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European

Commission

prislusSnym orgdnlim v zemich

mimo EU/EHP

Tento informacni list je uréen pfislusnym orgdntm v zemich, které nejsou sou¢asti EU/EHP. Obecny piehled predpist
naleznete v ¢asti Zdravotnické prostredky na webu Evropské komise.

V dubnu 2017 pfijaly Evropsky parlament a Rada nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745 (MDR) a nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (EU) 2017/746
(IVDR).

Tato dvé nafizeni vytvareji mezindarodné uzndvany robustni,
transparentni a udrzitelny regulacni rdmec, ktery posiluje klinickou
bezpecnost a vytvari spravedlivy pfistup na trh pro vyrobce.

MDR nahradilo smérnici o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS
(MDD) a smérnici o aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedcich 90/385/EHS (AIMDD). MDR vstoupilo v platnost 26.
kvétna 2021.

IVDR je ndhradou smérnice o diagnostickych zdravotnickych
prosttedcich in vitro (98/79/EC) (IVDD). IVDR vstoupilo v platnost 26.
kvétna 2022.

Obé nafrizeni stanovi dodatecnd prechodna obdobi za urditych
podminek. PoZadavky vstoupi v platnost postupné, pocinaje
ustanovenimi tykajicimi se jmenovéni oznamenych subjektl a
pripravenosti vyrobct zadat o certifikaty podle nafizeni.

MDR a IVDR jsou pfimo pouZitelné ve vsech clenskych statech EU, a
proto vytvareji rovné podminky na trhu v celé Unii.

Vyrobci ve tretich zemich, ktefi chtéji uvést prostredky na trh v EU,
by se méli seznamit s pravidly, Ih(tami a povinnostmi platnymi podle
nafizeni. Obecné informace jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské komise, kde jsou také uvedena kontaktni mista prislusnych
vnitrostatnich orgdnd pro dalsi dotazy ¢i pokyny tykajici se
uplatiiovani obou nafizeni.

Evropska komise poskytuje informace o pfistupu na trh v EU také na
své webové strance Access2Markets

Jako pfislusné organy v zemich mimo EU/EHP (tzv. tfetich zemich),
které dovazi prostfedky z EU, byste méli byt sezndmeni s
harmonogramy implementace nafizeni. Méjte, prosim, také na
paméti, Ze béhem prechodnych obdobi vedle sebe mohou existovat
prostiedky, které jsou v souladu jak s dfive platnymi smérnicemi, tak
se soucasnymi nafizenimi, a mohou byt soucasné uvadény na trh
nebo dodavany na trh v EU. To je zvlasté dllezité pro ty tfeti zemé,
kde oznaceni prostiedkd CE znackou zajistuje vstup na jejich trhy.

Aby se predeSlo naruseni dodavek na trh, je nezbytné zajistit
dostatecnou informovanost zdravotnickych zafizeni, zadavateld
verejnych zakazek, celnich Gfednikd a dovozcli o danych pozadavcich
a prislusnych Ihatéch.

Existuje nékolik prechodnych ustanoveni, jejichz cilem je
predejit naruseni trhu a umoznit hladky prechod ze smérnic
(AIMDD, MDD a IVDD) na nafizeni (MDR a IVDR). Vétsina
prostfedk( opatrend certifikity nebo prohlasenimi o shode,

vydanymi podle smérnic, miZze byt i nadale uvadéna na trh po
prislusnych |hitach pro primou pouzitelnost (DoA) obou
narizeni az do konce prislusného prechodného obdobi. Pfresné
Casové osy jsou popsany dale v tomto informacnim listu.

Health and
food safety



https://trade.ec.europa.eu/access-to-markets/en/home

CE€ Posouzeni shody a oznaceni

CE

Posouzeni shody prostfedku pro oznaceni CE znackou (Conformité
Européenne nebo European Conformity) se lisi podle tfidy rizika
zdravotnickych prostfedkd a diagnostickych zdravotnickych
prostiedk(l in vitro. Kromé Kklasifikace rizik mohou dale postup
posuzovani shody ovlivnit urcitd pozadovana specifika, napfriklad
pozadavek na sterilitu prostfedku nebo pouziti diagnostického
zdravotnického prostifedku in vitro laiky v rdmci tzv. samotestovani.

Vsechny prostredky tfidy lla, llb a Ill, jakoZ i nékteré specifické
prostiedky tfidy |, vyZaduji zapojeni oznameného subjektu (viz ¢lanek
52(7) MDR (a%, b?, c3)). Clanek 52 a prilohy IX, X a XI MDR popisuji
razné

zplsoby hodnoceni podle zatfidéni prostfedku. V nékterych
ptipadech si mohou vyrobci vybrat zplsob posuzovani shody z
nékolika moZnosti popsanych v nafizeni.

Pro implantabilni prostredky tridy Il a nékteré prostredky tridy Ilb
byl zaveden novy postup konzultace v oblasti klinického hodnoceni,
ktery bude provadén nezavislym panelem odborniki. Oznameny
subjekt musi zohlednit védecka stanoviska vyjadiena timto panelem
(viz ¢lanek 54 MDR).

V ptipadé vétsiny diagnostickych zdravotnickych prostredk( in vitro
tfidy A mdze vyrobce vydat prohlaseni o jejich shodé s IVDR, pokud
tyto prostredky nejsou prodavany za sterilnich podminek.
Prostredky rizikovych tfid B, C a D budou vyZadovat zapojeni
oznamenych subjektd do postupu posuzovani shody.

Do posuzovani shody u prostfedkl tfidy D je nezbytné zapojit
referencni laboratore EU, je-li pro dany typ prostfedku urcena, k
ovéreni vyrobcem vykazované funkéni zplsobilosti prostfedku této
tfidy a ddle souladu prostfedku s prislusSnymi spolecnymi
specifikacemi (viz ¢lanek 48(5) IVDR). V pfipadé inovativnich
prostiedkll tridy D, pro které neexistuji spolecné specifikace,
poskytne stanovisko k hodnoceni funkéni zplsobilosti daného
prostfedku, deklarované vyrobcem, panel nezavislych odbornikd.
(viz ¢l. 48(6)).

Oznamené subjekty jsou instituce jmenované ¢lenskymi staty EU k
posuzovani shody prostfedku s platnymi ustanovenimi MDR / IVDR,
pfed uvedenim daného prostiedku na trh, ktery bude pozivan lékari
a pacienty. Oznadmené subjekty jmenované dle MDR a IVDR, jakozZ i
rozsah prostredk(, ktery pokryvaji, je mozné nalézt na webovych
strankdch NANDO*. Pokud je do postupu posuzovani shody zapojen
oznameny subjekt, musi se za oznacenim CE uvadét identifikacni
Cislo tohoto oznameného subjektu.

@ Casovy rozvrh

Béhem prechodného obdobi mohou vyrobci za urcitych podminek i
naddle vyrdbét prostiedky, které nesou oznaceni shody CE s
pozadavky MDD/AIMDD/IVDD (také oznadované jako ,legacy
devices”) a uvadét je na trh EU po datu pfimé pouzitelnosti
prislusnych natizeni. Proto se mulZete na svém Uzemi i naddle
setkavat s prostredky, které nesou oznaceni CE ve shodé s pozadavky
MDD/AIMDD/IVDD nebo jsou opatfeny prohlasenim o shodé
vydaném podle smérnic. BEhem prechodného obdobi maji stejny
status jako prostiedky, které jsou oznaceny CE ve shodé s
ustanovenimi MDR/IVDR, a vztahuje-li se na né certifikat vydany
oznamenym subjektem podle MDD/AIMDD/IVDD, zUstavaji
podfizeny dozoru ze strany tohoto oznameného subjektu.

Casovy rozvrh stanoveny MDR:

Na zdravotnické prostredky, které nevyzaduji zapojeni ozndmeného
subjektu podle nafizeni MDR se nevztahuje Zadné prodlouzené
prechodné obdobi. Jedna se o ,,bézné“ zdravotnické prostiedky ttidy
| (tj. nesterilni, bez méfici funkce, jednorazové pouzitelné chirurgické
nastroje) a vSechny prostredky na zakazku, s vyjimkou implantabilnich
prostfedkl na zakdzku tfidy Ill. VSechny tyto prostfedky musi byt v
souladu s pozadavky MDR pocinaje 26. kvétnem 2021. Také vSechny
,nhové” prostredky, tedy prostredky, které drive nebyly opatfeny
certifikdtem nebo prohlasenim o shodé vydaném podle MDD/AIMDD,
musi byt ve shodé s pozadavky MDR.

Zdravotnické prostfedky, které dle ustanoveni MDD/AIMDD
nevyzadovaly zapojeni oznameného subjektu, ale podle MDR je jeho
zapojeni jiz nezbytné (napf. u opakované pouzitelnych chirurgickych
nastroji tfidy | a uréitého softwaru zdravotnickych prostredka),
mohou byt nadale uvddény na trh nebo do provozu. a to nejpozdéji
do 31.12.2028. To plati pouze pro ty prostiedky, u nichZ bylo
prohlaseni o shodé vypracovano pred datem pfimé pouzitelnosti
nafizeni 26. kvétna 2021.

Zdravotnické prostfedky, na které se vztahuje certifikat vydany
ozndmenym subjektem v souladu s MDD/AIMDD mezi 25. kvétnem
2017 a 26. kvétnem 2021 a ktery byl k 26. kvétnu 2021 platny, mohou
byt nadale uvadény na trh nebo do provozu do 31. prosince 2027
nebo 31. prosince 2028, v zavislosti na zatfidéni prostiedku, za
uréitych podminek (viz nize). Odpovidajici certifikdt vydany
oznamenym subjektem zUstava v platnosti do konce pfislusSného
prechodného obdobi (tj. do 31. prosince 2027 nebo 31. prosince
2028), pokud nebyl takovy certifikat oznamenym subjektem odebran.

Vzhledem k tomu, Ze platnost certifikatl byla legislativné
prodlouZena (viz NaFizeni (EU) 2023/607), zGstavaji certifikaty
platné i po skonceni obdobi uvedeného na certifikatu, a to az
do konce prislusnych prechodnych obdobi stanovenych ve
znéni pozdéjsich predpist pro MDR. Za urcitych podminek to
plati i pro certifikaty, jejichz platnost vyprsela pred 20.
breznem 2023 (viz ¢l. 120 odst. 2 druhy pododstavec nafizeni

MDR).

1. Prostredky uvddéné na trh za sterilnich podminek, aspekty tykajici se vytvoreni, zajisténi a udrzovani takovych podminek
2. Prostredky vybavené méficimi funkcemi, ve vztahu k aspektim shody prostifedku s metrologickymi pozadavky
3. Opakované poutzitelné chirurgické nastroje, ve vztahu k aspektim tykajicim se opétovného poufziti prostfedku, zejména ¢isténi, dezinfekce, sterilizace, udrzby, kontroly

funkce a souvisejiciho ndvodu k pouziti

4. http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/, NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations)



http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Délka prechodného obdobi zavisi na zatfidéni

provedeném v souladu s pravidly klasifikace dle MDR:

prostiedku,

e do 31. prosince 2027: pro prostredky tridy Ill a implantabilni
prostfedky tfidy Ilb kromé steh(, svorek, zubnich vyplni, zubnich
rovnatek, zubnich korunek, Sroub(, klinG, desti¢ek, dratd, kolikd,
svorek a konektor(;

e do 31. prosince 2028: pro implantabilni prostredky tridy llb, jako
jsou stehy, sponky, zubni vyplné, zubni rovnatka, zubni korunky,
Srouby, kliny, dlahy, draty, koliky, spony a konektory,
neimplantabilni prostfedky tfidy Ilb, prostredky tridy lla,
sterilni/méfici prostfedky tfidy | a prostfedky, které nevyzadovaly
zapojeni oznameného subjektu podle MDD, ale podle MDR jiz ano
(napf. opakované pouzitelné chirurgické nastroje tridy I).

e Implantabilni zdravotnické prostredky vyrdbéné na zakazku tridy IlI
musi byt opatfeny certifikdtem systému Fizeni kvality (QMS)
vydanym ozndmenym subjektem nejpozdéji 26. kvétna 2026.

MDR
Datum pfimé pouzitelnosti
26.5.

@
2024
_’@

26.5.
2021

Pouze ty prostredky, které jsou
opatreny certifikdtem vydanym
oznamenym subjektem nebo
prohlasenim o shodé vyrobce
vydanymi pred 26.5.2021, mohou
potenciadlné vyuzit prodlouzené
prechodné obdobi

Pro vyuziti prechodného obdobi je zapotiebi splnit urcité
podminky*. Dle MDR musi vyrobci zaslat Zadost oznamenému
subjektu do 26. kvétna 2024 a podepsat s nim smlouvu do 26. zafi
2024. Vyrobci mohou pomoci ,vlastniho prohlaseni“ deklarovat
splnéni podminek pro pouZziti prodlouzeného prechodného obdobi
pro dany prostfedek, skupinu prostfedkt nebo jejich kategorii.
Toto vlastni prohlaseni muiie byt podpofeno ,potvrzujicim
dopisem” vydanym ozndmenym subjektem. Vyrobci také mohou
predlozit dikaz o podani Zadosti a uzavieni pisemné dohody
s oznamenym subjektem jinym zptsobem, nap¥. kopii pFislusnych
dokumentt. Dal$i informace o prodlouzenych prechodnych
obdobich dle MDR a jejich podminkach naleznete v dokumentu
otazek a odpovédi na webu Evropské komise>.

V3Sechny prostredky, s vyjimkou téch, na které se vztahuje prodlouzené prechodné obdobi,
musi splriovat pozadavky MDR (napf. prostredky tridy I, nové prostiedky, prostredky s
vyznamnou zménou)

Konec pfechodného obdobi pro tzv. legacy devices, které nespliuji podminky
pro uplatnéni novych prechodnych obdobi (viz podminky v ¢ervenych
rameccich nize)

26.5.

2026

©

Konec vyjimky pro implantabilni prostiedky tfidy Ill vyrobené na
zakézku

31.12.
2027

Konec prechodného obdobi pro implantabilni
prostiedky tridy Ill a tfidy Il b (pokud nemaji
vyjimku, napf. stehy)

31.12. Konec prechodného obdobi pro

tFidy - sterilni, s méfici funkci,
vyZzadujici zapojeni oznameného
subjektu poprvé dle MDR

ostatni prostredky tridy: Il b, Il a, I.
2028

*Podminky, které je tfeba splnit pro vyuZiti prechodného obdobi

Q 26. 5. 2024 Q 26.9. 2024 @
Termin pro podpis

© O

Termin pro podani pisemné smlouvy s Prostredky Prostfedky
Z3dosti o posouzeni oznadmenym nadale vyhovuji Zadné vjznamné nepredstavuji
shody dle MDR a subjektem a pFipadny dfive platné zmény v designu nebo nepfijatelné riziko pro
zavedeni QMS dle MDR prevod dozoru na legislativé zamysleném Gcelu zdravi nebo
ozndmeny subjekt (MDD/AIMDD) bezpecnost

5. European Commission (2023). Otazky a odpovédi k vyuZiti prechodného obdobi dle MDR a odstranéni |hit pro doprodej:

health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/mdr_proposal extension-g-n-a.pdf



https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/mdr_proposal_extension-q-n-a.pdf

Tz Casovy rozvrh stanoveny IVDR:

Na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro, které nevyzaduji
zapojeni oznameného subjektu, se nevztahuje Zadné prechodné
obdobi (napf. tfida A nesterilnich diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro). Tyto prostfedky musi byt ve shodé s poZzadavky
IVDR od 26. kvétna 2022. Také vsechny “nové” diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro, tedy prostfedky, na néz se drive
nevztahovala povinnost opatreni certifikdtem nebo prohlasenim o
shodé vydanymi dle IVDD, musi splriovat pozadavky IVDR.

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro, na které se vztahuje
povinnost vydani certifikdtu ze strany ozndmeného subjektu dle
IVDD, mohou byt nadale uvadény na trh nebo do provozu, a to po
dobu platnosti prislusného certifikatu.

Certifikdty vydané v souladu s IVDD po 25. kvétnu 2017, jakoZ i
certifikaty vydané v souladu s pfilohou VI IVDD pred 25. kvétnem

IVDR
Datum pfimé pouZitelnosti

@ © 2022

Prodlouzena pfechodna obdobi mohou
potencialné vyuzivat pouze prostredky,
na které se vztahuje certifikat vydany
oznamenym subjektem podle IVDD
nebo které nevyzadovaly podle IVDD

2017, zGstavaji v platnosti do konce obdobi uvedeného na
certifikatu, nejdéle vsak do 27. kvétna 2025.

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, které nevyzadovaly

zapojeni ozndmeného subjektu dle IVDD, ale tato povinnost se na né

vztahuje dle IVDR, a pro néz vyrobce vypracoval prohlaseni o shodé

pred datem pFimé pouzitelnosti nafizeni (tedy pfed 26. kvétnem

2022), mohou byt i nadéle uvadény na trh nebo do provozu do konce

prislusného prechodného obdobi. Délka prechodnych obdobi se lisi

v zavislosti na zatfidéni diagnostického zdravotnického prostredku in

vitro:

+ do 26. kvétna 2025: prostredky tfidy D

+ do 26. kvétna 2026: prostiedky tridy C

+ do 26. kvétna 2027: prostredky tfidy B a sterilni prostfedky tridy
A

V3sechny prostredky, kromé téch, na néz se vztahuje pfechodné obdobi, musi byt v
souladu s poZadavky IVDR (napt. nesterilni prostredky tfidy A, nové prostfedky,
prostfedky s vyznamnou zménou)

—© 3025
© 2036

Konec prechodného obdobi pro prostfedky tfidy D a pro
prostiedky s certifikdtem vydanym ozndmenym subjektem v
souladu s pozadavky IVDD (napf. prostiedky pro samotestovani)

Konec prechodného obdobi pro rizikovou
tfidu C

26.5. Konec prechodného obdobi pro

zapojeni oznameného subjektu, ale
podle IVDR tato povinnost vznika.

202 7 prostiedky t¥idy B a tFidy A

Podminky, které je tfeba splnit k vyuZiti prodlouzeného prechodného obdobi

9

Prostiedky jsou nadéle v souladu s

Zadné vyznamné zmény v designu nebo

(I Certifikat vydany ozndmenym

drive platnou legislativou EU

m +_|

subjektem nebo prohlaseni o shodé

uréeném ucelu o |
vydané pred 26. kvétnem 2022

Za Ucelem vyvozu muze pfislusny organ clenského statu EU, ve kterém ma vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce sidlo, vydat certifikat o volném prodeji, v némz uvede, Ze predmétny prostfedek nesouci oznaceni CE
muzZe byt uvadén na trh v EU. Certifikat o volném prodeji mohou vydavat prislusné organy vsech ¢lenskych statd
EU, vSechny maji stejnou hodnotu.

Certifikaty o volném prodeji mohou byt vydany na zakladé certifikati oznameného subjektu nebo prohlaseni

vyrobce o shodé podle MDD/AIMDD a MDR (pro zdravotnické prostiedky) nebo IVDD a IVDR (pro diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro). Vydani certifikatu dle MDR nebo IVDR nevede automaticky ke zneplatnéni jiz
vydaného certifikatu dle MDD/AIMDD nebo IVDD. Certifikaty o volném prodeji, které jsou zalozeny na platnych
certifikatech vydanych oznamenymi subjekty dle smérnic, zlstavaji v platnosti po 26. kvétnu 2021 (MDD/AIMDD)
nebo po 26. kvétnu 2022 (IVDD), dokud nevyprsi jejich platnost. Vezméte, prosim, na védomi prodlouzenou
platnost certifikatt vydanych dle MDD/AIMDD, uvedenou v ¢asti tohoto dokumentu zaméfené na ¢asovy rozvrh.




Vyrobky v souladu s MDD/AIMDD/IVDD
e Vvdodavatelském Fetézci

Zdravotnické prostredky, které byly uvedeny na trh pred 26.
kvétnem 2021 v souladu s MDD/AIMDD, nebo po 26. kvétnu 2021
béhem platného prechodného obdobi, mohou byt nadale dodavany
na trh nebo uvadény do provozu bez jakéhokoli jiného ¢asového
omezeni, nez je doba pouZitelnosti a datum expirace.

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, uvedené na trh pred
26. kvétnem 2022 v souladu s IVDD, nebo po 26. kvétnu 2022 béhem
platného prechodného obdobi, mohou byt nadédle dodavany na trh
nebo uvadény do provozu bez jakéhokoli jiného ¢asového omezeni,
nez je doba pouzitelnosti nebo datum exspirace.

E| PrisnéjSi pozadavky na klinické
& hodnoceni

Nova nafizeni zpfisriuji pozadavky na klinické hodnoceni a hodnoceni
funkéni zpasobilosti  (kapitola VI MDR/IVDR). Tyto poZzadavky
predstavuji jedny z nejvétsich zmén oproti pfedchozimu nastaveni.

Klinickd hodnoceni a hodnoceni funkcni zpusobilosti zahrnuji
shromazdovani klinickych udaju, které jsou jiz dostupné v literature,
a také zavadéni veskerych nezbytnych Kklinickych zkousek (u
zdravotnickych prostfedk() nebo studii funkéni zplsobilosti (u
diagnostickych zdravotnickych prostredk in vitro).

U zdravotnickych prostiedkl lze stale pouzivat koncept
rovnocennosti s jinymi prostredky, pro které jiz existuji klinické
Udaje, za novych, prisnéjsich pravidel (Clanek 61(4, 5, 6 nafizeni
MDR), oddil 3, pfiloha XIV).

U@ Bezpecnost a klinicka funkce
<)

Jasné a srozumitelné souhrny o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)
budou verejné dostupné pro implantabilni zdravotnické prostredky,
zdravotnické prostredky tridy Ill (cldnek 32 MDR) a pro diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro ve tfidach C a D (¢lanek 29 IVDR).
Tyto souhrny budou tvofit souéast technické dokumentace vyrobce
a budou k dispozici prostfednictvim EUDAMED.

Posileni dozoru po uvedeni na trh

Nova nafizeni zpfisiuji pozadavky na dozor po uvedeni na trh ze
strany vyrobcUd. Rovnéz posiluji spolupraci mezi ¢lenskymi staty EU v
oblasti dozoru nad trhem.

1. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti

Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) musi byt
vypracovany pro vsechny zdravotnické prostiedky (¢lanek 86 MDR)
a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro (¢lanek 81 IVDR), s
vyjimkou zdravotnickych prostfedkl tfidy | a diagnostickych
zdravotnickych prostfedk( in vitro ve tfidach A a B. Tyto zpravy
shrnuji analyzu dat, shromazdénych po uvedeni prostfedku na trh.
Frekvence aktualizaci zavisi na zatfidéni daného prostfedku.
Aktualizace musi byt predlozeny oznamenym subjektim a
prislusnym organdm.

2. Hlaseni trendi

Nafizeni také vyZaduji hlaseni trend(i pro vsechny prostredky. Zpravy o
trendech uvadéji jakékoli statisticky vyznamné zvyseni frekvence nebo
zavaznosti nezavaznych nezddoucich prihod nebo ocekavanych
nezadoucich  Ucink, pokud vyznamné ovliviuji  analyzu
rizik/hodnoceni poméru pfinosu a rizik daného prostfedku (¢lanek 88
MDR a ¢lanek 83 IVDR).

ug Sledovatelnost dodavatelského retézce a
jedinecné identifikatory prostiedka (UDI)

Zcela novym pfinosem naftizeni je systém jedinecnych identifikatord
prostfedkt (UDI) (¢ldanek 27 MDR a ¢l. 24 IVDR). Tento prvek ma
zlepsit identifikaci a sledovatelnost jednotlivych prostfedkd.

Vyrobce odpovida za pfifazeni UDI (a zakladniho UDI-DI), pfipojeni
nosice UDI a zadani poZzadovanych informaci do databaze UDI, kterd
je soucasti EUDAMED. Nosi¢ UDI by mél byt umistén na samotném
prostfedku a na vsech vyssich Urovnich jeho oball. Mél by se objevit
jak ve formatu prostého textu / informace Citelné ¢lovékem, tak ve
strojové citelném formatu uvedenych informaci (napf. ve formé
carového kddu). Existuji vsak nékteré vyjimky, které umoznuji pouziti
jednoho nebo druhého formatu.

Kazdy prostifedek (kromé zdravotnickych prostfedkd vyrobenych na
zakazku, prostfedkd uréenych pro klinickou zkousku a pro studie
funkéni zplsobilosti) — a pripadné kazda vyssi urovern obalu
prostifedku — bude opatfena UDI pfidélenym podle pravidel
vydavajicich subjektl EU. UDI se sklada z identifikdtoru daného
prostiedku (UDI-DI), specifického pro vyrobce a prostfedek, a
identifikatoru vztahujiciho se k vyrobé (UDI-PI) — jako je Cislo Sarze
nebo sériové Cislo — k identifikaci jednotky vyroby prostiedku, a
pokud je to relevantni, i baleni. Kazdd urovenn obalu bude
jednoznacné identifikovana.

Kromé toho musi byt vSem zdravotnickym prostfedkim a
diagnostickym zdravotnickym prostfedkdm in vitro prifazen zakladni
UDI-DI. Je to hlavni pfistupovy kli¢ k informacim souvisejicim s
prostiedkem v databazi UDI a je tfeba na néj odkazovat v pfislusné
dokumentaci (napt. certifikaty véetné certifikatd volného prodeje,
EU prohlaseni o shodé, technickd dokumentace a shrnuti
bezpecnosti a (klinické) ucinnosti). Zakladni UDI-DI se vSak
neobjevuje na Zadném oznaceni nebo prostfedku a nikdy neni
prezentovan jako strojoveé Citelna informace.

U obou nafizeni je terminem pro pfidéleni UDI pfislusné datum

pfimé pouZitelnosti. Povinnost umistit nosi¢ UDI na oznaceni

prostredku se zavadi ve tfech fazich. U zdravotnickych prostredk( by

mél byt UDI pridélen nejpozdéji:

1. do 26. kvétna 2021 u prostiedk( tridy Il a implantabilnich
prostredk;

2. do 26. kvétna 2023 u prostredk trid lla a llb;

3. do 26. kvétna 2025 u prostredkd tridy I.

V pfipadé diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro jsou pro
umisténi UDI rozhodujici nasledujici tfi terminy:

1. U prostredk tfidy D: nejpozdéji do 26. kvétna 2023

2. U prostredk( tfid B a C: do 26. kvétna 2025

3. U prostredk tfidy A: do 26. kvétna 2027

U opakované pouZzitelnych prostfedk( bude vyZadovdno umisténi
nosice UDI na samotny prostfedek. Lhita pro pfipojeni nosi¢e UDI k
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samotnému prostredku je také Casové posunuta a vstoupi v
platnost dva roky po datu platném pro odpovidajici tfidu rizika
uvedenou ve vyse uvedenych seznamech.

Pfed uvedenymi terminy neexistuje zadny zdkonny poZadavek, aby
vyrobci oznacovali své prostiedky nosi¢i UDI, ackoli néktefi vyrobci
se mohou rozhodnout tak ucinit. Béhem prechodnych obdobi
nepodléhaji prostredky, které nesou oznaceni CE podle
MDD/AIMDD/IVDD, pozadavkdm MDR/IVDR na UDI.



Evropska databaze zdravotnickych
prostiedkt (EUDAMED)

[

EUDAMED zahrnuje informace souvisejici s UDI (zakladni UDI-DI a
UDI-DI), jakoZ i informace o hospodarskych subjektech (kromé
distributort), sponzorech, oznamenych subjektech, prostredcich,
certifikatech, klinickych zkouskach a studiich funkéni zpUsobilosti,
vigilanci, sledovani po uvedeni na trh a dozoru nad trhem (¢lanek 33
MDR a ¢lanek 30 IVDR).

Informace v EUDAMED jsou castecné pristupné Siroké verejnosti.
Hospodaiskym subjektim, sponzorlim a oznamenym subjektim
jsou informace dostupné v rdzném rozsahu, v zavislosti na jejich
pristupovych pravech a informacich, za jejichz vkladani do systému
nesou odpovédnost.

EUDAMED je tvofen 6 vzajemné propojenymi moduly:
e  Registrace hospodarskych subjektl (Actors)
e  Registrace UDI/prostredki
e Oznamené subjekty a certifikaty
e Klinické zkousky a studie funkéni zpUsobilosti
e Vigilance a sledovani po uvedeni na trh
e Dozor nad trhem
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EUDAMED bude pIné funkéni a nékteré moduly budou povinné
pouzivany Sest mésicll po zvefejnéni ozndmeni Komise v Ufednim
véstniku EU. To se tyka povinnosti a pozadavk( souvisejicich s
moduly ,registrace hospodarskych subjektt“, ,vigilance a sledovani
po uvedeni na trh“, ,klinické zkousky a studie funkéni zplsobilosti” a
,dozor nad trhem”. Povinnosti a poZadavky vztahujici se k modulim
,UDI/registrace prostiedkd” a ,0zndmené subjekty a certifikaty” se
stanou povinné uplatnitelnymi dvacet ctyfi mésich po zverejnéni
oznameni Komise v Ufednim véstniku EU. Pied témito terminy je
pouzivani dostupnych moduld EUDAMED dobrovolné.

,Dodanim na trh” se rozumi jakakoliv dodavka prostfedku jiného nez prostfedku pouzivaného k vyzkumnym uceliim, do
distribuce, spotfeby nebo pouziti na trhu v EU, at uz za Uplatu nebo zdarma (viz definice 27 ¢lanku 2 MDR, definice 20. ¢lanku 2
IVDR).

»Uvedenim na trh” se rozumi prvni zpfistupnéni prostiedku jiného nez pouzivaného k vyzkumnym ucellim, na trhu EU (viz

definice 28, ¢l. 2 MDR, definice 21, ¢l. 2 IVDR)

»Uvedenim do provozu” se rozumi faze, ve které byl prostredek, jiny nez pouzivany k vyzkumnym ucellim, poprvé zpristupnén
koncovému uzivateli jako prostredek pripraveny k pouZziti pro zamysleny ucel na trhu V EU (viz definice 29 ¢l. 2 MDR, definice 22 ¢l.

2 IVDR)
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