3EC International a.s.

Nariadenie EPaR (EU)
2017/745 o
zdravotnickych
pomockach

a

Nariadenie EPaR (EU)
2017/746 o
diagnostickych
zdravotnickych
pomockach in vitro

Mgr. Lubor Lysak, 17.4.2018



1. Historia

2. Ciel, terminy a definicie

\, 3- Hospodarske subjekty

SUMMARY il b :
™ rEm——_— /. Renovovanie / Karta
: implantatu

5. EU vyhlasenie o zhode,
Oznacenie CE

6. UDI
7. EUDAMED
8. Notifikované osoby

9. Klasifikacia ZP / Postupy
posudzovania zhody

10. Klinické hodnotenie a klinické
skusanie

11. Dohlad



> 0J85/C136/01 Uznesenie Rady o Novom pristupe k technickej
harmonizacii a Standardizacii (1985)

Novy pristup: Zameranie na skupiny (sektory) vy'{robkov. V legislative su ustanovené
"Zakladné poziadavky", ktoré doplnaju harmonizované normy. Zhoda

s harmonizovanou normou znamena predpoklad suladu s prislusnou
legislativou

> 90/385/EHS Smernica o aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych poméckach (Al ZP) (1990)

Jedna z prvych smernic Nového pristupu

> 93/42/EHS Smernica o zdravotnickych poméckach (ZP) (1993)

Nové nariadenie o ZP spaja poziadavky uvedené v oboch pravnych predpisoch do
jedného pravneho aktu
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> Rozhodnutie Rady 93/465/EHS - Moduly pre r6zne fazy
posudzovania zhody a pravidla pre oznacenie CE (1993)

Modularny systém bol zavedeny az po prijati smernice o ZP, preto postupy
posudzovania zhody podla smernic o Al ZP a ZP su podobné niektorym modulom,
nie su vSak identické, nehovoriac o rozdieloch oproti Rozhodnutiu 768/2008/ES
nizsie

98/79/ES Smernica EP a R o diagnostickych zdravotnickych
pomaockach in vitro (IVD ZP) (1998)

Postupy posudzovania zhody vychadzaju z Rozhodnutia Rady 93/465/EHS

Rozhodnutie 768/2008 / ES o spolo¢énom ramci na uvadzanie
vyrobkov na trh (2008)

Ramcové ustanovenia pre novo prijimanu legislativu, nahradza Rozhodnutie Rady
93/465/EHS
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> Od roku 2012 navrh Euréopskej komisie — nové znenie MDR a IVDR,
spis 2012/0266(COD) a 2012/0267(COD)
» Nariadenie Komisie (EU) €. 920/2013 o autorizacii NO (2013)

> PodrobnejsSie poziadavky na autorizované osoby, kontroly pred udelenim autorizacie
a notifikacie sa zu€astiuju Komisia a 2 ¢lenské staty EU, vzt'ahuje sa na Smernicu
93/42/EHS a 90/385/EHS, nie vS§ak na Smernicu 98/79/ES

» 2013/473/EU Odporiuéanie Komisie o auditoch a vykonavanych v
oblasti ZP (2013)

> Povinnost’ NO vykonavat’ neohlasené audity u vyrobcu

» Nariadenie (EU) 2017/745 a 2017/746 - MDR a IVDR (2017)

» V porovnani s ostatnou sektorovou legislativou EU vydanou od roku 2009 vyrazny
odklon od ramcového rozhodnutia 768/2008/ES
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Porovnanie rozsahu legislativy

93/42/EHS (p6évodné vydanie) 2017/745/EU (MDR)

7p 22 ustanoveni preambuly 101 ustanoveni preambuly
23 ¢lankov 123 ¢lankov
12 Priloh 17 priloh
cca. 43 stran textu cca. 175 stran textu

98/79/ES (pdévodné vydanie)  2017/746/EU (IVDR)

IVD 395 ustanoveni preambuly 101 ustanoveni preambuly
7P 24 clankov 113 clankov
10 Priloh 15 priloh

cca. 37 stran textu cca. 157 stran textu
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Ciel’, terminy a definicie
> Ciel a rozsah nariadeni MDR a IVDR

> V nariadeniach sa aktualizuju pravidla tykajlce sa uvadzania
zdravotnickych pomécok / diagnostickych zdravotnickych
pomécok in vitro uréenych pre Fudi a ich prisluSenstva na trh EU,
ich spristupnovania na trhu a uvadzania do pouzivania.

> Ich cielom je zlepsSit’' bezpecnost’ pacientov zavedenim prisnejsich
postupov posudenia zhody ZP / IVD ZP (tak, aby sa nebezpecné Ci
nevyhovujuce zariadenia nedostali na trh) a dohlfadu po uvedeni ZP
[ IVD ZP natrh.

> Okrem réznych zdravotnickych pomécok sa nariadenie MDR
vzt’ahuje aj na urcité skupiny vyrobkov bez medicinskeho uéelu
urcenia. Sem patria farebné kontaktné sosovky (t.j. Ssosovky, ktoré
nesluzia na korekciu poruch zraku) a zariadenia na liposukciu.
Zoznam tychto skupin vyrobkov je uvedeny v prilohe XVI MDR.
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Ciel’, terminy a definicie
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> Definicia ZP

zdravotnicka pomécka je akykolvek nastroj, pristroj, zariadenie, softvér, implantat,
reagencia, material alebo iny predmet, ktory je vyrobcom uréeny — sam alebo v
kombinacii — na pouzivanie u lPudi, a to na jeden alebo viacero z tychto Specifickych
medicinskych ucelov:

> diagnéza, prevencia, monitorovanie, predikcia, prognéza, lieCba alebo zmiernenie
ochorenia,

» diagn6éza, monitorovanie, lieCba, zmiernenie zranenia alebo zdravotného
postihnutia alebo ich kompenzacia,

> vySetrovanie, nahradenie alebo Uprava anatémie tela alebo fyziologického alebo
patologického procesu alebo stavu,

> poskytovanie informacii prostrednictvom in vitro vysSetrovania vzoriek ziskanych z
Fudského tela vratane organov, krvi a tkaniva od darcov,

a ktorého hlavny uréeny u€inok sa nedosahuje farmakologickymi, imunologickymi ani
metabolickymi prostriedkami poésobiacimi v ludskom tele alebo na nom, pricom vsak
tieto prostriedky moézu jeho funkcii pomahat’.
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Ciel’, terminy a definicie

» Definicia IVD ZP

> diagnosticka zdravotnicka pomoécka in vitro je akakolvek zdravotnicka
pomocka, ktora je reagenciou, reagenénym vyrobkom, kalibratorom, kontrolnym
materialom, supravou, nastrojom, pristrojom, vybavenim, softvérom alebo
systémom, pouzivanymi samostatne alebo v kombinacii, a ktora je uréena vyrobcom
na pouzitie in vitro na vysetrenie vzoriek, vratane krvi a tkaniva od darcov, ziskanych
z PFudského tela, vyhradne alebo hlavne na u€ely poskytnutia jednej alebo viacerych
z tychto informacii:

» a) o fyziologickom alebo patologickom procese alebo stave;

> b) o vrodenych telesnych alebo dusevnych poruchach;

> ¢) o predispozicii na urcity zdravotny stav alebo ochorenie;

» d) na urcenie urovne bezpecnosti a zlucitel'nosti s potencialnymi recipientmi;
> e) napredpovedanie odozvy alebo reakcie na lieCbu;

> f) na stanovenie alebo monitorovanie terapeutickych opatreni.

> Nadoby na vzorky sa tiez pokladaju za diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro

9 3EC International a.s.




Ciel’, terminy a definicie

» Clanok 2 MDR ustanovuje 71 definicii
» Clanok 2 IVDR ustanovuje 74 definicii

> Vacsina definicii je znama z doterajSej legislativy, alebo boli tieto
definicie ustanovené v usmerneniach (napr. MEDDEV)

> doplnené su definicie podla rozhodnutia 768/2008/ES
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e Hospodarske subjekty

> Vyrobca

> Legislativa prinasa rozsSirenie povinnosti vyrobcu
> Vyrobca je povinny:
» vypracovat TD, EU vyhlasenie o zhode...

> zaviest’, dokumentovat’, vykonavat’ a udrziavat’ systém na riadenie
rizik

» zaviest, dokumentovat’, realizovat, udrziavat, aktualizovat a
sustavne zlepsovat’ systém riadenia kvality, a v ramci neho

planovat, zavadzat’, dokumentovat, vykonavat, uchovavat
a aktualizovat’ systém dohladu vyrobcu po uvedeni na trh

> uchovavat’ TD minimalne 10 rokov po tom, ako sa na trh uviedla ich
posledna ZP / IVD ZP (doteraz 5 rokov)
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e Hospodarske subjekty

> Vyrobca

> plnit’ povinnosti tykajiuce sa systému UDI a registrovat sa v
Elektronickom systéme registracie hospodarskych subjektov

» mat’ systém na zaznamenavanie a ohlasovanie nehoéd a
bezpecnostnych napravnych opatreni

> mat’ dostatoc¢né finanéné krytie pre svoju pripadnu zodpovednost’
za vadny vyrobok

> mat’ v ramci svojej organizacie k dispozicii minimalne jednu osobu
zodpovednu za dodrziavanie regulacnych poziadaviek (plati aj pre
SZ)
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e Hospodarske subjekty

» Splnomocneny zastupca

> Vyrobca z tretej krajiny poveri jediného SZ + SZ pisomne prijme
> SZ je povinny:

» mat’ k dispozicii képiu technickej dokumentacie, EU vyhlasenia o
zhode a v relevantnych pripadoch koépiu prislusného certifikatu

> registrovat’ sa v Elektronickom systéme registracie hospodarskych
subjektov

> V pripade zmeny SZ musi byt uzatvorena dohoda medzi vyrobcom,
odstupujucim splnomocnenym zastupcom, ak je to mozné, a
nastupujucim splnomocnenym zastupcom
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e Hospodarske subjekty

» Dovozca

> overi, Ci si vyrobca splnil vybrané povinnosti (dokumentacia,
oznacenie, UDI)

> Na ZP / IVD ZP uvedie svoje obchodné meno a sidlo

> zabezpeci vhodné skladovacie a prepravné podmienky pre ZP / IVD
ZP

> vedie register st'aznosti, nezhodnych ZP / IVD ZP, a pripadov
stiahnutia z pouzivania a stiahnutia z trhu

> spolupracuje s prislusnymi organmi trhového dohfadu
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e Hospodarske subjekty

> Distributor

> overi, Ci si vyrobca splnil vybrané povinnosti (dokumentacia,
oznacenie, UDI)

> zabezpeci vhodné skladovacie a prepravné podmienky ZP / IVD ZP

> spolupracuje s prislusnymi organmi trhového dohfadu

) .
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e Hospodarske subjekty

> Pripady, ked’ povinnosti vyrobcov platia pre dovozcoy,
distributorov alebo pre iné osoby

» ANO:

> spristupnenie ZP / IVD ZP na trhu pod svojim obchodnym menom

>» menenie ucelu urcenia

> upravovanie ZP / IVD ZP uz uvedenej na trh alebo do pouzivania
takym sposobom, ze by mohol byt’ ovplyvneny sulad s MDR / IVDR

> NIE:

> poskytovanie informacii (oznacenie ZP / IVD ZP, IFU) + preklad

> zmeny na vonkajSom obale ZP uz uvedenej na trh vratane zmeny
velkosti obalu, ak je prebalenie potrebné v zaujme uvedenia ZP na
trh v prislusnom ¢lenskom state
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a Renovovanie / Karta implantatu

> Renovovanie ZP na jedno pouzitie a ich d'alSie pouzitie
sa moze uskutocnit, len ak sa to vo vnutrostatnom
prave povoluje a iba v sulade s MDR

» Karta implantatu
> Vyrobca poskytne informacie o:
> Identifikacii ZP
> Upozornenia
> O¢akavana zivotnost’ implantatu

> Bezpecné pouzivanie implantatu

17 3EC International a.s.




e EU vyhlasenie o zhode, Oznaéenie CE

» EU vyhlasenie o zhode

> je v sulade s prilohou IV MDR, resp. V IVDR a neustale sa
aktualizuje

» Ak ZP / IVD ZP podliehaji aj inym pravnym predpisom EU vypracuje
sa jediné EU vyhlasenie o zhode

>» Oznacenie CE

> riadi sa vSeobecnymi zasadami ustanovenymi v ¢élanku 30
nariadenia (ES) €. 765/2008

> umiestni sa viditelne, citatel'ne neodstranitelne pred uvedenim na
trh

> v relevantnych pripadoch za oznac¢enim CE nasleduje identifikacné
Cislo notifikovane] osoby zodpovedne] za postupy posudzovania
zhody + do vSetkych propagacnych materialov
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> Systém unikatnej identifikacie ZP / IVD ZP

» sa sklada z:

» a) vytvorenia UDI, ktora pozostava:
> i) z identifikatora pomécky UDI (tzv. ,,UDI-DI)
> ii) z identifikatora vyroby UDI (tzv. ,,UDI-PI¥)
> b) umiestnenia UDI na etikete ZP / IVD ZP alebo na jej obale

» ¢) uchovavania UDI hospodarskymi subjektmi, zdravotnickymi zariadeniami a
zdravotnickymi pracovnikmi

» d) zo zriadenia databazy UDI

j Example UDI

Device Identifier Production Identifier
(01)12345678987654(55)120717(55)A12345B(55)4321

el I||I||I|IIHII|IIIII||IIIIIIIII\IIII\IIIIIIIII\IIIIII\IIIIIIIII|||I||I||H|I|I|I||II

>
mddionline.com «QPHARMA
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0 EUDAMED

» Eurépska databaza zdravotnickych pomécok EUDAMED

> a) elektronicky systém registracie ZP / IVD ZP
» jedna registracia na arovni EU
> b) databaza UDI
> ¢) elektronicky systém registracie vyrobcu, splnomocneného zastupcu a dovozcu

Clenské staty modzu zachovat’ alebo zaviest vnuatrostatne ustanovenia
tykajuce sa registracie distributorov.

> d) elektronicky systém notifikovanych osob a certifikatov
» NO budt udaje o svojich certifikatoch vkladat’ sami
> e) elektronicky systém klinickych skusani (MDR) resp. studii vykonu (IVDR)
> f) elektronicky systém vigilancie a dohfadu vyrobcu po uvedeni na trh
> g) elektronicky systém trhového dohladu

> Cielom je ziskat’ Siroky rozsah udajov, z ktorych vacsina bude
verejne pristupnych

20 3EC International a.s.




G Notifikované osoby

>
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> Notifikované osoby

Rozsirenie existujucich prisnejsich pravidiel ustanovenych
Vykonavacim nariadenim EU ¢. 920/2013

Poziadavky na NO su uvedené v prilohe VII

Kontrola uplnosti dokumentacie a posudenie dokumentacie UNMS
SR

Kontrola dokumentacie Spolo¢énou skupinou pre posudzovanie
(zastupca EK + zastupcovia dalsich 2 clenskych statov)

Kontrola na mieste Spolo¢nou skupinou pre posudzovanie

Cely proces autorizacie a notifikacie méze trvat’ priblizne 18
mesiacov




> Klasifikacia ZP

» Zakladné delenie ZP sa nemeni, ZP sl rozdelené do tried I, lla, lIb a
lll na zaklade ucelu ur€enia ZP a rizik s nimi spojenymi. Klasifikacia
prebieha v sulade s prilohou VIlIl MDR

* Klasifikacia IVD ZP

> IVD ZP sa po novom rozdeluju do tried A, B, C a D na zaklade ucelu
urCenia IVD ZP a rizik s nimi spojenymi. Klasifikacia prebieha
rovnako v sulade s prilohou VIIl IVDR

22 3EC International a.s.




e Klasifikacia ZP / Postupy PZ

> Postupy posudzovania zhody

> Pre najrizikovejSie ZP posudenie zhody:

> Priloha IX Posudzovanie zhody zalozené na systéme riadenia
kvality a na posudeni technickej dokumentacie

» alebo

> Priloha X Posudzovanie zhody zalozené na skuske typu + Priloha Xl
Posudzovanie zhody zalozené na overeni zhody vyrobku

> V IVDR sa Priloha XlI nazyva Posudzovanie zhody zalozené na
zabezpeceni kvality vyroby ale schéma uvedena vyssie plati.

> Pre menej rizikové triedy sa uplatnuja aplikovatelné casti
uvedenych postupov posudzovania zhody
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Q Klasifikacia ZP / Postupy PZ

> Postupy posudzovania zhody

> V pripade implantovatelnych ZP triedy lll a v pripade aktivhych ZP
triedy llb, ktoré su urcené na podavanie alebo odstranenie lieku:

» NO vypracuje spravu o posudeni klinického hodnotenia, v ktorej
sa uvadzaju jej zavery tykajuce sa klinickych dokazov
poskytnutych vyrobcom, najma pokial ide o urCenie pomeru
prinosu a rizika, sulad tychto dokazov s ucelom urcenia vratane
zdravotnej indikacie alebo zdravotnych indikacii a planom PMCF

» Spravu zasle EK — EK predlozi panelu odbornikov

> Panel odbornikov rozhodne, ¢i vyda alebo nevyda vedecké
stanovisko (dovody: novatorstvo ZP, nepriazniva zmena v profile
prinosu a rizika...)

24 3EC International a.s.




9 Klasifikacia ZP / Postupy PZ

> Postupy posudzovania zhody

» V pripade IVD ZP, pre ktoré sa uréilo jedno alebo viacero
referenénych laboratérii EU, poziada notifikovana osoba
vykonavajuca posudenie zhody jedno z referencnych laboratorii
EU, aby prostrednictvom laboratérnych testov overilo vykon
uvadzany vyrobcom a zhodu pomocky s platnymi CS alebo s inymi
rieSeniami, ktoré zvolil vyrobca v zaujme zabezpecenia take) urovne
bezpe€nosti a vykonu, ktora je minimalne ekvivalentna, ako sa

stanovuje v oddiele 4.9 prilohy IX a v oddiele 3 pism. j) prilohy X
IVDR.

Laboratérne testy vykonavané referenénym laboratériom EU sa
predovsetkym zameriavaju na analyticku a diagnosticku citlivost’ s
pouzitim najlepsich dostupnych referenénych materialov.
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> Klinické hodnotenie

> Potvrdenie zhody s prislusnymi vSeobecnymi poziadavkami na
bezpecénost’ a vykon za beznych podmienok urceného pouzivania
ZP, ako aj vyhodnotenie neziaducich vedlajSich ucinkov a
prijatel’'nosti pomeru prinosu a rizika sa musi zakladat’ na klinickych
udajoch poskytujucich dostatocné klinické dékazy a v relevantnych
pripadoch aj na udajoch uvedenych v prilohe Il (technicka
dokumentacia tykajuca sa dohfadu vyrobcu po uvedeni na trh)

Klinické hodnotenie, jeho vysledky a klinické dokazy, ktoré z neho
vyplyvaju, sa zdokumentuju v sprave o klinickom hodnoteni, ktora
sa s vynimkou ZP na mieru stava sucastou technickej
dokumentacie

Klinické hodnotenie a jeho dokumentacia sa poc¢as zivotného cyklu
dotknutej pomécky aktualizuja na zaklade klinickych udajov
ziskanych pri vykonavani vyrobcovho planu PMCF




Klinické hodnotenie a klinické skusanie

> Klinické hodnotenie (MDR)

> Vyrobca ZP vykonava klinické hodnotenie v stlade s postupom zalozenym
na:

» a) kritickom hodnoteni relevantnej vedeckej literatiry dostupnej v sucasnosti,
ktora je venovana bezpecnosti, vykonu, charakteristickym vlastnostiam
konstrukéného navrhu a ucelu urécenia pomocky, ak su splnené nasledujuce
podmienky:

» — je preukazané, ze ZP je rovnocenna s pomockou, na ktori sa vztahuju
prislusné udaje, a

» — udaje adekvatnym sposobom preukazuju splnenie prislusnych
vS§eobecnych poziadaviek na bezpeé¢nost’ a vykon,;

» b) kritickom hodnoteni vysledkov vSetkych dostupnych klinickych skusani, s
nalezitym ohladom na to, €i sa tieto skusania vykonali podla élankov 62 az 80,
akychkol'vek aktov prijatych podla €lanku 81 a podla prilohy XV; a

» ¢) zvazeni alternativnhych moznosti lieCby, ak su v sucasnosti na dany ucel
dostupné.

27 3EC International a.s.




> Klinické skusanie (MDR)

> MDR ustanovuje:

4

Vseobecné poziadavky tykajuce sa klinickych skusani

v

Klinické skuSanie na pravne nespoésobilych u€astnikoch

v

Klinické skuSanie na maloletych osobach

v

Klinické skusanie na tehotnych alebo dojciacich zenach

v

Klinické skusanie v nudzovych situaciach

> Ustanovenia ohFadom postupu od ziadosti cez posudzovanie zo
strany clenskych statov, evidenciu v Elektronickom systéme
klinickych skusani (jedna ziadost’ v pripade klinického skusania,
ktoré sa ma vykonat’ vo viac ako jednom clenskom state)
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> Hodnotenie vykonu a klinické dékazy (IVDR)

> Rovnaky ucel ako klinické hodnotenie v MDR, t.j. potvrdenie zhody
s poziadavkami na bezpec¢nost’ a vykon

> V\yhodnotenie interferencii a krizovych reakcii

> Hodnotenie vykonu prebieha na ucely preukazania:
> a) vedeckej platnosti

> b) analytického vykonu

> ¢) klinického vykonu

» Udaje a zavery z posudzovania uvedenych prvkov predstavuju
klinické dékazy pre IVD ZP.
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> Hodnotenie vykonu a klinické dékazy (IVDR)

> IVDR ustanovuje

4

»

»

»

»

»

Vseobecné poziadavky na studie vykonu

Dodatoéné poziadavky na urcité studie vykonu
Stadie vykonu na pravne nespdsobilych uéastnikoch
Stadie vykonu na maloletych osobach

Stadie vykonu na tehotnych alebo dojéiacich zenach

Studie vykonu v nadzovych situaciach

> Ustanovenia ohfadom postupu od ziadosti cez posudzovanie zo
strany €lenskych statov, evidenciu v Elektronickom systéme studii
vykonu (jedna ziadost’ v pripade studie vykonu, ktora sa ma
vykonat’ vo viac ako jednom clenskom state)
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@ Dohad

> Dohl'ad vyrobcu po uvedeni na trh

Pre kazdu ZP / IVD ZP vyrobcovia planuju, zavadzaju, dokumentuju,
vykonavaju, uchovavaju a aktualizuju systém dohladu vyrobcu po uvedeni
na trh spésobom, ktory je primerany k triede rizika a typu ZP / IVD ZP

> Vychadza sa z planu dohfFadu vyrobcu po uvedeni na trh, ktory je zvycajne
sucast'ou technicke] dokumentacie

» ZP triedy | a IVD ZP triedy A a B — vyrobca vypracuje spravu o dohlade
vyrobcu po uvedeni na trh

» ZP triedy lla, llb a lll a IVD ZP triedy C a D - vyrobca vypracuje pre
kazdu ZP a v relevantnych pripadoch pre kazdu kategoriu alebo skupinu ZP
periodicky rozbor bezpeénosti pomoécky (PSUR)

» NO PSUR preskima a vlozi svoje hodnotenie do prislusného
Elektronického systému podla konkrétneho nariadenia
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@ Dohad

> Vigilancia

> Vyrobcovia ZP / IVD ZP spristupnenych na trhu Unie ohlasuju prislusnym

>

organom (postup v €l. 89)
» a) kazdu zavaznu nehodu suvisiacu s ZP / IVD ZP

> b) kazdé bezpecnostné napravné opatrenie suvisiace s ZP / IVD ZP
spristupnenymi na trhu EU vratane kazdého bezpecénostného
napravného opatrenia prijatého v tretej krajine v suvislosti s ZP / IVD ZP

Informovanie o trendoch

> Vyrobcovia podavaju prostrednictvom elektronického systému spravy
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0 kazdom Sstatisticky vyznamnom zvysSeni frekvencie alebo zavaznosti
nehéd, ktoré nie su zavaznymi nehodami, alebo u ktorych sa o€akavaju
neziaduce vedlajsie uc€inky, ktoré by mohli mat’ vyznamny vplyv na analyzu
pomeru prinosov a rizik, a ktoré viedli alebo mézu viest’ k rizikam pre
zdravie alebo bezpecnost’ pacientov, pouzivatelov alebo inych osoéb, ktoré
su neprijatelné v pomere k ich planovanym prinosom




@ Dohad

» Dohl'ad nad trhom

> Organy dohfFadu nad trhom vykonavaju nalezité kontroly charakteristickych
vlastnosti zhody a vykonu ZP | IVD ZP a v uplatnitelnom pripade
preskumavaju aj dokumentaciu a vykonavaju fyzické alebo laboratérne
kontroly na zaklade vhodnych vzoriek

> S ciefom splnit’ povinnosti stanovené vyssie prislusné organy:

» a) mézu okrem iného vyzadovat od hospodarskych subjektov, aby
spristupnili dokumentaciu a informacie potrebné na ucely vykonavania
cinnosti organov, a ak je to odovodnené, bezplatne poskytli potrebné
vzorky ZP / IVD ZP alebo k nim zabezpecili pristup; a

» b) vykonaju ohlasené, a ak je to potrebné aj neohlasené inSpekcie
priestorov hospodarskych subjektov, ako aj dodavatelov a/alebo
subdodavatelov a v pripade potreby v zariadeniach profesionalnych
pouzivatelov.
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» Uéinnost’ (MDR)
> MDR je platné od 26.5.2017
> Vacsina ustanoveni je i€innych 3 roky odo dna platnosti — 26. 5. 2020
» Clanky tykajuce sa NO su platné od 26. 11. 2017
> Koédy ZP su ustanovené Vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2185

> Certifikaty vydané NO =zostavaju v platnosti do uplynutia obdobia
uvedeného na certifikate, ktoré nepresahuje 5 rokov od datumu ich
vydania. Stavaju sa vSak neplatnymi najneskor 27. maja 2024

> ZP, ktoré su v sulade s novymi MDR / IVDR mozu byt uvedené na trh aj
pred 26. majom 2020.
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» Uéinnost’ (IVDR)
> IVDR je platné od 26.5.2017
> Vacsina ustanoveni je G€innych 5 rokov odo dia platnosti — 26. 5. 2022
» Clanky tykajuce sa NO su platné od 26. 11. 2017

» Kédy IVD ZP s ustanovené Vykonavacim nariadenim Komisie (EU)
2017/2185

> Certifikaty vydané NO =zostavaju v platnosti do uplynutia obdobia
uvedeného na certifikate, ktoré nepresahuje 5 rokov od datumu ich
vydania. Stavaju sa vSak neplatnymi najneskor 27. maja 2024

> ZP, ktoré su v sulade s novymi MDR / IVDR mozu byt uvedené na trh aj
pred 26. majom 2022,

35 3EC International a.s.




‘ Zaver

> Zaver

> Prisna a komplexna legislativa, ktora bude doplnena mnozstvom
delegovanych a vykonavacich aktov

> Mnozstvo jasne definovanych (aj novych) povinnosti pre hospodarske
subjekty, najma vyrobcu

> Zjednodusenie registracie vyrobcov na eurépskom trhu

» Zaruc€enie poskytovania informacii v Sirokom rozsahu prostrednictvom
databazy EUDAMED

> Definovanie finanéného krytia pre pacientov v pripade vzniku Skody
sposobenej ZP / IVD ZP

> Viac kontroly v rukach EK a organov trhového dohladu

v

V pripade 4 z 5 IVD ZP bude posudena zhoda NO (doteraz 1z 5 IVD ZP)
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Dakujem za pozornost’!

Mgr. Lubor Lysak
lubor.lysak@3ec.sk
0918 555 771



