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SYAEDMA

Pravidla MDR / IVDR

Uceleny prehled terminu a
povinnosti pro jednotlivé subjekty

Petr Smidl Praha, 2025-10-23

Novelizace

» Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561 ze dne 23.
dubna 2020

> NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/112 ze
dne 25. ledna 2022
Posun ukonéeni uvadéni na trh z r. 2025 na roky 2025 - 2027 dle
tridy rizika, ale ro¢ni "sell-off,,

» Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/502 ze dne 1.
prosince 2022

» Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/607 ze dne 15.
bfezna 2023
Zruseni "sell-off,,

» Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/568 ze dne 7.
unora 2024
Poplatky

» Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1860 ze dzne 13.
¢ervna 2024 EUDAMED a informovani o preruseni dodavek




Harmonogram pro legacy ZP dle Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2024/1860 ze dne 13. éervna 2024

Rizikova trida Posledni uvedeni na trh Smlouva s NB do
N/A

Implantabilni na 26. 5. 2026 26.9. 2024
zakazku

Il + lib implantabilni 31.12. 2027 26.9. 2024

31.12. 2028 26.9. 2024

lib +lla+Is +Ib
ZP bez zdravotniho 31.12. 2028 / 31. 12. 2029 31.12. 2027 / 31. 12. 2028
ucinku dle prilohy XVI

Do 26. 5. 2024 zavede vyrobce SMK dle ¢lanku 10(9) MDR.

3

MDR- konsolidované znéni r. 2025

... mohou byt uvadény na trh nebo do provozu do téchto
dna:

a) 31. prosince 2027 pro vSechny prostredky tridy Ill a pro
implantabilni prostredky tridy Ilb, kromé Sicich materialq,
svorek a skob, zubnich vyplIni, rovnatek, korunek, Sroubi,
klinkl, desticek, drattl, Cepl, spon a konektoru;
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MDR- konsolidované znéni r. 2025

» V €lanku 120 se odstavec 4 nahrazuje timto: Prostiedky, které
byly v souladu s pravnimi predpisy uvedeny na trh prede
dnem 26. kvétna 2022, a prostiedky, které byly v souladu s
pravnimi predpisy uvedeny na trh ode dne 26. kvétna 2022,
mohou byt nadale dodavany na trh nebo uvadény do

rovozu.“

Harmonogram pro legacy IVD dle Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2024/1860 ze dne 13. éervna 2024

Rizikova trida Posledni uvedeni na trh Smlouva s NB do
N/A

25. 5. 2022

31.12. 2029 26.9. 2027
31.12. 2029 26.9. 2027

Cc 31.12. 2028 26. 9. 2026

— 31.12. 2027 26.9. 2025

Do 26. 5. 2025 zavede vyrobce SMK dle élanku 10(8) IVDR.
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Legacy ZP /IVD

Musi byt ve shodé se smérnici pro ZP/IVD.
Nesmi byt provedena vyznamna zména navrhu.

Nepredstavuji nepfijatelné riziko pro zdravi nebo bezpeénost
pacientu, uzivatell nebo jinych osob nebo na jinych aspektu
ochrany vefejného zdravi.

Sledovani po uvedeni na trh a vigilance se musi provadét dle
pfislusnych ustanoveni MDR/IVDR.

Dulezité definice

> Uvedeni na trh

prvni dodani prostiedku, s vyjimkou prostiedku pro studii
funkéni zpusobilosti, na trh Unie

Dodani na trh

dodani prostredku, s vyjimkou prostiedku pro studii funkéni
zpuUsobilosti, k distribuci, spotfebé nebo pouziti na trhu Unie
v ramci obchodni ¢innosti, at’ uz za uplatu nebo bezplatné

Uvedeni do provozu

faze, ve které je prostredek, s vyjimkou prostiedku pro studii
funkéni zpusobilosti, poskytnut kone€énému uzivateli jako
prostredek, ktery je poprvé pripraven k pouziti pro uréeny
ucel na trhu Unie
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In-house IVD

Nafizeni (EU) 746/2017 pro diagnostické
zdravotnické prostredky, ¢lanek 5, odst. 5

PoZadavky tohoto nafizeni nevztahuji na prostiedky vyrabéné
a pouzivané pouze v ramci zdravotnickych zatizeni usazenych
v Unii za pfedpokladu, Ze jsou splnény vSechny tyto podminky:

a)
b)

c)

Prostfedky nejsou prevedeny na jiny pravni subjekt.

K vyrobé a pouzivani prostfedkd dochazi v ramci vhodnych
systému Fizeni kvality (od 2024-05-26).

Laboratof zdravotnického zafizeni je akreditovana podle

EN ISO 15189 nebo pfipadné s vnitrostatnimi ustanovenimi,
véetné vnitrostatnich ustanoveni tykajicich se akreditace
(od 2024-05-26).

d)

e)

f)

In-house IVD

Zdravotnické zafizeni ve své dokumentaci dolozi, Ze specifické potfeby
cilové skupiny pacientd neni mozno splnit rovhocennym prostfedkem,
ktery je jiz k dostani na trhu, nebo je neni mozno timto prostfedkem
splnit na odpovidajici irovni funkéni zplsobilosti (od 2030-12-31 dle
¢l. 113, odst. j).

Zdravotnické zafizeni na pozadani predloZi pfisluinému organu (SUKL)
informace tykajici se pouzivani takovych prostfedkd, véetné
zdGvodnéni jejich vyroby, Upravy nebo pouzivani (od 2024-05-26).

Zdravotnické zafizeni vypracuje prohlaseni, které zverejni (napf. na

svych webovych strankach) a které mimo jiné obsahuje:

i.  Nazev a adresu zdravotnického zafizeni vyrabéjiciho dany prostiedek

ii. Podrobné informace nezbytné k identifikaci prostifedk

ili. Prohlaseni, Ze prostredky spliuji obecné pozadavky na bezpecnost a
funkéni zpUsobilost stanovené v priloze | tohoto nafizeni, a pfipadné
informace o tom, které pozadavky nejsou v plném rozsahu splnény, spolu
s pfislusnym odtvodnénim
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EUDAMED

Ukoncéeni nezavisly auditu planovano ukondit do 22. 8 2025.
Oficialni zvefejnéni a spusténi bylo ocekavano v zafi 2025
(nestalo se).

Reknéme, ze k tomu dojde 1. 1. 2026

Od spusténi pobézi Sestimésicni lhiita, béhem které ma
Evropska komise vydat v Ufednim véstniku EU ozndmeni o
pIné funkcnosti systému (30. 6. 2026).

Poté bude nasledovat dalsi Sestimésicni lhita, béhem niz
vznika vyrobcim, dovozctim a dalSim hospodarskym
subjektim povinnost zaregistrovat vSiechny produkty

(31. 12. 2026).

YVVVYV YV VYV

EUDAMED

Registrace prostredku (¢l. 29,odst. 4;)
Databaze UDI (cl. 28)

Registrace hospodaiskych subjektt (¢l. 30)
Oznamené subjekty a certifikaty (cl. 57)
Klinické zkousky (cl. 73)

Vigilance a sledovani po uvedeni na trh (¢l. 92)
Dozor nad trhem (¢l. 100)
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Informace tykajici se prostredku

Zakladni UDI-DI

Typ, Cislo a datum pouzitelnosti certifikatu vydaného
oznamenym subjektem a nazev nebo identifikacni Cislo
tohoto oznameného subjektu (a odkaz na informace, které
jsou uvedeny na certifikatu a které oznameny subjekt zadal
do elektronického systému tykajiciho se oznamenych
subjekti a certifikata)

Clensky stat, ve kterém prostfedek méa byt nebo byl uveden v
unii na trh

V pripadé prostiedku tfidy lla, tfidy llb nebo tFidy Il clenské
staty, do nichz prostredek je nebo bude dodavan

Rizikova tfida prostiedku

Y

Informace tykajici se prostredku

Obnoveny prostiedek pro jedno pouZiti (ano/ne)

Pritomnost latky, ktera maze byt pfi samostatném pouiziti
povaZovana za lécivy pripravek, a nazev této latky
Pritomnost latky, ktera maze byt pfi samostatném pouziti
povazovana za lécivy pripravek pochazejici z lidské krve nebo
lidské plazmy, a nazev této latky

Pritomnost tkani nebo bunék lidského plivodu nebo jejich
derivatid (ano/ne)

Pritomnost tkani nebo bunék zvifeciho puvodu nebo jejich
derivata podle nafizeni (EU) ¢. 722/2012 (ano/ne)

Pripadné jedinecné identifikacni cislo klinické zkousky nebo
zkousek provedenych v souvislosti s prostfedkem nebo odkaz
na registraci klinické zkousky v elektronickém systému
tykajicim se klinickych zkousek
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Informace tykajici se prostredku

V pripadé prostiedkl uvedenych v priloze XVI specifikace
toho, zda urcenym ticelem prostiedku je jiny nez Iécebny ucel
V ptipadé prostfedkl navrZzenych a vyrobenych jinou
pravnickou nebo fyzickou osobou, jak je uvedeno v ¢l. 10
odst. 15, jméno/nazev, adresa a kontaktni idaje uvedené
pravnické nebo fyzické osoby

V pripadé prostiredku tridy Il nebo implantabilnich
prostiedkl souhrn udajti o bezpecnosti a klinické funkci

Status prostiedku (na trhu, uvadéni na trh ukonceno, stazen z
obéhu, zahajena bezpecnostni napravna opatreni v terénu)

Terminy zadani do EUDAMED

» Nejpozdéji 12 mésicti ode dne zvefejnéni oznameni
uvedeného v ¢l. 34 odst. 3, ....., vyrobci zajisti, aby
informace, které maji byt zadany do databaze Eudamed
v souladu s clankem 29, byly vloZeny ...., v€etné informaci
tykajicich se nasledujicich prostfedka, jsou-li uvadény na
trh rovnéz po uplynuti Sesti mésicli ode dne zvefejnéné
takového oznameni:

v’ prostfedky, jiné neZ prostiedky na zakazku, u nichZ
vyrobce proved| posouzeni shody v souladu
s ¢lankem 52

v’ prostiedky, jiné neZ prostfedky na zakazku, uvedené
na trh podle €l. 120 odst. 3, 3a nebo 3b




Informace tykaijici se certifikatu

» Nejpozdéji 18 mésici ode dne zvefejnéni oznameni
uvedeného v ¢l. 34 odst. 3, ....., oznamené subjekty zajisti
zadani do uvedeného elektronického systému v souladu
s ¢l. 56 odst. 5

» Pokud oznameny subjekt zjisti, Ze vyrobce jiz nespliuje
pozadavky tohoto nafizeni, pozastavi s ohledem na
zasadu proporcionality platnost certifikatu nebo ho zrusi
¢i jinak omezi, dokud neni vhodnymi napravnymi
opatfenimi pfijatymi vyrobcem v ramci prislusné lhity
stanovené oznamenym subjektem zajisténo dosazeni
souladu s takovymi pozadavky. Oznameny subjekt své
rozhodnuti zdtvodni

Pfiprava revizi obou nafizeni — nékteré navrhy

» Prodlouzeni platnosti certifikatli / neomezena platnost
certifikatt

» ZruSeni zakazu ,,in house” ZP a IVD, jejichz ekvivalenty
jsou na trhu

> Casovy limit pro posuzovani NB

» Zjednoduseni posuzovani klinickych dat / funkéni
zpusobilost pro zavedené a bezpecné vyrobky

» Usnadnéni uvadéni na trh pro ,vzacné choroby”
» Pevna a jasna forma cenik( zvefejiiovanych NB
» Jasny zakaz dvojich cen posuzovani
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Dékuiji za pozornost
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