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MDCG 2021-26

Otazky a odpovédi tykajici se cinnosti prebalovani Ei
preznacovani prostiedki dle ¢lanku 16 narizeni (EU)
2017/745 a narizeni (EU) 2017/746

Rien2021

Tento dokument byl schvalen Koordinacni skupinou pro zdravotnické prostredky
(MDCG) zfizenou podle clanku 103 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR). MDCG tvofri
zastupci kompetentnich autorit Clenskych stati a predseda ji zastupce Evropské
komise.

S ohledem na skutecnost, Zze tento dokument neni dokumentem Evropské komise,
nelze na néj pohlizet jako na dokument odrazejici oficialni postoj Evropské komise.
Jakékoliv postoje vyjadiené v tomto dokumentu nejsou pravné zavazné. Pouze Soudni
dvur Evropské unie maze poskytnou zavazny vyklad prava Unie.
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1. Uvod

Tento dokument obsahuje otazky a odpovédi tykajici se povinnosti zavedenych ¢l. 16 odst. 2
az 4 nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR) a nafizeni (EU) 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (IVDR). Odkaz v tomto dokumentu na
.Nafizeni“ by mél byt vniman tak, ze zahrnuje jak MDR, tak IVDR.

Cl. 16 odst. 1 nafizeni uvadi pfipady, kdy se povinnosti vyrobcli vztahuji i na dovozce,
distributory nebo jiné fyzické i pravnické osoby, a nespada do plsobnosti tohoto dokumentu
s otazkami a odpovédmi.

Ustanoveni ¢l. 16 odst. 2 nafizeni upfesfiuje pfipady, kdy se urcité Cinnosti dovozcl a
distributorl nepovazuji za Upravy prostfedku ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 pism. c¢), pfestoze by
mohly ovlivnit jeho shodu s platnymi pozadavky. V takovych pfipadech dovozci a distributofi
nepfebiraji povinnosti vyrobce.

Tyto pfipady zahrnuiji:

a) poskytovani informaci, pfeklad informaci dodanych vyrobcem véetné navodu k pouziti
(IFU), nezbytnych k uvedeni prostfedku na trh v daném &lenském staté (pfeznaceni)

b) zmény vnéjSiho obalu prostfedku jiz uvedeného na trh nezbytné k uvedeni prostfedku
na trh v daném clenském staté (prebaleni).

Na dovozce a distributory se dle ¢l. 16 odst. 2 (Casto oznacované jako ,paralelni obchodnici*?)
vztahuji urcité povinnosti, jiné nez povinnosti vyrobce, které jsou popsany v ¢l. 16 odst. 3 a 4
narizeni.

Dalsi pokyny k systému Fizeni kvality uvedenému v &l. 16 odst. 3 nafizeni a souvisejicim
certifikanim c¢innostem provadénym oznamenymi subjekty jsou uvedeny v dokumentu
MDCG 2021-23 ,Pokyny pro oznamené subjekty tykajici se certifikacnich ¢innosti podle ¢l.
16 odst. 4 nafizeni (EU) 2017/745 a narizeni (EU) 2017/746°

2. Rozsah

Otazky pokryté timto dokumentem, maji za cil pomoci hospodaiskym subjektim provadéjicim
kteroukoli z cinnosti uvedenych v ¢l. 16 odst. 2 pism. a) a b) nafizeni tykajicich se
pfeznaCovani a prebalovani prostfedk.

Cilem dokumentu neni zabyvat se systémem fizeni kvality a souvisejicimi certifikaCnimi
¢innostmi, které jsou rozvedeny v dokumentu MDCG 2021-232, ani rozpracovat ¢lanek 16
odst.1 nafizeni.

Zaroven je tfeba poznamenat, ze €l. 16 odst. 2, 3 a 4 nafizeni se nevztahuje na
subdodavatele vyrobce (ktefi se mohou rovnéz kvalifikovat jako dovozci nebo distributofi),
ktefi rovnéz provadéji pfeznacovani a/nebo prebalovani jménem a pod dohledem vyrobce.

1 Viz. Recital 37 natizeni (EVU) 2017/745/ Recital 36 nafizeni (EU) 2017/746

2 MDCG 2021-23 +Pokyny pro oznamené subjekty tykajici se certifikacnich cinnosti podle ¢&l. 16 odst. 4“ nafizeni (EU) 2017/745
a nafizeni (EU) 2017/746"
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3. Otazky a odpovédi
Otazka 1

Vztahuje se ¢l. 16 odst. 2, 3 a 4° pouze na dovozce a distributory nebo také na ,,jiné
fyzické nebo pravnické osoby*, jak je uvedeno v ¢l. 16 odst. 1?

Vzhledem k tomu, Ze €l. 16 odst. 3 stanovuje pozadavky na dovozce a distributory, a pfitom
odkazuje na €innosti provadéné v ¢l. 16 odst. 2 pism. a) a b), ma se za to, ze ¢l. 16 odst. (2),
(3) a (4) se vztahuji pouze na dovozce a distributory.

Je tfeba poznamenat, ze ¢l. 16 odst. 2, 3 a 4 se nevztahuje na pfipady, kdy zdravotnické
zarizeni nebo nemocnice rozdéli velké baleni prostfedku, které obdrzely, na mensi velikosti
baleni nebo jednotlivé jednotky k pouziti nebo obé&hu v ramci zdravotnického
zarizeni/nemocnice. V tomto pfipadé nejsou c&innosti provadény za uc€elem uvedeni
prostfedkl na trh v pfislusném clenském staté, a nespadaiji proto do pusobnosti ¢l. 16 odst.
2,3a4.

Otazka 2
Vztahuje se €l. 16 odst. 3 a 4 na “legacy devices”?

Ne, Cl. 16 odst. 3 a 4 MDR se nevztahuje na ,legacy devices®. Tim vS8ak neni dotéena
moznost hospodarskych subjekiti aplikovat jakékoli pozadavky MDR také na ,legacy
devices®, zejména pokud se zabyvaji ,legacy devices® i MDR prostfedky a chté&ji na vdechny
prostfedky uplathovat stejné postupy.

Otazka 3

Co se u €innosti uvedenych v €l. 16 odst. 2 pism. a) a b) rozumi vyrazem ,,nezbytny
k tomu, aby prostiedek mohl byt nabizen k prodeji“ v prislusném ¢lenském staté?

,Nezbytné k tomu, aby mohl byt nabizen k prodeji“ odkazuje na podminky, které by mély byt
splnény, aby bylo mozné prostfedek v daném C€lenském staté nabizet k prodeji. Zda je nutné
prfeznaceni nebo prebaleni, by mélo byt posuzovano pfipad od pfipadu.

Pfiklady vySe uvedenych podminek mohou zahrnovat (seznam podminek neni vyCerpavajici):
e narodni jazykové pozadavky na informace o prostfedku dodané vyrobcem;
e potfeba dodat v novém baleni urCity pocet prostfedkd odlisSny od poctu prostredki
dodanych v puvodnim baleni vyrobcem z dtvodu:
o zajisténi velikosti baleni pro systém poskytovani zdravotni péce, které jsou
vhodné pro potifeby zdravotnickych zafizeni v daném ¢lenském staté;
o vnitrostatni praxe povolujici pouze urcitou velikost balent;
e pravidla zdravotniho pojisténi, podle nichz je uhrada IéCebnych vyloh zavisla
na velikosti baleni;
e zavedené postupy pfedepisovani.

3 Odkazy na ¢lanek 16 a jeho pododstavce v tomto dokumentu by mély byt nadale chapany jako ¢lanek 16 nafizeni
(MDR/IVDR).
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Otazka 4

Vztahuje se ustanoveni ¢l. 16 odst. 2 MDR na rozdélovani vétSiho mnozstvi prostiedk
z pirepravnich kontejner(* do mensich celkll na Groven baleni nebo jednotek pouZziti?

Nejedna se o ,pfeznaCovani“ nebo ,pfebalovani“ ve smyslu ¢l. 16 odst. 2, pokud dovozce
nebo distributor jednodu$e rozdéluje vétSi mnozstvi prostfedkd (napfiklad v prepravnim
kontejneru) na mendi mnozstvi (napf. baleni, SarZze nebo jednotlivé jednotky) k dalSi dodavce
v ramci distribu¢niho fetézce, v€etné dodani kone¢nému uzivateli, za pfedpokladu, Zze nebude
dotéen vnéjsi obal® daného prostiedku (napf. zejména zachovani sterilniho stavu prostredku).
Takové déleni bali¢ku je béZnou velkoobchodni nebo maloobchodni praxi a nema se za to, ze
spada do plUsobnosti ¢l. 16 odst. 2 nafizeni.

Prikladem je distributor, ktery nakupuje injekéni stfikacky ve vétSim mnozZstvi, které jsou
dodany ve velkych balenich v pfepravnim kontejneru. Distributor poté rozdéli velka baleni na
mensi mnozstvi (napf. prodejni baleni sestavajici z jednotlivych jednotek), aby je poskytl
oc¢kovacim centrim a praktickym Iékartim.

Plati také obecné povinnosti distributorll stanovené v ¢lanku 14 nafizeni, které zahrnuji
ovéreni, ze prostfedky, které dodavaji na trh, maji oznageni CE a jsou pfiloZzeny informace,
které ma poskytnout vyrobce (jako je oznaceni a navod k pouZiti).

Otazka 5
Jaké informace by mély byt oznameny vyrobci podle €l. 16 odst. 4?

V souladu s €l. 16 odst. 4 by dovozci a distributofi provadéjici preznageni a/nebo pfebaleni
méli:

¢ informovat vyrobce o zaméru dodat pfeznaceny nebo prebaleny prostfedek na trh, a to
nejméné 28 dni pfed dodanim prostfedku na trh a;

e na pozadani poskytnout vyrobci vzorek nebo maketu pfeznateného nebo prebaleného
prostfedku, véetné pfelozeného oznaceni a navodu k pouziti;

Pfesto, Ze se to podle nafizeni po dovozcich a distributorech nepozaduje, mohou poskytnout
vyrobci takové informace, aby mu umoznili provést u€inna bezpecnostni napravna opatfeni v
terénu (FSCA) a sledovani po uvedeni na trh (PMS). Takové informace mohou zahrnovat
(seznam neni vyCerpavajici):

e nazev pfislusného prostfedku a informace umozZiiujici jednoznacnou identifikaci

prostfedku: model, Cislo produktu, reference nebo UDI-DI atd.;
e seznam provedenych €innosti (pfeznaceni, prebaleni a/nebo pieklad)
e dlvod, pro€ je vykonavana ¢innost potiebna;

4 Piiloha VI &ast C MDR/IVDR definuje “pfepravni kontejner” jako kontejner, vzhledem k némuz je kontrolovana
vysledovatelnost postupem specifickym pro logistické systémy. Viz dale ¢lanek 27 odst.4 MDR/¢lanek 24 odst. 4 IVDR a oddily
3.2 a 4.1 prilohy VI ¢asti C MDR/IVDR, které objasnuji, ze pfepravni kontejnery jsou ,logistické jednotky“ a nejsou povazovany za
vy$Si Urovné obalu prostfedku.

5 ,Vnéjsi obal“ je obal, ve kterém je prostfedek zpFistupnén kone¢nému uzivateli v souladu se zamérem vyrobce.
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e seznam Clenskych statd, kam budou dodany pfebalené/pfeznacené prostfedky a/nebo
prostfedky s pfelozenymi navody k pouziti;

e v piipadé prekladd, jazyky, do kterych jsou oznageni a navody k pouZiti ® prelozeny;

e zmeény baleni a poctu prostfedku obsazenych v novém baleni;

o kdy se planuje dodani prostfedku;

¢ informace o oznameném subjektu vydavajicim certifikat v souladu s ¢l. 16 odst. 4 a
kopii certifikatu.

Otazka 6
Jaké informace by mély byt oznameny pfislusnému organu podile ¢l. 16 odst. 4?

V souladu s ¢l. 16 odst. 4 nafizeni by dovozci a distributofi provadéjici pfeznaceni a/nebo
prebaleni alespon 28 dni pfed dodanim prostfedku na trh méli:

o informovat pfislusny organ (Clenského statu, kam planuji prostfedek dodat) o zaméru
dodat pfeznaceny nebo prebaleny prostfedek na trh, a;

e predlozit pfislusnému Ufadu potfebny certifikat podle ¢lanku 16 odst. 4 nafizeni, jak je
popsano v MDCG 2021-23".

Kromé toho by dovozci a distributofi provadéjici preznacovani a/nebo piebalovani méli na
pozadani poskytnout pfislusnému organu vzorek nebo maketu pfeznaceného nebo
prebaleného prostfedku, v€etné preloZzeného oznaceni a navodu k pouziti.

Presto, Ze se to podle nafizeni po dovozcich a distributorech nepozaduje, mohou informovat
prislusné organy o nasledujicich skute¢nostech (seznam neni vy&erpavajici):

e podrobnosti o vyrobci a zplnomocnéném zastupci (pokud je relevantni);
nazev pfislusného prostfedku a informace umoziujici jednoznacnou identifikaci
prostfedku: model, €islo produktu, reference nebo UDI-DI atd.;

e seznam provedenych ¢innosti (pfeznaceni, pfebaleni a/nebo pieklad)

e dlvod, pro€ je vykonavana Cinnost potiebna;

e v pfipadé prekladu, jazyky, do kterych jsou oznaceni a navody k pouZiti & preloZeny;

e zmény baleni a poctu prostfedkl obsazenych v novém baleni;

o kdy se planuje dodani prostfedku na trh.

6 viz (pokud je to relevantni) vyjimky tykajici se poskytovani IFU uvedené v priloze I, kapitola Ill, 23.1(d) MDR a pfiloha |, kapitola
111, 20.1.(d) IVDR.

7 MDCG 2021-23 »Pokyny pro oznamené subjekty tykajici se certifikacnich cinnosti podle ¢&l. 16 odst. 4 nafizeni (EU) 2017/745
a nafizeni (EU) 2017/746"

8 vViz. (pokud je relevantni), vyjimky tykajici se poskytovani IFU uvedené v pfiloze I, kapitola Ill, 23.1(d) MDR a pfiloha I, kapitola
111, 20.1.(d) IVDR.
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Otazka 7

Musi byt vyrobce a prisluSsny organ informovani pokazdé, kdyz je jednotlivy prostiredek
nebo Sarze prostredktl prezna¢ena nebo prebalena?

V nafizenich k tomu nejsou uvedeny Zadné specifické poZzadavky.

Ma se v8ak za to, Ze je nutné provést oznameni vyrobci a pfislusnému organu (Clenského
statu, kde ma byt pfebaleny nebo pfeznaceny prostfedek zpfistupnén) pouze tehdy, kdyZz ma
byt prostfedek pfeznacen a/nebo prebalen poprvé. Oznameni se nemusi opakovat u kazdého
dalSi jednotky nebo Sarze, kde dochazi k pfeznaceni / prebaleni.

Otazka 8
Za jakych podminek by mélo byt provedeno oznameni vyrobci a pfislusnému organu?

V souladu s ¢€l. 16 odst. 4 by dovozci a distributofi provadéjici pfeznaceni a/nebo prebaleni
méli informovat vyrobce a pfislusny organ (Elenského statu, kam planuji prostfedek dodat), o
zaméru preznacit nebo prebalit prostfedek dostupny na trhu, alespon 28 dni predem.

Oznameni vyrobci by mélo byt provedeno, pokud nastane jedna nebo vice z nasledujicich
podminek (seznam neni vyCerpavajici):

e pokud se planuje dodani prostfedku do ¢lenského statu, ve kterém dosud nebylo
oznameni provedeno;

e kdyz bude pfeznadeni a/nebo prebaleni aplikovano na prostfedek, u kterého nebylo
dfive oznameno;

o kdyzZ informace dodané s prostfedkem budou pfelozeny do jazyka, ktery nebyl dfive
oznamen.

Oznameni dotéenému pfislusnému organu by mélo byt provedeno, pokud nastane jedna
nebo vice z nasledujicich podminek (seznam neni vy&erpavajici):

o kdyzZ bude pfeznaceni a/nebo prebaleni aplikovano na prostfedek, u kterého nebylo
dfive oznameni provedeno;

e kdyz informace dodané s prostfedkem budou pfelozeny do jazyka, ktery nebyl dfive
oznamen;

e pokud budou zménény informace dodavané s prostfedkem nebo vnéjsi obal;

e pokud dojde ke zmé&nam certifikatu vydaného oznamenym subjektem (vEetné obnoveni
certifikatu);

e pfi zméné oznameného subjektu.
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Otazka 9

Je nutné vyrobce a pfislusny organ informovat, kdyz dovozce nebo distributor prestane
provadét ¢innosti preznacovani a/nebo prebalovani?

| kdyz to neni podle nafizeni po dovozcich a distributorech pozadovano, mize byt zadouci
vyrobce a pfislusny organ dotéeného ¢lenského statu informovat o ukonéeni provadéni
¢innosti pfeznacovani a/nebo prebalovani. Tyto informace by mohly byt pfinosné pro procesy
souvisejici s FSCA.

Otazka 10

Které oznamené subjekty mohou dovozci a distributofi pozadat o ziskani certifikatu
podile ¢l. 16 odst. 4?

Dovozci a distributofi musi pozadat oznameny subjekt jmenovany pro typ prostredku, které
podléhaji ¢innostem uvedenym v ¢&l. 16 odst. 2 pism. a) a b)°.

Dovozci a distributofi najdou informace o typech prostfedkd, pro které je oznameny subjekt
jmenovan, v informacnim systému Nando (New Approach Notified and Designated
Organisations). 1°

Otazka 11

Zahrnuji €innosti preznac¢ovani a/nebo prebalovani provadéné na prostiedcich rizikové
tridy | a in vitro diagnostickych prostiedcich tridy A také prezkum oznamenym
subjektem ve smyslu €l. 16 odst. 4?

Vzhledem k tomu, Ze prostfedky tfidy | a diagnostické prostfedky tfidy A nejsou vyslovné
vyfaty, €l. 16 odst. 2 az 4 se pouzije také v pfipadé pfebaleni a/nebo pfeznaceni téchto
prostfedkd.

Otazka 12

Muze dovozce nebo distributor poskytnout dodate¢né informace tykajici se cisla Sarze
pfi provadéni preznacovani a/nebo pirebalovani?

Cislo $arze vyrobce nelze zménit a mélo by byt uvedeno na oznadeni.
Dovozce nebo distributor vS§ak mlze poskytnout dal$i upresnujici informace, napf. Cislo dil&i

SarZe pfeznaCenych nebo pfebalenych prostfedkd nebo jiné informace, které zajisti
sledovatelnost téchto prostiedka.

9 Oznamené subjekty provad§jici takovy typ certifikace musi byt jmenovany pro dany typ prostredkd, které podiéhaji ¢innostem
uvedenym v €l. 16 odst. 2 pism a) a b) nafizeni. Dale viz. Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2185 ze dne 23. listopadu 2017
0 seznamu kédu a odpovidajicich typu prostfedkd za Ucelem uréeni rozsahu jmenovani oznamenych subjektt v oblasti
zdravotnickych prostfedkd podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a diagnostickych zdravotnickych
prostfedku in vitro podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746

10 K nalezeni zde https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
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Otazka 13

Je v pripadé prekladu navodu k pouziti nutné dodavat originalni verzi tohoto navodu
v baleni?

Pfesto, Ze nafizeni vtomto ohledu nestanovuje Zadny konkrétni poZadavek, v pfipadé
prekladu navodu k pouziti maze byt originalni verze tohoto navodu soucasti baleni. Prelozeny
navod k pouziti by meél byt vzdy presnym prekladem plvodni verze poskytnuté vyrobcem
prostifedku.

Otazka 14

Maji subjekty provadéjici €innosti preznacovani a/nebo prebalovani v souladu s ¢€l. 16
odst. 2 narizeni néjaké povinnosti tykajici se sledovatelnosti a jedinec¢né identifikace
prostiedka (UDI)?

Dovozci a distributofi provadgjici pfeznaovani a/nebo prebalovani by méli zavést opatieni,
kterymi by naplnili povinnost vysledovatelnosti prostfedkd uvedenou v ¢lanku 25 MDR / ¢lanku
22 IVDR. Zaroven by méli ovéfit pfidéleni UDI, jak je uvedeno v €l. 13 odst. 2 pism. d) a ¢l. 14
odst. 2 pism. d) nafizeni.

Kromé toho dovozci a distributofi podléhaji povinnosti podle ¢l. 27 odst. 8 nafizeni MDR / &l
24 odst. 8 IVDR vztahujici se na hospodarské subjekty uchovavat UDI u prostfedkd, které
dodaly nebo které jim byly dodany. Tento poZadavek se vztahuje na implantabilni prostfedky
tfidy 1l a prostfedky, kategorie nebo skupiny prostfedkt podle opatfeni uvedenych v &l. 27
odst. 8 nafizeni MDR a v ¢l. 24 odst. 8 smérnice IVDR.

11 Glanek 27 MDR/glanek 24 IVDR zavadi systém jedine¢né identifikace prostfedk( (UDI), jehoz cilem je kromé jinych funkci
zlepsit identifikaci prostfedkd, usnadnit sledovatelnost prostfedkl a zvysit G€innost Cinnosti souvisejicich se sledovanim
prostfedkt po uvedeni na trh.
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