Prechodna ustanoveni
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Legislativa

=, Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

= Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU
(UCinné od 26. 5. 2022)

=, Zakon €. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro

= Vyhlaska €. 377/2022 Sb. vyhlaska o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych
prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro
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20. brezna 2023 zména MDR

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2023/607

ze dne 15. brezna 2023, kterym se méni narizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746,
pokud jde o prechodna ustanoveni pro nekteré zdravotnické prostredky a
diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
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Prechodna ustanoveni - ZP
1) Old devices
2) Legacy devices
3) Zdravotnické prostredky ve shodé s MDR/IVDR
4) Prostredky uvedené na trh dle clanku 97 MDR

5) Prostredky uvedené na trh na narodni vyjimku dle
clanku 59 MDR nebo 54 IVDR

6) Prostredky bez lIécebného urceného ucelu (Priloha
16 MDR)
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Old Devices

Prostfedky uvedené na trh pred platnosti MDR / IVDR

VSechny povinnosti vyrobce dle MDD / IVDD

Musel mit platny EC certifikat nebo prohlaseni o shodé
dle MDD / IVDD

Nemaji UDI
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Legacy Devices

Prostredky uvedené na trh po ucinnosti MDR/IVDR na zakladé MDD/IVDD EC
certifikatu

Plati pro vétSinu ZP kromée rizikové tfidy | (vyjimky) a IVDD
Povinnosti vyrobce ¢astecné dle MDR / IVDR
Musel mit platny EC certifikdt dle MDD / IVDD (pripadné prohlaseni o shodé)

Nemusi mit UDI
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- Soulad s MDD

- Bez vyznamnych zmén

- QMS dle MDR

- Zadost k NB do 26.05.2024

- Smlouva s NB do 26.09.2024
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Prostredky v souladu s MDR

Prostredky uvedené na trh po platnosti MDR na zaklade MDR EC
certifikatu nebo rizikova trida I.

(26. kvétna 2021)

Povinnosti vyrobce plné dle MDR

Musi mit platny EC certifikat dle MDR (nebo prohlaseni o shodé¢)
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Prostredky uvedené na trh v souladu s ¢clankem 97 MDR

Prostredky uvedené na trh na zakladé povoleni
prislusnée CA

Prostredky bez platného MDD EC certifikatu
| Nese oznaceni CE
Plati po celé EU

MUze byt Casové omezeno

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e



e, SUKL

Prostredky uvedené na trh na vyjimku dle ¢clanku 59 MDR

Prostredky uvedené na trh na zakladé povoleni
prislusné CA

Prostredky bez platného EC certifikatu
Plati pouze na Uzemi statu, ktery povolil
MuUze byt Casové omezeno

V CR dva reZimy (poskytovatel x vyrobce)
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Dovozce x Distributor

Distributor

fyzicka nebo pravnicka osoba v dodavatelském rfetézci, jina nez vyrobce
Ci dovozce, ktera dodava prostredek na trh, a to az do okamziku jeho
uvedeni do provozu

Dovozce

fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v Unii, ktera uvadi na trh Unie
prostredek ze treti zemé

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e



e, SUKL

Dodani na trh x Uvedeni na trh

Dodani na trh

dodani prostredku, s vyjimkou prostredku, ktery je predmétem klinické
zkousky, k distribuci, spotfebé nebo pouziti na trhu Unie v ramci
obchodni ¢innosti, at uz za uplatu nebo bezplatné

Uvedeni na trh

prvni dodani prostredku, s vyjimkou prostredku, ktery je predmétem
klinické zkousky, na trh Unie

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e



e, SUKL

Spoiler Alert
Chysta se zména MDR / IVDR:

- Postupné spousténi EUDAMEDu
- Povinnost hlasit ukonéeni/preruseni vyroby
- Zména prechodnych ustanoveni pro IVD

Jiz brzy na: https://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs
WWW.NiSzp.cz
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz
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