
Nebo
    

Legenda

PŘERUŠENÍ
Výrobce se dozví o problému, který povede k 
přerušení dodávek zdravotnického 
prostředku (jiného než CMD), na který se 
vztahuje článek 10a MDR a IVDR.

Ano

Ne

UKONČENÍ
Výrobce předpokládá / rozhodne o ukončení / 
trvalém zastavení výroby nebo o ukončení výroby 
zdravotnického prostředku, na který se vztahuje 
článek 10a MDR a IVDR.

Je zdraví a 
bezpečnost 

pacienta závislá 
na nepřetržité 
dostupnosti 

daného 
prostředku?

Oznámení podle článku 
10a nejméně 6 měsíců 

před zastavením dodávek

Ne
Mohlo by přerušení nebo 
ukončení činnosti vést k  
bezprostřednímu riziku

smrti, vážnému zhoršení 
zdravotního stavu 

pacienta nebo stavu
ohrožení života?

Ano

Je přerušení nebo 
ukončení 

způsobeno 
výjimečnými 
okolnostmi ?

Bezodkladné 
oznámení podle 

článku 10a 

Ne

Ano

Je váš výrobek určen pro 
specifickou populaci 
pacientů, např. pro 

zranitelné skupiny, jako 
jsou dětští nebo 

geriatričtí pacienti?

Je váš prostředek
(příp. příslušenství) 
používan při řešení

závažných, akutních 
nebo chronických 

stavů, podpoře zákl. 
živ. funkcí nebo 

záchraně života?

Ne Jedná se o prostředek,
kterého koncoví 

uživatelé (POC) mají
velmi omezené zásoby?

Ne

Zvažte podání oznámení 
podle článku 10a, protože 
POC možná budou muset

přijmout opatření.

Zvažte podání oznámení 
podle článku 10a, protože 
POC možná budou muset 

přijmout opatření.

Zvažte podání oznámení podle 
článku 10a, protože POC 

možná budou muset přijmout 
opatření.

NeAno

Ano
Ano

Neoznamovat podle čl. 10a,
ujistěte se, že byli zákazníci 
a účastníci dodavatelského 

řetězce informováni .

Neoznamovat podle čl. 10a,
ujistěte se, že byli zákazníci a 

účastníci dodavatelského řetězce
informováni.

Je známo, jak 
dlouho bude 
přerušení trvat? 

Ano
Neoznamovat podle 

čl. 10a

Budou zásoby prostředků
ve výrobním závodě, v 
dodavatelském řetězci 

nebo u uživatelů 
dostatečné pro klinickou 
poptávku, dokud nebude 

problém vyřešen?

Ne
Bude přerušení trvat 

déle než 60 dní? 
nebo  

Je záměrem přerušit 
používání prostředků? 

Mohlo by přerušení trvat 
méně než 60 dní a 

mohlo by mít za 
následek vážné 

poškození nebo riziko 
vážného poškození 

pacientů nebo 
veřejného zdraví?

Ne
Neoznamovat podle 

čl. 10a , ujistěte se, že byli
zákazníci a účastníci 

dodavatelského řetězce
informováni .

Obdrželi jste informace od 
POC, které naznačují, že 
ukončením výroby nebo 

přerušením dodávek 
prostředku by nedošlo k 

vážnému poškození nebo 
riziku vážného poškození 
pacientů nebo veřejného 

zdraví, například z důvodu 
dostupnosti vhodného 

alternativního prostředku. 

Ano Neoznamovat podle čl. 10a, ujistěte 
se, že byli zákazníci a účastníci 

dodavatelského řetězce informováni.

Ano Neoznamovat podle čl. 10a, ujistěte 
se, že byli zákazníci a účastníci 

dodavatelského řetězce informováni.

Máte ve svém portfoliu alternativní 
identický / podobný výrobek, který 

lze použít místo prostředku - pokud 
je vyžadováno pouze minimální 
školení uživatelů nebo validace 

procesu a tento alternativní 
výrobek nebude podléhat 

stejnému nebo podobnému 
problému (suroviny / výroba / 

regulační problém)? 

Ne (nejste si jistý)

Ne

Ne (není jisté)

Ano
Ano (nebo si 
nejste jisti) 

Ano

Existují a budou i nadále 
existovat dostatečné 
zásoby alternativních 
prostředků u různých 

hospodářských subjektů v 
rámci dodávek? 

Ano

Ano
Jsou a budou i nadále k 
dispozici dostatečné zásoby 
identifikovaných 
alternativních prostředků u 
různých hospodářských 
subjektů v zásobování? 

MDR
Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 

2017/745 o zdravotnických prostředcích, změně 
směrnice 2001/83/ES, nařízení (ES) č. 178/2002 a 

nařízení (ES) č. 1223/2009 
a o zrušení směrnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, v 

platném znění

IVDR 
Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 

2017/746 o diagnostických zdravotnických 
prostředcích in vitro a o zrušení směrnice 98/79/ES 
a rozhodnutí Komise 2010/227/EU, v platném znění

CMD 

Prostředek na zakázku (čl. 2 bod 3) MDR / IVDR)

POC
je míněna fyzická nebo právnická osoba, která 

má oprávnění k poskytování zdravotních služeb 
podle zákona 

č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách a 
podmínkách jejich poskytování (zákon o 

zdravotních službách), ve znění pozdějších 
předpisů.


