Tento prehlad je urCeny vyrobcom zdravotnickych pomdcok.
VSeobecné informdcie o vplyve nariadenia o zdravotnickych
pomdckach in vitro na vyrobcov st uvedené v Prehlade pre
vyrobcov diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro. Odkazy
na prilohy a c¢ldnky uvedené v tomto prehlade sa vztahuju
k nariadeniu 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach.

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

Novymi nariadeniami sa vytvara solidny, trans-
parentny a udrZatelny regula¢ny ramec, ktory
bude medzinarodne uznavany, prispeje k zlep-
Seniu klinickej bezpecnosti a zaisti vyrobcom
spravodlivy pristup na trh.

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

V zaujme bezproblémového uplatfiovania novych
nariadeni sa po¢ita 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
0 zdravotnickych pomdckach

Nariadenim o zdravotnickych pomdckach (dalej len ,nariadenie®) sa nahradi
sucasna smernica 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach a smernica 90/385/
EHS o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomockach. Nariadenie bolo
zverejnené v maji 2017, ¢im zacalo plynut trojro¢né obdobie prechodu z oboch
smernic na nariadenie.

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

Prechodné obdobie sa skonci 26. maja 2020, ¢o je ,datum zacatia uplatfiovania“
tohto nariadenia. Tymto drfiom sa zatne nariadenie uplatfiovat v plnom rozsahu.

Vnutorny trh,
priemysel,

podnikanie a MSP




Aby sa predislo naruseniu trhu a zaistil bezproblémovy prechod zo
smernic na nariadenie, bolo zavedenych niekolko prechodnych usta-
noveni (¢lanok 120). Niektoré pomdcky s certifikatmi vystavenymi
podla smernic méZu byt uvedené na trh! az do 27. maja 2024 a
moZu byt spristupnené na trhu? az do 27. maja 2025.

V prechodnom obdobi budu na trhu vyrobky certifikované na zaklade
smernic spolo¢ne s vyrobkami certifikovanymi na zaklade nariadenia.
Obe skupiny vyrobkov bud(i mat podla pravnych predpisov rovnaké
postavenie a nebude povolena Ziadna diskriminacia vo verejnom
obstaravani, pokial ide o kritéria opravnenosti.

Co sa zmenilo?

Pokial ide o vplyv smemic a nariadenia na vyrobcov a vyrobky, v oboch
pripadoch st zakladné regulacné poZiadavky do velkej miery rovnakeé.
Neboli zrusené Ziadne existujliice poZiadavky, ale nové nariadenie
obsahuje nové poZiadavky.

V novom nariadeni sa v porovnani so sti¢asnymi smernicami kladie
vacsi déraz na pristup k bezpecnosti vychadzajlci zo zivotného cyklu,
podlozeny klinickymi Udajmi.

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

V novom nariadeni sa ur¢ité pomdcky opatovne klasifikuju a ma
Sirsi rozsah pdsobnosti. Nariadenie sa napriklad vyslovne vztahuje
na vsetky pomdcky urc¢ené na cistenie, sterilizaciu alebo dezinfekciu
inych zdravotnickych pomocok (¢lanok 2 ods. 1), na renovovane
zdravotnicke pomocky na jedno pouZitie (¢lanok 17)* a na urcité
pomocky bez medicinskeho Ucelu urcenia (priloha XVI).

Nariadenie sa takisto vztahuje na internetovy predaj zdravotnickych
pomdcok a na zdravotnicke pombcky pouZivané na diagnostické
alebo terapeutické sluzby ponukané na dialku (¢lanok 6).

Nariadenim sa zavadza konzultacny postup klinického hodnotenia
pre ur¢ité pomacky triedy IIb a implantovatelné pomacky triedy IlI,
ktory uskutocni nezavisly panel odbornikov (¢lanok 54).

Novy systém unikatnej identifikacie pomdcky (Clanok 27) vyrazne
prispeje k zvyseniu vysledovatelnosti a k efektivnosti ¢innosti stvi-
siacich s bezpec¢nostou po uvedeni na trh.

Pomocou nariadenia sa takisto zabezpeci vy3sia transparentnost,
pretoZe sa informacie o pomoéckach a studiach budu zverejiovat.
Nova Eurdpska databaza zdravotnickych pomécok — EUDAMED —
bude zohravat Ustrednu Ulohu pri poskytovani tdajov a pri zvySovani
kvantity aj kvality Udajov (¢lanok 33).

1 Vymedzenie pojmu je uvedené v ¢lanku 2 ods. 282.
Vymedzenie pojmu je uvedené v ¢lanku 2 ods. 27.
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Co to znamena v praxi?

Rozsah pdsobnosti (élanok 1)

Rozsah pdsobnosti nariadenia sa rozsiril, €0 znamena, Ze ako vyrobca
musite skontrolovat svoje portfélia vyrobkov a zistit, & sa nariadenie
vztahuje na viac vasich vyrobkov v porovnani so smernicami. Venujte
pozornost vyrobkom uvedenym v prilohe XVI, na ktoré sa nové naria-
denie zacne vztahovat po prijati prislusného vykonavacieho naria-
denia, ktorym sa stanovia spolo¢né Specifikacie. Zoznam vyrobkov,
ktoré nie st zahruté do rozsahu p6sobnosti, je uvedeny v odseku
6. Niektoré vyrobky, ktoré boli kombinaciou zdravotnickej pomacky
a diagnostickej pomacky in vitro alebo lieku, sa riadia osobitnymi
pravidlami (pozri odseky 7, 8 a 9).

Po novom je vyslovne urcené, Ze pomocky a sluzby, ktoré sa predavaju
on-line, patria do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia (¢lanok 6).

Vymedzenie pojmov (élanok 2)

Vymedzenie pojmu zdravotnicka pomoécka sa mierne zmenilo
a nariadenie obsahuje viac vymedzeni pojmov ako smernice, aby sa
tak zabezpetilo ich jednotné chapanie na trovni EU. Tu je niekolko
prikladov: unikatny identifikator pomdcky (odsek 15 vo vymedzeni
pojmov), klinické Udaje (odsek 48 vo vymedzeni pojmov), klinické
dokazy (odsek 51 vo vymedzeni pojmov) a zavaZzna nehoda (odsek
65 vo vymedzeni pojmov).

Povinnosti vyrobcov

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

Podla ¢lanku 10, vyrobcovia musia mat systém na riadenie rizik
(odsek 2) a systém riadenia kvality (odsek 9), musia vykonavat kli-
nické hodnotenie (odsek 3), musia vypracovat technickd dokumen-
taciu (odsek 4), ako aj uplatnit postup posudzovania zhody (odsek
6). Vyrobcovia st zodpovedni za svoje vyrobky aj po ich uvedeni na
trh (odseky 12, 13 a 14). Vyrobcovia musia mat zavedené systémy
na pokrytie finan¢nej zodpovednosti za Skodu spésobent chybnou
pomaockou (odsek 16).

Kazdy vyrobca musi mat poverent osobu, ktora bude zodpovedat za
dodrziavanie requlacnych poziadaviek (¢lanok 15).

Vyrobcovia niektorych implantovatelnych pomdécok budi mat povin-
nost poskytnut pacientovi kartu implantatu (¢lanok 18).

Ked si vyrobcovia splnia vietky uvedené povinnosti, vypracuju EU
vyhlasenie o zhode (¢lanok 19) a umiestnia na pomdcky oznacenie
CE (¢lanok 20).

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

3 Renovovanie pomdcok na jedno pouZitie a ich dalSie pouZitie sa moZe uskutocnit, len ak sa to vo vnutrostatnom prave povoluje,

a iba v sulade s tymto ¢lankom.
4 EHP: Eurdpsky hospodarsky priestor.



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

Triedy rizik pomécok

Ako vyrobca mate povinnost skontrolovat portfolio svojich vyrobkov
a zistit, ¢i niektoré z vasich pomocok nemaju byt preradené do inej
triedy alebo ¢ sa nemaju podrobit preskidmaniu notifikovanou 0so-
bou. Stanovenie triedy rizik zdravotnickych pomocok je zasadneé pre
urCenie postupu, ktory sa vyzaduje na ucely oznacenia CE (¢lanok
51), najma ¢o sa tyka vyberu postupu posudzovania zhody a klinic-
kych poZiadaviek.

V nariadeni sa uvadza 22 pravidiel na stanovenie tried rizik (pri-
loha VIII), na rozdiel od 18 pravidiel, ktoré sa uvadzali v smernici.
Osobitnu pozornost by ste mali venovat pravidlam, ktoré sa tykaju:
invazivnych pomdcok, chirurgicky invazivnych pomécok a implanto-
vatelnych pomécok (oddiel 5: pravidld 5 az 8), aktivnych pomdcok
(oddiel 6: pravidla 9 az 13, napriklad softvér teraz patri pod pravidlo
11), pomocok pouZivajucich tkaniva a bunky (pravidlo 18), pomo-
cok zahffajucich nanomaterialy (pravidlo 19) a pomocok zlozenych
z latok (pravidlo 21).

Notifikované osoby (kapitola 1V)

Notifikované osoby musia byt autorizované podla nového nariadenia.
Budu musiet splfat prisnejsie kritérid, najma pokial ide o klinicku
spbsobilost. Notiflkované osoby sa méZzu uchadzat o autorizaciu od
26. novembra 2017. Na procese autorizacie, ktory méze trvat 12
a viac mesiacov, sa zucastiuju hodnotitelia z vnutrostatnych aj
eurdpskych organov. Znamena to, Ze prvé autorizované notifikované
osoby podla nového nariadenia budu k dispozicii pred zaciatkom
roka 2019.

Databazu notifikovanych oséb (NANDO) moZno najst tu.
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/.

Ako vyrobca si musite overit, ¢i bude vasa notifikovana osoba autori-
zovana podla nového nariadenia a ¢i rozsah autorizacie bude pokry-
vat vsetky vase vyrobky. Okrem toho musite so svojou notifikovanou
osobou zacat planovat ¢asovy ramec certifikacie vyrobkov vasho
portfélia, a to s ohladom na dostupnost notifikovanej osoby, potrebu
doplfujucich udajov o pomockach a prechodné ustanovenia noveho
nariadenia.

Identifikacia pomocky

Systém unikatnej identifikacie pomocok (UDI) posilni identifikaciu
(Clanok 27) a vysledovatelnost (¢lanok 25) pomocok. Ide o Uplne
novy prvok v nariaden.

Kazda zdravotnicka pomdcka, pripadne kazdé balenie, bude mat
identifikator UDI zloZeny z dvoch ¢asti: identifikator pomdcky (UDI-DI)
pre konkrétnu pomdcku a identifikator vyroby (UDI-PI) na urcenie
zavodu, ktory pomdcku vyraba.

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

Posudzovanie zhody (kapitola V oddiel 2)

Posudzovanie zhody pomdcok na Ucely oznacenia CE zavisi od triedy
rizik a Specifickych ¢ft niektorych pomocok (¢lanok 52). Intervencia
notifikovanej osoby je potrebna v pripade vSetkych pomdcok triedy
lla, Ilb a lll, ako aj v pripade niektorych Specifickych pomocok triedy
| [pozri ods. 7 pism. a)°, b)® a ¢)’]. R6zne postupy posudzovania pre
rbzne triedy su opisané v ¢lanku 52 a prilohach IX, X, a XI. V niektorych
pripadoch maju vyrobcovia moZnost zvolit si postup posudzovania
zhody.

Pri ur¢itych pomaockach triedy Il a Ilb vykona nezavisly panel odbor-
nikov novy konzultatny postup klinického hodnotenia na zaklade
hodnotiacej spravy o klinickom hodnoteni, ktorti vypracovala notifi-
kovana osoba (¢lanok 54).

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

Systém riadenia kvality (¢lanok 10 ods. 9) sa po novom vztahuje na
klinické hodnotenie a klinické sledovanie po uvedeni pomocky na trh
(PMCF). Samotnému klinickému hodnoteniu musi predchadzat plan
klinického hodnotenia (priloha XIV, ¢ast A).

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

Klinické poZiadavky (kapitola VI)

V novom nariadeni sa sprisfiuju poZiadavky na klinické hodnotenie
(Clanok 61) a zavadzaju sa velké zmeny v porovnani s predchadza-
jucim rezimom.

Podobne ako v smerniciach aj v nariadeni sa vyZzaduje zhromazdova-
nie klinickych udajov, ktoré sa uz uvadzaju v literature, ako aj usku-
to¢nenie nevyhnutnych klinickych skusani. Koncepcia rovnocennosti
s inymi pomdckami, pre ktoré uzZ existuju klinické Udaje, sa moze
nadalej pouZivat, ale len v obmedzenom pocte situdcii, pricom nové
pravidla su prisnejsie (¢lanok 61 ods. 4,5 a 6).

V ¢lanku 62 a prilohe XV sa stanovuju nove, prisnejSie poziadavky
na klinické skusanie. AZ na niektoré vynimky musia implantovatelné
zdravotnicke pomocky a zdravotnicke pomaocky triedy Il po novom
prejst klinickym skusanim.

V pripade vsetkych pomdcok triedy Ill a v pripade pomdcok triedy Ilb,
ktoré su ur¢ené na podavanie liekov (alebo ich odstranenie z tela),
ma vyrobca moznost konzultovat so skupinou eurdpskych odbornikov
a ziskat posudok vlastnej klinickej stratégie rozvoja (¢lanok 61 ods. 2).

5 ,V pripade pomdcok uvedenych na trh v sterilnom stave na aspekty tykajuce sa vytvarania, zabezpe€ovania a udrZiavania sterilnych podmienok.”
6 .V pripade pomdcok s meracou funkciou na aspekty tykajlice sa dosiahnutia zhody tychto pomécok s metrologickymi poZiadavkami.”

7 .V pripade chirurgickych ndstrojov na opakované pouZitie na aspekty tykajlice sa opakovaného pouzitia pomadcky, najma Cistenie, dezinfekciu, sterilizaciu,

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

3



Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu
(€lanok 32)

V pripade pomocok triedy Il a implantovatelnych pomdcok musia
vyrobcovia vypracovat suhm parametrov bezpec¢nosti a klinického
vykonu vo forme, ktora bude uréenym pouzivatelom, pripadne pacien-
tom zrozumitelna. Tento suhrn bude st¢astou technickej dokumen-
tacie zasielanej notifikovanej osobe.

Nacasovanie vasho
prechodu na nove
nariadenie

Nacasovanie prechodu na nove nariadenie je na vas ako vyrobcovi.

Pocinajic 26. majom 2020 sa budu v3etky nové certifikaty vydavat
podla nového nariadenia. Certifikaty vydané podla smermic méZu
zostat v platnosti do svojho datumu platnosti, maximalne vak styri
roky (najneskoér do 27. maja 20248). V poslednom uvedenom pripade
sa vsak poZiadavky noveho nariadenia tykajuce sa dohladu vyrobcu
po uvedeni na trh, dohladu nad trhom, vigilancie a registracie hospo-
darskych subjektov a pomdcok budu uplatiiovat od datumu zacatia
uplatfiovania nariadenia (¢lanok 120 ods. 3).

Pomocky triedy | (ktoré nemaju certifikaty platné podla smernice)
budu musiet splMat poZiadavky nového nariadenia od 26. maja 2020.

Najjednoduchsie bude zatat pomdéckami triedy | (s vynimkou steril-
nych pomocak, pomdcok s meracou funkciou a chirurgickych nastrojov
na opakované pouzitie) a pomdockami triedy Ila. Triedy IIb a lll budu
narocnejsie vzhladom na prisnejsie poZiadavky na klinické Udaje.

Ako vyrobca sa mbZete ubezpecit uz teraz, Ze:
1. vSetky vase vyrobky su spravne klasifikovane,

2. vsetku dokumentaciu vyrobkov a dokazy o splneni poZiadaviek
budete mat vcas k dispozicii a budui v stlade s novym nariade-
nim, a

3. Ze mate zavedené potrebné systéemy na klinické hodnotenie,
riadenie kvality, dohlad vyrobcu po uvedeni na trh, ako aj na
prebratie zodpovednosti za chybné pomaocky.

DalSie informacie
Dalgie informacie tykajuce sa v3etkych spomenutych tém st uvedené

v oddiele o zdravotnickych pombckach na webovom sidle GR pre
vnutorny trh, priemysel, podnikanie a MSP.

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_sk

8  Vclanku 120 ods. 2 sa uvadza niekolko vynimiek.

Casto kladené otazky

V tejto ¢asti ndjdete niektoreé z otdzok casto kladenych prislusnym
organom pre zdravotnicke pomdcky. Kompletny zoznam je dostupny
tu:

https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-
ivdr-transitional-fags/

Kedy sa nariadenie o zdravotnickych pomaéckach
zaéne uplatiiovat?

Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach sa zatne
uplatriovat 26. maja 2020 - tento den sa oznacuje ako ,datum
zatatia uplatfovania“.

Niektoré ustanovenia nariadenia o zdravotnickych pomockach nado-
budnu Ucinnost skor (napr. ustanovenia tykajuce sa notifikovanych
0s6b a Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomdcky). Iné sa zatnu
uplatriovat neskdr (napr. ustanovenia tykajlice sa oznatovania pomo-
cou UDI).

Kedy sa prestani uplatiiovat si€éasné smernice?

Vo vSeobecnosti sa smernice 90/385/EHS a 93/42/EHS zrusia 26.
maja 2020 (datumom zacatia uplatrovania noveého nariadenia).
Existuje vsak niekolko vynimiek, napriklad pokial ide o:

e nepretrzity predaj pomdcok, ktoré splriaju poZiadavky smemic
(pozri dalej), a

» potrebu zalohy pre pripad, ze EUDAMED nebude do datumu
zacatia uplatfiovania nového nariadenia plne funkény.

Aké su uplatnitelné pravne predpisy do 26.
maja 2020?

Do datumu zacatia uplatfiovania budu v platnosti zakony a pred-
pisy prijaté ¢lenskymi Statmi v sulade so smernicami. Existuje vsak
niekolko vynimiek.

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

Ano, pomdcky splMajlice poZiadavky nového nariadenia moZete uviest
na trh uz pred skoncenim prechodného obdobia. Tyka sa to pomoécok
vo vsetkych triedach rizik, napriklad aj pomoécok na mieru, systémov
a stiprav pomacok.

Pomdcky, ktoré musia prejst ,konzultatnym postupom klinického
hodnotenia“, ¢o sa vztahuje na urcité pomdcky tried Ilb a Ill, vsak
nemozu byt uvedené na trh pred vytvorenim Koordinatnej skupiny
pre zdravotnicke pomdcky a pred vytvorenim panelov odbornikov.

V zavislosti od triedy rizik danej pomdcky sa na posudzovani zhody
moze zucastnit prislusna notifikovana osoba. Tato poZiadavka méze
spdsobit vacsie oddialenie marketovania pomocok, spésobené nedo-
stupnostou vhodnych notifikovanych osob pre vietky technoldgie.



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

Mali by ste splnit ¢o najviac povinnosti a zaroven vziat na vedomie,
7e sa mbZe stat, Ze kompletna infrastrukttra nariadenia vratane

databazy EUDAMED nebude este pred datumom zacatia uplatrio-
vania nariadenia plne funkéna.

PoZiadavky nariadenia musf splfat pomdcka aj vyrobca. Mali by ste
posudit zhodu svojich pomdcok, pricom tento proces si moze vyZa-
dovat Ucast notifikovanej osoby. DalSie déleZité body su:

o klinické hodnotenie,

o riadenie rizik,

o systém riadenia kvality,

» dohlad vyrobcu po uvedeni na trh

o technicka dokumentacia a iné spravy,
« zodpovednost za chybné vyrobky.

Pokial nebude databaza EUDAMED plne funk&na, niektoré zodpove-
dajlice poZiadavky nariadenia budu nahradené ¢astami smernic. Patri
medzi ne registracia pomdcok a hospodarskych subjektov.

Osoba zodpovedna za dodrZiavanie regulacnych poZiadaviek musi byt
k dispozicii, ale nemusi byt zaregistrovana, kym databdza EUDAMED
nebude funkena.

Zostanu certifikaty vystavené notifikovanymi oso-
bami podla su€asnych smernic v platnosti po da-
tume zakatia uplatfiovania nového nariadenia?

Ano, certifikaty podla smemice o zdravotnickych poméckach a smer-
nice o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomockach su
vSeobecne platné az do datumu skoncenia platnosti. Tyka sa to
vsetkych certifikatov beZne vydavanych notifikovanymi osobami vra-
tane ES certifikdtov o preskimani navrhu, certifikatov o zhode, ES
certifikatov o preskimani typu, ES certifikatov Uplného zabezpecenia
kvality a ES certifikatov o zabezpeceni kvality vyroby. Vsetky certifi-
katy vystavené po 25. maji 2017 vsak prestanu platit najneskér 27.
maja 2024. Po tomto datume uZ certifikaty vydané podla smernic
nebudu platné.

20/11/2018

Je moZné vlastnit platné certifikaty vydané podla
smernic aj podl'a nariadenia pred 27. majom 2024?

Ano.

MbZu vyrobcovia uviest na trh/uviest do pouZivania
pomdcky, ktoré spihaju poZiadavky smernice, po
skonéeni prechodného obdobia?

Ano, za urtitych podmienok bude existovat moznost aj nadalej uviest
na trh/uviest do pouZivania, ktoré spliiaju poZiadavky smemic, a to
az do skoncenia platnosti ich certifikatov. Tymto sa moZno vyhnut
okamZitej potrebe novych certifikatov vydanych podla nariadenia o
zdravotnickych pomaockach.

Ak budete chciet ako vyrobca vyuzit tito moZnost, musia byt vsetky
vase existujuce certifikaty platné (vratane napr. systému riadenia
kvality), Ucel a povaha pomocky sa nesmie menit a musite sa ria-
dit pravidlami nového nariadenia, pokial ide o registraciu, dohlad
a vigilanciu.

Coho sa tyka ustanovenie o ,vypredaji“?

Toto ustanovenie ma skratit obdobie, potas ktorého moézu byt spri-
stupnené na trhu pomacky, ktoré spifaju poZiadavky smemic a u?
boli uvedené na trh.

Pomdcky, ktoré st stale v dodavatelskom retazci a eSte sa nedostali
ku koncovému pouzivatelovi, napriklad nemocnici, sa od 27. maja
2025 nebud moct predavat a budll sa musiet stiahnut z trhu.

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

© Eurdpska Unia, [2018] Opatovné pouZzitie povolené za predpokladu uvedenia zdroja.

Pravidla na opakované pouZitie dokumentov Eurépskej komisie st upravené rozhodnutim 2011/833/EU

(U.v. EU L 330, 14.12.2011, s. 39).

Financované v ramci tretieho programu v oblasti zdravia

ISBN: 978-92-79-96596-8 DOI: 10.2873/145810

5

https://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices_en



