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Otazky a odpovédi k praktickym aspektlim souvisejicim s plnénim povinnosti podle ¢lanku 10a
v pfipadé pferuseni nebo ukonceni dodavek nékterych prostiedkt, jak je upraveno nafizenim (EU)
2024/1860, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o postupné zavadéni
systému Eudamed, o povinnost informovat v pfipadé preruSeni nebo ukonéeni dodavek
a o pfechodna ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro’.

Upozornéni: Tento dokument s otazkami a odpovédmi ma usnadnit uplatniovani nafizeni (EU)
2024/1860 Evropského parlamentu a Rady ze dne 13. Cervna 2024, kterym se méni nafizeni (EU)
2017/745 (MDR) a nafizeni (EU) 2017/746 (IVDR), pokud jde o postupné zavadéni systému Eudamed,
o povinnost informovat v pfipadé pferuseni nebo ukonéeni dodavek, a o pfechodna ustanoveni
pro nékteré diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

Tento dokument nebyl formalné schvalen Evropskou komisi a neni jim dotéen Zadny vyklad pfislusnych
ustanoveni Soudnim dvorem Evropské unie nebo vnitrostatnimi soudy.

Informace v dokumentu otazek a odpovédi jsou obecné povahy a nejsou uréeny k reSeni zvlastnich
okolnosti, které se tykaji konkrétnich pfipadd. Informace nemusi byt nutné vy&erpavajici ani dplné.

V pfipadé potfeby bude tento dokument aktualizovan, aby se zabyval dalSimi otazkami, které mohou
vyvstat.

1 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1860 ze dne 13. ervna 2024, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746,
pokud jde o postupné zavadéni systému Eudamed, o povinnost informovat v pfipadé preruseni nebo ukonceni dodavek a o pfechodna
ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (UF. vést. L, 9.7.2024, str. 1). Nafizeni (EU) 2024/1860 vstoupilo v platnost
dne 9. Cervence 2024.
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Uvod - Cile novely MDR/IVDR
Novela MDR a IVDR se prostfednictvim nafizeni (EU) 2024/1860 zabyva tfemi tématy:

1. Cilem nafizeni (EU) 2024/1860 je zajistit vysokou Urover bezpecénosti pacientl a ochrany vefejného
zdravi, v€etné zmirnéni rizik spojenych s ukon¢enim nebo prerusenim dodavek diagnostickych
zdravotnickych prostiedkd in vitro (IVD) potfebnych pro hladké fungovani sluzeb zdravotni péce,
aniz by se snizily stavajici poZzadavky na kvalitu nebo bezpeénost. Za timto Ucelem je vyrobcim
a oznamenym subjektlm v souladu s IVDR poskytnuta dodatecna lhiita k provedeni poZadovanych
posouzeni shody u IVD, na které se vztahuje certifikat nebo prohlaseni o shodé vydané v souladu
se smérnici 98/79/ES. Otézky a odpovédi tykajici se prodlouzeni lhity dle IVDR jsou uvedeny
v samostatném dokumentu.

2. Nafizeni (EU) ¢. 2024/1860 rovnéz uklada vyrobclm povinnost informovat pfislusné organy
a zdravotnicka zafizeni pfed tim, nez dojde k preruSeni nebo ukonéeni dodavek urcitych
zdravotnickych prostfedkd nebo IVD. Pokud vyrobci nedodavaji pfimo zdravotnickym zafizenim
nebo zdravotnickym pracovnikim, musi informovat pfislusné hospodaiské subjekty
v dodavatelském fetézci, které pak uvédomi zdravotnicka zafizeni. Tento mechanismus umozni
pfislusnému organu a zdravotnickym zafizenim zvazit pfijeti pfisluSnych opatfeni k zajiSténi zdravi
a bezpecnosti pacientl. Otazky a odpovédi tykajici se daného tématu jsou uvedeny v tomto
dokumentu.

3. Nafizeni (EU) €. 2024/1860 rovnéz umoZziuje postupné zavadéni dokoncenych elektronickych
systému integrovanych do evropské databaze zdravotnickych prostiedkl (,Eudamed®), namisto
odkladu povinného zavedeni systému Eudamed aZ do finalizace posledniho ze Sesti moduld.
Pouzivani databaze Eudamed a zejména jejich systému pro registraci hospodaiskych subjektd,
prostfedkl a certifikat(, zlepsi transparentnost a poskytovani informaci o prostfedcich na trhu EU,
coz pomUZe monitorovat jejich dostupnost. Otazky a odpovédi tykajici se tohoto tématu budou
uvedeny v samostatném dokumentu.



Informacni povinnost v pfipadé preruseni nebo ukonc¢eni dodavek

Odpovédi na nize uvedené otazky byly vypracovany s ohledem na sledované cile novelizace s
umyslem vyjasnit povinnosti sdileni informaci zavedené v ¢lanku 10a.

CAST A-OBECNE INFORMACE
1. Od kdy plati ustanoveni nového €lanku 10a MDR/IVDR?

Ustanoveni ¢lanku 10a MDR/IVDR nabyvaji ucinnosti 10. ledna 2025,
jak je stanoveno v ¢l. 3 nafizeni 2024/1860. PreruSeni nebo ukoncéeni dodavek prostiedku, které
predpoklada vyrobce pfed timto datem, neni nutno hlasit, a to ani v pfipads,
kdy k samotnému preruseni nebo ukonéeni vyroby dojde po 10. lednu 2025.

Vyrobci se vSak vyzyvaji, aby zahdjili informovani o pferuseni nebo ukonceni dodavek svych
pfimych zékaznikd a dalSich UGcéastniki dodavatelského fetézce véetné poskytovateld
zdravotnické péce jiz pfed 10. lednem 2025, a to na dobrovolné bazi a v souladu se stavajicimi
osvedcenymi postupy.

2. Koho se tyka povinnost hlasit predpokladané preruseni nebo ukonéeni dodavek uréitych
prostiedkl podle ustanoveni él. 10a odst. 1 MDR/IVDR?

Povinnost informovat o pfedpokladaném pferuseni nebo ukoncéeni dodavek urcitych prostredkd
spocéiva pouze na vyrobcich, at uz jsou usazeni v Evropské unii nebo mimo ni. Vyrobce nemUze
delegovat svou zédkonnou odpovédnost za tento Ukol, mlzZe v§ak vyuzit pfi praktickém provadéni
poZzadovanych provoznich opatfeni pomoci svych zplnomocnénych zéastupcl, jinych
hospodafskych subjektll nebo tretich stran.

Poté, co je jim upozornéni doruceno, stavaji se oznamené hospodarské subjekty odpovédnymi
za kaskadovité prfedani informace poskytnuté vyrobcem do navazujiciho dodavatelského fetézce
(aniz by toto sdéleni jakkoli ménili, doplhovali nebo parafrazovali, tak aby byla zachovana
jeho integrita), aZz se dostane ke zdravotnickym zafizenim &i zdravotnickym pracovnikiim,
pokud je to potfebné.

3. Na které ,,urcité prostiedky“ se vztahuje ustanoveni ¢l. 10a odst. 1 MDR/IVDR?

S vyjimkou prostiedkll vyrobenych na zakazku se ¢lanek 10a natizeni MDR/IVDR vztahuje od data
pouzitelnosti 10. ledna 2025 na v8echny modely nebo typy prostiedk(?, které jsou uvadény na trh
Unie

a u nichz lze dlvodné predpokladat, Ze by preruseni nebo ukonceni jejich dodavek mohlo mit
za nasledek vaznou uUjmu nebo riziko vazné Ujmy pro pacienty nebo ohrozeni vefejného zdravi
v jednom ¢&ivice ¢lenskych statech.

Je na vyrobci, aby stanovil, zda lze divodné predpokladat, Ze by pferu$eni nebo ukoncéeni dodavek
urcitého prostfedku mohlo vést k vaznému poskozeni nebo riziku vazného poskozeni pacient(
nebo k ohrozeni vefejného zdravi.

3 Je tfeba vzit na védomi, Ze &lanek 10a se vztahuje i na legacy devices, viz &l. 120 odst. 13 MDR a &l. 110 odst. 11 IVDR.



CAST B - POVINNOSTI VYROBCU
4. Koho ma vyrobce informovat dle ustanoveni ¢él. 10a odst. 1 MDR/IVDR?

Je zapotrebi, aby vyrobce informoval:

e hospodarské subjekty (EO)*, Poskytovatele zdravotnickych sluzeb, kterym pFimo
dodava dany prostredek,

o pfislusny organ clenského statu, v némz je usazen on nebo jeho zplnomocnény
zastupce.

Pfedani informaci vSem EO, ZZ a ZP, kterym dotyCni vyrobci pfimo dodavaji a ktefi jsou tak zasazeni
prerusenim nebo ukoncenim dodavek, je naprosto zasadni. Mezi pfipady, kdy EO, ZZ nebo ZP nebudou
vtomto smyslu zasazeni,—patiéf napf. situace, kdy vyrobce jiz ukoncCil dodavky prfed tim, nez zacal
predpokladat, ze k pferuseni nebo ukoncéeni dodavek dojde.

Nalezité predani informaci ZZ a pfisluSnym organlm je dullezité pro zvazeni pfipadnych zmirnujicich
opatfeni k zajisténi zdravi a bezpecnosti pacient(.

Vyrobci vSak nejsou povinni informovat subjekty, kterym prostifedky pfimo nedodavaji.
Odpovédnost za dalsi sdileni informaci v navazujicim dodavatelském fetézci lezi na EO v navaznosti
na obdrzeni informaci od vyrobce nebo jiného EO.



Pfiklad dalSiho sdileni informaci v souvislosti s prerusenim dodavek za situace, kdy vyrobce
nedodava pfimo zdravotnickému zafizeni:

Dne 1. kvétna 2025 potvrdi vyrobce kardiostimulatoru opatfeného oznac¢enim CE, ze oCekava preruseni
jeho dodavek pfiblizné za sedm mésicl, tj. k 1. prosinci 2025.

Tento vyrobce, usazeny mimo Unii, nedodava kardiostimulatory pfimo ZZ. Misto toho dodéava prostifedky
dovozclm, ktefi je nasledné poskytuji siti distributor k distribuci do ZZ v nékolika ¢lenskych statech.
V tomto pfipadé by pfenos informaci mél vypadat takto:

1. Pocatecni informacéni povinnost vyrobce: do 1. ¢ervna 2025, tj. nejméné Sest mésicl pred
potvrzenym predpokladanym zacatkem preruSeni dodavek dne 1. prosince 2025, musi vyrobce
informovat pfislusny organ v clenském staté, v némz je usazen jeho zplnomocnény zastupce
i dovozci, kterym dodal dany prostfedek.

Navazujici pfenos informaci:

e Dovozci: Po obdrzeni informaci od vyrobce musi dovozci prostfedku bez zbyte¢ného
odkladu predat informace poskytnuté vyrobcem v8em distributoriim, které pfimo
zasobuji.

e Distributofi: Po obdrZeni informaci od dovozc musi distributofi bez zbyteéného odkladu
tyto informace poskytnuté vyrobcem prfedat vSem ostatnim distributordim,
kterym dodavaji dané prostiredky, jakoz i ZZ, ktera zasobuiji.

o

5. Kdy mavyrobce informovat v souladu s ustanovenim ¢l. 10a odst. 1 MDR/IVDR?

Informace by mély byt, kromeé vyjimecnych okolnosti, poskytnuty pfislusnym subjektim uvedenym
vEél. 10a odst. 1 MDR/IVDR, a to nejméné Sest mésicl pfed predpokladanym preruSenim
nebo ukoncenim dodavek.

»Nejméné Sest mésicl“ znamena, Ze vyrobce by mélinformovat nejméné 6 mésict pfedem, ale mize
aje zadouciinformovat o pferuseni nebo ukonceni dodavek dfive, pokud je to mozné, a to na zakladé
jejich posouzeni a potvrzeni. To je doporu¢eno zejména v pfipadé planovaného ukonéeni dodavek.

“Pojem ,,hospodéfsky subjekt definovany v &l. 2 odst. 35 MDR a &l. 2 odst. 28 IVDR zahrnuje vyrobce, zplnomocnéného zastupce, dovozce
a distributora a pouze v pfipadé MDR také subjekt uvedeny v &l. 22 odst. 1 a 3 (oznacovany také jako vyrobce systému a souprav).

5Cl. 2 odst.36 MDR, &l. 2 odst.29 IVDR



V nékterych pfipadech mohou vyjimecné okolnosti zabranit vyrobci ve splnéni tohoto poZadavku.
Pokud takové vyjimecné okolnosti nastanou, bude vyrobce bez zbyte¢ného odkladu informovat pfislusné
subjekty (viz otazka 6).

Vyrobcim se doporuduje zavést odpovidajici procesy a monitorovaci systémy, aby mohli véas splnit svou
oznamovaci povinnost.

6. Co se rozumi pojmem ,vyjimecné okolnosti“ dleustanoveni ¢l. 10a odst. 1 druhého
pododstavce MDR/IVDR?

Za vyjimecné okolnosti jsou povazovany situace, kdy vyrobce neni schopen predvidat nebo potvrdit
preruseninebo ukonéeni dodavek alespor $est mésicl pred jejich zacatkem. To mlZe zahrnovat pfipady,
kdy k pferuSeni nebo ukonéeni dodavek dochazi v disledku nahlych a neocekavanych vnéjsich nebo
vnitfnich okolnosti, jako jsou napfiklad pfirodni katastrofy, pferuseni z divodu nahlé neschopnosti ziskat
suroviny nebo komponenty &i preruSeni v dlsledku neocekavanych okolnosti, véetné téch,
které jsou ekonomické nebo financni povahy.

7. Co se rozumi,, océekavanym preruSenim nebo ukoné¢enim dodavek prostredku* dle ustanoveni
¢l. 10a odst. 1 MDR nebo IVDR?

Terminu ,,pferuSeni dodavek® je tfeba rozumét jako disledku potvrzeni vyrobce, Zze nebude nebo neni
schopen plnit své povinnosti tak, jak bylo dfive zamysleno nebo planovano, pokud jde o dodavky
prostfedku, coz mlze vést k jejich doGasnému pFeruseni. Aby bylo mozné uplatnit ¢lanek 10a ve vztahu
k informacéni povinnosti v praxi a aby se pfedeslo zbyteénému podavani zprav, mélo by byt vobecné roviné
chapano preruSeni dodavek jako doCasna nemoznost uvadét jednotlivé prostfedky daného modelu
nebo typu na trh Unie v ocekavané délce trvani delSi nez 60 dni. To by v§ak nemélo branit vyrobci oznamit
preru$eni dodavek trvajici méné nez 60 dni, pokud vyhodnoti, Ze to mizZe mit za nasledek vazné poskozeni
nebo riziko vaZzného poskozeni pacientl nebo ohroZeni vefejného zdravi.

Termin ,,ukoncéeni dodavek” by mél byt chapan jako situace, kdy je vyrobce schopen potvrdit, ze ukonéi
dodavku prostfedku, a proto jiz nebude uvadét jednotlivé prostiedky tohoto modelu nebo typu na trh Unie.

V této souvislosti se ,,o¢ekavanim“ rozumi to, zZe vyrobce potvrdi, Ze dojde k pferuseni nebo ukonceni
dodavek prostiedku. Takové informace obdrzené od vyrobce budou doplnéné o analyzu analyzu
problému nebo daného obchodniho rozhodnuti, vyhodnoceni opatfeni ke zmirnéni dopad( v provozu a v
dodavatelském fetézci, jakoz i vypracovani vhodnych komunikacnich strategii pro zu¢astnéné strany,
které je tfeba oslovit.

»,Ocekavani“ pferuseni nebo ukonéeni dodavek ze strany vyrobce je omezeno na:

e potvrzeni vlastnich dodavek vychazejici z vyrobnich &€innosti nebo z informaci ziskanych
od tfetich stran, napf. od kritickych dodavatelll nebo

e potvrzenivlastnich kapacit pro vyrobu daného prostfedku nebo

e vlastni rozhodnuti pfestat uvadét tento prostfedek na trh Unie.

Nezahrnuje nasledné zpfistupnéni daného prostfedku jinymi hospodafskymi  subjekty.
Ocekavané preruseni nebo ukoncéeni doddvek se bude tykat pouze daného prostfedku pfislusného
vyrobce, vyhradné s ohledem najeho vlastni podil na trhu. Pfi posuzovani, zda lze pferuSeni
nebo ukoncéeni dodavek ocekavat, se nevyzaduje, aby vyrobce zohlednil informace tykajici se:

e vhodnosti prostiedkl jinych vyrobcl s podobnym uréenym uGcelem poufZiti, které mohou
byt alternativné pouZity na zakladé doporucéeni zdravotnickych pracovnikd,

e dostupnosti zasob alternativnich prostfedkd u rlznych hospodaiskych subjekt(
v dodavatelském fetézci,

e schopnostijinych vyrobcl vyrdbét v dostate¢né kvalité nebo mnozZstvi.



Vyrobci v zasadé nejsou povinni poskytovat informace podle ¢lanku 10a MDR/IVDR, pokud:

e nahradi prostfedek, ktery je pfedmétem preruSeni nebo ukonéeni dodavek nahradnim
prostfedkem, ktery pokryva podobny urCeny ucel a je uréen k alternativnimu pouziti.

e maji zasoby, které uspokoji poptavku béhem preruseni dodavky nebo preklenou dobu
nedostupnosti dotCeného prostfedku a/nebo nahradniho prostiedku.

e obdrzeli ze zdravotnickych zafizeni nebo od zdravotnickych pracovnik(l informaci,
Ze vazné poskozeni nebo riziko vazného poskozeni pacientll ¢i ohrozeni vefejného zdravi
se pfi pferuseni nebo ukonceni dodavek daného prostfedku nepredpoklada, napfiklad
zddvodu dostupnosti vhodného alternativniho prostfedku, u néhoZ bylo potvrzeno,
Ze odpovida o¢ekavané poptavce.

8. Jaké jsou kategorie dlivodl pro pferuseni nebo ukonéeni dodavek, které by mél vyrobce
uvést ve svém oznameni prislusnému organu podle ¢l. 10a odst. 1 MDR/IVDR?

Ocekavané preruSeni nebo ukoncéeni dodavek prostiedku mulzZe nastat z mnoha davod(®,
nejen regulacnich. K takovym pfi¢inam lze fadit napfiklad vnejsi faktory s pfimym dopadem na vyrobni
proces nebo dodavky prostfedku. Piiklady dlivodt pro o¢ekavané preruSeni nebo ukoncéeni dodavek
jsou uvedeny nize (v neuplném vyctu):

e Regulacni aspekty

o Ztrata shody s podminkou stanovenou v ¢lanku 120 MDR / ¢lanku 110 IVDR,
ktera se tyka uvedeni legacy device’ na trh

o Zpozdéni vV procesu posuzovani shody urcitého typu prostiedku
(véetné odpovidajiciho ndhradniho prostfedku) s pozadavky MDR nebo IVDR

o Pozastaveny nebo odnaty certifikat

o Rozhodnuti vyrobce daného typu prostfedku nepokracovat v posuzovani shody
s pozadavky MDR/IVDR a zastavit uvadéni prostfedku na trh (ukonceni)

e Vyroba
o Pfi¢iny vztahujici se k i€innosti prostfedku

e Dodavatelsky fetézec
o Nedostatek surovin nebo neschopnost ziskat tyto suroviny nebo komponenty

e Ostatni
o Marketingové nebo obchodni dlvody
o Nepredvidana zavazna udalost mimo kontrolu vyrobce

Poznamka: Vyrobce uvede pri¢iny pferuSeni nebo ukonceni dodavek v , Informacénim formulari
vyrobce* (MIF).. Ve formuléfi miZe informovat pfislusny organ i o dalSich aspektech nebo
podrobnostech vztahujicich se k témto pficinam.

8 ,Viz bod 15 odGvodnéni v nafizeni &. 2024/1860, “pokud vyrobci z jakéhokoliv divodu o&ekavaji pferuseni nebo ukon&eni dodéavek
zdravotnickych prostifedk(l nebo diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro“.

7MDCG 2020-3 Rev.1 Pokyny k vyznamnym zmé&nam tykajicim se pfechodného ustanoveni podle &lanku 120 MDR, pokud jde o
prostiedky, na které se vztahuji certifikaty podle MDD nebo AIMDD, oddil 1, kvéten 2023, uplatriované obdobné na IVD.

8 Upozoriiujeme, Ze ,,Informaéniformulaf vyrobce* (MIF) zatim neni k dispozici. Jakmile bude zvefejnén, bude odkaz na dokument zafazen
do téchto otazek a odpovédi.



9. Cosepovazuje za,,pieruseni nebo ukonéeni, které mize mit za nasledek vazné poskozeni nhebo
riziko vaZzného poskozeni pacientu ¢i ohrozeni vefejného zdravi“ vjednom nebo vice élenskych
statech podle ¢l. 10a odst. 1 MDR/IVDR?

Moznym dUsledkem preruseni nebo ukoncéeni dodéavek prostfedku od daného vyrobce je pfipadna
nedostupnost urcité diagnostické metody nebo lécby pro pacienty v jednom nebo vice ¢lenskych
statech, kterd mlze mit za nasledek ,védZznou Ujmu nebo riziko vainého poskozeni pacient(
nebo ohrozeni vefejného zdravi“.

»Vaznou Ujmou nebo rizikem vazného poskozeni pacientl nebo ohroZeni vefejného zdravi“ je pak
jakékoli zavazné poskozeni pacientli nebo ohroZeni vefejného zdravi, ke kterému dojde nebo u kterého
existuje vyznamna pravdépodobnost, ze k nému dojde.

Mezi pfipady, kdy ,,nedostupnost* mize mit za nasledek vaZznou Ujmu nebo jeji riziko, patfi pfipady,
kdy pacienti ¢eli:

e bezprostfednimu riziku smrti,
e vaznému zhor$eni zdravotniho stavu®, nebo
e Zivot ohroZujicimu stavu,

a to tehdy, neni-li k dispozici zadna vhodna alternativni diagnostickd metoda nebo terapie
(v€etné farmakologickeé lécby).

Je tfeba poznamenat, Ze vazna Gjma mUze byt zplsobena také neschopnosti zdravotnického pracovnika
poskytnout konkrétni lécbu v disledku pferuseni nebo ukonceni dodavek prostiedku.

9.1 Jak muiZe vyrobce posoudit, zda pferuseni nebo ukonéeni dodavek prostiedku mize
mit za nasledek vazné poskozeni pacienttl nebo ohrozeni vefejného zdravi?

Vyrobce je odpovédny za posouzeni, zda pferuSeni nebo ukonc€eni dodavek daného zdravotnického
prostiedku mlze mit za nasledek vaziné poskozeni pacientll nebo ohroZeni vefejného zdravi.
Pro takové posouzeni je tfeba vzit v ivahu nasledujici:

e moznost vzniku zavazného poskozeni pacientl by neméla vychazet pouze z posouzeni
individualniho pfipadu urcitého pacienta; je nezbytné vzit v ivahu pfipadnou Ujmu pacient(
z populace, pro kterou je prostfedek urcen.

e neocekava se, ze vyrobce provede komplexni analyzu trhu, ale Ze bude vychazet ze svého
posouzeni vychazejiciho z dostupnych informaci, které ma k dispozici, s omezenim
na povédomost o dodavkach svého prostfedku.

e vyrobce se mlzZe poradit s lékafi, lékafskymi spole¢nostmi nebo zdravotnickymi zafizenimi,
aby ziskal jakékoli dalsi informace, které povaZzuje za nezbytné pro vyhodnoceni dopadu
preruSeni dodavek.

9.2 Které ukazatele miiZe vyrobce pfi posuzovani zohlednit?



Pfi uréovani, zda pfedpokladané prerusSeni nebo ukonéeni dodavek mize mit za nasledek vaznou Gjmu
pro pacienty nebo ohrozeni vefejného zdravi, mohou vyrobci pomoci nasledujici ukazatele.
Jejich pfehled zde neni vyCerpavajici, a ne vSechny z nich musi vyrobce pfi kazdém posouzeni zohlednit.

Vyznam prostfedku pro zajiSténi zakladnich zdravotnich sluzeb:

- urceny ucel pouziti prostfedku, napf. zda se jedna o Zivot udrzujici nebo Zivot zachranujici
prostfedek nebo pfisluSenstvi

- prostfedek je uréen pro specifickou populaci pacientd, napf. pro zranitelné skupiny jako
jsou déti nebo geriatricti pacienti.

® Definice uvedend v MDCG-2023 ,,Otazky a odpovédi k terminim a pojmim v oblasti vigilance, jak jsou uvedeny v nafizeni (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostifedcich“
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- zda ukonceni nebo pferuSeni dodavek omezi pacientim pfistup k (éc¢bé,
Ci zda naopak existuji napf. néjaké jiné moznosti, jak zajistit l€Cbu bez pouziti daného prostfedku
- zda na nepfetrzité dostupnosti prostiedku zavisi zdravi a bezpecénost pacientd.

Alternativni feSeni:
- zda je vyrobce schopen poskytnout vhodny nahradni prostfedek nebo jiné alternativni feSeni.
V pfipadé preruseni dodavek by méla byt zohlednéna i jeho pfedpokladana délka.
- zda je k pouzivani alternativniho nahradniho prostfedku nebo jiného alternativniho feSeni
zapotiebi specificka infrastruktura nebo Skoleni.

- zda je podle soucasnych znalosti vyrobce k dispozici vhodny nahradni prostfedek od jiného
vyrobce, ktery muze uspokojit ocekavanou poptavku.

Dalsi faktory:
- existence objektivhiho divodu pro ocekavané preruseni nebo ukonceni dodavek urcitého
prostfedku nebo celé produktové fady.

- mnozstvi prostiedk, které jiz byly dodany na trh v jednom nebo vice ¢lenskych statech.

- dostupné zasoby nebo stanovené terminy pro zajisténi nahradnich prostfedkd.

- podil daného prostfedku na trhu.

- zdabyla zvaZzena zmirfiujici opatfeni, ktera by pomohla predejit pferuseni nebo ukonéeni dodavek
- zda budou prostifedky béhem pfreruseni jejich dodavek i nadale dostupné ze zasob

Poznédmka: Tuto otdzku lze déle doplnit obrézkem diagramu hlgsitelnosti °

10. Podléhaji informace poskytované prisluSnému organu ustanovenim ¢lanku 109 MDR/102 IVDR?

Informace poskytované pfisluSnému organu podle ustanoveni ¢lanku 10a nafizeni podléhaji
pozadavklm ¢lanku 109 MDR a ¢lanku 102 IVDR.

Pfislusny organ, ktery informace obdrzi, vSak bude muset nékteré uUdaje sdilet s pfisluSnymi organy
ostatnich ¢lenskych statd a s Komisi, aby je mohl informovat o pfedpokladaném preruseni nebo
ukonéeni podle pozadavk( ¢l. 10a odst. 2. Pfislu$né organy, které obdrzi informace o pfedpokladaném
pferuseni nebo ukonceni ¢innosti, mohou dale na zakladé téchto informaci sdilet jejich c¢ast
se zdravotnickymi zafizenimi, zdravotnickymi pracovniky, dovozci a dalSimi subjekty nebo distributory
v ramci své jurisdikce.

11. Jak by mély byt informace poskytovany pfisluSnému organu podle ustanoveni ¢lanku 10a?

K informovani pfisluSsného organu je zapotrebi, aby vyrobce, jeho zplnomocnény zastupce nebo jakykoli
jiny subjekt jednajici jménem vyrobce, poskytl odpovidajici informace specifikované jako povinné
Vv ,Informacénim formulafi vyrobce“(MIF). Tyto informace by pak mély byt pfedlozeny pfislusnému organu
¢lenského statu, v némz je vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazen.

Je tfeba poznamenat, ze Clenské staty mohou upfesnit informace o tom, jak udaje ve formulafi
predkladat, na internetovych strankach pfislusného organu.

0V pfipadé, Ze bude vypracovén diagram hlésitelnosti vychazejici z posouzeni rizik vyrobcem, bude tento dokument s otédzkami a odpovédmi
odpovidajicim zplisobem aktualizovan.
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12. Jaké udaje by mély byt uvedeny v ,Informacénim formulafi vyrobce“ (MIF) pro oznameni
pfislusnému organu dle ustanoveni ¢l. 10a?

Vyrobci jsou povinni pfi pfedkladani pozadovanych informaci pfislusSnému ¢lenskému statu, vnémz jsou
oni nebo jejich zplnomocnéni zastupci usazeni, uvést vSechny Udaje, které jsou ve formulafi oznaceny
jako povinné (tj. nejsou oznaceny jako nepovinné).

Kromé toho mohou dobrovolné informovat své pfislusné organy o jakychkoliv relevantnich zménach
v uvedeném formulafi zaslanim jeho aktualizované verze, v niz uvedou bud',,dopliujici“ nebo ,,nasledné
informace”, specifikované jako nepovinné v oddile 1 pododdile ,,typ oznameni*.

Pfi pouziti kterékoliv z obou moznosti by mél predkladatel uvést, které oddily formulare byly zménény,
napf. oddil 2 pododdil ,,X“. V oddilech oznacenych jako ,nepovinné“ mohou vyrobci uvést i dalsi
informace tykajici se preruseni nebo ukonceni dodavek, které budou uzite€né pro pfislusny organ
pfi posuzovani dané situace.

CAST C - POVINNOSTI OSTATNICH HOSPODARSKYCH SUBJEKTU

13. Jaka je odpovédnost ostatnich hospodaiskych subjektlii v dodavatelském fFetézci podle
ustanoveni ¢l. 10a odst. 3 MDR a IVDR po obdrzeni informaci od vyrobce?

Informacni povinnost tykajici se pfedpokladaného preruseni nebo ukonceni dodavek prostiedku podle
ustanoveni ¢l.10a MDR/IVDR ma mit kaskadovy téinek. Udaje pochazejici od vyrobce budou predavény
dalsim hospodarskym subjektlim v navazujicich dodavatelskych Fetézcich, dokud se nedostanou
k pfislusnym zdravotnickym zafizenim nebo zdravotnickym pracovnikim.

Od pfislusnych hospodarskych subjektl, které obdrzely informace od vyrobce podle ¢l. 10a
odst. 1 MDR/IVDR se tak o¢ekava, ze tyto informace budou dale ,,bez zbyte¢ného odkladu® a v podobég,
v jaké je obdrzely, sdilet s ostatnimi hospodarskymi subjekty, zdravotnickymi pracovniky, zdravotnickymi
zafizenimi a dalSimi organizacemi, kterym prostfedek pfimo dodavaji.

Pro ucely tohoto dokumentu se terminem ,bez zbyte¢ného odkladu“ rozumi jednani bez jakéhokoliv
prodleni, které by imyslné nebo z nedbalosti zplisobil dany hospodarsky subjekt. Takové jednani umozni
dal&i rychlé Sifeni informaci navazujicim subjektdim, aby mohla byt v&as pfipravena pfipadna zmirfiujici
opatreni.

Je tfeba pfipomenout, Zze ustanoveni ¢lanku 25 nafizeni MDR/IVDR vyZaduje, aby hospodarské subjekty
zajistily pfiméfenou Uroven sledovatelnosti prostfedkd a byli tak schopni identifikovat jejich dodavatele

zdravotnického pracovnika, kterému pfimo dodaly dany prostiedek.

14. Vztahuje se ustanoveni ¢lanku 10a MDR/IVDR na systémy a soupravy?

Ustanoveni ¢lanku 10a odst. 1 MDR/IVDR se vztahuje i na vyrobce jednotlivych prostifedk( s oznacenim
CE vramci systému, resp. soupravy. Tito vyrobci jsou odpovédni za informovani pfisluSnych stran,
jak je uvedeno v ¢lanku 10a odst. 1 nafizeni MDR/IVDR, véetné pfislusného organu a vyrobce systému
nebo soupravy, o jakémkoli pferuseni nebo ukoncéeni dodavek takovych prostfedk(. Po obdrZeni téchto
informaci musi vyrobce dotéeného systému nebo soupravy v souladu s ustanovenim ¢&lanku 10a
odst. 3 MDR/IVDR bez zbyteéného odkladu pfedat oznameni dal$im hospodaiskym subjektlim,
zdravotnickym zafizenim a zdravotnickym pracovnik(im, kterym prostiedky pfimo dodavaiji.
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Priklad toku sdileni informaci ve scénafi, kdy vyrobce pfimo nedodava do zdravotnického
zarizeni/zdravotnickému pracovnikovi:

Vyrobce prostfedku nesouciho oznaceni CE, ktery se pouziva pouze v soupravach pro chirurgické zakroky
a je uréen k profesionalnimu pouziti, byl informovan o pferuseni dodavek spliujicim informacni
povinnost stanovenou v ¢lanku 10a odst. 1 MDR/IVDR.

Tento vyrobce, usazeny v c¢lenském staté, nezaclefiuje prostfedek oznaceny CE do soupravy
pro chirurgické zakroky ani pfimo nedodava svij prostfedek zdravotnickym zafizenim.
Misto toho ho dodavéa subjektlim uvedenym v ¢l. 22 odst. 1 MDR, které nasledné zacleni prostfedek
do souprav pro chirurgické zakroky. Ty jsou poté distribuovany do zdravotnickych zafizeni
prostfednictvim mistnich a regionalnich distributord. V tomto pfipadé bude tok informaci nasleduijici:

e \lyrobce pfeda informaci pfislusnému organu clenského statu, vnémz je usazen, a osobam
uvedenym v ¢l. 22 odst. 1 MDR, a to nejméné 6 mésicll pfed ocekavanym preruSenim dodavek.

e Subjekty uvedené v ¢l. 22 odst. 1 MDR bezodkladné pfedaji tuto informaci o preruSeni dodavek
distributordm, kterym pfimo dodavaji prostiedek zacélenény do systému/soupravy,
jehoz se preruseni dodavek tyka.

e Distributofi po obdrzeni uvedeného oznameni bezodkladné predaji tuto informaci dalSim
relevantnim distributorlim, zdravotnickym zafizenim a pracovnikiim, kterym zasazZeny prostfedek
pfimo dodavaiji.
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