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Nariadenie Európskeho parlamentu a 
Rady (EÚ) 2017/745

z 5. apríla 2017 o zdravotníckych pomôckach, zmene smernice 
č.2001/83/ES, nariadenia (ES) č.178/2002 a nariadenia (ES) 

č.1223/2009 a o zrušení smerníc Rady č.90/385/EHS a č.93/42/EHS

uplatňuje sa od 26.mája 2020
zriadenie koordinačnej skupiny pre zdravotnícke pomôcky (MDCG)
systém unikátnej identifikácie pomôcky (UDI)
zriadenie databázy UDI
ročné plány činnosti dohľadu ČŠ
výročné zhrnutie výsledkov činnosti dohľadu ČŠ
zavedenie elektronického systému trhového dohľadu

http://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/Nariadenie_745_2017_SK.pdf


Kľúčové zmeny
• prísnejšiu kontrolu pre pomôcky s vysokým rizikom prostredníctvom nového 

mechanizmu kontroly pred uvedením na trh s účasťou skupiny odborníkov na úrovni EÚ

• posilnenie kritérií určenia a postupov pre dohľad nad notifikovanými osobami

• zahrnutie určitých estetických pomôcok, ktoré majú rovnaké charakteristiky a rizikový 
profil ako analogické zdravotnícke pomôcky v zmysle tohto nariadenia

• zvýšenie transparentnosti vytvorením komplexnej databázy EÚ o zdravotníckych 
pomôckach a systému vysledovateľnosti pomôcok, založeného na jedinečnej identifikácii 
pomôcky

• zavedenie karty "implantátu" obsahujúcej informácie o implantovaných zdravotníckych 
pomôckach pre pacienta

• posilnenie pravidiel týkajúcich sa klinických dôkazov, vrátane koordinovaného postupu 
pre schvaľovanie viacstupňových klinických skúšok v celej EÚ

• posilnenie požiadaviek výrobcov na dohľad nad trhom

• zlepšenie mechanizmov koordinácie medzi krajinami EÚ v oblastiach vigilancie a dohľadu 
nad trhom



Nariadenie Európskeho parlamentu 
a Rady (EÚ) 2017/746

z 5. apríla 2017 o diagnostických zdravotníckych pomôckach in 
vitro a o zrušení smernice č.98/79/ES a rozhodnutia Komisie 

č.2010/227/EÚ

uplatňuje sa od 26.mája 2022

zriadenie koordinačnej skupiny pre zdravotnícke pomôcky (MDCG)

systém unikátnej identifikácie pomôcky (UDI)

zriadenie databázy UDI

ročné plány činnosti dohľadu ČŠ

výročné zhrnutie výsledkov činnosti dohľadu ČŠ

zavedenie elektronického systému trhového dohľadu

http://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/Nariadenie_746_2017_SK.pdf


Kľúčové zmeny

• klasifikácia, podľa rizika

• prísnejšie požiadavky na hospodárske subjekty

• väčšia kontrola notifikovaných osôb - zvýšená 
angažovanosť

• notifikovaných osôb

• implementácia jedinečnej identifikácie pomôcky

• prísnejšie požiadavky na technickú dokumentáciu 
a klinické dôkazy

• prísnejší dohľad nad trhom



Časová os



Internetová stránka ŠÚKL



Prehľad pre výrobcov ZP



Príloha k prehľadu pre výrobcov 
ZP



Prehľad pre výrobcov IVD ZP



Príloha k prehľadu pre výrobcov 
IVD ZP



Prehľad pre splnomocnených 
zástupcov, dovozcov a distribútorov



Prehľad pre orgány v štátoch 
mimo EÚ/EHP



Prehľad pre ekosystém verejného 
obstarávania



Prehľad pre zdravotníckych 
pracovníkov a zdravotnícke zariadenia



Ďakujem za pozornosť.

boris.zajac@sukl.sk

+421 2 50701224

www.sukl.sk
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