Tento prehlad je urceny vyrobcom diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro. Informdcie o vplyve nariadenia o zdravotnickych
pomdckach na vyrobcov st uvedené v Prehlade pre vyrobcov
zdravotnickych pomécok. Odkazy na prilohy a cldnky uvedené
v tomto prehlade sa vztahuju k nariadeniu 2017/746/EU o diag-
nostickych zdravotnickych pomdckach in vitro.

Novym nariadenim o zdravotnickych pomdc-
kach (2017/745/EU) a novym nariadenim o
diagnostickych zdravotnickych poméckach in
vitro (2017/746/EU) sa zosulad'uju pravne pred-
pisy EU s technologickym vyvojom, so zmenami
v lekarskej vede a s vyvojom v oblasti tvorby
prava.

Nové nariadenia prispeju k vytvoreniu solidneho,
transparentného a udrZatelného regula¢ného
ramca, ktory bude medzinarodne uznavany,
prispeje k zlep3eniu klinickej bezpecnosti a zaisti
vyrobcom spravodlivy pristup na trh.

Nariadenia sa na rozdiel od smernic nemusia
transponovat do vnutrostatneho prava. Nariade-
nim o zdravotnickych poméckach a nariadenim
o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in
vitro sa preto zniZi riziko rozdielneho vykladu
v ramci celého trhu EU.

V zaujme bezproblémového uplatiiovania novych
nariadeni sa pocita s prechodnymi obdobiami.
Mali by ste v3ak pamaétat na to, Ze poradco-
via, interni odbornici a notifikované osoby budu
s bliziacim sa poslednym datumom ¢oraz zane-
prazdnene;jsi.

Pripravte sa uZ teraz.
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Suvislosti nariadenia
o diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro

Nariadenie o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro nahradi exis-
tujucu smernicu 98/79/ES o diagnostickych zdravotnych pomdckach in vitro.
Nariadenie IVDR nadobudlo Uc¢innost v maji 2017, ¢im zacalo plynut patrocné
prechodné obdobie zo smernice na nariadenie.

Potas tohto prechodného obdobia bude nariadenie nadobuidat Ui¢innost postupne,
pocinajuc ustanoveniami, ktoré sa tykaju autorizacie notifikovanych osdb a spd-
sobilosti vyrobcov poZiadat o nové certifikaty podla nariadenia IVDR.

Zdravie




Aby sa predislo naruseniu trhu a zaistil bezproblémovy prechod zo
smernice na nariadenie, bolo zavedenych niekolko prechodnych usta-
noveni (¢ldnok 110). V prechodnom obdobi budi na trhu vyrobky
certifikované na zaklade smermice spolo¢ne s vyrobkami certifikova-
nymi na zaklade nariadenia. Obe skupiny vyrobkov budu mat podla
pravnych predpisov rovnaké postavenie a vo verejnom obstaravani
nebude povolena Ziadna diskriminacia, pokial ide o kritéria oprav-
nenosti.

:|\/ Co sa zmenilo?

Pokial ide o vplyv smerice a nariadenia na vyrobcov a vyrobky,
v oboch pripadoch je zakladny regula¢ny postup do velkej miery
rovnaky. Neboli zrusené Ziadne existujlice poZiadavky, ale nové naria-
denie obsahuje nove poZiadavky.

Nariadenim sa zavadzaju prisnejsie poZiadavky, pokial ide o autori-
zaciu notifikovanych os6b, a vyssia miera kontroly a monitorovania
prislusnymi vnutrostatnymi organmi a Komisiou.

Najvacsia zmena sa tyka klasifikacie rizik diagnostickych zdravot-
nickych pomocok in vitro a tlohy notifikovanych oséb. V nariadeni
sa takisto spresriuju povinnosti hospodarskych subjektov (vyrobcov,
splnomocnenych zastupcov, dovozcov a distributorov).

V ramci smermnice sa k priradovaniu tried rizik pristupovalo na zaklade
zoznamov pomoécok a tento pristup potom urcoval postup posu-
dzovania zhody a uroveri dohladu vyZadovaného od notifikovanych
0s6b. V nariadeni sa namiesto toho uplatriuju pravidla uznané na
medzinarodnej urovni, na zaklade ktorych sa kazda pomaocka priradi
riziko) po triedu D (najvyssie riziko). V dosledku toho si bude 85 %
vietkych diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro vyZadovat
dohlad notifikovanych osob.

Nariadenim sa zavadzaju prisnejSie poziadavky aj na klinické dokazy
a posudzovanie zhody. V pripade sprievodnej diagnostiky sa noti-
fikované osoby obratia na prislusné organy pre lieky (¢lanok 48).

Posudzovanie zhody pomaocok triedy D si bude vyZadovat ucast
referentného laboratéria EU (ak bolo pre dany typ pomdcky uréené),
ktorého Ulohou bude overit vykon uvadzany vyrobcom a zhodu s plat-
nymi spolocnymi Specifikaciami (¢lanok 48 ods. 5). Navyse v pripade
inovativnych pomacok triedy D, pri ktorych v sti¢asnosti neexistuju
spoloc¢né Specifikacie, sa k sprave vyrobcu o hodnoteni vykonu vyjadri
nezavisly panel odbornikov (¢lanok 48 ods. 6).

Pomdcky triedy D musi otestovat referentné laboratérium EU (ak
bolo pre dany typ pomdcky urcené).

1 Vymedzenie pojmu je uvedené v ¢lanku 2 ods. 21.
2 Vymedzenie pojmu je uvedené v €lanku 2 ods. 20.

V nariadeni o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro sa
kladie doraz na zvysenu transparentnost, pricom sa budu zverejrio-
vat informacie o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro
a Studie vykonu v pripade vyssieho rizika. Nova Eurdpska databaza
zdravotnickych pomdcok (EUDAMED) bude zohravat Ustrednti tlohu
pri poskytovani ucelenejsich, presnejsich a pristupnejsich udajov.

Zavedenim unikatneho identifikatora pomacky (UDI) pre kazdu diag-
nosticky zdravotnicku pomdcku in vitro sa vyrazne zvysi vysledova-
telnost pomdcok a podporia sa ¢innosti stivisiace s ich bezpe¢nostou
po ich uvedeni na trh.
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Notifikované osoby méZu nadalej vydavat certifikaty podla smernice
az do datumu zacatia uplatriovania nového nariadenia. Za urcitych
podmienok pomdcky s platnymi certifikatmi vystavenymi podla smer-
nice méZu byt nadalej uvedené na trh* az do 26. maja 2024 a méZu
byt spristupnené na trhu? az do 26. maja 2025 (¢lanok 110 ods. 4).

Vyrobcovia mdZu svoje vyrobky uviest na trh podla nariadenia
uz pred datumom zacatia jeho uplatriovania, ak su tieto vyrobky
v sullade s nariadenim.

Niektoré ¢lanky zarovert maju konkrétny datum zacatia uplatfio-
vania. Napriklad ¢lanok 100 o referen¢nych laboratdriach EU pre
diagnostické zdravotnicke pomacky in vitro sa zacne uplatiiovat 25.
novembra 2020 [¢lanok 113 ods. 3 pism. d)].



W Co to znamena v praxi?

Vymedzenie pojmov diagnostickych zdravotnickych
pomadcok in vitro (éElanok 2)

Vymedzenie pojmu diagnosticka zdravotnicka pomocka in vitro sa v
nariadeni rozsiruje a sprestiuje tak, aby sa vztahovalo na testy ur¢ené
na predpovedanie zdravotného stavu alebo ochorenia, sprievodnu
diagnostiku (pozri dalej) a softvér.

V nariadeni sa vymedzuje aj niekolko novych pojmov. Napriklad
pomocky na ,delokalizovanu“ diagnostiku (odsek 6 vo vymedzeni
pojmov) su ur¢ené na pouZivanie zdravotnickymi pracovnikmi, ale
mimo laboratéreho prostredia. Sprievodna diagnostika (odsek 7 vo
vymedzeni pojmov) sa vztahuje na pomocky potrebné na bezpetné
a efektivne pouZitie prislusnych liekov.

Diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro a pomdcky na testo-
vanie ponukané prostrednictvom internetu (,sluZieb informacne;j
spolocnosti“), ktoré su k dispozicii obtanom Eurdpskej unie, musia
splMat poZiadavky nariadenia v ¢ase, ked st pontkané na pouZitie
v EU (¢lanok 6).

Triedy rizik (€lanok 47 a priloha VIII)

Novy systém klasifikacie rizik na zaklade pravidiel je pruZnejsi ako
pbvodny systém na zaklade zoznamov, ¢im mdZe nariadenie lepsie
drzat krok s technologickym pokrokom a potrebou zaoberat sa vzni-
kajucimi zdravotnymi stavmi.

Namiesto uvadzania konkrétnych diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro alebo zdravotnych stavov sa klasifikacia rizik jed-
notlivych pomécok stanovuje podla ich Ucelu urcenia, pricom sa
zohladnuje nielen riziko pre jednotlivca, ale aj pre verejné zdravie. Pri
klasifikacii pomdcok by sa vyrobcovia mali riadit pravidlami uvede-
nymi v prilohe VIII k danému nariadeniu. Ak sa na pomdcku vztahuje
viac ako jedno pravidlo, pouZije sa to pravidlo, na zaklade ktorého
sa pomocka zaradi do najvyssej triedy. V sulade s medzinarodnymi
zasadami klasifikacie sa pouZivaju tieto Styri triedy:

A: nizke riziko pre jednotlivca a nizke riziko pre verejné zdravie

B: stredné riziko pre jednotlivca a/alebo nizke riziko pre verejné
zdravie

C: vysoke riziko pre jednotlivca a/alebo stredné riziko pre verejné
zdravie

D: vysokeé riziko pre jednotlivca a vysoke riziko pre verejné zdravie.

Pomacky triedy A budu certifikované vyrobcom, ak nie su predavaneé
ako sterilné. Pomdcky triedy B, C a D si budu vyzadovat postdenie
zhody, ktoré vykona notifikovana osoba.

Za klasifikaciu pomdcky je v prvom rade zodpovedny vyrobca z hla-
diska prava. Ak notifikovana osoba nesuhlasf s klasifikaciou vyrobcu,
obrati sa na prislusny organ v state, kde sidli dany vyrobca (alebo jeho
splnomocneny zastupca). Ak vyrobca a notifikovana osoba sidlia v
réznych Statoch, a teda patria pod r6zne prislusné organy, do pripadu
sa mdZu zapojit dva rézne prislusné organy (¢lanok 47).

3 EHP: Eurdpsky hospodarsky priestor.

Povinnosti vyrobcov

Povinnosti jednotlivych aktérov a ich vztahy su teraz v nariadeni
presne definované.

V ¢lanku 10 sa stanovuje, Ze vyrobcovia musia mat systémy na
riadenie rizik (odsek 2) a riadenie kvality (odsek 8), musia vykonavat
hodnotenie vykonu (odsek 3), vypracovat a priebeZzne aktualizovat
technickd dokumentaciu (odsek 4), ako aj uplatnit postup posudzo-
vania zhody (odsek 5). Vyrobcovia st zodpovedni za svoje vyrobky aj
vtedy, ked su uz uvedené na trh, a to prijimanim vhodnych naprav-
nych opatreni, zaznamenavanim a ohlasovanim nehéd a poskyto-
vanim vhodnych dékazov zhody prislusnym organom (odseky 11, 12
a 13). Vyrobcovia musia mat zavedené systémy na pokrytie financnej
zodpovednosti za Skodu spdsobentl chybnou pomdckou (odsek 15).

Kazdy vyrobca musi mat poverenti osobu, ktora bude zodpovedat za
dodrZiavanie requlacnych poZiadaviek (¢lanok 15).

Ked si vyrobcovia splnia v3etky svoje povinnosti, vypracuju EU vyhla-
senie o zhode (¢lanok 17) a umiestnia na pomocky oznacenie CE
(Clanok 18).

Vyrobcovia so sidlom mimo krajin EU/EHP? musia mat prislusnt
zmluvu so splnomocnenym zastupcom so sidlom v krajine EU/EHP
(Clanok 11).

Povinnosti splnomocnenych zastupcov (¢lanok 11), dovozcov (¢lanok
13) a distribdtorov (€lanok 14) su takisto jasne definovane.

Déraz na Zivotny cyklus

Nariadenie v porovnani so smermnicou kladie vacsi déraz na riadenie
Zivotného cyklu a priebeZné hodnotenie vyrobkov.

V nariadeni sa od vyrobcov vyZaduje, aby preukazali, Ze maju zave-
deny efektivny systém riadenia kvality.

Identifikacia pomécky

Systém unikatnej identifikacie pomdcok (UDI) posilni identifikaciu a
vysledovatelnost diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro.
Ide o novui sti¢ast nariadenia (¢lanok 24).

Kazda diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro bude mat identi-
fikator UDI zloZeny z dvoch Casti: identifikator pomocky (UDI-DI) pre
konkrétny model a balenie pomécky a identifikator vyroby (UDI-PI)
na urcenie miesta vyroby.

Viyrobcovia maju povinnost vloZit nevyhnutné Udaje do eurdpskej
databazy (EUDAMED), ktora zahffia databazu UDI, a priebeZne ich
aktualizovat.



Klinické dokazy, hodnotenie vykonu a Studie vykonu
(kapitola VI)

Uroveri klinickych dokazov potrebna na preukazanie zhody konkrétnej
pomdcky je tym vacsia, ¢im vyssia je trieda rizik. Klinické dékazy sa
v pripade kaZdej diagnostickej zdravotnickej pomacky in vitro zakla-
daju na klinickych udajoch a na hodnoteni vykonu, ktory preukazuije:

o vedecku platnost,
o analyticky vykon,
o klinicky vykon.

Novinkou v nariadeni je poZiadavka na sledovanie vykonu po uvedeni
pomdcky na trh, ktorého cielom je aktualizovat hodnotenie vykonu
pocas Zivotneho cyklu pomocky, ak je to potrebné.

V nariadeni st opisané aj situdcie, ked musia vyrobcovia uskutocrio-
vat studie vykonu, a takisto spdsob, akym ich majui vykonat.

Notifikované osoby (kapitola 1V)

V nariadeni sa vyZaduje, aby boli autorizované notifikované osoby.
V porovnani so smernicou budu notifikované osoby musiet splnit pris-
nejsie kritérid, najma pokial ide o vedecku spdsobilost a spdsobilost
vykonat technické hodnotenie. Na procese autorizacie, ktory mdze
trvat 12 a viac mesiacov od podania Ziadosti notifikovanou osobou,
sa zUcastiuju hodnatitelia z vnutrostatnych aj eurdpskych organov.
Znamena to, Ze prvé autorizované notifikované osoby podla nového
nariadenia budu k dispozicii zatiatkom roka 2019.

Databazu notifikovanych oséb (NANDO) moZno najst tu.

Ako vyrobca si musite overit, ¢i bude vasa notifikovana osoba notifi-
kovana podla noveho nariadenia, ako aj to, na aky rozsah vyrobkov
sa notifikacia vztahuje. S notifikovanou osobou budete musiet po
novom planovat nacasovanie certifikatov pre vase portfélio vyrobkov
s ohladom na dostupnost notifikovanej osoby, na potrebu doplriu-
jucich udajov o vasich pomockach — vratane studii vykonu — a na
prechodné ustanovenia uvedené v nariaden.

Posudzovanie zhody (kapitola V oddiel 2)

Posudzovanie zhody pomdécok na Ucely oznacenia CE zavisi od triedy
rizik a Specifickych ¢ft niektorych pomocok (¢lanok 48). Interven-
cia notifikovanej osoby je potrebna pre vsetky pomacky triedy B, C
a D, ako aj pre sterilné pomacky triedy A (odsek 10). Rézne postupy
posudzovania pre rézne triedy su opisané v ¢lanku 48 a prilohach
IX, X, a XI. V niektorych pripadoch maju vyrobcovia moznost zvolit si
postup posudzovania zhody.

Pre urcite pomocky triedy D je zavedeny novy konzultacny postup
pri hodnoteni vykonu, ktory vykona nezavisly panel odbornikov, a ak
bolo pre tento typ pomocok triedy D urc¢ené referencné laboratdrium
EU, pomocou laboratémych skugok overi vykon, ktory uvadza vyrobca
(¢lanok 48 odseky 5 a 6).

Priloha | obsahuje vseobecné poziadavky na bezpectnost a vykon, kym
v prilohach Il a Il je spresnené zloZenie technickej dokumentacie.

Systém riadenia kvality (¢ldnok 10 ods. 8) sa po novom vztahuje
na hodnotenie vykonu a sledovanie vykonu po uvedeni pomdécky na
trh (PMPF). Samotnému hodnoteniu vykonu musi predchadzat plan
hodnotenia vykonu (priloha XIlI, ¢ast A).

Pre urcité pomdcky moZu byt stanovené spolotné Specifikacie, ktorymi
sa vymedzia dodato¢né poziadavky (¢lanok 9).

Nacasovanie vasho
) prechodu na nove
nariadenie

Nacasovanie prechodu na nové nariadenie je na vas ako vyrobcovi.

Pocinajuc 26. majom 2022 sa budu vsetky nové certifikaty vydavat
podla nového nariadenia. Certifikaty vydané podla smernice mézu
byt v platnosti najneskdr do 26. maja 2024, ale poziadavky nového
nariadenia tykajuce sa dohladu po uvedeni na trh, dohladu nad
trhom, vigilancie a registracie hospodarskych subjektov a pomdécok
sa budU uplatfiovat od datumu zacatia uplatiovania nariadenia
(26. maj 2022).

Prvym krokom je klasifikovat vase pomocky pod!a tried rizik. Ak nie-
ktoré pomdcky potrebuju certifikaciu notifikovanou osobou, napla-
nujte si tento tkon s dostato¢nym predstihom.

Prechodné obdobie by malo byt dostatocne dlhé za predpokladu,
Ze za&nete planovat uZ teraz Pamétajte, Ze poradcovia, interni
odbornici a notifikované osoby budu s bliZziacim sa poslednym datu-
mom Coraz zaneprazdnenejsi.

Ako vyrobca sa mdZete ubezpecit uz teraz, Ze:
« vsetky vase vyrobky st spravne klasifikovane,

o vSetku dokumentaciu vyrobkov a dokazy o splneni poZiadaviek
budete mat vcas k dispozicii a budd v stlade s novym naria-
denim, a

e mate zavedené potrebné systémy na narabanie s klinickymi
dokazmi, na riadenie kvality, na dohlad po uvedeni na trh, ako
aj na prebratie zodpovednosti za chybné pomacky.

DalSie informacie
Dalsie informacie tykajlice sa vietkych spomenutych tém st uvedené

v oddiele o zdravotnickych pomdckach na webovom sidle Eurdpskej
komisie.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_sk
https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_sk

?| Casto kladené otazky

V dalSej sekcii najdete niektoré z otdzok casto kladenych prislusnym
organom pre zdravotnicke pomocky. Kompletny zoznam je dostupny
tu:

Casto kladené otdzky — Prechodné ustanovenia MDR

Casto kladené otdzky — Prechodné ustanovenia |VDR

Kedy sa nové nariadenie za&ne uplatifiovat?

Nariadenie (EU) 2017/746 o zdravotnickych poméckach in vitro sa
zatne uplatiovat 26. maja 2022 - tento deri sa oznacuje ako ,datum
zacatia uplatriovania“.

Niektoré ustanovenia nariadenia o diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro nadobudnd Ucinnost skér (napr. ustanovenia
tykajuce sa notifikavanych oséb a Koordinacnej skupiny pre zdravot-
nicke pomacky). Iné sa za¢nu uplatfiovat neskor (napr. ustanovenia
tykajuce sa oznatovania pomocou UDI).

Kedy sa prestane uplatiiovat su€¢asna smernica?

Celkovo bude smernica zrusena s Utinnostou od 26. maja 2022 (teda
od datumu zacatia uplatfiovania noveho nariadenia). Existuje vsak
niekolko vynimiek, napriklad pokial ide o:

nepretrzity predaj pomdcok, ktoré spliiaju poZiadavky smernice
(pozri dalej), a

e potrebu zalohy pre pripad, Ze EUDAMED nebude do datumu
zacatia uplatriovania nového nariadenia plne funkény.

Aké uplatnitel’né pravne predpisy platia do 26.
maja 2022?

Do datumu zacatia uplatriovania nového nariadenia budu ucinné
zakony a predpisy prijaté ¢lenskymi Statmi v sulade so smernicou
o diagnostickych zdravotnych pomdckach in vitro. Existuje vsak
niekolko vynimiek.

Je moZné uviest na trh pomécky, ktoré spliaju
poZiadavky nového nariadenia, uZ pred datumom
zacatia jeho uplatiiovania?

Ano, pomacky splfajlice poZiadavky nového nariadenia méZete uviest
na trh uz pred skoncenim prechodného obdobia. Vztahuje sa to na
pomocky vsetkych tried rizik, ak su splnené poZiadavky stanovené
v nariadeni.

Pomocky triedy D v3ak nemozu byt uvedené na trh pred tym, ako
budu zriadené panely odbornikov a referen¢né laboratoria EU.

V zavislosti od triedy rizik danej pomdcky sa na posudzovani zhody
mdZe zucastnit prislusnd notifikovana osoba. V dosledku tejto poZia-
davky dojde k posunutiu zaciatku posudzovania zhody, kym nebude
prislusna notifikovana osoba k dispozicii.

Ktoré povinnosti stanovené v nariadeni musim ako
vyrobca splnit, aby som mohol uvadzat na trh po-
mdcky, ktoré spifiaju poZiadavky nariadenia, este
pred datumom zaéatia jeho uplatiiovania?

Mali by ste splnit ¢o najviac povinnosti a zarover vziat na vedomie,
7e sa mbze stat, Ze kompletna infrastruktira nariadenia vratane
databazy EUDAMED nebude este pred datumom zacatia uplatrio-
vania nariadenia plne funkena.

PoZiadavky nariadenia musf splMat pomédcka aj vyrobca. Mali by ste
posudit zhodu svojich pomdcok, pricom tento proces si moZe vyza-
dovat Utast notifikovanej osoby. Dalgie déleZité body su:

* hodnotenie vykonu,

e riadenie rizik,

e systém riadenia kvality,

e povinnosti hospodarskych subjektov,
e dohlad vyrobcu po uvedeni na trh,

o technicka dokumentécia a iné spravy,
e zodpovednost za chybné vyrobky.

Kym nebude databaza EUDAMED plne funkéna, niektoré ¢asti smer-
nice budud musiet nahradit zodpovedajlce poZiadavky nariadenia.
Patri medzi ne registracia pomdcok a hospodarskych subjektov.

Osoba zodpovedna za dodrzZiavanie requlaénych poZiadaviek musi byt
k dispozicii, ale nemusi byt zaregistrovana, kym databaza EUDAMED
nebude funkéna.

Zostanu certifikaty vystavené notifikovanymi oso-
bami podl'a siéasnej smernice v platnosti po da-
tume zadatia uplatifiovania nového nariadenia?

Ano, certifikaty vydané podla smemice su platné bud do datumu
skoncenia ich platnosti, alebo do 26. mdja 2024 pod!a toho, ktora
skutocnost nastane skor.

0d 27. maja 2024 u? certifikaty vydaneé podla smernice nebudu
platne.

Medzi platné certifikaty vydané podla smernice patri:

o ES certifikdt o preskimani navrhu,

o certifikat o zhode,

o ES certifikdt o preskimani typu,

o ES certifikat Uplného zabezpecenia kvality,

o ES certifikdtov o zabezpeceni kvality vyroby.

Vyhlasenie o zhode vydané podla smemice nie je certifikat vydany

notifikovanou osobou, a preto nie je platné podla nariadenia.

Je moZné vlastnit platné certifikaty vydané podla
smernice a podl'a nariadenia pred 26. majom 2024?

Ano.


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

MdZu vyrobcovia po skonéeni prechodného obdobia
este uviest na trh / uviest do pouZivania pomacky,
ktoré spihaju poZiadavky smernice?

Ano, za urtitych podmienok bude existovat moZnost aj nadalej uviest
na trh/uviest do pouZivania pomacky, ktoré spl¥aju poZiadavky smer-
nice, a to aZ do skoncenia platnosti ich certifikatov (alebo najneskor do
26. maja 2024). Tymto sa moZno vyhnut okamzitej potrebe novych
certifikatov vydanych podla nariadenia o diagnostickych zdravotnic-
kych pomockach in vitro.

Ak budete chciet ako vyrobca vyuZit tito moZnost, musia byt vietky
vase existujlce certifikaty platné (vratane napr. systému riadenia
kvality), U¢el a povaha pomdcky sa nesmie menit a musite sa ria-
dit pravidlami nového nariadenia, pokial ide o registraciu, dohlad
a vigilanciu.

Pomacky, ktoré nie s uvedené v prilohe Il k smernici, sa po datume
zaCatia uplatfiovania nariadenia nesmut predavat, aj ked sui v stlade
so smernicou. Musia byt certifikované podla nariadenia. Pomécky na
samotestovanie, ktoré nie st uvedené v prilohe Il ale su certifikované
notifikovanou osobou, maju prospech z prechodnych ustanoveni pre
certifikaty notifikovanych oséb opisané vyssie.
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Coho sa tyka ustanovenie o ,vypredaji“?

Toto ustanovenie ma skratit obdobie, potas ktorého mézu byt spri-
stupnené na trhu pomdcky, ktoré spliaju poZiadavky smernice a uz
boli uvedené na trh.

Pomacky, ktoré su stale v dodavatelskom retazci a eSte sa nedostali
ku koncovému pouZivatelovi, napriklad nemocnici, sa od 27. maja
2025 nebud’ méct predavat a budll sa musiet stiahnut z trhu.

Ak sa pomdcky, ktoré splfiaju poZiadavky smemice, dostali ku
koncovému pouZivatelovi pred poslednym datumom, dalsie pou-
Zivanie tychto pomaocok nie je v nariadeni osetrené.

https://ec.europa.eu/health/
md_newregulations/overview_en
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