Tento informacni prehled je urcen pro vyrobce diagnostickych
zdravotnickych prostredkd in vitro. Informace o dopadu nafizeni
o zdravotnickych prostredcich na vyrobce naleznete v informac-
nim prehledu pro vyrobce zdravotnickych prostredkd. Odkazy
na pfilohy a ¢ldnky v tomto informacnim prehledu odkazuji na
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro
(2017/746/EU).

Nové nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
(2017/745/EU) a nafizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro (2017/746/EU)
zajistuji soulad pravnich pfedpisti EU s technickym
pokrokem, zménami v lékaFstvi a pokrokem pfi
tvorbé pravnich pfedpistl.

Nova nafizeni vytvafeji pevny, transparentni
a udrZitelny regula¢ni ramec, ktery je uznavan na
mezinarodni Urovni, zlep3uje klinickou bezpetnost
a zajistuje vyrobctim spravedlivy pfistup na trh.

Na rozdil od smérnic nemusi byt nafizeni prove-
dena do vnitrostatniho prava. Obé vyse uvedena
nafizeni tudiZ sniZi riziko nesrovnalosti ve vykladu
na celém trhu EU.

V zajmu hladkého pouzivani novych nafizeni jsou
planovana prechodna obdobi. Méli byste v3ak
mit na paméti, Ze s bliZicim se koncem lhity
naroste konzultanttim, podnikovym odbornikiim
a oznamenym subjektiim objem prace.

Jednejte nyni, abyste byli
pFipraveni vcas!
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Co je tFeba védét

—-‘: Okolnosti nafizeni

==| 0 diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro

Nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen ,nafi-
zeni*) nahradfi stavajici smérnici o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro (98/79/ES). Toto nafizeni bylo vyhlaseno v kvétnu 2017, kdy zacina
pétileté obdobi pfechodu ze smérnice o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro (dale jen ,smémice”).

Béhem prechodného obdobi bude nafizeni vstupovat v platnost postupné, pfi-
tem? jako prvni zatnou platit ustanoveni tykajici se jmenovani oznamenych
subjektd a moZnosti vyrobcll Zadat o noveé certifikaty podle tohoto nafizeni.




Aby se predeslo naruseni trhu a byl moZny hladky pfechod ze
smeérnice na nafizeni, bylo pfijato nékolik pfechodnych ustanoveni
(Clanek 110). Béhem faze ptechodu se budou na trhu soubézné
vyskytovat vyrobky certifikované podle smérmice i vyrobky certi-
fikované podle nafizeni. Obé skupiny budou mit ze zakona rov-
nocenny status a nebude povolena Zadna diskriminace u kritérii
zpUsobilosti ve vefejnych vybérovych Fizenich.

:l\/ Co se zménilo?

Z hlediska dopadu na vyrobce a vyrobky maji smémice i nafizeni
z velké casti stejny zakladni requlacni proces. Nebyly zruseny
Zadne stavajici poZadavky, avsak nafizeni pfidava noveé poZzadavky.

Nafizeni pfinasi prisnéjsi poZadavky na jmenovani oznamenych
subjektd, pficemzZ se zvysuje kontrola a monitorovani ze strany
vnitrostatnich p¥islusnych organt a Komise.

Nejvétsi zmeéna se tyka klasifikace rizik diagnostickych prostfedk(
in vitro a role oznamenych subjektd. Nafizeni téz objasfuje
povinnosti hospodarskych subjektd (vyrobcl, zplnomocnénych
zastupcl, dovozcll a distributord).

Smeérnice misto toho pfistupovala k pfifazovani rizikovych tfid na
zakladé seznamu, ktery naopak urcoval proces posuzovani shody
a Uroven dohledu vyZadované od oznamenych subjekt(l. Nafizeni
namisto toho pouziva pfi zafazovani kazdého prostfedku do jedné
riziko) a konce tfidou D (nejvyssi riziko), pravidla uznavana na
mezinarodni Urovni. V ddsledku toho bude zhruba 85 % vsech
diagnostickych prostfedk( in vitro potfebovat dohled ze strany
oznamenych subjekt(.

Nafizeni téZ prinasi pfisnéjsi poZadavky ohledné klinickych diikaz(l
a posuzovani shody. V pripadé doprovodné diagnostiky musi ozna-
meneé subjekty konzultovat pfislusné organy pro lécive pripravky
(Clanek 48).

Posuzovani shody u prostfedk tfidy D bude vyZadovat zapojeni
referencni laboratore EU (je-li pro tento typ prostfedku jmeno-
vana), aby ovéfila vyrobcem proklamovanou funkéni zplsobilost
a soulad prostfedku s prislusnymi spolecnymi specifikacemi (Cl.
48 odst. 5). Kromé toho u inovativnich prostfedkd tfidy D, kde
v soucasnosti neexistuji Zadné spoletné specifikace, musi neza-
visla odborna skupina poskytnout sva stanoviska ohledné zpravy
vyrobce o hodnoceni funkéni zpUsobilosti (€l. 48 odst. 6).

Vyrobené prostfedky tfidy D musi otestovat referentni laboratof
EU (je-li pro tento typ prostfedku jmenovana).

1 Definice je uvedena v ¢l. 2 bodé 21.
2 Definice je uvedena v ¢l. 2 bodé 20.

Nafizeni vyzyva k vétsi transparentnosti a poZaduje zvefejiiovani
informaci o diagnostickych prostfedcich in vitro a studii funkeéni
zplisobilosti pFi ,vyssim riziku“. Ustfedni roli pfi poskytovani tplngj-
Sich, pfesnéjsich a dostupnéjsich udaj’ bude hrat nova Evropska
databaze zdravotnickych prostfedk (EUDAMED).

Zavedeni jedine¢ného identifikatoru prostfedku (UDI) pro kaZzdy
diagnosticky prostfedek in vitro vyrazné zvysi vysledovatelnost
a podpofi bezpectnostni opatfeni po uvedeni prostfedku na trh.

..O\
@ % \ice o nacasovani

0Oznamené subjekty mohou vydavat certifikaty podle smémice
az do dne pouZitelnosti nafizeni. Za urcitych podminek mohou
byt prostfedky s platnymi certifikaty vystavenymi podle smémice
i nadale uvadeény na trh* az do 26. kvétna 2024 a mohou byt
dodavany na trh? a7 do 26. kvétna 2025 (¢l. 110 odst. 4).

Vyrobci mohou své vyrobky uvadét na trh podle nafizeni pred
dnem pouzitelnosti, pokud splfiuji pozadavky nafizeni.

Neéktere ¢lanky maji i specificky den pouZitelnosti. Napriklad ¢lanek
100 o referencnich laboratofich EU pro diagnostické prostfedky in
vitro se pouZije ode 25. listopadu 2020 (€. 113 odst. 3 pism. d)).



W Co to znamena v praxi?

Definice diagnostického prostfedku in vitro (€lanek 2)

Definice diagnostického prostfedku in vitro podle nafizeni byla
rozsifena a objasnila, Ze zahrmuje testy urcené k predvidani urci-
tého zdravotniho stavu nebo nemoci, ,doprovodnou diagnostiku®
(viz nize) a software.

Nafizeni zavadi i nékteré noveé definice. Napriklad prostfedky pro
vysSetfeni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta (near-patient
testing) (definice v bodé 6) jsou urceny k vysetfeni provadénému
zdravotnickym pracovnikem mimo laboratorni prostfedi. ,Dopro-
vodnou diagnostikou* (definice v bodé 7) se rozumi prostfedky,
které jsou vyZadovany pro bezpetné a ucinné pouzivani odpovi-
dajiciho léciveho pFipravku.

Diagnostické prostfedky in vitro a testovaci sluzby nabizené na
internetu (,sluzby informacni spolec¢nosti“) a dostupné evropskym
obcandim musi spliiovat poZadavky tohoto nafizeni ve chvili, kdy
jsou nabizeny k pouZiti v EU (¢lanek 6).

Rizikové tFidy (€élanek 47 a p¥iloha VIII)

Novy systém klasifikace rizik opirajici se o pravidla je flexibilngjsi
neZ systém opirajici se o seznamy, ktery nahrazuje. Umozriuje tak
nafizeni lépe drZet krok s technologickym pokrokem a potfebou
fesit vznikajici zdravotni stav.

Misto toho, aby klasifikace rizik prostfedku vyjmenavavala kon-
krétni diagnostické prostfedky in vitro nebo zdravotni stavy, je
urovana svym zamyslenym ucelem a zohledriuje nejen riziko pro
jednotlivce, ale i riziko pro vefejné zdravi. Aby vyrobce mohl svUj
prostfedek klasifikovat, mél by si prostudovat pravidla uvedena v
priloze VIII nafizeni. Uplatriuje-li se vice neZ jedno pravidlo, mélo
by byt dodrZeno pravidlo, ze kterého vyplyva nejvyssi klasifikace.
V souladu s mezinarodnimi zasadami klasifikace se rozlisuji tyto
Ctyfi tridy:

A: nizké individualni riziko a nizke riziko pro vefejné zdravi

B: mime individualni riziko a/nebo nizke riziko pro vefejne zdravi
C: vysoke individualni riziko a/nebo mirné riziko pro vefejné zdravi
D: vysoké individualni riziko a vysoké riziko pro vefejné zdravi.

Prostfedky tfidy A ziskavaji certifikaci od samotnych svych vyrabcd,
pokud se neprodavaji jako sterilni. Prostfedky ve tfidach B, C
a D budou vyZadovat posouzeni shody oznamenym subjektem.

Za klasifikaci prostfedku odpovida v prvni fadé zakonny vyrobce.
Pokud oznameny subjekt s klasifikaci vyrobce nesouhlasi, méla
by byt zaleZitost postoupena pfislusnému organu zemé, v niz
je vyrobce (nebo jeho zplnomocnény zastupce) usazen. Pokud
jsou vyrobce a oznameny subjekt usazeni v rdznych zemich,
a spadaji tudiZ do plisobnosti rliznych prislusnych organd, mohou
byt zapojeny dva pfislusné organy (¢lanek 47).

3 EHP: Evropsky hospodafsky prostor.

Povinnosti vyrobci

Povinnosti jednatlivych aktér(l a jejich vztahy jsou nyni jasné
uvedeny v nafizeni.

Podle ¢lanku 10 maji vyrobci systém pro fizeni rizik (odstavec 2)
a system Yizeni kvality (odstavec 8); provadéji hodnoceni funkeni
zpUsabilosti (odstavec 3); vypracuji a priibézné aktualizuji technic-
kou dokumentaci (odstavec 4) a uplatfiuji postup posouzeni shody
(odstavec 5). Vyrobci nesou téZ odpovédnost za sveé prostfedky od
okamziku jejich uvedeni na trh tim, Ze pfijimaji vhodna nezbytna
napravna opatfeni, zaznamenavaji a ohlasuji nezadouci pfihody
a predkladaji vhodné dikazy o shodé organdim (odstavce 11,12 a
13). Musi mit zavedeny systémy k pokryti jejich finan¢ni odpovéd-
nosti za Ujmu zpdsobenou vadnym prostfedkem (odstavec 15).

KaZdy vyrobce musi mit uréenou osobu odpovédnou za dodrZovani
pravnich predpisC (¢lanek 15).

Po splnéni vsech svych povinnosti vypracuji vyrobci prohlaseni
0 shodé (€lanek 17) a umisti na své prostfedky oznaceni CE (¢la-
nek 18).

Vyrobci ze zemi mimo EU/EHP® musi mit naleZitou smlouvu se
zplnomocnénym zastupcem usazenym v EU/EHP (¢lanek 11).

Jasné popsany jsou i povinnosti zplnomocnénych zastupcl (¢lanek
11), dovozcl (¢lanek 13) a distributort (¢lanek 14).

PFistup zaloZeny na Zivotnim cyklu

Na rozdil od smérnice klade nafizeni vétsi diraz na fizeni Zivotniho
cyklu a nepretrzité hodnoceni vyrobkd.

Podle nafizeni musi vyrobci prokazat, ze maji zaveden ucinny
systém Fizeni kvality.

Identifikace prostfedku

Identifikaci a vysledovatelnost diagnostickych prostfedk( in vitro
zdokonali systém jedinecnych identifikator( prostfedku (UDI).
Jedna se o novy prvek nafizeni (¢lanek 24).

Kazdy diagnosticky prostfedek in vitro bude mit jedinecny identi-
fikator sloZeny ze dvou ¢asti: z identifikatoru prostfedku (UDI-DI)
specifického pro dany model a obal prostfedku a z identifikatoru
vyroby (UDI-PI) pro identifikaci bodu vyroby.

Vyrobci odpovidaji za zapis potfebnych Udajd do evropské data-
baze (EUDAMED), jejiz soucasti je databaze UDI, a za jejich prQ-
béznou aktualizaci.



Klinické dikazy, hodnoceni funkéni zplsobilosti
a studie funkéni zplsobilosti (kapitola VI)

Uroveri klinickych dlikaz(l nutnych k prokdzani shody prostfedku
se zpfishuje postupné s rlistem rizikove tridy. Klinické ddkazy pro
kazdy diagnosticky prostfedek in vitro vychazeji z klinickych udajd
a hodnoceni funkeni zplsobilosti, které prokazuje:

o védeckou platnost,
o analytickou funkéni zpdsobilost,
o klinickou funkci.

V nafizeni je nové poZadavek ohledné nasledného sledovani
funkeni zplsobilosti po uvedeni na trh s cilem aktualizovat
v pripadé potfeby béhem Zivotniho cyklu prostfedku hodnoceni
funkeni zpUsobilosti.

Nafizeni téZ popisuje situace, v nichZ vyrobci musi provest studie
funkeni zpUsobilosti, a zplsob, jakym by to méli udélat.

Oznamené subjekty (kapitola I1V)

Nafizeni poZaduje jmenovani oznamenych subjektd. Na rozdil od
situace podle smérmice budou oznamené subjekty muset splnit
prisnéjsi kritéria, zejména z hlediska védecké a technické hodnotici
zpUsobilosti. Do procesu jmenovani, ktery mize trvat dvanact
mésicti nebo déle po Zadosti oznameného subjektu, jsou zapojeni
hodnotitelé z vnitrostatnich i evropskych organd. To znamena, Ze
prvni 0znamené subjekty jmenované podle nového nafizeni by
mohly byt k dispozici na zacatku roku 2019.

Databazi oznamenych subjekt’l (NANDO) Ize nalézt zde.

Jako vyrobce musite ovéfit, zda vas oznameny subjekt bude
oznamen podle nového nafizeni a pro jaky rozsah vyrobkd. Se
svym oznamenym subjektem ted musite naplanovat nacasovani
certifikaci pro vase portfolio vyrobkd, pficemZ musite zohlednit
dostupnost vaseho oznameného subjektu, potfebu doplfiujicich
udajd o vasich prostfedcich, veetné studii funkéni zpdsaobilosti,
a prechodna ustanoveni uréena v nafizeni.

Posuzovani shody (kapitola V oddil 2)

Posuzovani shody prostfedku pro oznaceni CE se lisi podle rizikové
tfidy a specifickych vlastnosti ur¢itych prostfedk (Clanek 48).
Intervence oznameného subjektu je nutnd u vsech prostfedks
tfid B, Ca D, jakoZ i u sterilnich prostfedkd tfidy A (odstavec 10).
Rzné zplsoby posuzovani podle tfidy daného prostfedku jsou
popsany v ¢lanku 48 a pfilohach IX, X a XI. V nékterych pfipadech
maji vyrobci urcitou volbu tykajici se zplisobu posuzovani shody.

U nékterych prostfedkd tfidy D musi novy postup konzultace hod-
noceni funkeni zplsobilosti provadét nezavisla odborna skupina,
a byla-li pro tento druh prostfedkd tfidy D jmenovana referentni
laborator EU, méla by laboratornimi zkouskami ovéfit funkenf
zpUisobilost uvadénou vyrobcem (¢l. 48 odst. 5 a 6).

Priloha | specifikuje obecné pozadavky na bezpecnost a funkeni
zplsabilost, zatimco pfilohy Il a Il specifikuji tvorbu technicke
dokumentace.

Oblast plisobnosti systému Fizeni kvality (¢l. 10 odst. 8) nyni zahr-
nuje hodnoceni funkéni zpdsobilosti a nasledné sledovani funkeni
zpUsobilosti po uvedeni na trh (PMPF). Samotnému hodnoceni
funkeni zplsobilosti musi prfedchazet plan hodnoceni funkéni
zpUsobilosti (pfiloha Xl ¢ast A).

Pro urtité prostfedky mohou byt zavedeny spoletné specifikace
definujici dodatecné poZzadavky (Clanek 9).

) Nacasovani vaseho
pfechodu na nafizeni

U vas jako vyrobce zaleZi nacasovani vaseho pfechodu na nafi-
zeni na vas.

0d 26. kvétna 2022 budou muset byt vsechny nové certifikaty
predkladany podle nafizeni. Certifikaty vydané podle smérnice
mohou platit nejdéle do 26. kvétna 2024, ale poZzadavky nového
nafizeni tykajici se sledovani po uvedeni na trh, dozoru nad trhem,
vigilance a registrace hospodarskych subjekt( a prostfedk se
musi uplatfiovat ode dne pouZitelnosti (26. kvéten 2022).

Prvnim krokem je klasifikace vasich prostfedkd podle jejich riziko-
vych tfid. U téch, které potfebuiji certifikaci oznamenym subjektemn,
to urcité naplanujte veas.

Pokud zaénete planovat hned ted’, mélo by byt obdobi pfe-
chodu dostate¢né dlouhé. Méli byste vsak mit na paméti, Ze
s bliZicim se koncem ity naroste vsem konzultant®im, podniko-
vym odbornikim a oznamenym subjekt(im objem prace.

Jako vyrobce mdZete nyni zatit tim, Ze se ujistite, Ze:
e vSechny vase vyrobky jsou fadné klasifikovany,

e veskera dokumentace o vyrobcich a dllkazy o shodé budou
k dispozici v€as a spliuji pozadavky nafizeni, a

e mate zavedeny potfebné systémy pro zpracovani klinickych
dtkazd, fizeni kvality, sledovani po uvedeni na trh a odpovéd-
nost za vadné prostredky.

Dalsi informace

Dalsi informace o kterémkoli z vySe uvedenych témat naleznete
na webovych strankach Evropské komise v oddile vénovaném
zdravotnickym prostfedkdm.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_cs

?| Casto kladené dotazy

Nasleduje vybér z ¢asto kladenych dotazd pfislusnych organd pro
zdravotnické prostredky. Uplny seznam je zde:

Casto kladené otdzky — MDR pFechodnd ustanoveni

Casto kladené otdzky — IVDR prechodnd ustanoveni

Kdy vstoupi naFizeni o diagnostickych prostfedcich
in vitro v platnost?

Nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro se bude pouZivat od 26. kvétna 2022, coZ je
tzv. den pouZitelnosti.

Neéktera ustanoveni tohoto nafizeni vstoupi v platnost dfive (napr.
ustanoveni tykajici se ozndmenych subjektt a Koordinaéni skupiny
pro zdravotnicke prostfedky). Néktera se zatnou pouZivat pozdeji
(napt. ustanoveni tykajici se oznacovani pomoci UDI).

Kdy pFestane platit stavajici smérnice?
Smeérnice o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

bude zrusena s ucinnosti od 26. kvétna 2022 (den pouZzitelnosti).
Je v&ak nékolik vyjimek, napf.

o v pfipadé pokracujiciho uvadéni prostfedkd, které jsou v sou-
ladu s touto smérmici, na trh (viz nize), a

o pokud do dne pouZitelnosti nebude plné funkéni databaze
EUDAMED, bude smérnice slouZit jako zaloha.

Jaké pravni pFedpisy jsou pouZitelné do 26. kvétna
2022?

A7 do dne pouZitelnosti budou i nadale platit pravni a spravni
predpisy pfijaté ¢lenskymi staty v souladu se smérnici o diagnos-
tickych prostfedcich in vitro. Je vsak nékolik vyjimek.

Lze na trh uvadét prostfedky, které budou spl-
flovat poZadavky naFizeni o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro, jesté pfed dnem
pouZitelnosti?

Ano, urcité mdZete uvadét na trh prostfedky, které jsou v souladu
s timto nafizenim, jesté pred uplynutim prechodného obdobi. To
se tyka prostfedkd ve vsech rizikovych tfidach, pokud jsou splnény
poZadavky stanovené nafizenim.

Avsak prostfedky ve tfidé D smi byt uvedeny na trh az po zfizeni
odbornych skupin a referen¢nich laboratofi EU.

V zavislosti na rizikoveé tfidé prostfedku mdZe byt do posuzovani
shody zapojen vhodny oznameny subjekt. V dsledku tohoto
poZadavku se zacatek posuzovani shody odloZi a7 na dobu, kdy
bude k dispozici vhodny oznameny subjekt.

Jaké povinnosti vyplyvajici z naFizeni musim jako
vyrobce splnit, abych mohl vyhovujici prostfedky
uvadét na trh pfed dnem pouZitelnosti?

Meli byste splnit pokud moZno co nejvice povinnosti s tim, Ze
Uplna infrastruktura podle nafizeni vcetné databaze EUDAMED
maZe byt plné funkéni az po dni pouZitelnosti.

PoZadavky nafizeni musi splfiovat prostfedek i vyrobce. Méli byste
posoudit shodu svého prostfedku — to je proces, do kterého se
mozna bude muset zapojit oznameny subjekt. K dalsim ddlezitym
bodlim patfi:

e hodnoceni funkéni zpcsobilosti,

o fizeni rizik,

o systém Fizeni kvality,

e povinnosti hospodarskych subjektd,

* sledovani po uvedeni na trh,

o technickd dokumentace a dalsi zpravy,
o odpovédnost za vadné prostfedky.

Do doby, neZ bude plné funkéni databaze EUDAMED, budou
nékteré ¢asti smérmice muset nahrazovat odpovidajici poZadavky
nafizeni. Ty zahrnuji registraci prostfedkd a hospodarskych sub-
jektd.

Musi byt k dispozici osoba odpovédna za dodrZovani pravnich
predpist, nemusi vsak byt zaregistrovana predtim, nez bude
funkeni databaze EUDAMED.

Zastavaji certifikaty vydané oznamenymi subjekty
podle stavajici smérnice v platnosti i po dni pou-
Zitelnosti?

Ano, certifikaty podle smémice z(istanou obecné platné az do
konce své platnosti, nebo do 26. kvétna 2024 podle toho, co
nastane drive.

27. kvétna a po tomto datu nebudou zadné platné certifikaty
podle smémice.

Platné typy certifikat(l podle smérnice zahrnuiji:
o certifikat ES pfezkoumani navrhu,

e prohlaseni o shodg,

o certifikat ES prezkouseni typu,

e ES prohlaseni o shodé (systém komplexniho zabezpectovani
jakosti),

e ES prohlageni o shodé (zabezpetovani jakosti vyroby).
Prohlaseni o shodé podle smémice neni certifikat vydavany ozna-

menym subjektem, a podle nafizeni tudiZ platny neni.

Lze mit do 26. kvétna 2024 platné certifikaty podle
naFizeni a smérnice soub&zZné?

Ano.


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

Mohou vyrobci dale uvadét na trh / do provozu
prostFedky, které jsou v souladu se smérnici, i po
uplynuti pfechodného obdobi?

Ano, za urcitych podminek bude mozné pokracovat v uvadeni
prostredkd, které jsou v souladu se smérnici o diagnostickych pro-
stfedcich in vitro, na trh / do provozu aZ do doby, kdy vyprsi jejich
stavajici certifikaty (nebo nejpozdgji do 26. kvétna 2024). Tim se
mUZe predejit okamZité potfebé novych certifikatd podle nafizeni.

Aby tato moZnost mohla byt vyuZita, budou muset byt vsechny
stavajici certifikaty platné (véetné napr. systému fizeni kvality),
Ucel a povaha prostfedku se nesmi zmeénit a budete muset dodr-
Zovat nova pravidla podle nafizeni tykajici se registrace, dozoru
a vigilance.

Prostfedky neuvedené v pfiloze Il smérmice nesmi z(istat v prodeji
po dni pouZitelnosti, ackoli jinak poZzadavkdm smérnice vyhovuiji.
Musi ziskat novou certifikaci podle nafizeni s vyjimkou sebetestu.
Sebetesty, které nejsou uvedeny v pfiloze II, ale jsou certifiko-
vany oznamenym subjektem, vyhoda z pfechodnych opatfeni pro
osvédCeni oznameného subjektu popsano vyse.

01/08/2020

0 &em je ustanoveni o ,odprodeji“

Ustanoveni o ,odprodeji* ma omezit dobu, béhem niz smi byt
dodavany na trh ty prostfedky, které jsou v souladu se smémici
a byly jiz uvedeny na trh.

VSechny prostfedky, které jsou k 27. kvétnu 2025 stale v doda-
vatelském fetézci a nedostaly se jesté ke svému koncovému
uZivateli jako pfipravené k pouZiti, napr. do nemocnice, nelze jiz
prodavat a musi byt staZeny.

Pokud byl prostfedek, ktery je v souladu se smérnici, poskytnut
koncovému uzivateli do konce lhity, dalsi poskytovani tohoto
prostfedku nepodléha nafizeni / nafizeni se na néj nevztahuje.
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https://ec.europa.eu/health/

md_newregulations/overview_en
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