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Upozorneéni pro vyrobce, aby si zajistili
vcasné splnéni pozadavki MDR
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Tento dokument schvalila Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostfedky (MDCG)
zfizena clankem 103 nafizeni (EU) 2017/745. MDCG se sklada ze zastupcl vSech
Clenskych statl a pfedseda ji zastupce Evropské komise.

Tento dokument neni dokumentem Evropské komise a nelze jej povazovat za dokument
odrazejici oficialni stanovisko Evropské komise. Jakékoli nazory vyjadiené v tomto
dokumentu nejsou pravné zavazné a zavazny vyklad prava Unie mize podat pouze Soudni
dvur Evropské unie.
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Pfijetim nafizeni (EU) 2017/745 (MDR) a 2017/746 (IVDR) se vyrazné zménil regulacni
ramec pro zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
(IvD). Hlavnim cilem téchto dvou nafizeni je "vytvofit robustni, transparentni,
predvidatelny a udrzitelny regula¢ni ramec pro zdravotnické prostfedky a diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro, ktery zajisti vysokou uroven bezpec€nosti a ochrany
zdravi a zaroven podpofi inovace".

Od jejich prijeti uplynulo pét let a systém se zavadi, vCetné procesu jednotného
hodnoceni pro jmenovani oznamenych subjektd, jmenovani odbornych komisi,
zverejnéni harmonizovanych norem a také velkého poctu pokynl, které maiji
hospodarskym subjektim pomoci pfi pInéni jejich povinnosti podle nafizeni.

Z udaju poskytnutych oznamenymi subjekty v dubnu 2022 vyplyva, Ze platnost vice nez
90 % v soucasnosti platnych certifikatt dle AIMDD/MDD vyprsi v letech 2023-2024%. K
dnesnimu dni je podle nafizeni MDR jmenovano 30 oznamenych subjektl, které
spravuiji pfiblizné 80 % stavajicich certifikatd AIMDD/MDD?.

Ackoli nafizeni MDR je ucinné od 26. kvétna 2021, tak stanovuje pfechodna
ustanoveni, ktera umoznuji uvadét zdravotnické prostiedky certifikované podle AIMDD
a MDD na trh az do data vyprSeni platnosti pfislusnych certifikatl, nejpozdéji vdak do
26. kvétna 2024. Zamérem prechodného obdobi je poskytnout systému dalSi ¢as na
pfipravu a zapracovani, napfiklad ¢as pro vyrobce na pfipravu systému Fizeni jakosti
(QMS) a technické dokumentace pfed podanim zadosti u oznameného subjektu. Tento
krok by nemél byt vniman jako "odkladné obdobi" pro odlozeni vstupu novych pravidel
v platnost. V tento okamzZik udaje shromazdéné oznamenymi subjekty a pfedloZzené
prislusnym organim v prosinci 2021 ukazuji, ze téméf 37 % zadosti vyrobcl bylo
zamitnuto na zakladé neuplnych Zzadosti, coz podtrhuje celkovou nepfipravenost
vyrobct®. V dubnu 2022 75 % oznamenych subjektd uvedlo, Ze vice nez 50 %
predlozenych Zadosti bylo povazovano za neuplné.

Od 27. kvétna 2024 se MDR bude plIné vztahovat na vSechny zdravotnické prostfedky.
Vyrobci jsou povinni zajistit, aby jejich prostfedky byly v souladu s MDR od konce
pfechodného obdobi. Od tohoto data nebudou mit zdravotnické prostfedky
necertifikované podle MDR pfistup na trh EU.

Je tfeba poznamenat, Ze platnost pfiblizné 70 % certifikatd dle AIMDD/MDD vyprSi
v roce 2024° (nejpozdéji 26. kvétna 2024). Vyrobci by méli vzit v Gvahu, Ze maze dojit
k situaci, kdy oznamené subjekty jmenované podle MDR nebudou schopny posoudit
vS8echny odpovidajici dokumentace béhem prvnich mésicu roku 2024.

! Notified Bodies survey, April 2022
2 Notified Bodies survey, April 2022
3 NBCG-Med information provided in December 2021
4 Notified Bodies survey, April 2022
> Notified Bodies survey, April 2022
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Jako mozny prostifedek napravy v pfipadé, Ze pfechod z AIMDD/MDD na MDR nebude
dokoncen vcas, byla zminéna vyjimka z postupu posuzovani shody podle ¢lanku 59
MDR. Je dulezité zduraznit, Ze vyjimky mohou pfislusné organy udélit pouze tehdy, je-
li pouziti dotéeného prostfedku v zajmu vefejného zdravi, bezpecnosti nebo zdravi
pacientl. Tento mechanismus neni mozné povazovat za feSeni pro pfipady pozdniho
podani Zzadosti oznamenému subjektu o posouzeni shody nebo prodleni v postupu
posuzovani shody. Ani samotné ekonomické divody nemohou byt ddvodem pro
udéleni vyjimky podle clanku 59 MDR. Také dalSi mechanismy stanovené v kapitole VII
MDR (napf. pro feSeni formalné nevyhovujicich vyrobkl) budou pouzitelné pouze pro
prostfedky, u nichz vyrobce prokaze, ze vynalozil veSkeré pfimérené usili k uspéSnému
dokoncCeni pfechodu na MDR, v€etné vCasné aktualizace svého systému fizeni jakosti.
V této souvislosti se oekava, Ze vyrobce pfedloZzi oznamenému subjektu Zzadost o
certifikaci v souladu s MDR nejméné jeden rok pfed uplynutim platnosti certifikatu
MDD/AIMDD.

Proto a v zajmu zajisténi toho, aby prostfedky mohly byt i nadale uvadény na trh, a aby
se predeslo nedostatku zdravotnickych prostfedkd, je nezbytné, aby vSichni vyrobci
upravili svUj systém, dokoncili pfechod na MDR a podali Zadost u oznameného subjektu
a predlozili uplné a vyhovuijici zadosti co nejdfive a v dostateCném predstihu pred
koncem prechodného obdobi, aby bylo zajisténo v€asné splnéni pozadavki MDR.
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