulohu pfi zpfistupfiovani udajd
a zvySovani kvantity i kvality udajl (¢lanek 33 nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich a ¢lanek 30 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro).

@ Oznacéeni CE

Posouzeni shody prostfedku pro Ucely ziskani oznaceni CE (Conformité
Européenne neboli evropska shoda) se u zdravotnickych prostfedkd
i diagnostickych zdravotnickych prostfedk( in vitro lisi v zavislosti na
rizikove tridé. Kromé klasifikace rizika mohou nékteré vlastnosti ovlivnit
postup posuzovani shody, naptiklad poZaduje-li se, aby zdravotnicky
prostfedek byl ve sterilnim stavu nebo aby diagnosticky prostfedek
in vitro byl urCen pro pouZiti pacienty.

U zdravotnickych prostfedkd vsechny prostfedky tfidy Ila, lIb a lll,
jakoZz i néktere zvlastni prostfedky tfidy | vyZaduji zasah oznameneého
subjektu (¢l. 52 odst. 7 pism. a)*, b)®, ¢)® nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich). Clanek 52 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
a prilohy IX, X a XI nafizeni o zdravotnickych prostredcich popisuji rlizné
postupy posuzovani podle tfidy prostfedku. V nékterych pripadech 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 hodnocent,
ktery provede nezavisly panel odbornik(l. Oznameny subjekt bude
muset vzit v Uvahu védeckeé stanovisko vyjadfené panelem odbormnikd
(¢lanek 54 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich).

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

2 ,2Uvedenim na trh* se rozumi prvni dodani prostfedku, s vyjimkou prostfedku, ktery je pfedmétem klinické zkousky, na trh EU (¢l. 2 bod 28 nafizeni
o0 zdravotnickych prostfedcich).
3 ,Dodanim na trh* se rozumi dodani prostfedku, s vyjimkou prostfedku, ktery je pfedmétem klinické zkousky, k distribuci, spotfebé nebo pouziti na trhu Unie
v ramci obchodni ¢innosti, at uZ za Uplatu nebo bezplatné (¢l. 2 bod 27 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich).
4 ,U prostfedkd uvadénych na trh ve sterilnim stavu na hlediska, ktera se tykaji vytvareni, zajistovani a zachovavani jejich sterilnich podminek*.
5 ,U prostfedk( s méfici funkci na hlediska, ktera souviseji se shodou prostfedk( s metrologickymi poZadavky".
6 ,U chirurgickych nastrojd pro opakované pouZiti na hlediska, ktera se tykaji opakovaného pouZiti prostfedku, jako je zejména cisténi, dezinfekce, sterilizace, 2

udrzba a kontrola funk&nosti a souvisejici pokyny pro pouZiti“.



Posuzovani shody prostfedk( tfidy D bude vyZadovat zapojeni refe-
rentni laboratofe EU urcené pro tento typ prostfedku, aby se oveéfila
vyrobcem proklamovana funkéni zpdsobilost a soulad s prislusnymi
spole¢nymi specifikacemi (€l. 48 odst. 5 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro). U inovativnich prostredk( tfidy
D, pro které Zadneé spole¢neé specifikace neexistuji, musi skupina
nezavislych odbornikd poskytnout sva stanoviska ke zpravé vyrobce
0 hodnoceni funkéni zplsobilosti (€l. 48 odst. 6 nafizeni o diagnos-
tickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).

7 Dostupnost vyrobki podle smé&rnice
o zdravotnickych prostfedcich / smérnice
o aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedcich / smérnice o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro oproti
vyrobkim podle naFizeni o zdravotnickych
prostfedcich / naFizeni o diagnostickych
zdravotnickych prost¥edcich in vitro

Béhem prechodného obdobi budou na trhu existovat souc¢asné vyrobky
certifikované podle smérmic a vyrobky certifikované podle nafizeni.
0Obé skupiny vyrobkd budou mit podle prava rovnocenny status
za predpokladu, Ze jsou opatfeny prislusnymi certifikaty, a nesmi
dochazet k diskriminaci, pokud jde o kritéria zplsobilosti ve verejnych
nabidkovych fizenich.

Certifikdty vydané podle smérnic zlstanou za urcitych podminek
v platnosti nejpozdéji do 26. kvétna 2024, prestoZe nékteré podminky
vyplyvajici z nafizeni, jako je vigilance, sledovani po uvedeni na trh
a registrace hospodarskych subjekt’ a prostfedkd, budou platit po
pfislusnych dnech pouZzitelnosti.

= Nova klasifikace

Certifikaty podle smémice o zdravotnickych prostfedcich a podle smémice
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro pro vyrobky, které
jsou podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro nové zarazeny do vyssi
tridy rizika, z(stavaji v platnosti aZ do uplynuti jejich platnosti. Pravidla
klasifikace podle smémice o zdravotnickych prostfedcich / o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro pro tyto vyrobky budou platit az
do uplynuti doby platnosti certifikat podle smémic o zdravotnickych
prostfedcich / o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro”.

Prosttedky, které jsou predmétem certifikace oznamenym subjektem
poprvé, a tudiZ se na né nevztahuji platné certifikaty, budou muset
byt v souladu s pfedpisy nejpozdéji ke dni pouZitelnosti: 26. kvétna
2021 v ptipadé nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a 26. kvétna
2022 v pfipadé nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro. Jako pfiklad lze uvést chirurgické nastroje pro opakované
pouziti tfidy | a zdravotnické prostfedky tfidy I, které jsou ve sterilnim
stavu nebo maji méfici funkci.

Vyrobky podle smérnice o zdravotnickych
EE prostFedcich / o diagnostickych

zdravotnickych prost¥edcich in vitro
v dodavatelském Fetézci

Zdravotnické prostfedky a diagnostické prostfedky in vitro, které byly
uvedeny na trh po 26. kvétnu 2021 (u zdravotnickych prostfedkd),
respektive po 26. kvétnu 2022 (u diagnostickych prostredkd in vitro)
na zakladé platného certifikatu vydaného pred timto datem, mohou
byt dodavany na trh do 26. kvétna 2025. Po 27. kvétnu 2025 musi
byt veskeré tyto prostfedky, které se nedostaly ke kone¢nému uZivatel,
z dodavatelského fetézce odstranény.

7 https.//www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-fags/

Prosttedky, které byly uvedeny na trh a do provozu tak, Ze se dostaly
ke konecnému uZivateli pfed 26. kvétnem 2025, mize uZivatel
pouZivat i nadale. Nafizeni se nevztahuji na pouzité vyrobky (3.
bod od(vodnéni nafizeni o zdravotnickych prostfedcich / nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).

Co se rozumi jednotlivymi
W pojmy?

,Dodanim na trh* se rozumi dodani prosttedku, s vyjimkou prostredku,
ktery je pfedmétem klinické zkousky, k distribuci, spotfebé nebo
pouZiti na trhu EU, at uZ za Uplatu nebo bezplatné (¢l. 2 definice
27 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, €l. 2 definice 20 nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).

,Uvedenim na trh* se rozumi prvni dodani prostfedku, s vyjimkou
prostfedku, ktery je predmétem klinickeé zkousky, na trh EU (Cl. 2
definice 28 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, ¢l. 2 definice 21
natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).

,Uvedenim do provozu“ se rozumi faze, ve které je prostfedek,
s vyjimkou prostfedku, ktery je predmétem klinické zkousky, poskytnut
kone¢nému uZivateli jako prostfedek, ktery je poprvé pripraven
k pouZiti pro uréeny ucel na trhu EU (¢l. 2 definice 29 nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich, ¢l. 2 definice 22 nafizeni o diagnos-
tickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).

! ! Vysledovatelnost v ramci dodavatelského
Fetézce a jedineéné identifikatory
prost¥edku (UDI)

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

Viyrobce je odpovédny za umisténi identifikatoru UDI a vyplnéni poZado-
vanych informaci v databazi UDI, ktera je soucasti databaze EUDAMED.
Ve vétsiné pripadll bude identifikator UDI k dispozici ve formatu citelném
lidskym okem a takeé naptiklad v podobé caroveho kédu.

Kazdy zdravotnicky prostfedek nebo diagnosticky prostredek in vitro
a pfipadné kazde baleni bude opatfeno identifikatorem UDI skladajicim
se ze dvou Casti. Prvni ¢asti je identifikator prostfedku (UDI-DI) spe-
cificky pro daného vyrobce a prostfedek. Druhou ¢asti je identifikator
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 pridélen nejpozdéji
v prislusny den pouZitelnosti. Povinnost umistit identifikator UDI na
oznaceni prostfedkd vsak bude provedena ve tfech fazich. V pfipadé
zdravotnickych prostfedk( by identifikator UDI mél byt umistén
nejpozdéji v téchto lhitach:

1. prostfedky tfidy lll: do 26. kvétna 2021;
2. prostiedky tfidy II: do 26. kvétna 2023;
3. prostfedky tfidy I: do 26. kvétna 2025

a u diagnostickych prosttedk( in vitro:

4. prostfedky tfidy D: do 26. kvétna 2023;

5. prostfedky tfidy B a tfidy C: do 26. kvétna 2025;
6. prostfedky tfidy A: do 26. kvétna 2027.


https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/

Pred témito daty neexistuje Zadny pravni poZadavek, aby vyrobci
oznacovali své prostfedky identifikatory UDI, ackoli se néktefi vyrobci
mohou rozhodnout, Ze tak ucini.

U prostfedkd urcenych k opakovanému pouziti bude uplatriovan
poZadavek, aby pfimé znaceni identifikatoru UDI bylo umisténo
na prostfedek jako takovy. Lhity pro umisténi pfimého znaceni
identifikatorem UDI jsou rovnéZ naplanovany postupné a nabyvaji
ucinku jesté dalsi dva roky po datu, které se vztahuje na odpovidajici
rizikovou tfidu, jak je uvedeno ve dvou vySe uvedenych seznamech.

Q Vysledovatelnost

Podle nafizeni budou muset vsechny hospodarské subjekty uchova-
vat jedine¢nou identifikaci prostfedkd, které prodaly nebo obdrzely,
v souladu s ¢l. 27 odst. 8 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a ¢l.
24 odst. 8 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro. Stejna povinnost ukladat a uchovavat jedine¢nou identifikaci
prostfedk( u implantabilnich prostfedkd tfidy |1l plati pro zdravotnicka
zarizeni (¢l. 27 odst. 9 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich).

Tuto povinnost zdravotnickych zafizeni mohou ¢lenské staty vnitro-
statnimi predpisy rozsifit i na jiné kategorie prostfedk (€. 27 odst.
9 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a ¢l. 24 odst. 9 nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).

% Transparentnost

Nova databaze EUDAMED bude obsahovat informace o identifika-
torech UDI, registraci hospodarskych subjekt(l (kromé distributorci)
a prostredkd, o certifikatech, klinickych zkouskach a zkouskach funkeni
zpUsobilosti, 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 pfistupovych pravech dotcenych osob
a informacich, za jejichz nahravani jsou tyto osoby odpovédné. Tato
databaze usnadni pfistup k regulaéni dokumentaci prostfednictvim
identifikatoru UDI a umozni pfistup k certifikatlim vztahujicim se
k prostfedkdm.

Databazi EUDAMED budou rovnéZ vyuZzivat vyrobci k podavani hlaseni

0 neZadoucich prihodach a jako platformu pro spolupraci a vymeénu
informaci s organy EU/EHP.

% Povinnosti hospoda¥skych subjekti

Nafizeni jasné vymezuji povinnosti jednotlivych aktér( a jejich vztahy.

Clanek 10 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich / nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro popisuje povinnosti
vyrobcu, napiiklad pokud jde o systémy fizeni rizik (odstavec 2)
a systémy fizeni kvality (odstavec 9). Uvedeny ¢lanek rovnéz stanovi
potfebu provadét klinicka hodnoceni, respektive hodnoceni funkeni
zplsobilosti (odstavec 3), vypracovat technickou dokumentaci (odsta-
vec 4) a zavadét postupy posuzovani shody (odstavec 6). Nafizeni
¢ini vyrobce odpovédnymi za jejich prostfedky, jakmile jsou tyto
prostfedky na trhu (odstavce 12, 13 a 14). Vyrobci musi mit zavedeny
systémy, které jim umozni pokryt jejich finan¢ni odpovédnost za ujmu
zplisobenou vadnymi prostfedky (odstavec 16).

Kazdy vyrobce musi jmenovat osobu odpovédnou za dodrZovani
predpist (¢lanek 15).

Nafizeni stanovi podminky, za nichz mohou vyrobci pfenést Ukoly na
zplnomocnéné zastupce. K vymeéné zplnomocnénych zastupct
mUiZe dojit pouze za urcitych podminek (¢lanek 12 nafizeni o zdra-
votnickych prostfedcich / nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prosttedcich in vitro).

Nafizeni popisuji tlohy a povinnosti dovezeti (Clanek 13 nafizeni
o0 zdravotnickych prostfedcich / nafizeni o diagnostickych zdravot-
nickych prostfedcich in vitro) a distributord (¢lanek 14 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich / nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro):

1. Dovozci odpovidaji za to, aby prostfedky, které uvadgji na
trh, byly v souladu s nafizenimi a byly registrovany v databazi
EUDAMED a aby vyrobce splnil své povinnosti. Maji rovnéz
povinnost informovat vyrobce a zplnomocnéné zastupce v pri-
padeé stiZznosti nebo hlaseni o podezfeni na nezadouci prihody
od zdravotnického personalu, pacientd nebo uzivateld.

2. Distributo¥i by méli prostfednictvim reprezentativniho odbéru
vzork( zajistit, aby prostfedky, které distribuuji, byly v souladu
s nafizenimi (€l. 14 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
[ nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).
Maji rovnéZ povinnost informovat vyrobce nebo opravnéng
zastupce a dovozce o stiznostech a neZadoucich pfihodach.

VSechny hospodarske subjekty musi mit prehled o prostfedcich, které
poskytly, a o prostfedcich, ktere obdrzely. Kromé toho jsou hospodarske
subjekty odpovédne za ovéreni toho, zda pfedchozi hospodarske
subjekty fadné splnily své povinnosti.

W Co to znamena v praxi?

Béhem prechodného obdobi budou na trhu existovat soucasné vyrobky
certifikované podle smérnic a vyrobky certifikované podle nafizeni. Obé
skupiny vyrobk( budou mit podle pravnich predpist rovnocenny status
anesmi dochazet k diskriminaci v ramci vefejnych nabidkovych fizen.

Je zapotfebi zavést dlouhé prechodné obdobi, nebot nova nafizeni
vyZaduji jmenovani oznamenych subjektd. Kromé toho musi vyrobci
spliiovat prisnéjsi kritéria, zejména pokud jde o klinické hodnoceni.



Postupu jmenovani oznamenych subjektd, ktery mdze trvat 12 mésicl
nebo déle, se U¢astni hodnotitelé z riiznych vnitrostatnich a evropskych
organ(i. To znamena, Ze prvni oznamené subjekty jmenované podle
novych natizeni by mohly byt k dispozici do konce roku 2018.

0Oznameneé subjekty jmenované podle nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich 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 subjektt jsou pfisnéjsi a doplriuji
nové poZadavky a povinnosti. Proces jmenovani oznamenych subjektd
zabere znacnou ¢ast pfechodného obdobi, coZ znamena, Ze vyrobci
budou mit k dispozici pouze omezenou dobu na to, aby zajistili
certifikaci vsech svych vyrobk( do dnd pouZitelnosti.

Z tohoto d@vodu je nepravdépodobné, Ze budou vsechny prostfedky,
které jsou dodavany na trh, certifikovany podle novych nafizeni do
dne pouZitelnosti, zejména pokud jmenovani oznamenych subjektl
potrva déle, nez se predpokladalo. Aby se zabranilo naruseni trhu
a nedostupnosti zdravotnickych prostfedkd, vyrobci mohou za urcitych
podminek nadale vyrabét vétsinu prostfedkd, které jsou v souladu se
smeérnici o zdravotnickych prostfedcich / smérnici o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, a zadavatele zakazek je mohou
nadale odebirat.

Certifikaty vydané podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich zlista-
nou platné az do dne jejich platnosti nebo maximalné po dobu ctyf
let (a nejdéle do 27. kvétna 2024, s vyjimkou nékterych vyjimek
popsanych v ¢l. 120 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich).

Prostfedky tfidy | jiné nez prostfedky, které maji platny certifikat
podle smérnice, budou muset spliiovat pozadavky nového nafizeni
od 26. kvétna 2021.

Certifikaty podle smérnice o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro budou platné po dobu nejvySe dvou let ode dne
pouZitelnosti. Nékteré z poZzadavk( noveého nafizeni na diagnostické
prostfedky in vitro se viak pouZiji do dne pouZitelnosti (viz ¢l. 110
odst. 2 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).

Prostfedky, které byly uvedeny na trh a do provozu tak, Ze se dostaly ke
konecnému uZivateli pfed 26. kvétnem 2025, miZe uzivatel pouzivat
inadale. Od 27. kvétna 2025 musi byt prostfedky, které se nedostaly
ke konecnému uzivateli, z dodavatelského fetézce odstranény. Nafizeni
se nevztahuji na pouZité vyrobky (3. bod odCvodnén).

8  http.//eceuropa.eu/growth/tools-databases/nando/ NANDO (Organizace oznamené a jmenované podle nového pristupu).

9 https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_cs

?| Casto kladené otazky

Uplny seznam otézek tasto kladenych p¥islusnymi organy ohledné
zdravotnickych prostfedkd najdete na adrese:

Casto kladené otdzky — MDR pFechodnd ustanoveni

Casto kladené otdzky — IVDR prechodnd ustanoven/

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 oznamené subjekty a Koordinacni skupinu pro zdravotnické
prostfedky). Néktera se pouZiji pozdéji (napt. jedinetna identifikace
prostfedk( a oznacovani).

Kdy se pFestanou pouZivat stavajici smérnice?

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

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

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

Jaké pravni pFedpisy jsou pouZitelné do p¥isluéného
dne pouZitelnosti?

AZ 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 uvest na trh prostredky, které jsou v souladu
s nafizenimi, pfed skoncenim prechodného obdobi. To plati pro pro-
stredky ve vsech rizikovych tfidach a zahmuje to napfiklad prostfedky
na zakazku, systémy a soupravy prostredkd.

Zdravotnické prostfedky, které jsou pfedmétem postupu konzultace
v oblasti klinického hodnoceni podle ¢lanku 54 nafizeni o zdravot-
nickych prostfedcich, a prostfedky tfidy D diagnostickych prostfedkd
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.


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

V zavislosti na rizikové tfidé prostredku se mliZze posouzeni shody
zUCastnit prislusny oznameny subjekt. Tento poZadavek mdze zplisobit
dalsi zpozdéni pri uvadéni takovych prostfedkd na trh.

Jaké povinnosti vyplyvajici z nafizeni musi vyrobci
splnit, aby prostFedky, které jsou v souladu

s naFizenimi, mohli uvést na trh pfed dnem
pouZitelnosti?

Vyrobci by méli splnit co nejvice povinnosti, které splnit lze, pfi-
¢em? je tfeba mit na pameéti, Ze Uplna infrastruktura podle nafizeni
o0 zdravotnickych prostfedcich / nafizeni o diagnostickych zdravot-

nickych prosttedcich in vitro veéetné databaze EUDAMED nemusi byt
pred pfislusnym dnem pouzitelnosti plné funkéni.

Narizenim musi vyhovét jak prostfedky, tak vyrobce. Vyrobci by méli
provést posouzeni shody svého prostredku.

Zistavaji certifikaty vydané oznamenymi subjekty
podle stavajicich smérnic v platnosti i po dni
pouZitelnosti?

Ano, certifikaty budou obecné platné aZ do konce obdobi uvedeného
v certifikatu nebo do 26. kvétna 2024, podle toho, které datum

nastane drive. Od 27. kvétna 2024 budou certifikaty vydané v souladu
se smérnicemi neplatné.
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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 pokracovat v uvadéni na trh
/ uvadéni do provozu v pfipadé prosttedkd, které jsou v souladu se
smérnicemi, a to aZ do uplynuti doby platnosti stavajicich certifikatd.
Tim se miZe zamezit okamZité potfebé nového certifikatu podle
nafrizeni.

Aby bylo mozZné vyuZit této moZnosti, musi byt vsechny stavajici
certifikaty (véetné napr. systému fizeni kvality) platné, Ucel a povaha
prostfedku se nesmi ménit a vyrobci musi uplatiiovat nové 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 fetézci
a nedostaly se ke kone¢nému uzivateli jako prostfedek, ktery je
pripraven k pouZiti, napfiklad do nemocnice, dne 27. kvétna 2025
jiz nelze obchodovat na trhu a musi byt staZeny.

Jestlize je konetnému uZivateli prostfedek, ktery je v souladu se
smeémici, dodan ve stanovené |h(ité, jeho dalsi dodani neni pfedmeétem
narizeni.

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

md_newregulations/overview_en
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