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Dokument otdzek a odpovédi k praktickym aspektlm tykajicim se provadéni
narizeni (EU) 2023/607, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o pfechodna ustanoveni pro nékteré
typy zdravotnickych prostfedk( a diagnostickych prostfedk( in vitro®.

Upozornéni: Dokument otdzek a odpovédi md usnadnit uplatfiovdni narfizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2023/607 ze dne 15. bfezna 2023, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745
(MDR) a (EU) 2017/746 (IVDR), pokud jde o prechodnd ustanoveni pro nékteré typy zdravotnickych
prostredkt a diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro. Tento dokument nebyl formdlné
schvdlen Evropskou komisi a neni jim dotcen Zadny vyklad pfislusnych ustanoveni Soudnim dvorem
Evropské unie nebo vnitrostdtnimi soudy. Informace v tomto dokumentu otdzek a odpovédi jsou
obecné povahy a nejsou urceny k feSeni specifickych okolnosti jakéhokoli konkrétniho pripadu;
dokument nemd v umyslu poskytovat odborné nebo prdvni rady. Informace nemusi byt nutné
vyCerpdvajici ani uplné. V pripadé potfeby bude tento dokument aktualizovdn, aby mohl
zodpovédét dalsi otdzky, které mohou vyvstat.

1 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/607 ze dne 15. bfezna 2023, kterym se méni natizeni (EU) 2017/745 a (EU)
2017/746, pokud jde o pfechodna ustanoveni pro nékteré zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
(Uk. vést. L 80, 20.3.2023, s. 24). Natizeni (EU) 2023/607 vstoupilo v platnost dne 20. btezna 2023.
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Uvod — Cil novelizace MDR/IVDR

Novelizace MDR a IVDR nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/607 ma za cil zajistit
co nejvyssi Uroven ochrany verejného zdravi, véetné bezpecnosti pacientl, a zamezit nedostatku
zdravotnickych prostfedk(l potfebnych pro hladké fungovani zdravotnich sluzeb, aniz by doslo ke
snizeni stavajicich pozadavk( na jejich kvalitu nebo bezpecénost. Za timto Ucelem je vyrobclim a
oznamenym subjektlim poskytnut dostatek casu na to, aby v souladu s MDR provedli posouzeni
shody prostredkll, na které se vztahuje certifikat nebo prohlaseni o shodé vydané v souladu se
smérnici 90/385/EHS nebo smérnici 93/42/EHS. Kromé toho ma odstranéni Ihlty pro ,,doprodej“ v
MDR a IVDR zabranit zbytec¢né likvidaci bezpecnych prostredkd.

Odpovédi na nize uvedené otazky byly vypracovany s ohledem na cile sledované novelou se
zamérem co nejlépe vyuzit dodatecnou dobu poskytnutou prodlouzenim prechodného obdobi dle
MDR.

CAST A — ROZSAH PRODLOUZENI PRECHODNEHO OBDOBI DLE MDR
1. Které prostfedky mohou vyuzit prodlouzené prechodné obdobi?

Z prodlouzeného prechodného obdobi mohou tézit pouze tzv. , legacy devices”. V souladu s MDCG
2021-252 jsou ,legacy devices” chdpany jako prostfedky, které jsou, v souladu s pfechodnymi
ustanovenimi MDR, dodavany na trh po datu ucinnosti MDR (tj. po 26. kvétnu 2021), za
predpokladu splnéni urcitych podminek. Témito prostredky mohou byt:

+ prostiedky tfidy | podle smérnice 93/42/EHS (MDD), pro které bylo vypracovano prohlaseni o
shodé Evropské komise (EK) pred 26. kvétnem 2021 a pro které postup posuzovani shody podle
MDR vyZaduje zapojeni oznameného subjektu

+ prostfedky, na které se vztahuje platny EC certifikat vydany v souladu se smérnici 90/385/EHS
(AIMDD) nebo 93/42/EHS (MDD) pfed 26. kvétnem 2021.

Prodlouzeni pfechodného obdobi po 26. kvétnu 2024 se pouZije pouze v pfipadé, Ze jsou splnény
podminky stanovené v ¢l. 120 odst. 3c MDR. V pfipadé prostredk(, u nichZ platnost prislusného
certifikatu vyprsela pfed 20. bfeznem 2023, musi byt spInény také podminky stanovené v ¢l. 120
odst. 2 druhém pododstavci pism. a) nebo b), MDR (viz nize ¢ast C).

2. Mohou prostiredky, které jiz byly certifikovany v souladu s MDR, vyuZit
prodlouzeného prechodného obdobi?

Ano, za predpokladu, Ze certifikity dle MDD/AIMDD nebyly ozndmenym subjektem staZeny.
Oznameny subjekt mizZe odebrat certifikat, pokud vyrobce jiz nespliiuje prislusné pravni pozadavky
nebo pokud certifikat nemél byt vydan s ohledem na zasadu proporcionality. Certifikace dle MDR
pro dany prostfedek neni jako takova dlivodem, aby ozndmeny subjekt odebral certifikat vydany
dle MDD/AIMDD.

To znamen3, Ze ,legacy devices” a odpovidajici prostfedky vyhovujici poZzadavkiim MDR mohou byt
dodavany na trh soubézné az do konce prislusného prechodného obdobi.

2 MDCG 2021-25 - Nafizeni (EU) 2017/745 - uplatiiovani pozadavk( nafizeni MDR na ,legacy devices“ a na prostiedky uvedené
na trh pfed 26. kvétnem 2021 v souladu se smérnicemi 90/385/EHS nebo 93/42/EHS (fijen 2021). V planu je revize MDCG
2021-25, dle pozadavk( nafizeni (EU) 2023/607) 2021.


https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-10/md_mdcg_2021_25_en_0.pdf

3. Jak postupovat v pfipadé ‘legacy devices’, u nichZ vyrobce nechce podat Zaddost
o posouzeni shody dle pozadavkd MDR?

Vyrobci nejsou povinni zaddat o posouzeni shody svych ,legacy devices “ s pozadavky MDR. Pokud
je vsak jejich prostredek opatfen certifikatem, jehozZ platnost vyprsi mezi 20. bfeznem 2023 a 26.
kvétnem 2024, mohou vyuzit prodlouzeni prechodného obdobi do 26. kvétna 2024 za predpokladu
splnéni podminek stanovenych v ¢l. 120 odst. 3c pism. a) aZ c). Pokud vyrobce nepoda Zadost o
posouzeni shody do 26. kvétna 2024, prechodné obdobi skonci k tomuto datu, tedy 26. kvétna
2024,

4. Jaka klasifika¢ni pravidla se pouziji k uréeni, zda prodlouzeni prechodného
obdobi konci 31. prosince 2027 nebo 31. prosince 2028?

Pro ucely €l. 120 odst. 3a nafizeni MDR, ktery stanovi nova prechodnd obdobi v zavislosti na rizikové
tridé prostredku, se pouziji klasifikacni pravidla stanovend v pfiloze VIIl MDR. V urcitych ptipadech,
kdy klasifikacni pravidla MDR vedou k zatfidéni do jiné rizikové tfidy, se tfida rizika daného
prostfedku uvedend na certifikditu muzZe lisit od rizikové tridy, kterd urduje datum konce
prechodného obdobi.

Pokud je vSak béhem prechodného obdobi nezbytné stanovit rizikovou tfidu prostfedku k uréeni
pouZitelnych pozadavk( MDR (napf. ve vztahu k PSUR), pak rozhodna tfida prostredku je ta, ktera
byla stanovena v souladu s pravidly pro klasifikaci MDD (viz MDCG 2021-25).

5. Vztahuje se prodlouzené prechodné obdobi i na prostfedky vyrabéné na zakazku?

Nowy ¢l. 120 odst. 3f) nafizeni MDR zaved| zvlastni prechodné obdobi pro implantabilni prostfedky
tfidy Il vyrabéné na zakdzku. Zatimco vSechny ostatni prostfedky vyrabéné na zakazku mohou byt
uvedeny na trh poté, co jejich vyrobce vypracuje prohlaseni v souladu s pfilohou Xl MDR,
posouzeni shody u implantabilnich prostfedkd ttidy Il vyrobenych na zakazku vyZaduje zapojeni
oznameného subjektu.

Podle nového prechodného ustanoveni Ize implantabilni prostfedky tfidy 11l vyrabéné na zakdzku
uvadét na trh bez pfislusného certifikdtu do 26. kvétna 2026, pokud vyrobce podal Zadost o
posouzeni shody ozndmenému subjektu nejpozdéji do 26. kvétna 2024 a podepsal pisemnou
dohodu s timto oznamenym subjektem nejpozdéji do 26. zafi 2024.

6. V pripadé, zZe platnost certifikatu vyprsela pred 20. bfeznem 2023 a prislusny
organ udélil vyjimku v souladu s ¢lankem 59 MDR nebo pouzil élanek 97 MDR, jak
dlouhé je prechodné obdobi?

Certifikaty, jejichZ platnost vyprsela pred vstupem pozménujiciho nafizeni 2023/607 v platnost (tj.
20. bfezna 2023), se povaZuji za platné, pouze pokud

e prfed datem skonceni platnosti certifikdtu podepsali vyrobce a ozndmeny subjekt pisemnou
dohodu o posouzeni shody, pokud jde o prostfedek, na ktery se vztahuje certifikdt s proslou
platnosti, nebo o prostiedek, ktery ma tento prostfedek nahradit,

® nebo pfislusny vnitrostatni organ udélil vyjimku v souladu s ¢l. 59 odst. 1 MDR nebo pozadal
vyrobce v souladu s ¢l. 97 odst. 1 MDR, aby ve stanovené Ihité proved| odpovidajicim zplisobem
posouzeni shody (viz ¢l. 120 odst. 2 druhy pododstavec MDR).

| kdyZ je vnitrostatni vyjimka casové omezena, nebo byl vyrobce pozadan, aby proved| posouzeni
shody v dané |haté?, prostfedek mize vyuZit celé pfechodné obdobi do 31. prosince 2027, pfipadné
31. prosince 2028, a to za predpokladu, Ze jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 120 odst. 3c MDR.
Certifikat se povaZuje za platny do konce prislusného prechodného obdobi, pokud neni stazen.

3 v zavislosti na vnitrostatnich pravnich predpisech maze byt nezbytné upravit rozhodnuti vydana prislusnymi vnitrostatnimi
organy



CAST B — EVIDENCE K POUZITELNOSTI PRODLOUZENEHO PRECHODNEHO OBDOBI

7. Jak muaze vyrobce prokazat, Ze jeho ‘legacy device’ vyuziva prodlouzeného
pfechodného obdobi?

Prodlouzeni prechodného obdobi a soubéiné prodlouzeni platnosti certifikatu se provadi
automaticky ze zdkona, pokud jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 120 odst. 3c) MDR. V pfipadé
prostfedkl, u nichZ platnost pfislusného certifikatu vyprsela prfed 20. bfeznem 2023, musi byt
splnény také podminky stanovené v ¢l. 120 odst. 2 druhém pododstavci pism. a) nebo b) MDR (viz
nize cast C).

V souladu s pokyny MDCG 2020-34* nemohou oznamené subjekty béhem pfechodného obdobi
vydavat nové certifikaty dle pozadavk( MDD/AIMDD. Mohou v3ak poskytnout pisemné potvrzeni
upravujici nebo dopliujici informace o existujicim certifikatu.

Existuji situace, kdy vyrobce muZe potfebovat prokazat platnost certifikdtu tfetim strandm,
napriklad pro vstup na trh ve tfetich zemich nebo pro poddvani nabidek v rdmci vefejnych zakazek.
Za timto ucelem by vyrobci méli mit moznost vyuzit rlizné zpUsoby, jak prokazat, Ze se na jejich
prostiedek vztahuje prodlouzené prechodné obdobi a platny certifikat.

Vyrobce by mél byt schopen poskytnout vlastni prohldseni potvrzujici, ze podminky pro
prodlouzeni jsou splnény, s uvedenim data konce prechodného obdobi. Pro takova vlastni
prohlaseni by mohla byt vytvofena harmonizovand Sablona. Vlastni prohlaseni by mélo jasné
identifikovat prostredky, na které se dané prodlouZeni a certifikaty vztahuji. Dodatec¢ny diikaz mlze
poskytnout , potvrzujici dopis“ pripraveny oznamenym subjektem, ktery dolozi pftijeti zadosti
vyrobce o posouzeni shody a uzavieni pisemné dohody. | toto potvrzeni by mélo jasné identifikovat
prostiedky, na které se prodlouzeni pfechodného obdobi a pfislusné certifikaty vztahuji. | pro tyto
potvrzovaci dopisy by mohla byt schvdlena harmonizovana sablona a mohly by byt v zasadé
vydavany bez dodatecnych nakladd.

Pfislusné organy by mély mit moZnost vydavat certifikdty volného prodeje po celou dobu
prodlouZené platnosti certifikatu.

Evropska komise pfipravuje aktualizaci svych informacnich letdkl vysvétlujicich fungovani
prodlouzeného prechodného obdobi, uréenych kwvyuziti prislusnymi organy v zemich mimo
EU/EHP, zdravotnickymi pracovniky a zdravotnickym institucemi a v ramci ekosystému vefejnych
zakazek.

CAST C -PODMINKY, KTERE MUSI BYT SPLNENY K VYUZITi PRODLOUZENEHO
PRECHODNEHO OBDOBI

8. Jaké formalni nalezitosti jsou nezbytné pro podani Zadosti vyrobcem?

Podle ¢l. 120 odst. 3c pism. e) MDR musi vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce podat formalni
Zadost o posouzeni shody v souladu s oddilem 4.3 prvnim pododstavcem pfilohy VIl MDR nejpozdéji
do 26. kvétna 2024.

Aby mohl vyrobce vyuZzit prodlouzené pfechodné obdobi, musi podepsat s ozndmenym subjektem
pisemnou dohodu v souladu s oddilem 4.3 druhym pododstavcem pfilohy VII MDR, a to nejpozdé;ji
do 26. zafi 2024.

4 MDCG 2020-3 Pokyny k vyznamnym zménam tykajicim se pfechodného ustanoveni podle élanku 120 MDR ve vztahu k prostfedkim, na
které se vztahuiji certifikaty podle MDD nebo AIMDD (bfezen 2020). V planu je schvaleni a zvefejnéni revize pokynu MDCG 2020-3.


https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_guidance_significant_changes_annexes_en_0.pdf

Cl. 120 odst. 3c pism. e) MDR neodkazuje na prezkum 7adosti v souladu s oddilem 4.3 tfetim
pododstavcem pftilohy VIl MDR. To znamena, Ze pred podpisem pisemné dohody neni vyZzadovano
Uplné prezkoumani Zzadosti ozndmenym subjektem.

Zadost by méla v zasadé obsahovat prvky uvedené v p¥islusném posouzeni shody, jak je uvedeno v
pfilohdch IX az XI MDR. Je vSak tfeba vzit v Uvahu, Ze pfed uzavienim pisemné dohody neni
vyzadovano Uplné prezkoumani Zadosti a Ze ¢asové rozpéti mezi terminem pro podani zadosti
(kvéten 2024) a skutecnymi Cinnostmi posuzovdni shody provadéné vyrobci a ozndmenymi
subjekty muze byt velmi dlouhé (tj. nejpozdéji do roku 2028). Spolu se 7adosti tedy neni tfeba
predkladat dokumentaci, kterou oznadmeny subjekt nepotiebuje k uzavreni pisemné dohody s
vyrobcem a kterou vyrobce bude pravdépodobné aktualizovat pred vlastnim posouzenim shody.

VysSe uvedené znamend, Ze zadost nemusi obsahovat napf. technickou dokumentaci pro kazdy
prostfedek, ktery je predmétem Zadosti a ktery podléha kontrole technické dokumentace. Zadost
musi nicméné jasné identifikovat vyrobce a prostfedky, na které se zadost vztahuje, napfiklad
uvedenim seznamu prostiedkd, které maji byt pfevedeny pod pdsobnost MDR®, a pfipadné
prostiedek, ktery ma nahradit ,legacy device”. Informace predloZené spolu se Zadosti musi
ozndmenému subjektu umoznit ovérit kvalifikaci vyrobkd jako prostfedkl, jejich pFislusnou
klasifikaci a zvoleny postup posuzovani shody. Pfi podani Zadosti by mél vyrobce uvést Ihlitu pro
pfipadné predloZeni jednotlivych podkladli technické dokumentace a jakychkoli dalSich
relevantnich informaci. Ozndmeny subjekt a vyrobce by se méli dohodnout na planu predlozeni
pfislusné technické dokumentace nebo jinych informaci potfebnych pro proces posuzovani shody
v odpovidajicim terminu.

ProtozZe vyrobce musi splnit poZzadavky na systém fizeni kvality (QMS) stanovené v MDR nejpozdéji
do 26. kvétna 2024, méla by Zadost o posouzeni shody QMS obsahovat dokumentaci o systému
fizeni kvality vyrobce.

Pokud vyrobce poda Zadost o posouzeni shody prostfedku uréeného k nahrazeni ,legacy device”,
musi vyrobce nejen identifikovat nahrazujici prostredek, ale také dany ,legacy device”, ktery ma
byt nahrazen. Technickd dokumentace nahrazujiciho prostfedku mize byt pfedloZena pozdéji.

9. Jaké formalni ndleZitosti pisemné dohody mezi vyrobcem a oznamenym
subjektem jsou nezbytné?

Podle ¢l. 120 odst. 3c pism. e) MDR musi byt pisemna dohoda v souladu s poZadavky v oddile 4.3
druhého pododstavce pfilohy VII MDR podepsdana mezi ozndmenym subjektem a vyrobcem
nejpozdéji do 26. zari 2024. Pozadavky stanovené v oddile 4.3 druhém pododstavci ptilohy VIl MDR
nebyly zménény.

Zakladem pro podpis pisemné dohody by méla byt formalni Zadost podana vyrobcem nebo jeho
zplnomocnénym zastupcem (viz otdzka ¢. 8 tohoto dokumentu). Pisemna dohoda by méla
obsahovat Udaj o zvaZzovaném harmonogramu predloZeni ptislusné dokumentace, kterd nebyla
poskytnuta v dobé podani Zadosti, jako je napf. Uplnd technickd dokumentace pro vsechny

prostiedky, které jsou predmétem dané zadosti.

5  Napf. vyuzitim seznamu prostfedkd s oznacenim CE vypracovaného oznamenym subjektem, ktery vydal certifikat(y), viz bod 5 obecného
komentare v NBOG BPG 2010-3 - Certifikaty vydané oznamenymi subjekty s odkazem na smérnice Rady 93/42/EEC, 98/79/EC, a
90/385/EEC.


http://www.doks.nbog.eu/Doks/NBOG_BPG_2010_3.pdf

Za ucelem podpory konzistentniho pfistupu oznamenych subjektd mize NBCG-Med po dohodé s
pracovni skupinou MDCG Notified Bodies Oversight (NBO) poskytnout dalsi specifikaci
standardnich prvki, které maji byt zahrnuty do pisemné dohody podepsané mezi oznamenym
subjektem a vyrobcem. uvedené v ¢l. 120 odst. 3c MDR pism. e).

10. Co je minéno vyjadrenim , prostifedek uréeny k nahrazeni prostredku“?

Vyjadreni ,prostfedek uréeny k nahrazeni prostifedku” je pouzito v ¢l. 120 odst. 2 druhém
pododstavci pism. a), v ¢l. 120 odst. 3c pism. e) a v ¢l. 120 odst. 3e druhém pododstavci nafizeni
(EU) 2023/607, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745 MDR. Prostfedek uréeny k nahrazeni “legacy
device” se bude obvykle (ale ne nutné) lisit od plvodniho prostfedku, protoZe vyrobce provedl
(vyznamné) zmény s ohledem na jeho konstrukci nebo urceny Ucel v souvislosti se zamérem
nahradit tento “legacy device”. Je odpovédnosti vyrobce specifikovat prostfedek, ktery ma takovy
prostiedek nahradit, a vysvétlit vazbu mezi nimi.

Je tfeba poznamenat, Ze nahrazujici prostfedek bude muset pfed uvedenim na trh projit plnym
posouzenim shody s MDR. Pfechodné obdobi stanovené v ¢l. 120 odst. 3a a 3b MDR se vztahuje
pouze na ty ,legacy devices”, které jsou nahrazovany odpovidajicimi prostredky. Podobné jako je
uvedeno v otadzce €. 2, po certifikaci nahrazujiciho prostfedku dle poZzadavki  MDR mohou byt
nahrazované prostfedky a prostfedky uréené k jejich ndhradé uvadény na trh soubézné az do konce
pfislusného prechodného obdobi.

11. Jaké dikazy musi vyrobce poskytnout, Ze zavedl| systém fizeni kvality (QMS),
ktery je v souladu s poZzadavky MDR?

Podle ¢l. 120 odst. 3¢ pism. d) MDR musi vyrobce zavést QMS v souladu s ¢l. 10 odst. 9 MDR
nejpozdéji do 26. kvétna 2024. Vyrobci musi vypracovat dokumentaci o svém QMS, ktera by méla
byt soucasti Zadosti o posouzeni shody. Soulad s poZzadavky QMS tykajicimi se sledovani po uvedeni
na trh, dozoru nad trhem, vigilance a registrace je soucasti odpovidajiciho systému dozoru podle
ustanoveni ¢l. 120 odst. 3e MDR, zatimco posouzeni souladu celého QMS dle MDR bude provedeno
oznamenym subjektem v rdmci jeho ¢innosti v posuzovani shody.

12. Museji vyrobci, ktefi podali Zadost o posouzeni shody a uzavreli pisemnou
dohodu s oznamenym subjektem pred 20. bfeznem 2023 podat novou Zadost
a/nebo uzavfit novou pisemnou dohodu?

Nikoliv. Pokud Zadost nebyla zamitnuta, Zadosti podané pred vstupem pozménujiciho nafizeni
2023/607 v platnost (tj. 20. bfezna 2023) zlstavaji taktéZz v platnosti a postacuji pro splnéni
podminky stanovené v ¢l. 120 odst. 3¢ pism. (e) MDR. Neni tfeba podepisovat ani novou pisemnou
smlouvu.

CAST D — NALEZITE SLEDOVANI, KTERE MAJi PROVADET OZNAMENE SUBJEKTY
13. Co je nezbytné pro nastaveni prevodu povinnosti sledovani z oznameného

subjektu, ktery vydal certifikat v souladu s MDD/AIMDD, na ozndmeny subjekt
spliujici poZzadavky MDR?



Podle ¢l. 120 odst. 3e tretiho pododstavce MDR musi dohoda mezi vyrobcem a ozndmenym
subjektem jmenovanym v souladu s MDR, kterému byla poddna formalni zadost, a pokud je to
mozné, i oznamenym subjektem, ktery vydal certifikaty v souladu s MDD/AIMDD, stanovit opatfeni
pro ptevod odpovidajicich povinnosti sledovani, pokud jde o prostifedky, na které se vztahuje
pisemna dohoda uvedena v ¢l. 120 odst. 3¢ pism. e) MDR.

Pisemna dohoda uvedena v ¢l. 120 odst. 3¢ pism. e) MDR a dohoda o pfevodu povinnosti sledovani
se tykaji rdznych subjektl. Lze je vSak kombinovat v jednom dokumentu podle toho, co je pro
zUcCastnéné strany vyhodnéjsi, napf. pokud neni zapojen oznameny subjekt, ktery vydal certifikat
v souladu s MDD/AIMDD.

Ujednani o predani povinnosti sledovani by se mélo fidit stejnymi zdsadami uvedenymiv ¢l. 58 odst.
1 MDR a mélo by zahrnovat predani pfislusné dokumentace od preddvajiciho ozndmeného
subjektu nastupujicimu ozndmenému subjektu. Dohoda mezi vyrobcem, predavajicim a
nastupujicim oznamenym subjektem (,tripartitni dohoda“) by méla rovnéZ resit moznost
oznameného subjektu jmenovaného v souladu s MDR pozastavit nebo odebrat certifikat vydany
oznamenym subjektem jmenovanym v souladu s MDD/AIMDD, je-li to fadné odlvodnéno. K
prevodu dohledovych ¢innosti dochdzi i v pfipadé, ze oznameny subjekt jmenovany v souladu
s MDR nebyl dfive jmenovan v souladu s pokyny MDD/AIMDD.

Jak je stanoveno v ¢l. 120 odst. 3e tfetim pododstavci MDR, prichozi oznameny subjekt neptebira
odpovédnost za cinnosti posuzovani shody provedené oznamenym subjektem, ktery certifikat
vydal. Zapojeni ozndmeného subjektu jmenovaného v souladu s MDR, pokud jde o prostredky,
které byly certifikovany podle smérnic a pro které byla s vyrobcem uzaviena pisemna dohoda o
certifikaci dle MDR, je omezeno na provadéni pfislusné povinnosti sledovani podle ¢l. 120 odst. 3e
MDR a déle specifikovdno v MDCG 2022-4°,

Za ucelem podpory konzistence aktivit oznamenych subjektd mize NBCG-Med po dohodé s NBO
poskytnout dodatecné Sablonu standardniho vzoru pro tripartitni dohodu mezi vyrobcem,
oznamenym subjektem jmenovanym v souladu s MDR a oznamenym subjektem, ktery vydal
certifikaty dle smérnic.

14. Co znamena omezujici ustanoveni “pokud je to mozné”?

Ve tretim pododstavci ¢l. 120 odst. 3e MDR je umisténo omezujici ustanoveni, které vyzaduje, aby
subjekt posuzovani shody, ktery vydal ptislusny certifikat podle MDD/AIMDD, podepsal ujednani o
prevodu odpovidajicich povinnosti sledovéni, je-li to mozné. Toto omezujici ustanoveni bere v
uvahu, Ze mohou nastat pripady, kdy tento subjekt nem(iZe byt schopen podepsat smlouvu, napf.
kvlli ukonéenému podnikani.

V kazdém pripadé se vyZaduje, aby byla uzaviena pisemnd dohoda mezi vyrobcem a ozndmenym
subjektem jmenovanym v souladu s MDR, ktera stanovi opatieni tykajici se povinnosti nalezitého
sledovani, které ma tento organ provadeét, i kdyZ oznameny subjekt, ktery vydal certifikaty podle
MDD/AIMDD, jiz nemUze byt zapojeny.

15. Ktery ozndmeny subjekt je odpovédny za provadéni ndlezitého sledovani, pokud
je mezi vyrobcem a ozndmenym subjektem jmenovanym v souladu s MDR
podepsana pisemnd dohoda v souladu s ¢l. 120 odst. 3¢ pism. e) natizeni MDR?

6 MDCG 2022-4 Pokyny pro povinnost nalezitého sledovani tykajici se pfechodnych ustanoveni podle ¢lanku 120 natizeni MDR s
ohledem na prostiedky, na které se vztahuiji certifikaty v souladu s MDD nebo AIMDD. V plénu je revize pokyna MDCG 2022-4
zohledriujici nafizeni (EU) 2023/607.


https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-4_en.pdf

Podle €l. 120 odst. 3e MDR je subjekt posuzovani shody, ktery vydal pfislusny certifikdt v souladu s
MDD/AIMDD, nadéle odpovédny za provadéni nalezZitého sledovani s ohledem na platné pozadavky
tykajici se prostfedkq, které certifikoval.

Alternativné se mlzZe vyrobce do 26. zafi 2024 dohodnout s ozndmenym subjektem jmenovanym
v souladu s MDR, Ze tento subjekt bude odpovédny za povinnost sledovani po uvedeni na trh.

Nejpozdéji do 26. zati 2024, tj. ve lhaté, kdy je tfeba podepsat pisemnou dohodu uvedenou v ¢l.
120 odst. 3c pism. e) MDR, bude tedy oznameny subjekt, ktery tuto dohodu podepsal, odpovédny
za provadeéni nalezitého sledovani po uvedeni prostfedku na trh.

16. V pripadé, Ze existuje ujednani o prevodu povinnosti provadeét sledovani na
jiny ozndmeny subjekt jmenovany v souladu s MDR, jaké jsou dusledky pro
oznaceni prostfedku ve vztahu k identifikaénimu ¢islu oznameného subjektu?

| kdyZ je povinnost provadét nalezité sledovani pfevedena na jiny oznameny subjekt jmenovany
v souladu s MDR, mohou byt starsi prostfedky nadale dodavany na trh a zpfistupfiovany beze zmén
oznaceni, véetné oznaceni CE, a mohou tedy uvadét Cislo subjektu posuzovani shody, ktery vydal
certifikat podle smérnice a ten zlstava v platnosti.

Je-li to vSak prakticky proveditelné a v zavislosti na podrobnostech obsazenych v tripartitni dohodé
(viz otazka ¢. 13 tohoto dokumentu), mlzZe se vyrobce rozhodnout zménit oznaceni starsich
prostiedkl s uvedenim cisla oznameného subjektu, kterému byla podana formalni Zadost v souladu

s MDR.

17.Je ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikat v souladu s ¢l. 120 odst. 3b nafizeni
(EU) 2017/745 MDR, ze zakona povinen nadale provadét sledovani dotéenych
prostfedkd do konce nového prechodného obdobi nebo dokud vyrobce
neprevede tuto povinnost sledovani na ozndmeny subjekt, jehoZ jmenovani bylo
provedeno v souladu s ¢lankem 42? MzZe tento oznameny subjekt odepfit
vyrobci pouziti svého identifikacniho ¢isla?

Cl. 120 odst. 3e nafizeni MDR stanovi pokracovani povinnosti sledovani ze strany predchoziho
oznameného subjektu nejpozdéji do 26. zafi 2024. Neni-li v trojstranné dohodé stanoveno jinak (viz
otazka ¢. 16), nesmi byt do konce prechodného obdobi odepfeno pouziti identifikacniho Cisla
subjektu posuzovani shody, ktery certifikat vydal.

CAST E — ODSTRANENI DATA “DOPRODEJE”
18. Pro které prostiedky je odstranéni Ih(t pro “doprodej” vyhodné?

V ¢l. 120 odst. 4 MDR a v ¢l. 110 odst. 4 IVDR byla vypusténa Ihita pro doprodej prostredk
uvedenych/dodavanych na trh v souladu s dfive platnymi smérnicemi. To znameng, Ze zdravotnické
prostiedky, které byly uvedeny na trh prfed 26. kvétnem 2021 v souladu se smérnicemi
MDD/AIMDD nebo po 26. kvétnu 2021 béhem pfechodného obdobi stanoveného v ¢lanku 120
MDR (tj. do 31. prosince 2027, pfipadné 31. prosince 2028) mohou byt nadale dodavany na trh
nebo uvadény do provozu bez jakéhokoli ¢asového omezeni, aniz by byla dotéena mozna doba
pouzitelnosti nebo datum expirace prostredku.

Totéz plati pro diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, které byly uvedeny na trh pred 26.
kvétnem 2022 v souladu s IVDD nebo po 26. kvétnu 2022 béhem prechodného obdobi stanoveného
v ¢lanku 110 IVDR (tj. do 26. kvétna 2025, 26. kvétna 2026, pfipadné 26. kvétna 2027). Tyto IVD
mohou byt naddle doddvany na trh nebo uvadény do provozu bez jakéhokoli ¢asového omezeni,
aniz by byla dotéena moznd doba pouZitelnosti nebo datum expirace daného prostredku.
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