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Doddni na trh X uvedenina trh I_”,

> Clanek 2 odstavec 27 MDR:

=, doddnim na trh” dodani prostredku, s vyjimkou prostredku, ktery je pfedmétem klinické zkousky, k

distribuci, spotrebé nebo pouziti na trhu Unie v ramci obchodni ¢innosti, at uz za uplatu nebo bezplatné;

> Clanek 2 odstavec 28 MDR:

= uvedenim na trh” prvni dodani prostredku, s vyjimkou prostredku, ktery je predmétem klinické zkousky, na

trh Unie;

» Na trh uvadi vyrobce v EU nebo dovozce, pokud vyrobce mimo EU



F —
Kategorie ZP dle uvedeni na trh ll,

1. Starsi prostredky 2. Legacy devices 3. Prostredky dle MDRIVDR

Uvedeny na trh v souladu se Uvadény na trh v souladu se Prostredky u nichZ byla posouzena
smeérnicemi pred 26. kvétnem smeérnicemi po 26. kvétnu 2021, shoda dle MDR/IVDR (typicky
2021, resp. po 26. kvétnu 2022 resp. po 26. kvétnu 2022 (IVD) rizikova trida | nest., IVDR A)

(IVD)

mozné typy:

a) ZP rizikové tridy | (opak.
chirurgické nastroje apod.)

b) ZP s vydanym CE certifikatem
dle MDD

c) IVD s vydanym CE podle IVDD

d) “samoposouzena” IVD, kterd
podle IVDR potrebuiji CE cert.




—

MDR a pfechodnd obdobi

Pouze ty prostfedky, které jsou
opatieny certifikatem vydanym
oznamenym subjektem nebo
prohldsenim o shodé vyrobce
vydanymi pfed 26.5.2021, mohou
potencialné vyuZit prodlouzené
pfechodné obdobi

—l

}@ 26.5. Vsechny prostredky, s vyjimkou téch, na které se vztahuje prodlouzené prechodné obdobi,

202 1 musi splrfiovat pozadavky MDR (napf. prostfedky tFidy |, nové prostfedky, prostiedky s
vyznamnou zménou)

’ 26.5. Konec pfechodného obdobi pro tzv. legacy devices, které nesplfuji podminky
2024 pro uplatnéni novych prechodnych obdobi (viz podminky v cervenych

rameccich nize)

26.5.
Konec vyjimky pro implantabilni prostfedky tfidy Il vyrobené na

202 6 zakazku

} 31.12. Konec pfechodného obdobi pro implantabilni

2027 prostredky tridy Ill a tfidy Il b (pokud nemaji
vyjimku, napf. stehy)

31 12 Konec ptechodného obdobi pro
} : : ostatni prostredky tridy: Il b, Il a, I.
2028 tridy - sterilni, s méfici funkci,

vyZadujici zapojeni oznameného
subjektu poprvé dle MDR

*Podminky, které je tfeba splnit pro vyuzZiti prechodného obdobi

ermin pro podpis

Termin pro podani
zadosti o posouzeni
shody dle MDR a
zavedeni QMS dle MDR

pisemné smlouvy s Prostiedky 5 Prostredky
ozndamenym nadale vyhovuji Zadné vyznamné nepredstavuji
subjektem a pfipadny drive platné zmény v designu nebo nepftijatelné riziko pro
prevod dozoru na legislativé zamysleném Gcelu zdravi nebo

oznameny subjekt (MDD/AIMDD) bezpeénost

T



—
SoucCasny stav

Je 7P legalné uveden na
trih na zakladé certifikatu

ME (TFida I)

vydaného dle MDD 7

Byl CE certifilkat platny

{

WSSl rizikova tiida 1
dle MDR? J

Uvedeni na trh bylo
»\moiné do 26.5.2021

AMNO (chirurgické nastroje opak.),
pokud DoC wydano pred 26.5.2021

™

MozZnost uvést na
trh do 31.12.2028,

MNE

pii splnéni
podminek®

k 26.5.2021
a vydan po 26.5.20177

NE

AND

Vypriela platnost
E certifikatu pfed G&innost
"novely" MDR, tj. pfed
20.3.20237

*) Podminky:

- Soulad s MDD/AIMDD

- Bez vyznamnych zmén

- ZP nepredstavuji riziko

- Systém fizeni kvalit dle ¢l. 10 MDR do 26.5.2024
- Smlouva s oznamenym subjektem o recertifikaci ZP do 26.9.2024

6

byla udélena vyjimka?

Byla podepsana smlouva
5 oZnamenym subjektem nebo

CE certifikat platny do:
- 31.12.2027 (11, b implant.)
- 31.12.2028 {lib, lla, Im, |5)

NE

Nelze uvést na trh

Moinost uvést na
trh pii splnéni
podminek®

Nelze uvést na trh



—

UDI - MDR 'l_l'

» Data uréujici povinnost eznaéit zdravotnicky prostiedek UDI kddem (neplati pro legacy devices)

Implantable Class lla and

Device as per _ Class |

Regulation (EU) 2017/745 (MpR) ~_ devicesand - Classllb 4 oo
Class Il devices devices
Placing UDI-carriers 26 M 26 M 26 M
on the labels of devices 5 OZTY 2602? ?02?
MDR Article 123(3)(f), Article 27(4)

Direct marking j:f the 26 May 26 May 26 May

reusable devices 2023 2025 2027

MDR Artide 123(3)(g), Article 27(4)




F
IVDR a prfechodnd& obdobi

IVDR
Dates of Application

26 May All devices, except those covered by the transition period, must comply with the IVDR
2 02 2 (e.q. class A non-sterile devices, new devices, devices with a significant change)

»

Only devices that are covered by a 26 M ay End of transition period for class D devices and for devices with
notified body certificate issued under a certificate issued by a notified body under the IVDD (e.g. devic-
the IVDD or that did not require the 2 02 5 es for self-testing)

involvement of a notified body under

the IVDD but do so under the IVDR can 2 6 Ma
tentially benefit from the extended
?mlﬁmvmrlw5 % 2 Ozsy End of transition periOd for class C devices

26 MaY End of transition period for class B

& 2 0 2 7 devices and class A sterile devices

Conditions to be fulfilled to benefit from extended transition period

9 9

Devices continue to comply with Notified body certificate or declaration

previously applicable EU legislation No 5|gn|ﬁ%;$3réﬂiségedemgn or of conformity drawn up before

(IvDD) 26 May 2022

i



F
IVDR a prfechodnd& obdobi

IVD s CE certifikatem IVD ostatni

Vydany CE certifikat podle IVDD Bez vydaného certifikaitu podle
IVDD

o Seznam A
IVDD potvrzeni a kvantifikaci

o “samoposouzeni” shody
ukazatel HIV apod.

vyrobcem bez  soucinnosti

oznameného subjektu
o Seznam B

Glukometry apod. pro

o Laboratorni pfistroje
sebetestovani




—

IVDR s CE certifikdtem a prechodnd& obdobi
p é

IVDD - Certifikat Certifikat Aaulles JAICHTIEE: Pl
. g . . . . platny aZ uvadét na
certifikace po stale platny stale platny > na trh bez
k 26.5.2022 k 9.7.2024 do il 22 62 omezeni
25.5.2017 = e 31.12.2027 31.12.2027
IVDD - Certifikat Skon¢ila Cfar;c:',k:; u'zla?;gf ':"ta Dodavani
certifikace po stale platny platnost pred P dg trh a3 do na trh bez
25.5.2017 S EBD 22028 31.12.2027 31.12.2027 omezen
*) Podminky:
e Zav ny Am fizeni kvali le IVDR 2 202

« IVD bez vyznamnych zmeén
« IVD nepredstavuje riziko
. Podana 3ad filkaci u NB do 26.5.2025



[ _
VDR - ostatni

i

IVDRD J ‘ IVDR C ‘ IVDR B + A steril IVDR A
26.5.2025 26.5.2026 26.5.2027 Po 26.5.2022
/ / / nelze uvadét na trh

26.9.2025 26.9.2026 26.9.2027 dle IVDD

_ i —

-

P
-~
31.12.2027%* J 31.12.2028% 31.12.2029%

*) Podminky:

« Zavedeny systém fizeni kvality
dle IVDR do 26.5.2025

* VD bez vyznamnych zmén

» IVD nepredstavuje riziko

T

Dodavani na trh
bez ¢as. omezeni




—

UDI - IVDR 'l_/'

» Data uréujici povinnost eznaéit zdravotnicky prostiedek UDI kddem (neplati pro legacy devices)

Device as per ClassD ClassCandB Class A

Regulation (EU) 2017/746 (IVDR) IVDs IVDs IVDs

Placing UDI-carriers on the 26 May 26 May 26 May

labels of devices
IVDR Article 113(3)(e), Article 24(4) 2025 2025 2027

12
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—

Soucasny stav — v bodech 77
y o I

> Odstranéni ustanoveni o doprodeji (i pro IVDR)

osledni mozne
dodani ZP dle MDD

> Pro stanoveni konce pfechodného obdobi (2027/2028) neni rozhoduijici stavaijici rizikova tfida dle MDD,
ale podie MDR (resp. IVDD x IVDR)

» Vyrobce prokéze splnéni podminek pro prodlouzeni pfechodného obdobi — prohlasenim [ potvrzeni od

ozndmeného subjektu [ viastnim prohlasenim

> Moznost soub&zného uvéadéni na trh ZP posouzenych dle MDD a recertifikovanych dle MDR (IVDD x IVDR)
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Vzor confirmation letter

Notified Body Confirmation Letter
Reference: XOOOOXXXX

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, NB Name, a Notified Body (NB) designated against Regulation (EU)
2017/745 (MDR) and identified by the number XXXX on NANDO, has received a formal
application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR and has
signed a written agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex
VII of MDR with the following manufacturer:

Company Name
Street

25436 City
Country

SRN Number (if available):

T
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Vzor confirmation letter

The devices covered by the formal application and the written agreement
mentioned above are identified in the . ' ifi evices for which

an MDR application has been received, written agreement concluded and for which the NB is
also responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under the
applicable Directive. Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been
received and a written agreement concluded, but the NB has not yet taken the responsibility
for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or

Directive 93/42/EEC (MDD) that c%%a&ep%—%ﬁezﬁ%%@&
without having been withdrawn, this-letter also confirms that the manuf r
signed the written agreement under MDR by the date of MDD/AIMDD certificate
expiry; or provided evidence that a competent authority of a Member State had granted a
derogation or exemption from the applicable conformity assessment procedure in
accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of the MDR respectively, by the 20 Mar
2023 for the relevant devices.

T



Vzor confirmation letter

Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible
for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable

Directive:

Device name or
Basic UDI-DI (under
MDR application)

Device 1

16

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and

verified at the pre-
application stage)

Class III

Class IIb implantable
non- WET device

Class IIb excluding Class
IIb implantable non-WET

Class IIa

Class I devices placed on
the market in sterile
condition

Class I devices with a
measuring function

If the MDR device is a
substitute device,
identification of the

corresponding
MDD/AIMDD device

N/A or Identification of
the corresponding device

under MDD/AIMDD

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR

application, and the
NB Identification

Certificate #1; NB#
Certificate #2; NB #

or
N/A - Device did not
require a Notified Body
certificate under
Directives

T



— p—
Hlaseni preruseni dodavek l/,

> Novy élanek 10a MDR/IVDR
> pokud vyrobce predpokladd preruseni dodéavek ZP a pokud Ize dlvodné predpokliadat,

Ze pferuseni muze zpusobit véznou Ujmu nebo riziko vazné Ujmy pro pacienty nebo pro
vefejné zdravi alespon v 1élenském staté -> vyrobce informuje (vé. diivodt) prislusny

organ ¢lenského statu, nejpozdéji 6 mésicl predem.
+ fetézeni informaci na distributory/ dovozce/zdravotnickd zafizeni

» Vztahuje se i na legacy devices

> OdloZend Gé€innost o 6 mésic od uverejnéni ve véstniku (k 10.1.2025)

17



Povinnosti distributoru a dovozcu Z




—

Povinnosti distributoru dle MDR

T

= Kontrola, Ze ZP byl opatfen CE a bylo vypracovano EU prohlaseni o shodé (DoC)

= CE musi byt uvedeno:

» Nasamotném ZP (pokud je to vzhledem k charakteru mozné)
» Na obale ZP
» V navodu k pouziti

» Na kazdém prodejnim baleni

19

Jak?
» Viditelné
» Nesmazatelné
> Citeln& (pouhym okem)
> Cislo ozndmeného subjektu za CE, pokud byl pfi
posuzovani shody (soucasné NO)
» 0Oznaceni CE mUze pripojit pouze vyrobce

» Min 5 mm, vdaném poméru stran



Povinnosti distributoru dle MDR

= Kontrolovat, Zze k ZP jsou vyrobcem prilozeny povinné informace i

» PriloZzeni navodu k pouziti (pokud byl vydan) + kontrola jeho nalezitosti
» 'V ceském jazyce (popr. harmonizované symboly), plati i pro obal ZP
» Srozumitelné vzhledem k povaze ZP a cilovému uZivateli

» Zbytkova rizika (napf. omezeni, kontraindikace apod.)

= Veést registr stiznosti, nevyhovujicich prostredk( a pripadl stazeni prostredku z trhu nebo z

obéhu

20

T



g u

Povinnosti distributord dle MDR

= Distributor musi dale ovérit: r i

» Splnéni povinnosti, které ma dovozce:
L _
= Uvedeni na ZP, obalu nebo v navodu jméno dovozce, pripadné v jiném prilozeném dokumentu,

obchodni ndzev, misto podnikani a kontaktni adresu (napfiklad na stitek)

= Uvedené informace nesmi zakryvat udaje poskytnuté vyrobcem

» Pridélena jedine¢na identifikace (UDI)

Plati pouze pro ZP podle MDR!

21
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J—
UDI — povinosti [/]
—

* Uvadéni UDI na dodacich listech/fakturach m

- Povinnost neni nikde explicitné stanovena

- Lze doporucit
- Identifikovani hospodarského subjektu po dobu 10 let, resp. 15 let u implant.
- Poskytovatelé ZS (v€etné |ékaren) — vést evidenci UDI ZP, které jim byly dodany (lla
a vyssi)

* Uchovavani UDI — povinnost pouze pro impl. ZP rizikové tridy Ill a skupiny ZP stanovené komisi

* Na trhu se lze setkat celkem se 4 typy UDI kédu dle vydavajiciho subjektu



e —
UDI l/'

O &
6000117843(17)201231(1 E?;;gg?gg?om 17549
(10)1234AB
. . (21)5678CD
+ sccasa | NI TRARNVLBICARICRR /0 111
=/A9999004344T0480
- IFA
(9N)111234567842(1T)ABC12345(D)241231
= LT
* HIBCC +,A999ABC123DE1/$$3221231LOT876S* *+§$3221231L0T876GT"

23



J—
Obal — priklad ZP llg, vyrobce mimo Unii ll:
A

> Navod k pouzitii obal ZP i IVD ZP vzdy v cestiné!

> NE angli¢tina, NE slovenstina

24




l 5 L o
Metoda odberu reprezentativniho vzorku - distributor ///

25

Jakym zpUsobem ovéfit?

Vyrobce M / Dovozce

vzorek

NZ

2

Shoda s pozadavky MDR

]

Dodani na trh

| | <>
Distributor

Lol 55

Shoda s poZzadavky MDR

Metoda odbéru reprezentativniho vzorku
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Spravna skladovaci praxe

» ZP nesmi byt vystaven nepfiznivym vlivum (kontaminaci, poskozeni, odcizeni,
znehodnoceni nebo zdména), pfi skladovani a pfepravé vystavovan podminkdm,

které neodpovidaji podminkdm stanovenym vyrobcem

> Méfeni teplot (denni minima a maxima) — zGznamy uchovat min. 3 roky

> Skladovat nepouzitelné ZP na oddéleném a oznaéeném misté

» Zaznamy o Uklidu — 1rok

» SUKL povazuje za skladovaci prostor, kde je ZP uloZzen 24 hodin a vice

T



—

SUKL a kontrol
s A

27

T
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SUKL a kontroly

> Zpravidla pfedem ohlasené, pokud termin kontroly na misté nevyhovuje, Ize

zazadat o jiny termin
» Kontrola dodrzovani skladovacich a pfepravnich podminek u ZP
o (teploty, vinkost, &istota)
» Oddélené a dobfe oznacené misto pro ,neshodné ZP*
» Kontrola nabyvacich dokladt a prodejnich dokladu

> Namdatkovd kontrola nékolika ZP ve skladu (&estina)

» Kontrola dokumentace

T



-
SUKL a pokuty
g

» Ulozené sankce jsou verejné dostupné v¢. subjektu, typu poruseni a vysSe sankce

Spravni delikt Poruseni hmotnépravni Ulozena sankce Prlkaz/Ro’zho'dnutl
, . nabylo pravni
ustanoveni (KE) .
moci
§ 59 odst. 1 pism. f) ZP, § 39 odst. 1 pism. d) ZP,
§ 59 odst. 1 pism. d) ZP, § 39 odst. 1 pism. b) ZP, 85000 18.05.2024
§ 59 odst. 1 pism. g) ZP § 39 odst. 1 pism. e) ZP
§ 59 odst. 1 pism. f) ZP § 39 odst. 1 pism. d) ZP 25000 01.06.2024
§ 57 odst. 1 pism. c) ZP, ¢l. 13 odst. 2 pism. ZP,
) ) ) 120 000 06.06.2024

§ 58 odst. 1 pism. e) ZP cl. 14 odst. 2 pism. ZP

59 odst. 1 pism. g) ZP, 39 odst. 1 pism. e) ZP,
§ p' 9) § p’ ) 50 000 08.06.2024
§ 59 odst. 1 pism. f) ZP § 39 odst. 1 pism. d) ZP
§ 59 odst. 1 pism. h) ZP § 39 odst. 2 ZP 150 000 17.07.2024

59 odst. 1 pism. g) ZP, 39 odst. 1 pism. e) ZP,
8 p' 9 S . ) 40 000 20.07.2024
§ 59 odst. 1 pism. h) ZP § 39 odst. 2 ZP
§ 59 odst. 1 pism. f) ZP, § 39 odst. 1 pism. d) ZP,

) ) 60 000 26.07.2024

§ 59 odst. 1 pism. g) ZP § 39 odst. 1 pism. e) ZP




Novela 48/1997 Sb.
+

Novy zakon o kategorizaci ZP




771
Osud kategorizacni stromu I_”,

) ) Novy zakon &. xx[202x Sb. o Ghradéch zP
zakon &.48[1997 Sb. o vzp pfedepisovanych na poukaz a

stomatologickych vyrobkt hrazenych z vzp

Seznam skupin Seznam skupin

01 - ZP kryci 01 - ZP kryci

02 - ZP pro inkontinentni pacienty 02 - ZP pro inkontinentni pacienty

03 - ZP pro pacienty se stomii 03 - ZP pro pacienty se stomii

04 - ZP ortopedicko-protetické a ortopedicka obuv Ct rl + X, Ct rl +Vv 04 - ZP ortopedicko-protetické a ortopedicka obuv

05 - ZP pro pacienty s diabetem a s jinymi poruchami metabolismu — 05 - ZP pro pacienty s diabetem a s jinymi poruchami metabolismu
06 - ZP pro kompresivni terapii 06 - ZP pro kompresivni terapii

07 - ZP pro pacienty s poruchou mobility 07 - ZP pro pacienty s poruchou mobility

08 - ZP pro pacienty s poruchou sluchu 08 - ZP pro pacienty s poruchou sluchu

09 - ZP pro pacienty s poruchou zraku 09 - ZP pro pacienty s poruchou zraku

10 - ZP respiraéni, inhala¢ni a pro aplikaci enteralni vyzivy 10 - ZP respiraéni, inhala¢ni a pro aplikaci enteralni vyzivy
11 - ZP nekategorizované 11 - ZP nekategorizované

Navrh ucinnosti od 1.7.2025
31



Osud kategorizacni stromu I_”,

> Diléi pravy:

- rozsifeni preskripce sester na dalsi ZP (kryti)

- Vytvoreni novych UHS pro elastovizkdzni injekce do kloubud, mobiliza¢ni ZP,...

- ,Jsou-li podminky uvedené v Uhradové skupiné oddilu C oddéleny carkou, Ize
zdravotnicky prostredek uhradit pouze tehdy, pokud byly tyto podminky splnény
kumulativné. Jsou-li podminky nebo cdarkou oddélené skupiny podminek uvedené
v Uhradové skupiné oddilu C oddéleny stfednikem, Ize zdravotnicky prostredek uhradit, je-li

splnéna alespon jedna z podminek nebo ¢arkou oddélenych skupin podminek oddélenych

stfednikem.”

2 » Vy$e max Uhrad zastdvd vesmés stejnd
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Osud ohlasovéni ZP

> ZpUsob ohlasovani zGstane i nadéle v 48/1997 Sb.

» Dil¢i zmény:

zAvéreCna zprava z klinického hodnoceni nebo nové dokument popis vlastnosti,
indikaci, kontraindikaci, tcel pouziti ... ZP

 popis nebo Upiny seznam rtznych konfiguraci nebo variant

-V pfipadé vydani nového IFU, DoC, CE certifikdtu — ohlaseni zmény (do 30 dn()

« moznost uplatnit zvySenou cenu puvodce az po vyddni seznamu hrazenych ZP

« Na&vrh uc¢innosti k 1.1.2026

T



Osud ohlasovéni ZP

— i

34

> ZpUsob ohlasovéni zGstane i nadale v 48/1997 Sb.

» DIl zmény:

Povinnost pfeohlaseni (§ 39s)

- Pokud je zdravotnicky prostfedek jiz zafazen do Uhradové skupiny, avsak s ohledem
na zménu kategorizacniho stromu by mél byt zafazen do jiné Ghradové skupiny,
ohlasovatel ve Ihaté 30 dnt ode dne zmény kategorizaéniho stromu ohlasi zménu
Uhradové skupiny
- Rezim jako bé&zné ohlaseni (publikace ohldseni v ISZP)

- Pokud ohlasovatel neohldsi ve Ihaté 30 dni zmménu Uhradové skupiny, Ustav
rozhodne o vyfazeni z Ghradoveé skupiny.

+ Snazsi vytvareni skupin zaménitelnych ZP?

Navrh acinnosti k 1. 1. 2026



RZPRO, ISZP, EUDAMED




—
ISZP vs RZPRO

RZPRO

T



—

EUDAMED
——

» Povinnost registrace od 1.1.2026 — do té doby dobrovolng, ale doporu€ovand

> povinnost registraci do jednotlivych modult
Vyrobci, dovozci, zplnomocnéni zastupci
ZP,IVD - UDI
NB, Certifikace

(bude zpoplatnéno 3 000,- Ké&)

» Uzivatelské prirucky k EUDAMEDuU na:

- https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/documentation

[user-guides---documents-in-pdf-format.html

37

i.:. : .. :.. .a'..g

SCAN ME



https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/documentation/user-guides---documents-in-pdf-format.html
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/documentation/user-guides---documents-in-pdf-format.html
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—
EUDAMED a legacy devices

» Povinnost registrace k 1. 7. 2026

» EUDAMED DI = Basic UDI-DI
» EUDAMED ID = UDI-DI

o
o’ EUDAMED

[ ]
..
EUDAMED DI ceeee ‘.:.' EUDAMED ID

\J- Neni uréeno pro oznac¢ovani ZP

Tii



—

EUDAMED
——

EDENED EDED EDEIEIEVEDEH EED

Tii

October July Sept- Dec January July
P IR AL R
R o er | ! Notice(s) i | cAand sTK + Notice publication { “7%" "¢
pE—e ; publication in the ! | Onboardingfor || in the Official EUDAMED
for M2Mm first 5 ' (OJEU) for Actor, ¢ | functional and + Vigilance module  { 0 i0d for devices
modules ' UDWVDevices, NBsg """'“gt."mem' i smim s registration)
i & Certificates and ; penple
' Market {
: surveillance (MSU) !
« modules 3
L A 3 Increase communication/fonboarding activities

Mandatory use of Actor, UDI/Devices, NBs & Certificates, MSU

CIPPS Development )

Mandatory use of Vigilance module

3.8.0 Release

[

European
Commission
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Prebaly a preklady




MDR — prebalovani Ci prekladani dle €. 16

AR

m Distributor/ Distributor/
dovozce

41

dovozce

$->Z AR $-8

Uvést provedenou &innost na ZP IFU/obale

Zavedeni systému Fizeni kvalit

Info SUKL + Vyrobce 28 dnu pfed doddanim na trh (mohou si vyzadat vzorek ZP)
Certifikat vydany oznédmenym subjektem (predlozit SUKL)

Ohlaseni ¢innosti v ISZP

Nevztahuje se na legacy devices

T



—
MDCG - prebalovani Ci prekladani III
—]

Koordinacni skupina 2021-26:

* ¢lanek 16 odst. 2 — distributor/dovozce prebird povinnosti vyrobce (preklad informaci, zmény vnéjsiho obalu)

* clanek 16 odst. 2, 3 a 4 se nevztahuje na:
o subdodavatele vyrobce — subdodavatelem muze byt distributor/dovozce
o legacy device

* Vlyjasnéni ustanoveni ,Nezbytné k tomu, aby mohl byt nabizen k prodeji vdaném c¢lenském state”.
o Narodni jazykové pozadavky
o Zajisténi velikosti baleni pro systém poskytovani zdravotni péce, které jsou vhodné pro potreby
zdravotnickych zarizeni
o Vnitrostatni praxe povolujici pouze urcitou velikost baleni
o Pravidla zdravotniho pojisténi — urcita velikost baleni
o adalsi...
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F —'
MDR — prebalovéni &i prekladant die &l. 16 /1]
—.

» Co kontrolovat v radémci EUDAMED?

Market distribution

Version 1 (Current) | @ Last update date: 2022-01-20

Member State where the device is  Austria. (From - to -)
or is to be made available

Belgium. (From - to -)
Bulgaria. (From - to -)
Croatia. (From - to -)
Cyprus. (From - to -)

(From -to-)

Denmark. (From - to -)

(-4 P

» Pokud nebude uvedena CR — SUKL bude vyzadovat po subjektu splnéni &élanku 16
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Cenova regulace
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Cenovy predpis x vymer?

> Novela zakona o cendch
> nové bude mit cenovy piedpis—vymér povahu opatieni obecné povahy (OPP)

o Snazsi prezkoumatelnost, musi byt fddné oduvodnéno

» Cenovy pfedpis 1/2024/0LZP z(istane v platnosti i pro rok 2025
o 5,5 % meziro¢niho navyseni ceny puvodce pro 2024 (dle SUKL jiz nelze vyuZzit)

o 3 % meziro¢niho navyseni ceny puvodce pro 2025

Oduvodnéni k sou¢asné cenové regulaci ZP stdle chybi.

T
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Cenovy predpis x vymer? I”,
> Novela zakona o cendch a pfechodné obdobi

» Cenova rozhodnuti o vécnéem usmerriovani ceny zboZzi podle 8§ 6 zakona €. 526/1990 Sb., ve znéni
ucinném prede dnem nabyti ucinnosti tohoto zakona, ktera byla vydana prede dnem nabyti ucinnosti tohoto
zakona a ktera stanovuji strukturu kalkulace ceny vcetné jednotkového mnozstvi zbozi, na které je
kalkulace ceny sestavovana, a vymezeni kalkulaéniho obdobi, se povaZuji za cenové vyméry podle

zakona €. 526/1990 Sb., ve znéni uc¢inném ode dne nabyti ucinnosti tohoto zakona.

» Splnuje sou€asny cenovy predpis tyto pozadavky ???



—
ISZP navyseni ceny puvodce

i

> Nutné dolozit aktudlini cenik vyrobce [doklad o cené

» Podat vidy 2 mésice dopredu: listopad X leden

Seznam uhrad

Zshraat W0 v pocbek na stk

st -
LS ctrickpch prostéediy Dtbavate Vyrobos
stegerie sEryectnickich pro O bt e

|Detai| uhradoveho kodu 5016398
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Dékuji za pozornost

Mgr. Jifi Moravek

moravek@mednez.cz
+420 732 856 763
Mednez consult, s.r.o.

nednez
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