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Uvodem

Ucelem této publikace je pFiblizit ¢tenafam klicové zmény, které do oblasti zdravotnic-
kych prostiedkl ptineslo nafizeni (EU) 2023/607, a predstavit jeho realné dopady na
povinnosti vSech zucastnénych subjektd. Jednd se o novelu natizeni (EU) 2017/745, jez
ma zésadni vliv na nejblizsi budoucnost mnoha zdravotnickych prostfedkld. Umoznuje
totiz, za splnéni urcitych podminek, jesté po nékolik dalSich let uvadét na trh pro-
stfedky se shodou posouzenou podle dfive platnych predpisq, prestoze plivodni zamér
zdkonoddarce tuto moznost omezoval nejpozdéji do kvétna 2024.

Druha ¢ast tohoto praktického prlvodce piindsi prehled zmén tykajicich se pouziti
Evropské databaze zdravotnickych prostiedkd Eudamed. Nafizeni (EU) 2024/1860 ma
umoznit vyuzivat jednotlivé hotové moduly databdze, aniz by se muselo ¢ekat na jeji
kompletni finalizaci.

Obé noveliza¢ni nafizeni maji spole¢ny cil: napravit nespravny odhad budouciho
vyvoje ze strany autord nafizeni (EU) 2017/745. U zdravotnickych prostifedki se shodou
posouzenou podle dfive platnych pfedpist se ukdzalo, Ze precertifikace podle novych
pravidel je slozitéjsi a pomalejsi, nez se puvodné predpokladalo. Naopak v pfipadé
databaze Eudamed se zjistilo, Ze jeji vyuziti pro jednotlivé oblasti musi byt umoznéno
drive, nez bude databaze pripravena jako celek.

Véfim, ze Vam tato pfirucka vnese do obou témat vétsi jasno a umozni Vam lépe se
orientovat ve slozitém textu obou noveliza¢nich nafizeni. Publikace je soucasti Sirsiho
spektra vzdélavacich aktivit Ceské agentury pro standardizaci, které jsou zaméreny
predevsim na tuzemské dodavatele zdravotnickych prostredkd.

Mgr. Zdenék Vesely,
generdlni feditel,
Ceskd agentura pro standardizaci



O autorech

Mgr. Aneta Dostalova

Koncipientka advokatni kanceldfe Porta Medica Legal, kterd se specializuje
na oblast zdravotnickych prostredkd, véetné market access, regulace reklamy
a cenové a Uhradové regulace. Dfivéjsi praxi absolvovala v advokatni kan-
celafi zamérené mj. na farmaceutické pravo a seberegula¢ni mechanismy
v oblasti etiky. Plsobila také jako tajemnice a pravnic¢ka pro Asociaci inova-
tivniho farmaceutického primyslu, a rovnéz na ministerstvu zdravotnictvi na
pozici vedouci oddéleni regulace cen a Uhrad Iéciv. Je spoluautorkou komen-
tafe k nafizeni MDR (Ceska agentura pro standardizaci a Porta Medica, 2022),
véetné jeho aktualizované anglické verze ve formé eKnihy (Ceska agentura
pro standardizaci a Porta Medica, 2024). Pravidelné se vénuje pfednaskové
¢innosti.



JUDr. Jakub Kral, Ph.D.

Zakladajici partner vzdélavaci a poradenské spole¢nosti Porta Medica a taktéz
advokatni kancelare Porta Medica Legal. PGsobi jako advokat a lektor se speci-
alizaci na farmaceutické pravo, pficemz primarni oblasti jeho zajmu je regulace
zdravotnickych prostiedk(. V minulosti fidil agendu zdravotnickych pro-
stifedkd na ministerstvu zdravotnictvi a také v ramci Statniho Ustavu pro kont-
rolu Ié¢iv. Vyucuje na nékolika vysokych Skolach, véetné Karlovy a Masarykovy
univerzity. Je ¢lenem Spole¢nosti medicinského prava CLS JEP. Piisobil také
jako ¢len spravnich rad V3eobecné zdravotni pojistovny a Oborové zdravotni
pojistovny, a dale zastaval pozici poradce ministra zdravotnictvi. Z publika¢ni
¢innosti lze jmenovat vedeni autorského kolektivu obsahlého komentare
k zdkonu o zdravotnickych prostfedcich (Wolters Kluwer, 2016) a spoluautor-
stvi komplexniho komentafe k nafizeni MDR (Ceské agentura pro standardi-
zaci a Porta Medica, 2022), jakoz i jeho aktualizované anglické verze ve formé
eKnihy (Ceska agentura pro standardizaci a Porta Medica, 2024).
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Prodlouzeni prechodnych obdobi

pro legacy devices

Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
(MDR) predstavilo v roce 2017 posileny regulacni ramec
pro zdravotnické prostfedky. Dosavadni, byt harmonizo-
vana pravni Uprava v podobé smérnic’ se ukdzala jako
nedostate¢nd a neposkytujici fadnou uroven ochrany
zdravi pacientl a uzivateld a bezproblémové fungovani
jednotného trhu s témito druhy vyrobkl. Natizeni tedy
pfineslo propracovanéjsi a detailngjsi systém posuzovani
shody prostiedkd s ddrazem na jejich kvalitu, bezpec¢nost
a ucinnost a odpovédny pfistup zucastnénych hospodar-
skych subjekt.

Tak jako s pfijetim jakékoli jiné legislativy, ktera principi-
alné zasahuje do samotné podstaty regulace, i v pfipadé
implementace MDR bylo nutné vyfresit ¢asovy a obsahovy
rdmec pfechodu na nova pravidla, tedy jasné stanovit, co
se bude dit se stavajicimi zdravotnickymi prostfedky, které
maji shodu posouzenou podle dosavadnich pravnich
predpisti (legacy devices), a jestli, za jakych podminek
a po jak dlouhou dobu po Ucinnosti MDR (26. kvétna 2021)
je bude mozné obchodovat, tzn. uvadét na trh vyrobcem,
pfipadné dodavat v ramci distribuc¢niho fetézce.

Legacy devices je nutné odlisovat od zdravotnickych pro-
stfedkd, jejichz shoda byla také posouzena podle dosa-
vadnich smérnic, které vSak - na rozdil od legacy devices
- byly uvedeny na trh jesté pfed samotnou ucinnosti MDR

(old devices), a po jeho Ucinnosti se tedy nachazi v rezimu
pouhého doprodeje.

Aby mohl zdravotnicky prostredek tézit z rezimu legacy
devices, bylo nutné splnit ur¢ité podminky. Muselo se
jednat o zdravotnicky prostiedek vyssi? rizikové tfidy;
zdravotnickych prostiedki rizikové tfidy |, pro které pro-
ces posouzeni shody postaru (dle dosavadnich smérnic)
ani ponovu (dle MDR) nevyzadoval zapojeni ozndmeného
subjektu, se zddné prechodné ustanoveni netykalo, ty
musely byt uvedeny do souladu s MDR jiz k datu jeho u¢in-
nosti. Dale musely byt splnény podminky, ze ,starému”
certifikdtu jesté neskondila jeho platnost, prostfedky byly
i naddle v souladu s nékterou ze smérnic a nedoslo k pod-
statnym zménam v jejich konstrukci nebo ur¢eném acelu.

Pokud jde o casovy rdmec, plvodni znéni MDR pocitalo
s tim, ze legacy devices bylo mozné uvadét na trh az do
26. kvétna 2024. Lhuata pro jejich doprodej v rdmci distri-
buéniho fetézce byla jesté o rok deldi, dodavany na trh
nebo uvadény do provozu tedy mohly byt az do 26. kvétna
2025.

V dobé prijeti MDR (5. dubna 2017) se délka takového
pfechodného obdobi, umocnénd dlouhou legisvakanéni
Ihtou, zdala jako dostate¢na na to, aby se vyrobci, dalsi
hospodaiské subjekty, ale také ozndmené subjekty parti-
cipujici na posuzovéni shody zdravotnickych prostfedkud

1 Smérnice Rady 93/42/EHS, o zdravotnickych prostiedcich (MDD), a smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovéni pravnich predpish
¢lenskych stata tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfredkd (AIMDD).

2 Zdravotnické prostiedky rizikové ttidy lla, b, lll a tzv. up-classified zdravotnické prostiedky, pro které postup posuzovéni shody podle smérnic nevyza-
doval zapojeni oznéameného subjektu, ale pro néz postup posuzovani shody podle MDR jiz zapojeni ozndmeného subjektu vyzaduje.




pfizpUsobily pravidldm nové regulace po vécné i orga-
niza¢ni strance. Casem se viak ukazalo, Ze tento odhad
neodpovidal skute¢nosti.

Davody pfrijeti nafizeni EU
2023/607

Prestoze vyrobci a ostatni dotcené subjekty mély 4 roky?
na sezndmeni se s novymi povinnostmi a na planovani
postupného pfechodu na nova pravidla, pro kterd navic
byla stanovena dalsi tfiletd Ih(ita v podobé prechodného
ustanoveni dand ¢l. 120 MDR, a to az do kvétna 2024, nej-
pozdéji v prabéhu roku 2022 bylo jasné, Ze ani toto vel-
korysé obdobi nedostacuje k tomu, aby doslo k hladké
precertifikaci pfiblizné 20 000 prostiedk(*. Nemohla za to
jen nepfipravenost vyrobcu, zplsobena pandemii COVID-
19 a dalSimi udalostmi z pocatku dvacétych let 21. stoleti,
jako byla valka na Ukrajing, rlist energii a inflace, ale také
kapacita oznamenych subjektq, ktera se ukazala jako zcela
nedostate¢na. Zdaleka ne vsechny ozndmené subjekty,
které posuzovaly shodu podle pfedchozich smérnic, si
totiz dokdzaly zajistit v¢asné jmenovani k posuzovéni
shody podle MDR.

Redlné tedy hrozilo, Ze fada legacy devices nebude
k 26. kvétnu 2024 certifikovana dle MDR, coz by vedlo
k nedostatku nékterych zdravotnickych prostfedkd na
evropském trhu. Ministfi zdravotnictvi na zasedani Rady
pro zaméstnanost, socialni politiku, zdravi a ochranu spo-
tfebitele (EPSCO) proto vyzvali Koordinaé¢ni skupinu pro
zdravotnické prostredky (MDCG), aby urychlené navrhla®
nezbytné kroky sméfujici k eliminaci rizik zdsadni nedo-
stupnosti zdravotnickych prostfedkd na trhu EU.

MDCG predstavila celkem 19 nelegislativnich opatfeni®.
V druhé poloviné roku 2022 byly publikovany dal3i MDCG
dokumenty ve snaze doporucit postupy, jak situaci resit”.

3 Pavodni tiileta legisvakanc¢ni IhGta byla v dGsledku epidemie COVID-19 prodlouzena o dalsi rok, tedy uc¢innost MDR se z 26. kvétna 2020 posunula na

26. kvéten 2021.

4 MEDTECH EUROPE. Analysing the availability of medical devices in 2022 in connection to the medical device regulation (MDR) implementation
[online]. July 2022 [cit. 2024-06-07]. Dostupné z: https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2022/07/medtech-europe-survey-report-
-analysing-the-availability-of-medical-devices-in-2022-in-connection-to-the-medical-device-regulation-mdr-implementation.pdf, EVROPSKY
PARLAMENT. Otazky k Ustnimu zodpovézeni O-000014/2022 [online]. 2022 [cit. 2024-06-07]. Dostupné z: https://www.europarl.europa.eu/doceo/

document/0-9-2022-000014_CS.html.

5 MEDTECH EUROPE. EPSCO Council meeting on 14 June 2022 [online]. 2022 [cit. 2024-06-07]. Dostupné z: https://www.medtecheurope.org/

news-and-events/news/epsco-council-meeting-on-14-june-2022/.

6 MDCG 2022-4 Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional provisions under Article 120 of the MDR with regard to devices covered

by certificates according to the MDD or the AIMDD.

7 Napfi. MDCG 2022-17 MDCG position paper on ,hybrid audits” nebo MDCG 2019-6 Questions and answers: Requirements relating to notified bodies.


https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2022/07/medtech-europe-survey-report-analysing-the-availability-of-medical-devices-in-2022-in-connection-to-the-medical-device-regulation-mdr-implementation.pdf
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2022/07/medtech-europe-survey-report-analysing-the-availability-of-medical-devices-in-2022-in-connection-to-the-medical-device-regulation-mdr-implementation.pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/O-9-2022-000014_CS.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/O-9-2022-000014_CS.html
https://www.medtecheurope.org/news-and-events/news/epsco-council-meeting-on-14-june-2022/
https://www.medtecheurope.org/news-and-events/news/epsco-council-meeting-on-14-june-2022/

Bohuzel se vsak v mezicase ukdzalo, ze nelegislativni
opatfeni nejsou dostate¢nd k odvraceni hroziciho rizika®.
V Fijnu 2022 publikovala Evropska komise vysledky pra-
zkumu mezi ozndmenymi subjekty o stavu certifikace
a zadosti o prezkum podle MDR®. Zdrojem informaci
byly subjekty nejpovolanéjsi, a to oznamené subjekty
jmenované k posuzovani shody podle MDR. Z prizkumu
vyplynulo, Zze hrozila nedostupnost nékterych kli¢covych
zdravotnickych prostfedkd jak ve zdravotnickych zafize-
nich, tak i u pacientd. Zaroven bylo predikovano vyrazné
zpomaleni vstupu inovativnich zdravotnickych prostfedkd
na trh EU.

Jako jediné mozné dalsi fedeni, které by bylo skute¢né
efektivni, se tedy jevila legislativni zména samotného
MDR. Proto Evropska komise 6. ledna 2023 pfijala ndvrh na
prodlouzeni pfechodného obdobi pro re-certifikaci legacy
devices. Po schvaleni byl navrh publikovan 20. bfezna 2023
v Ufednim véstniku jako nafizeni (EU) 2023/607 (nafizeni
2023/607).

Nova prechodna obdobi
po prijeti narizeni 2023/607

Novad prechodnd ustanoveni MDR, po pfijeti nafizeni
2023/607, jsou obsahové pojata podobné, jako tomu bylo
u ptvodnich pfechodnych ustanoveni. Konkrétné fesi:

B jakych certifikatd se pfechodna ustanoveni tykaji;

B do kdy se prodluzuje jejich platnost, resp. do kdy se
jejich platnost obnovuje v pfipadech, kdy jiz expiro-
vala, a jaké podminky musi byt pro prodlouzeni ci
obnoveni platnosti certifikdt splnény;

B po jakou dobu mohou byt prostfedky s takovymi cer-
tifikaty uvddény na trh a jaké dalsi podminky pro jejich
uvedeni musi byt dodrzeny;

B po jakou dobu mohou byt legacy devices obchodo-
véany v distribu¢nim retézci;

B jakd ustanoveni MDR se na legacy devices vztahuji
a jaka nikoliv;

B jak je to s dozorem oznamenych subjektl nad legacy
devices;

B jakd pravidla plati pro tzv. up-classified devices;

B soubéh legacy devices a prostiedkd, které je po certifi-
kaci dle MDR nahrazuiji.

Obecné plati, Ze aby mohl byt legacy device i naddle uva-
dén na trh a vyuzit prodlouzenych pfechodnych obdobi,
musi splnit dvé podminky. Tedy musi 1) existovat platny
certifikat, resp. musi dojit k obnoveni jeho platnosti,
pokud jiz skoncila, a dale 2) je nutné vyhovét pfedepsanym
pozadavkim pro uvadéni na trh. Tyto dvé podminky,
z nichz kazda ma pro své naplnéni stanovenu dalsi Uroven
vlastnich specifickych podminek, je tfeba odlisovat, pres-
toze jsou vzajemné Uzce provazany. Zjednodusené feceno,
platny, resp. znovuobnoveny certifikat jeSté neznamen4,
Ze muze byt legacy device bez dalsiho uveden na trh.

Dotcené certifikaty

Certifikaty, na které se vztahuje pfechodné ustanoveni
¢l. 120 odst. 2 MDR ve znéni nafizeni 2023/607, zahrnuji
vsechny certifikaty, které bézné vydavaly ozndmené sub-
jekty s odkazem na predchozi smérnice (MDD a AIMDD),
tedy:

8 Srov. JAROSCHYOVA, Aneta. Komise chce prodlouzit konec pfechodného obdobi implementace MDR, avak jen pFipravenym vyrobctim [online]. Porta
Medica, 14. prosince 2022 [cit. 2024-06-05]. Dostupné z: https://www.portamedica.cz/post/ek-chce-prodlouzit-konec-prechodneho-obdobi-mdr.

9 Notified bodies survey on certificationss and applications dostupny na https://health.ec.europa.eu/latest-updates/
updated-document-notified-bodies-survey-certifications-and-applications-mdrivdr-survey-results-data-2023-07-25_en.

1
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B certifikdt ES prezkouseni navrhu (pfiloha Il oddil 4
MDD, piiloha 2 oddil 4 AIMDD),

B certifikdt ES ovérovani shody (pfiloha IV MDD, pfi-
loha 4 AIMD),

B certifikdt ES prfezkouseni typu (pfiloha Il MDD, pfi-
loha 3 AIMD),

B certifikat ES systému komplexniho zabezpeceni jakosti
(pfiloha Il s vyjimkou oddilu 4 MDD; ptiloha 2 oddil 2
AIMD),

B certifikdt ES zabezpeceni jakosti vyroby (pfiloha V
MDD, pfiloha 5 AIMD),

B certifikat ES systému zabezpecovani jakosti vyrobka
(pfiloha VI MDD)."°

Nové prechodné ustanoveni rozdéluje certifikaty do dvou
skupin a pro kazdou z nich stanovuje odlisné podminky
pro prodlouzeni jejich platnosti, coZz je podrobné roze-
brano v nasledujici kapitole.

Prodlouzeni platnosti certifikatt

Certifikaty vydané
pred 25. kvétnem 2017

Certifikaty legacy devices vydané v souladu s predcho-
zimi smérnicemi MDD a AIMDD pfed 25. kvétnem 2017,
zGstévaji jak podle plvodnich pfechodnych ustanoveni,
tak podle novych prechodnych ustanoveni dle nafizeni
2023/607 platné do konce doby platnosti uvedené na
certifikdtu, s vyjimkou certifikdtd vydanych v souladu
s pfilohou 4 AIMDD nebo pfilohou IV MDD, které pozbyly
platnosti nejpozdéji 27. kvétna 2022. Téchto certifikatl se
vydani nafizeni 2023/607 tedy nijak nedotklo a nic se pro
né neméni.

Certifikaty vydané
po 25. kvétnu 2017

Certifikaty legacy devices vydané v souladu s pfedchozimi
smérnicemi MDD a AIMDD azZ po 25. kvétnu 2017 z(sta-
valy dle ptvodniho znéni MDR platné do doby platnosti
uvedené na certifikatu, nejpozdéji viak do 26. kvétna 2024.
Nafizeni 2023/607 pfineslo zésadni zménu.

Nafizenim 2023/607 byly stanoveny prodlouZené terminy
platnosti certifikdtd legacy devices vydané v souladu
s predchozimi smérnicemi MDD a AIMDD po 25. kvétnu
2017. Bylo tak uc¢inéno na zdkladé jejich pfislusnosti do rizi-
kovych tfid:

B Pro viechny prostfedky tfidy Ill a pro implantabilni
prostiedky tridy llb, kromé Sicich materiald, svorek
a skob, zubnich vyplni, rovnatek, korunek, Sroubf,
klink(, desticek, dratd, ¢epd, spon a konektor(, plati
termin 31. prosince 2027.

10 CAMD. Transition Sub Group: Casto kladené otézky - Pfechodn4 ustanoveni k MDR, otazka 9. [online] CAMD [cit. 2024-06-05]. Dostupné z: 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_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf

Je pritom dllezité védét, ze termin 31. prosince
2027 plati pro viechny prostfedky tfidy Il a jen pro
nékteré implantabilni prostfedky tfidy Ilb s uve-
denymi vyjimkami. Nejednd se tedy o stejny okruh
vyjimek, jaky je stanoven v ¢l. 61 MDR u povinného
provedeni klinické zkousky, kde se uvedené vyjimky
(Sici materidly a dalsi) tykaji jak tfidy Ilb, tak t¥idy Ill.
Jinymi slovy, pro Sici materidly, svorky a skoby, zubni
vyplné, rovnatka, korunky, Srouby, klinky, desticky,
draty, cepy, spony a konektory, pokud jsou rizikové
tridy lll, plati souvislosti s timto pfechodnym ustano-
venim datum 31. prosince 2027; pokud se viak jednd
o tfidu llb implantabilni, plati pro né termin 31. pro-
since 2028.

B Pro ostatni prostredky, tedy pro neimplantabilni pro-
stfedky tfidy llb, implantabilni prostiedky tridy Ilb
v pfipadé, Ze se jednd o Sici materidly, svorky a skoby,
zubni vypIné, rovnatka, korunky, Srouby, klinky, des-
ticky, draty, Cepy, spony a konektory, pro prostiedky
tfidy lla a prostredky tfidy | sterilni nebo s méfici
funkci, plati termin 31. prosince 2028.

Zdaraziiujeme, ze pro stanoveni konce prechodného
obdobi (31. 12. 2027 nebo 31. 12. 2028) neni rozhodujici
stavajici klasifikace dle MDD, ale rizikova tfida urc¢ena dle
klasifikacnich pravidel stanovenych v piiloze VIIl MDR™.

Pro certifikaty, jimz platnost neexpirovala pred 20. bfez-
nem 2023, nejsou stanoveny zadné dalsi podminky, a jsou
platné do 31. prosince 2027, resp. 31. prosince 2028 bez
dalsiho.

Certifikaty, které expirovaly pfed 20. bfeznem 2023, musi
pro zachovani platnosti do 31. prosince 2027, resp. do
31. prosince 2028, jiz ur¢ité podminky naplnit. Na tomto

misté povazujeme za vhodné zddraznit, ze v takovych
pfipadech se de facto jednd o ,obnoveni” platnosti certi-
fikatd, nikoli o ,prodlouzeni” doby jejich platnosti, protoze
co jednou skoncilo, nem(ize byt prodlouzeno, ale toliko
obnoveno. Podminky obnoveni platnosti takovych certifi-
katl jsou nasledujici:

B piede dnem konce platnosti certifikdtu podepsali
vyrobce a oznameny subjekt ve vztahu k prostfedku,
na ktery se vztahuje certifikdt, jehoz doba platnosti
uplynula, nebo prostiedku, ktery méa takovy prostre-
dek nahradit, pisemnou dohodu o posouzeni shody
v souladu s oddilem 4.3 druhym pododstavcem pfi-
lohy VII MDR, jinymi slovy vyrobce jiz zahdjil proces
re-certifikace, ale jesté ho nestihl dokoncit,

nebo

B vyrobce dostal vnitrostatni vyjimku podle ¢l. 59 odst. 1
MDR nebo podle ¢l. 97 odst. 1 MDR.

Prvni vyjimku udéluje pfislusny ¢lensky stat, ktery na svém
Uzemi na zakladé odlvodnéné zadosti povolil uvedeni na
trh nebo do provozu konkrétniho prostredku, u kterého
sice nebyly provedeny povinné postupy, ale jehoz pouziti
je v zdjmu ochrany verfejného zdravi nebo bezpecnosti ¢i
zdravi pacientQ. V ¢l. 59 MDR je jednoznacné stanoveno,
ze celkova vyjimka spocivajici v povoleni uvést na trh
nebo do provozu prostifedek, u kterého nebyla posouzena
shoda, plati pouze pro Uzemi daného ¢lenského statu.
Pokud je vsak v dusledku udéleni vyjimky podle ¢l. 59 MDR
obnoven jiz expirovany certifikdt shody vydany podle
MDD nebo AIMDD, pak takto obnoveny certifikat plati na
uzemi celé EU. Na jeho podkladé tak mohou byt uvadény
dotcéené legacy devices legalné na trh, aviak pouze v pfi-
padé splnéni i vech ostatnich nutnych podminek.

11 Extension of the MDR transitional period and removal of the “sell-off” periods: Q&A on practical aspects related to the implementation of Regulation
(EVU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro
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Druha vyjimka predstavuje situaci, kdy orgédn dozoru
pfislusného clenského statu zjistil nesoulad prostiedku
s pozadavky MDR, ale protoze takovy prostfedek, resp.
jeho nesoulad neptedstavuje riziko pro zdravi ¢i bezpec-
nost pacientd, uzivatell a dalsich osob, stanovil hospodai-
skému subjektu IhGtu k odstranéni tohoto nesouladu.

Upozoriiujeme, ze toto prechodné ustanoveni MDR nijak
nezohlednuje situaci, kdy je vyjimka podle ¢l. 59 odst. 1
MDR casové omezend, nebo kdy hospodaisky subjekt
nesoulad ve stanovené lhdté neodstrani. Komise k tomu
ve svém neoficidlnim stanovisku uvedla', Ze na takovy
prostiedek se uplatni celé prodlouzené prechodné obdobi
(tedy do 31. prosince 2027 nebo 31. prosince 2028), pokud
jsou splnény podminky pro jejich uvadéni na trh, a certifi-
kat se povazuje za platny do konce pfislusného prechod-
ného obdobi, pokud neni odebran.

V souvislosti s prodlouzenim certifikatl legacy devices
vyvstala praktickd otazka, jak by mél vyrobce, potazmo
daldi ¢lanky dodavatelského fetézce, prokazat splnéni
podminek pro prodlouzeni prechodného obdobi (napf.
pfi dodani prostfedku do tfeti zemé nebo Ucasti v zada-
vacim fizeni vefejné zakazky). V souladu s pokyny MDCG
2020-3™ totiz nemohou ozndmené subjekty béhem
pfechodného obdobi vydévat nové certifikdty MDD/
AIMDD. Pro tyto ucely ma slouzit pisemné prohlaseni
vyrobce nebo potvrzujici dopis oznameného subjektu,
pficemz byly publikovédny harmonizované vzory téchto
dokumentd na urovni EU™. Pokud jde o prokazani sku-
te¢nosti, ze byl na dany prostiedek aplikovan postup
podle ¢l. 97 MDR, je nutné ji dolozit pfedlozenim

rozhodnuti pfislusného organu o tomto postupu, které
docasné nahrazuje chybéjici certifikdt shody a prohla-
$eni o shodé.

Pravidla pro uvadéni na trh

Jak jiz bylo fec¢eno v Uvodu, prodlouzeni, resp. obnoveni
platnosti certifikdtu jesté neznamend, Ze zdravotnicky
prostfedek bude mozné bez dalsiho uvadét na trh EU.
Pro uvedeni na trh nebo do provozu stanovuje nafizeni
2023/607 terminy, do kterych je tak mozné ¢init, a také
podminky, které je nezbytné splinit.

12 Extension of the MDR transitional period and removal of the “sell-off” periods: Q&A on practical aspects related to the implementation of Regulation
(EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro

diagnostic medical devices, REV. 1.
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by certificates according to MDD or AIMDD.

14 Vzor prohldseni vyrobce v souvislosti s nafizenim (EU) 2023/607 je k dispozici na adrese: https://www.medtecheurope.org/resource-li-
brary/manufacturers-declaration-in-relation-to-regulation-eu-2023-607/ a Sablona potvrzeni ozndmeného subjektu o statusu formalni
zadosti, pisemné dohody a odpovidajiciho dozoru ve smyslu nafizeni (EU) 2023/607 je k dispozici na adrese: https://health.ec.europa.eu/

medical-devices-dialogue-between-interested-parties/overview_en.
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Terminy pro uvadéni
legacy devices na trh

Pokud jde o terminy, lisi se v zavislosti na rizikové tridé
prostiedku:

B pro prostredky ttidy Ill a implantabilni prostredky ttidy
llb, s vyjimkou Sicich materiald, svorek a skob, zubnich
vyplni, rovnatek, korunek, Sroubd, klinkl, desticek,
dratd, cepl, spon a konektor(, plati datum 31. pro-
since 2027;

B pro ostatni prostfedky, tedy pro neimplantabilni pro-
stredky tfidy llb, implantabilni prostiedky tfidy Ilb
v ptipadé, Ze se jednd o Sici materidly, svorky a skoby,
zubni vypIné, rovnétka, korunky, Srouby, klinky, des-
ticky, draty, Cepy, spony a konektory, pro prostiedky
tfidy lla a prostfedky tfidy | sterilni nebo s méfici
funkci, plati datum 31. prosince 2028.

Podminky pro uvadéni
legacy devices na trh

Kromé toho, ze musi jit o prostfedek, ktery md platny nebo
obnoveny certifikat, je pro uplatnéni zminénych prechod-
nych obdobi nutné splnit ur¢ité podminky:

Prvni dvé z nich jsou stejné, jako v plivodnim znéni MDR:

1. prostiedky musi byt i naddle v souladu s MDD nebo
AIMDD, a

2. nesmélo dojit k zadnym vyznamnym zménam v kon-
strukci a ur¢eném ucelu vyrobku.

Dalsi tfi podminky jsou stanoveny nové:

3. prostfedky nesmi predstavovat nepfijatelné riziko pro
zdravi nebo bezpecnost pacient(, uzivateld nebo dal-
sich osob, nebo pro dalsi hlediska ochrany vefejného
zdravi,

4. zavedeni systému fizeni kvality (QMS) dle ¢l. 10 odst. 9
MDR do 26. kvétna 2024 a

5. podani formalni zadosti o posouzeni shody dle MDR
u oznameného subjektu do 26. kvétna 2024 a podpis
pisemné dohody o re-certifikaci s ozndmenym subjek-
tem do dne 26. zaii 2024.

K podmince souladu s MDD nebo AIMDD

Jako legacy devices nelze uvadét na trh prostfedky, které
nebyly v souladu s pdvodnimi smérnicemi, nebo které
tohoto souladu v prliibéhu ¢asu pozbyly. Splnéni poza-
davkl shody v pfipadé certifikovanych prostiedkd zna-
mena také to, Ze je i nadéle dozoruje plvodni ozndmeny
subjekt, a to az do 25. zéii 2024 vcetné, pokud nedo-
jde k dohodé vyrobce o dozoru s novym ozndmenym
subjektem.

K podmince zakazu vyznamnych zmén

Podminky uvadéni legacy devices na trh nebo do provozu
vyzaduji, aby po datu povinné pouzitelnosti MDR, tedy od
26. kvétna 2021, jiz nebyly provddény zadné vyznamné
zmény navrhu nebo urceného Ucelu prostfedku. Proto je
dilezité, aby si vyrobci a ozndmené subjekty ujasnili, jaké
zmény prostiedku budou povazovany za vyznamné a zpG-
sobilé ovlivnit platnost vydaného certifikatu.

V této souvislosti zdUrazriujeme, Ze neni povoleno vyda-
vani novych certifikdtd v rezimu predchozich smérnic,
véetné upravenych, pozménénych nebo doplnénych cer-
tifikatd. Zejména pokud si vyrobce pieje provést ,vyznam-
nou zménu navrhu nebo uréeného ucelu”, provedeni
takové zmény by vyrobci znemoznilo pokracovat v uva-
déni daného prostiedku na trh nebo do provozu v rezimu
legacy devices.

Zmény a jejich provedeni by mély byt pfedmétem oveé-
feni ozndmenym subjektem v rdmci cinnosti dozoru
nebo po predlozeni Zadosti vyrobce o predchozi schvé-
leni. Vysledek tohoto ovéfeni urci, zda certifikat vydany
v rezimu predchozich smérnic zUstava i nadale v platnosti.
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Oznameny subjekt, ktery vydal certifikat, miize po prezkou-
mani navrhovaného popisu zmény vyrobcem pisemné
potvrdit, Ze provedeni zmény nepfedstavuje vyznamnou
zménu navrhu nebo urceného uUcelu a ze predmétny cer-
tifikat zlstava v platnosti i po datu povinné pouzitelnosti
MDR, nejdéle viak do 31. prosince 2027, resp. 31. prosince
2028. Takové pisemné potvrzeni opravuje nebo doplnuje
informace v certifikatu, ale nepfedstavuje vydani ,dopliné-
ného certifikatu”, protoze to je zakazano. V pfipadé kont-
roly ze strany prislusnych organ by mél vyrobce takové
dopisy obdrzené od ozndmeného subjektu ocislovat
a predlozit je spolu s certifikdtem.

Za ucelem pomoci vyrobclim a ozndmenym subjektim
v rozhodovani o tom, zda by méla byt zména v navrhu
nebo uré¢eném Ucelu povazovédna za vyznamnou, byl
vydan interpreta¢ni dokument MDCG 2020-3 Rev.1™. Na
konkrétnich pfipadech popisuje mozné vyznamné i nevy-
znamné zmény v navrhu nebo ur¢eném ucelu prostiedku
a v priloze obsahuje nékolik ndzornych diagram.

Za vyznamné zmeény je povazovano napt.:

B rozsifeni ur€eného Ucelu o dalsi indikace,

nova cilova skupina pacientd nebo uzivateld,

B novy zpUsob aplikace prostfedku (nové stadium one-
mocnéni, nové misto aplikace, novy zplsob nasazeni
atd.),

prechod z analogového na digitélni fizeni,

prechod z manualniho na softwarové fizené zafizeni,
nové dilky stentd mimo dfive certifikované délky,
vyznamna zména operacniho systému softwaru,
zména materidlu implantatu, kterd je urcena k pfi-
mému kontaktu s tkani pacienta,

zména materidlu lidského nebo zviteciho plvodu,
zména metody konecné sterilizace,

B zména prostiedku z nesterilniho na sterilni.

wv

by certificates according to MDD or AIMDD.

Naproti tomu, za nevyznamné zmény se povazuje napt.:

zUzeni nebo odstranéni nékterych indikaci,

omezeni cilové skupiny pacientli nebo uzivateld,

omezeni nékterého zpUsobu aplikace prostfedku,

zména barvy,

zména konstrukce pro snazsi obsluhu,

zména S$titku nebo obalového materidlu nesterilniho

prostfedku,

zména primarniho baleni v rdmci dfive validovaného

rozsahu,

B zmény softwaru zavadéjici pouze neterapeutické nebo
nediagnostické funkce,

B nové uzivatelské rozhrani softwaru,

B zména dodavatele materidlu v ramci definovanych
specifikaci,

B zména parametr( steriliza¢niho cyklu,

B pfechod z jednoduchého sterilniho baleni na dvojité

sterilni baleni.

V dokumentu jsou také popsany zmény, které nemaji
dopad na navrh nebo urceny ucel prostiedku. Jsou to pre-
devsim administrativni nebo organiza¢ni zmény typu:

B zména nazvu, adresy nebo pravni formy vyrobce,

B zmény ve vztahu ke zpInomocnénému zastupci,

B novy dodavatel materidlu za predpokladu, ze se
nezméni specifikace.

K podmince zakazu nepfrijatelného rizika pro zdravi
nebo bezpeénost pacientii, uzivateli nebo dalsich
osob, nebo pro dalsi hlediska ochrany vefejného
zdravi

Pokud jde o dodrzeni této podminky, a¢ to neni v pred-
métném prechodném ustanoveni vyslovné stanoveno,
je zfejmé, Ze je odkazovadno na dozorova opatieni obsa-
zena v ¢l. 95 a 98 MDR. Tedy v pripadé, ze prislusny organ
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dozoru dojde ke zjisténi, Zze prostfedek predstavuje nepfi-
jatelné riziko pro zdravi nebo bezpecnost pacientl, uzi-
vatell nebo dalSich osob nebo pro dalsi hlediska ochrany
verejného zdravi.

Otazkou zUstava, jestli pro nenaplnéni této podminky
postaci zjisténi pfislusného organu a na to navdzana
zadost o sjedndni ndpravy, nebo se restrikce uplatni az
v pfipadé nesjednani napravy v pfimérené |haté, tedy
ve fazi, kdy uz prislusny organ pfijal prislusna zakazujici
¢i omezujici opatfeni. Odpovéd na tuto otdzku ukaze az
praxe, ale pravdépodobné bude zalezet na individudlnich
podminkach kazdého jednotlivého pfipadu.

K podmince zavedeni QMS do 26. kvétna 2024
Dalsi podminkou je povinnost vyrobce zavést QMS v sou-
ladu s ¢l. 10 odst. 9 MDR nejpozdéji do 26. kvétna 2024.

Vyrobci musi nasledné vypracovat dokumentaci o svém
QMS, ktera je soucasti Zadosti o posouzeni shody. Soulad
s pozadavky tykajicimi se QMS, které zahrnuji sledovani po
uvedeni na trh, dozor nad trhem, vigilanci a registraci, je sou-
Casti prislusného dozoru podle ¢l. 120 odst. 3e MDR, zatimco
posouzeni souladu celého QMS s MDR provede oznameny
subjekt v rdmci svych ¢innosti posuzovani shody.

Ackoli ma byt kompletni dokumentace systému predlo-
Zzena ozndmenému subjektu jmenovanému podle MDR
pfed podpisem smlouvy s oznamenym subjektem, lhdta
pro uzavieni smlouvy je stanovena do 26. zafi 2024.
Skutec¢nost, ze vyrobce pfipravil dokumentaci systému,
zéroven neznamend, ze QMS byl skute¢né zaveden.
Redenim je napt. pozadavek na interni audit QMS (v¢etné
interniho auditu provedeného treti stranou), posouzeni
implementace systému novym ozndmenym subjektem
jmenovanym podle MDR nebo kombinace existence cer-
tifikatu certifikacniho organu na splnéni normy EN ISO
13485:2016 a provedeni gap analyzy s vyhodnocenim,
jak jsou vyfeSeny pozadavky MDR nad rdmec této normy,
véetné ndpravy zjisténych nedostatkl. Z hlediska vyrobct
muze byt odkaz na ¢l. 10 odst. 9 MDR osudny, protoze
pozadavky tohoto ustanoveni jsou pomérné Siroké a QMS
musi zohlednovat fadu aspekt(, jako je fizeni rizik nebo
klinické hodnoceni podle MDR (a nejednd se tedy o pou-
hou implementaci pozadavkd normy EN ISO 13485:2016
nebo zavedeni podobného systému). Z této podminky je
tedy ziejmé, Ze vyrobce musel byt stoprocentné pfipraven
na MDR jiz k 26. kvétnu 2024.

K podmince podani formalni zadosti o recertifikaci do
26. kvétna 2024 a podpisu smlouvy s oznamenym sub-
jektem do 26. zaFi 2024

Aby mohl vyrobce vyuzit prodlouzeného pfechodného
obdobi, musel pozadat ozndmeny subjekt nejpozdéji do

16 Extension of the MDR transitional period and removal of the “sell-off” periods: Q&A on practical aspects related to the implementation of Regulation
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26. kvétna 2024 o posouzeni shody dle MDR. Pied pod-
pisem pisemné dohody neni vyzadovan Uplny pfezkum
zadosti oznamenym subjektem, a Zadost tak nemusi obsa-
hovat technickou dokumentaci kazdého jednotlivého
prostfedku. V Zadosti vSak musi byt jasné identifikovén
vyrobce a prostfedky, na které se zadost vztahuje, napfi-
klad uvedenim seznamu prostiedkd, které maji prejit do
rezimu MDR, a pfipadné prostredk(l, které maji nahradit
legacy devices. Informace predlozené spolu se Zzadosti
musi ozndmenému subjektu umoznit ovérit kvalifikaci
vyrobkl jako zdravotnickych prostiedkd, jejich prislusnou
klasifikaci a zvoleny postup posuzovani shody. Pii poda-
vani zadosti by mél vyrobce uvést ¢asovy harmonogram
mozného predlozeni jednotlivych technickych dokumen-
taci a dalsich relevantnich informaci.

Vzhledem k tomu, ze vyrobce musel spinit poZzadavky na
QMS podle MDR nejpozdéji do 26. kvétna 2024, méla by
zadost o posouzeni shody obsahovat dokumentaci o QMS.

Oznédmeny subjekt musi vyzadovat formalni Zzadost pode-
psanou vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem
a obsahuijici veskeré informace a prohlaseni vyrobce poza-
dované na zakladé pfislusnych posuzovéni shody podle
pfiloh IX az XI MDR.

Naslednd smlouva mezi ozndmenym subjektem a vyrob-
cem musi mit formu pisemné dohody podepsané obéma
stranami. Smlouvu uchovdvd ozndmeny subjekt. Tato
smlouva musi obsahovat jasné podminky a povinnosti,
které oznamenému subjektu umozni jednat zplsobem
pozadovanym podle tohoto nafizeni, v¢etné povinnosti
vyrobce informovat oznameny subjekt o vigilancnich
hlasenich, povinnosti oznameného subjektu pozastavit,
omezit nebo zrusit platnost vydanych certifikatl a o jeho
informacnich povinnostech.”

Zvolend cesta postupného predkladani dokumentace
muze predejit nezddoucim situacim, kdy vyrobce pfiloZi
k Zadosti o re-certifikaci kompletni technickou dokumen-
taci, k jejimuz prezkumu se ozndmeny subjekt dostane
az tfeba za dva roky. Ozndmeny subjekt mlZe nalézt
fadu neshod pramenicich z toho, Ze v mezi¢ase doslo
k vyvoiji, a to jak na poli regulatornim (napt. zména MDCG
dokumenttl), tak technologickém (zména state of the
art - SOTA). Sjednanim harmonogramu mezi vyrobcem
a oznamenym subjektem Ize rovnéz dosahnout rovnomér-
ného rozlozeni prace v ¢ase a vhodné alokaci zdroja.

Nicméné tento model muze vést soucasné k tomu, ze
fada vyrobcl bude mit tendenci vypracovéni jednotlivych
technickych dokumentaci odkladat a jejich odevzdani
nechat na posledni chvili. Hrozi tak, Ze se problém s nedo-
state¢nou kapacitou ozndmenych subjektli pouze oddali
a na konci prodlouzeného prechodného obdobi se opét
vytvoii tlak na oznamené subjekty v podobé cerstvé ode-
vzdanych dokumentaci, které ozndmené subjekty nebu-
dou schopny vcas posoudit.

Rovnéz dochazi k ¢aste¢nému popfieni principu, na kterém
bylo nafizeni 2023/607 zalozeno, tedy Ze z prodlouzeného
prechodného obdobi mohou tézit jen pfipraveni vyrobci.
Pokud bude 3iroce akceptovan vyklad, Ze soucasti zadosti
o re-certifikaci nemusi byt kompletni technicka dokumen-
tace, povede to k dalsimu nezddoucimu vedlejsSimu efektu.
Na této viné by se totiz mohli svézt i vyrobci, ktefi viibec
nemaji v umyslu prevést (nékteré) své legacy devices do
rezimu MDR, ale podanim zadosti chtéji pouze dosah-
nout prodlouzeni doby, po kterou se budou moci dotéené
legacy devices legdlné obchodovat. Praxe poslednich
mésicll naznacuje, Ze ozndmené subjekty jsou s touto rea-
litou srozumény a smiteny.

17 Extension of the MDR transitional period and removal of the “sell-off” periods: Q&A on practical aspects related to the implementation of Regulation
(EV) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro

diagnostic medical devices, REV. 1.



Vyse nastinénému riziku vytvoreni tlaku na ozndmené
subjekty se lze vyhnout jen zodpovédnym piistupem
vyrobcli a ozndmenych subjektl. V prvé radé je tieba se
vyvarovat mylnému zavéru, ze se vyrobce muze vypra-
covani technické dokumentace pred odevzdanim zadosti
o re-certifikaci zcela vyhnout. Technickd dokumentace
totiz musi byt provdzand s QMS dokumentaci, kterd je
povinnou pfilohou Zadosti o re-certifikaci. TéZ je tfeba
upozornit, ze peclivé a byznysové orientované ozndmené
subjekty budou na vyrobce jisté tlacit, aby dokumentaci
odevzdali co nejdfive. Pokud vyrobci nejsou v momenté
zadosti o re-certifikaci dostatecné pfipraveni a odsouhlasi
si s ozndmenym subjektem ¢asovy harmonogram, ktery
nebudou schopni nasledné dodrzet, nepovede spoluprace
s oznamenym subjektem k vydani kyzeného certifikatu.
Nadto je tfeba upozornit, Ze dle bodu 4.3. pism. a) pfilohy
VIl MDR jsou ozndmené subjekty povinny provést kon-
trolu Uplnosti Zadosti. K Zadosti se dle MDR md povinné
pfilozit i technickd dokumentace. Pravné nezavaznym
stanoviskem Komise Ize tézko ,prebit” pravné zavazna
ustanoveni, kterd prosla radnym legislativnim procesem.
Vyklad Evropské komise muize byt téz nasledné korigovan
a v tu chvili jiz mdze byt na pfipravu kompletni dokumen-
tace pozdé.

S ohledem na vyse uvedené tak nezbyvéa nez vyrobcim
jednozna¢né doporucit, aby s vyhotovenim technické
dokumentace neotdleli a idealné ji odevzdali spole¢né
s zadosti o re-certifikaci, jak ostatné ukldda MDR. Toto plati
dvojnasob v pfipadé zdravotnickych prostredkid vyssich
rizikovych tfid, jelikoz posouzeni jejich shody vyzaduje
vétsi casovou dotaci.™

Zruseni lhiat pro doprodeje

Kromé feseni termin(i a podminek uvadéni legacy devices
na trh bylo nutné v rdmci MDR osetfit také problematiku
doprodejli old devices a legacy devices, tedy situace, kdy
bude legacy device uveden na trh v okamziku, kdy se jiz
bude blizit konec pfechodného obdobi. Pravé pro tyto pfi-
pady byla plvodné stanovena dodate¢na ro¢ni Ihlta pro
doprodani veskerych zasob v ramci distribu¢niho kanalu.
Tedy neplatilo, ze by mohly byt viechny prostiedky legalné
uvedené na trh dodavany az ke kone¢nym uzivatelim bez
¢asového omezeni, resp. pouze s omezenim data expirace.
Nicméné nafizeni 2023/607 tuto roc¢ni lhGtu pro dopro-
deje zrusilo a zakotvilo moznost doprodejl legacy devices
a old devices bez omezeni, resp. do data jejich expirace.

Ustanoveni MDR, ktera se uplatni
na legacy devices
Interpretace a aplikace prechodného ustanoveni, které

stanovuje, jaka pravidla MDR se uplatni i na legacy devi-
ces, je zcela klicova pro dotéené hospodafské subjekty.

18 Srov. MORAVOVA, Veronika. Dokument Evropské komise k novym pfechodnym obdobim MDR se vénuje nékterym spornym otazkam [online].
Porta Medica, 31. bfezna 2023 [cit. 2024-08-20]. Dostupné z: https://www.portamedica.eu/cs/post/dokument-evropske-komise-k-novym-prechodnym-

obdobim-mdr-se-venuje-nekterym-spornym-otazkam.
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Predmétné prechodné ustanoveni fika, ze se na legacy
devices aplikuje kapitola VIl MDR, tedy pravidla pro sledo-
vani po uvedeni na trh, vigilance a dozor nad trhem. Vedle
toho se vsak také na legacy devices uplatni povinnost
registrace hospodarskych subjektl a prostfedkd podle
MDR.

K tomuto pfechodnému ustanoveni byl pracovni skupinou
MDCG vydan interpreta¢ni dokument™ poskytujici nasle-
dujici vyklad a doporucent:

B na legacy devices se vztahuji vSechny pfislusné poza-
davky stanovené v kapitole VIl MDR tykajici se dozoru
po uvedeni na trh, dozoru nad trhem a vigilance;

B pfislusny dozor nad legacy devices provadény ozna-
menymi subjekty v podstaté navazuje na predchozi
¢innosti dozoru podle predchozich smérnic, nebot
ozndmené subjekty designované podle predchozich
smérnic nejsou urceny k provadéni posouzeni podle
MDR;

B v ramci svych cinnosti dozoru musi oznamené sub-
jekty zohlednit, ze na vyrobce se vztahuji nové poza-
davky vyplyvajici z prechodnych ustanoveni MDR;

B je tfeba zajistit flexibilitu, pokud jde o zapojeni ozna-
menych subjektl pfi prezkumu pouzitelnych poza-
davkd v ramci jejich ,ndlezitého dozoru”, nebot
ozndmené subjekty odpovédné za ndlezity dozor
nejsou ozndmenymi subjekty zapojenymi do postupu
posuzovani shody podle ¢l. 52 MDR;

B legacy devices podléhaji pozadavkim stanovenym
v ¢l. 85 nebo ¢l. 86 MDR na zékladé jejich klasifikace
v souladu s MDD;

B pfipadnd zména rizikové tfidy legacy devices podle
MDR by neméla byt béhem prechodného obdobi
zohlednéna;

B aktivni implantabilni prostfedky podléhajici AIMDD by
mély byt pro ucely uplathovani pfislusnych pozadavka

MDR béhem prechodného obdobi povazovany za pro-
stredky tfidy Il

S ohledem na uplatriovani ¢l. 86 MDR tykajiciho se pravi-
delné aktualizované zprévy o bezpecnosti (PSUR) dopo-
ru¢uje ad hoc pracovni skupina MDCG pro pifechodna
ustanoveni nasledujici postup:

B na vyrobce legacy devices se vztahuje pozadavek na
vypracovani a aktualizaci PSUR v souladu s ¢l. 86 MDR;

B na pozadani musi vyrobce PSUR zpfistupnit pfislusnym
organiim (mimo databazi Eudamed);

B v ramci auditu schvéleného QMS vyrobce musi ozna-
mené subjekty zkontrolovat, zda vyrobce proved|
nezbytné Upravy v souladu s novymi pozadavky MDR
na sledovani po uvedeni na trh (PMS) a vigilanci;

B vyrobci zpfistupni svym ozndmenym subjektdm PSUR
v ramci dozorovych auditll (mimo databazi Eudamed),
aby oznameny subjekt mohl ovéfit, ze schvaleny QMS
a navrh zlstdvaji v souladu s certifikdtem vydanym
podle MDD nebo AIMDD;

B stdvajici smlouvy mezi oznamenym subjektem
a vyrobcem by mély zahrnovat ¢innosti dohledu, které
ma oznameny subjekt provadét béhem prechodného
obdobi;

B doplnéni PSUR do dokumentace, kterd mé byt poskyt-
nuta oznamenym subjektdm v rdmci auditt dozoru, by
proto nemélo byt ddvodem ke zméné téchto stavaji-
cich smluv nebo k dodate¢nym poplatkim;

B jakmile budou legacy devices certifikovany v souladu
s MDR, mély by byt PSUR vypracované béhem pre-
chodného obdobi nadale aktualizovany;

B PSUR pak budou muset byt sdéleny novému ozna-
menému subjektu zapojenému do postupu posuzo-
véani shody stanoveného v ¢l. 52 MDR, a pfipadné jim
pfezkoumany v souladu s ¢l. 86 MDR.

19 MDCG 2021-25 Regulation (EU) 2017/745 - application of MDR requirements to ‘legacy devices’ and to devices placed on the market prior to 26 May
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Kromé pozadavkid stanovenych v kapitole VIl MDR by se
na legacy devices mély vztahovat i dalsi pozadavky MDR,
pokud se tyto pozadavky néjak tykaji dozoru po uvedeni
na trh, dozoru nad trhem nebo vigilance, a dale ty, které
fesi registraci hospodarskych subjektt a prostfedkd.

Na vyrobce a dovozce se vztahuji obecné povinnosti uva-
dét na trh pouze prostiedky, které jsou v souladu s MDR
(¢l. 10 odst. 1 a ¢l. 13 odst. 1 MDR). V pfipadé legacy devi-
ces se souladem s MDR rozumi soulad s MDD nebo AIMDD
a dodate¢nymi pozadavky podle ¢l. 120 MDR. Kromé toho
se na vyrobce uplatni ¢l. 10 odst. 10, 12 az 15 MDR, na zpl-
nomocnéné zastupce ¢l. 11 odst. 3 pism. ¢) az g) MDR, na
dovozce ¢l. 14 odst. 2 posledni pododstavec a odst. 4 az
6 MDR.

PoZzadavky MDR, které se netykaji dozoru po uvedeni na
trh, dozoru nad trhem, vigilance, registrace hospodafi-
skych subjektd a prostredk(, by se v zdsadé nemély vzta-
hovat na legacy devices a pfislusné hospodarské subjekty.
Jsou to napt. ¢l. 15 (osoba odpovédna za dodrzovani prév-
nich predpist), ¢l. 16 odst. 3 a 4 (dil¢i ustanoveni tykajici se
pfipadl, ve kterych povinnosti vyrobcl prebird dovozce,
distributor ¢i dalsi subjekt), ¢l. 18 (karta implantétu),

¢l. 25 (identifikace a vysledovatelnost prostiedkl v ramci
dodavatelského fetézce), ¢l. 27 (systém UDI) a ¢l. 32 MDR
(povinnosti vztahujici se na souhrn Udaji o bezpecnosti
a klinické funkci). Hospodaiské subjekty vsak mohou
k plnému dodrzovani MDR pfistoupit na dobrovolné bazi
a fidit se vSemi jejimi ustanovenimi; to dava smysl zejména
v situaci, kdy dany hospodaisky subjekt obchoduje jak
legacy devices, tak prostfedky v rezimu MDR, a chce apli-
kovat jednotné postupy pro celé své portfolio.

V souvislosti s aplikaci nékterych ustanoveni MDR na
legacy devices je nutné zminit a vylozit situaci systému
a souprav. Pro ty, které se skladaji pouze z legacy devices
a pro které bylo pfed 26. kvétnem 2021 vypracovano pro-
hldSeni v souladu s ¢l. 12 MDD, se ustanoveni MDR regulu-
jici systémy a soupravy (¢l. 22) nepouzije. Naproti tomu na
systémy a soupravy, které kombinuji legacy devices a pro-
stfedky v rezimu MDR (napt. prostiedky tfidy I, na které se
nevztahuje ¢l. 120 MDR), se vztahuje ¢l. 22 MDR, zatimco
na legacy devices jako takové zahrnuté do systému nebo
soupravy se vztahuji pfechodnd ustanoveni ¢l. 120 MDR.

Tabulka znazornujici pozadavky MDR, které se vztahuji,
nebo nevztahuji na legacy devices?.

Pozadavek MDR

Aplikace v pripadé legacy devices

¢l. 10 odst. 10, 12 az 15 - povinnosti vyrobce: PMS,
shoda s MDR, vigilance, prokazani shody, soucinnost,
subdodavatelé

ANO (,shodou s poZadavky tohoto narizeni” se u legacy
devices rozumi shoda s MDD nebo AIMDD a dodate¢nymi
pozadavky podle ¢l. 120 odst. 3 az 3e MDR)

¢l. 11 odst. 3 pism. c) az g) — povinnosti zplnomocnéného
zastupce: registrace v databazi Eudamed, PMS, soucin-
nost, vigilance

ANO (,shodou s poZadavky tohoto nafizeni” se u legacy
devices rozumi shoda s MDD nebo AIMDD a dodate¢nymi
pozadavky podle ¢l. 120 odst. 3 az 3e MDR)

¢l. 11 odst. 7 - kompetence pfislusného orgénu pro zplno-
mocnéného zastupce

ANO

20 MDCG 2021-25 Regulation (EU) 2017/745 - application of MDR requirements to ‘legacy devices’ and to devices placed on the market prior to 26 May
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Pozadavek MDR

Aplikace v pripadé legacy devices

¢l. 13 odst. 2 druhy pododst., odst. 4, 6 az 8, 10 — povin-
nosti dovozce: identifikace vyrobce a ZZ, registrace
v databazi Eudamed, PMS, soucinnost, vigilance

ANO (,shodou s poZadavky tohoto nafizeni” se u legacy
devices rozumi shoda s MDD nebo AIMDD a dodate¢nymi
pozadavky podle ¢l. 120 odst. 3 az 3e MDR)

¢l. 14 odst. 2 posledni pododst., odst. 4 az 6 — povinnosti
distributora: shoda s MDR, PMS, soucinnost, vigilance,
prokéazani shody

ANO (,shodou s poZadavky tohoto nafizeni” se u legacy
devices rozumi shoda s MDD nebo AIMDD a dodate¢nymi
pozadavky podle ¢l. 120 odst. 3 az 3e MDR)

distributorem

¢l. 15 - osoba odpovédnd za dodrzovani pravnich NE
predpist
¢l. 16 odst. 3 a 4 - preklady a prebalovani dovozcem nebo | NE

¢l. 18 - karta s informacemi o implantatech

NE (aniz jsou dotceny vnitrostatni predpisy o kartach
s informacemi o implantatech platné pro legacy devices)

¢l. 22 - systémy a soupravy prostiedka

ANO pro systémy a soupravy kombinujici legacy devices
a prostredky v rezimu MDR

¢l. 25 - identifikace v ramci dodavatelského fetézce

NE (aniz jsou dotceny pozadavky na sledovatelnost

v dodavatelském retézci, které se vztahuji na legacy devi-
ces v souladu s jinymi pravidly, naptiklad o dozoru nad
trhem se zboZim nebo smérnici o obecné bezpecnosti
vyrobku)

¢l. 27 - UDI NE (v tomto ohledu viz také MDCG 2019-5 o registraci
legacy devices v databazi Eudamed)
¢l. 29 - registrace prostredk V zasadé ANO, ale vzhledem k tomu, ze databaze

Eudamed neni plné funk¢ni, plati zvlastni prechodna usta-
noveni v souladu s ¢l. 122 a 123 odst. 3 pism. d) a ) MDR.

¢l. 31 - registrace hospodaiskych subjekt

V zasadé ANO, ale vzhledem k tomu, Ze databaze
Eudamed neni plné funk¢ni, plati zvlastni prechodna usta-
noveni v souladu s ¢l. 122 a 123 odst. 3 pism. d) a ) MDR.

¢l. 32 - souhrn Udajli o bezpecnosti a klinické funkci
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Pozadavek MDR

Aplikace v pripadé legacy devices

¢l. 83 a ¢l. 84 — systém PMS a plan PMS

ANO (s vyjimkou pozadavkd, které se tykaji povinnosti,
které nelze uplatnit, napt. ¢l. 83 odst. 3 pism. d) - souhrn
udaju o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP); neexistu-
jici pozadavek na uplnou revizi technické dokumentace
v souladu s Prilohami Il a llI)

¢l. 85 - zprava PMS (prostredky tridy I)

ANO (klasifikace prostiedk tridy | se Fidi klasifika¢nimi
pravidly MDD, t;j. ¢l. 85 se vztahuje na legacy devices tfidy
|, prestoze tyto prostfedky mohou byt podle MDR zara-

¢l. 86 — PSUR (prostiedky ttidy lla, llb a IIl)

ANO (vyrobci vypracovavaji a aktualizuji PSUR; musi je
zohlednit ozndmeny subjekt urceny podle MDD nebo

AIMDD v ramci auditt dozoru, viz dalsi vysvétleni vyse
v textu)

¢l. 87 - hlaseni zavaznych udalosti

ANO

¢l. 88 — hlaseni trendl

ANO (hlaseni trendt bylo jiz soucasti systému vigilance
zavedeného v rdmci MDD nebo AIMDD)

¢l. 89 - analyza zévaznych nezadoucich ptihod ANO
a bezpecnostnich ndpravnych opatfeni v terénu (FSCA)

¢l. 90 - analyza udajl o vigilanci ANO
¢l. 91 — provadéci akty ANO

¢l. 92 - modul vigilance databdze Eudamed

V zasadé ANO, ale vzhledem k tomu, Ze databaze
Eudamed neni pIné funk¢ni, plati zvlastni prechodna
ustanoveni v oblasti v souladu s ¢l. 122, 123 odst. 3 pism.
d) a e) MDR

¢l. 93 - ¢innosti dozoru nad trhem

ANO

¢l. 94 - vyhodnocovani neshod

ANO (,shodou s poZadavky tohoto nafizeni” se u legacy
devices rozumi shoda s MDD nebo AIMDD a dodate¢nymi
pozadavky podle ¢l. 120 odst. 3 az 3e MDR)

¢l. 95, ¢l. 96 a ¢l. 97 - prostiedky predstavujici nepfijatelné
riziko; hodnoceni vnitrostatnich opatreni; jiné neshody

ANO (,shodou s poZadavky tohoto narizeni” se u legacy
devices rozumi shoda s MDD nebo AIMDD a dodate¢nymi
pozadavky podle ¢l. 120 odst. 3 az 3e MDR)
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Pozadavek MDR

Aplikace v pripadé legacy devices

¢l. 98 - preventivni opatfeni na ochranu zdravi ANO
¢l. 99 - spravna spravni praxe ANO
¢l. 100 - elektronicky systém dozoru nad trhem ANO

V této souvislosti jesté povazujeme za dilezité zminit,
jakd ustanoveni MDR se vztahuji na old devices. Ad hoc
pracovni skupina MDCG pro prechodnd ustanoveni se
domniva, ze pozadavky MDR se v zasadé nevztahuji na old
devices. Cl. 93 az ¢l. 100 MDR, které stanovi prava a povin-
nosti pfislusnych orgdnd, pokud jde o ¢innosti dozoru nad
trhem, se vSak vztahuji i na old devices. To pfislusSnym
organlim umoznuje kontrolovat, zda jsou tyto prostiedky
v souladu s pravidly platnymi v dobé, kdy byly uvedeny na
trh, a pfijimat vhodna opatfeni proti nevyhovujicim nebo
nebezpecnym prostiedklm. Praktické aspekty tykajici se
¢innosti dozoru nad trhem v souvislosti se ,starymi” pro-
stfedky by mély byt vyjasnény v ramci pracovni skupiny
MDCG pro dozor nad trhem?'.

Dozor nad legacy devices a jeho prechod
na novy oznameny subjekt

Pfechodné ustanoveni fikd, ze oznameny subjekt, ktery
certifikdt vydal?? je i nadale odpovédny za prislusné cin-
nosti dozoru nad trhem s ohledem na vsechny platné
pozadavky tykajici se prostiedkl, které -certifikoval,
a musi mit moznost pfijmout veskerd nezbytna opatieni

v souvislosti s témito pozadavky. Nové je umoznéno, ze
tyto povinnosti mdze po dohodé s vyrobcem prebrat
novy oznameny subjekt, a to nejdiive od 26. kvétna
2024. Soucasné je to podminéno uzavienim dohody mezi
vyrobcem a novym ozndmenym subjektem, a je-li to pro-
veditelné (coz nebude nap¥. v pfipadé, ze jiz ukoncil svoji
¢innost?), i ozndmenym subjektem, ktery vydal pfislusny
certifikat. Je pfitom jednoznacné stanoveno, Ze novy ozna-
meny subjekt neprfebird odpovédnost za posouzeni shody
provedené plivodnim ozndmenym subjektem - vydavate-
lem certifikdtu. Pokud k takové dohodé nedojde, prebira
tyto povinnosti novy ozndmeny subjekt nejpozdéji ode
dne 26. zafi 2024, pficemz v pfipadé prostfedku, ktery ma
nahradit legacy device, se jednd o dozor nad nahrazova-
nym prostfedkem.

Ujednani o prevodu dozoru by se mélo fidit stejnymi
zdsadami uvedenymi v ¢l. 58 odst. 1 MDR a mélo by
zahrnovat predani pfislusné dokumentace odstupujicim
ozndmenym subjektem nastupujicimu oznamenému
subjektu. Dohoda mezi vyrobcem, odstupujicim ozname-
nym subjektem a nastupujicim ozndmenym subjektem

(,trojstrannd dohoda”) by méla rovnéz fesit moznost MDR
oznameného subjektu pozastavit nebo zrusit certifikat

21 MDCG 2021-25 Regulation (EU) 2017/745 - application of MDR requirements to ‘legacy devices’ and to devices placed on the market prior to 26 May

2021 in accordance with Directives 90/385/EEC or 93/42/EEC.

22 Na zakladé platné designace, tedy narodni autorizace ve spojeni s notifikaci/oznamenim na urovni EU.
23 Extension of the MDR transitional period and removal of the “sell-off” periods: Q&A on practical aspects related to the implementation of Regulation
(EV) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro
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vydany MDD/AIMDD ozndmenym subjektem, pokud je to
fadné odtvodnéno.*

Otazkou, ktera se vaze k pfechodu povinnosti dozoru mezi
plvodnim a novym ozndmenym subjektem, je povinnost
Upravy znaceni prostiedku, konkrétné uvadéni identifi-
kac¢niho ¢isla oznameného subjektu. Komise se pfiklonila
k ndzoru?, ze oznaceni neni nutné upravovat, ale pokud
je to proveditelné a s ohledem na podrobnosti dohody
o pfevodu dozoru, Ize pro oznaceni legacy device uvést
¢islo nového ozndmeného subjektu.

Up-classified devices

Jak na zakladé druhého korigenda MDR?, tak i po ucinnosti
nafizeni 2023/607 je mozné za urcitych podminek nékteré
prostfedky spadajici do rizikové tfidy | dle MDD, pro které
bylo vypracovdno prohlaseni o shodé pred 26. kvétnem
2021 a pro které postup posuzovéni shody dle MDD nevy-
Zadoval zapojeni ozndmeného subjektu, ale podle MDR jiz
vyzaduje, uvadét na trh v rezimu legacy devices. Jedna se
o chirurgické nastroje pro opakované pouziti (rizikova tfida
Ir) nebo prostredky, které byly diive podle MDD klasifiko-
vany jako rizikova tfida | a nové patfi do vyssich rizikovych
tfid. Pro tyto prostiedky se ustélilo oznaceni ,up-classified
devices” a je mozné je uvadét na trh nebo do provozu do
31. prosince 2028.

Do kategorie up-classified devices Ize zafadit také implan-
tabilni prostfedky na zakdzku tfidy Ill, pro které MDD

nevyzadovalo zapojeni oznameného subjektu do pro-
cesu posouzeni shody, zatimco MDR to jiz vyzaduje. Podle
nového prechodného ustanoveni lze implantabilni pro-
stfedky tfidy Il vyrdbéné na zakazku uvadét na trh nebo
do provozu bez pfislusného certifikdtu do 26. kvétna
2026, pokud vyrobce podal zadost o posouzeni shody
oznamenému subjektu nejpozdéji do 26. kvétna 2024
a podepsal pisemnou dohodu s timto ozndmenym sub-
jektem nejpozdéji do 26. zafi 2024, pficemz je zajimavé, ze
MDR nehovoti o tom, ze by implantabilni prostiedky tfidy
Il vyrdbéné na zakazku musely také splnit podminky dané
¢l. 120 odst. 3c pism. a) az d).

U up-classified devices v praxi vyvstala otazka, zda a nako-
lik se u téchto prostfedkl uplatni povinnost tyto pro-
stfedky, které jsou uvadény na trh v rezimu legacy device,
ze strany ozndmenych subjektl dozorovat, kdyz pro né
podle plvodné platnych pravnich predpist nebyl vydan
certifikat, a tedy neni zdanlivé co kontrolovat. Nedavno
vydané stanovisko MDCG jasné stanovilo, ze dozor se nad
témito prostiedky nevykonava?.

Soubézné uvadéni na trh legacy devices
a prostredkd, které je nahrazuji

Po novelizaci pfechodného ustanoveni je v MDR
vyslovné zakotvena moznost soubézného uvadéni na
trh legacy devices a prostfedkli se shodou posouze-
nou dle MDR, které maji tyto legacy devices nahradit.
Komise pripousti, aby vyrobce, ktery uspésné dokonci

24 Extension of the MDR transitional period and removal of the “sell-off” periods: Q&A on practical aspects related to the implementation of Regulation
(EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro

diagnostic medical devices, REV. 1.

25 Extension of the MDR transitional period and removal of the “sell-off” periods: Q&A on practical aspects related to the implementation of Regulation
(EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro

diagnostic medical devices, REV. 1.

26 Oprava nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafi-
zeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.
27 MDCG 2022-4 Rev. 2. Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional provisions under Article 120 of the MDR with regard to devices

covered by certificates according to the MDD or the AIMDD.
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re-certifikaci prostfedku podle MDR, paralelné uvadél
na trh i své legacy devices (nahrazované prostiedky),
a to az do konce prodlouzeného pifechodného obdobi.
Takovy vyklad se zda byt v rozporu s pouzitou termino-
logii MDR, kde se hovofi o prostfedku, ktery ,nahrazuje”
legacy device. Rovnéz je tim de facto popfena dosavadni
aplikac¢ni praxe nékterych regula¢nich organd, kdy napf.
Cesky SUKL pavodné vyzadoval, aby se notifikace pro-
stfedkl se shodou posouzenou podle MDR v ceském
narodnim registru provadéla formou zmény notifikace
legacy device, tedy soubéh nahrazovaného a nahrazu-
jicitho prostfedku nepfipoustél. Nicméné novy pfistup
umoziujici takovy soubéh ziejmé vyresi potencialni
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problém vyrobcl se skladovymi zasobami legacy devi-
ces po dokonceni re-certifikace a zabrani se jejich zby-
tecné likvidaci. Zaroven to vsak muze vést k problémim
s dohledatelnosti konkrétnich prostiedkl a celkové zpU-
sobit na trhu jistou neprehlednost.



Vyrobky bez uréeného
lécebného ucelu

V souvislosti s prodlouzenim prfechodnych ustanoveni
pro legacy devices povazujeme za dllezité upozornit i na
skutec¢nost, Ze v ndvaznosti na to byla prodlouzena také
pfechodnd ustanoveni tykajici se vyrobkl bez uréeného
|éCebného ucelu (viz pfiloha XVI MDR).

MDR pozaduje, aby Komise pfijala pro skupiny vyrobkd
bez ur¢eného lécebného Ucelu spole¢né specifikace, které
upravuji alespon uplatnovani fizeni rizik, jak je vymezeno
v obecnych pozadavcich na bezpe¢nost a ucinnost, a tam,
kde je to nutné, klinického hodnoceni ohledné bezpec-
nosti. Od data pouzitelnosti spolecnych specifikaci se pfi-
tom ma MDR uplatnit i na tento typ vyrobka.

Spolecné specifikace pro vyrobky bez ur¢eného lé¢ebného
Ucelu byly vydany pozdéji nez MDR, a to v prosinci 2022 ve
formé nafizeni (EU) 2022/2346, kterym se stanovi spole¢né
specifikace pro skupiny vyrobkd bez ur¢eného lé¢ebného
Ucelu uvedené v priloze XVI nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfed-
cich. Pouzitelnost tohoto nafizeni, a tedy i pouzitelnost
MDR na tento typ vyrobkd, byla zakotvena v pfechodnych
ustanovenich nafizeni 2022/2346. Nicméné vzhledem
k prodlouzeni pfechodnych obdobi MDR dosla Komise
k zavéru, ze by pfechodnd ustanoveni vyrobkd bez urce-
ného lécebného uUcelu méla tuto skutecnost reflektovat
a jejich prechodnd obdobi by méla byt sladéna s novymi
pfechodnymi obdobimi MDR platnymi po pfijeti nafizeni
2023/607.

V ¢&ervnu 2023 proto bylo vyddno provadéci nafizeni
Komise (EU) 2023/1194, kterym se méni provadéci nafi-
zeni (EU) 2022/2346, pokud jde o pfechodna ustanoveni
tykajici se urcitych vyrobkl bez uré¢eného lé¢ebného ucelu

uvedenych v piiloze XVI nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EV) 2017/745.

Vyrobky bez uré¢eného lé¢ebného ucelu,
u nichz ma vyrobce v amyslu provadét
klinickou zkousku

Vyrobky bez ur¢eného lécebného ucelu, u kterych se bude
provddét klinickd zkouska za ucelem potvrzeni shody
s MDR, pfi¢emz do tohoto postupu posouzeni shody musi
byt zapojen oznameny subjekt, budou moci byt i nadale
uvadény na trh nebo do provozu az do 31. prosince 2029
(misto plvodné stanoveného 22. ¢ervna 2028). Musi vsak
byt splnény podminky, ze vyrobek byl jiz pfed 22. cerv-
nem 2023 uveden na trh v EU, i naddle spliiuje pozadavky
evropského i vnitrostatniho préava, které se na néj pred
timto datem vztahovaly, a v ndvrhu a zamysleném Ucelu
nedoslo k Zzddnym vyznamnym zménam.

Moznost uvadét vyrobek na trh az do 31. prosince 2029
se viak bude vztahovat pouze na ty vyrobky, které budou
postupné napliovat dil¢i podminky, které jsou nafizenim
stanoveny pro kazdou urcitou ¢ast tohoto obdobi:

B Vyrobek nebude mozné uvédét na trh v obdobi od
22. Cervna 2024 do 22. prosince 2024, pokud zadava-
tel neobdrzel od ¢lenského statu ozndmeni dle ¢l. 70
odst. 1 nebo 3 MDR potvrzujici, ze zadost o klinickou
zkousku vyrobku je Uplnd a ze dana klinickd zkouska
spada pod plsobnost MDR. Pokud toto potvrzeni do
21. ¢ervna 2024 neobdrzi, vyrobek nebude smét uva-
dét na trh.

B Vyrobek dale nebude mozné uvadét na trh v obdobi
23. prosince 2024 do 31. prosince 2027 (misto plvod-
niho 22. ¢ervna 2026), pokud zadavatel nezahdjil kli-
nickou zkousku. Tu tedy musi zahdjit nejpozdéji do
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22. prosince 2024. Pokud tak neucini, jiz nemuze vyro-
bek na trh uvadét.

B Vyrobek nebude moci byt uvadén na trh v obdobi od
1. ledna 2028 (misto plvodniho 23. ¢ervna 2026) do
31. prosince 2029 (misto pUvodniho 22. cervna 2028),
pokud vyrobce nepodepsal s ozndmenym subjektem
pisemnou dohodu za ucelem provedeni posouzeni
shody dle ptilohy VIl oddilu 4.3 druhého pododstavce
MDR. Podepsani smlouvy o certifikaci s ozndmenym
subjektem podle MDR je tedy nutnou podminkou pro
to, aby mohl byt vyrobek uvadén na trh nebo do pro-
vozu od 1. ledna 2028 do 31. prosince 2029.
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Vyrobky bez uréeného lécebného ucelu,
u nichz vyrobce nema v umyslu provadét
klinickou zkousku

Vyrobky bez ur¢eného léc¢ebného ucelu, u kterych se kli-
nicka zkouska provadét nebude, ale do jehoz posuzovani
shody musi byt zapojen ozndmeny subjekt, mohou byt
uvadény na trh nebo do provozu az do 31. prosince 2028
(misto plvodné stanoveného 22. cervna 2025). | v tomto
pfipadé plati, Ze vyrobek musel byt jiz pfed 22. ¢ervnem
2023 uveden natrh v EU, i nadale splfiuje pozadavky evrop-
ského i vnitrostatniho prava, které se na néj pred timto
datem vztahovaly, a v ndvrhu a zamysleném tcelu nedoslo
k Zddnym vyznamnym zménam. Nicméné i zde plati dalsi
omezujici podminka ve vztahu k dil¢imu obdobi: vyro-
bek bude smét vyrobce uvadét na trh nebo do provozu



v obdobi od 1. ledna 2027 (misto plvodniho 22. zafi 2023)
do 31. prosince 2028 (misto plvodniho 22. ¢ervna 2025)
pouze tehdy, pokud jiz podepsal s ozndmenym subjektem
pisemnou dohodu za Ucelem provedeni posouzeni shody
dle pfilohy VIl oddilu 4.3 druhého pododstavce MDR.
Jinymi slovy, do 31. prosince 2026 mUze uvadét vyrobek,
pfi spInéni vyse uvedenych vécnych podminek, bez dal-
siho, ale pokud ho bude chtit uvadét na trh nebo do pro-
vozu po tomto datu az do 31. prosince 2028, musi mit jiz
podepsanou smlouvu o certifikaci s ozndmenym subjek-
tem podle MDR.

Vyrobky bez uréeného lé¢ebného ucelu
s certifikatem vydanym podle MDD

Vyrobek bez uré¢eného [é¢ebného ucelu, ktery v minulosti
obdrzel certifikdt od oznameného subjektu v souladu
s MDD, pficemz platnost takového certifikatu skoncila
v mezidobi mezi Gc¢innosti MDR (26. kvétna 2021) a ucin-
nosti nafizeni 2023/607 (20. bfezna 2023) a zaroven nena-
stala zadna z podminek pro obnoveni certifikatu dle
¢l. 120 odst. 2 pism. a) a b) druhého pododstavce MDR
(tedy nebyla podepsana smlouva o recertifikaci s ozname-
nym subjektem nebo vyrobek nedostal jednu ze stanove-
nych vyjimek dle ¢l. 59 odst. 1 nebo 97 odst. 1 MDR), mlize
byt i nadale uvadén na trh az do 31. prosince 2027, resp.
31. prosince 2028 (v zavislosti na rizikové tfidé), za predpo-
kladu, Ze jsou splnény podminky ¢l. 120 odst. 3¢, 3d a 3e
MDR:

B vyrobek je i nadale v souladu s MDD;

B v konstrukci a uréeném ucelu nedoslo k zadnym
vyznamnym zménam;

B vyrobek nepfedstavuje nepfijatelné riziko pro zdravi
nebo bezpecnost pacientl, uZivatell nebo dalsich
osob, nebo pro dalsi hlediska ochrany vefejného
zdravi;

B vyrobce nejpozdéji dne 26. kvétna 2024 zavedl QMS
v souladu s ¢l. 10 odst. 9;

B vyrobce nejpozdéji dne 26. kvétna 2024 podal u ozna-
meného subjektu formalni zddost o posouzeni shody
v souladu s oddilem 4.3 prvnim pododstavcem pfi-
lohy VII a nejpozdéji dne 26. zafi 2024 oznameny sub-
jekt a vyrobce podepsali pisemnou dohodu v souladu
s oddilem 4.3 druhym pododstavcem pfilohy VII;

B na sledovani po uvedeni na trh, dozor nad trhem, vigi-
lanci, registraci hospodaiskych subjektl a prostredkd
se bude uplatriovat MDR a

B oznameny subjekt, ktery vyrobku vydal certifikat,
i nadéle zdstane odpovédnym za odpovidajici dozor,
pokud nedojde k dohodé s novym oznamenym
subjektem.

Ve vztahu k této kategorii vyrobkd bez uréeného léceb-
ného Ucelu neni z textu nafizeni jasné, jakych piipadl se
ma v praxi tykat. Vyplyva z néj, ze v minulosti byl dany
vyrobek posouzen jako zdravotnicky prostfedek vyssi
rizikové tiidy, pfipadné tfidy Is, v disledku ¢ehoz mu byl
oznamenym subjektem vydan certifikat, ale po G¢innosti
MDR uz zjevné spadad do kategorie vyrobkd bez urce-
ného lécebného ucelu. Teoreticky se tak muze jednat
o vyrobky, které dostaly certifikdt od ozndmeného sub-
jektu, a¢ ho dostat nemély, o vyrobek, ktery mél dosud
lé¢ebny i nelécebny ucel, a proto byl kvalifikovan jako
zdravotnicky prostiedek podle MDD, ale vyrobce nové
urceny Ucel zUZi jen na neléebny, dale o vyrobek, ktery
ma |é¢ebny ucel i nelécebny ucel (viz ¢l. 1 odst. 3 MDR,
ktery existenci takovych vyrobkl predpokladd), pfipadné
o vyrobky, které za uc¢innosti MDD byly zdravotnickym
prosttedkem, a¢ nemély stejny nebo vyssi klinicky pfinos
v porovnani se SOTA, pficemz optikou MDR by jiz klinicky
pfinos nebyly schopny prokazat a nebyla by tak povolena
klinicka zkouska vyrobkd.
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Evropska databaze

zdravotnickych prostiedki Eudamed

Od pocétku ucinnosti MDR se novy systém regulace zdra-
votnickych prostfedkll potykal se dvéma vyzvami, které
nakonec obé vyustily k novelizaci tohoto nafizeni.

Kromé nedostatecné pfipravenosti vyrobcl i ozname-
nych subjektl na precertifikaci zdravotnickych prostredkd
v pavodné zamyslenych lhdtach, kterou jsme si pfiblizili
v pfedchozi kapitole, se dalsim bolavym mistem MDR uka-
zalo byt v¢asné spusténi databaze Eudamed.

Databédze Eudamed je koncipovédna jako centrum veske-
rych udaji o zdravotnickych prostfedcich na trhu v EU.
Jejim cilem je zkvalitnit, sjednotit a zefektivnit vyménu
informaci o prostfedcich napfi¢ jednotlivymi hospodaf-
skymi subjekty, regulatory a ¢lenskymi staty EU.

Databdze Eudamed v urcité podobé existovala jiz pred
u¢innosti MDR, avsak byla pfistupnd pouze pfislusSnym
orgdntiim ¢lenskych statd a Komisi. Naproti tomu hlavni
myslenkou nové databdze Eudamed bylo rozsifit objem
informaci a zpfistupnit ho také hospodaiskym subjektdim,
zdravotnickym pracovnikdm a Siroké vefejnosti.

A pravé rozsiteni spektra informaci, které ma databaze
Eudamed shromaZdovat a poskytovat, spole¢né s pod-
minkou, Ze vyuziti databdze bude povinné teprve tehdy,
az bude plné funkeni, tedy az bude pfipraveno viech Sest
modull, a to jesté po uplynuti ur¢itého prechodného
obdobi, vedlo k tomu, Ze ani sedm let od pfijeti MDR a tfi
roky od jeho uUc¢innosti databidze Eudamed spusténa neni
a jeji vyuziti tak, jak bylo zamysleno pudvodnim znénim
MDR, se redlné odklada na rok 2029. Je pfitom tfeba pozna-
menat, ze casovy plan na spusténi databaze Eudamed byl

ze strany EU komunikovén a aktualizovan v prabéhu uply-
nulych let nékolikrét, jen aby byl po néjaké dobé znovu
zménén. Tato vlekld anabédze a neustdld zména terminu
vedla k dlouhodobé frustraci viech dotéenych subjektu.

Evropskd komise proto pfisla s dal$im legislativnim aktem,
ktery by mél tuto neutéSenou situaci s celoevropskou
databazi zdravotnickych prostiedkl tesit. Je jim navrh
nafizeni z ledna roku 2024 na zménu MDR v souvislosti
s postupnym zavadénim databaze Eudamed. Proto Komise
pfisla s dalsim pravnim predpisem, ktery ma fesit nestast-
nou situaci s databazi Eudamed. Jedna se o nafizeni (EU)
2024/1860, publikované v Ufednim véstnik( EU dne 9. éer-
vence 2024.

jind témata, konkrétné zavedeni informacni povinnosti
v pfipadé preruseni dodavek zdravotnickych prostredkd
a prodlouzeni prechodnych ustanoveni pro legacy IVD
v podobné formé, jakou pfineslo nafizeni 2023/607 pro
obecné zdravotnické prostredky. V rdmci této publikace
se vsak budeme podrobné vénovat pouze problematice
databaze Eudamed.
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Podle dosavadnich pravidel MDR Ize databazi Eudamed
povinné vyuzivat aZ poté, co bude databaze pIné funkéni,
tedy az po dokonceni a zprovoznéni viech Sesti moduld.
Témito moduly jsou:

hospodaiské subjekty,

UDI a registrace prostredk,

oznamené subjekty a certifikaty,

dozor nad trhem,

vigilance a sledovani po uvedeni na trh,
klinické zkousky.

Tfi moduly databaze Eudamed jsou jiz nyni hotové a spus-
téné pro dobrovolné pouziti (hospodarské subjekty, UDI
a registrace prostredkl, ozndmené subjekty a certifikaty).
Moduly dozor nad trhem a vigilance a sledovéni po uve-
deni na trh by mély byt dokonceny v priibéhu roku 2024.
Posledni modul - klinické zkousky — vSak bude dokoncen
nejdrive ve 3. Ctvrtleti roku 2026. Pii aplikaci dosavadnich
ustanoveni MDR by tak bylo mozné databazi Eudamed
povinné pouzivat nejdfive ve 2. ¢tvrtleti roku 2029.

Noveliza¢ni nafizeni pocitd s postupnym zavddénim jed-
notlivych modull databdze poté, co budou (nezavisle
na ostatnich modulech) zkontrolovany a prohlaseny za
funkéni. Pokud nafizeni nabyde Gcinnosti v predpoklada-
ném terminu, mohly by tak byt hotové moduly vyuzivany
jiz ve 4. Ctvrtleti roku 2025.
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Dochazi tak k odstranéni koncepce, podle které se pou-
Zivani databaze Eudamed muze stat povinnym az poté,
co jsou vsechny jeji moduly prohlaseny za pIné funkéni.
Namisto toho je umoznéno postupné zavadéni jednotli-
vych modult poté, co budou zkontrolovany a shledany
funk¢nimi. | nadale plati, Ze Komise toto oznameni zverejni
v Urednim véstniku Evropské unie.

V souvislosti s postupnym zavadénim databdze Eudamed
bylo nutné upravit ustanoveni, které se tykd klinickych
zkousek provadénych ve vice ¢lenskych statech EU. Postup
dle ¢l. 78 MDR, ktery tuto problematiku osetfuje, bylo
mozné pouzit na dobrovolné bazi do 25. kvétna 2027, poté
byl jiz stanoven jako povinny. Noveliza¢ni nafizeni toto
méni a stanovuje, Ze je nutné se postupem dle ¢l. 78 MDR
Fidit po uplynuti péti let ode dne, kdy Komise v Ufednim
véstniku EU prohlasi modul klinickych zkousek za funk¢ni.
Staty, v kterych ma byt klinicka zkouska provedena, mohou
postup dle ¢l. 78 MDR uplatnit i dfive na dobrovolné bazi,
nejdfive vSak 6 mésicd po oznameni Komise.

S ohledem na tuto koncepéni zménu bylo nutné také zmé-
nit pfechodna ustanoveni (¢l. 120 odst. 8, ¢l. 122 a ¢l. 123
odst. 3 MDR), ktera se néjak tykaji databdze Eudamed.
Nové pfechodnd ustanoveni rovnéz fesi, které prostfedky
a které certifikaty musi byt v databazi Eudamed registro-
vany a jaky pro né plati ¢asovy ramec.



Zména ¢l. 120 odst. 8 MDR

Z prechodnych ustanoveni mizi to, které fesilo regist-
racni a evidenc¢ni povinnosti vyrobcl, zplnomocnénych
zastupcl,, dovozcl a ozndmenych subjektll ve vazbé
na spusténi databaze Eudamed. Z tohoto pfechodného
ustanoveni vyplyvalo, ze pokud si vyrobce, zplnomoc-
nény zastupce nebo dovozce splni své registracni povin-
nosti prostredku a hospodaiského subjektu v databazi
Eudamed v mezidobi od jejiho oficidlniho spusténi do
18 mésicl od tohoto data, pak plati fikce, ze splnil sou-
visejici pozadavky narodnich prévnich pfedpist trans-
ponujicich MDD nebo AIMDD. Totéz bylo stanoveno
pro oznamené subjekty ve vztahu k zadavani veskerych
informaci ohledné vydanych certifikdt, vcetné jejich
zmén a dodatkd, a ohledné pozastavenych, obnovenych,
zamitnutych, zrusenych ¢&i jinak omezenych certifikata
do databaze Eudamed. Uvedené prechodné ustanoveni
se vsak v souvislosti s navrhovanou zménou postup-
ného zavadéni jednotlivych modull databaze Eudamed
a Upravou prechodného ustanoveni ¢l. 123 MDR stava
irelevantnim, proto dochdazi k jeho vynéti z MDR.

Zména ¢l. 122 MDR

Vzhledem k tomu, ze MDR nahradilo pfedchozi smérnice,
tedy MDD a AIMDD, doslo k datu povinné pouzitelnosti
MDR ke zruseni téchto smérnic, avsak s nékolika dil¢imi
vyjimkami.

Jednu z vyjimek pfedstavovaly ustanoveni tykajici se vigi-
lance a klinickych zkousek, kterd se plvodné zruSovala
k datu oficidlniho spusténi databaze Eudamed.

Dalsi z vyjimek byla ustanoveni tykajici se registrace pro-
sttedkl a hospodariskych subjektli a oznamovani certi-
fikatd shody, kterd se plvodné zrusovala po uplynuti 18
mésicl od data oficidlniho spusténi databaze Eudamed.

U obou vyjimek nyni dochazi ke sjednoceni a uvedena
ustanoveni obou smérnic se zrusuji ke dni pouzitelnosti
pfislusného modulu databaze Eudamed.

Zména ¢l. 123 MDR

V tomto prechodném ustanoveni je stanovena dilezita
véc, a to zplsob urceni data, od kterého budou pouzitelné
jednotlivé moduly poté, co budou prohlaseny za funkéni.
Datum pouzitelnosti jednotlivych modult nastane
po uplynuti 6 mésicl od zvefejnéni oznameni Komise
v Ufednim véstniku EU.

Nejpozdéji dvanact mésici od zverejnéni oznameni
o pIné funk¢nosti modulu UDI a registrace prostiedkd
je do néj nutné vlozit udaje o prostredcich uvadénych
na trh po tomto datu. Tato povinnost se vztahuje na
viechny zdravotnické prostfedky se shodou posouzenou
podle MDR, s vyjimkou prostiedkd na zakazku, a taktéz
na vsechny legacy devices s vyjimkou prostiedkd na
zakazku, pokud jiz v databazi Eudamed neni registrovan
prostiedek se shodou posouzenou podle MDR, ktery je
nahrazuje.
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Nejpozdéji osmnact mésicd od zvefejnéni oznameni
o plné funkénosti modulu ozndmené subjekty a certifikaty
do néj musi ozndmené subjekty zadat veskeré informace
ohledné vydanych certifikatd, a to téch tykajicich se zdra-
votnickych prostfedkl se shodou posouzenou podle MDR,
s vyjimkou prostiedkl na zakdzku (u téchto prostredki se
uvede pouze posledni pfislusny certifikat a pfipadné roz-
hodnuti ozndmeného subjektu, které se ho tyka).

Souhrn Udajd o bezpecnosti a klinické funkci a souvise-
jici informace pfislusnym orgdndm se do predmétného
modulu zadavaji pro vsechny prostiedky se shodou
posouzenou podle MDR s vyjimkou prostiedkd na zakazku
a legacy devices s vyjimkou prostiedkl na zakézku, pokud
jiz v databazi Eudamed neni registrovan prostredek se
shodou posouzenou podle MDR, ktery je nahrazuje,
a to pouze pokud je jejich certifikdt zadan do databaze
Eudamed.
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V ptipadé, ze vyrobce musi podat vigilan¢ni hlaseni nebo
predlozit pravidelné aktualizovanou zpravu o bezpecnosti
prostfedku do modulu vigilance a sledovani po uvedeni
na trh, zaregistruje prostredek, kterého se toto hlaseni
nebo zprava tykaji, rovnéz do modulu UDI a prostiedka.
Toto ustanoveni se neuplatni na legacy devices.



Zhodnoceni pfinosu
novelizacniho narizeni

Urychleni spusténi databdze bude znamenat pfinos
zejména pro regula¢ni autority ¢lenskych zemi, kterym
odpadne slozitd agenda s vedenim narodnich databazi.
Nemalou ulevu pfinese také pro poskytovatele zdravot-
nich sluzeb, pfedeviim nemocnice. Pro ty byl stav navo-
zeny nafizenim 2023/607, a jeho bliZici se obdoba pro
oblast IVD, tedy soubéh legacy devices a prostiedkl se
shodou posouzenou podle novych predpisl, neunosny,
protoze pfi nakupu zdravotnickych prostiedkl a v pro-
cesu vefejnych zakdzek byli pfi kontrole regulatornich
dokumentll a ovérovani splnéni podminek pro uvedeni
prostiedku na trh odkazani na individualni komunikaci se
svym dodavatelem a slozité provéfovani predklddanych
informaci. Spusténi modulli s informacemi o prostredcich,
certifikdtech a jedinec¢nych identifikdtorech jim zasadnim
zpUsobem usnadni praci.

Zpozornét by naopak méli vyrobci, ktefi dosud diky trist-
nimu vyvoji s plnou funkénosti databdze Eudamed nemu-
seli plnit fadu povinnosti, které se s jejim provozem poji.
Budou tedy muset zavést dfiv, nez jesté na podzim 2023
na zakladé zvefejnéného odhadu Komise? predpokladali,
interni procesy a kapacity pro tuto agendu. V kone¢ném
disledku vsak funkéni databaze Eudamed, byt ne v plné
podobé, pfinese vyhody i tomuto segmentu; véem pocti-
vym hospodaiskym subjektdim usnadni plnéni pozadavk
na transparentnost a vysledovatelnost pohybu zdravotnic-
kych prostiedka.

28 MDR/IVDR Eudamed Roadmap [online]. 2023 [cit. 2024-06-05]. Dostupné z: https://health.ec.europa.eu/document/
download/04ce2012-97df-4dd0-8a39-d4f6993b9e16_en?filename=md_eudamed_roadmap_en.pdf.
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Zavérem

V poslednich sedmi letech jsme byli svédky vyraznych turbulenci v oblasti zdravotnic-
kych prostiedkd, které provazela ¢etna zpozdéni nékterych procest a nelegislativni
i legislativni feseni vzniklych probléma. V dasledku téchto zmén se oblast zdravotnic-
kych prostiedki stala pro mnoho dotcéenych subjektl zcela nepfehlednym a nepiedvi-
datelnym prostfedim. Pfijatd opatfeni navic pfinesla do celého procesu spise otazniky
nez jasna vychodiska.

Véfime, Ze tato publikace vnesla viem ctenafiim vétsi jasno do procesu prechodu na
MDR, pomohla jim Iépe porozumét obéma nafizenim a jejich konkrétnim dopadiim na
dodavatelsky i dozorovy sektor a stala se zakladem pro efektivni orientaci v komplex-
nich a dynamickych zménach, kterymi regulace zdravotnickych prostiedk( prochazi.
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