Narizeni o zdravotnickych prostiedcich
(MDR Medical Device Regulation)

Bezpecnost pacientu na prvnim misteé

MDR je nové nafizeni o zdravotnickych prostiedcich (nafizeni (EU) 2017/745) pro trh EU,
které nahradi stavajici smérnici o zdravotnickych prostfedcich (MDD - 93/42/EHS). Cilem
MDD i MDR je zajistit, aby pouziti zdravotnickych prostiedki bylo bezpe¢né. MDR toho
vSak oproti plvodni smérnici dosahne uplatnénim dalSich pozadavkad.

MDR se vztahuje na vSechny vyrobce zdravotnickych prostfedkd, ktefi maji v amyslu uvést
své zdravotnické prostiedky (s vyjimkou diagnostickych prostiedkd in vitro) na trh EU
v€etné zGcastnénych stran zapojenych do dodavatelského a distribu¢niho fetézce. Kromé
toho je MDR pfimo pravné zavazné pro viechny zemé EU.

MDR vstoupilo v platnost 25. kvétna 2017 a jeho dodrzovani bude povinné
od 26. kvétna 2021 (pGvodné od roku 2020).

e MDR vyrazné zvysuje narocnost pozadavki kladenych na aspekty souvisejici
s bezpecnosti, tcinnosti a poskytovanymi informacemi a nové je tfeba prokazat
bezpecnost a tcinnost vyrobku po cely jeho Zivotni cyklus.

e Narizeni se dale zaméruje na transparentnost a poskytované informace. Patii sem
napfiklad vysledovatelnost v ramci dodavatelského fetézce a jednoznacnéjsi stanoveni
odpovédnosti jednotlivych tc¢astnikd dodavatelského fetézce.




MDR také zajistuje snadnéjsi dostupnost informaci o vyrobcich na domovskych
strankach vyrobce, na baleni a nyni také v nové vytvofené evropské databazi
zdravotnickych prostfedkt s nazvem EUDAMED, kde budou viechny prostfedky
registrované pod tzv. ktery se
bude vztahovat na vSechny zdravotnické prostfedky uvadéné na trh EU. Do kvétna
2025 musi byt postupné zajisténo, aby tyto dodatecné informace byly vytistény strojové
Citelnym zpilisobem na kazdém baleni zdravotnického prostfedku (v podobé ¢arového
kédu nebo QR kédu). EAN kady na balenich zistanou.

obvykle pomoci symbolu. Na vyrobku budou uvadény informace o vyrobé
(napt. vyrobni sarze, datum vyroby, datum pouzitelnosti) a také na ném bude uveden
kéd UDL. Pro zdravotnické prostiedky rizikové tiidy | (inkontinencni produkty) je
povinnost uvedeni UDI kddu od 26.5.2025.

Vsechny na trh uvadéné vyrobky, které jsou dle MDR
klasifikovany jako zdravotnické prostfedky, budou muset splfiovat pozadavky MDR.
To se tyka také vzork( poskytovanych zakaznikim a spotfebiteldm. Zakaznikim se
nedoporucuje vytvaret vlastni vzorky, protoze se za né stanou zodpovédnymi jako
vyrobce ve smyslu splnéni pozadavek nafizeni MDR.

(26. kvétna 2021 pro tfidu |, kvéten 2024 pro nezménéné vyrobky
tridy Is, Il a lll s platnym osvédcenim)

budou na nich uvedeny pozadované informace a budou oznaceny
v souladu s MDR a bylo jim pfidéleno UDI, pokud se na né tento pozadavek vztahuje.
Musi zajistit vhodné podminky skladovani a pfepravu a zajistit vysledovatelnost.
Rovnéz maji povinnost informovat vyrobce o pfipadnych stiznostech.
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