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Prehlad je urteny pre zdravotnickych pracovnikov a zdravotnicke
zariadenia. Vseobecny prehlad vplyvu nariadeni najdete v casti
o0 zdravotnickych poméckach! na webovom sidle GR pre vnutorny
trh, priemysel, podnikanie a MSP2.

Nové nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomdckach (d’alej len ,hariadenie MDR“) a nové
nariadenie (EU) 2017/746 o diagnostickych zdra-
votnickych poméckach in vitro (d'alej len ,nariade-
nie IVDR"), ktoré boli prijaté v maji 2017, nahradia
existujucu smernicu €. 93/42/EHS o zdravot-
nickych pomdckach, smernicu & 90/385/EHS
o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych
pomdckach a smernicu 98/79/ES o diagnostickych
zdravotnych poméckach in vitro.

Zverejnenie nariadenia MDR v madji 2017
znamenalo zaciatok trojro¢ného obdobia pre-
chodu zo smernic o zdravotnickych poméckach
a o aktivnych implantovatelnych zdravotnic-
kych pomdckach na toto nariadenie.

Zverejnenie nariadenia IVDR v maji 2017 zna-
menalo zatiatok patroéného prechodného obdo-
bia zo smernice o diagnostickych zdravotnych
pomdckach in vitro na toto nariadenie.
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Uvod k nariadeniu o zdravotnickych pomdckach (MDR) a nariadeniu
o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro (IVDR)

Nové nariadenia prispeju k vytvoreniu silného, transparentného Nariadenia su na rozdiel od smernic priamo uplatnitelné
a udrzatelného regulatného ramca, ktory bude medzinarodne anemusia sa transponovat do vnutrostatneho prava. Nariadenim
uznavany, prispeje k zlep3eniu klinickej bezpetnosti a zaisti o zdravotnickych poméckach a nariadenim o diagnostickych

vyrobcom podmienky na spravodlivy pristup na trh.

zdravotnickych pomdckach in vitro sa preto zniZi riziko rozdielneho
vykladu v rdmci celej EU.

1 Vtomto dokumente sa pojmom ,pomdcky” oznacuju zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro, ako aj ich prislusenstvo.
Vymedzenie pojmu pomdcka najdete v ¢lanku 2 nariadeni MDR a IVDR.

2 https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_sk
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Obe nariadenia nadobudnu Ucinnost postupne pocas prechodného
obdobia, ktoré v pripade MDR trva tri roky (do maja 2020)
a v pripade IVDR pét rokov (do maja 2022). Od tychto datumov
sa za¢nu nariadenia uplatfiovat v plnom rozsahu. Toto prechodné
obdobie umozni vyrobcom a inym hospodarskym subjektom,
aby sa pripravili na vykonavanie nariadeni, zatial ¢o zdravotnicki
pracovnici a zdravotnicke zariadenia budu mat ¢as zistit, ¢o sa od
nich bude oc¢akavat, najma pokial ide o vysledovatelnost pomacok.

Pocas tohto prechodného obdobia budU obe nariadenia nadobuidat
ucinnost postupne, pocinajuc ustanoveniami, ktoré sa tykaju
autorizacie notifikovanych osdb a spdsobilosti vyrobcov poZiadat
o noveé certifikaty podla tychto nariadeni.

S cielom predist naruseniu trhu a zaistit bezproblémovy prechod
z0 smernic na nariadenia sa zaviedlo aj niekolko prechodnych
ustanoveni. Niektoré pomdcky s certifikatmi vystavenymi podla
smernic mdZu byt uvedené na trh® a7 do 27. maja 2024 a méZu
byt spristupnené na trhu* alebo uvedené do pouZivania® az do
27.maja 2025.

W Co to znamena v praxi?

Certifikaty, ktoré vydali notifikované osoby podla smernice
o0 zdravotnickych pomdckach, zostanu v platnosti do datumu
platnosti alebo maximalne pocas Styroch rokov (a najneskér do
27. maja 2024 okrem urcitych vynimiek opisanych v ¢lanku 120
ods. 2 nariadenia MDR).

Certifikaty, ktoré vydali notifikované osoby podla smemice VDD,
zostanu v platnosti do datumu skoncenia platnosti alebo najneskoér
do 27. maja 2024.

Do maja 2025 budu na trhu niektoré pomocky uvedené na trh
podla smernice spolo¢ne s niektorymi pomdckami uvedenymi
na trh podla nového nariadenia. Obe skupiny vyrobkov budd mat
podla pravnych predpisov rovnaké postavenie a nebude povolena
Ziadna diskriminacia vo verejnom obstaravani.

Pomdcky, ktoré st uskladnené v zdravotnickych zariadeniach,
mozu byt pouZité aj po roku 2025, az do datumu ich expiracie.
Okrem toho sa v nariadeniach neupravuju pravidla tykajlce sa
dal3ieho spristupnenia pomdcok po tom, ako uz boli spristupnené
alebo sa uz uviedli do pouZivania, a to ani po 25. maji 2025,
napr. v kontexte predaja pomdcok ,z druhej ruky“(odévodnenie 3
nariadeni MDR a IVDR).

|\/| Co sa zmenilo?

Vo vseobecnosti sa neodstranili Ziadne poZiadavky smernic
(o zdravotnickych poméckach, aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomdckach a o diagnostickych zdravotnych
pomdckach in vitro); v nariadeniach (MDR a IVDR) sa doplnili nové
poziadavky. V novych nariadeniach sa v porovnani so sti¢asnymi
smernicami zddrazriuje pristup k bezpetnosti na zaklade Zivotného
cyklu podloZeny klinickymi tdajmi.

m Klasifikacia rizika pomécok a rozsah
pdsobnosti nariadeni

Klasifikacia zdravotnickych pomdcok do Styroch tried (trieda |, lla,
[Ib, ll) sa nemeni, ale nariadenie MDR urcité pomdcky preklasifikuje
a toto nariadenie ma Sirsi rozsah posobnosti. Nariadenie sa
napriklad vyslovne vztahuje na pomocky urc¢ené na Cistenie,
sterilizaciu alebo dezinfekciu inych zdravotnickych pomacok.
Nariadenie sa vztahuje aj na renovované zdravotnicke pomdcky
na jedno pouZitie a urcité pomdcky bez medicinskeho Ucelu uréenia
(kapitola I a priloha XVI k nariadeniu MDR).

Najvacsia zmena v pripade diagnostickych zdravotnickych pomécok
in vitro sa tyka novej klasifikacie zaloZenej na zohladrovani rizik
tychto pomdcok a tlohy notifikovanych os6b. Kazda diagnosticka
zdravotnicka pomécka in vitro bude teraz zaradena do jednej
zo Styroch rizikovych tried (triedy A, B, C alebo D, pricom Uroven
rizika sa zvysuje od A po D) na zaklade medzinarodne uznavanych
pravidiel (¢lanok 47 a priloha VIII k nariadeniu IVDR)

V do6sledku toho sa bude podla nariadenia IVDR pre priblizne 85 %
v3etkych diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro vyZadovat
dohlad zo strany notifikavanej osoby, pricom podla smernice IVDD
sa to tykalo 20 % pomocok (¢lanok 48 nariadenia IVDR).

Nariadenia sa teraz vyslovne vztahuju aj na pomocky a sluzby,
ktoré sa predavaju prostrednictvom internetu (¢lanok 6 nariadeni
MDR a IVDR).

Tieto zmeny mdzu mat vplyv na dostupnost zdravotnickych
pomdcok pre zdravotnicke zariadenia. Vyrobcovia sa napriklad
mdZu rozhodnut ukoncit vyrobu niektorych zdravotnickych pomadcok.
Navyse, ak niektoré zdravotnicke pomocky neziskaju veas svoje
certifikaty, mozu sa stat do¢asne nedostupnymi. PoZiadajte svojich
dodavatelov, aby vas vcas informovali o dostupnosti pomdcok,
ktoré potrebujete.

3 Uvedenie na trh* je prvé spristupnenie pomacky, s vynimkou skusanej pomacky (alebo ,s vynimkou pomdcky na studiu vykonu“ podla nariadenia IVDR),
na trhu Unie (¢lanok 2 ods. 28 nariadenia MDR a ¢lanok 2 ods. 21 nariadenia IVDR).

4 Spristupnenie na trhu" je akakolvek dodavka pomacky, s vynimkou skisanej pomécky (alebo ,s vynimkou pomdcky na Studiu vykonu* podla nariadenia IVDR),
na distribuiciu, spotrebu alebo pouZitie na trhu Unie v rdmci obchodnej €innosti, ¢i uz za odplatu alebo bezplatne (¢lénok 2 ods. 27 nariadenia MDR a ¢lanok 2

ods. 20 nariadenia IVDR).

5  ,Uvedenie do pouZivania“ je Stadium, v ktorom je pomdcka, s vynimkou skusanej pomacky (alebo ,s vynimkou pomdcky na stidiu vykonu“ podla nariadenia
IVDR), uz spristupnend koncovému pouzivatelovi a je pripravena na prvé pouZitie na svoj tcel urcenia na trhu Unie (¢lénok 2 ods. 29 nariadenia 2

MDR a ¢lanok 2 ods. 22 nariadenia IVDR).



Klinické skusanie (élanky 62 aZ 82
nariadenia MDR) a $tudie vykonu
(€lanky 57 aZ 77 nariadenia IVDR)

Pravidla pre klinické skusanie zdravotnickych pomécok a pre
Studie vykonu diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro sa
posilnili. V novych pravidlach sa jasne opisuje, ako sa maju tieto
skuisania navrhnut, ako sa o nich ma informovat a/alebo ako maju
byt povolené, ako sa maju vykonavat, zaznamenavat a ohlasovat.
Ak ste zadavatelom alebo sa zUtastriujete na klinickom skudsani
alebo Studii vykonu, pozome si, prosim, precitajte prislusné ¢lanky,
aby ste boli informovany o vSetkych novych povinnostiach.

Povinnosti a regulaéné poZiadavky pre
hospodarske subjekty®

n
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V nariadeniach sa objasnuju prislusné povinnosti vyrobcov,
splnomocnenych zastupcov, dovozcov a distribltorov (€lanky 10
az 16 nariadeni MDR a IVDR).

Co sa tyka vyrobcov, v nariadeniach sa dopliajti nové a posilfiuju
existujlice poziadavky. Vyrobcovia musia zaviest systémy riadenia
rizik a kvality, vykonavat klinické hodnotenia alebo hodnotenia
vykonu, vypracovavat technicktl dokumentaciu a vsetko toto
aktualizovat. Od vyrobcov sa dalej vyZaduje, aby pred uvedenim
svojich pomdcok na trh uplatfiovali postupy posudzovania zhody.
Uroveni klinickych dbkazov potrebnd na preukazanie zhody
konkrétnej pomdcky zavisi od jej triedy rizik.

Ked'si vyrobcovia splnia svoje povinnosti, vypracuju EU vyhlasenie
0 zhode a umiestnia na pomdcky oznacenie CE:

|

V nariadeniach sa objasfiuje aj rozdiel medzi vigilanciou
a dohladom vyrobcu po uvedeni na trh. Vigilancia zahffia
identifikaciu a hlasenie zavaznych nehdd a vykonavanie napravnych
opatreni stivisiacich s bezpetnostou. Vyzaduje si priamu a ucinnu
spolupracu medzi zdravotnickymi pracovnikmi, zdravotnickymi
zariadeniami, vyrobcami a vnutroStatnymi organmi zodpovednymi
za zdravotnicke pomdcky. Dohlad vyrobcu po uvedeni na trh
zahffia monitorovanie dostupnych informacii s cielom pravidelne
potvrdzovat, Ze prinosy pomdcky nadalej prevazuju nad jej rizikami.

V nariadeniach sa od vyrobcov poZaduje, aby vykonavali plany
dohladu vyrobcu po uvedeni na trh. Toto zahffa vypracovanie
sprav o bezpetnosti a aktualizaciu hodnotenia vykonu a klinického
hodnotenia potas celého Zivotného cyklu pomécky. Nasledkom
toho by mohli vyrobcovia Ziadat od zdravotnickych zariadeni, aby
im poskytli viac informacii o ich skiisenosti s danymi zdravotnickymi
pomdckami. Zdravotnicke zariadenia by sa na toto mohli pripravit
tak, Zze by sa zamysleli nad najvhodnejsim spdsobom na ziskavanie
informacii o svojich sklisenostiach so zdravotnickymi pomockami.

@ Vyrobcovia mimo trhu EU by mali mat
zmluvu so splnomocnenym zastupcom so
sidlom v krajine EU.

Oznacenie CE (¢lanok 20 nariadenia MDR a ¢lanok 18 nariadenia
IVDR)

Pomdcky, ktoré nie st pomoéckami na mieru’” alebo skisanymi
pomdbckami® a ktoré sa povazuju za pomdcky v zhode
s poZiadavkami tohto nariadenia, musia niest oznacenie CE.

V pripade zdravotnickych pomdécok triedy | a diagnostickych
zdravotnickych pomaécok in vitro triedy A, ktoré st najmenej rizikoveé
pomdcky, sa vo vseobecnosti nevyZaduje zapojenie notifikovanej
osoby pred ich uvedenim na trh. V pripade vsetkych ostatnych
pomocok sa vyzaduje certifikat vydany notifikovanou osobou;
v tychto pripadoch nasleduje za oznatenim CE ¢islo notifikovanej
osoby.

V nariadeniach sa dopl®aju prisnejsie pravidld na autorizaciu
notifikovanych oséb s hodnotitelmi, ktori st nezavisli od vyrobcov
aich pomocok (kapitola IV nariadeni MDR/IVDR). VSetky notifikované
osoby budu musiet byt autorizované podla nariadeni.

Ulohy notifikovanych osdb zahffiaju:

» poslidenie systému riadenia kvality vyrobcu,

e hodnotenie technickej dokumentacie — niekedy spolu s ove-
renim vzorky vyrobkav,

o vydavanie CE certifikatov,
o ohlasené kaZdoro¢né dohladové audity;

neohlasené audity aspori raz za pat rokov s testovanim vzorky,
o preskiimanie dohladu vyrobcu po uvedeni na trh.

Zoznam autorizovanych notifikovanych os6b je dostupny
v databaze systému NANDO®.

6  ,Hospodarsky subjekt” je vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distributor (€ldnok 2 ods. 35 nariadenia MDR a €lanok 2 ods. 28 nariadenia IVDR).

7 ,Pombcka na mieru” je akakolvek pomocka, ktora je osobitne vyrobena v sulade s pisomnym lekarskym poukazom akejkolvek osoby splnomocnenej
vnutrostatnym pravom na zaklade jej odbornej kvalifikacie, uvadzajicim na zodpovednost tejto osoby Specifické charakteristické vlastnosti konstrukéného navrhu
pomdcky, a ktora je urena na pouzivanie jednym konkrétnym pacientom vyluéne s cielom vyhoviet jeho individualnemu stavu a potrebam(¢lanok 2 ods. 3

nariadenia MDR).

8 ,Skusana pomdcka“ je pomdcka, ktora sa posudzuje v rdmci klinického skisania(lanok 2 ods. 46 nariadenia MDR).

9  http//ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/, NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations — Novy pristup notifikovanych

a autorizovanych organizacii).


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Okrem hodnotenia, ktoré uskutotnia notifikované osoby, su niektoré
vysokorizikové pomocky predmetom dodatotnej kontroly ich
klinickej dokumentacie, ktoré vykonava nezavisly panel odbornikov
s klinickymi, vedeckymi a technickymi znalostami (¢lanok 54
nariadenia MDR a ¢lanok 50 nariadenia IVDR).

V novych nariadeniach sa posilfiuje zodpovednost prislusnych
vnutrostatnych organov a Komisie, pokial ide o kontrolu
a monitorovanie pomacok na trhu.

Q Vysledovatelnost

Uplnou novinkou nariadeni je systém unikatnej identifikacie
pomadcok (UDI) (€lanok 27 nariadenia MDR a ¢lanok 24 nariadenia
IVDR), ktory sa bude vztahovat na vetky pomdcky uvedené na
trh EU. UDI bude ¢iarovy kod, QR kod alebo iny strojovo titatelny
kod. Podpori sa tym identifikacia a vysledovatelnost pomécok
a ucinnost Cinnosti stivisiacich s bezpe¢nostou po uvedeni na trh
prostrednictvom cielenych bezpe&nostnych napravnych opatreni
a lepSieho monitorovania prislusnymi organmi. Hospodarske
subjekty musia byt schopné identifikovat akékolvek zdravotnicke
zariadenie alebo zdravotnickeho pracovnika, ktorému priamo dodali
pomdcku (¢lanok 25 nariadenia MDR a ¢lanok 22 nariadenia IVDR).

UDI by malo aj pomdct zniZit pocet lekarskych omylov a bojovat
proti falSovanym zdravotnickym pomd&ckam. PouZivanie systému
UDI by malo zlepsit aj nakup, likvidaciu odpadu a riadenie zasob
zdravotnickych zariadeni a inych hospodarskych subjektov;
podla moznosti by malo byt UDI zlucitelné s dalsimi systémami
overovania, ktoré su uz zavedené(odbévodnenie 41 nariadenia
MDR a odb6vodnenie 38 nariadenia IVDR).

E l‘._l Identifikacia

Unikatne identifikatory pomdcok (UDI) sa pouZiju na jedine¢nu
a jednoznatnu identifikaciu pomoécaok, a to individualnych aj
balenych, alebo v pripade opakovane pouzitelnych pomdcok
priamym oznacenim samotnej pomaocky.

KaZda zdravotnicka pomécka a diagnosticka zdravotnicka
pomadcka in vitro, pripadne kazda Urover ich balenia, bude mat
identifikator UDI, ¢o bude uvedené na oznaceni. UDI budli doplnené
na oznacenia po etapach, ktoré budu dokoncené do roku 2027,
v zavislosti od rizikovej triedy pomacky.

V pripade implantovatelnych pomocok triedy Ill zdravotnicke
zariadenia ukladaju a uchovavaju — podla moznosti elektronicky
— UDI pomdcok, ktoré dodali alebo ktoré im dodali (¢lanok 27
ods. 9 nariadenia MDR). Nariadenia MDR a IVDR vyzyvaju ¢lenské
Staty, aby podporovali a vyZadovali od zdravotnickych zariadeni,
aby ukladali a uchovavali UDI pomocok, ktoré im boli dodané.
Clenskeé $taty by mali podnecovat zdravotnickych pracovnikov,
aby ukladali a uchovavali UDI pomécok, ktoré im boli dodané,
a moZu to od nich aj vyZadovat.

S kazdou implantovatelnou pomdckou musi vyrobca dodat kartu
implantatu s prislusnymi informaciami. Tato karta s uvedenou
totoZnostou pacienta sa musi poskytnut kaZzdému pacientovi
s implantatom. Zdravotnicke zariadenia umoznia rychly pristup
k informaciam obsiahnutym na karte implantatu kazdému
pacientovi s pomockou, pokial tento typ implantatu nie je
oslobodeny od tejto povinnosti (v sti¢asnosti ide napriklad o skoby
a dentdlne pomdcky) (¢lanok 18 nariadenia MDR).

ﬁ Databaza EUDAMED

Nariadenia zvysia transparentnost tym, Ze UDI sa stanu klicovymi
pre verejne dostupné informacie o poméckach a studiach.
EUDAMED, nova Eurépska databaza zdravotnickych pomdcok
a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro, bude zohravat
Ustrednu Ulohu pri poskytovani tdajov a pri zvysovani kvantity aj
kvality udajov (¢lanok 33 nariadenia MDR a ¢lanok 30 nariadenia
IVDR).

Centralna eurdpska databaza umozni vsetkym zainteresovanym
stranam pristup k zakladnym informaciam o zdravotnickych
pomdckach a diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro,
ako je totoZnost zariadenia, jeho certifikat, vyrobca, splnomocneny
zastupca a dovozca.

Databaza EUDAMED (¢lanok 92 nariadenia MDR a ¢lanok 87
nariadenia IVDR) bude primerane informovat verejnost vratane
zdravotnickych pracovnikov:

e 0 spravach o klinickom skusani zdravotnickych pomécok
a spravach o studii vykonu diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro; o stiihmoch hlavnych parametrov bezpec-
nosti a vykonu pomacky, ako aj o vysledkoch klinického hod-
notenia a hodnotenia vykonu;

e 0bezpetnostnych oznamoch od vyrobcov a niektorych aspek-
toch sprav o zavaznych nehodach.

Zdravotnicki pracovnici mézu tieto informacie pouZit a mozu
ocakavat od pacientov otazky tykajlice sa toho, ¢o ¢itali v databaze
Eudamed.

Okrem toho ¢lenské Staty prijimaju naleZité opatrenia, napriklad
organizuju cielené informacné kampane, ktorymi zdravotnickych
pracovnikov, pouzivatelov a pacientov nabadaju, aby informovali
svoje prislusné organy o podozreniach na zavazné nehody tykajlce
sa pomdcok (€lanok 87 ods. 10 nariadenia MDR a ¢lanok 82
ods. 10 nariadenia IVDR).

Oznadovanie a navody na pouZitie

V nariadeniach sa navyse vylepsuje aj oznacovanie. Cielom novych
poziadaviek je [ahSie identifikovat vyrobky, ndjst ndavody na pouzitie
a ziskat informacie o bezpecnosti a vykone pomocok. Oznacenia
budu napriklad obsahovat nové informacie spolu so symbolmi,
ktoré ukazuju pritomnost nebezpecnych alebo liecivych [atok
(kapitola lll bod 23 prilohy | k nariadeniu MDR a kapitola Il bod 20
prilohy | k nariadeniu IVDR).



Vo vseobecnosti sa ku kazdej pomdcke priloZia informacie
potrebné na identifikaciu pomdécky a jej vyrobcu, ako aj informacie
0 bezpecnosti a vykone, ktoré su relevantné pre jej pouZivatela
alebo pripadne akukolvek int osobu. Tieto informacie sa mdzu
uvadzat na samotnej pomocke, na jej obale alebo v navode na
pouZitie a spristupnia sa a aktualizuj na webovom sidle vyrobcu,
pokial ho vyrobca ma.

Karcinogénne, mutagénne a reprodukéne
toxické (CMR) latky a endokrinné

disruptory

V nariadeni MDR sa stanovuje, Ze na oznaceniach pomdcok sa
bude musiet uvadzat pritomnost karcinogénnych, mutagénnych
a reprodukéne toxickych latok alebo latok nardisajucich endokrinny
systém presahujuca urcitd koncentraciu v zdravotnickych
pomdckach. Tato poZiadavka na oznacovanie neznamena, ze
pomocka nie je bezpetna. Skutocnost, Ze ma oznacenie CE,
znamena, Ze vyrobca aj notifikovana osaoba urcili pozitivny pomer
prinosu a rizika (kapitola Il oddiel 10.4.1 prilohy | k nariadeniu MDR).

@ Interné (nemocniéné) pomacky

Podla nariadeni sa zdravotnickym zariadeniam za urcitych
podmienok umoziuje vyrabat, upravovat a pouZivat pomdcky
nie na priemyselnej Urovni, ak rovnocenné pomaocky nie su
komercne dostupné (¢lanok 5 nariadeni MDR a IVDR). S vynimkou
v3eobecnych poZiadaviek na bezpetnost a vykon stanovenych
v prilohe | k nariadeniu MDR/IVDR st intermné (nemocni¢né) pomacky
oslobodené od poziadaviek nariadeni, pokial nie su prevedené
na iny pravny subjekt. Zdravotnicke zariadenia by vsak mali
mat zavedené primerané systémy riadenia kvality; vypracovat
dokumentaciu o vyrobnom procese, Udajoch o navrhovani a vykone
pomdcok vratane ich Ucelu uréenia a preskumat skisenosti ziskané
pri klinickom pouZivani pomacky a prijat vsetky potrebné napravné
opatrenia.

Tieto informacie sa na poziadanie spristupnia prislusnym organom
a vyhlasenie s urcitymi tdajmi by malo byt verejne pristupné.

Ak zdravotnicki pracovnici vyrabaju a pouzivaju pomaocky, ktore
nie st v sulade s ¢lankom 5, musia dodrZiavat rovnaké pravidla
ako vyrobcovia.

Clenskeé staty moZu vyZadovat, aby takéto zdravotnicke zariadenia
predkladali prislusnému organu vietky dalsie relevantné informacie
o takychto pomdckach, ktoré sa vyrabaju a pouZivaju na ich tizemi.
Clenskeé &taty si ponechaju pravo obmedzit vyrobu a pouZivanie
akéhokolvek konkrétneho typu takychto pomdcok a umozni sa
im pristup na ucely kontroly ¢innosti zdravotnickych zariadeni.

ﬁ Pomécky na mieru

,Pomdcka na mieru” je akakolvek pomdcka, ktora je osobitne
vyrobena v sulade s pisomnym lekarskym poukazom akejkolvek
osoby splnomocnenej vnutrostatnym pravom na zaklade jej
odbornej kvalifikacie, uvadzajlicim na zodpovednost tejto osoby
Specifické charakteristické vlastnosti konstrukéného navrhu
pomdcky, a ktora je urena na pouZzivanie jednym konkrétnym
pacientom vyluéne s cielom vyhoviet jeho individualnemu stavu
a potrebam.

Postup pre pomdcky na mieru sa opisuje v ¢lanku 52 ods. 8
nariadenia MDR a v prilohe XIIl k uvedenemu nariadeniu. Pokial
sa preukaze, Zze pomocka je urtena na vylucné pouZivanie pre
konkrétneho pacienta v stlade s pisomnym lekarskym poukazom, Ze
sa vyrobila a pouZiva sa v stlade s bezpenostnymi ustanoveniami
prilohy | k nariadeniu MDR a Ze je riadne zdokumentovana, je
oslobodena od inych Specifickych poZiadaviek nariadenia MDR.

% Nanomaterialy

V nariadeni MDR sa berie na vedomie vedecka neistota, pokial ide
o rizikd a prinosy nanomaterialov pouZivanych v zdravotnickych
pomdckach (oddvodnenie 15 nariadenia MDR), a od vyrobcov
sa vyzaduje, aby postupovali obzvlast opatrne v pripade, Ze
existuje ,vysoky alebo stredny” potencial na vnutornu expoziciu
nanocasticiam. Takéto pomdcky by mali podliehat najprisnejsim
postupom posudzovania zhody a zohladnit by sa mali stanoviska
relevantnych vedeckych vyborov. V ¢lanku 2 nariadenia MDR
(vymedzenia pojmov 18 a7 21) sa vymedzuje pojem nanocastice,
zatial ¢o ¢lanok 3 nariadenia MDR umozZfiuje zmenu vymedzenia
pojmu na zaklade buduceho vyskumu.

% Renovovanie zdravotnickych pomdcok na
| jedno pouzitie

V nariadeni MDR sa umoZfiuje renovovanie zdravotnickych
pomdcok na jedno pouzitie, aby sa umoznilo ich bezpetné opatovne
pouZitie, pokial sa to povoluje aj vo vnutrostatnom prave a iba
v stlade s ¢lankom 17 nariadenia MDR. Renovator prevezme
vSetky povinnosti pdvodného vyrobcu tejto pomdcky (¢lanok 17
ods. 2 nariadenia MDR), ale ¢lenské Staty sa mozu rozhodnut, Ze
toto pravidlo trochu uvolnia pre pomdcky, ktoré sa renovuju a su
pouZzivané v zdravotnickom zariadeni (¢lanok 17 ods. 3 nariadenia
MDR) alebo ktoré renovuije tretia strana na ziadost zdravotnickeho
zariadenia (€lanok 17 ods. 4 nariadenia MDR). V takychto pripadoch
musia byt bezpe¢nost a vykon renovovanej pomacky rovnocenné
ako v pripade pévodnej pomdcky a musia sa zaviest systémy
na riadenie rizik, validaciu procesov, testovanie vykonu, riadenie
kvality, hlasenie nehdd a vysledovatelnost. Clenské &taty modzu
vyZadovat, aby zdravotnicke zariadenia informovali pacientov,
Ze pouzivaju renovované pomdcky. Europska komisia uverejni
spolocne Specifikacie na harmonizovanie postupov v tych clenskych
Statoch, kde je to povolené.



Kontrolny zoznam pripravenosti zdravotnickych zariadeni:

Vysledovatel'nost

Interné (nemocniéné) pomécky/vynimka pre
zdravotnicke zariadenia

Renovovanie pomdcok na jedno pouZitie

Klinické skisanie/Studie vykonu

?

Casto kladené otazky

Uplny zoznam ¢asto kladenych otdzok najdete v zozname otazok
¢asto kladenych prislusnym organom pre zdravotnicke pomécky:

MDR: https.//www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/
FAQ _MDR_180117 V1.0-1pdf

IVDR: https.;//www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/
FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf

Kedy sa nariadenia zaénu uplatifiovat?

Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach (MDR) sa
bude uplatfiovat od 26. maja 2020 a nariadenie (EU) 2017/746
o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro (IVDR) sa
bude uplatrovat od 26. maja 2022, ¢o su jednotlivé datumy
zatiatku uplatfiovania.

Niektoré ustanovenia tychto nariadeni sa za¢nui uplatrfiovat skor
(napr. ustanovenia tykajlce sa notifikovanych oséb a Koordinacnej
skupiny pre zdravotnicke pomdcky). Iné sa za¢nu uplatriovat neskor
(napr. ustanovenia tykajlce sa systému UDI a oznacovania).

V pripade implantovatelnych pomécok triedy Il zdravotnicke
zariadenia uchovavajl — podla moznosti elektronicky — UDI
pomadcok, ktoré dodali alebo ktoré im dodali.

Kazdému pacientovi s implantovanou pomdckou sa poskytne
karta implantatu a informacie stvisiace s pomdckou (¢lanok 18
nariadenia MDR).

Ak vyrabate, upravujete alebo pouzivate zdravotnicke pomocky
alebo diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro interme, informuijte
sa U svojho prislusného organu, ¢i ste pripraveni poziadat o vynimky
uplatnitelné na zdravotnicke zariadenia.

Informujte sa u svojho prisludného organu (SUKL) o vnutrostatnych
pravidlach a pripravte sa na uplatriovanie spolo¢nych Specifikacif,
ktoré uverejni Eurépska komisia do roku 2020.

Ak samotné zdravotnicke zariadenie zadava klinické skusanie
alebo studiu vykonu alebo sa na takomto skusani alebo studii
zUcastruje zdravotnicky pracovnik, toto zariadenie si musi byt
vedome posilnenych povinnosti.

Aké su uplatnitel'né pravne predpisy do
prisludnych datumov zaéatia uplatiiovania?

Do datumu zacatia uplatfiovania budu ucinné zakony a nariadenia
prijaté clenskymi Statmi v stlade so smericami. S cielom
zaistit bezproblémovy prechod zo smermnic na nariadenia sa
zaviedlo niekolko prechodnych ustanoveni. Niektoré pomdcky
s certifikatmi vystavenymi podla smernic (o aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomdckach/o zdravotnickych
poméckach/o diagnostickych zdravotnych poméckach in vitro)
sa mozu nadalej uviest na trh aZz do 27. maja 2024 a mozu
byt spristupnené na trhu az do 27. maja 2025. V prechodnom
obdaobi budu na trhu vyrobky certifikované podla smernic spolocne
s vyrobkami certifikovanymi podla nariadenia.

Je moZné uviest na trh pomacky, ktoré spifaju
poZiadavky nariadeni, uZ pred datumom zaé&iatku
jeho uplatiovania?

Ano, vyrobcovia méZu na trh uviest pomdcky splfiajlice poZiadavky
uz pred skon€enim prechodného obdobia. Tyka sa to pomo&cok
vo vsetkych rizikovych triedach a napriklad aj pomdcok na mieru,
systémovi® a stiprav pomdcok!*.

10 ,Systém*je kombinacia vyrobkov, ktoré st alebo nie su zabalené spolocne a ktoré sa maju prepojit alebo skombinovat na dosiahnutie konkrétneho

medicinskeho Ucelu (€lanok 2 ods. 11 nariadenia MDR).

11 ,Suprava pomdcok” je kombindcia vyrobkov zabalena spolocne a uvedena na trh s cielom pouZit ju na konkrétny medicinsky Ucel (¢ldnok 2 ods.

10 nariadenia MDR).


https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf

Zdravotnicke pombcky, ktoré su predmetom konzultacného
postupu klinického hodnotenia podla ¢lanku 54 nariadenia MDR,
a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro triedy D podla
¢lanku 48 ods. 6 nariadenia IVDR nemozno uviest na trh skor,
ako sa zriadia panely odbornikov, ako aj referen¢né laboratéria
Eurdpskej Unie pre pomdcky triedy D.

V zavislosti od triedy rizik danej pomdécky sa na posudzovani zhody
moZe zucastnit prislusna notifikovana osoba. Tato poZiadavka
moZe viest k dalsim oneskoreniam pred tym, ako bude dané
pomdcky mozné uviest na trh.

Zostanu certifikaty vystavené notifikovanymi
osobami podl'a suéasnych smernic v platnosti
aj po datume zaéatia uplatiiovania novych
nariadeni?

Ano, certifikaty vieobecne zostavaju v platnosti do konca obdobia,
ktoré je na nich uvedené, alebo do 27. maja 2024, pod!a toho,
ktory datum nastane skor. Po tomto datume uz certifikaty vydané
podla smermic nebudu platné.
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