EVROPSKA KOMISE bfezen 2023
e GENERALNI REDITELSTVi PRO ZDRAVi A BEZPECNOST POTRAVIN

Prodlouzeni prechodného obdobi MDR
a zruSeni lhit pro ,,doprodej“

Otazky a odpovédi k praktickym aspektiim souvisejicim s provadénim
nafizeni (EU) 2023/607, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745
a (EU) 2017/746, pokud jde o pfechodna ustanoveni pro nékteré
zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro*

Upozornéni: Tento dokument s otdzkami a odpovédmi mad usnadnit aplikaci narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2023/607 ze dne 15. bfezna 2023, kterym se méni narizeni (EU) 2017/745
(MDR) a (EU) 2017/746 (IVDR), pokud jde o prechodnd ustanovenipro nékteré zdravotnické
prostfedky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro. Tento dokument nebyl formdiné
schvdlen Evropskou komisi a neni jim dotcen vyklad prislusnych ustanoveni Soudnim dvorem
Evropské unie ani vnitrostdtnimi soudy. Informace v tomto dokumentu s otdzkami a odpovédmi
jsou obecné povahy a nejsou urceny k rfeSeni specifickych okolnosti jakéhokoli konkrétniho
pfipadu; dokument nemd za cil poskytovatodborné nebo prdavni poradenstvi. Informace nemusi
byt nutné vylerpdvajici ani uplné. V pfipadé potieby bude tento dokument aktualizovdn s cilem
resit dalsi otdzky, které mohou vyvstat.

1 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/607 ze dne 15. bfezna 2023, kterym se méni nafizeni (EU)
2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o pfechodna ustanoveni pro nékteré zdravotnické prostfedky a diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro (UF. vést. L 80, 20.3.2023, s. 24). Nafizeni (EU) 2023/607 vstoupilo v platnost dne

20. bfezna 2023.
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Uvod — Cile novely MDR/IVDR

Cilem novely MDR a IVDR prosttednictvim nafizeni (EU) 2023/607 je zajistit vysokou Uroven ochrany
verejného zdravi, véetné bezpecnosti pacientl, a zabranit nedostatku zdravotnickych prostredk
potfebnych pro fadné fungovani zdravotnich sluzeb, aniz by se snizily stavajici pozadavky na kvalitu nebo
bezpecnost. Za timto ucelem je vyrobclim a ozndamenym subjektim poskytnuto dostatecné dlouhé obdobi
k tomu, aby v souladu s MDR provedli posouzeni shody prostfedk(l, na které se vztahuje certifikat nebo
prohlaseni o shodé vydané v souladu se smérnici 90/385/EHS nebo smérnici 93/42/EHS. Vypusténi Ihaty
pro ,doprodej“ v MDR a IVDR ma navic zabranit zbytec¢né likvidaci bezpecnych prostredkd.

Odpovédi na nize uvedené otazky byly vypracovany s ohledem na cile sledované novelou, aby se co nejlépe
vyuZil dodatecny ¢as poskytnuty prodlouzenim prechodného obdobi MDR.

Cast A— Rozsah prodlouzeni pfechodného obdobi MDR

1. Pro které prostredky Ize prodlouzené pfechodné obdobi vyuzit?

ProdlouZeného pfechodného obdobi mohou vyuZit pouze ,legacy devices”. V souladu s MDCG 2021-252
je tfeba ,legacy devices” rozumét prostredky, které jsou v souladu s prechodnymi ustanovenimi MDR
uvedeny na trh po datu pouZitelnosti MDR (tj. po 26. kvétnu 2021), pokud jsou splnény urcité podminky.
Témito prostfedky mohou byt napf:

e prostiedky, které jsou prostfedky tfidy | podle smérnice 93/42/EHS (MDD), pro néz bylo pred 26.
kvétnem 2021 vypracovano ES prohlaseni o shodé a u nichZ postup posuzovani shody podle
MDR vyZaduje zapojeni oznameného subjektu;

e prostiredky, na které se vztahuje platny ES certifikdt 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 pripadé, Ze jsou splnény podminky
stanovené v ¢l. 120 odst. 3 pism. c) MDR. V pfipadé prostredk, u kterych platnost pfislusného certifikatu
skoncila pred 20. bfeznem 2023, je rovnéz nutné splnit poZzadavky stanovené v druhém pododstavci ¢l. 120
odst. 2 pism. a) nebo b) MDR (viz nize ¢ast C).

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

Ano, pokud oznameny subjekt neodejmul certifikity MDD/AIMDD. Oznameny subjekt muze certifikat
odejmout, pokud vyrobce prestal splfiovat prislusné pravni poZzadavky nebo pokud certifikdt nemél byt
vydan, s pfihlédnutim k zasadé proporcionality. Certifikace MDR prostiedku jako takového neni dlivodem,

2 MIDCG 2021-25 - nafizeni (EU) 2017/745 - uplatfiovani pozadavk MDR na "legacy devices" a na prostredky uvedené
na trh pred 26. kvétnem 2021 v souladu se smérnicemi 90/385/EHS nebo 93/42/EHS (fijen 2021). Planuje se revize
MDCG 2021-25 s cilem pfizpUsobit je natizeni (EU) 2023/607.
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aby ozndmeny subjekt odnal certifikat MDD/AIMDD.

To znamena3, Ze ,legacy devices” a odpovidajici prostfedek, ktery je v souladu s MDR, mohou byt uvadény
na trh soubézné az do konce pfislusného prechodného obdobi.

3. Jak je to s, legacy devices”, u nichz vyrobce nechce Zadat o certifikaci podle MDR?

Vyrobci nejsou povinni podavat zadosti pro své , legacy devices” podle MDR. Nicméné pokud se na jejich
prostfedek vztahuje certifikat, jehoZ platnost skonci po 20. bfeznu 2023 a pred 26. kvétnem 2024, mohou
vyuzit prodlouzeni pfechodného obdobi do 26. kvétna 2024, pokud jsou spinénypodminky stanovené v ¢l.
120 odst. 3 pism. c) pism. a) aZ c). Pokud vyrobce nepoda Zadost o posouzeni shody do 26. kvétna 2024,
prechodné obdobi skonci 26. kvétna 2024.

4. Kterd klasifika€ni pravidla se pouziji pro uréeni, zda prodlouzené prechodné obdobi kon¢i
31. prosince 2027 nebo 31. prosince 20287

Pro ucely ¢l. 120 odst. 3a MDR, ktery stanovi nova prechodna obdobi v zavislosti na rizikové tridé
prostredku, se pouziji klasifikacni pravidla stanovena v pfiloze VIIl MDR. V nékterych pfipadech, kdy pravidla
klasifikace podle MDR vedou k jiné rizikové tridé, se rizikova trida prostfedku uvedena v certifikatu muze
lisit od rizikové ttidy, ktera urcuje datum konce prechodného obdobi.

Pokud je vsak béhem prechodného obdobi pro stanoveni pouzitelnych poZzadavkd MDR (napft. v souvislosti
s PSUR) zapotrebi urcit rizikovou tfidu prostfedku, jednd se o tfidu prostfedku stanovenouv souladu s
pravidly klasifikace MDD (viz MDCG 2021-25).

5. Vztahuje se prodlouzené prechodné obdobi také na prostiedky na zakazku?

Novy €l. 120 odst. 3f MDR zavedl zvlastni prechodné obdobi pro implantabilni prostfedky na zakazku tridy
[ll. Zatimco vSechny ostatni prostfedky na zakdzku mohou byt uvedeny na trhpoté, co jejich vyrobce
vypracuje prohlaseni podle pfilohy XIll MDR, posouzeni shody implantabilnich prostfedk( na zakazku tfidy
Il vyZaduje zapojeni oznameného subjektu.

Podle nového prechodného ustanoveni mohou byt implantabilni prostfedky na zakazku tfidy 11l uvadény na
trh bez pfislusného certifikatu az 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. zari
2024,

6. Pokud platnost certifikatu skoncila pred 20. bfeznem 2023 a pfislusny organ udélilvyjimku
v souladu s ¢ldnkem 59 MDR nebo pouZil ¢ldnek 97 MDR, jak dlouhé je prechodné obdobi?

Certifikaty, jejichz platnost skondila pred vstupem pozménujiciho nafizeni 2023/607 v platnost (tj. pred 20.
bfeznem 2023), se povazuji za platnd, pouze pokud:

| I

Tento dokument predstavuje neoficialni preklad spolecnosti Porta Medica s.r.o.



e vyrobce a ozndmeny subjekt podepsali pred uplynutim doby platnosti certifikatu pisemnou dohodu
o posouzeni shody tykajici se prostfedku, na ktery se vztahuje certifikat, jehoz platnost skoncila,
nebo tykajici prostfedku, ktery ma tento prostfedek nahradit,

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

| kdyZ je vnitrostatni vyjimka casové omezena nebo byl vyrobce vyzvan, aby proved| postup posuzovani
shody ve stanovené |h(té&®, na prostfedek se vztahuje celé prodlouzené pfechodné obdobi do 31. prosince
2027, pripadné do 31. prosince 2028, pokud jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 120 odst. 3¢ MDR.
Certifikat se povaZuje za platny do konce pfislusného prechodného obdobi, pokud neni odebran.

Cast B — Dilkazy o prodlouzeném prechodném obdobi

7. Jak muiZe vyrobce prokazat, Ze jeho,legacy devices” mohou vyuzit prodlouzeného
pfechodného obdobi?

Prodlouzeni pfechodného obdobi a soucasné prodlouzeni platnosti certifikatu se provadi automaticky ex
lege, pokud jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 120 odst. 3c MDR. V pfipadé prostredkd, jejichZ platnost
prislusného certifikatu skoncila pred 20. bfeznem 2023, musi byt spInényrovnéz podminky stanovené v cl.
120 odst. 2 druhém pododstavci 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
certifikdity MDD/AIMDD. Mohou vsak vydat pisemné potvrzeni opravujici nebo dopliujici informace o
stavajicim certifikatu.

Je pravdou, Ze vyrobce mUze potiebovat prokazat platnost certifikatu tfetim stranam, napfiklad pro ptistup
na trh ve tretich zemich nebo pro predkladani nabidek v zadavacich fizenich. Za timto Gcelemby vyrobci
méli mit moZnosti, jak prokazat, Zze se na jejich prostfedek vztahuje prodlouzené prechodné obdobi a
platnost certifikatu.

Vyrobce by mél mit moZnost predlozZit vlastni prohlaseni potvrzujici, Ze podminky pro prodlouzeni jsou
splnény, s uvedenim data konce prechodného obdobi. Toto vlastni prohlaseni by mohlo vychazet
z harmonizovaného vzoru. Toto vlastni prohlaseni by mélo jasné identifikovat prostiedky,na které se
prodlouZeni vztahuje, a pfislusné certifikaty. DalSim dlkazem by mohl byt ,potvrzujici dopis“vydany
oznamenym subjektem, v némz se uvede, Ze vyrobce obdrzZel Zadost o posouzeni shody, a uzavieni pisemné
smlouvy. Toto potvrzeni by mélo jasné identifikovat prostiedky, na které se vztahuje pfislusné prodlouzeni
a certifikaty. Takovy potvrzovaci dopis by mohl vychazet z harmonizovaného vzoru a mohl by byt v zasadé
vydavan bez dodatecnych naklada.

Prislusné organy by mély mit moznost vydavat certifikaty o volném prodeji po dobu prodlouzené platnosti

3 V zavislosti na vnitrostatnim pravu méize byt nutné upravit rozhodnuti vnitrostatnich organa.
4 MIDCG 2020-3 Pokyny k vyznamnym zmé&ndam tykajicim se pfechodného ustanoveni podle &lanku 120 MDR s ohledem
na prostredky, na které se vztahuji certifikdty podle MDD nebo AIMDD (bfezen 2020). Planuje se, Ze revize MDCG

2020-3 bude brzy schvélena a zverejnéna.
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certifikatu.

Evropska komise aktualizuje své informacni prehledy (factsheets) pro pfislusné organy v zemich mimo
EU/EHP, pro zdravotnické pracovniky a zdravotnicka zatizeni a pro oblast vefejnych zakazek, v nichz vysvétli
fungovani prodlouzeného prechodného obdobi.

Cast C — Podminky, které musi byt splnény, aby bylo moZné vyuzit prodlouzeného pfechodného
obdobi dle MDR

8. Jaké jsou nezbytné ndlezitosti formalni Zadosti podané vyrobcem?

Podle ¢l. 120 odst. 3c pism. e) MDR musi vyrobce nebo zplnomocnény zastupce podat formalni Zadost
o posouzeni shody podle prvniho pododstavce bodu 4.3 prilohy VIl MDR nejpozdéji do 26. kvétna 2024. Aby
mohl vyrobce vyuzit prodlouzeného prechodného obdobi, musi vyrobce aozndmeny subjekt podepsat
pisemnou dohodu v souladu s druhym pododstavcem bodu 4.3 prilohy VII MDR nejpozdéji do 26.
zZari 2024.

Ustanoveni ¢l. 120 odst. 3c pism. e) MDR neodkazuje na prezkum Zadosti v souladu s tfetim pododstavcem
bodu 4.3 pfilohy VII MDR. To znamend, Ze pred podpisem pisemné dohody nenivyzadovan upiny
prezkum zadosti oznamenym subjektem.

Zadost by méla v zasadé obsahovat prvky uvedené v pfislu$ném postupu posouzeni shody podle pfiloh IX
azXl MDR. Je vsak tfeba vzit v Uvahu, Ze Uplny prezkum Zadosti pred uzavienim pisemné dohody neni
vyZadovan a Ze Casové rozpéti mezi Ihltou pro podani Zadosti (kvéten 2024) a skutecnymi Cinnostmi
posuzovani shody, které maji vyrobci a oznamené subjekty provést, mize byt velmi dlouhé (nejpozdéji do
roku 2028). Proto neni tfeba k Zadosti predkladat dokumentaci, kterou oznameny subjekt nepotrebuje
k uzavieni pisemné dohody s vyrobcem a kterou vyrobce pravdépodobné aktualizuje pred vlastnim
posouzenim shody.

To znamen3, Ze zadost nemusi obsahovat napfiklad technickou dokumentaci ke kazdému prostredku, na
ktery se Zadost vztahuje a ktery podléha prezkumu technické dokumentace. V Zadosti vSak musi byt jasné
identifikovan vyrobce a prostredky, na které se Zadost vztahuje, napfiklad uvedenim seznamu prostredkd,
které maji byt pFejit do reZzimu MDR®, a pfipadné prostfedkll, které maji nahradit ,legacy devices”.
Informace predloZené spolu se Zadosti musi oznamenému subjektu umoznit ovéfit kvalifikaci vyrobk( jako
prostredkd, jejich prislusnou klasifikaci a zvoleny postup posuzovani shody. Pfi podavani zZadosti by mél
vyrobce uvést ¢asovy harmonogram mozného predloZeni jednotlivych technickych dokumentaci a dalsich
relevantnich informaci. Oznameny subjekt a vyrobce by se méli dohodnout na planu véasného predlozeni
prislusné technické dokumentace nebo jinych informaci potfebnych pro ¢innosti posuzovani shody.

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

Pokud vyrobce podava Zadost o posouzeni shody prostfedku, ktery ma nahradit starsi prostfedek, musi

5 Napf. na zékladé seznamu prostiedk( oznacenych CE, ktery vypracoval oznameny subjekt, jen? vydal certifikat
(certifikaty), viz bod 5 obecného komentare v NBOG BPG 2010-3 - Certifikaty vydané ozndmenymi subjektys odkazem
na smérnice Rady 93/42/EHS, 98/79/ES a 90/385/EHS.
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identifikovat nejen nahrazujici prostfedek, ale také ,legacy device”, ktery ma byt nahrazen. Technickou
dokumentaci ,nahrazujiciho prostredku” Ize predloZit pozdéji.

9. Jaké jsou nezbytné ndleZitosti pisemné dohody mezi vyrobcem a oznamenymsubjektem?

Podle ¢l. 120 odst. 3c pism. e) MDR musi byt pisemna dohoda v souladu s druhym pododstavcem bodu 4.3
pfilohy VIl MDR podepsdna mezi oznamenym subjektem a vyrobcem nejpozdéji do 26. zari 2024. Pozadavky
stanovené v druhym pododstavcem bodu 4.3 druhém pfilohy VIl MDR nebyly zménény.

Zakladem pro podpis pisemné dohody by méla byt formalni Zadost podana vyrobcem nebo zplnomocnénym
zastupcem (viz otazka ¢. 8 tohoto dokumentu). Pisemna dohoda by méla obsahovatudaj o moZiném
harmonogramu predkladani prislusné dokumentace, jako napt. jako Uplnou technickou dokumentaci ke
vsem prostiedkiim, na néz se vztahuje formalni Zadost, ktera nebyla predloZena v dobé podani Zadosti.

S cilem podpofit konzistentnost mezi oznamenymi subjekty by NBCG-Med mohla po dohodé s pracovni
skupinou MDCG Notified Bodies Oversight (NBO) poskytnout dalsi objasnéni standardnich prvk(, které maji
byt zahrnuty do pisemné dohody podepsané mezi ozndmenym subjektem a vyrobcem podle ¢l. 120 odst. 3
pism. e) MDR.

10.  Coznamena ,prostfedek uréeny k nahrazeni takového prostiredku®?

Pojem "prostredek urceny k nahrazeni takového prostredku" je pouzit v druhém pododstavci ¢l. 120 odst. 2
pism. a), v ¢l. 120 odst. 3c pism. e) a v druhém pododstavci ¢l. 120 odst. 3e MDR. Prostfedek urceny
k nahrazeni ,legacy device” se obvykle (ale ne nutné) lisSiod ,legacy device”, protoZze vyrobce proved|
(vyznamné) zmény, pokud jde o jeho konstrukci nebo urceny ucel s cilem nahradit ,legacy device”. Je
odpovédnosti vyrobce urcit prostiredek, ktery ma nahradit ,legacy device”, a vysvétlit souvislost
s nahrazovanym , legacy device”.

Je tfeba poznamenat, Ze nahrazujici prostfedek bude muset pred uvedenim na trh projit Uplnym
posouzenim shody podle MDR. Pfechodné obdobi stanovené v ¢l. 120 odst. 3a a 3b MDR se vztahuje pouze
na ,legacy device”, ktery je nahrazovan. Podobné jako je uvedenov otazce ¢. 2, po certifikaci nahrazujiciho
prostfedku podle MDR mohou byt , legacy device” a nahrazujici prostfedek uvadény na trh soubézné az do
konce pfislusného prechodného obdobi.

11.  Jaké dlkazy musi vyrobce predlozit, Ze zavedl| systém fizeni jakosti v souladu s MDR?

Podle ¢l. 120 odst. 3c pism. d) MDR musi vyrobce zavést systém fizeni jakosti v souladu s ¢l. 10 odst.9 MDR
nejpozdéji do 26. kvétna 2024. Vyrobci musi vypracovat dokumentaci o svém QMS, kteramusi byt
soucasti zadosti o posouzeni shody. Soulad s poZadavky tykajicimi se QMS, které se tykaji sledovani po
uvedeni na trh, dozoru nad trhem, vigilance a registrace, je soucasti prislusného dozorupodle ¢l. 120
odst. 3e MDR, zatimco posouzeni souladu celého QMS s MDR provede oznamenysubjekt v rdmci svych
¢innosti posuzovani shody.
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12. Musi vyrobci, ktefi podali Zddost o posouzeni shody a uzavfeli pisemnou dohodu
s oznamenym subjektem pred 20. bfeznem 2023, podat novou Zadost a/nebo uzavfit novou
pisemnou dohodu?

Ne. Za predpokladu, Ze Zadost nebyla zamitnuta, z(stavaji Zadosti podané pred vstupem pozménujiciho
nafizeni 2023/607 v ucinnost (tj. 20. bfezna 2023) platné a postacuji ke splnénipodminky stanovené v ¢l.
120 odst. 3¢ pism. e) MDR. Neni rovnéz tfeba podepisovat zddnou novou pisemnou dohodu.

Cast D — Vhodny dozor, ktery maji provadét oznamené subjekty

13. Jaké jsou nezbytné prvky opatreni pro pfevod dozoru z ozndmeného subjektu, ktery vydal
certifikdt MDD/AIMDD, na oznameny subjekt MDR?

Podle tretiho pododstavce ¢l. 120 odst. 3e MDR musi dohoda mezi vyrobcem a MDR oznamenym
subjektem, kterému byla podana formalni Zadost, a pokud je to proveditelné, oznamenym subjektem, ktery
vydal certifikdty MDD/AIMDD, stanovit opatfeni pro pfevod pfislusného dozoru nad prostfedky, na které
se vztahuje pisemna dohoda uvedena v ¢l. 120 odst. 3¢ pism. e) MDR.

Pisemna dohoda uvedena v ¢l. 120 odst. 3c pism. e) MDR a dohoda o prevodu dohledu se tykaji riznych
subjektll. Lze je vSak spojit do jednoho dokumentu v zavislosti na tom, co je pro zlUcastnéné strany
vyhodnéjsi, napt. pokud se nejednd o oznameny subjekt, ktery vydal certifikdit MDD/AIMDD.

Ujednani o prevodu dozoru by se mélo fidit stejnymi zasadami uvedenymi v ¢l. 58 odst. 1 MDR amélo
by zahrnovat predani pfislusné dokumentace odstupujicim ozndmenym subjektem nastupujicimu
ozndmenému subjektu. Dohoda mezi vyrobcem, odstupujicim ozndmenym subjektem a nastupujicim
oznamenym subjektem (,trojstranna dohoda“) by méla rovnéz fesit moznost MDR oznameného subjektu
pozastavit nebo zrusit certifikit vydany MDD/AIMDD ozndmenym subjektem, pokud je to radné
odlvodnéno. K prevodu cinnosti dozoru dochazi i v pfipadé, Ze MDR oznameny subjekt nebyl dfive

jmenovan podle MDD/AIMDD.

Jak stanovi treti pododstavec ¢l. 120 odst. 3e MDR, nastupujici oznameny subjekt neprebira odpovédnost
za Cinnosti posuzovani shody provedené ozndmenym subjektem, ktery vydal certifikat. Zapojeni MDR
oznameného subjektu, pokud jde o prostfedky, které byly certifikovany podle smérnic a u nichZ podepsal
pisemnou dohodu s vyrobcem o MDR certifikaci, je omezeno na provadéni prislusného dozoru uvedeného
v €l. 120 odst. 3e MDR a dale objasnéného v MDCG 2022-4°,

Za ucelem podpory konzistentnosti mezi ozndmenymi subjekty by NBCG-Med po dohodé s NBO mohla
poskytnout dalsi vysvétleni ohledné standardniho vzoru pro trojstrannou dohodu mezi vyrobcem, MDR
oznamenym subjektem a ozndmenym subjektem, ktery vydal certifikaty podle smérnice.

14.  Coznamend omezeni ,je-li to proveditelné”?

Omezeni uvedené v tretim pododstavci ¢l. 120 odst. 3e MDR vyZadujici, aby ozndmeny subjekt, ktery vydal

& MDCG 2022-4 Pokyny k ptislusnému dozoru tykajici se pfechodnych ustanoveni podle ¢lanku 120 MDR s ohledem
na prostiedky, na které se vztahuji certifikdty podle MDD nebo AIMDD. Planuje se revize pokynd MDCG 2022-4 s cilem

prizplsobit je nafizeni (EU) 2023/607.
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pfislusny certifikdit podle MDD/AIMDD, podepsal ujednani o prevodu pfislusného dozoru, je-li to
proveditelné, zohlednuje, Ze mohou nastat pfipady, kdy tento ozndmeny subjekt nebude moci dohodou
podepsat, napt. z dlivodu ukonceni ¢innosti.

V kazdém pripadé se vyZzaduje, aby byla uzaviena pisemna dohoda mezi vyrobcem a MDR ozndmenym
subjektem, v niZ budou specifikovana opatreni tykajici se prislusného dozoru, ktery ma tento subjekt
vykonavat, a to i v pfipadé, Ze oznameny subjekt, ktery vydal certifikaty MDD/AIMDD,nem{ze byt zapojen.

15. Ktery ozndmeny subjekt je odpovédny za provadéni prislusného dozoru, pokud je mezi
vyrobcem a oznamenym subjektem jmenovanym podle MDR podepsdna pisemna dohoda
vsouladu s €l. 120 odst. 3 pism. e) MDR?

Podle ¢l. 120 odst. 3e MDR je oznameny subjekt, ktery vydal ptislusny certifikat podle MDD/AIMDD, inadale
odpovédny za prislusny dozor, pokud jde o ptislusné pozadavky tykajici se prostredk, které certifikoval.

Alternativné se mulZe vyrobce pfed 26. zafim 2024 dohodnout s ozndmenym subjektem jmenovanym
dle MDR, Ze tento subjekt bude odpovédny za dozor.

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

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

| v pfipadé, Ze je prislusny dozor preveden na jiny oznameny subjekt jmenovany dle MDR, mohou byt
,legacy devices” nadale uvadény na trh a dodavany na trh beze zmény oznaceni, véetné oznaceni CE,a tedy
s uvedenim Cisla ozndmeného subjektu, ktery vydal certifikat podle smérnice a ktery je nadale platny.

Pokud je to vsak prakticky proveditelné a v zavislosti na podrobnostech obsazenych v trojstranné dohodé
(viz otdzka ¢. 13 tohoto dokumentu), se miZe vyrobce rozhodnout upravit oznacdeni ,legacy devices”
s uvedenim Cisla oznameného subjektu, kterému byla podana formalni zadost podle MDR.

17. Je oznameny subjekt, ktery vydal certifikat v souladu s ¢l. 120 odst. 3b natizeni (EU)2017/745,
ex lege povinen pokracovat v provadéni dozoru nad dotéenymi vyrobky az do konce nového
prechodného obdobi nebo do doby, nez vyrobce prevede tuto povinnost dozoru na oznameny
subjekt, ktery byl jmenovan v souladus ¢lankem 42? Mlze tento ozndmeny subjekt odmitnout
vyrobci pouzivani svého cisla?

Ustanoveni ¢l. 120 odst. 3e MDR stanovi, Ze dozor (povinnost dozoru) pfedchoziho ozndmeného subjektu
bude pokracovat nejpozdéji do 26. zafi 2024. Neni-li v trojstranné dohodé stanoveno jinak (viz otazka ¢. 16),
nesmi byt az do konce pfechodného obdobi odmitnuto pouzivani ¢isla oznameného subjektu, ktery vydal
certifikat.
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Cast E— Zrudeni Ihdty pro ,,doprodej”
18. Které prostiedky budou tézit ze zruseni lhaty pro ,,doprodeje”?

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

Totéz plati pro diagnostické zdravotnické prostredky in vitro, které byly uvedeny na trh pred 26. kvétnem
2022 v souladu s IVDD nebo po 26. kvétnu 2022 béhem prechodného obdobi stanovenéhov ¢lanku 110
IVDR (tj. pfipadné do 26. kvétna 2025, 26. kvétna 2026 nebo 26. kvétna 2027). Tyto IVD mohou byt i nadale
dodavany na trh nebo uvadény do provozu bez jakéhokoli Casového omezeni, aniz by byla dotcena pfipadna
doba poufZitelnosti nebo datum exspirace prostredku.
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