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Dodání na trh   X    uvedení na trh   

➢  Článek 2 odstavec 27 MDR:

▪ „dodáním na trh“ dodání prostředku, s výjimkou prostředku, který je předmětem klinické zkoušky, k 

distribuci, spotřebě nebo použití na trhu Unie v rámci obchodní činnosti, ať už za úplatu nebo bezplatně;

  

➢ Článek 2 odstavec 28 MDR:

▪ „uvedením na trh“ první dodání prostředku, s výjimkou prostředku, který je předmětem klinické zkoušky, na 

trh Unie;“

➢ Na trh uvádí výrobce v EU nebo dovozce, pokud výrobce mimo EU
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Kategorie ZP dle uvedení na trh

1. Starší prostředky 2. Legacy devices 3. Prostředky dle MDRIVDR

Uváděny na trh v souladu se 
směrnicemi po 26. květnu 2021, 
resp. po 26. květnu 2022 (IVD)

možné typy:

 a) ZP rizikové třídy I (opak. 
chirurgické nástroje apod.)
 b) ZP s vydaným CE certifikátem 
dle MDD
 c) IVD s vydaným CE podle IVDD
 d) “samoposouzená“ IVD, která 
podle IVDR potřebují CE cert.

Prostředky u nichž byla posouzena 
shoda dle MDR/IVDR (typicky 
riziková třída I nest., IVDR A)

Uvedeny na trh v souladu se
směrnicemi před 26. květnem
2021, resp. po 26. květnu 2022 
(IVD)
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MDR

MDR a přechodná období
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Současný stav

*) Podmínky:
- Soulad s MDD/AIMDD
- Bez významných změn
- ZP nepředstavují riziko
- Systém řízení kvalit dle čl. 10 MDR do 26.5.2024
- Smlouva s oznámeným subjektem o recertifikaci ZP do 26.9.2024
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➢  Data určující povinnost označit zdravotnický prostředek UDI kódem (neplatí pro legacy devices) 

UDI - MDR
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IVDR a přechodná období



IVDR a přechodná období

IVD s CE certifikátem IVD ostatní

Bez vydaného certifikátu podle 
IVDD

o “samoposouzení“ shody 
výrobcem bez součinnosti 
oznámeného subjektu

o Laboratorní přístroje

Vydaný CE certifikát podle IVDD

o Seznam A
IVDD potvrzení a kvantifikaci 
ukazatelů HIV apod.

o Seznam B
Glukometry apod. pro 
sebetestování



IVDD - 
certifikace po 

25.5.2017

Certifikát 
stále platný 
k 26.5.2022

Certifikát 
stále platný 
k 9.7.2024

Certifikát 
platný až 

do 
31.12.2027

Možnost 
uvádět na 
trh až do 

31.12.2027

Dodávání 
na trh bez 
omezení

IVDD - 
certifikace po 

25.5.2017

Certifikát 
stále platný 
k 26.5.2022

Skončila 
platnost před 

9.7.2024

Před 9.7.2024 
byla 

podepsána 
smlouva s NB / 

výjimka

Certifikát 
platný až 

do 
31.12.2027

Možnost 
uvádět na 
trh až do 

31.12.2027

Dodávání 
na trh bez 
omezení

IVDR s CE certifikátem a přechodná období

*) Podmínky:

• Zavedený systém řízení kvality dle IVDR do 26.5.2025
• IVD bez významných změn
• IVD nepředstavuje riziko
• Podaná žádost o recertifikaci u NB do 26.5.2025



*) Podmínky:
• Zavedený systém řízení kvality 

dle IVDR do 26.5.2025
• IVD bez významných změn
• IVD nepředstavuje riziko

IVDR - ostatní
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➢  Data určující povinnost označit zdravotnický prostředek UDI kódem (neplatí pro legacy devices) 

UDI - IVDR
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➢ Odstranění ustanovení o doprodeji  (i pro IVDR)

➢ Pro stanovení konce přechodného období (2027/2028) není rozhodující stávající riziková třída dle MDD, 

ale podle MDR (resp. IVDD x IVDR)

➢ Výrobce prokáže splnění podmínek pro prodloužení přechodného období – prohlášením / potvrzení od 

oznámeného subjektu / vlastním prohlášením

➢ Možnost souběžného uvádění na trh ZP posouzených dle MDD a recertifikovaných dle MDR (IVDD x IVDR)

Současný stav – v bodech
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Vzor confirmation letter
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Vzor confirmation letter
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Vzor confirmation letter
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Hlášení přerušení dodávek

➢ Nový článek 10a MDR/IVDR

➢ pokud výrobce předpokládá přerušení dodávek ZP a pokud lze důvodně předpokládat, 

že přerušení může způsobit vážnou újmu nebo riziko vážné újmy pro pacienty nebo pro 

veřejné zdraví alespoň v 1 členském státě -> výrobce informuje (vč. důvodů) příslušný 

orgán členského státu, nejpozději 6 měsíců předem.

 

+ řetězení informací na distributory/dovozce/zdravotnická zařízení

➢ Vztahuje se i na legacy devices

➢ Odložená účinnost o 6 měsíců od uveřejnění ve věstníku (k 10.1.2025)



Povinnosti distributorů a dovozců ZP

18



Povinnosti distributorů dle MDR
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▪ Kontrola, že ZP byl opatřen CE a bylo vypracováno EU prohlášení o shodě (DoC)

▪ CE musí být uvedeno:

➢  Na samotném  ZP (pokud je to vzhledem k charakteru možné)

➢  Na obale ZP

➢  V návodu k použití 

➢  Na každém prodejním balení

➢  Viditelně

➢  Nesmazatelně

➢  Čitelně (pouhým okem)

➢  Číslo oznámeného subjektu za CE, pokud byl při 

posuzování shody (současné NO)

➢  Označení CE může připojit pouze výrobce

➢  Min 5 mm, v daném poměru stran

▪ Jak?



Povinnosti distributorů dle MDR
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➢ Přiložení návodu k použití (pokud byl vydán) + kontrola jeho náležitostí

➢ V českém jazyce (popř. harmonizované symboly), platí i pro obal ZP

➢ Srozumitelné vzhledem k povaze ZP a cílovému uživateli

➢ Zbytková rizika (např. omezení, kontraindikace apod.)

▪ Kontrolovat, že k ZP jsou výrobcem přiloženy povinné informace

▪ Vést registr stížností, nevyhovujících prostředků a případů stažení prostředku z trhu nebo z 

oběhu



Povinnosti distributorů dle MDR
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▪ Distributor musí dále ověřit:

➢ Splnění povinností, které má dovozce:

▪ Uvedení na ZP, obalu nebo v návodu jméno dovozce, případně v jiném přiloženém dokumentu, 

obchodní název, místo podnikaní a kontaktní adresu (například na štítek)

▪ Uvedené informace nesmí zakrývat údaje poskytnuté výrobcem

➢ Přidělena jedinečná identifikace (UDI) 

Platí pouze pro ZP podle MDR!



• Uvádění UDI na dodacích listech/fakturách

- Povinnost není nikde explicitně stanovena

- Lze doporučit 
  - Identifikování hospodářského subjektu po dobu 10 let, resp. 15 let u implant.

    - Poskytovatelé ZS (včetně lékáren) – vést evidenci UDI ZP, které jim byly dodány (IIa 
a vyšší) 

• Uchovávání UDI – povinnost pouze pro impl. ZP rizikové třídy III a skupiny ZP stanovené komisí

• Na trhu se lze setkat celkem se 4 typy UDI kódů dle vydávajícího subjektu

UDI – povinosti
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• GS1    

• ICCBBA

• IFA

• HIBCC

4. Změny v ohlášených ZP, aktuality

Příklady

UDI
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Obal – příklad ZP IIa, výrobce mimo Unii

Regulace reklamy nebude třeba -> nezbyde na ní místo.
24

➢ Návod k použití i obal ZP i IVD ZP vždy v češtině!

➢ NE angličtina, NE slovenština



Metoda odběru reprezentativního vzorku - distributor
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▪ Jakým způsobem ověřit?

Distributor

Výrobce          / Dovozce

vzorek 

Dodání na trh

Shoda s požadavky MDR Shoda s požadavky MDR

Metoda odběru reprezentativního vzorku



Správná skladovací praxe
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➢ ZP nesmí být vystaven nepříznivým vlivům (kontaminaci, poškození, odcizení, 

znehodnocení nebo záměna), při skladování a přepravě vystavován podmínkám, 

které neodpovídají podmínkám stanoveným výrobcem 

➢ Měření teplot (denní minima a maxima) – záznamy uchovat min. 3 roky

➢ Skladovat nepoužitelné ZP na odděleném a označeném místě

➢ Záznamy o úklidu – 1 rok

➢ SÚKL považuje za skladovací prostor, kde je ZP uložen 24 hodin a více



SÚKL a kontroly
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SÚKL a kontroly
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➢ Zpravidla předem ohlášené, pokud termín kontroly na místě nevyhovuje, lze 

zažádat o jiný termín

➢ Kontrola dodržování skladovacích a přepravních podmínek u ZP

o (teploty, vlhkost, čistota)

➢ Oddělené a dobře označené místo pro „neshodné ZP“

➢ Kontrola nabývacích dokladů a prodejních dokladů

➢ Namátková kontrola několika ZP ve skladu (čeština)

➢ Kontrola dokumentace



SÚKL a pokuty
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➢ Uložené sankce jsou veřejné dostupné vč. subjektu, typu porušení a výše sankce



Novela 48/1997 Sb.
+
Nový zákon o kategorizaci ZP
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Osud kategorizační stromu
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Zákon č. 48/1997 Sb. o vzp

Ctrl + x, Ctrl + v

Nový zákon č. xx/202x Sb. o úhradách ZP 
předepisovaných na poukaz a 

stomatologických výrobků hrazených z vzp

Návrh účinnosti od 1.7.2025



Osud kategorizační stromu
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➢ Dílčí úpravy:

• rozšíření preskripce sester na další ZP (krytí)

• Vytvoření nových UHS pro elastovizkózní injekce do kloubů, mobilizační ZP,…

• „Jsou-li podmínky uvedené v úhradové skupině oddílu C odděleny čárkou, lze 

zdravotnický prostředek uhradit pouze tehdy, pokud byly tyto podmínky splněny 

kumulativně. Jsou-li podmínky nebo čárkou oddělené skupiny podmínek uvedené 

v úhradové skupině oddílu C odděleny středníkem, lze zdravotnický prostředek uhradit, je-li 

splněna alespoň jedna z podmínek nebo čárkou oddělených skupin podmínek oddělených 

středníkem.“

➢ Výše max úhrad zůstává vesměs stejná



Osud ohlašování ZP
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➢ Způsob ohlašování zůstane i nadále v 48/1997 Sb.

➢ Dílčí změny:

• závěrečná zpráva z klinického hodnocení nebo nově dokument popis vlastností, 

indikací, kontraindikací, účel použití … ZP

• popis nebo úplný seznam různých konfigurací nebo variant 

• V případě vydání nového IFU, DoC, CE certifikátu – ohlášení změny (do 30 dnů)

• možnost uplatnit zvýšenou cenu původce až po vydání seznamu hrazených ZP

• Návrh účinnosti k 1.1.2026



Osud ohlašování ZP
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➢ Způsob ohlašování zůstane i nadále v 48/1997 Sb.

➢ Dílčí změny:
• Povinnost přeohlášení (§ 39s)

• Pokud je zdravotnický prostředek již zařazen do úhradové skupiny, avšak s ohledem 
na změnu kategorizačního stromu by měl být zařazen do jiné úhradové skupiny, 
ohlašovatel ve lhůtě 30 dnů ode dne změny kategorizačního stromu ohlásí změnu 
úhradové skupiny 
• Režim jako běžné ohlášení (publikace ohlášení v ISZP)

• Pokud ohlašovatel neohlásí ve lhůtě 30 dní změnu úhradové skupiny, Ústav 
rozhodne o vyřazení z úhradové skupiny. 

• Snazší vytváření skupin zaměnitelných ZP?

• Návrh účinnosti k 1. 1. 2026



RZPRO, ISZP, EUDAMED
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ISZP vs RZPRO

✓ Distributoři

✓ Osoby provádějící servis

✓ Výrobci ZP na zakázku

✓ Úhrady ZP

✓ Jiné klinické zkoušky
✓ Hlášení 

přebalených/přeznačených ZP

✓ Etické komise

ISZP RZPRO

✓ Výrobci ZP

✓ Zplnomocnění zástupci

✓ Dovozci

✓ Certifikáty o volném prodeji

✓ Klinické zkoušky

✓ Studie funkční způsobilosti



37

EUDAMED

➢ Povinnost registrace od 1.1.2026 – do té doby dobrovolná, ale doporučovaná

➢ povinnost registrací do jednotlivých modulů 
• Výrobci, dovozci, zplnomocnění zástupci 

• ZP, IVD - UDI

• NB, Certifikace

(bude zpoplatněno 3 000,- Kč)

➢ Uživatelské příručky k EUDAMEDu na:

• 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
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    
Není určeno pro označovaní ZP
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EUDAMED



Přebaly a překlady
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4. MDR  - aktuality

MDR – přebalování či překládání dle čl. 16 

41

Distributor/ 

dovozce

Distributor/ 
dovozce 

➢ Uvést provedenou činnost na ZP IFU/obale

➢ Zavedení systému řízení kvalit

➢ Info SÚKL + Výrobce 28 dnů před dodáním na trh (mohou si vyžádat vzorek ZP)

➢ Certifikát vydaný oznámeným subjektem (předložit SÚKL)

➢ Ohlášení činnosti v ISZP

➢ Nevztahuje se na legacy devices



Koordinační skupina 2021-26:

• článek 16 odst. 2 – distributor/dovozce přebírá povinnosti výrobce (překlad informací, změny vnějšího obalu)

• článek 16 odst. 2, 3 a 4 se nevztahuje na:
o subdodavatele výrobce – subdodavatelem může být distributor/dovozce
o legacy device

• Vyjasnění ustanovení „Nezbytné k tomu, aby mohl být nabízen k prodeji v daném členském státě“:

o Národní jazykové požadavky

o Zajištění velikosti balení pro systém poskytování zdravotní péče, které jsou vhodné pro potřeby

zdravotnických zařízení

o Vnitrostátní praxe povolující pouze určitou velikost balení

o Pravidla zdravotního pojištění – určitá velikost balení

o a další…

4. MDR  - aktuality

MDCG – přebalování či překládání
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4. MDR  - aktuality

MDR – přebalování či překládání dle čl. 16 
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➢ Co kontrolovat v rámci EUDAMED?

➢ Pokud nebude uvedena ČR – SÚKL bude vyžadovat po subjektu splnění článku 16



Cenová regulace
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Cenový předpis x výměr?

45

➢ Novela zákona o cenách

➢ nově bude mít cenový předpis – výměr povahu opatření obecné povahy (OPP) 

o Snazší přezkoumatelnost, musí být řádně odůvodněno

➢ Cenový předpis 1/2024/OLZP zůstane v platnosti i pro rok 2025

o 5,5 % meziročního navýšení ceny původce pro 2024 (dle SÚKL již nelze využít)

o 3 % meziročního navýšení ceny původce pro 2025

Odůvodnění k současné cenové regulaci ZP stále chybí.



Cenový předpis x výměr?
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➢ Novela zákona o cenách a přechodné období

➢ Cenová rozhodnutí o věcném usměrňování ceny zboží podle § 6 zákona č. 526/1990 Sb., ve znění 

účinném přede dnem nabytí účinnosti tohoto zákona, která byla vydána přede dnem nabytí účinnosti tohoto 

zákona a která stanovují strukturu kalkulace ceny včetně jednotkového množství zboží, na které je 

kalkulace ceny sestavována, a vymezení kalkulačního období, se považují za cenové výměry podle 

zákona č. 526/1990 Sb., ve znění účinném ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona.

➢ Splňuje současný cenový předpis tyto požadavky ???
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ISZP navýšení ceny původce

➢ Nutné doložit aktuální ceník výrobce /doklad o ceně

➢ Podat vždy 2 měsíce dopředu: listopad X leden



Děkuji za pozornost

Mgr. Jiří Morávek

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

www.mednez.cz
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