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Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

MDR (narizeni o zdravotnickych
prostredcich) odlozeno o jeden rok

Jak jsme Vas jiz drive informovali v nasem ¢lanku, v uCinnost méla dne 26. kvétna 2020 vstoupit nova
pravni uprava EU tykajici se a upravujici zasadnim zpuisobem oblast zdravotnickych prostredkd,
konkrétné se jedna o narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017,
o zdravotnickych prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni
(ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dale jen ,MDR").

Obecné

Vzhledem k tomu, Zze mimoradné okolnosti vyvstalé v souvislosti s pandemii COVID-19 maji
vyznamny dopad na ruzné oblasti, na néz se mélo MDR vztahovat a ¢lenské staty, zdravotnicka
zarizeni, hospodarské subjekty a dalsi prislusné strany tak v tomto disledku nejsou schopny zajistit
radné provadéni a uplatiovani uvedeného narizeni jiz od 26. kvétna 2020, jak v jeho puvodnim znéni
stanoveno, pristoupila Evropska unie k odlozeni pouzitelnosti nékterych ustanoveni MDR o jeden
rok, kdyz bylo prijato narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561 ze dne 23. dubna 2020,
kterym se méni narizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich, pokud jde o data
pouzitelnosti nékterych jeho ustanoveni. Tim, Zze dojde k vySe uvedenému odlozeni, bude od 26.
kvétna 2020 stdle zajistén fungujici regulacni ramec pro zdravotnické prostredky.

Zaroven v souvislosti s odlozenim pouzitelnosti MDR doslo také k odlozeni data zruseni smérnic
90/385/EHS (,AIMDD") a 93/42/EHS (,MDD*).

Déle bychom v tomto Clanku radi upozornili na nékteré vybrané zmény, které odlozeni narizeni MDR
v soucasnosti prinasi.

Odchylka od postupu posuzovani shody

Mezi prvni podstatné zmény se radi zména ¢l. 59 MDR, ktery upravuje odchylku od postupu
posuzovani shody a nové stanovi, ze ,mtize jakykoliv prislusny orgdn na zdkladé rddné odiivodnéné
Zddosti povolit na tizemi doty¢ného c¢lenského stdtu uvedeni na trh nebo do provozu konkrétniho
prostredku, u kterého nebyly provedeny prislusné postupy podle uvedenych cldnki, ale jehoz pouZziti
je v zdjmu ochrany verejného zdravi nebo bezpecnosti ¢i zdravi pacientt,” pricemz tato vyjimka se
uplatni i na obdobi od data vstupu MDR v platnost do 25. kvétna 2021, tzn. jeSté pred tim, nez
nabyde pouzitelnosti i zbytek MDR. Takové zadosti by pak mél posuzovat a rozhodovat o nich v
¢eskych pomérech SUKL.

Citované ustanoveni ma reagovat na stavajici situaci ohledné pandemie COVID-19, aby bylo mozné
na trhu zajistit dostatek potrebnych zdravotnickych prostredka.

Co se stane se zdravotnickymi prostredky uvedenymi na trh pred datem pouzitelnosti
MDR?

Nadadle plati, Ze zdravotnické prostredky uvedené na trh po datu pouzitelnosti MDR jiz musi byt
v souladu s MDR a splnovat vSechny jeho nalezitosti a pozadavky s jiz drive zminovanymi pravidly a



vyjimkami.

Co se tyka jednotlivych lhut, dochézi vsak k jejich Gpravé i posunuti, a to v souladu se zménénymi
prechodnymi ustanovenimi MDR, v zésadé pravé o jeden rok.

Ustanoveni ¢l. 120 odst. 4 MDR napriklad nové stanovuje, Ze ,prostredky, které byly v souladu s
pravnimi predpisy uvedeny na trh podle smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS prede dnem 26. kvétna
2021, a prostredky, které byly uvedeny na trh po dni 26. kvétna 2021 podle odstavce 3 tohoto
cldnku, mohou byt naddle doddvdny na trh nebo uvddény do provozu do dne 26. kvétna 2025.“

Sankce

Co se tyké sankci uklddanych za poruSeni ustanoveni MDR, ustanoveni zustava stejné, tzn. ze je
ponechano na Clenskych statech, aby stanovila sankce a prijala veSkera opatreni nezbytna k zajisténi
jejich uplatnovani, pricemz stanovené sankce musi byt u€inné, primérené a odrazujici.

Méni se pouze lhuta, do které musi Clenské staty uvédomit Komisi o stanovenych sankcich a
opatrenich, ktera se posouva o rok, tj. do 25. inora 2021.

A co IVDR?

VysSe popsané zmény se nikterak nedotykaji natizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro (IVDR). Aktualné stdle plati, ze IVDR by mélo byt pouzitelné od 26. kvétna
2022.

Zavérem

Vyse uvedend zména MDR a odlozZeni jeho pouzitelnosti o jeden rok by méla umoznit ¢lenskym
statim 1épe se pripravit na pripadné potrebné implementacni kroky, které musi byt v souvislosti
s prijetim nové pravni tpravy ucinény a dat jim tak dalsi Cas navic.

Zaroven vSak nelze mit v souc¢asné situaci prehnana ocekavani, ze ¢lenské staty budou mit vzdy
dostateCnou kapacitu resit zalezitosti spojené s prijetim nového narizeni MDR, kdyZ napriklad co se
tykd Ceské republiky bylo prozatim projednévéani zdkonll, které mély byt v souvislosti s MDR
prijaty[11[2], odloZeno.

OdloZeni pouzitelnosti MDR jako takové vSak lze hodnotit pozitivné a jako vhodny krok, zejména pak
distributori a vyrobci odlozeni MDR urcité oceni, jelikoz tim ziskavaji dalsi ¢as navic pro pripravu na
novou pravni dpravu.
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[1] Novela zakona o zdravotnickych prostredcich, snémovni tisk 697/0, ¢ast ¢. 1/6. K dispozici >>>
zde.

[2] VIadni navrh zakona o zdravotnickych prostredcich, snémovni tisk 696/0, ¢ast ¢. 1/6. K dispozici
>>> zde.
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