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SUKLO

Nariadenie Europskeho parlamentu a
Rady (EU) 2017/745

z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach, zmene smernice
¢.2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢.178/2002 a nariadenia (ES)
¢.1223/2009 a o zruseni smernic Rady ¢.90/385/EHS a ¢.93/42/EHS

uplatnuje sa od 26.maja 2020

zriadenie koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomocky (MDCG)
systém unikatnej identifikacie pomaocky (UDI)

zriadenie databazy UDI

roéné plany ¢innosti dohladu CS

vyroéné zhrnutie vysledkov ¢innosti dohladu CS

zavedenie elektronického systému trhového dohladu


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

SUKLO

KIicové zmeny

e prisnejSiu kontrolu pre pomocky s vysokym rizikom prostrednictvom nového
mechanizmu kontroly pred uvedenim na trh s Uéastou skupiny odbornikov na trovni EU

* posilnenie kritérii urCenia a postupov pre dohlad nad notifikovanymi osobami

e zahrnutie urcitych estetickych pomécok, ktoré maju rovnaké charakteristiky a rizikovy
profil ako analogické zdravotnicke pomocky v zmysle tohto nariadenia

« zvydenie transparentnosti vytvorenim komplexnej databazy EU o zdravotnickych
pomockach a systému vysledovatelnosti pomdcok, zalozeného na jedinecnej identifikacii
pomocky

* zavedenie karty "implantatu"” obsahujucej informacie o implantovanych zdravotnickych
pomockach pre pacienta

* posilnenie pravidiel tykajucich sa klinickych dokazov, vratane koordinovaného postupu
pre schvalovanie viacstupriovych klinickych skugok v celej EU

* posilnenie poziadaviek vyrobcov na dohlad nad trhom

«  zlepienie mechanizmov koordinacie medzi krajinami EU v oblastiach vigilancie a dohladu
nad trhom



SUKLO

Nariadenie Europskeho parlamentu
a Rady (EU) 2017/746

z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomockach in
vitro a o zruSeni smernice €¢.98/79/ES a rozhodnutia Komisie
¢.2010/227/EU

uplatnuje sa od 26.maja 2022

zriadenie koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomocky (MDCG)
systém unikatnej identifikacie pomaocky (UDI)

zriadenie databazy UDI

roéné plany &innosti dohladu CS

vyro¢né zhrnutie vysledkov ¢innosti dohladu CS

zavedenie elektronického systému trhového dohladu


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

SUKLO
KIicové zmeny

e klasifikacia, podla rizika
* prisnejsie poziadavky na hospodarske subjekty

e vacsia kontrola notifikovanych osob - zvysena
angazovanost

* notifikovanych oséb
* implementacia jedinecnej identifikacie pomaocky

e prisnejsie poziadavky na technicku dokumentaciu
a klinické dokazy

e prisnejsi dohlad nad trhom
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Casova os prechodu od smernic k nariadeniam
Zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro
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Databazy a servis v

NOVY REGULACNY RAMEC PRE ZDRAVOTNICKE
POMOCKY A DIAGNOSTICKE ZDRAVOTNICKE
POMOCKY IN VITRO, UPLATNOVANIE NOVYCH
PRAVNYCH PREDPISOV

10.7.2019

Zdravotnicke pomécky a diagnostické zdravotnicke pomacky in vitro (dalej .pomdcky”) si rd

zne vyrobky od kontaktnych So3oviek, naplasti aZ po kardiostimulatory, RTG
skenery a tehotenské testy. SluZia na diagnostiku, prevenciu, menitorovanie a liecbu ochoreni a zlepuju kvalitu nasho Zivota.

Pamécky st regulované pravnymi predpismi Eurépskej anie (EU). KedZe tieto predpisy boli prijaté v priebehu 90-tych rokov 20. storofia, nastala potreba ich zrevidovat tak,
aby zohladriovali vedecky a technologicky pokrok. vV roku 2017 bol preto prijaty novy regulaény ramec, ktory ma tiez zamedzit rozdielom vo wyklade znenia medzi
jednotlivymi élenskymi statmi EU.

Novy regulacny ramec je tvoreny nariadeniami, vykonavacimi predpismi k tymto nariadeniam a usmerneniami.

Okrem toho Eurdpska komisia pripravila komunika€na kampaf pre vyrobcov pomacok, splnomocnenych zastupcov, dovozcov a distribltorov, organy v Statoch mimo
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Prehlad pre vyrobcov Z
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Prehlad pre

vyrobcov
(i, ﬂ Z zthIotnl'ckych pomdcok

ZMENA PRAVNYCH PREDPISOV
0 ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH

Novym nariadenim o zdravotnickych poméc-
kach (2017/745/EU) a novym nariadenim o diag-
nostickych zdravotnickych pomdckach in vitro
(2017/746/E0) sa zostilad'uju pravne predpisy EU
s technologickym vyvojom, so zmenami v lekar-
skej vede a s vyvojom v oblasti tvorby zakonov.

Novymi nariadeniami sa vytvéra solidny, trans-
parentny a udrZatelny regulagny ramec, ktory
bude medzindrodne uznavany, prispeje k zlep-
Seniu klinickej bezpe&nosti a zaisti vyrobcom
spravodlivy pristup na trh.

Nariadenia sa na rozdiel od smernic nemusia




SUKLO Priloha k prehladu pre vyrobcov
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Europska
komisia

Model vykonavania

pre nariadenie o
zdravotnickych pomockach
Podrobny sprievodca

ZMENA PRAVNYCH PREDPISOV O
ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH

-

ZAMER/UKON

Oboznamte svoj manafment s nariadenim o zdravotnickych pomackach (dalej len
Jnariadenie”), aby ste zaistili pochopenie jeho daleZitosti a ddsledkov pre ekonomicky
1 PredbeZné hodnotenie tinnost.
Zvafte organizainé vyzvy: informovanost manazmentu, schopnosti a dostupnost
zamestnancov, disledky pre rozpocet.

Postdte vplyv na wrobky, intemeé zdroje, organizaciu a rozpodet.

Oboznamte sa s novymi pravidlami klasifikacie (triedy |, 113, lb a 11l podla naradenia)
a potvrdte postupy posudzovania zhody pre siéasne a budice wyrobky.

Oboznamte sa s novym vyrmedzenim pojmu zdravotnicka pomicka, najma v sivislosti
s jeho rozsirenym rozsahom posobnosti. Vztahuje sa to aj na wyrobky uvedené
w prilohe XV

Ana[\}za nedostatkov Owerte si, akeé zmeny je potrebné vkonaf v sifasne] technicke] dokumentacii
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Prehlad pre vyrobcov IVD ZP
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Prehlad pre

zdravotnickych pomdcok in vitro

€o by ste mali vediet

Novym nariadenim o zdravotnickych poméc- ¢

kach (2017/745/EU) a novym nariadenim o -

diagnostickych zdravotnickych poméckach in Y

vitro (2017/746/EU) sa zostlad'uju pravne pred- P ! .
’

pisy EU s technologickym vyvojom, so zmenami .
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Model vykonavania pre

Podrobny sprievodca

v

€o by ste mali vediet

KROK ZAMER/UKON

Oboznamte svoj manafment s nariadenim o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitra (dalej len nariadenie®), aby ste zaistili pochopenie jeho doleZitosti

. Predbeiné hodnotenie a dosledkov pre ekonomicky Einnost.
Zvafte arganizafné wzvy: informovanaost manaZmenty, schopnosti a dostupnost
zamestnancov, dasledky pre rozpotet.

Poslidte vplyv na wyrobky, interme zdroje, organizaciu a rozpodet.

Oboznamte sa s novymi pravidlami klasifikacie (triedy A - D podla nariadenia)
a potvrdte postupy posudzovania zhody pre siéasneé a budice wyrobky. Oboznamte sa
= pofiadavkami na UEast notifikovanych osdb.

COwerte si, aké zmeny je potrebné vykonaf v suéasnej technicke] dokumentacii
(technicke suibory).

Ana lsﬁza nedostatkov Preverte a aktualizujte system riadenia kvality (bod 3 dalej).




SUKLO Prehlad pre splnomocnenych
zastupcov, dovozcov a distributorov
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Eurdpska
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Prehlad zdravotnickych pomdcok
a diagnostickych zdravotnickych
pomédcok in vitro Pre

splnomocnenych zastupcoy,

dovozcov a distributorov

ZMENA PRAVNYCH PREDPISOV
0 ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH

P (GD GROW)

Novym nariadenim o zdravotnickych poméckach
(EU) 2017/745 (d'alej len ,MDR*) a nariadenim o
diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro
(E0) 2017/746 (d'alej len ,IVDR®) sa zostlad'uju
pravne predpisy EU s technologickym vyvojom, so
zmenami v lekdrskej vede a s vyvojom v oblasti
tvorby pravnych predpisov.

Nové nariadenia prispeju k vytvoreniu stabilného,
transparentného a udrZatelného regulaéného
ramca, ktory bude medzindrodne uznavany,
prispeje k zlep3eniu klinickej bezpenosti a zaisti
vyrobcom spravodlivy pristup na trh.




SUKLO Prehlad pre organy v statoch
mimo EU/EHP

Eurdpska
komisia

Prehlad zdravotnickych pomdcok
a diagnostickych zdravotnickych

pomdcok in vitro pre orgény Vv
Statoch mimo EU/EHP

ZMENA PRAVNYCH PREDPISOV
0 ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH

Novym nariadenim o zdravotnickych poméckach
(E0) 2017/745 (d'alej aj ,MDR") a nariadenim
o diagnostickych zdravotnickych poméckach
in vitro* (EU) 2017/746 (d'alej aj ,IVDR®) sa
zostlad'uji pravne predpisy EU s technologic-
kym vyvojom, so zmenami v lekdrskej vede a
s vyvojom v oblasti tvorby pravnych predpisov.

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

Nariadenia i na razdisl ad emarnic nriamn



SUKLOPrehI'ad pre ekosystém verejného
obstaravania
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Eurdpska
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Prehlad zdravotnickych pomdcok
a diagnostickych zdravotnickych
pomacok in vitro*

pre ekosystém verejného
obstaravania

ZMENA PRAVNYCH PREDPISOV
0 ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH

‘

Novym nariadenim o zdravotnickych poméckach
(EU) 2017/745 (dalej aj ,MDR") a nariadenim o
diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro
(EU) 2017/746 (d'alej aj ,IVDR®) sa zostladuju
pravne predpisy EU s technologickym vyvojom, so
zmenami v lekarskej vede a s vyvojom v oblasti
tvorby pravnych predpisov. b

Nové nariadenia prispeju k vytvoreniu solidneho,
transparentného a udrZatelného regulaéného
ramca, ktory bude medzindrodne uznavany,
prispeje k zlep3eniu klinickej bezpetnosti a zaisti




SUKLO Prehlad pre zdravotnickych
pracovnikov a zdravotnicke zariadenia

Eurdpska
komisia

Prehlad pre

€o by ste mali vediet

MSP

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

Zverejnenie nariadenia MDR v maji 2017
znamenalo zatiatok trojroéného obdobia pre-
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Dakujem za pozornost.

boris.zajac@sukl.sk
+421 2 50701224

www.sukl.sk
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