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Eurdpska
komisia

Nariadenie o zdravotnickych pomockach (MDR)
a nariadenie o diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro (IVDR)

I

Eurdpska komisia prijala 2 nové nariadenia — nariadenie o zdravotnickych pomdckach (MDR) a nariadenie o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitro (IVDR) — s cielom aktualizovat pravne predpisy EU v stilade s pokrokom dosiahnutym v zdravotnictve a zaistit lep&iu ochranu
verejneho zdravia a bezpecnosti pacientov.

NOVE NARIADENIA
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Sprisfiuju poZiadavky na Posilfiuju dohlad nad Zlep3uju ZniZuji nejednoznaénost
klinické skusanie celym Zivotnym cyklom transparentnost vd’'aka jasnym
a zmierfiuju rizika s cielom zdravotnickej pomdcky a vysledovatel'nost klasifikaciam
zaistit bezpeénost a diagnostickej a definiciam
pacientov zdravotnickej pomdcky

in vitro a jeho riadenie

NOVE PRVKY
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Unikatne identifikatory Eurépska databaza Karta implantatu pre PrisnejSia kontrola pred
pomdcok (UDI) zdravotnickych pacientov s informaciami uvedenim na trh v pripade
pomdcok EUDAMED o implantovanych vysokorizikovych pomdcok

zdravotnickych pomaéckach

€O TREBA MAT NA PAMATI...

Obstaravanie pomdcok vyhovujticich

Nové nariadenia lepSie smernici mdZe pokrafovat aZ do konca

odzrkadluju najnovsi vedecky prechodného obdobia (2025)

a technologicky pokrok a posiliiuji

imidZ a ho'dnotu pomacok - o VSetky subjekty, na ktoré maju

s oznatenim CE ‘I‘ £ nariadenia vplyv, musia byt
informované o zmenach

a harmonogramoch, aby sa zabranilo
akémukol'vek narudeniu na trhu

!

Ulohy a povinnosti boli objasnené
a posilnené s cielom zaistit sulad PN

pomécok s pravnymi predpismi Na renovovanie pomdcok na

jedno pouZitie boli zavedené
prisne podmienky

Pacienti budu profitovat z vy$sej bezpe&nosti a
vykonu pomécok a z viac informacii o dohlade a
transparentnosti pomdcok na trhu EU.

Zdravotnicki pracovnici a zdravotnicke
zariadenia budu vd’aka databaza EUDAMED
vyuZivat transparentnejsie klinické udaje
a udaje o vigilancii

Uplny prehlad vplyvu novych nariadeni, ako aj Ulohy a povinnosti vsetkych zainteresovanych strén ndjdete v ¢asti o zdravotnickych poméckach na
webovom sidle GR pre vnttorny trh, priemysel, podnikanie a MSP: https.//ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_sk

Financované v ramci tretieho programu EU v oblasti zdravia

Vnutomy trh,
priemysel,

podnikanie a MSP






