Nariadenie o zdravotnickych poméckach
(MDR Medical Device Regulation)

Bezpeclnost pacientov na prvom mieste

MDR je novym nariadenim o zdravotnickych poméckach (nariadenie 2017/745/EU) pre trh
EU, ktoré nahradi aktualne platni smernicu o zdravotnickych poméckach (MDD - 93/42/
EHS). Cielom MDD aj MDR je zaistit bezpecné pouzivanie zdravotnickych pomécok. MDR
vSak oproti pévodnej smernici dosiahne tento ciel prostrednictvom uplathovania dalSich
poziadaviek.

MDR sa vztahuje na vsetkych vyrobcov zdravotnickych pomécok, ktorych zamerom je
uvadzat svoje zdravotnicke pomaocky (s vynimkou diagnostickych pomécok in vitro) na trh
EU vratane zac¢astnenych stran tvoriacich dodavatelsky a distribu¢ny retazec. Okrem toho
je MDR priamo pravne zavizné pre vietky krajiny EU.

MDR vstupilo do platnosti diia 25. maja 2017 a jeho dodrziavanie bude povinné
od 26. maja 2021 (povodne od roku 2020).

e MDR vyrazne zvysuje narocnost poziadaviek kladenych na aspekty savisiace
s bezpecnostou, G€innostou a poskytovanymi informaciami, a po novom je potrebné
preukazat bezpecnost a ucinnost produktov pocas celého ich zivotného cyklu.

e Nariadenie sa dalej zameriava na transparentnost a poskytované informacie. Patri
sem napriklad vysledovatelnost v ramci dodavatelského retazca a jednoznacnejsie
vymedzenie zodpovednosti jednotlivych ucastnikov dodavatelského retazca.




MDR tiez zabezpecuje jednoduchsiu dostupnost informacii o produktoch

na domovskych strankach vyrobcov, na obaloch a najnovsie aj v novo vytvorene;
europskej databaze zdravotnickych pomécok s nazvom EUDAMED, kde budud vietky
pomocky registrované pod tzv.

ktory sa bude vztahovat na vietky zdravotnicke pomécky uvadzané na trh EU. Do maja
2025 musi byt postupne zabezpecené, aby boli tieto dodatocné informacie vytlacené
na kazdom baleni zdravotnickej pomécky strojovo citatelnym spésobom (v podobe
¢iarového kédu alebo QR kdodu). EAN kody na obaloch zostavaju.

zvyCajne pomocou symbolu. Na produkte budd uvadzané informacie
o vyrobe (napr. vyrobna sarza, datum vyroby, datum exspiracie) a tiez bude
na produkte uvedeny kéd UDI. Pre zdravotnicke pomécky patriace do rizikovej triedy
| (inkontinencné pomacky) plati povinnost uvedenia kédu UDI od 26. maja 2025.

Vsetky produkty uvadzané na trh, ktoré sa
podla MDR klasifikované ako zdravotnicke pomdcky, budu musiet spliiat poZiadavky
MDR. To sa tyka tiez vzoriek poskytovanych zakaznikom a spotrebitelom. Zakaznikom
sa neodporuca vytvarat vlastné vzorky, pretoze sa za vzorky stavaju zodpovednymi ako
vyrobca v zmysle splnenia poziadaviek nariadenia MDR.

(26. maja 2021 pre triedu I; maj 2024 pre nezmenené pomaocky
triedy Is, Il a Il s platnym osvedcenim)

budd na nich uvedené pozadované informacie,
budd oznacené v sulade s MDR a bol im prideleny kéd UDI, ak sa na ne tato
poziadavka vztahuje. Musia zabezpecit vhodné podmienky uchovavania, prepravu
a zaistit vysledovatelnost. Rovnako maju povinnost informovat vyrobcov o pripadnych
staZnostiach.
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