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I. Legislativa, oznamovanie ZP/IVD ZP na SUKL & ®
Legislativny ramec SR:
Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov

Zakon ¢.56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristuprfiovani uréeného vyrobku na trhu a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov

Legislativny ramec EU: c €
Pravna Uprava tykajuca sa zdravotnickych pomécok (ZP) a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro
(ZP IVD)

Smernica €. 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach (MDD)

Smernica ¢. 90/385/EHS o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméckach (AIMDD)

Smernica €. 98/79/ES o diagnostickych zdravotnych poméckach in vitro (IVDD) M D
0d 26.5.2021 sa uplatiiuje Nariadenie EP a R(EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach (MDR)

Od 26.5.2022 sa uplatiuje Nariadenie EP a R(EU) 2017/746 o dlagnostlckych zdravotnickych poméckach
in vitro (IVDR) ;

SUKLO

IVD
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Nariadenie EP a Rady (EU) 2023/607 z 15. marca
2023, ktorym sa menia nariadenia (EU) 2017/745
a (EU) 2017/746,

pokialide o prechodné ustanovenia pre urcité

zdravotnicke pomdcky a diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro

Prechodné

. Nariadenie EP a Rady (EU) 2024/1860 z 13. juna
obdobia MDR a 2024, ktorym sa menia nariadenia (EU) 2017/745 a
IVDR (EU) 2017/746, pokial ide o postupné zavadzanie
databazy Eudamed, povinnost informovat o vade
prerusenia alebo ukonéenia dodavok a
prechodné ustanovenia pre urcité diagnostické
zdravotnicke pomécky in vitro

SUKLO
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Casovy rozvrh prechodného obdobia MDR

26 May | devices, except those covered by the extended transition period, must comply with the
202 1 MDR (e.g. class |, new devices, devices with a significant change)

26 MAY  gnd of transition period for legacy devices that do not meet the conditions for
202 4 application of the new transition periods (see conditions in red boxes below)

26 May
—— > 202 6 End of derogation for class Ill custom-made implantable devices

Only devices covered by a notified

31 Dec  eng of transition period for class il and class b
2027 implantable devices (if not excepted, e.g. sutures)

body certificate or a s > @
declaration of conformity issued before
26 May 2021 can potentially benefit

from the extended transition period

=) 31 Dec

" 2028

End of transition period for other
class Iib, lla, class | sterile/measuring
devices, devices requiring notified body

involvement for the first time under MDR
*Conditions to be fulfilled to benefit from extended transition period

Deadline to sign a Devices

Deadline to lodge an continue
application for MDR thm":“'r“’": to comply with No significant changes Devices do not present
conformity assessment an NB & transfer in design or intended an unacceptable risk to y
& have an MDR QMS g EU legislation (MDD/ purpose health or safety O
G to an MDR NB AIMDD) SU KL

(where applicable)

Casovy rozvrh prechodného obdobia IVDR

IVDR

_ w
R ICH

e 26 May  u govices except those covered by the transition period, must comply with the IVDR
2022 (eg dlass A non-sterile devices, new devices, devices with a significant change)
26 May  End of transition period for class D devices and for devices with
a certificate issued by 2 notified bocy under the IVDD (e.g. devic-
20 2 5 es for self-testing)
26 May
2026 End of transition periad for class C devices

26 May  en of transition period for class 8

: 2 02 7 devices and class A sterile devices

Conditions to be fulfilled to benefit from extended transition period

*Zmeny- Nariadenie EP
a Rady (EU) 2024/1860

Only devices that are covered by a
notified bady certificate issued under
the IVDD or that did not require the
involvement of a notified body under
the IVDD but do so under the VDR can
potentially benefit from the extended
transition periods

Devices continue to comply with B Notified body certificate or declaration
previously applicable EU legislation No S'V"f:;?g’:égrl;%?,;‘;ged“‘g" e of conformity drawn up before
(IVDD) 26 May 2022

&

31. decembra 2027 v pripade pomoécok triedy D;

31. decembra 2028 v pripade pomécok triedy C;

31. decembra 2029 v pripade pomoébcok triedy B a pomocok
triedy A uvedenych na trh v sterilnom stave

& g

SUKLO
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Podmienky na vyuzitie prechodného obdobia MDR @
2023/607 aIVDR 2024/1860

+ Koznémeniu resp. zmene podla prechodného obdobia oboch nariadeni (EU) 2023/607, resp. (EU)
2024/1860 ktorymi sa menia nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokial ide o prechodné
ustanovenia pre urcité ZP a IVD ZP je potrebné predlozit:

+ zakladné tlagiva SUKL a dokumenty k podaniu — sprievodny list, ndvrh na vytétovanie, 2x
formular, 2x priloha k formularu, vyhlasenie/a o zhode (DOC), posledné platné EC Certifikaty,
(Stitky a navody na pouZzitie pokialide o nové oznamenie o ZP/IVD ZP),

* dokumenty od vyrobcu a notifikovanej osoby o splneni poziadaviek nariadenia 2023/607 alebo

2024/1860 a tym splnit vSetky body uvedené podla élanku 120 v odseku 3c Nariadenia MDR
2017/745/ podla ¢lanku 110 v odseku 3 Nariadenia IVDR 2017/746

SUKLO

Podmienky na vyuzitie prechodného obdobia % QD O/@
MDR 2023/607 & \y

* 2023/607 MDR

* Splnenie bodov 3c. a) - d) je potrebné deklarovat ¢estnym vyhlasenim od vyrobcu (k dispozicii link na
vzor dokumentu, ktory vaéSinou vyrobcovia vyuzivaju):

* https://www.medtecheurope.org/resource-library/manufacturers-declaration-in-relation-to-regulation-

eu-2023-607/

ZP nadalej vyhovuju uz skor platnej legislative (MDD/AIMDD)

Ziadne vyznamné zmeny v dizajne a zamyslanom Géele uréenia ZP

ZP nepredstavuju neprijatelné riziko na zdravie alebo bezpeénost

Vyrobca ma zavedeny systém riadenia kvality

&gl

* Splnenie bodu 3c. e) je potrebné tiez deklarovat predloZzenim potvrdzujuceho listu od notifikovanej
osoby, (k dispozicii vzor dokumentu uvedeny na webovej stranke Europskej komisie):

2023607 2023- 05 24_en
* ge) potvrdzujuci list NB o podani Ziadosti + podpisana dohoda/zmluva s NB



https://www.medtecheurope.org/resource-library/manufacturers-declaration-in-relation-to-regulation-eu-2023-607/
https://www.medtecheurope.org/resource-library/manufacturers-declaration-in-relation-to-regulation-eu-2023-607/
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/template-nb-confirmation-letter-framework-regulation-eu-2023607-2023-05-24_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/template-nb-confirmation-letter-framework-regulation-eu-2023607-2023-05-24_en
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Podmienky na vyuzitie prechodného obdobia O/®
IVDR 2024/1860 @ ®
+ 2024/1860 IVDR ktorym sa menia nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokial ide o postupné

zavadzanie databazy Eudamed, povinnost informovat o dévode prerusenia alebo ukoncenia
dodavok a prechodné ustanovenia pre uréité diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro

* Splnenie bodov 3c. a) - d) je potrebné deklarovat ¢estnym vyhlasenim od vyrobcu (k dispozicii link na
vzor dokumentu, ktory va¢Sinou vyrobcovia vyuZivaju):

* https://www.medtecheurope.org/resource-library/manufacturers-declaration-in-relation-to-regulation-

eu-2024-1860/

ZP nadalej vyhovuju uz skor platnej legislative (MDD/AIMDD)

Ziadne vyznamné zmeny v dizajne a zamystanom Ggele urenia ZP

ZP nepredstavuju neprijatelné riziko na zdravie alebo bezpeénost

Vyrobca ma zavedeny systém riadenia kvality

O 0 T O
E ==

* Splnenie bodu 3c. e)-f) je potrebné deklarovat aj predloZenim potvrdzujiceho listu od notifikovanej
osoby, (k dispozicii vzor dokumentu uvedeny na webovej stranke Eurépskej komisie):

* https://health.ec.europa.eu/latest-updates/template-notified-body-confirmation-letter-status-formal-
application-written-agreement-and-2024-07-26_en SUKLO

* e)af)podand formalna Ziadost na notifikovanu osobu + podpisana dohoda/zmluva s NB

LD

(1)Vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca a distri (ZD Q

povinni zabezpecn aby k zdravotnickej pomocke a k diagnostickej
zdravotnickej ke in vitr rist r Zivatela al

. . y acienta boli pri o'enéinformécieuvedenévosobitnom

ozna movacia p0V| n nOSt predpise72f) v statnom jazyku. Oznacenie zdravotnickej pomocky a

pOdla 362/2011 Z.Z. fﬁla nostlcl.<e zdravotnlclfe omocAk |nV|tr'o mong 'van l|cI'(0m
jazyku, aki zdravotnick mobcku iagnosticku zdravotnick

maocku in vitro, ktord nie je uréena n uziti cientom, ak je k
nej prilozeny navod na pouzitie v Statnom jazyku.

§ 110b VSeobecné povinnosti vyrobcu,
splnomocneného zastupcu, dovozcu a
distributora zdravotnickej pomécky alebo
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

2)Vyrobca splnomocneny zastupca, dovozca alebo distributor,
je zdravotnlcku pomocku alebo di ag gzstlcku

podla osobltnych predpisov,72a) je v elektronlcke] alebo listinnej
podobe povinny oznamit tito skutoénost Statnemu ustavu do 14

dni od prvého spristupnenia zdravotnickej pomécky alebo

iagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro na trh v Slovenskej
republike a to predloZzenim informdcii a dokumentéacie potrebnej na
preukazanie zhody zdravotnickej pomocky alebo diagnosticke;j
zdravotnickej pomocky in vitro, ktorymi st Standardizovany formular,
EU vyhlasenie o zhode, certifikat o postideni zhody, vonkajsiobal a
néavod na pouZzitie; tato povinnost sa nevztahuje na SU L
ristupriovanie zdravotnickej pomécky tri | a diagnostickej
zdravotnickej pomécky in vitro triedy A, ak ich Statny ustav o
oznamenie a zaslanie tychto dokumentov nepoziada.



https://www.medtecheurope.org/resource-library/manufacturers-declaration-in-relation-to-regulation-eu-2024-1860/
https://www.medtecheurope.org/resource-library/manufacturers-declaration-in-relation-to-regulation-eu-2024-1860/
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/template-notified-body-confirmation-letter-status-formal-application-written-agreement-and-2024-07-26_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/template-notified-body-confirmation-letter-status-formal-application-written-agreement-and-2024-07-26_en
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ODPORUCANIA SZP ODP k oznhamovaniu ZP/IVD ZP: @

> Nepodavat oznamenie o ZP, na ktoru sa nevztahuje oznamovacia povinnost v zmysle zakona
362/2011, 8110 b, ods. 2, t.j. nepodavat oznamenie o spristupneni zdravotnickej pomocky triedy | a
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro triedy A, okrem pripadov zaradenia do kategorizacie na
MZSR.

> Nepodavat oznamenie o splneni vSetkych podmienok podla ¢l.120 MDR a ¢L.110 IVDR prechodného
obdobia vo vztahu k nariadeniu (EU) 2023/607 resp. 2024/1860 pre zdravotnicke pomdcky a
diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro.

T.j. nie je nevyhnutné predkladat na SUKL oznamenia, v ktorych sa vykonava vyluéne len predizenie

v zmysle prechodného obdobia podla Nariadenia 2023/607 resp. 2024/1860, bez inej relevantnej

zmeny stiéasne (napr. zmena vyrobcu, zmena adresy vyrobcu, EC REPa, rozéirenie SUKL kédu a pod).

» Dokumenty potvrdzujuce splnenie podmienok prechodného obdobia je potrebné v takomto pripade predloZit iba na
poziadanie SUKL.

» V pripade zistenia, Ze ZP nespiia vietky podmienky prechodného obdobia vo vztahu k nariadeniu (EU) 2023/607 resp.
2024/1860, moze SUKL v sulade so Zakonom &. 362/2011, § 110b ods. 5, nariadit stiahnutie zdravotnickej pomocky a
diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro z trhu Slovenskej republiky alebo z pouZivania dovtedy, kym vyrobca,
splnomocneny zdstupca, dovozca alebo distributor neza¢ne spolupracovat alebo neposkytne Uplné a spravne |n$hH(LeO

VD) %)@
GDQ

**Nadalej sa nebude vo verejne dostupnej
databaze zobrazovat platnost certifikatov
vydanych NB vzhladom na prechodné obdobia
podla Nariadenia ¢.2023/607 resp. 2024/1860.

»Platnost certifikatov a ich % Nepritomnost détumu platnosti vo vyhladdvacej

,,ne“zobrazovanie v databdze SUKL v Ziadnom pripade neznamend,
Ze by bola platnost tychto certifikatov
neobmedzena alebo by boli neplatné.

¢ Certifikat je platny do datumu v iom uvedenom
alebo do datumu stanovenom v ods. 2a v ods. 3
¢lanku 120 MDR/ ¢lanku 110 IVDR naposledy
zmeneného Nariadenim (EU) 2023/607 a
Nariadenim (EU) 2024/1860

databaze ZP

SUKLO
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¢ (v pripade Ziadosti o pridelenie kodu ZP (vratane zml%@
maju byt zaradené do zoznamu kategorizovanych zd y@D
pomaocok, je nutné podat Ziadost v dostatoénom Q
predstihu, najneskérvSak v nasledovnych terminoch:do 1.3., do

. v . 1.6.,do 1.9., do 1.12. kalendarneho roka

Spracovanie ziadosti

- . ZP/IVD ZP < V Sprievodnom liste v riadku Spréva pre adreséta je potrebné
oznamenia o uviest text: ,Ziadame o urgentné spracovanie z dévodu podania
PR S Ziadosti o zaradenia ZP do kategorizaéného zoznamu na MZ
do kategorlzaC|e, SR*. Tato pozZiadavka sa vztahuje nielen na listinné podania, ale aj

tzv U rgent na elektronické podania cez UPVS.

«+ Upozornujeme, Ze urgentné vybavenie neznamena okamzité
vybavenie zo dia na den, ide o lehotu vybavenia do 1 tyZzdna za
predpokladu, Ze je dokumentacia vyhovujuca. Ak by bola podana
dokumentacia Ziadosti nevyhovujlca, lehota vybavenia sa
predlzuje o &as, kedy SUKL &aka na dodanie vyhovujliceho
dokumentu.

% Ako ,urgentné“ nie je mozné spracovat zZiadost do verejného
obstaravania, pretozZe Ziaden zdkon neuklada vyhlasovatelovi
verejného obstaravania ako podmienku k Gi¢astivo VO

enerovany SUKL kéd .
Ve v SUKLO

« Ak aj Ziadate o urgent z dévodu kategorizacie, prosime podavajte
kompletnu dokumentaciu, tak sa skrati lehota vybavenia

* Elektronické poddvanie Ziadosti cez UPVS ®®

= Elektronicky je moZné podavat akékolvek Ziadosti prostrednictvom Ustredného portalu verej
(UPVS) na www.slovensko.sk .

= Dokumenty poddvané tymto spésobom musia byt v jednom zo schvéalenych formatov (najc¢astejSie PDF) a
podpisané Kvalifikovanym elektronickym podpisom

« V pripade, aj chcete poslat ziadost cez UPVS, je potrebné sa riadit nagimi odportéaniami uvedenymi na
webe- Zdravotnicke pomdcky- Postupy -,,Podavanie Ziadosti cez UPVS*,

» SLUZBA E-KOLOK (platby spravnych poplatkov)

* Na zaklade pripojenia sa do centralneho systému evidencie spravnych poplatkov (sluzba eKolok) od
1.9.2024 SUKL vyuziva na platby spravnych poplatkov (zakon 145/1995 Z.z) tzv. e-kolok

* Vydanie rozhodnutia o registracii distribttora zdravotnickej pomocky podla osobitného predpisu

500€
* Vydanie certifikatu o volnom predaji zdravotnickej pomocky a diagnostickej zdravotnickej pomécky
invitro 300€

* Certifikat volného predaja (FSC) sa vystavuje pre ZP/IVD ZP vyrobcov so sidlom na izemi SR alebo pre
ZP/IVD ZP od splnomocnenych zastupcov (EC REP) so sidlom v SR, ktori zastupuju vyrobcov z tretich
krajin.

* Postup pre Ziadost o registraciu DIS/Ziadost o vystavenie FSC, Uhradu spravnych poplatkov cez system e-
kolok najdete na webovej stranke SUKL- Zdravotnicke poméacky- Postupy resp. Informacie LO
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Vseobecné povinnosti dovozcov
CL.13 MDR /IVDR

»dovozca“ je akakolvek fyzicka alebo pravnicka
osoba usadena v Unii, ktora uvedie pomécku
z tretej krajiny na trh Unie

3. Dovozcovia uvedu na pomécke alebo na jej
obale alebo na sprievodnom dokumente svoje
meno/nazov, zaregistrované obchodné meno
alebo zaregistrovanu ochranni znamku,
zaregistrované miesto podnikania a adresu, na
ktorej ich mozZno kontaktovat a zastihnut.
Ubezpecia sa, Ze nijaké informacie na oznaceni,
ktoré poskytol vyrobca, neprekryva Ziadne iné
oznacenie

1. Dovozcovia uvedu na trh Unie iba pomécky, ktoré se UDnQ

nariadenim.

2. Na ucely uvedenia pomécky na trh dovozcovia overia, Ci:

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

b)je vyrobca identifikovany a ¢i uréil splnomocneného zastupcu v
sulade s ¢lankom 11;

c)je pomdbcka oznacend v sulade s tymto nariadenima doddvanas
pozadovanym navodom na poutzitie;

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

Ak sa dovozca domnieva alebo méa dévod domnievat sa, Ze pomécka nie
je vzhode s poziadavkami tohto nariadenia, neuvedie pomaocku na trh,
kym sa nezabezpeci poZzadovana zhoda, a informuje o tom vyrobcu a
splnomocneného zastupcu vyrobcu. Ak sa dovozca domnieva alebo ak
ma doévod domnievat sa, Ze pombcka predstavuje zavazné riziko alebo je
falSovand, informuje aj prislusny organ élenského statu, v ktorom je
dovozca usadeny.

7. Dovozcovia spolupracuju s vyrobcom, splnomocnenym
zastupcom vyrobcu a s prisluS§nymi orgdnmi, aby zabezpeéili, Zze sa
prijmu potrebné napravné opatrenia s cielom dosialgtlj'ﬂt ejto
pomaocky, stiahnut ju z trhu alebo z pouzivania.

VSeobecné povinnosti distributora
Cl.14 MDR /IVDR

sdistributor* je akakolvek fyzicka alebo
pravnicka osoba v dodavatelskom retazci, ktora
nie je vyrobcom ani dovozcom a ktora
spristupfuje pomécku na trhu aZ do jej uvedenia

do pouZivania

4

2. Pred spristupnenim pomdcky na trhu distribuatori OUC?DPQ

vsetky tieto poziadavky:

a)pomdcka méa oznaéenie CE a vypracovalo sa pre iiu EU vyhlasenie o
zhode;

b)pombcka sa dodava spolu s informaciami, ktoré ma poskytovat
vyrobca, v stlade s élankom 10 ods. 10;

c)dovozca pri dovezenych pomdckach splnil poziadavky stanovené v
¢lanku 13 ods. 3;

d)vyrobca v relevantnych pripadoch pridelil UDI.

Ak sa distributor domnieva alebo méa dévod domnievat sa, Ze pomécka
s hod siadavl i tol iadeni o .
6cku na U, kym sa nezabezpeci poZzadovana a, a

informuje o tom vyrobcu a v relevantnych pripadoch
splnomocneného zastupcu vyrobcu, ako aj dovozcu. Ak sa distributor
domnieva alebo ak ma dévod domnievat sa, Ze pomocka predstavuje
zavazné riziko alebo je falSovana, informuje aj prislusny organ ¢lenského
Statu, v ktorom je usadeny.

6. Na zZiadost prislusného organu distributori poskytnu tomuto organu
vSetky informdacie a dokumentaciu, ktoré maju k dispozicii a ktoré su
potrebné na preukazanie zhody pomaocky. SU KLO
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4
1. Distributor, dovozca alebo inéa fyzicka alebo pravnicka gJLﬂ?a p%c)r@

povinnosti vlastné vyrobcom vo vztahu k tymto aspektom:

a)spristupnenie pomdcky na trhu pod svojim menom/néazvom, str@?@
obchodnym menom alebo zaregistrovanou ochrannou zndmkou, okrem

pripadov, ak distributor alebo dovozca uzavrie dohodu

s vyrobcom, na zéklade ktorej sa vyrobca ako taky uvedie na oznaceni a
zodpoveda za splnenie poziadaviek, ktoré sa tymto nariadenim ukladaju
vyrobcom;

b)menenie Ucelu uréenia pomocky uz uvedenej na trh alebo do pouZzivania;
c)upravovanie pomocky uz uvedenej na trh alebo do pouzivania takym
spésobom, Ze by mohol byt ovplyvneny sulad s uplatnitelnymi poziadavkami.

Pripady, ked’povinnosti vyrobcov platia pre
dovozcoy, distributorov alebo pre iné osoby
Cl.16 MDR

Q&A EK k ¢lanku 16:

2. Na ucely odseku 1 pism. c) sa za upravu pomocky, ktora by mohla
ovplyvnit jej stilad s uplatnitelnymi poziadavkami, nepovazuje:

a) poskytovanie informacii dodavanych vyrobcom v sulade s oddielom 23
prilohy | vratane ich prekladu, a to

v sUvislosti s pomdckou uz uvedenou na trh, a ani dal$ich informacii, ktoré su
potrebné na marketovanie pomocky v prislusnom ¢élenskom State;

b) zmeny na vonkajSom obale pomocky uz uvedenej na trh vratane zmeny
velkosti obalu, ak je prebalenie potrebné v zaujme uvedenia pomocky na trh v
prislusnom c¢lenskom State a ak sa vykondva za takych podmienok, Ze to
nemoze ovplyvnit pévodny stav pomaocky. V pripade pomdcok uvedenych na trh
v sterilnom stave sa predpoklada,

Ze ak sa obal, ktory je nevyhnutny na zachovanie sterilnych podmienok, pri
prebaleni otvori, poskodi alebo negativne ovplyvni inym spésobom, pévodny
stav pomdcky sa tymto nepriaznivo ovplyvni. SU KL

3. Distributor alebo dovozca, ktory vykonava niektoru z(ﬂw%os%gk
odseku 2 pism. a) a b), musi na pomécke uviest, t € je
uskutoénitelné, tak na jej obale alebo na sprievodno do! e
vykonanti ¢&innost spolu so svojim menom/nazvom, zaregistr y
obchodnym menom alebo zaregistrovanou ochrannou znamkou,
zaregistrovanym miestom podnikania a adresou, kde ho moZno kontaktovat
a zastihnut. Distribdtori a dovozcovia musi zabezpedit zavedenie systému

riadenia kvality vratane postupov, ktorymi sa zabezpeci, [ prekl

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

” informacii presny a aktudlny, aby boli ¢innosti uvedené v odseku 2 pism. a) a b)
CL16 MDR kondvané takymi prostriedkami a za takych imienok, Ze sa zachovd
poévodny stav _pomécky, a aby obal prebalenej pombcky nebol chybny,

Q&A EK k ¢lanku 16: nekvalitny i necisty. Systém riadenia kvality sa okrem iného vztahuje na

postupy, ktorymi sa zabezpecuje, aby bol distribdtor alebo dovozca
informovany o akomkolvek ndpravnom opatreni prijatom vyrobcom v suvislosti

prislusnou poméckou s cielom vyrieSit bezpecnostné problémy alebo
dosiahnut zhodu pomécky s tymto nariadenim.

4. Distributori alebo dovozcovia, ktori vykonavaju niektord z &innosti uvedenych
eku 2 pism. b) informuju n 2 ni_pr ristupnenim
preznacenej alebo prebalenej pomdcky na trhu vyrobcu a prislusny organ
¢lenského Statu, v ktorom planuju spristupnit pomocku o zémere spristupnit
preznacenu alebo prebalent pomécku, a na poziadanie poskytnu vyrobcovi a
prisluSnému organu vzorku alebo maketu preznacenej alebo prebalenej
pomdcky vratane akéhokolvek prekladu oznacenia a navodov na pouzitie. V
rémci tej istej lehoty 28 dni distributor alebo dovozca predloZi prislusnému
organu certifikat vydany notifikovanou osobou autoriZgv lll_l e typ
pomécok, ktoré podliehaju ¢innostiam uvedenym v odseku 2 pism. a) a b),
ktorym sa potvrdzuje, Ze systém riadenia kvality distributora alebo dovozcu
je vsulade s poZiadavkami stanovenymi v odseku 3.



https://health.ec.europa.eu/document/download/4c7bd740-d7c3-4f7b-9a4d-249121a67b8a_en?filename=md_mdcg_2021_26_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/4c7bd740-d7c3-4f7b-9a4d-249121a67b8a_en?filename=md_mdcg_2021_26_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/4c7bd740-d7c3-4f7b-9a4d-249121a67b8a_en?filename=md_mdcg_2021_26_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/4c7bd740-d7c3-4f7b-9a4d-249121a67b8a_en?filename=md_mdcg_2021_26_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/4c7bd740-d7c3-4f7b-9a4d-249121a67b8a_en?filename=md_mdcg_2021_26_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/4c7bd740-d7c3-4f7b-9a4d-249121a67b8a_en?filename=md_mdcg_2021_26_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/4c7bd740-d7c3-4f7b-9a4d-249121a67b8a_en?filename=md_mdcg_2021_26_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/4c7bd740-d7c3-4f7b-9a4d-249121a67b8a_en?filename=md_mdcg_2021_26_en.pdf
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Oznacenie ZP / IFU (Navod na pouzitie)

Stitok -Label
. nazov (typ, model)
. vyrobca ( nazov, adresa)

. splnomocneny zastupca (nazov, adresa)-vonkajsi obal resp. v navode na pouZzitie
* CEoznacenie
. informacie o bezpecnosti a spravne grafické symboly
Navod na pouzitie v slovencine
e nazovZP
e vyrobca (nazov, adresa)
* splnomocneny zastupca (nazov, adresa)
* CEoznacCenie
e datum poslednej revizie alebo datum vydania
* identifikacia dovozcu

SUKLO

Praktické rady pre oznamovatelov ZP/ IVD ZP

Oznacenie ZP (1SO 15223) = 5
Novk ceateria a2 Kontrola dokumentacie

MD
Q CEoums W

[fer) /e
EE - R Cce 5l
el el E
il ® “EE
o EEE — LT

Spravna forma oznacenia CE je uvedend v
prilohe V Nariadenia EP a Rady (EU)
2017/746 0 ZP IVD

PRILOHAV

OZNACENIE CE

1. Oznatenie CE sa skladi 2 velkjch pismen .CE" v tejto podobe:
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Il. Databaza EUDAMED O/®
EUDAMED je europska databaza zdravotnickych pomodcok, ktorej cielom je posﬂnenle
trhového dohladu a harmonizacia uplatfiovania principov Nariadeni MDR a IVDR,

predovsetkym v oblasti registracie ZP a IVD ZP.
Pouzivanie EUDAMED zatial nie je povinné, niektoré moduly su uz dostupné a mozno ich dobrovolne vyuzivat.

Konkrétne:

Modul o registracii subjektov je k dispozicii od decembra 2020 (Actor registration)

Modul na registraciu UDI/pomocok je k dispozicii od oktébra 2021(UDI/Device registration)

Modul o notifikovanych organoch a certifikatoch je dostupny od oktébra 2021 s vynimkou funkcif
mechanizmu kontroly a konzultacného postupu klinického hodnotenia (CECP). (Notified Bodies and
Certificates)

Zostavajuce moduly (Vigilance, Clinical Investigation & Performance Studies a Market Surveillance) su

vo vyvoji a budu uvolnené, ked budu vyhlasené za funkéné a budu povinné.

V stlade s prechodnymi ustanoveniami stanovenymi v nariadeni (EU) 2024/1860, ktorym sa menia a dopifaju
nariadenia o zdravotnickych pomockach, sa povinné pouzivanie kazdého modulu zaéne 6 mesiacov po
tom, &o bude po nezavislom audite vyhlaseny za funkény a po uverejneni oznamenia Komisie VSUKLO

Uradnom vestniku Eurépskej tnie.

Il. Databaza EUDAMED

Modul 1 Modul 3 Modul 5

Registricia Notifikované osoby Vigilancia a - dohrad
subjektov a certifikaty vyrobcu po uvedeni na
trh
spustem'r[i spusteny v oktabri spusteny ¥ oktobri e N
decembra zfzn 2021 2021 Vo vyl o vyvo -

KaZdému zaregistrovanému subjektu je pridelené Eislo
SRN = Single Registration Number

SUKLO

11
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EUDAMED

EUDAMED gradual roll out planning

December 2024
N

Q1 Q2 al
2026 2027

{| End of all

| Notice(s) publication |

Deliver end user full i i Notice
i in the OJEU for i i
technical © Actor, UDI/Devices, H : publicationin ! :""smc" iand
doch:r'nemanon volr ! NBs & Certificates | ; the Official i
M2M first 4 modules | and Market { i Journal (OJEU)
4 + for Vigilance

..............................................

Onboarding activities
for the modules declared functiona
Training material available

Increase and

ry use of Actor, ices, NBs & Certif , MSU

Mandatory use of Vigilance module

[ CUPS Analysis & : [
oromission

SUKLO

EUDAMED - Actors: HS:

Vyrobca ZP/IVD ZP

EC-REP

Dovozca ( Importér)

System a Procedure-Pack Producer

EK: Guidance - MDCG endorsed documents and other guidance - European Commission
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landing-page#/

EUDAMED information centre:
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/welcome-to-the-eudamed-
information-centre.html

Tlacivo ,,Vyhlasenie o zodpovednosti za bezpecnost’ informacii‘“:
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed- ki
static/documents/assets/responsibilities/declaration_actor_registration EN.%UKL

12


https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en#sec7
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https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/welcome-to-the-eudamed-information-centre.html
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/welcome-to-the-eudamed-information-centre.html
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-static/documents/assets/responsibilities/declaration_actor_registration_EN.pdf
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-static/documents/assets/responsibilities/declaration_actor_registration_EN.pdf
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l1l. Vykon trhového dohladu nad ZP / IVD ZP @

Legislativne poZiadavky:

«  Zakon ¢.56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupriovani uréeného vyrobku na trhu -SUKL je organom
dohladu nad spristupfiovanim uréenych vyrobkov podla §26 pism. d)

«  Zéakon ¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach — SUKL vykonava $tatny dohlad nad trhom so
zdravotnickymi pomockami podla §129 ods. 2 pism. g)

»  NARIADENIE EP a R (EU) &. 2017/745 o zdravotnickych poméckach, élanok 93, trhovy dohlad

» NARIADENIE EP a R (EU) &. 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro, &lanok 88, trhovy
dohlad

+  NARIADENIE EP a R (EU) &. 765/2008, ktorym sa stanovuiju poziadavky akreditacie a dohtadu nad trhom v
suvislosti s uvddzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zruSuje nariadenie (EHS) €. 339/93

+ NARIADENIE EP a R (EU) &. 2019/1020 o dohlade nad trhom a stlade vyrobkov a o zmene smernice 2004/42/ES a
nariadeni (ES) &. 765/2008 a (EU) &. 305/2011

SUKLO

Zakon &.56/2018 Z. z., §27 Vykon dohladu nad uréenymi vyrobkaml @

Orgéan dohladu je pri vykone dohladu opravneny:

v vykonavat ¢innosti podla nariadenia (EU) 2019/1020 o dohlade nad trhom a sulade vyrobkov a to Cl. 11, 14 a7 20, 25,
26a28,

v’ vyZadovat identifikaéné Udaje o hospodéarskom subjekte, ktory mu uréeny vyrobok dodal alebo ktorému uréeny vyrobok
dodal...,

v vyzadovat potrebnu sprievodnu dokumentéaciu uréeného vyrobku, technicki dokumentaciu...,

v’ ulozit opatrenie hospodarskemu subjektu, ktorym sa do¢asne zakaZe spristupfiovanie uréeného vyrobku na trhu na éas
nevyhnutny na vykonanie ski$ok na preverenie, ¢i uréeny vyrobok predstavuje ohrozenie opravneného zaujmu...,

v odoberat vzorky uréenych vyrobkov na posudenie ich kvality, bezpe&nosti a zhody s predpisanymi technickymi
poziadavkami...,

v’ ulozit opatrenie hospodéarskemu subjektu prijat napravné opatrenie...

SUKLO
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DD

Zakon €.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach @

Dohlad nad zdravotnickymi poméckami

* 8113 Nespravne alebo chybajliice oznacenie diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro znackou zhody
CE

e (1) Ak Statny ustav zisti, Ze oznacenie diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro zna¢kou zhody CE je umiestnené
nespravne alebo oznacenie chyba, nariadi vyrobcovi alebo splnomocnencovi vykonat napravu. Ak vyrobca alebo
splnomocnenec nevykond népravu, §tatny ustav prijme potrebné opatrenia na obmedzenie alebo zakdzanie uvadzania
diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro na trh alebo uvadzania do pouzivania, alebo na jej stiahnutie z trhu alebo z
pouzivania a dohliada, ¢i vyrobca alebo splnomocnenec uloZené opatrenia vykonal.

« (2) Statny ustav uplatni opatrenia uvedené v odseku 1 aj vtedy, ak vyrobca alebo splnomocnenec oznaéenie znacékou
zhody CE pouzil:
a) naoznacenie nevyhovujucej diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro alebo
b) vsulade s tymto zdkonom, ale neprimeranym sp6sobom na oznacéenie vyrobkov, na ktoré sa nevztahuje tento
zakon.

¢ (3) O opatreniach podla odseku 1 vyda statny Ustav rozhodnutie, ktoré obsahuje dévody, na zéklade ktorych ho $tatny
Ustavvydal, a pougenie o0 moznosti podat odvolanie a lehotu na podanie odvolania. Statny tstav rozhodnutie bezodkladne
doruci dotknutej osobe.

+  (4) Statny ustav informuje Komisiu a prislusné organy inych élenskych §tatov o prijatych opatreniach uvedenycswq_e@l
aj s odévodnenim rozhodnutia.

@O/@

Zakon &.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach @ @

8125 VSeobecné poZiadavky na vykon Statneho dozoru na useku farmacie

* (2) Orgéany statnej spravy na useku humannej farmacie vykonavaju statny dozor nad ¢innostou:
e) vyrobcov zdravotnickych pomécok a ich splnomocnencoy,
i) 0sOb, ktoré vykonavaju ¢innosti suvisiace s nedovolenym zaobchédzanim s liekmi a so
zdravotnickymi pomdckami.

* (5) Osoby, ktoré vykonavaju $tatny dozor, su pri vykone ¢innosti a) opravnené:

1) vstupovat na pozemky, do zariadeni, objektov alebo do zdravotnickych zariadeni, ak existuje dovodné podozrenie,
Ze sa tam zaobchadza s liekmi, s lieCivami alebo so zdravotnickymi poméckami bez povolenia vydaného podla
tohto zdkona,

2) vyzadovat od os6b, ktorych €innostje upravena tymto zakonom, vSetky potrebné doklady, udaje, Ustne alebo
pisomné vysvetlenia alebo informacie a vyhotovovat z nich képie, ako aj vyhotovovat fotograficki dokumentéaciu,
ak to povaZuje za potrebné,

3) vyzadovat od 0s6b, ktorych ¢innost je upravena tymto zakonom, suc¢innost a potrebnu vecnu alebo osobnu pomoc
pri plneni dloh vykonavanych v ramci $tatneho dozoru,

4) odoberat v potrebnom mnoZstve a rozsahu vzorky; za vzorky odobraté v ramci vykonu §tatneho dozoru, ktoré su
uradnymi vzorkami, sa neposkytuje nahrada,

SUKLO
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Y
@& Trhovy dohlad ZP / IVD ZP

@ @ Proaktivny TD ZP Reaktivny TD ZP
% » In§pekcie u hospodarskych subjektov, » Podnety
kde je predpoklad vyskytu ZP » Staznosti
» Verejné lekarne » Odpovede na otazky pouZivatelov ZP
» Nemocnicné lekarne » Finan&na spréava -hlasenia colnice
» VZP -vydajne ZP » Podania
» VOPZP -vydajne ortopedicko- » cielené in8pekcie
protetickych ZP » Podnety (§tatne institucie, spotrebitel,
» VAPZP —vydajne audio-protetickych ZP anonym)
» Oc¢né optiky » COEN (MDCG MS WG) -in§pekcie na
» Vyrobcovia ZP (alebo EC REP) zaklade hlasenia z pracovnej skupiny
» Distributori ZP trhového dohladu ZP EK

» CS PHM, drogérie, hypermarkety,
vydajné miesta internetovych
predajcov (internetovy TH ZP)

Signaly z trhu

« Databaza SUKL -Informacie z procesu registracie a oznamovania spristupnenia ZP na trh SK v SUKL, podozrenie na

nedodrziavanie pravnych predpisov alebo noriem, diskrepancia medzi predlozenymi dokumentmi a skuto¢nostou

EUDAMED —kontrola konkrétnej ZP, vyrobcu a certifikatu

Podnety a staznosti —prijaté postou alebo elektronicky

Hlasenia prijaté v ramci pracovnej skupiny trhového dohladu (MDCG MS WG)

Informacie ziskané na zéklade hlasenia nehody, poruchy a zlyhania ZP SUKLO
Informacie o hrani¢nych vyrobkoch ziskané z pracovnej skupiny EK (MDCG BC WG)

TV, internet, tla¢ ainé

NajcastejSie vyskytujuce sa nezhody na ZP @ @

nevyhovujluce parametre oznacenia CE / chybajlce oznacenie CE

chybajuca identifikacia vyrobcu slovom alebo symbolom

chybajuca identifikacia splnomocnenca (EC-REPa)

vonkajsi obal ZP (Stitok) nie je v Statnom jazyku pri ZP pre bezného pouzivatela

navod na pouzitie — nie je v Statnom jazyku, chyba datum vydania/ posledne;j revizie textu

navodu na pouzitie

chybajuce povinné Udaje v navode na pouzitie (nazov ZP, rozdiely v ndzve ZP na obale a v IFU,

chyba CE oznacenie....)

SUKLO
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Postup pri zisteni nezhodnej ZP / IVD ZP

= SUKL v pripade zisteni formalnych nezhéd napr. v oznagovani ZP / IVD ZP, vzdy dédva moznost pre HS
urobit napravu / odstranenie nezhdd v dobrovolnom rezime.

VaznejSie porusenia p. p. ako su nezakonné uvadzanie / spristupnovanie na trh su rieSené individualne
podla zavaznosti pripadu.

V pripade ak vyrobca nespolupracuje a nie je ochotny nezhodu odstranit nasleduje ozndmenie o zacati
spravneho konania, ktoré moze koncgit:

= Rozhodnutim o znepristupneni ZP na trhu

= Rozhodnutim o stiahnuti ZP z trhu

= Rozhodnutim o zastaveni konania

= Rozhodnutim o udeleni sankcie

SUKL odporuéa hospodarskym subjektom plnit povinnosti vyplyvajtice z platnych pravnych predpisov, v zmysle oznamenia
spristupiiovania ZP na trhu SK, v opaénom pripade SUKL méze pristipit k Spravnemu konaniu o ulozeni sankcie pre konkrétne

porusenie povinnosti. B}
SUKLO

Vsetky najnovsie informécie z diania na sekcii ZP, aktualizované formulare
a potrebné podklady odporiéame sledovat na webovej stranke SUKL
- Zdravotnicke pomécky- Postupy a Aktuality

Dakujem za pozornost

Ing. Bedta Drevkovd

Y

@ +421 (2) 50 70 12 17

in Bedta Drevkovd
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