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Nariadenie 2017/745

 Nahradza sucasnu smernicu 93/42/EHS o ZP a smernicu 90/385/EHS
o AlZP

* Nariadenie sa na rozdiel od smernic nemusi transponovat do
vnutrostatneho prava (je priamo vykonatelné)

* Datum zacatia uplatnovania nariadenia je 26. maja 2021

* Niektoré pomocky s certifikatmi vystavenymi podla smernic mozu byt
uvedené na trh az do 26. maja 2024 a mozu byt spristupnené na trhu
az do 26. maja 2025 (clanok 120 —Prechodné ustanovenia)




Povinnosti vyrobcov - ¢

anok 10

Definicia podla MDR 2017/745:

Vyrobca: , je fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora vyraba alebo tuplne obnovuje pomécku alebo si
nechava pomaocku navrhnut, vyrobit, alebo Upine obnovit, pricom ju marketuje pod vliastnym
menom/nazvom alebo ochrannou znamkou*.

K povinnostiam vyrobcov patri:

mugia:jzak_)ezpeéit', aby pomocky boli navrhnuté a vyrobené v sulade s poziadavkami tohto
nariadenia;

mg/siﬁ zaviest, dokumentovat, vykondvat a udrziavat systém na riadenie rizik opisany v oddiele 3
prilohy 1;

vykonat klinické hodnotenie v sulade s ¢ldnkom 61 a prilohou XIV vratane PMCF;
vypracovat a aktualizovat technicki dokumentaciu obsahujicu prvky stanovené v prilohe Il a lll;

uplatnit postup posudzovania zhod\((, nasledne vypracovat I;U vyhlasenie o zhode - DoC v sulade s
clankom 19 a pripojit oznacenie CE k pomodcke v sulade s ¢cldnkom 20;

uchovavat technicki dokumentaciu, DoC, kdpiu certifikatu min. 10 rokov, pri implantovatelhych
pomockach min. 15 rokov;

spristupnit technickd dokumentaciu na Ziadost prislusného Uradu;




Povinnosti vyrobcov —C

anok 10

dodrziavat povinnosti tykajlce sa systému UDI uvedené v ¢ldnku 27 a povinnosti tykajtice sa registracie uvedené v ¢ldnku
28,29,31 (databaza EUDAMED, UDI);

musia mat zavedeny systém riadenia kvality, priCom v rdmci systému sa venuju aspon aspektom uvedenym v ¢ldnku 10
0ds.9;

realizuju a aktualizuju systém dohladu vyrobcu po uvedeni na trh podla ¢ldnku 83 + realizuju napravné opatrenia, musia
mat systém na zaznamendavanie a ohlasovanie neh6d a bezpecnostnych napravnych opatreni podla ¢lanku 87,88 (¢ldnok
10 ods. 12,13,14);

zabezpecenia, ze k pomocke budu pripojené informacie podla oddielu 23 prilohy I, a to v Uradnom jazyku uréenom
clenskym Statom, v ktorom sa ZP spristupnuje na trh;

vyrobcovia poskytnu prisluSnému organu na jeho Ziadost vsetky informacie a dokumentaciu potrebné na preukazanie
zhody pomocky, a to v iradnom jazyku Unie, ktory urci dotknuty ¢lensky Stat;

ak vyrobcovia davaju svoje pomdcky navrhnut alebo vyrobit inej pravnickej alebo fyzickej osobe, stcastou informacii
predkladanych v sulade s ¢lankom 30 ods. 1 musi byt aj informacia o totoznosti tejto osoby;

musia mat zavedeny systém na pokrytie finanénej zodpovednosti za Skodu;

Osoba zodpovedna za dodrziavanie pravnych predpisov (clanok 15):

vyrobcovia musia mat v rdmci svojej organizacie k dispozicii minimalne jednu osobu zodpovednu za dodrzZiavanie
regulacnych poziadaviek, ktora ma pozadované odborné znalosti v oblasti zdravotnickych pomaocok




Povinnosti splnomocnenych zastupcov —
EC —REP —clanok 11

* Stale plati povinnost, Ze vyrobcovia so sidlom mimo krajin EU musia mat
splnomocneného zastupcu, ktorého miesto podnikania sa nachadza v jednom z
clenskych statov EU.

Definicia podla MDR 2017/745:

Splnomocneny zastupca: ,, je akakolvek fyzicka alebo pravnicka osoba usadena v
Unii, ktora dostala a prijala pisomny mandat od vyrobcu so sidlom mimo Unie
konat v mene vyrobcu vo vztahu k vymedzenym tloham v suvislosti s jeho
povinnostami v zmysle tohto nariadenia”.




Povinnosti splnomocnenych zastupcov —
EC —REP —clanok 11

K povinnostiam splnomocnenych zastupcov patri minimalne:

a) overovat, & sa vypracovalo EU vyhlasenie o zhode a technicka
dokumentacia a Ci vyrobca v relevantnych pripadoch vykonal
prislusny postup posudzovania zhody;

b) mat k dispozicii képiu technickej dokumentacie, EU vyhlasenia o
zhode a v relevantnych pripadoch képiu prislusného certifikatu
vratane akychkolvek zmien a dodatkov;

c) plnit si povinnosti tykajuce sa registracie v databaze EUDAMED
podla ¢lanku 31 a overovat, ¢i vyrobca splnil povinnosti tykajuce sa
registracie ustanovené v ¢lankoch 27 a 29 (UDI);




Povinnosti splnomocnenych zastupcov —
EC —REP —clanok 11

d) poskytnut informacie a dokumentaciu prislusSnému orgdnu na
preukazanie zhody pomocky, a to v uradnom jazyku ¢lenského statu;

e) spolupracovat s prislusnymi orgdnmi na akomkolvek preventivnom
alebo napravnom opatreni;

f) informovat vyrobcu o staznostiach a hldseniach od zdravotnickych
pracovnikov, pacientov a pouzivatelov,

g) vypovedat mandat, ak vyrobca kona v rozpore so svojimi
povinnostami vyplyvajlcimi z tohto nariadenia




Povinnosti splnomocnenych zastupcov —
EC —REP —clanok 11

* Mandatom uvedenym v odseku 3 tohto ¢lanku sa neprenasaju povinnosti vyrobcu vymedzené v ¢lanku 10
ods.1,2,3,4,6,7,9,10,11 a 12.

Vyroba nemoze preniest na splnomocneného zastupcu nasledovné povinnosti:
 1-—Ndvrhavyvoj(l,cl.1)
* 2 —Riadenie rizik (1, ¢l. 2,3,4,5)
* 3 —Klinické hodnotenie + PMCF (XI)
* 4 — Technickd dokumentdcia (Il a lll)
« 6-DoC (IV)+CE (V)
« 7-UDI(VI)
* 9 -Systém riadenia kvality (¢l. 10)
* 10— PMS — systém dohladu vyrobcu po uvedeni na trh (Il1)
* 11 - 0znacenie a ndavod na pouZitie (I, ¢l.23)
* 12— Vysetrovanie zdvaznych nehéd, FSCA (¢l. 89)

* Ak nie je vyrobca usadeny v ¢lenskom state a nesplnil povinnosti stanovené v ¢lanku 10, je za chybné

pomocky spolu s vyrobcom a na rovnakom zaklade a spolocne a nerozdielne pravne zodpovedny
splnomocneny zastupca.




Zmena EC-REPa (clanok 12):

* pri zmene splnomocneného zastupcu sa vyzaduje riadna dohoda, v
ktorej sa vymedzuju dohodnuté podmienky medzi vyrobcom a
odstupujucim a novym splnomocnenym zastupcom

Osoba zodpovedna za dodrziavanie pravnych predpisov (clanok 15):

* splnomocneni zastupcovia musia mat stale a nepretrzite k dispozicii
aspon jednu osobu zodpovednu za dodrziavanie regulacnych
poziadaviek, ktora ma pozadovane odborne znalosti v oblasti
regulaénych poZiadaviek na zdravotnicke pomdcky v Unii.




Povinnosti dovozcov — ¢clanok 13

Definicia podla MDR 2017/745:

Dovozca: , je akakolvek fyzicka alebo pravnicka osoba usadena v Unii, ktora uvedie
pomocku z tretej krajiny na trh Unie“

K povinnostiam dovozcov patri:

* na trh Unie mdZu uviest iba pomédcky, ktoré su v zhode s tymto nariadenim

e za ucelom uvedenia pomocky na trh overia, Ci:

a) ma pomdcka oznalenie CE a &i sa pre fiu vypracovalo EU vyhlasenie o zhode;

b) je vyrobca identifikovany a i urcil splnomocneného zastupcu v sulade s ¢ldnkom 11;

c) je pomocka oznacena v sulade s tymto nariadenim a dodavana s pozadovanym
navodom na pouzitie

d) vyrobca v relevantnych pripadoch pridelil UDI v sulade s ¢lankom 27




Povinnosti dovozcov — ¢clanok 13

* Ak sa dovozca domnieva alebo ma dovod domnievat sa, Ze pomocka nie je
v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, neuvedie pomocku na trh, kym
sa nezabezpeci pozadovana zhoda a informuje o tom vyrobcu a
splnomocneného zastupcu vyrobcu.

» Ak sa dovozca domnieva alebo ak ma dévod domnievat sa, Ze pomocka
predstavuje zavazné riziko alebo je falSovana, informuje aj prislusny organ
clenského statu, v ktorom je dovozca usadeny.

* Uvedu na pomocke alebo na jej obale alebo na sprievodnom dokumente
svoje meno/nazov, zaregistrované obchodné meno alebo zaregistrovanu
ochrannu znamku, zaregistrované miesto podnikania a adresu, na ktorej
ich mozno kontaktovat a zastihnut. Ubezpecia sa, ze nijaké informacie na
oznaceni, ktoré poskytol vyrobca, neprekryva ziadne iné oznacenie.




Povinnosti dovozcov — ¢clanok 13

e Overia, Ci bola pomo&cka zaregistrovana v elektronickom systéme v
sulade s ¢lankom 29 (UDI). Dovozcovia doplnia svoje udaje do
registracie v sulade s ¢clankom 31 (EUDAMED).

e Zabezpecia, aby v Case, kym su za pomocku zodpovedni, skladovacie
ani prepravné podmienky neohrozovali dodrzanie vseobecnych
poziadaviek na bezpecnostné a vykon vymedzenych v prilohe |,
pricom musia dodrziavat pripadné podmienky stanovené vyrobcom.

 Vedu register staznosti, nezhodnych pomoécok a pripadov stiahnutia z
pouzivania a stiahnutia z trhu a poskytnu vyrobcovi,
splnomocnenému zastupcovi a distributorom vsetky nimi pozadované
informacie, s cielom umoznit im presSetrenie staznosti.




Povinnosti dovozcov — ¢clanok 13

* Dovozcovia, ktori sa domnievaju alebo maju dévod domnievat sa, ze
pomocka, ktoru uviedli na trh, nie je v zhode s tymto nariadenim,
bezodkladne informuju vyrobcu a jeho splnomocneného zastupcu.
Dovozcovia spolupracuju s vyrobcom, splnomocnenym zastupcom vyrobcu
a s prislusnymi organmi, aby zabezpecili, ze sa prijmu potrebné napravné
opatrenia s cielom dosiahnut zhodu tejto pomocky, stiahnut ju z trhu alebo
Z pouzivania.

* Ak pomo6cka predstavuje zavazné riziko, bezodkladne informuju prislusné
organy clenskych statov, v ktorych spristupnili pomocku, a v relevantnych
pripadoch aj notifikovanu osobu, ktora vydala certifikat pre prislusnu
pomocku v sulade s clankom 56, pricom uvedu podrobnosti najma o
nedodrzani poziadaviek a o akomkolvek prijatom napravnom opatreni.




Povinnosti dovozcov — ¢clanok 13

* Dovozcovia, ktorym sa dorudili staznosti alebo hlasenia od zdravotnickych
pracovnikov, pacientov alebo pouzivatelov, pokial ide o podozrenia na nehody
tykajuce sa pomocky, ktoru uviedli na trh, bezodkladne postupia tieto informacie
vyrobcovi a jeho splnomocnenému zastupcovi.

* Dovozcovia potas obdobia uvedeného v ¢lanku 10 ods. 8 uchovavaju képiu EU
vyhlasenia o zhode a v relevantnych pripadoch aj képiu prislusného certifikatu
vydaného v sulade s ¢clankom 56 vratane akychkolvek zmien a dodatkov (min. 10
rokov po uvedeni posledného kusu na trh, implantovatelné ZP- min. 15 rokov)

* Na ziadost prislusnych organov spolupracuju na akomkolvek opatreni prijatom s
cielom odstranit alebo, ak to nie je mozné, zmiernit rizika suvisiace s pomockami,
ktoré uviedli na trh. Na Ziadost prislusSného organu ¢lenského statu, v ktorom ma
dovozca zaregistrované miesto podnikania, poskytnu dovozcovia vzorky pomocky
zdarma, alebo ak to nie je uskutocnitelné, umoznia k pomocke pristup.




Povinnosti dovozcov

Clanok 25

* Distributori a dovozcovia spolupracuju s vyrobcami alebo
splnomocnenymi zastupcami, aby sa zabezpecila nalezita uroven
vysledovatelnosti pomocok.

» Hospodarske subjekty musia byt schopné prislusnému orgdnu pocas
obdobia uvedeného v ¢lanku 10 ods. 8 identifikovat:

a) aky
b) aky
c) ake

KO
KO

KO

ve
ve
ve

kK hospodars
K hospodars

kK zdravotnic

ktorym priamo doda

Ky subjekt, ktorému priamo dodali pomocku
Ky subjekt, ktory priamo dodal pomécku im
ke zariadenie alebo zdravotnickeho pracovnika,

i pomocku




Povinnosti distribUtorov — ¢lanok 14

Definicia podla MDR 2017/745:

Distributor: ,, je akakolvek fyzicka alebo pravnicka osoba v dodavatel'skom
retazci, ktora nie je vyrobcom ani dovozcom a ktora spristupnuje pomocku na

trhu az do jej uvedenia do pouzivania“

K povinnostiam distributorov patri:

* Pred spristupnenim pomocky na trh overia, Ci su splnené tieto poziadavky:
a) pomdcka ma oznalenie CE a vypracovalo sa pre fiu EU vyhlasenie o zhode;

b) pomécka sa dodava spolu s informaciami, ktoré ma poskytovat vyrobca v
sulade s ¢lankom 10 ods. 11

c) dovozca pri dovezenych pomockach splnil poziadavky stanovené v ¢lanku 13
ods. 3 (tj. uviedol identifikacné udaje o sebe na pomocke alebo jej obale alebo

v sprievodnom dokumente)
d) vyrobca v relevantnych pripadoch pridelil UDI




Povinnosti distribUtorov — ¢clanok 14

* Ak sa distributor domnieva alebo ma dovod domnievat sa, Ze
pomocka nie je v zhode s poziadavkami tohto nariadenia,
nespristupni pomocku na trhu, kym sa nezabezpeci pozadovana
zhoda a informuje o tom vyrobcu a v relevantnych pripadoch
splnomocneného zastupcu vyrobcu, ako aj dovozcu.

* Ak sa distributor domnieva alebo ak ma dovod domnievat sa, ze
pomocka predstavuje zavazné riziko alebo je falSovana, informuje aj
prislusny organ clenského statu, v ktorom je usadeny.

e Zabezpecia, aby v Case, kym su za pomocku zodpovedni, boli
skladovacie aj prepravné podmienky v sulade s podmienkami
stanovenymi vyrobcom.




Povinnosti distribUtorov

* Distributori, ktori sa domnievaju alebo maju dévod domnievat sa, Ze
Bomocka ktord spristupnili na trhu, nie je v zhode s tymto narladenlm
ezodkladne informuju vyrobcu a v relevantnych pripadoch
splnomocneného zastupcu vyrobcu, ako aj dovozcu.

* Spolupracuju s vyrobcom a v relevantnych pripadoch so splnomocnenym
zastupcom vyrobcu, ako aj s dovozcom a prislusnymi organmi, aby
zabezpecili, ze sa prijmu potrebné napravné opatrenia s cielom dosiahnut
zhodu tejto pomocky, stiahnut ju z trhu alebo z pouzivania.

* Ak sa distributor domnieva alebo ma dévod domnievat sa, Ze pomaocka
predstavuje zavazne riziko, bezodkladne dradne mformu;e prislusné organy
clenskych statov, v ktorych spristupnil pomocku, pricom uvedie
podrobnosti najma o nedodrzani poziadaviek a o akomkolvek prijatom
napravnom opatreni.




Povinnosti distribUtorov — ¢clanok 14

e Distributori, ktorym sa dorucili staznosti alebo hldsenia od
zdravotnickych pracovnikov, pacientov alebo pouzivatelov, pokial ide
o podozrenia na nehody tykajuce sa pomocky, ktoru spristupnili na
trhu, bezodkladne postupia tieto informacie vyrobcovi a v

relevantnych pripadoch aj splnomocnenému zastupcovi vyrobcu, ako
aj dovozcovi.

 Vedu register staznosti, nezhodnych pomocok, a pripadov stiahnutia z
pouzivania a stiahnutia z trhu a informuju vyrobcu, a v relevantnych
pripadoch aj splnomocneného zastupcu a dovozcu o takomto
monitorovani, pricom im poskytuju vsetky informacie, o ktoré
poziadaju.




Povinnosti distribUtorov — ¢clanok 14

* Na Ziadost prislusného organu poskytnu tomuto organu vsetky informacie a dokumentaciu, ktoré maju k
dispozicii a ktoré su potrebné na preukazanie zhody pomaocky.

* Povinnost distributorov uvedend v prvom pododseku sa pokladd za splnenu, ked poskytne pozadované
informacie pre prislusnd pomocku vyrobca pripadne splnomocneny zastupca. Distributori spolupracuju s
risluSnymi organmi na akomkolvek opatreni prijatom s ciefom odstranit rizikd, ktoré predstavuju pomocky,
toré spristupnili na trhu, Na Ziadost prislusSného orgdnu poskytnu distributori vzorky pomécky zdarma,
alebo ak to nie je uskutocnitelné, umoznia k pomocke pristup.

Clanok 25

* Distributori a dovozcovia spolupracuju s vyrobcami alebo splnomocnenymi zastupcami, aby sa zabezpecila
nalezita Uroven vysledovatelnosti pomocok.

* Hospodarske subjekty musia byt schopné prisluSnému organu pocas obdobia uvedeného v clanku 10 ods. 8
identifikovat:

a)  akykolvek hospodarsky subjekt, ktorému priamo dodali pomocku
b) akykolvek hospodarsky subjekt, ktory priamo dodal pomdcku im
c) akékolvek zdravotnicke zariadenie alebo zdravotnickeho pracovnika, ktorym priamo dodali pom&cku




Povinnosti distributorov

Cléno[( 16 — definuje Brl'pady, kedy sa povinnosti vyrobcov vztahuju na dovozcov, distributorov alebo iné
fyzické/pravnické osoby

Clanok 16 — zaober4 sa tie? PREKLADMI NAVODOV A PREBALOVANIM ZP!

 Distributori a dovozcovia musia zabezpecit zavedenie systému riadenia kvality vratane postupov, ktorymi sa
zabezpedi, aby bol preklad informacii presny a aktualny, aby boli Cinnosti uvedené v odseku 2 pism. a) a b)
vykonavané takymi prostriedkami a za takych podmienok, ze sa zachova povodny stav pomobcky, a aby obal
prebalenej pomadcky nebol chybny, nekvalitny ¢i necisty. Systém riadenia kvality sa okrem iného vztahuje na
postupy, ktorymi sa zabezpecuje, aby bol distribdtor alebo dovozca informovany o akomkolvek napravnom
o,oatrenl' prig']atom vyrobcom v suvislosti s prislusSnou poméckou s cielom vyriesit bezpecnostné problémy
alebo dosiahnut zhodu pomécky s tymto nariadenim.

 Distributori alebo dovozcovia, ktori vykonavaju niektord z innosti uvedenych v odseku 2 pism. a) a b)
informuju aspon 28 dni pred spristupnenim preznacenej alebo prebalenej pomocky na trﬁu vyrobcu a
prislusny organ &lenského Statu, v ktorom planuju spristupnit pomocku o zamere spristupnit preznacenu
alebo prebalend pomécku, a na poziadanie poskytnu vyrobcovi a prisluSnému organu vzorku alebo maketu
preznacenej alebo prebalenej pomocky vratane akéhokolvek prekladu oznadenia a navodov na pouzitie.

* V ramci tej istej lehoty 28 dni distributor alebo dovozca predlozi prislusSnému organu certifikat vydany
notifikovanou osobou autorizovanou pre typ pomoécok, ktoré podliehaju ¢innostiam uvedenym v odseku 2
pism. a) a b), ktorym sa potvrdzuje, Ze systém riadenia kvality distribdtora alebo dovozcu je v sulade s
poziadavkami stanovenymi v odseku 3.




U¢innost (MDR) od 26.5.2021 QE

Celé znenie (MDR) na:

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745 /\/\
N

Kontaktna adresa Sekcie zdravotnickych pomécok : //
pomocky@sukl.sk O
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