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Otdzky a odpovédi k praktickym aspektlim souvisejicim s provddénim nafizeni
(EU) 2023/607, kterym se méni natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o prechodna ustanoveni pro nékteré
zdravotnické prostfedky a diagnostické prostfedky in vitro?.

Upozornéni: Tento dokument otdzek a odpovédi md usnadnit aplikaci nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2023/607 ze dne 15. bfezna 2023, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745
(MDR) a (EU) 2017/746 (IVDR), pokud jde o prechodnd ustanoveni pro nékteré zdravotnické
prostiedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro. Tento dokument nebyl formdlné
schvdlen Evropskou komisi a neni jim dotcen vyklad prislusnych ustanoveni Soudnim dvorem
Evropské unie ani vnitrostatnimi soudy. Informace v tomto dokumentu otdzek a odpovédi jsou
obecné povahy a nejsou urceny k reseni specifickych okolnosti jakéhokoli konkrétniho pripadu;
dokument nema za cil poskytovat odborné nebo prdvni poradenstvi. Informace nemusi byt nutné
vyCerpdvajici ani uplné. V pripadé potreby bude tento dokument aktualizovdn s cilem resit dalsi
otdzky, které mohou vyvstat.
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1 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/607 ze dne 15. bfezna 2023, kterym se méni natizeni (EU) 2017/745
a (EU) 2017/746, pokud jde o pfechodna ustanoveni pro nékteré zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro (U¥. vést. L 80, 20.3.2023, s. 24). Nafizeni (EU) 2023/607 vstoupilo v platnost dne 20. biezna 2023.
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Uvod — Cile novelizace MDR/IVDR

Cilem novelizace MDR a IVDR natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/607 je zajistit co
nejvyssi Uroven ochrany verejného zdravi, v€etné bezpecnosti pacientli, a zamezit nedostatku
zdravotnickych prostfedkl potfebnych pro radné fungovani zdravotnich sluzeb, aniz by se snizily
stdvajici poZadavky na kvalitu a bezpecnost. Za timto Ucelem je vyrobclim a ozndmenym subjektlim
poskytnuto dostatecné dlouhé obdobi k tomu, aby v souladu s MDR provedl|i posouzeni shody
prostfedkd opatfenych certifikditem nebo prohlasenim o shodé vydanymi v souladu se smérnici
90/385/EHS nebo smérnici 93/42/EHS. Odstranéni |hlty pro ,, doprodej“ v MDR a IVDR ma navic
zabranit zbytecné likvidaci bezpecnych prostredki.

Odpovédi na nize uvedené otazky byly vypracovany s ohledem na cile sledované novelou se
zamérem co nejlépe vyuzit dodatecné doby poskytnuté prodlouzenim prechodného obdobi MDR.

CAST A — ROZSAH PRODLOUZENI PRECHODNEHO OBDOBI MDR

1. Pro které prostredky je mozné prodlouzené prechodné obdobi vyuzit?

ProdlouZzené prechodné obdobi mohou vyuzit pouze tzv. ,legacy devices”. V souladu s MDCG 2021-
25222 je tfeba ,legacy devices” chapat jako prostfedky, které jsou v souladu s pfechodnymi
ustanovenimi MDR uvedeny na trh po datu pouzitelnosti MDR (tj. po 26. kvétnu 2021), za
predpokladu splnéni urcitych podminek. Témito prostfredky mohou byt napr.:

+ prostiedky tridy | dle pozadavk( smérnice 93/42/EHS (MDD), pro které bylo pfed 26. kvétnem
2021 vypracovano ES prohlaseni o shodé a u nichZ postup posuzovani shody podle MDR
vyZaduje zapojeni ozndmeného subjektu

+ prostfedky, na které se vztahuje platny ES certifikat vydany v souladu se smérnici 90/385/EHS
(AIMDD) nebo MDD pred 26. kvétnem 2021.

ProdlouZeni pfechodného obdobi po 26. kvétnu 2024 plati pouze v pfipadé, Ze jsou splnény

podminky stanovené v ¢l. 120 odst. 3 pism. c¢) MDR. V pfipadé prostfedkl, u nichZ platnost

pfislusného certifikatu skoncila pfed 20. bfeznem 2023, musi byt také splnény podminky stanovené

v druhém pododstavci ¢l. 120 odst. 2 pism. a) nebo b), MDR (viz niZe ¢ast C).

Evropska komise (dale jen EK) zptistupni vyvojové diagramy, které vyrobciim a dal$im prislusnym
hospodarskym subjektim pomohou pfi rozhodovani, zda se na dany prostfedek vztahuje
prodlouzené prechodné obdobi stanovené ¢l. 120 MDR.

2. Mohou prostredky, které jiz byly certifikovany v souladu s MDR, vyuZit prodlouzeného
prechodného obdobi?

Ano, za predpokladu, Ze ozndmeny subjekt neodnal certifikdty vydané dle ustanoveni
MDD/AIMDD?3. Ozndmeny subjekt miZe certifikat odejmout, pokud vyrobce jiZ nespliiuje pfislusné
pravni pozadavky nebo pokud certifikdt nemél byt vydan, s pfihlédnutim k zasadé proporcionality.
Certifikace MDR pro dany prostiedek neni jako takova divodem, aby oznameny subjekt odejmul
certifikat vydany dle MDD/AIMDD.

To znamen3, Ze , legacy device” a odpovidajici prostfedek, ktery je v souladu s MDR, mohou byt
uvadény na trh soubézné az do konce prislusného pfechodného obdobi.

2 MDCG 2021-25 — Nafizeni (EU) 2017/745 - uplatriovani pozadavk( nafizeni MDR na , legacy devices” a na prostfedky
uvedené na trh pfed 26. kvétnem 2021 v souladu se smérnicemi 90/385/EHS nebo 93/42/EHS (Fijen 2021). V planu
je revize MDCG 2021-25, dle pozadavk( nafizeni (EU) 2023/607) 2021.

3 Dopis ozndmeného subjektu, informujici o skonéeni platnosti certifikdtu nebo o fizeném Gtlumu vyroby na zakladé
dohody mezi ozndmenym subjektem a vyrobcem kvali vyprseni platnosti certifikdtu pfed 20, bfeznem 2023, se
nepovazuje za stazeni certifikatu.


https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-10/md_mdcg_2021_25_en_0.pdf

3. Jakje to s ‘legacy devices’, u nichZ vyrobce nechce Zadat o posouzeni shody dle MDR?

Vyrobci nejsou povinni zZadat o posouzeni shody svych ,legacy devices “ s pozadavky MDR. Pokud
je vsak jejich prostfedek opatien certifikdtem, jehoZ platnost vyprsi po 20. bfeznu 2023 a pred 26.
kvétnem 2024, mohou vyuzit prodlouzeni prechodného obdobi do 26. kvétna 2024 za predpokladu
splnéni podminek stanovenych v ¢l. 120 odst. 3 pism. a) aZ c). Pokud vyrobce nepoda Zadost o
posouzeni shody do 26. kvétna 2024, prechodné obdobi skonéi k tomuto datu, tedy 26. kvétna
2024,

4. Ktera klasifikacni pravidla se pouziji k uréeni, zda prodlouzené prechodné obdobi kondi 31.
prosince 2027 nebo 31. prosince 2028?

Pro ucely ¢l. 120 odst. 3a MDR, ktery stanovi novd prechodna obdobi v zavislosti na rizikové ttidé
prostfedku, se pouZiji klasifikacni pravidla stanovena v pfiloze VIIl MDR. V nékterych pfipadech, kdy
klasifikaéni pravidla MDR vedou k zatfidéni do jiné rizikové tfidy, se rizikova tfida daného prostredku
uvedena v certifikatu maze lisit od rizikové t¥idy, kterd urcuje datum konce prechodného obdobi.

Pokud je vsak béhem prechodného obdobi nezbytné urcit rizikovou tfidu prostfedku ke stanoveni
pouZitelnych pozadavkd MDR (napt. ve vztahu k PSUR), jedna se o tfidu prostfedku stanovenou
v souladu s pravidly pro klasifikaci dle MDD (viz MDCG 2021-25).

5. Vztahuje se prodlouzené prechodné obdobi i na prostfedky na zakazku?

Ustanoveni nového ¢l. 120 odst. 3f) nafizeni MDR zavedlo zvlastni prfechodné obdobi pro
implantabilni prostredky na zakazku ttidy Ill. Zatimco vSechny ostatni prostfedky na zakdazku mohou
byt uvedeny na trh poté, co jejich vyrobce vypracuje prohldseni podle ptilohy Xlll MDR, posouzeni
shody implantabilnich prostfedkid na zakazku tridy Il vyZzaduje zapojeni oznameného subjektu.
Podle nového prechodného ustanoveni lze implantabilni prostfedky na zakazku tfidy 1l uvadét na
trh bez pfislusného certifikatu do 26. kvétna 2026, pokud vyrobce podal Zadost o posouzeni shody u
oznameného subjektu nejpozdéji 26. kvétna 2024 a podepsal s nim pisemnou dohodu nejpozdéji 26.
zafi 2024.

6. Jak dlouhé je prechodné obdobi v pfipadé, kdy platnost certifikatu skoncila pred 20.
breznem 2023 a pfislusny organ udélil vyjimku v souladu s ¢lankem 59 MDR nebo poufZil
¢lanek 97 MDR?

Certifikaty, jejichz platnost skondila pred vstupem pozménujiciho nafizeni 2023/607 v platnost (tj.

pred 20. bfeznem 2023), se povazuji za platné, pouze pokud:

e vyrobce a oznadmeny subjekt podepsali pred uplynutim doby platnosti certifikatu pisemnou

dohodu o posouzeni shody tykajici se prostfedku, na ktery se vztahuje certifikat s proslou platnosti,

nebo prostfedku, ktery ma tento prostfedek nahradit,

nebo

e prislusny vnitrostatni organ udélil vyjimku v souladu s ¢l. 59 odst. 1 MDR nebo pozadal vyrobce v
souladu s ¢l. 97 odst. 1 MDR, aby ve stanovené hGté provedl pfislusny postup posuzovani shody (viz
druhy pododstavec ¢l. 120 odst. 2 MDR).

| kdyZ je vnitrostatni vyjimka casové omezena nebo byl vyrobce vyzvén, aby provedl postup
posuzovani shody ve stanovené |h(té*, vztahuje se na prostfedek celé prodlouZené pfechodné
obdobi do 31. prosince 2027, pfipadné do 31. prosince 2028, a to za predpokladu, Ze jsou splnény
podminky stanovené v ¢l. 120 odst. 3c MDR. Certifikat se povaZzuje za platny do konce pfislusného
prechodného obdobi, pokud neni odebran.

4 v zdvislosti na vnitrostatnich pravnich pfedpisech mlZe byt nezbytné upravit rozhodnuti vydand pfislusnymi
vnitrostatnimi organy.



6.1 Muze udéleni narodni vyjimky v souladu s ¢l. 59 MDR nebo uplatnéni ¢l. 97 MDR po 20.
brfeznu 2023 umoZnit prodlouZeni pfechodného obdobi?

Nikoliv. Pokud po 20. bfeznu 2023 udéli prislusny organ vyjimku v souladu s ustanovenimi ¢l. 59
MDR nebo pozada vyrobce v souladu s ¢l. 97 MDR o provedeni pfislusného posouzeni shody,
podminka stanovend ve druhém pododstavci ¢l. 120 (2), pism. b) nebude splnéna. Proto nebude
exspirovany certifikat povaZovan za platny a prodlouzené prechodné obdobi stanovené ¢l. 120
odst. 3a MDR nebude moZné vyuZit>.

6.2 Muze se na prostredek, kterému byla udélena vyjimka v souladu s ¢l. 59 MDR, vztahovat
prechodné obdobi, i kdyz nebylo pozadovano, aby byl takovy prostfedek opatfen oznacenim
CE?

Ano. Za situace, kdy bylo odstranéni oznaceni CE podminkou nebo dlsledkem udéleni vyjimky
prislusnym vnitrostatnim organem v souladu s ¢l. 59 MDR, mUzZe byt prostfedek uveden na trh
s oznacenim CE, pokud jsou splnény vSechny ostatni podminky.

CAST B — DUKAZY PRO POUZITELNOST PRODLOUZENEHO PRECHODNEHO OBDOBI

7. Jak mlzZe vyrobce prokazat, Zze jeho ‘legacy devices" mohou vyuZit prodlouZzeného
prechodného obdobi?

Prodlouzeni prechodného obdobi a soubéiné prodlouzeni platnosti certifikatu se provadi
automaticky ze zdkona, pokud jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 120 odst. 3c MDR. V pfipadé
prostfedkl, u nichZ platnost prislusného certifikdtu skoncila pfed 20. bfeznem 2023, musi byt
splnény také podminky stanovené ve druhém pododstavci ¢l. 120 (2) pism. a) nebo b) MDR (viz nize
¢ast C).

V souladu s pokyny MDCG 2020-3° nemohou ozndmené subjekty b&hem pfechodného obdobi
vydavat nové certifikaty dle MDD/AIMDD. Mohou vsak vydat pisemné potvrzeni upravujici nebo
doplniujici informace o stavajicim certifikatu.

Existuji situace, kdy vyrobce mUZe potfebovat prokazat platnost certifikatu tretim stranam, napfiklad
pro pristup na trh ve tfetich zemich nebo pro predkladani nabidek v zadavacich fizenich. Za timto
Ucelem by vyrobci méli mit moznost vyuZit riiznych zplsobd, jak prokazat, Ze se na jejich prostfedek
vztahuje prodlouZzené prechodné obdobi a platnost certifikatu.

Vyrobce by mél mit moznost predlozit vlastni prohlaseni potvrzujici, ze podminky pro prodlouzeni
jsou splnény, s uvedenim data konce prechodného obdobi. Takova vlastni prohlaseni by mohla
vychéazet z harmonizovaného vzoru’. Vlastni prohlaseni by mélo jasné identifikovat prostfedky, na
které se prodlouZeni vztahuje, a prislusné certifikaty. DalSim dikazem muze byt , potvrzujici dopis”
vydany oznamenym subjektem, ktery doloZi pfijeti Zadosti vyrobce o posouzeni shody a uzavieni
pisemné dohody. RovnéZ toto potvrzeni by mélo jasné identifikovat prostfedky, na které se
prodlouzeni prechodného obdobi a prislusné certifikaty vztahuji, a i zde by bylo moZné vychazet z
harmonizovaného vzoru® umoZiujiciho vydavani ,potvrzujiciho dopisu” v zdsadé bez dodateénych
nakladd. Vyrobce by mohl prokazat, Ze podal Zadost o posouzeni shody a uzaviel dohodu
s oznamenym subjektem i jinymi zpUsoby, napf. kopiemi pfislusnych dokumentd.

Pfislusné orgdny by mély mit moZnost vydavat certifikdty o volném prodeji po celou dobu
prodlouzené platnosti certifikatu.

EK aktualizuje své informaéni pFehledy pro pfislusné orgdny v zemich mimo EU/EHP®, pro
zdravotnické pracovniky a zdravotnicka zafizeni a pro oblast vefejnych zakdzek, v nichZz vysvétli
fungovani prodlouzeného prechodného obdobi.

5 MDCG 2020-18 — ADD 1- Pozi¢ni dokument MDCG k uplatnéni ¢l. 97 MDR na , legacy devices”, u nichz vyprsi platnost certifikatu
MDD nebo AIMDD pred vydanim certifikatu dle MDR — Dodatek ¢. 1 (Cerven 2023)

6 MDCG 2020-3 Pokyny k vyznamnym zménam tykajicim se pfechodného ustanoveni podle ¢ldanku 120 MDR ve vztahu k
prostiedkim, na které se vztahuji certifikaty podle MDD nebo AIMDD (bFezen 2020). V planu je schvéleni a zvefejnéni revize pokynu
MDCG 2020-3.

7  Sablona prohlaseni vyrobce byla zpracovana primyslovymi asociacemi EU: AESGP, COCIR, EuromContact, EUROM IV a MedTech
Europe a je k dispozici na jejich webovych strankach. Asdociace a EK nenesou zadnou odpovédnost za pouziti Sablony vyrobcem ani
za obsahe nebo podminkyprohlaseni vydaného vyrobcem.

8  Vizvzor dopisu oznameného subjektu schvdleny NBCG-Med jako koordinaéni skupinou ozndmenych subjektd v oblasti ZP v souladu
s ¢l. 49 MDR a ¢l. 45 IVDR.

9  Viz aktualizovany informacni list pro pfisludné organy v zemich mimo EU / EHP.



https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-06/mdcg_2022-18_add-1_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_guidance_significant_changes_annexes_en_0.pdf

CAST C - PODMINKY, KTERE MUSI BYT SPLNENY K POUZITi PRODLOUZENEHO PRECHODNEHO
OBDOBI DLE MDR

8. Jaké jsou nezbytné nalezitosti pro formalni Zadost podanou vyrobcem?

Podle ¢l. 120 odst. 3c pism. e) MDR musi vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce podat
nejpozdéji do 26. kvétna 2024 formalni Zadost o posouzeni shody podle prvniho pododstavce bodu
4.3 prilohy VIl MDR.

Aby mohl vyrobce vyuzit prodlouzené prechodné obdobi, musi podepsat s oznamenym subjektem
pisemnou dohodu v souladu s druhym pododstavcem bodu 4.3 ptilohy VIl MDR, a to nejpozdéji 26.
zZari 2024.

Ustanoveni ¢l. 120 odst. 3c pism. e) MDR neodkazuje na prezkum Zadosti v souladu s tfetim
pododstavcem bodu 4.3 pfilohy VIl MDR. To znamen3, Ze pfed podpisem pisemné dohody neni
vyzadovano Uplné pfezkoumani Zadosti oznamenym subjektem.

Zadost by méla v zdsadé obsahovat prvky uvedené v pfisluiném postupu posouzeni shody, podle
priloh IX az XI MDR. Je v$ak tfeba vzit v Gvahu, Ze uplny pfezkum zadosti pfed uzavienim pisemné
dohody neni vyZzadovan a Ze Casové rozpéti mezi terminem pro podani zadosti (kvéten 2024) a
skutec¢nymi ¢innostmi posuzovani shody, které maji byt provedeny vyrobci a ozndmenymi subjekty,
muze byt velmi dlouhé (nejpozdéji do roku 2028). K Zadosti tedy neni tfeba predkladat dokumentaci,
kterou ozndmeny subjekt nepotirebuje k uzavieni pisemné dohody s vyrobcem a kterou vyrobce
bude pravdépodobné aktualizovat pfed vlastnim posouzenim shody.

To znamen3, Ze zadost nemusi obsahovat napf. technickou dokumentaci pro kazdy prostredek, ktery
je pfedmétem #adosti a ktery podléhd kontrole technické dokumentace. Zadost musi nicméné jasné
identifikovat vyrobce a prostiedky, na které se zadost vztahuje, napfiklad uvedenim seznamu
prostiedkd, které maji pfejit do ptisobnosti MDR, a pfipadné prostfedkd, které maji nahradit
Jlegacy devices”. Informace pFedlozené!! spolu se zadosti musi ozndmenému subjektu umoznit
ovéreni kvalifikace vyrobkl jako prostredkd, jejich pfislusnou klasifikaci a zvoleny postup posuzovani
shody. Pfi podani Zadosti vyrobce uvede Ihitu pro pripadné predloZeni jednotlivych podkladd
technické dokumentace a dalSich relevantnich informaci. Ozndmeny subjekt a vyrobce by se méli
dohodnout na planu véasného predlozeni prislusné technické dokumentace nebo jinych informaci
potiebnych pro cinnosti posuzovani shody.

Vzhledem k tomu, Ze vyrobce musi nejpozdéji do 26. kvétna 2024 splnit poZzadavky na systém fizeni
kvality (QMS) dané ustanovenimi MDR, méla by Zadost o posouzeni shody QMS obsahovat i
dokumentaci o systému fizeni jakosti vyrobce.

Pokud vyrobce poda Zadost o posouzeni shody prostfedku uréeného k nahrazeni ,legacy device”,
musi v ni identifikovat nejen nahrazujici prostredek, ale také ,legacy device”, ktery ma byt nahrazen.
Technickad dokumentace nahrazujiciho prostfedku muze byt predloZzena pozdéji.

9. Jaké jsou nezbytné naleZitosti pisemné dohody mezi vyrobcem a ozndmenym
subjektem?

Podle ¢l. 120 odst. 3c pism. e) MDR musi byt pisemna dohoda v souladu s pozadavky druhého
pododstavce bodu 4.3 pfilohy VII MDR podepsana mezi ozndmenym subjektem a vyrobcem
nejpozdéji 26. zari 2024. Pozadavky stanovené v oddile 4.3 druhém pododstavci pfilohy VIl MDR
nebyly zménény.

Zakladem pro podpis pisemné dohody bude formalni Zadost podana vyrobcem nebo jeho
zplnomocnénym zastupcem (viz otazka ¢. 8 tohoto dokumentu). Pisemna dohoda bude obsahovat
udaj o zvazovaném harmonogramu predloZeni pfislusné dokumentace, ktera nebyla poskytnuta v
dobé podani Zadosti, jako je napf. Uplna technickd dokumentace pro vSechny prosttedky, které jsou
predmétem dané zadosti.

10 Nap¥. vyuZitim seznamu prostiedk( s ozna¢enim CE vypracovaného oznamenym subjektem, ktery vydal certifikat(y),
viz bod 5 obecného komentare v NBOG BPG 2010-3 — Certifikaty vydané oznamenymi subjekty s odkazem na smérnice
Rady 93/42/EEC, 98/79/EC, a 90/385/EEC.

11 S pfihlédnutim k povinnostem ozndmenych subjektd (napf. ¢l. 36(2) MDR) vyZaduje pfedloZeni Gdajl umoZznéni vloZit
pfislusné (digitdlni) dokumenty do soubor(i oznamenych subjektd. PFistup do elektronické datové platformy vyrobce
v podobé , pouze pro cteni” je tedy nedostatecny


http://www.doks.nbog.eu/Doks/NBOG_BPG_2010_3.pdf

S cilem podpofit konzistentnost pristupu oznamenych subjektd miZe NBCG-Med po dohodé s
pracovni skupinou MDCG Notified Bodies Oversight (NBO) poskytnout dalsi objasnéni standardnich
prvkl, které maji byt zahrnuty do pisemné dohody podepsané mezi oznamenym subjektem a
vyrobcem podle ¢l. 120 odst. 3c MDR pism. e).

9.1 Co se stane, kdyz bude Zadost stazena nebo pisemné dohoda vypovézena?

Pokud vyrobce po uplynuti pfislusnych lhat stdhne svou Zadost o posouzeni shody nebo dojde k
ukonceni pisemné dohody mezi oznamenym subjektem a vyrobcem, podminky stanovené v ¢l. 120
odst. 3c pism. e) MDR jiz nebudou naplnény a pfechodné obdobi tak prestane platit.

Pokud vsak vyrobce nebo ozndmeny subjekt vypovi pisemnou dohodu a vyrobce zaroven uzavie
pisemnou dohodu s jinym ozndmenym subjektem, na ktery Zadost pfechazi, podminky uvedené v ¢l.
120 odst. 3c pism. e) MDR se povazuji i nadale za splnéné a prechodné obdobi bude stale platit, a to
za predpokladu, Ze jsou splnény i ostatni podminky. Opatfeni ke zméné ozndmeného subjektu by
méla byt definovana v dohodé mezi vyrobcem, ptedchozim a nastupujicim oznamenym subjektem,
a to v souladu se zdsadami stanovenymi v ¢l. 58 MDR. Takova zména ozndmeného subjektu muze
nastat napft. tehdy, kdyz vyrobce hodld vyuzit dostupnou kapacitu jiného nové jmenovaného
oznameného subjektu podle MDR nebo pokud se stavajici oznameny subjekt potyka s kapacitnimi
problémy. Vyrobce zajisti, aby dokumentace prokazujici, ze jeho ,legacy device” vyuzivajici
prodlouzeného prechodného obdobi, byla po zméné oznameného subjektu patficnym zplsobem
aktualizovdna napf. pomoci vlastniho prohlaseni vyrobce a potvrzujiciho dopisu vydaného
oznamenym subjektem (viz otazka €. 7 tohoto dokumentu).

Pfechodné obdobi by naopak nemélo dale platit, pokud vyrobce po pfislusnych lhitach zméni
oznameny subjekt v reakci na odivodnéné rozhodnuti stavajiciho oznameného subjektu zamitnout
jeho Zadost nebo odmitnout vydani certifikatu kvali nesouladu s prislusnymi pozadavky MDR.

9.2 Jaky dopad maji zmény souvisejici s vyrobcem béhem prechodného
obdobi?

Organizacné-administrativni zmény tykajici se vyrobce (napf. zmény jména, adresy nebo pravni
formy vyrobce, véetné fuze nebo akvizice, které se ho dotykaji) by obecné nemély byt povaZovany
za zmény v designu nebo uréeném Gcéelu'?. Jsou tedy mozné bez dopadu na ptechodné obdobi. To
se nevztahuje na situace, kdy vyrobce certifikovany dle pozadavk MDD/AIMDD prevadi prostfedek
/prostredky, na které se vztahuji tyto certifikaty dle MDD/AIMDD, na jiného vyrobce, ktery ma v
umyslu uvést tyto prostredky na trh dle pozadavkd MDR. Vyjimku tvofi takové prostiedky, jejichz
vyrobce uvedeny na certifikditu MDD / AIMDD a vyrobce Zadajici o certifikaci dle MDR jsou soucasti
stejného vétsiho organizacniho celku.

10. Co znamena , prostiedek uréeny k nahrazeni takového prostifedku”?

Pojem ,prostfedek urc¢eny k nahrazeni takového prostiedku” je pouzit ve druhém pododstavci ¢l.
120 odst. 2 pism. a), v ¢l. 120 odst. 3c pism. e) a ve druhém pododstavci ¢l. 120 odst. 3e MDR.
Prostfedek uréeny k nahrazeni “legacy device” se obvykle (ale ne nutné) lisi od ,legacy device”,
protoZe vyrobce proved! (vyznamné) zmény s ohledem na jeho konstrukci nebo uréeny ucel s cilem
nahradit ,legacy device”. Je odpovédnosti vyrobce urcit prostfedek, ktery ma legacy device nahradit,
a vysvétlit souvislost s nahrazovanym legacy device

Je tfeba poznamenat, Ze nahrazujici prostfedek bude muset pred uvedenim na trh projit Uplnym
posouzenim shody s MDR. Pfechodné obdobi stanovené v ¢l. 120 odst. 3a a 3b MDR se vztahuje
pouze na ty ,legacy devices”, které jsou nahrazovany. Podobné jako je uvedeno v otdzce €. 2, po
certifikaci nahrazujiciho prostfedku dle pozadavkli MDR mohou byt nahrazované prostiredky a
prostiedky urcené k jejich ndhradé uvadény na trh soubézné az do konce pfislusného prechodného
obdobi.

12 MDCG 2020-3 Rev.1 Pokyny k vyznamnym zménam vztahujicim se.k pfechodnému ustanoveni podle ¢l. 120 MDR s
ohledem na prostiedky, na které se vztahuji certifikaty podle MDD nebo AIMDD (kvéten 2023), oddil 4.2 a poznamka
pod ¢arou 17.
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https://health.ec.europa.eu/latest-updates/update-mdcg-2020-3-rev1-guidance-significant-changes-regarding-transitional-provision-under-article-2023-05-12_en

11. Jaké dikazy musi vyrobce predlozit k prlikazu, Ze zavedl systém tizeni jakosti (QMS)
v souladu s pozadavky MDR?

Podle ¢l. 120 odst. 3c pism. d) MDR musi vyrobce zavést QMS v souladu s ¢l. 10 odst. 9 MDR
nejpozdéji do 26. kvétna 2024. Vyrobci musi vypracovat dokumentaci o svém QMS, kterd musi byt
soucasti Zadosti o posouzeni shody. Soulad s poZadavky tykajicimi se QMS ve vztahu ke sledovani po
uvedeni na trh, dozoru nad trhem, vigilance a registrace je soucasti prislusného systému dozoru
podle ustanoveni ¢l. 120 odst. 3e MDR, zatimco posouzeni souladu celého QMS s MDR provede
oznameny subjekt v rdmci svych ¢innosti v posuzovani shody.

11.1 Musi ,legacy devices” spliovat pozadavky na UDI béhem prodlouzeného
prechodného obdobi?

Ne. Podle MDCG 2019-5® nepodléhaji ,legacy devices” poZzadavkim MDR na UDI. Tento pfistup se

neméni podminkou, Ze od 26. kvétna 2024 musi vyrobce ,legacy device” zavést QMS v souladu s

MDR. Ustanoveni ¢l. 10 odst. 9 pism. h) MDR, které uvadi, Ze ovéreni pfitazeni UDI vSem prislusSnym

prostiedkim je soucasti QMS, se pouZije pouze tam, kde je pfifazeni UDI pro pfislusné prostiedky

skutecné vyzadovéno.

12. Musi vyrobci, ktefi podali Zadost o posouzeni shody a uzavreli pisemnou dohodu s
oznamenym subjektem pred 20. bfeznem 2023, podat novou Zadost a/nebo uzavrit
novou pisemnou dohodu?

Nikoliv. Pokud Zadost nebyla zamitnuta, zlstavaji Zadosti podané pred vstupem pozménujiciho

nafizeni 2023/607 v Ucinnost (tj. 20. bfezna 2023) platné a postacuji pro splnéni podminky stanovené

v €l. 120 odst. 3c pism. (e) MDR. Rovnéz neni tfeba podepisovat Zzddnou novou pisemnou dohodu.

CAST D — PRISLUSNY DOZOR, KTERY MAJI PROVADET OZNAMENE SUBJEKTY

13. Jaké jsou nezbytné prvky opatreni pro prevod povinnosti dozoru z oznameného
subjektu, ktery vydal certifikat v souladu s MDD/AIMDD, na oznameny subjekt
spliujici pozadavky MDR?

Podle tretiho pododstavce ¢l. 120 odst. 3 pism. e) MDR musi dohoda mezi vyrobcem a oznamenym

subjektem jmenovanym v souladu s MDR, kterému byla podana formalni zadost, a pokud je to

proveditelné, i ozndmenym subjektem, ktery vydal certifikaty v souladu s MDD/AIMDD, stanovit
opatteni pro prevod pfislusného dozoru nad prostfedky, na které se vztahuje pisemna dohoda
uvedenad v ¢l. 120 odst. 3c pism. e) MDR.

Pisemna dohoda uvedena v ¢l. 120 odst. 3c pism. e) MDR a dohoda o prevodu dozoru se tykaji
rGznych subjekt(l. Lze je vSak spojit do jednoho dokumentu v zavislosti na tom, co je pro zucastnéné
strany vyhodnéjsi, napf. pokud se nejedna o oznameny subjekt, ktery vydal certifikat v souladu s
MDD/AIMDD.

Ujednani o prfevodu dozoru by se mélo fidit stejnymi zasadami uvedenymi v ¢l. 58 odst. 1 MDR a
mélo by zahrnovat predani pfislusné dokumentace odstupujicim ozndmenym subjektem
nastupujicimu oznamenému subjektu. Dohoda mezi vyrobcem, odstupujicim a nastupujicim
oznamenym subjektem (,trojstranna dohoda“”) by méla rovnéz resit moznost oznameného subjektu
jmenovaného v souladu s MDR pozastavit nebo zrusit certifikdt vydany oznamenym subjektem
jmenovanym v souladu s MDD/AIMDD, je-li to fadné odlvodnéno. K prevodu ¢innosti dozoru
dochazi i v pfipadé, Ze oznameny subjekt jmenovany v souladu s MDR nebyl dfive jmenovan dle
MDD/AIMDD.

Jak stanovi treti pododstavec ¢l. 120 odst. 3e MDR, nastupujici ozndmeny subjekt neprebira
odpovédnost za ¢innosti posuzovani shody provedené ozndmenym subjektem, ktery vydal certifikat.
Zapojeni oznameného subjektu jmenovaného v souladu s MDR, pokud jde o prostfedky, které byly
certifikovany podle smérnic, a u nichZ podepsal pisemnou dohodu s vyrobcem o MDR certifikaci, je
omezeno na provadéni pfislusného dozoru podle ¢l. 120 odst. 3e MDR a dale objasnéného v MDCG
2022-44,

13 _MDCG-2019-5 Registrace , legacy devices“ v EUDAMED (duben 2019)

14 MDCG 2022-4 Pokyny pro povinnost pfislusného dozoru tykajici se pfechodnych ustanoveni podle ¢lanku 120 M DR
s ohledem na prostfedky, na které se vztahuji certifikaty v souladu s MDD nebo AIMDD. V planu je revize pokyni MDCG
2022-4 zohlednujici nafizeni (EU) 2023/607.


https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_2019_5_legacy_devices_registration_eudamed_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-4_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-4_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-4_en.pdf

Za ucelem podpory konzistentnosti mezi oznamenymi subjekty by NBCG-Med po dohodé s NBO
mohla poskytnout dalsi vysvétleni tykajiciho se standardniho vzoru pro trojstrannou dohodu mezi
vyrobcem, ozndmenym subjektem jmenovanym v souladu s MDR a ozndmenym subjektem, ktery
vydal certifikaty dle smérnic.

14. Co znamena omezujici ustanoveni “je-li to proveditelné”?

Omezeni ustanovené ve tfetim pododstavci €. 120 odst. 3e MDR vyZadujici, aby oznameny subjekt,
ktery vydal pfislusny certifikat podle MDD/AIMDD, podepsal ujednani o pfevodu prislusného dozoru,
»je-li to proveditelné”, zohlednuje, Ze mohou nastat pripady, kdy tento ozndmeny subjekt nebude
moci dohodu podepsat, napt. z divodu ukonceni ¢innosti.

V kazdém pfripadé se vyzaduje, aby byla uzaviena pisemna dohoda mezi vyrobcem a oznamenym
subjektem jmenovanym v souladu s MDR, ktera stanovi opatfeni tykajici se prislusného dozoru, ktery
ma tento subjekt vykondvat, a to i pfipadé, ze ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikaty podle
MDD/AIMDD, jiz nemze byt zapojen.

15. Ktery ozndmeny subjekt je odpovédny za provadéni prisluSného dozoru, pokud je
mezi vyrobcem a ozndmenym subjektem jmenovanym podle MDR podepsana
pisemnda dohoda v souladu s ¢l. 120 odst. 3c pism. e) MDR?

Podle ¢l. 120 odst. 3e MDR je oznameny subjekt, ktery vydal pfislusny certifikat v souladu s
MDD/AIMDD, i naddle odpovédny za pfislusny dozor, s ohledem na platné pozadavky tykajici se
prostredkd, které certifikoval.

Alternativné se muZe vyrobce pred 26. zafim 2024 dohodnout s ozndmenym subjektem
jmenovanym v souladu s MDR, Ze tento subjekt bude odpovédny za dozor.

Nejpozdéji do 26. zafi 2024, tj. do terminu, kdy musi byt podepsana pisemnda dohoda uvedena v ¢l.
120 odst. 3c pism. e) MDR, se oznameny subjekt, ktery tuto dohodu podepsal, stane odpovédnym
za pfrislusny dozor.

Podle ¢l. 120 odst. 3e MDR je ozndmeny subjekt, ktery vydal pfislusny certifikat v souladu s
MDD/AIMDD, i naddle odpovédny za pfislusny dozor, s ohledem na platné poZadavky tykajici se
prostredkd, které certifikoval.

Alternativné se muZe vyrobce pred 26. zafim 2024 dohodnout s ozndmenym subjektem
jmenovanym v souladu s MDR, Ze tento subjekt bude odpovédny za dozor.

Nejpozdéji do 26. zafi 2024, tj. do terminu, kdy musi byt podepsana pisemna dohoda uvedena v ¢l.
120 odst. 3¢ pism. e) MDR, se ozndmeny subjekt, ktery tuto dohodu podepsal, stane odpovédnym
pfislusny dozor.

16. Jaké jsou dusledky pro oznaceni tykajici se identifikacniho cisla oznameného
subjektu v pfipadé, Ze existuje dohoda o prevodu dozoru na jiny ozndmeny
subjekt jmenovany dle MDR?

| kdyZ je povinnost provadét pfislusny dozor prevedena na jiny oznameny subjekt jmenovany v
souladu s MDR, mohou byt ,legacy devices” nadale uvadény na trh a dodavany na trh beze zmény
oznaceni, v€etné oznaceni CE, a tedy s uvedenim Cisla oznameného subjektu, ktery vydal certifikat
podle smérnice a ten zUstava v platnosti.

Je-li to vSak prakticky proveditelné a v zdavislosti na podrobnostech obsaZenych v trojstranné
dohodé (viz otazka €. 13 tohoto dokumentu), mize se vyrobce rozhodnout upravit oznaceni , legacy
devices” s uvedenim Cisla ozndmeného subjektu, kterému byla podana formalni Zzadost podle MDR.
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17.Je ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikdt v souladu s ¢l. 120 odst. 3b MDR, ze
zakona povinen pokracovat v provadéni dozoru nad dotéenymi vyrobky az do
konce nového prechodného obdobi nebo do doby, neZ vyrobce prevede tuto
povinnost dozoru na ozndmeny subjekt, ktery byl jmenovan v souladu s ¢ldnkem
42? MUZe tento oznameny subjekt odepfit vyrobci pouziti svého Cisla?

Cl. 120 odst. 3e natizeni MDR stanovi ze povinnost dozoru predchoziho ozndmeného subjektu bude

pokracovat nejpozdéji do 26. zari 2024. Neni-li v trojstranné dohodé stanoveno jinak (viz otazka ¢.

16), nesmi byt az do konce prechodného obdobi odepfeno pouZiti identifikacniho Ccisla

oznameného subjektu, ktery vydal certifikat.

Aby mohl ozndmeny subjekt provadét dozor a ucinit nezbytna ujedndani s vyrobcem, musi vyrobce

informovat ozndmeny subjekt o prostfedcich, na které se vztahuje ptislusny dozor, zejména pokud

se v dozorovych cinnostech nepokracovalo, napt. z divodu vyprseni platnosti certifikatu pred 20.

bfeznem 2023.

CAST E — ZRUSENI LHUTY PRO “DOPRODEJ”

18. Pro které prostiedky bude odstranéni Ihity pro “doprodej” vyhodné?

V ¢l. 120 odst. 4 MDR a v ¢l. 110 odst. 4 IVDR byla vypusténa lh(ita pro dodavani na trh prostredku
uvedenych na trh v souladu s dfive platnymi smérnicemi. To znamen3, Ze zdravotnické prostredky,
které byly uvedeny na trh pred 26. kvétnem 2021 v souladu se smérnicemi MDD/AIMDD nebo po
26. kvétnu 2021 béhem prechodného obdobi stanoveného v ¢lanku 120 MDR (tj. do 31. prosince
2027, pfipadné 31. prosince 2028) mohou byt nadale dodavany na trh nebo uvadény do provozu
bez ¢asového omezeni, aniz by byla dotéena pfipadna doba pouzitelnosti nebo datum expirace
prostredku.

Totéz plati pro diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, které byly uvedeny na trh pred 26.
kvétnem 2022 v souladu s IVDD nebo po 26. kvétnu 2022 béhem prechodného obdobi stanoveného
v ¢lanku 110 IVDR (tj. pfipadné do 26. kvétna 2025, 26. kvétna 2026, pfipadné 26. kvétna 2027).
Tyto IVD mohou byt naddle dodavany na trh nebo uvadény do provozu bez jakéhokoli ¢asového
omezeni, aniz by byla dotéena pfipadna doba pouzitelnosti nebo datum expirace daného
prostredku.
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