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Tento prehlad je urceny regulacnym/prislusnym orgdny v kraji-
ndch, ktoré nie st sticastou priestoru EU/EHP. Vseobecny prehlad
vplyvu nariadeni ndjdete v ¢asti o zdravotnickych pomdéckach na
webovom sidle Eurdpskej komisie.

Novym nariadenim o zdravotnickych poméc-
kach (EU) 2017/745 (d'alej aj ,,MDR“) a naria-
denim o diagnostickych zdravotnickych
pomackach in vitro (EU) 2017/746 (d'alej
aj ,IVDR*) sa zosulad'uju pravne predpisy
EU s technologickym vyvojom, so zmenami
v lekarskej vede a s vyvojom v oblasti tvorby
zakonov.

Nové nariadenia prispeju k vytvoreniu solid-
neho, transparentného a udrZatel'ného regu-
laéného ramca, ktory bude medzinarodne
uznavany, prispeje k zlep3eniu klinickej bez-
peénosti a zaisti vyrobcom spravodlivy pristup
na trh.

Nariadenia s na rozdiel od smernic priamo
uplatnitelné a nemusia sa transponovat do
vnitrostatneho prava. Nariadenim o zdravot-
nickych poméckach a nariadenim o diagnos-
tickych zdravotnickych poméckach in vitro sa
preto zniZi riziko rozdielneho vykladu v ramci
celého trhu EU.

ZMENA PRAVNYCH PREDPISOV
0 ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH

Uvod do nariadenia o zdravotnickych poméckach (MDR) a nariadenia
o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro (IVDR)

Nariadenim o zdravotnickych poméckach (MDR) sa nahradi sticasna
smermica 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach (dalej aj ,MDD*)
a smernica 90/385/EHS o aktivnych implantovatelnych zdravotnic-
kych poméckach (dalej aj ,AIMDD*). Nariadenie MDR bolo zverejnené
v maji 2017, ¢im zacalo plynut stvorrocné obdobie prechodu z oboch

smernic na nariadenie.

Nariadenie o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro (IVDR)
nahradi existujicu smermicu 98/79/ES o diagnostickych zdravotnych
pomadckach in vitro (dalej aj ,IVDD*). Nariadenie IVDR bolo zverejnené
v maji 2017, ¢im zacalo plynut patrotné prechodné obdobie zo
smernice na nariadenie.

1 V tomto dokumente sa pojmom ,pomdcky” oznacuju zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro. Vymedzenie pojmu

pomdcka najdete v ¢lanku 2 nariadeni MDR a IVDR.
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Prechodné obdobie pre zdravotnicke pomécky sa skonci 26. maja
2021, co je ,datum zacatia uplatfiovania“ nariadenia MDR.

Prechodné obdobie pre diagnostické pomdcky in vitro sa skonci
26. maja 2022, ¢o je ,datum zacatia uplatiovania“ nariadenia IVDR.

Pocas tychto dvoch prechodnych obdobi obe nariadenia nadobudnu
Ucinnost postupne, pocinajuc ustanoveniami, ktoré sa tykaju auto-
rizacie notifikovanych osbb a spbsobilosti vyrobcov poZiadat o nové
certifikaty podla tychto nariadeni.

S cielom predist naruseniu trhu a zaistit bezproblémovy
prechod zo smernic na nariadenia sa zaviedlo niekol'ko
prechodnych ustanoveni. Niektoré pomdcky s certifikatmi

vystavenymi podla smernic sa mdZu nad'alej uvadzat na
trh? aZ do 26. maja 2024 a mdéZu byt spristupnené na trhu?
aZ do 26. maja 2025.

) Harmonogram

AZ do maja 2025 modZu byt na trhu vyrobky certifikované
na zaklade smernic spoloéne s vyrobkami certifikovanymi

na zaklade nariadeni. Obe skupiny vyrobkov budi mat
podla pravnych predpisov rovnaké postavenie a nebude
povolena Ziadna diskriminacia vo verejnom obstaravani.

Prechodné obdobie je potrebné, pretoZe podla novych nariadeni sa
vyZaduje autorizacia notifikovanych oséb. Vyrobcovia navyse musia
splfat prisnejsie kritérid, najma z hladiska poZiadaviek na klinické
hodnotenie a hodnotenie vykonu.

Na procese autorizacie notifikovanych osdb, ktory moze trvat aj
18 a viac mesiacoy, sa zUcasthuju hodnotitelia z vnutrostatnych
aj europskych organov. Znamena to, Ze prvé notifikované osoby
autorizované podla novych nariadeni boli zriadené od roku 2019.
Notifikované osoby autorizované podla nariadeni MDR a IVDR, ako
aj rozsah pomdcok, pre ktory su autorizované, najdete na webovej
lokalite NANDO*. Dalsie informacie vam poskytnt kontaktné miesta
prislusnych orgdnov®.

Doslednejsie su aj pravidla autorizacie notifikovanych oséb, pricom
sa pridavaju nove poZiadavky a zodpovednosti. Postup autorizacie
notifikovanych oséb zaberie znatnu cast prechodného obdaobia, ¢o
znamena, Ze vyrobcovia budl mat obmedzeny ¢as na zabezpecenie
certifikacie vSetkych svojich vyrobkov pred prislusnymi datumami
zatatia uplatfiovania nariadeni.

N

V dbsledku toho je nepravdepodobneg, Ze vsetky pomocky spristupnené
na trhu budu k datumom zacatia uplatiovania certifikované podla
novych nariadeni, najma ak autorizacia notifikovanych oséb bude
trvat dlhsie, neZ sa predpokladalo. S cielom predist naruseniu trhu
a nedostupnosti zdravotnickych pomdcok méZu vyrobcovia za istych
podmienok nadalej vyrabat pomdcky spliiajtice poZiadavky smemic
MDD/IVDD a uvadzat ich na trh aj po prisludnych datumoch zacatia
uplatiovania nariadeni. Po datumoch zacatia uplatriovania az do
maja 2025 preto mbZete na svojom Uzemi nadalej dostavat vyrobky,
ktoré su v sulade so smernicami MDD/IVDD, a dostavat certifikaty
vydané podla smernic.

|\/| Co sa zmenilo?

V nariadeniach MDR a IVDR sa vo vSeobecnosti zachovali v3etky
poziadavky smernic, zaroveri vsak boli pridané nové poZiadavky.
V novych nariadeniach sa v porovnani so sti¢asnymi smernicami
zdorazriuje pristup k bezpetnosti na zaklade Zivotného cyklu a pod-
loZeny klinickymi tdajmi.

V nariadeniach sa pridavaju prisnejsie pravidla tykajlce sa autorizacie
notifikovanych oséb. Pokial ide o prislusné vnutrostatne organy
a Komisiu, doplfajui sa dalsie poZiadavky na kontrolu a monitorovanie.
V nariadeniach sa objasfiuju povinnosti vyrobcov, splnomocnenych
zastupcov, dovozcov a distributorov.

V nariadeni MDR sa urcité pomoécky opdtovne klasifikuju a toto
nariadenie ma Sirsi rozsah pésobnosti neZz smemice. Vyslovne sa
napriklad vztahuje na véetky pomdcky uréené na Cistenie, sterili-
zaciu alebo dezinfekciu inych zdravotnickych pomocok (¢lanok 2
ods. 1 nariadenia MDR). Nariadenie MDR sa podobne vztahuje aj
na renovované zdravotnicke pomdcky na jedno pouzitie (¢lanok 17
nariadenia MDR) a urcité pomdcky bez medicinskeho Ucelu urcenia
(priloha XVI k nariadeniu MDR). Nariadenie sa takisto vztahuje na
internetovy predaj zdravotnickych pomécok a na zdravotnicke pomacky
pouzivané na diagnostické alebo terapeutické sluzby pontkané na
dialku (¢lanok 6 nariadenia MDR).

Nariadenim MDR sa zavadza konzultacny postup klinického hod-
notenia pre ur¢ité pomocky triedy Ilb a implantovatelné pomdcky
triedy I, ktory uskutocni nezavisly panel odbornikov (¢lanok 54
nariadenia MDR).

Najvacsia zmena v pripade diagnostickych pomdécok in vitro sa
tyka klasifikacie rizika a ulohy notifikovanych oséb. Podla pravidiel
klasifikacie diagnostickych pomdcok in vitro sa kazda pomdcka
priraduje do jednej zo Styroch kategdrii rizika, po¢ntic triedou A
nariadenia IVDR). V d6sledku toho sa bude pre priblizne 85 % vsetkych
diagnostickych pomdcok in vitro vyZadovat dohlad zo strany notifi-
kovanych os6éb, pricom podla smernice sa to tykalo 20 % pomocok.
Nariadenim IVDR sa zavadzaju prisnejsie poziadavky aj na klinické
dbkazy a posudzovanie zhody.

Novym systéemom unikatnej identifikacie pomocky (UDI) (¢lanok 27
nariadenia MDR/IVDR) sa vyrazne zlepsuje vysledovatelnost a tcinnost
¢innosti po uvedeni na trh stvisiacich s bezpe¢nostou.

,Uvedenie na trh" je prvé spristupnenie pomdcky, s vynimkou skuganej pomacky, na trhu EU (¢lanok 2 ods. 28 nariadenia MDR).

3 Spristupnenie na trhu* je akakolvek dodavka pomdcky, s vynimkou skusanej pomacky, na distribliciu, spotrebu alebo pouzitie na trhu Unie v rdmci
obchodnej ¢innosti, ¢i uZ za odplatu alebo bezplatne (€lanok 2 ods. 27 nariadenia MDR).
4 http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/, NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations — Novy pristup notifikovanych

a autorizovanych organizacii).
5 http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sk.
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Nariadeniami sa zvy3uje transparentnost, vyZzaduje sa zverejiiovanie
informacii o pomockach a o klinickych studiach a studiach vykonu
tykajucich sa ich zhody. Nova Eurépska databanka zdravotnickych
pomdcok a zdravotnickych pomécok in vitro — EUDAMED - bude
zohravat Ustrednu Ulohu pri poskytovani tdajov a pri zvysovani
kvantity aj kvality Udajov (¢lanok 33 nariadenia MDR a ¢lanok 30
nariadenia IVDR).

@ Oznadenie CE

Posudzovanie zhody pomdcky na ucely oznacenia CE (Conformité
Européenne alebo European Conformity) sa lisi podla triedy rizika
pre zdravotnicke pomocky aj diagnostickeé pomdcky in vitro. Okrem
klasifikacie rizika mozu postup posudzovania zhody ovplyvnit aj urcité
vlastnosti, napriklad ak zdravotnicka pomdcka musi byt sterilna alebo
ak je diagnosticka pomdcka in vitro ur¢ena na pouZitie pacientmi.

V pripade zdravotnickych pomdcok si vietky pomdcky triedy lla,
IIb a lll, ako aj niektoré konkrétne pomdcky triedy | vyZaduju zasah
notifikovanej osoby [¢lanok 52 ods. 7 pism. a)®, b)’, c)® nariadenia
MDR]. V ¢lanku 52 nariadenia MDR a v prilohach IX, X a Xl k nariadeniu
MDR sa opisuju rézne spésoby posudzovania podla triedy pomacky.
V niektorych pripadoch si m6zu vyrobcovia vybrat spésob postidenia
zhody z viacerych moZnosti opisanych v nariadeni.

Pre implantovatelné pomdcky triedy Il a urcité pomaocky triedy Ilb
sa stanovuje novy konzultacny postup klinického hodnotenia, ktoré
ma vykonavat nezavisly panel odbornikov. Notifikovand osoba bude
musiet zohladnit vedecké stanovisko panelu odbornikov (¢lanok 54
nariadenia MDR).

V pripade diagnostickych pomacok in vitro mbZe byt vacsina pomdcok
triedy A certifikovana samotnymi vyrobcami, pokial sa nepredavaju
ako sterilné. Pomdcky triedy B, C a D si budu vyzadovat postdenie
zhody, ktoré vykona notifikovana osoba.

Posudzovanie zhody pomocok triedy D si bude vyZadovat ucast
referentného laboratdria EU urceného pre dany typ pomocky, kto-
rého Ulohou je overit vykon uvadzany vyrobcom a zhodu s platnymi
spolo¢nymi Specifikaciami (¢lanok 48 ods. 5 nariadenia IVDR). Pre
inovativne pomacky triedy D, pri ktorych neexistuju Ziadne spolo¢né
Specifikacie, sa k sprave vyrobcu o hodnoteni vykonu musi vyjadrit
nezavisly panel odbornikov (¢lanok 48 ods. 6 nariadenia IVDR).

~ Dostupnost vyrobkov MDD/AIMDD/IVDD
a dostupnost vyrobkov MDR/IVDR

V prechodnom obdobi sa budui na trhu nachadzat vyrobky certifikované
na zaklade smernic spolo¢ne s vyrobkami certifikovanymi na zaklade
nariadeni. Obe skupiny vyrobkov budii mat podla pravnych predpisov
rovnakeé postavenie za predpokladu, Ze maju prislusné certifikaty,
a vo verejnom obstaravani nebude povolena Ziadna diskriminacia,
pokial ide o kritéria opravnenosti.

Certifikaty vydané podla smernic zostanu za istych podmienok platné
najneskér do 26. maja 2024, hoci niektoré z povinnosti podla naria-
deni, ako napriklad vigilancia, dohlad po uvedeni na trh a registracia
hospoddarskych subjektov a pomaocok, sa budu uplatriovat az po
datumoch zacatia uplatfiovania.

Pocas zvysnej platnosti certifikatu sa na pomdcku méze vztahovat
certifikat podla smemice aj certifikat vydanych notifikovanymi osobami
podla nariadenia. Certifikaty o volnom predaj sa teda méZu vydavat so
zodpovedajucimi certifikatmi podla smernice MDD aj nariadenia MDR
(pre zdravotnicke pomocky) alebo podla nariadenia IVDR aj smernice
IVDD (pre diagnostické pomacky in vitro).

Oba typy certifikatov o volnom predaji budui rovnako platné. Certifikaty
o volnom predaji na zaklade platnych certifikdtov podla smernic
zostanu v platnosti po 26. maji 2021 (MDD) alebo 26. maji 2022
(IVDD) aZ do uplynutia platnosti zodpovedajlicich certifikatov.

Pomdcky, ktoré po prvykrat podliehaju certifikacii notifikovanou osobou,
budd musiet byt v stllade s platnymi predpismi k datumu zacatia
uplatfiovania, ¢o je 26. maja 2021 pre nariadenie MDR a 26. mdja
2022 pre nariadenie IVDR. Ako priklad mozZno uviest triedu | zdra-
votnickych pomaécok, ktoré su sterilné alebo maju funkciu merania.

|= Reklasifikacia

Certifikaty podla smernic MDD a IVDD, ktoré boli v nariadeni MDR alebo
IVDR preklasifikované do vyssej triedy rizika, zostavaju v platnosti az
do datumov uplynutia ich platnosti. Pravidla klasifikacie podla smernic
MDD/IVDD pre tieto vyrobky budl nadalej platit aZz do uplynutia
platnosti certifikatov podla smernic MDD/IVDD®.

||:E Vyrobky podl'a smernic MDD/IVDD
o o v dodavatel'skom retazci

Zdravotnicke pomocky a diagnostické pomocky in vitro uvedené
na trh po 26. maji 2021 (pre zdravotnicke pomdcky) a po 26. maji
2022 (pre diagnostické pomacky in vitro) na zaklade platného certi-
fikatu vydaného pred danym datumom mozu byt spristupriované do
26.maja 2025. Dia 27. maja 2025 vsetky takéto pomdcky, ktoré sa
nedostali ku kone¢nému pouzivatelovi, budi musiet byt odstranené
z dodavatelského retazca.

Pomaocky, ktoré boli umiestnené na trh a uvedené do pouZivania tak,
Ze sa ku konetnéemu pouZivatelovi dostali do 26. maja 2025, méze
pouzivatel aj nadalej pouZivat. Nariadenia sa nevztahujui na pouzité
vyrobky (oddvodnenie 3 nariadenia MDR/IVDR).

6 ,V pripade pomdcok uvedenych na trh v sterilnom stave na aspekty tykajlice sa vytvarania, zabezpetovania a udrZiavania sterilnych podmienok.”

~

.V pripade pomdcok s meracou funkciou na aspekty tykajlice sa dosiahnutia zhody tychto pomécok s metrologickymi poZiadavkami.”

8 ,V pripade chirurgickych nastrojov na opakované pouZitie na aspekty tykajlice sa opakovaného pouZitia pomocky, najma cistenie, dezinfekciu, sterilizaciu,

udrzbu a funkené testovanie, a stvisiaci navod na pouZitie.”

9 https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/.
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W Co to znamena?

,Spristupnenie na trhu” je akakolvek dodavka pomocky, s vynimkou
skuisanej pomocky, na distribuiciu, spotrebu alebo pouZitie na trhu EU,
¢i uZ za odplatu, alebo bezplatne (¢lanok 2 vymedzenie pojmu 27
nariadenia MDR, ¢lanok 2 vymedzenie pojmu 20 nariadenia IVDR).

,Uvedenie na trh“je‘prvé spristupnenie pomacky, s vynimkou skusanej
pomocky, na trhu EU (€lanok 2 vymedzenie pojmu 28 nariadenia MDR,
¢lanok 2 vymedzenie pojmu 21 nariadenia IVDR).

,Uvedenie do pouZivania“ je Stadium, v ktorom je pomdcka, s vynimkou
skusanej pomocky, uz spristupnena koncovemu pouZivatelovi a je
pripravend na prvé pouzitie na svoj Ucel urcenia na trhu EU (¢la-
nok 2 vymedzenie pojmu 29 nariadenia MDR, ¢lanok 2 vymedzenie
pojmu 22 nariadenia IVDR).

@ Zodpovednosti hospodarskych subjektov

V nariadeniach sa jasne vymedzuju povinnosti réznych aktérov a ich
vztahy.

V ¢lanku 10 nariadenia MDR/IVDR sa opisuju povinnosti vyrobcov,
napriklad pokial ide o systémy riadenia rizika (odsek 2) a systémy
riadenia kvality (odsek 9). V tomto ¢lanku sa dalej urcuje potreba vyko-
navat klinické hodnotenia alebo studie vykonu (odsek 3), vypractvat
technicku dokumentaciu (odsek 4) a vykonavat postupy posudzovania
zhody (odsek 6). V nariadeniach sa stanovuje zodpovednost vyrobcov
za ich pomocky aj po ich uvedeni na trh (odseky 12, 13 a 14).
Vyrobcovia musia mat zavedené systémy na pokrytie financnej
zodpovednosti za Skodu spésobentl chybnou pomdckou (odsek 16).

Kazdy vyrobca musi mat poverent osobu, ktora bude zodpovedat
za dodrZiavanie regulacnych poZiadaviek (¢lanok 15 nariadenia
MDR/IVDR).

Vyrobcovia mimo EU/EHP musia mat splnomocneného zastupcu,
ktorého miesto podnikania sa nachadza v jednom z ¢lenskych Statov
EU/EHP.

V nariadeniach sa stanovuje zoznam uloh, ktorymi bude povereny
splnomocneny zastupca (¢lanok 11 nariadenia MDR/IVDR). K povin-
nostiam splnomocnenych zastupcov patri minimalne overenie toho, Ze
bolo vypracované vyhlasenie EU o zhode a technicka dokumentacia,
a Ci vyrobca v relevantnych pripadoch vykonal prislusny postup
posudzovania zhody. Splnomocneny zastupca musi mat k dispozicii
kapie urcitych dokumentov a na poZiadanie spolupracovat s organmi.
Splnomocneny zastupca je pravne zodpovedny za chybné pomacky
spolo¢ne a nerozdielne spolu s vyrobcom.

Pri zmene splnomocneného zastupcu sa vyzaduje riadna dohoda,
v ktorej sa vymedzuju dohodnuté podmienky medzi vyrobcom
a odstupujucim a novym splnomocnenym zastupcom (¢lanok 12
nariadenia MDR/IVDR).

V nariadeniach sa opisuju ulohy a zodpovednosti dovezcov (cla-
nok 13 nariadenia MDR/IVDR) a distribttorov (¢lanok 14 nariadenia
MDR/IVDR):

1. Dovozcovia zodpovedaju za zaistenie toho, aby pomocky,
ktoré uvadzaju na trh, boli v sulade s nariadeniami a boli regis-
trované v databanke EUDAMED a aby vyrobca splnil vietky
svoje povinnosti. Takisto nesu zodpovednost za informovanie
vyrobcov a splnomocnenych zastupcov v pripade staZnosti
a hlaseni o podozreniach na nehody od zdravotnickych pra-
covnikov, pacientov alebo pouZivatelov.

2. Distributori by mali prostrednictvom reprezentativnej vzorky
zabezpecit, Ze pomacky, ktoré distribuuju, su v stlade s naria-
deniami. Takisto nesti zodpovednost za informovanie vyrobcov
alebo splnomocnenych zastupcov a dovozcov o staznostiach
a nehodach.

Hospodarske subjekty musia zaznamenat identifikatory UDI pomdcok,
ktoré dodavaju alebo ktoré st im dodané, v sulade s ¢lankom 27
ods. 8 nariadenia MDR a s ¢lankom 24 ods. 8 nariadenia IVDR.

PrisnejSie poZiadavky na klinické
hodnotenie

113}

Novymi nariadeniami sa posilfiuju poziadavky na klinicke hodnotenia/
hodnotenia vykonu (kapitola VI nariadeni MDR/IVDR). V porovnani
s predoslym reZimom sa nimi zavadzaju niektoré z najvacsich zmien.

Podla aktualnych smernic je sucastou klinického hodnotenia/hod-
notenia vykonu ziskanie klinickych tUdajov, ktoré su uZ k dispozicii
v literature, ako aj pripravenie potrebnych klinickych skusani (pre
zdravotnicke pomocky) alebo studii vykonu (pre diagnostické pomdcky
in vitro).

Pre zdravotnicke pomocky sa koncepcia rovnocennosti s inymi
pomdckami, pre ktoré uz existuju klinické udaje, méZe nadalej pou-
Zivat v obmedzenom pocte situdcii, ale nové pravidla su prisnejsie
(¢lanok 61 ods. 4, 5 a 6 nariadenia MDR).

Nariadenim MDR sa zavadza konzultacny postup klinického hodno-
tenia, ktory bude vykondvat nezavisly panel odbornikov, pre niektoré
pomocky triedy IIb a pre implantovatelné pomdcky triedy |1l (¢lanok
54 nariadenia MDR).

Posudzovanie zhody diagnostickych pomdcok in vitro triedy D si bude
vyZadovat Utast referentného laboratéria EU uréeného pre dany typ
pomdcky, ktorého Ulohou je overit vykon uvadzany vyrobcom a zhodu
s platnymi spolo¢nymi Specifikaciami (¢lanok 48 ods. 5 nariadenia
IVDR). Navyse v pripade inovativnych pomdcok triedy D, pri ktorych
v st¢asnosti neexistuju Ziadne spolotné Specifikacie, sa k sprave
vyrobcu o hodnoteni vykonu musi vyjadrit nezavisly panel odbornikov
(Clanok 48 ods. 6 nariadenia IVDR).



‘ﬂ, Bezpe&nost a klinicky vykon

Pre implantovatelné pomocky a zdravotnicke pomacky triedy IlI
(¢lanok 32 nariadenia MDR) a pre diagnostické pomécky in vitro
v triedach Ca D (¢lanok 29 nariadenia IVDR) sa zverejnia jednoduche
a zrozumitelné zhrnutia k bezpecnosti a klinickému vykonu. Tieto
zhrnutia budu stcastou technickej dokumentacie vyrobcu a budu
k dispozicii prostrednictvom databanky EUDAMED.

A
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Posilneny dohl'ad po uvedeni na trh

Novymi nariadeniami sa sprisfiuju poziadavky na vyrobcov tykajlce
sa dohladu po uvedeni na’trh. Takisto sa nimi posilfiuje spolupraca
medzi ¢lenskymi Statmi EU v ramci trhového dohladu:

1. Periodické rozbory bezpeénosti pomdcky

Periodické rozbory bezpe¢nosti pomdcky sa musia pripravit pre
vsetky zdravotnicke pomdcky (¢lanok 86 nariadenia MDR) a diag-
nostické pomdcky in vitro (¢lanok 81 nariadenia IVDR) okrem
zdravotnickych pomaocok triedy | a diagnostickych pombcok in
vitro triedy A a triedy B. V tychto spravach sa zhrnie analyza
Udajov z dohladu po uvedeni na trh. Frekvencia aktualizacii bude
zavisiet od klasifikacie pomdcky. Aktualizacie sa predkladaju
notifikovanym osobam a prislusnym organom.

2. Podavanie sprav o trendoch

V nariadeniach sa vyzaduje aj podavanie sprav o trendoch
pre vsetky pomaocky. V spravach o trendoch sa zaznamendva
kaZzde zvysenie frekvencie alebo zavaznosti nehdd, ktoré nie su
zavaznymi nehodami, alebo o¢akavanych neZiaducich ucinkov,
najma ak mdZu ovplyvnit hodnotenie rizika pomdcky (¢lanok
88 nariadenia MDR a ¢lanok 83 nariadenia IVDR).

! ! Vysledovatelnost dodavatel'ského
retazca a unikatne identifikatory
pomdcok (UDI)

Nariadenia obsahuju ako Uplnd novinku systém unikatnych identifika-
torov pomdcok (Unique Device Identifiers — UDI) (€lanok 27 nariadenia
MDR a ¢lanok 24 nariadenia IVDR). Podpori sa tym identifikacia
a vysledovatelnost pomacok.

Vyrobca nesie zodpovednost za upevnenie identifikatora UDI a vypl-
nenie pozadovanych informacii do databazy UDI, ktora je stcastou
databanky EUDAMED. Vo vacsine pripadov bude identifikator UDI
uvedeny vo forme Citatelnej pre ¢loveka a tieZ napriklad ako Ciarovy
kod.

KaZda zdravotnicka pomocka a diagnosticka pomocka in vitro, pri-
padne kazdé balenie, budi mat identifikator UDI zloZeny z dvoch ¢asti.
Prvou ¢astou je identifikator pomdacky (UDI-DI), ktory je Specificky pre
vyrobcu a pomdcku. Druhd ¢ast je identifikator vyroby (UDI-PI) — ako
napriklad ¢islo distribu¢nej SarZe alebo sériove Cislo — a identifikuje
jednotku vyroby pomocky, pripadne balenie. Kazda Urover balenia
bude mat unikatnu identifikaciu.

Lehotou na pridelenie identifikatorov UDI je pre obe nariadenia ich
prislusny datum zacatia uplatfiovania. Povinnost pripevnit identifikator
UDI na oznacenie sa vsak bude vykonavat v troch etapach. V pripade
zdravotnickych pomdcok by sa identifikatory UDI mali pripevnit
najneskor do:

1. Pomdcky triedy Ill: 26. maja 2021

2. Pomocky triedy Il: 26. maja 2023

3. Pomocky triedy I: 26. maja 2025

V pripade diagnostickych pomdcok in vitro by sa mali pripevnit do:
1. Pomdcky triedy D: 26. maja 2023

2. Pomocky triedy B a triedy C: 26. maja 2025

3. Pomocky triedy A: 26. maja 2027

Do tychto datumov nemaju vyrobcovia Ziadnu zakonnud povinnost
oznacovat svoje pomdcky identifikatormi UDI, hoci niektori vyrobcovia
sa mozu rozhodnut, Ze tak urobia.

V pripade pomd&cok na viacnasobné pouZitie bude potrebné pripev-
fovat priame oznacenie UDI na samotnu pomdcku. Harmonogram
pripeviovania priameho oznacenia UDI je takisto rozdeleny do etap
a nadobuda ucinnost o dalSie dva roky po datume vztahujlicom sa
na prislusnu triedu rizika, ako sa uvadza v dvoch zoznamoch vyssie.

% Transparentnost

Nova databanka EUDAMED bude obsahovat informacie o identifika-
toroch UDI, registracii hospodarskych subjektov (okrem distributorov)
a pomocok, o certifikatoch, klinickom skuisani a skusani vykonu,
o dohlade po uvedeni na trh, o vigilancii a trhovom dohlade (¢lanok
33 nariadenia MDR a ¢lanok 30 nariadenia IVDR).

Regulatné organy budu méct overit, ¢i je vyrobca zaregistrovany
v databanke EUDAMED, a budt mat pristup k zakladnym informaciam
0 pomdckach. Takisto mdzu overit, ¢&i pomdcky maju prislusny certifikat.

Informacie v databanke EUDAMED budl nahravat vsetci a budu
pristupneé pre vsetkych (vratane verejnosti) na Urovniach zavisiacich
od ich pristupovych prav a informacii, za ktorych nahratie nesu
zodpovednost. Databaza umozni pristup k regula¢nej dokumentacii
prostrednictvom identifikatorov UDI a poskytne pristup k certifikatom
vztahujlcim sa na pomaocky.

Databanku EUDAMED budu pouZivat aj vyrobcovia na nahlasovanie
nehdd a organy EU/EHP ako platformu na spolupracu a vymenu
informacif.



?| Casto kladené otazky

Uplny zoznam najdete v zozname otazok tasto kladenych prislugnym
organom pre zdravotnicke pomdcky:

Casto kladené otdzky — Prechodné ustanovenia MDR

Casto kladené otdzky — Prechodné ustanovenia |VDR

Kedy sa nariadenia zaénu uplatiovat?

Nariadenie o zdravotnickych pomdckach (MDR) (2017/745/EU) sa
bude uplatiiovat od 26. maja 2021 a nariadenie o diagnostickych
poméckach in vitro (IVDR) (2017/746/EU) sa bude uplatiovat od
26. maja 2022, ¢o su prislusné datumy zacatia uplatfiovania.

Niektoré ustanovenia tychto nariadeni sa za¢nti uplatriovat skor (napr.
ustanovenia tykajuce sa notifikovanych oséb a Koordinacnej skupiny
pre zdravotnicke pomadcky). Iné sa za¢nui uplatriovat neskdr (napr. usta-
novenia tykajuce sa unikatnej identifikacie pomécky a oznacovania).

Kedy sa prestanu uplatiiovat suéasné smernice?

Smernice 90/385/EHS a 93/42/EHS sa vseobecne zrusia s tcinnostou
od 26. maja 2021 a smermnica 98/79/EHS sa zrusi s U¢innostou od
26.maja 2022. Existuje vsak niekolko vynimiek, napriklad pokial ide o:

e nepretrzity predaj pomocok, ktoré su v sulade so smernicami
(pozri dalej), a

« potrebu zalohy pre pripad, Ze databanka EUDAMED nebude do
datumu zacatia uplatfiovania plne funkéna.

Aka su platné pravne predpisy do prislusnych datu-
mov zaéatia uplatiiovania?

Do datumu zacatia uplatfiovania budu ucinné zakony a predpisy
prijaté ¢lenskymi Statmi v sulade so smernicami. Existuje vsak niekolko
vynimiek.

Je moZné uviest na trh pomécky, ktoré spiiaju
poZiadavky nariadeni uZ pred datumom za&atia
jeho uplatiiovania?

Ano, vyrobcovia mdZu na trh uviest pomdcky spliajtice poZiadavky
uz pred skoncenim prechodného obdobia. Tyka sa to pomécok vo
vsetkych triedach rizik, napriklad aj pom&cok na mieru, systémov
a suprav pomaocok.

Zdravotnicke pomaocky, ktoré sui predmetom konzultacného postupu
klinického hodnotenia pod!a ¢lanku 54 nariadenia MDR, a diagnostické
pomaocky in vitro triedy D podla ¢lanku 48 ods. 6 nariadenia IVDR
nemoZno uviest na trh skor, neZ sa zriadia panely odbornikov.

V zavislosti od triedy rizik danej pomdcky sa na posudzovani zhody
moze zucastnit prislusna notifikovana osoba. Tato poZiadavka méze
viest k dalsim oneskoreniam pred tym, nez bude dané pomdcky
maozné uviest na trh.

Ktoré povinnosti podl'a nariadeni musia vyrobcovia
splnit, aby mohli uvadzat na trh pomdcky, ktoré
spliaju poZiadavky nariadeni, e$te pred ditumom
zaéatia ich uplatiovania?

Viyrobcovia by mali splnit ¢o najviac povinnosti a zaroven vziat na
vedomie, Ze sa modZe stat, Ze kompletna infrastruktira nariadeni MDR/

IVDR vratane databanky EUDAMED nebude pred datumom zacatia
uplatriovania nariadeni tplne funkena.

V stlade s nariadeniami musf byt pomdcka aj vyrobca. Vyrobcovia
by mali vykonat postdenie zhody svojej pomdcky.

Zostanu certifikaty vystavené notifikovanymi oso-
bami podla su€asnych smernic v platnosti aj po
datume zaéatia uplatiiovania novych nariadeni?

Ano, certifikaty véeobecne zostavaju v platnosti do konca obdobia,
ktoré je na nich uvedené, alebo do 26. maja 2024, podla toho, ktora
skuto¢nost nastane skor. Dia 27. maja 2024 sa certifikaty vydané
podla smernic stavaju neplatnymi.


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/regulatory/available-now-mdr- ivdr-transitional-faqs/ 

MdZu vyrobcovia uvadzat na trh/uvadzat do pouZi-
vania pomacky, ktoré spifiaju poZiadavky smernice,
aj po skonéeni prechodného obdobia?

Ano, za urtitych podmienok bude existovat moZnost aj nadalej
uvadzat na trh/uvadzat do pouZzivania pomdcky, ktoré st v stlade
so smernicami, a to aZ do skoncenia platnosti ich certifikatov. Tymto
sa mozno vyhnut okamzitej potrebe novych certifikatov vydanych
podla nariadeni.

Ak budete chciet ako vyrobca vyuzit tlito moZnost, musia byt vsetky
existujlice certifikaty platné (vratane napr. systému riadenia kvality),
Ucel a povaha pomaocky sa nesmie menit a vyrobcovia musia uplat-
fovat nové poziadavky, pokial ide o registraciu, dohlad a vigilanciu.
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€oho sa tyka ustanovenie o ,vypredaji“?

Toto ustanovenie ma skratit obdobie, potas ktorého moZu byt spri-
stupnené na trhu pomaocky, ktoré spliaju poZiadavky smernic a uz
boli uvedené na trh.

Pomacky, ktoré st stale v dodavatelskom retazci a este sa nedostali
ku koncovému pouZzivatelovi ako pripravené na pouzivanie, napriklad
do nemocnice, sa od 27. maja 2025 nebudl moct predavat a budu
sa musiet stiahnut z trhu.

Ak sa pomdcky, ktoré splaju poZiadavky smernice, dostali ku konco-
vému pouzivatelovi pred poslednym datumom, dalSie spristupnenie
tychto pomadcok nie je predmetom nariadeni.

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