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Ve
' ® Hl4eni preruseni nebo ukonéeni vyroby prosttedkii — &l. 10a MDR / IVDR
‘ Legislativa

% Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1860 ze dne 13. ¢ervna 2024, kterym
se méni nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o postupné zavadéni
databdze Eudamed, povinnost informovat v pfipadé preruseni nebo ukonceni dodavek
a prechodna ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro

* Ucinné od 10.1.2025
* ¢lanek 10a MDR/IVDR - nova ohlasovaci povinnost vyrobct ZP/IVD

* postupné spousténi jednotlivych modull databaze Eudamed

%= Zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro (,,zakon o prostiedcich®)

* adaptacni novela je aktualné v legislativnim procesu

+ SUKL bude vyhodnocovat pfijatd hlaseni o preruseni/ukonceni dodavek, moznost poZadovat
doplfiujici informace k Setfeni nedostatkd prostfedkld (od vyrobcd, distributor(, dovozci
a poskytovatelll zdravotnich sluzeb), informace od SUKL budou podkladem pro MZd
k pfipadnému vydani OOP upravujicimu zachdzeni s prostiedky
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h ’
. Hlaseni pferuseni nebo ukonéeni vyroby prostiedki — &l. 10a MDR / IVDR
' Legislativa - povinnosti

Clanek 10a - nova povinnost vyrobct ohlasit preruseni nebo ukonéeni dodavek
zdravotnickych prostfedkl / IVD

% clanek 10a (MDR a IVDR) uklada vyrobcim:

* povinnost informovat pfislusné organy statd, ve kterych maji své sidlo oni nebo jejich
zplnomocnény zéstupce, o predpokldadaném preruseni nebo ukonéeni dodavek prostiedkd,
u kterych Ize diivodné predpokladat, Ze by toto pferuseni nebo ukonéeni mohlo zplsobit vaznou
ujmu nebo vyvolat riziko vainé Gjmy pro pacienty nebo pro verejné zdravi v jednom nebo vice
Clenskych statech EU

* povinnost informovat o pferuseni nebo ukonéeni vyroby pfedmétnych prostiedkd vsechny
hospodaiské subjekty a poskytovatele zdravotnich sluZeb, kterym sviij prostifedek pfimo dodavaji

* v pFipadé fetézeni hospodaiskych subjektli v ramci dodavatelského fetézce pfechazi povinnost
informovat své pfimé zakazniky na dalSi hospodaisky subjekt, a to okamZikem doruceni
informace
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Ve
' ® Hla3eni preruseni nebo ukonéeni vyroby prostiedkii — &l. 10a MDR / IVDR
‘ NaleZitosti hlaseni

%, Ohlaseni probiha prostfednictvim formulafe MDCG 2024-16 - Manufacturer
Information Form on Interruption or Discontinuation of Supply of certain
medical devices and certain in vitro diagnostic medical devices (MIF)

% Dulezité informace, které jsou vyzadovany:
* Informace o typu (pferuseni / ukonéeni)
* Informace o vyrobci / zplnomocnéném zastupci, seznam pfimych zakaznikd
* Predmétném prostiedku a jeho specifikaci
* Datum pocatku vypadku a predpokladané datum jeho ukonceni
* Seznam zemi, ve kterych byl prostfedek uveden na trh a kterych se vypadek tyka
* Existence a alternativnich prostredkl
+ ZdUvodnéni vypadku a pfipadnych opatfenich ke zmirnéni dopadu
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https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2025/01/Manufacturers-Information-form-MIF.pdf
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Aktuality, doporucujici pokyny

%~ Aktuality:

* Problematika souvisejici s ¢l. 10a (MDR/IVDR) je feSena v ramci pracovni
skupiny Shortages (pod hlavickou CAMD)

* Adaptace opatreni ke snizeni dopadu plynouciho z preruseni nebo ukonéeni
doddvek prostiedkld je postupné zapracovavdna do narodnich legislativ
jednotlivych ¢lenskych zemi a jejich podoba nebude jednotna (vyrobci se
mohou setkat s rliznymi pozadavky na doplnujici informace a opatfeni od

prislusnych arad()
* Na zakladé diskuse z pracovni skupiny
probihd aktualizace doporucujicich

doporucujeme sledovat webové stranky Ustavu

Hlaseni pferuseni nebo ukonéeni vyroby prostiedki — &l. 10a MDR / IVDR
Aktuality - harmonizace

a zkuSenosti z jiz obdrzenych hlaseni
pokynil — pro aktualni informace
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oNAS VEREINOST ZDRAVOTNIETI PRACOVNIC!

Podezteni na nezddouc > Podezieni na zévadu
Géinky LP v jakosti LP

Pouziti neregistrovaného LP » Skladovych zdsob LP
Neintervenénich > Nedspésné ovéfeni
poregistraénich studii ochrannych prvki
Hidgeni zdvazné nezddouci » Podezfenl na zévaznou
ptihody ZP (MDR/IVDR) nezadouci pfihodu ZP
vyrobcem (MIR) pacientem

Stav a pohyb zésob » Zahajeni/ukonéeni &innosti >

ndvykovych latek uvedenvch lékdrny. prodeie
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Hlaseni pferu3eni nebo ukonéeni vyroby prostfedki — ¢l. 10a MDR / IVDR

Aktuality - https://sukl.gov.cz/
———a)

DOLEZITE INFORMACE

Podezfen| na vyskyt padélku »

Podezeni na zdvaznou
nezadouci pihodu ZP
poskytovatelem zdravotnich
sluzeb

Hlaseni o preruseni nebo
ukonéen vyroby prostredki

(¢l. 10a MDR/IVDR)

Zména obecnych Udaji
lékarny



https://sukl.gov.cz/hlaseni/hlaseni-o-preruseni-nebo-ukonceni-vyroby-prostredku-cl-10a-mdr-ivdr/
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¢ SU KL Hlaseni pferuseni nebo ukonéenivyroby p;ii::il;u_;f,lp:?:EuM]z:‘p/o:::,:
Aktuality, doporucujici pokyny, dotazy

% Doporucujici pokyny:

e Otadzky a odpovédi k praktickym aspektlim souvisejicim s plnénim
informacni povinnosti podle ustanoveni ¢ldanku 10a MDR a IVDR v
pripadé preruseni nebo ukonceni dodavek nékterych prostredkd
(definice procesu podavani hladseni, terminologie, definice rdmce
moznych opatfeni ke snizeni dopadu plynouciho z pferuseni nebo
ukonéeni dodévek ZP/IVD)

INFORMACNI POVINNOST V PRIPADECH

* Diagram hlasitelnosti (definice kritérii a procesu vyhodnocovani pro PRERUSEN NEBO UKONCENI DODAVEK

I3 7. . ’ NEKTERYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
stanoveni hlasitelnosti z pohledu vyrobce) AIN VITRO DIAGNOSTICKYCH

ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDK(

V ptipadé dotazl k této agendé nas prosim nevahejte kontaktovat. Za
timto ucelem byla pro vas zfizena emailova adresu clanek10a@sukl.gov.cz
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Ve
' ® Hlaseni pferu3eni nebo ukonéeni vyroby prostfedki — ¢l. 10a MDR / IVDR
‘ Prehled hlaseni

rd

Aktualni prehled dorucenych hlaseni

% ke dni 30.4. Ustav obdrzel 19 hladseni od piislusnych Gfadi ¢lenskych statd EU;
z toho v jednom pfipadé Ustav hlaseni dozoroval

% 14 hlaseni se tykalo ukonceni vyroby
% 5 hlaseni se tykalo preruseni dodavek

* 3 ptipady vyrobni problémy
» 2 pripady problémy v dodavatelském retézci
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https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2025/01/Otazky-a-odpovedi-k-praktickym-aspektum-souvisejicim-s-prerusenim-nebo-ukoncenim-dodavek-nekterych-prostredku.pdf
https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2025/01/Otazky-a-odpovedi-k-praktickym-aspektum-souvisejicim-s-prerusenim-nebo-ukoncenim-dodavek-nekterych-prostredku.pdf
https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2025/01/Otazky-a-odpovedi-k-praktickym-aspektum-souvisejicim-s-prerusenim-nebo-ukoncenim-dodavek-nekterych-prostredku.pdf
https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2025/01/Diagram-Hlasitelnosti.pdfhttps:/sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2025/01/Diagram-Hlasitelnosti.pdf
mailto:clanek10a@sukl.gov.cz
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Dotaznik spokojenosti: E E

Mate zkuSenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazda organizace sna#i zlep$ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyZz ndm date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIiK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

E T

RECEP

UZ mate nasi aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
vSem Udajim o své elektronické
preskripci, v€etné |ékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozoriiujeme, Ze pfi aktivaci

r
. @ S U KL aplikace budete vyzvani k ovéreni
‘ vasi identity prostfednictvim identity

obcana.

DEKUJEME ZA POZORNOST Aplikace ke staZeni:

GETITON

| ! App Store P Google Play

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

e

sukl.gov.cz



https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdarova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

sukl.gov.cz
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