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Legislativa a stav jeji implementace — EU

« nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich (MDR)
- nahradilo smérnici 93/42/EHS o ZP (MDD) a smérnici 90/385/EHS o AlIZP (AIMDD)
- noveliza¢ni nafizeni (EU) 2023/607 (posun prechodnych obdobi pro ZP a doprodej ZP)

- noveliza¢ni nafizeni (EU) 2024/1860 (drivéjsi Eudamed, hlaseni vypadk( ZP)
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Legislativa a stav jeji implementace — zdroje

e NISZP — https://www.niszp.cz

« MDCG dokumenty — https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-
regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en

« Eudamed portal — https://health.ec.europa.eu/medical-devices-eudamed/
overview_en#latest-updates

« NANDO / SMCS — https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/
notified-bodies/by-legislation

« nase Novinky — https://www.portamedica.eu/cs/news
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Legislativa a stav jeji implementace

MDD (+AIMDD a IVDD) vs. MDR (+IVDR) = regulace ode zdi ke zdi

Spatny odhad veskerého nacasovani (nerealisticka pavodni prechodna obdobi)

prvotni lhiity — MDR 3 roky (Covid-19 -> + 1 rok navic), IVDR 5 let

neplnéni domacich ukoli
- Evropska komise
» Eudamed, provadéci akty, jmenovani oznamenych subjekt(
- dodavatelé a nemocnice

= nejprve nizké povédomi, pak velkad zpozdéni vimplementaci pozadavk



Priuvodce prechodem na MDR

bezplatna publikace Ceské agentury

pro standardizaci a Porta Medica | "

v

eBook i tisténa publikace s grUVOdce
elektronicka forma volne dostupna e pTEChOdem
skrze nase webové stranky | na MDR

Ceska a anglicka verze

Zasadni novinky
pIO legacy devices
a Eudamed
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https://www.portamedica.eu/cs/post/bezplatny-pruvodce-prechodem-na-mdr

Hlavni okruhy problému v nemocnicich

« verejné zakazky

zadavaci dokumentace respektujici legacy devices i new devices na trhu

horizont nakupu — zohlednéni pre-certifikace dle MDR — typicky pristroj + material

kontrola nabidek (problémy s validitou regulatorni dokumentu a dalsSich diakazt)

komunikacni chaos s dodavateli (platnost certifikatl, plnéni podminek pro legacy)

e nakupovani
- stav ndkupnich katalog (mix ZP s jinymi produkty) vs. absence Eudamedu
- struktura a validita dat (zda jde o legacy device, rizikova trida)

- regulatorni dokumenty (typicky ndvody k pouziti v ¢eském jazyce) vs. RZPRO a ISZP



Prechod z MDD na MDR a jeho dusledky

e ucinnost MDR --* co se stane se ZP se shodou
posouzenou podle MDD (,,legacy devices“)

- otazka dalsi platnosti certifikatt

- za jakych podminek mohou byt uvadény
na trh

- po jakou dobu mohou byt uvadény na trh
(od vyrobce / dovozce do distribuce)

- po jakou dobu mohou byt dodavany na trh
(z distribuce k dalSim zakazniktiim)



Narizeni 2023/607 a jeho dusledky

« nova prechodna obdobi (od 20. brezna 2023)

nékterym certifikatim prodlouZena nebo obnovena platnost do 31. 12. 2027/2028,
jinym nikoliv — chaos €. 1

- za jakych podminek budou moci byt uvadény na trh — platny nebo obnoveny certifikat,
stale ve shodé s MDD, zadné vyznamné zmény na ZP, ZP nepredstavuje riziko,
zavedeni QMS dle MDR a zadost o recertifikaci do 26. 5. 2024, smlouva o recertifikaci
do 26. 9. 2024 — chaos ¢. 2

- rGzné podminky pro rtizné rizikové tfidy — do 31. 12. 2027 tfidy llI
a implantabilni llb s vyjimkami, ostatni do 31. 12. 2028

- po jakou dobu mohou byt dodavany na trh — neomezené, nejpozdéji do data expirace,
pokud je stanovena



Praktické tipy pro nemocnice

« Jak ovérim, ze vyrobce splnil podminky obnoveni platnosti certifikatu (dosahl
na nékterou z narodnich vyjimek / bézi mu recertifikace) nebo podminky
pro uvadéni legacy devices na trh (véasné QMS / zadost o recertifikaci /
smlouva s NB)?

>vsechny skutecnosti lze prokazat pisemnymi dokumenty
>Cestné prohlaseni vs. pisemné potvrzeni narodni autority nebo NB
o vzor ¢estného prohlaseni vyrobce (MedTech)

o vzor ,,dopisu” NB potvrzujici podani Zadosti / podpisu smlouvy / provadéni
odpovidajiciho dozoru / existence QMS dle MDR

o oficialni rozhodnuti prislusného organu o udéleni narodni vyjimky
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Dukaz: NB Confirmation Letter

Subject: Notified Body Confirmation Letter
To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate
surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU)
2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical
devices and in vitro diagnostic medical devices

This letter confirms that, DEKRA Certification B.V., a Notified Body (NB) designated against
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 0344 on NANDO, has received
a formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VIl of MDR and
has signed a written agreement (dated 24 August 2021) in accordance with Section 4.3, second
subparagraph of Annex VII of MDR with the following manufacturer:

Vzor k dispozici: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-dialogue-between-interested-parties/overview_en
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https://health.ec.europa.eu/medical-devices-dialogue-between-interested-parties/overview_en

Drivéjsi spusténi databaze Eudamed

e postupnd implementace moduli:

- narizeni 2024/1860 umozZiuje vyuzZivat jednotlivé moduly databaze, aniz by bylo nutné
Cekat na kompletni finalizaci databaze

- tfi jiz hotové moduly by tak mohly byt oznameny v 1Q 2025
- poutzivat se budou moci jen ty moduly, které budou zkontrolovany a shledany funkénimi

- nadale plati, Ze oznameni Komise o zkontrolovani a shledani modulu funkénim bude
zvefejnéno v Urednim véstniku a bude plynout lhGta 6 mésict

- navic kracena lhlta pro naplnéni databaze ze strany hospodarskych subjekt(
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Vyuziti databaze Eudamed a ISZP

Distributor VEREJNE ZAKAZKY
notifikuje == ISZP (SUKL) A NAKUP

overent prostedktl o /

Katalog nemocnice

Prenos validnich dat o
prostredku a jeho vyrobci

Vyrobce
zada pro kazdou variantu svého ZP
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Kdy budou UDI na ZP a v Eudamedu?

Prostiedky podléhajici MDR

Prostiedky tridy lla
a prostredky tridy llb

Implantabilni prostiedky

Prostiedky tfidy |
a prostredky tridy 11l rostredky triay

Umisténi nosi¢h UDI na oznaéeni
prostiedkt

26. kvét

\

26. kvétn

Pfimé znaceni na prostiedky urcené
k opakovanému pouziti

26. kvétna 2023 26. kvétna 2025 26. kvétna 2027

Prostredky podléhajici IVDR

Umisténi nosic¢t UDI na oznaceni
prostifedku

IVD tidy D IVD tfidy C a B IVD téidy A

26. kvétna 2023 6. kvétna 2025 2@. kvétna 2027

Vsechny ZP vcetné legacy devices budou v databazi EUDAMED na prel

Konec legacy devices:

Vie jiz MDR

31.12.2028

KonecNegacy devites:
31M2.2027

(hu Q1 / Q2 2026
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Vyrocni konference Zdravotnické prostredky 2024

e jiz 6. rocnik

« velka ¢ast programu vénovana
agendé nemocnic

e vystoupi zastupci MZ, SUKL, VZP,
nemocnic, odbornych spolecnosti,
pacientskych organizaci i asociaci

dodavatel

e sleva pro zastupce nemocnic

e moznost prihlaseni ZDE
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https://www.portamedica.eu/cs/event-details-registration/vyrocni-konference-zdravotnicke-prostredky-2024

Dékujeme za pozornost

portamedica@portamedica.cz
wWww.portamedica.cz
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