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MDCG 2021-25

Narizeni (EU) 2017/745 — aplikace
pozadavki MDR na “legacy devices” a
prostredky uvedené na trh pred 26.
kvétnem 2021 v souladu se smérnicemi
90/385/EHS nebo 93/42/EHS

Rijen 2021

Tento dokument byl schvalen Koordinaéni skupinou pro zdravotnické prostfedky (MDCG)
zfizenou podle ¢lanku 103 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).

MDCG tvofi zastupci kompetentnich autorit ¢lenskych statl a prfedseda ji zastupce Evropské
komise. S ohledem na skute€nost, Ze tento dokument neni dokumentem Evropské komise, nelze
na néj pohlizet jako na dokument odrazejici oficialni postoj Evropské komise. Jakékoliv postoje
vyjadfené v tomto dokumentu nejsou pravné zavazné. Pouze Soudni dvar Evropské unie muze
poskytnou zavazny vyklad prava Unie.
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Pfedmluva

Na svém zasedani ve dnech 27. a 28. kvétna 2021 zfidila MDCG ad hoc pracovni skupinu pro
uplatiiovani pfechodnych ustanoveni stanovenych v ¢&l. 120 odst. 3 nafizeni (EU) 2017/745
(MDR) a nasledné uplatiiovani pozadavkl MDR na tzv. ,legacy devices* a na prostfedky
uvedené na trh pred 26. kvétnem 2021 v souladu se smérnicemi 90/385/EHS nebo 93/42/EHS.

Zprava ad hoc pracovni skupiny MDCG o pfechodnych ustanovenich byla schvalena na urovni
MDCG pisemnym postupem konanym od 23. srpna do 10. zafi 2021.

Zprava pracovni skupiny byla pfedana vSem pracovnim skupinam MDCG, aby byla
zohlednéna pfi vypracovani konkrétnich pokynu, kde je relevantni pouziti pfechodnych

ustanoveni stanovenych v ¢l. 120 odst. 3 nafizeni (EU) 2017/745.

Na svém zasedani dne 19. fijna 2021 MDCG souhlasila se zvefejnénim zpravy pracovni
skupiny jako pokynu MDCG.
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Zprava ad hoc pracovni skupiny ziizené pod MDCG k prechodnym
ustanovenim MDR (“legacy devices” a “starsi prostiredky”)

l. Mandat pracovni skupiny a procesu

S ohledem na jednani tykajici se bodu 2.2. programu zasedani MDCG ve dnech 27. a 28.
kvétna 2021 o ,aplikaci pozadavkll MDR na ,legacy devices” a na prostfedky uvedené na trh
pred 26. kvétnem 2021 v souladu se smérnicemi 90/385/EHS nebo 93/42/EHS*, MDCG zfidila
ad hoc pracovni skupinu k dal§imu projednavani tohoto tématu s cilem rychle najit feSeni, které
je pravné obhgjitelné a pragmatické. Vystup by mél byt voditkem pro probihajici pfipravu
dokumentl s pokyny, tykajici se pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) a
pfislusného dozoru ze strany oznamenych subjektt

Clenové MDCG z BE, DE, DK, ES, FR, IE, IT, PL, RO a SE jmenovali zastupce do vyse
uvedené pracovni skupiny. Pracovni skupina se sesla formou telekonference 16. a 30. ¢ervna
2021.

Diskuse byla rozdélena do tfi ¢asti:

» Uplatiovani pozadavkl stanovenych v kapitole VII nafizeni (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostfedcich (MDR) na ,legacy devices"

» Uplatriovani pozadavki MDR na “legacy devices”

» Uplatriovani pozadavk( MDR na “stars$i prostfedky”

Prostfednictvim tohoto dokumentu poda pracovni skupina MDCG zpravu o svém postoji k

v g

aplikaci pozadavkl MDR na ,legacy devices“ a ,starSi“ prostfedky. Pfiloha obsahuje tabulku
s vy¢tem pozadavkl (uvedeny seznam neni vyCerpavajici) MDR, které by se mély vztahovat
na ,legacy devices".

I. Pravni ustanoveni a terminologie Clanek

120 odst. 3 nafizeni 2017/745 (MDR)

Odchyliné od ¢lanku 5 tohoto narizeni mize byt prostfedek tfidy | podle smérnice 93/42/EHS, pro
ktery bylo vypracovano prohlaseni o shodé pfed 26. kvétnem 2021 a pro ktery postup posuzovani
shody podle tohoto nafizeni vyZaduje zapojeni oznameného subjektu, nebo prostfedek s
certifikatem vydanym v souladu se smérnici 90/385/EHS nebo smérnici 93/42/EHS, ktery je
platny na zakladé odstavce 2 tohoto ¢lanku, uveden na trh nebo do provozu do 26. kvétna 2024
pouze, pokud je ode dne 26. kvétna 2021 i nadale v souladu s nékterou z uvedenych smérnic a
pokud nedoSlo k podstatnym zménam v konstrukci a uréeném ucelu prostfedku. PoZadavky
tohoto narizeni se v8ak pouZiji, pokud jde o sledovani po uvedeni na trh, dozor nad trhem,
vigilanci, a registraci hospodarskych subjektt a prostiedku, misto odpovidajicich poZadavku
uvedenych smérnic.
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AniZ jsou dotéeny kapitola 1V a odstavec 1 tohoto ¢lanku, ztuistava oznameny subjekt, ktery vydal
certifikat podle prvniho pododstavce, odpovédny za odpovidajici dozor ve vztahu ke vdem
prislusnym poZadavkim tykajicim se prostredkd, k nimz vydal certifikaty.
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Terminologie!

Legacy devices jsou prostfedky, které jsou v souladu s ¢l. 120 odst. 3 MDR uvadény na trh po
datu pouzitelnosti MDR do 26. kvétna 2024, pokud jsou splnény urcité podminky. Takové
prostfedky mohou byt:

»  prostfedky, které jsou prostfedky rizikové tfidy | podle smérnice 93/42/EHS (MDD), pro
které bylo vypracovano ES prohlaseni o shodé pred 26. kvétnem 2021 a pro které postup
posuzovani shody podle MDR vyzaduje zapojeni oznameného subjektu;

»  a prostiedky, na které se vztahuje platny certifikat ES vydany v souladu se smérnici
90/385/EHS (AIMDD) nebo MDD pfed 26. kvétnem 2021.

‘StarSi’ prostiredky jsou prostfedky, které byly uvedeny na trh pfed 26. kvétnem 2021 v
souladu s AIMDD nebo MDD nebo v souladu s platnymi pravidly pfed vstupem smérnic
v platnost.

MDR prostiedky jsou prostfedky uvedené na trh v souladu s MDR, jiné nez “legacy devices”.

Je tfeba pfipomenout, ze pojem ,uvedeni na trh“ se vztahuje na kazdy jednotlivy vyrobek, nikoli
na typ vyrobku?.

1. Postoj pracovni skupiny

1. Uplatnovani pozadavka stanovenych v kapitole VII MDR tykajici se sledovani po
uvedeni na trh, dozoru nad trhem a vigilance u ,legacy devices*

Pracovni skupina dospéla k nasledujicimu stanovisku:

o v souladu s €l. 120 odst. 3 prvnim pododstavcem MDR se vSechny pfislusné pozadavky
stanovené v kapitole VII MDR tykajici se sledovani po uvedeni na trh, dozoru nad trhem a
vigilance vztahuji na ,legacy devices®

o vhodny dozor nad ,legacy devices” ze strany oznamenych subjektd v souladu s €l. 120 odst.
3 druhym pododstavcem MDR je v podstaté pokracovanim pfedchozich &innosti dozoru
podle smérnice MDD/AIMDD, vzhledem ke skute€nosti, Ze oznamené subjekty jmenované
podle smérnice MDD/AIMDD nejsou jmenovany k provadéni hodnoceni podle MDR;

o oznamene subjekty v ramci svych Cinnosti dozoru zohledni, Zze se na vyrobce vztahuji nove
pozadavky vyplyvajici z pfechodnych ustanoveni;

Terminologie ‘legacy devices’ a ‘starsi prostfedky’ je v souladu s existujicim pokynem MDCG MDCG-2021-13rev.1
Viz. ¢l. 2 odst. 28 MDR a ¢ast 2.3. Sdéleni Komise — ,Modra pfiru¢ka“ k provadéni pravidel EU pro vyrobky 2016, OJ C 272, 26.7.2016,
str. 1.
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zapojeni oznamenych subjektd do pfezkumu pfislusnych pozadavkl v ramci vykonu jejich
,wvhodného dozoru® musi byt do urcité miry flexibilni, jelikoz oznamené subjekty odpovédné
za pfisludny dozor v souladu s €l. 120 odst. 3 druhym pododstavcem MDR nelze povaZovat
za oznamené subjekty jmenované dle MDR zapojené do postupu posuzovani shody v
souladu s ¢lankem 52 MDR;

Jlegacy devices“ podléhaji pozadavkim stanovenym v ¢&lanku 85 nebo &lanku 86 na
zakladé jejich klasifikace v souladu s MDD. Pfipadna zména jejich rizikové tfidy podle MDR
by se béhem pifechodného obdobi neméla brat v ivahu. Aktivni implantabilni prostfedky
podléhajici AIMDD by mély byt povazovany za prostfedky tfidy Il pro ucely uplatnéni
pFislusnych pozadavki MDR béhem prechodného obdobi.

Co se tyCe, aplikace ¢lanku 86 MDR, tykajici se pravidelné aktualizované zpravy o bezpecénosti
(PSUR), pracovni skupina navrhuje nasledujici postup:

(@]

vyrobci ,legacy devices® podléhaji pozadavku na vypracovani a aktualizaci PSUR v
souladu s ¢lankem 86 MDR. Musi na pozadani zpfistupnit PSUR pfislusSnym organ(im
(mimo EUDAMED);

v ramci auditu schvaleného systému jakosti provadéného u vyrobce musi oznamené
subjekty zkontrolovat, zda vyrobce provedl nezbytné upravy v souladu s novymi
poZzadavky MDR na PMS (sledovani po uvedeni na trh) a vigilanci® (daldi pokyny
vypracuje NBO WG);

vyrobci zpfistupni PSUR svym oznamenym subjektiim v ramci dozorovych auditl (mimo
EUDAMED), aby umoznili oznamenému subjektu ovéfit, ze schvaleny systém jakosti a
navrh jsou i nadale v souladu s certifikatem vydanym podle smérnice MDD nebo AIMDD;

stavajici smlouvy mezi oznamenym subjektem a vyrobcem by mély zahrnovat €innosti
dozoru, které ma oznameny subjekt provadét béhem prechodného obdobi. Doplnéni
PSUR do dokumentace, ktera ma byt poskytnuta oznamenym subjektim v ramci
dozorovych auditli, by proto neméla byt didvodem zmény téchto stavajicich smluv nebo
dodate¢nych poplatkd.

v okamzZiku ukonceni platnosti certifikatu vydaného v souladu s MDD nebo AIMDD, nebo
nejpozdéji na konci pfechodného obdobi, zanika odpovédnost oznamenych subjektl za
provedeni pfislusného dozoru v souladu s ¢l. 120 odst. 3, druhého pododstavce MDR.
Jakmile budou ,legacy devices® certifikovany v souladu s MDR, mély by byt PSUR
vypracované béhem pifechodného obdobi nadale aktualizovany; PSUR pak bude muset
vyrobce pfedat oznamenému subjektu zapojenému do postupu posuzovani shody
stanoveného v ¢lanku 52 MDR a ten bude pfezkouman v souladu s ¢lankem 86 MDR.

2. Aplikace dalSich pozadavkia MDR na “legacy devices”

Kromé pozadavkl stanovenych v kapitole VIl MDR by se na ,legacy devices“ mély vztahovat i
dalSi pozadavky MDR, pokud se tyto pozadavky tykaji sledovani po uvedeni na trh, dozoru nad
trhem, vigilance, registrace hospodarskych subjektu a prostfedku.

3 NevyZaduje se uplna revize technické dokumentace v souladu s pfilohami Il a Ill MDR.
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Takovy pfistup respektuje znéni ¢l. 120 odst. 3 MDR. Zaroven rozSifuje aplikaci MDR o
pozadavky, které pfispivaji k dobfe fungujicimu systému vigilance a dozoru nad trhem a také
fadné registraci hospodarskych subjektt a prostfedka.

Za prvé plati obecné povinnosti vyrobcu a dovozcl uvadét na trh pouze prostiedky, které jsou
v souladu s MDR (€l. 10 odst. 1 a €l. 13 odst. 1 MDR), zatimco u ,legacy devices® soulad s MDR
znamena shodu s MDD nebo AIMDD a dalSimi poZadavky v souladu s ¢l. 120 odst. 3 MDR.
Kromé toho by se povinnosti hospodarskych subjektl stanovené v nasledujicich ustanovenich
mély vztahovat také na hospodarské subjekty, pokud jde o ,legacy devices*:

na vyrobce: €l. 10 odst. 10, odst. 12-15;
na zplnomocnéné zastupce®: ¢l. 11 odst. 3 pism. c-g;

na dovozce: ¢l. 13 odst. 2, druhy pododstavec, odst. 4, 6-8, 10;

YV V V V

na distributory: ¢l. 14 odst. 2, posledni pododstavec, odst. 4-6.

Na zakladé tohoto pfistupu mohou pfislusné pracovni skupiny identifikovat dal$i pozadavky
MDR vztahujici se na ,legacy devices".

PozZadavky MDR, které nesouviseji se sledovanim po uvedeni na trh, dozorem nad trhem,
vigilanci, registraci hospodarskych subjektl a prostfedkd, by se v zasadé nemély vztahovat na
hospodarské subjekty, pokud jde o ,legacy devices”. Pfiklady ustanoveni, ktera se nevztahu;ji
na ,legacy devices", jsou ¢l. 15, ¢l. 16 odst. 3 a 4, ¢l. 18, &l. 257, &l. 278, ¢l. 32. Tim neni dotéena
moznost hospodarskych subjektll postupovat podle jakychkoliv pozadavkii MDR v pfipadé
Jlegacy devices®, zejména pokud se zabyvaji ,legacy devices* i MDR prostifedky a chté&ji
uplatfiovat stejné postupy na vSechny prostfedky.

Zda se logické uplatnit pfechodné obdobi také na systémy a soupravy sestavajici pouze z
.legacy devices® a pro néz bylo vypracovano prohlaseni v souladu s MDD pfed 26. kvétnem
2021. V takovych pfipadech se &lanek 22 MDR nepouzije. Pravnické nebo fyzické osoby, které
kombinuji ,legacy devices" a MDR prostfedky (napf. prostfedky tfidy I, na ktera se nevztahuje
¢l. 120 odst. 3), podléhaji ¢lanku 22

Ve v8ech pripadech ,shoda s pozadavky tohoto nafizeni“ znamena v pripadé ,legacy devices” shodu s MDD nebo AIMDD a dodateénymi
pozadavky v souladu s ¢l. 120 odst. 3 MDR.

PoZadavek, aby vyrobci usazeni mimo EU jmenovali zplnomocnéného zastupce (€l. 11 odst. 1 MDR), vyplyva jiz z AIMDD a MDD, a vztahuje

se tedy také na ,legacy devices”. Za u€elem jasné identifikace relevantniho pfisluSného organu by se mél €l. 11 odst. 7 MDR pouzit také na

Jegacy devices®, ktery upfesniuje, Ze jakykoli odkaz na pfislusny organ ¢lenského statu, ve kterém ma vyrobce registrované misto podnikani,

by mél byt chapan jako odkaz na pfislusSny organ clenského statu, ve kterém ma sidlo zplnomocnény zastupce.

6 Aniz jsou dot¢ena vnitrostatni pravidla tykajici se karty o implantatu u ,legacy devices".

7 Aniz jsou dotéeny pozadavky na sledovatelnost v dodavatelském fetézci vztahujici se na ,legacy devices* v souladu s jinymi pravidly, nez je
dozor nad trhem se zbozim nebo smérnice o obecné bezpecénosti vyrobku.

8 Viz. MDCG 2019-5 o registracy legacy devices do EUDAMED MDR, zatimco ,legacy devices" zahrnuté do systému nebo soupravy jako takové

spadaji pod pfechodna ustanoveni ¢l. 120 odst. 3 MDR.
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3. Aplikace pozadavku MDR na prostiedky uvedené na trh pied 26. kvétnem 2021
(,,starsi“ prostredky)

v g

Pracovni skupina se domniva, ze pozadavky MDR se v zasadé nevztahuji na ,starSi
prostfedky. Clanky 93 az 100 MDR, které stanovuji prava a povinnosti pfislusnych organt s
ohledem na Cinnosti dozoru nad trhem, se vSak vztahuiji i na ,starSi“ prostfedky. To pfisluSnym
organim umoznuje kontrolovat, zda jsou tyto prostfedky v souladu s pravidly platnymi v
okamziku, kdy byly uvedeny na trh, a pfijimat vhodna opatfeni proti nevyhovujicim nebo

nebezpecnym prostfedkim.

Praktické aspekty tykajici se Cinnosti dozoru nad trhem u ,starSich® prostfedkd by mély byt
vyjasnény v ramci pracovni skupiny pro dozor nad trhem.

Co se tyCe postoje, ze je zadouci umoznit hlaseni nezadoucich pfihod vzniklych u ,starSich®
prostfedkl prostfednictvim EUDAMED, aby se pfedeslo pouziti riznych zpusobu vigilanéniho
hiaseni (viz v tomto ohledu ustanoveni 98 MDR), pracovni skupina uvitala vyjasnéni v bodé
5 dokumentu MDCG 2021-13°.

V. Dalsi kroky

Pracovni skupina vyzyva MDCG, aby vzala na védomi navrhované feSeni popsané vyse.
Pokud MDCG nevznese zasadni namitky, pracovni skupina navrhuje:

e predat tuto zpravu pracovnim skupinam MDCG, aby byla zohlednéna pfi vypracovani
konkrétnich pokynu a
e zvefejnit tuto zpravu na strankach Komise za ucelem informovat dot€ené subjekty.

9 MDCG 2021-13rev.1 - Otazky a odpovédi tykajici se povinnosti a souvisejicich pravidel pro registraci do EUDAMED jinych subjektt nez

vyrobcU, zplnomocnénych zastupcl a dovozcU, na které se vztahuji povinnosti podle ¢lanku 31 MDR a ¢lanku 28 IVDR.
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Priloha — tabulka poZzadavki MDR znazorriujici aplikovatelnost/neaplikovatelnost na
‘legacy devices’

(nedpliné)
MDR pozadavek Aplikovatelnost na ‘legacy devices’
Cl. 10 odst.10, odst.12-15 ANO (nota bene: shoda s pozadavky tohoto

narizeni“ znamena pro ,legacy devices” shodu
s MDD nebo AIMDD a dodateCnymi
pozadavky v souladu s €l. 120 odst. 3 MDR)

Cl. 11 odst. 3 pism.c - g ANO (nota bene: shoda s pozadavky tohoto
narizeni“ znamena pro ,legacy devices" shodu
s MDD nebo AIMDD a dodateCnymi
pozadavky v souladu s ¢l. 120 odst. 3 MDR)

Cl. 11 odst. 7 ANO
Cl. 13 odst. 2, druhy pododstavec, odst. 4, ANO (nota bene: ‘shoda s pozadavky tohoto
odst. 6 - 8,10 narizeni“ znamena pro ,legacy devices" shodu

s MDD nebo AIMDD a dodateCnymi
pozadavky v souladu s €l. 120 odst. 3 MDR)

Cl. 14 odst. 2, posledni pododstavece, odst. | ANO (nota bene: shoda s poZadavky tohoto
4-6 narizeni“ znamena pro ,legacy devices" shodu
s MDD nebo AIMDD a dodateCnymi
pozadavky v souladu s ¢l. 120 odst. 3 MDR)

Cl. 15 NE
Cl. 16 odst. 3a 4 NE
Cl. 18 NE (aniz jsou dotéena vnitrostatni pravidla

tykajici se karty s informacemi o implantatu u
.legacy devices")

Cl. 22 ANO na systémy a soupravy kombinujici
.legacy devices“ a MDR prostfedky

Cl. 25 NE (aniz jsou dotéeny pozadavky na
sledovatelnost v  dodavatelském fetézci
vztahujici se na ,legacy devices” v souladu s
jinymi pravidly, nez je dozor nad trhem se
zbozim nebo smérnice o obecné bezpecénosti
vyrobku)

Cl. 27 NE (Viz. MDCG - 2019-5 tykajici se registrace
legacy devices do EUDAMED)
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Cl. 29 — registrace prostredku

V zasadé ANO, ale pfi absenci plné
funkéniho EUDAMED plati zvIastni
pfechodna ustanoveni v souladu s ¢l.
122, 123 odst. 3 pism. d,e MDR?°

Cl. 31 — registrace
hospodarskych subjektu

V zasadé ANO, ale pfi absenci plné
funkéniho EUDAMED plati zvlastni
pfechodna ustanoveni v souladu s ¢l.
122, 123 odst. 3 pism. d,e MDR

Cl. 32

NE

Cl. 83, 84 — Systém pro sledovani po
uvedeni na trh a plan sledovani po uvedeni
na trh

ANO (s vyjimkou pozadavku, které se
tykaji neuplatnitelnych zavazkd,

napf. ¢l. 83 odst. 3 pism. d) — SSCP
(souhrn udaju o bezpecnosti a klinické
funkci); Zadny pozadavek na uplnou
revizi technické dokumentace v souladu
s prilohami Il a lll)

Cl. 85 — zprava o sledovani po uvedeni na
trh (prostfedky rizikové tfidy 1)

ANO (klasifikace prostfedki do tfidy | se
fidi klasifikaCnimi pravidly MDD,

tji. ¢l. 85 se vztahuje na ,legacy devices"
tfidy | navzdory skuteCnosti, Ze tyto
prostfedky mohou byt podle MDR ve vy3Si
rizikové tridé)

Cl. 86 — PSUR (prostredky rizikové
tiidy lla, llb a lll)

ANO (vyrobci vypracuji a aktualizuji
PSUR; je tfeba vzit v ivahu oznameny
subjekt jmenovany podle AIMDD/MDD
pfi dozorovych auditech, viz dalsi
vysvétleni vySe v textu)

Cl. 87 — hlaeni zavaznych nezadoucich | ANO
pFihod
Cl. 88 — hlaseni trendu ANO (hldSeni trendu bylo soucasti

vigilan&niho systému jiz dle MDD/AIMDD)

Cl. 89 — analyza zavaznych
nezadoucich pfihod a bezpe€nostnich
napravnych opatfeni v terénu (FSCA)

ANO

10,11

EUDAMED plné funkéni®

Viz. MDCG 2021-1 Rev. 1 ,Pokyny pro harmonizované administrativni postupy a alternativni technicka feSeni, dokud nebude
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Cl. 90 — analyza udaijti tykajicich se vigilance

ANO

Cl. 91 — provadéci akty

Cl. 92 — EUDAMED modul vigilance

ANO
V zadsadé ANO, ale pfi absenci plné
funkéniho EUDAMED plati  zvlastni

pfechodna ustanoveni v souladu s ¢l. 122,
123 odst. 3 pism. d,e MDR*?

Cl. 93 — dozor nad trhem

ANO

Cl. 94 — hodnoceni nesouladu

ANO (nota bene: ,shoda s pozadavky
tohoto nafizeni® znamena pro ,legacy
devices“ shodu s MDD nebo AIMDD a
dodateénymi pozadavky v souladu s ¢l.
120 odst. 3 MDR)

Cl. 95, 96, 97 — prostfedky predstavujici
nepfijatelné riziko; hodnoceni vnitrostatnich
opatfeni; jiné pfipady nesouladu

ANO (nota bene: ,shoda s pozadavky
tohoto nafizeni® znamena pro ,legacy
devices® shodu s MDD nebo AIMDD a
dodateénymi pozadavky v souladu s dl.
120 odst. 3 MDR)

Cl. 98 — preventivni opatfeni v oblasti ANO
ochrany zdravi

Cl. 99 — radna spravni praxe ANO
Cl. 100 ANO
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