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Aktudlny navrh zmien v ramci revizie
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Vybrané pravne akty EU v oblasti eurépskej
legislativy tykajucej sa zdravotnickych
pomécok a suvisiacej regulacie

Zdravotnicke pomécky SR
Oddelenie pre zaobchddzanie s liekmi a

zdravotnickymi pomdéckami 21. mdja 2026

PharmDr. Gabrle/a §Vec0vd Cvekovd C/arjon Congr‘ess Hote/ Br‘al‘is/ava

Tohto podujatia sa zUcastriujem ako individualny expert a nereprezentujem Pracovnu skupinu pre lieky a
zdravotnicke pomdcky pri Rade EU*. Prezentované informdcie predstavuji moje osobné nazory a nemozno ich
chapat ani interpretovat ako stanoviska uvedenej pracovnej skupiny.

Gabriela Svecovd Cvekovd
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Novela zakona €. 362/2011 Z. z.*

Legislativny proces

LP/2025/594 .

doplnen niektorych zai o : v fajd é zikony

F— s §110b

Etoproces s Vseobecné povinnosti vyrobcu, splnomocneného zistupcu, dovozcu a distribitora

p—— — zdravotnickej pomdcky alebo diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro

Zodpovein reciattt s sc (1) Vyrobcea, splnomocneny zastupca, dovozcea a distribiitor si povinni zabezpecit', aby

_— = k zdravotnickej pomédcke a k diagnostickej zdravotnickej pomacke in vitro spristupnenej

it stk Pk oz pre pouzivatel'a alebo pacienta boli pripojené informéacie uvedené v osobitnom

o o= predpise’) v §tatnom jazyku. Oznaéenie zdravotnickej pomacky a diagnostickej

E s zdravotnickej pomécky in vitro moze byt v anglickom jazyku alebo v ¢eskom jazyku ak

PRe——— ide o zdravotnicku pomécku a diagnosticku zdravotnicku pomécku in vitro, ktora nie je
uréena na pouzitie pacientom, ak je k nej prilozeny navod na pouzitie v Statnom jazyku,
v anglickom jazyku alebo v ¢eskom jazyku.

« smpouze

. sz

MINISTERSTVO
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*Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov 3

Legislativny proces dostupny na: H -

Annex VIl MDR/IVDR - hlavné technické zmeny pre notifikované osoby

Pravny ¢l. 36 ods. 3 MDR a ¢l. 32 ods. 3 IVDR.
zaklad

Eurdpska komisia pripravi navrh vykonavacieho nariadenia.
Navrh sa prerokuje vo Vybore pre zdravotnicke pomdocky.

About this initiative

Pr.c‘)ce.s Clenské $taty hlasuju v ramci komitologického postupu.
prijatia Pri kladnom stanovisku vyboru Komisia akt prijme. faad
Nariadenie sa uverejni v Uradnom vestniku EU. o

jeoersen - Draft act

Fosthuck Coned

Nejde o zmenu MDR/IVDR, ale o vykondvaci akt na jednotné
uplatfiovanie Annex VII. Clenské $taty sa zapajali cez vyborovy - _ -
postup, vysledkom je priamo uplatnitelné nariadenie vo vietkych B =
¢lenskych $tatoch. o
Prakticky dopad bude najma na notifikované osoby, vyrobcov a
predvidatelnost certifikacnych procesov.

Procesny
vyznam

Feedback (86)

Draft act: Closed

Medical devices —uniform application of the requirements for notified bodies

Topic Public health
Type of act Implementing regulation
Feedback period 12 December 2025 - 23 January 2026

MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY
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Dostupné na: https://ec.e

notified-bodies en



https://www.slov-lex.sk/elegislativa/legislativne-procesy/SK/LP/2025/594
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14471-Medical-devices-uniform-application-of-the-requirements-for-notified-bodies_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14471-Medical-devices-uniform-application-of-the-requirements-for-notified-bodies_en
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Annex VIl MDR/IVDR - hlavné technické zmeny pre notifikované osoby

¢ Povinny minimalny rozsah udajov od vyrobcu pred vydanim ponuky,

¢ ponuka musi obsahovat odhad celkovych nékladov, rozpis nakladov, mozné dodato¢né
naklady a odhadované lehoty,

¢ pri navyseni ndkladov nad 10 % musi byt vyrobca vopred informovany a navysenie

odbévodnené.

Cenové
ponuky a
naklady

Posudzova 30 dni — preskimanie Ziadosti a podpis zmluvy,
nie zhody - ¢ 120 dni — audit systému manazérstva kvality,

maximaln ++ 90 dni — product verification / postdenie technickej dokumentacie,
e lehoty 20 dni — rozhodnutie, vydanie certifikatu a zapis do EUDAMED.

Rolling review technickej dokumentécie: vyrobca a notifikovana osoba si dohodnu plan

postupného predkladania ¢asti dokumentacie,

¢ pri multi-site QMS mozno pouzit dodato¢né preru$enia pre dalSie vyrobné miesta,

¢ uplynutie maximalnej lehoty alebo vycerpanie preruseni nie je samo osebe dévodom na
odmietnutie certifikatu,

¢ recertifikacia sa ma obmedzit na cielené postdenie zmien, PMS/PSUR, CAPA, benefit-ris

state of the art.

Dalsie
procesné
zmeny

MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY
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Dostupné na: https://ec.e
ified-bodi

Annex VIl MDR/IVDR - hlavné technické zmeny pre notifikované osoby

24. m4j 2026

Vstup do platnosti
Nariadenie nadobuda Gcinnost 20. defl po uverejneni v Uradnom vestniku EU

25. februar 2027

Uplatriovanie klticovych pravidiel — ¢lanky 1 az 3
Od tohto datumu sa uplatriuju pravidla pre: cenové ponuky, maximalne lehoty
posudzovania zhody, clock-stop mechanizmus.

25. maj 2027

Systémy monitorovania leh6t a nakladov
Notifikované osoby musia mat zavedeny systém monitorovania trvania a
nakladov posudzovania zhody.

1. januar 2028

Povinné zverejiiovanie rocnych statistik
Notifikované osoby musia na svojich webovych sidlach zverejiiovat Udaje o
dosiahnutych lehotédch a cendch.

MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY
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https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14471-Medical-devices-uniform-application-of-the-requirements-for-notified-bodies_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14471-Medical-devices-uniform-application-of-the-requirements-for-notified-bodies_en
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Delegované nariadenia k MDR: rozSirenie vynimiek pre well-established technologies

m EUROPEAN EUROPEAN
COMMISSION COMMISSION

Brussels, 20.3.2026 Brussels, 20.3.2026
C(2026) 1798 final C(2026) 1809 final
COMMISSION DELEGATED REGULATION (EU) ....... COMMISSION DELEGATED REGULATION (EU) .../...
0120.3.2026 0£20.3.2026
amending Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council as amending Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council as
regards the list of implantable devices and class I11 devices exempted from the obligation regards the list of class I1b implantable devices exempted from the obligation to perform
to perform clinical investigations an assessment of the technical documentation for every device

% €lanok 61 ods. 6 pism. b) MDR
Rozsirenie zoznamu implantovatelnych ZP* a ZP* triedy Ill oslobodenych od povinnosti vykonat
klinické skusanie.

<+ Clanok 52 ods. 4 MDR
Rozsirenie zoznamu implantovatelnych ZP* triedy Ilb oslobodenych od povinnosti postdenia
technickej dokumentacie pre kazdi pomdcku.

< Dolezité:
Vynimky neznamenaju dereguldciu; ostatné poZiadavky MDR vratane klinického hodnotenia,

posudzovania zhody, PMS** a vigilance zostavaju zachované. /
MINISTERSTVO
Delegované nariadenia}dostupné na: httos://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDE/2uri=Pl _COM:C(2026)1809 httos://eur-lex.europa.cu/legal: a ELDS\?[V&TKN(:T[\;GBUKV
o rre ;

*ZP- zdravotnicka poméocka
**PMS — Post-Market Surveillance

Delegované nariadenia k MDR: rozsSirenie vynimiek pre well-established technologies

Bl B8 Register of delegated and implementing acts

Implementingacts  Legislative acts  Expert group meetings

Home > Delegated acts > Delegated act details

Delegated act details

SCRUTINY
‘Adopted
Council of the
European Union non-
3 R R
Delegated act details.
Title
COMMISSION DELEGATED REGULATION (EU) ../ amending Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council as regards the list of implantable devices and class Il devices exempted from the

obligation to perform cinical investigations

‘ Shorttitle

Expansion of the list of well-established technologies

Basic legislative act

Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC. (EC) No 1782002 (EC)No repealing
Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC (Text with EEA relevance. )

« Article - 61, Paragraph - &

W

MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKE] REPUBLIKY

Register delegovanych a vykonavacich nariadeni dostupny na: https: ec.europa.eu/regdel/# 1s/26432lang=en
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=PI_COM:C(2026)1809
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=PI_COM:C(2026)1798
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=PI_COM:C(2026)1798
https://webgate.ec.europa.eu/regdel/
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Rokovanie v Rade EU* —

Council of the European Union

— Cyprus Presidency
=y ¢ Council of the European Union

L A\

* CY PRES**: 1. januar — 30. jun 2026.

* Sucast predsednickeho tria Pol'sko — Dansko — Cyprus.

* PLPRES***: janudr — jun 2025, DK PRES****: jul — december
2025.

* Trio pracuje podla spolo¢ného programu; kazdy stat ho
rozpracuva vo vlastnom 6-mesacnom programe.

* V oblasti zdravia CY PRES nadvézuje na rokovania k liekom,
zdravotnickym poméckam a Eurdpskej zdravotnej unii.

MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA
EU*- Eurépska tnia SLOVENSKE) REPUBLIKY
CY PRES** — cyperské predsednictvo v Rade EU 9
PLPRES ***~ polské predsednictvo v Rade EJ
DK PRES**** — danske predsednictvo v Rade EU

Rokovanie v Rade EU*

European Council
* | council of the European Union

cvz iL of the European
( zg.EU Council of the European Union

«» CY PRES v oblasti zdravia nadvézuje na predchadzajuce .
predsednictva a sustreduje sa na dostupnost liekov a
zdravotnickych pomdocok, bezpeénost dodavok,
zjednodusenie regulacie, inovacie a digitalizaciu. Programme of the Cyprus

Presidency

% Prioritami su najma finalizacia rokovani o Critical
Medicines Act, pokracovanie reformy farmaceutickej Gdi i motio SaAvionomous tnfon: Openodfie
legislativy, diskusia k Biotech Act, cielena revizia World.”, Cyprus will assume the Presidency of the Council of
MDR/'VDR a implementécia European Health Data SpaCE. ‘ the European Union for the second time, from 1 January to

Other meetings: Working Party on Pharmaceuticals and Medical Related documents
Devices
= 12/05/2026 - Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices

Past meetings Upcoming meetings
= 12/05/2026 - Proposal for a REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF
- P THE COUNCIL amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards
Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices g d Medical D simplifying and reducing the burden of the rules on medical devices and in vitro

diagnostic medical devices, and amending Regulation (EU) 2022/123 s regards the

- support of the European Medicines Agency for the expert panels on medical devices

Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices " d Medical D and Regulation (EU) 2024/1689 s regards the lst of Union harmonisation legislation
referred to in its Annex | - Examination of the proposal - cluster 4

Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices
MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA
. SLOVENSKE] REPUBLIKY
Dostupné na: https.//www.consilium.europa.eu/en/meetings/mpo/2026/5/wp-on-pharmaceuticals-and-medical-devices:(365870)/ 10'
Program CY PRES dostupny na: https://cvprus-pri consilium.europa.eu/en/programme/programme-of-the-cvprus-presidenc



https://www.consilium.europa.eu/en/meetings/mpo/2026/5/wp-on-pharmaceuticals-and-medical-devices-(365870)/
https://cyprus-presidency.consilium.europa.eu/en/programme/programme-of-the-cyprus-presidency/
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Cielené hodnotenie MDR/IVDR ako zaklad revizie

Politicky impulz
Komisia 2024 — 2029:
konkurencieschopnost |
digitalizacia |
zjednodusenie | inovacie
| odolnost
EPSCO Health 12/2024:
potreba reforiem
MDR/IVDR (Draghi
report)

Prinosy MDR/IVDR
bezpeénost pacientov |
transparentnost | kvalita
dékazov | jednotny
ramec EU

Better Regulation
uéinnost | efektivnost |
relevantnost |
koherentnost | pridana
hodnota EU

Problémy
administrativna zataZ |
naklady | certifikaéné
lehoty |
nepredvidatelnost |
dostupnost pomécok

Sprava z rokovania EPSCO dostupna na: https://www .consilium.europa.eu/en/meetings/epsco/2024/12/03/

MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY
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Revizia MDR/IVDR*- subjekty a institucie zapojené do konzultacii

Navrh Komisie vychadza z kombinacie verejnej konzultacie, politickych impulzov, expertnych vstupov a rokovani

clenskych Statov.
“ European |
Commission

Medical Device
Coordination Group

MDCG — technické usmernenia a
koordindcia ¢lenskych Statov

Vstupy do navrhu Komisie

f
€

% n presaration About this initiative

1

Callforavidence.

Call for evidence

- - . EUROPEAN MEDICINES AGENCY
Have your say — verejna konzultacia / vyzva na SCIENCE MEDICINES HEALTH

predkladanie dékazov

EMA - expertna a koordinacna podpora

=
&=\
4 Q B Rada EU / WPPMD - rokovania
Q Vs ¢lenskych Statov
%&

Legislative Observatory
Eutoon Parame

2024/2849(RSP) B Futpeere

Resolution on the urgent need to revise the Medical Devices
Regulation

Basic information B Basic infomsiion

awzsisiRse) st

EP Legislative Observatory — politicky
impulz k urgentnej revizii MDR/IVDR

*MDR/IVDR- Nariadenie (EU) 2017/745 o i 6 sa zatalo flovat od 26. maja 2021 a nahradilo smernicu 90/385/EHS o aktivnych i
i o anari (E0) 2017/746 0 ickych zdr i 6 in vitro sa zatalo uplatiiovat od 26. maja 2022 a nahradilo smernicu 98/79/ES o icky in vitro. 12
Rezolicia EP dostupna na: itp iLeuronarl.europ: Jen/procedure file) =2024/2849(RSP)
uZya.na e dak; dostupnd na: biio LLoD: L L i 14 dical d. d. o bl L

MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA
asmernicu 93/42/EHS o SLOVENSKE] REPUBLIKY



https://www.consilium.europa.eu/en/meetings/epsco/2024/12/03/
https://oeil.europarl.europa.eu/oeil/en/procedure-file?reference=2024/2849(RSP)
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14808-Medical-devices-and-in-vitro-diagnostics-targeted-revision-of-EU-rules_en

18.05.2026

Ko

zultaény proces EU:

»,Have your say”

Prakticka
poznamka

pripravovanui regulaciu EU?

vazby.

Kam ist, ak chcete pripomienkovat

Na portal Eurépskej komisie ,,Have your
say”, kde su zverejiiované verejné
konzultacie, vyzvy na predkladanie
dokazov a navrhy aktov v stadiu spatne;j

Welcome to Have your say
Public Consultations and Feedback

Log in / Register to contribute

s i conttn et et e o g

views on and
csting laws.

e — e |
Highlights

Allinitiatives -

Energy eficenc

ctronic invaicing - revision of

nto rameverk st e
{acking comgton winn the EU
and beyond
Q> o
== re—— Howyorsmy >
Closing soon

w121 RSTVO

Dostupné na: H i - i - _

SLOVENSKE) REPUBLIKY
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Cielené hodnotenie MDR/IVDR ako zaklad revizie

PredbeZné stanovisko k navrhu aktu EU

1. VSEOBECNA CAST

1.

b

Nizov
Névih NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, kiorym sa menia
nariadenia (V) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokial ide o zjednodusenie a znizenie zitaze

vyplyvajiicej z pravidiel tykajt sa pomécok a
zdravotnickych pomécok in vitro, a ktorym sa meni nariadenie (EU) 2022/123, pokial’ ide o
podporu poskytovanti Eurépskou agentirou pre lieky panelom odbornikov na zdravotnicke
pomécky, a nariadenie (EU) 2024/1689, pokial ide o zoznam harmonizatnych pravnych
predpisov Unie uvedeny v prilohe I k uvedenému nariadeniu

Cislo a ditum zverejnenia dokumentu EK
COM(2025)1023, 16.12.2025

Usuawi za'hon & u?rznmz: 0 spoluprici N& 2 nskej republiky v
= iy A e

Partament dzl:umal tito prévomo na Vijbor NR i
o surdpsky y ako .mandatny systém”.  &len viddy Slovenskej republiky pr
vifboru navrhy pravne zaviznych aktov Eurdpskej Unie, o ktorych bud rokovaf zéstupcovia viad Slenskjch Stitov EU a
informue ju o ostatnych ulezmun stvisiacich s Slenstvom SR v EU. Ak Vibor schvali nivrh stanoviska SR, Elen viddy je
i Slovenske; rep: anoch EU. Ak sa Nérodnd rada SR alebo vibor
s dvoch ryzdnwed ‘em pvadlexenlz 8ien viddy je viszanj névihom
stanoviska. Clen viddy sa mbi
iy Sovenske epubly, sl s bk ool vjborafeskoposiup bt

Procesné kroky v ramei vykonnej moci Procesné kroky v NR SR
20.12.2023 % Uznesenie
Uznesenie
(Vjbor NR SR pre eurbpske z3le3itost)
Predbeiné stanovisko 22.10.2025
(Ministerstvo zdravotnichva
‘republicy)

§§ SYSTEM SLEDOVANIA

EUROPSKYCH ZALEZITOSTI

9 Vyhfadat agendu AGENDA
(B Vyhfadat dokument

DETAILY AGENDY

spisové oznatenie iné:
Ditum vydania névhu Komisiou ()

Ditum doruEania vietkjch jazykovich verzi:

Ditum zatata procesu (dorugenia SK verzi):
Lehota na priatie odévodneného stanoviska:

Détum transpozicie:

Stav procesu v NR SR:

Nézov néwehu aktu:

Dokument
Prichy:
Starkie verzie dolumentov:

5 Detaily agendy

com (2023) 193

26,04 2028
13,0920
13.09. 208
08.11.208

ukoneny
Nivrh NARIADENIE EURGPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

Berinn pouiie  kosirae dszora d v 3w
Pravid platné pre Eurépsku agentiiru pre lieky a ktorym sa
meni nariadenie uES) £.12942007 2 nariadenie (EU) é.

(ES) . 14112000 2 nariadenie (ES) &. 190112006

‘cou @020 153
‘COM (2023) 1934 SK annexe proposition partt v2)

nariadenie

Friuny 2
Obast dpravy poda Konise
Zodpovasnj U035

‘Spolugestor:

Lagitatin postp vnkiiciach £
Spésan Mssovania v Rade

Odporianj spbsob rokovania vo Vibors NRL SR pre

eurdpske zleSiost
{Uradnj vestnik EU:
Fopis:

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Vzor riadneho predbeiného stanoviska dostupny na:

MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY
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https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say_en
https://www.nrsr.sk/ssez/agenda.aspx?agendaId=10938
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Revizia MDR/IVDR*

Komisia 16. decembra 2025 zverejnila navrh cielenej revizie nariadeni o zdravotnickych pomockach a
diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro.

m oo |

Publc Hoalth

New Regulations

f—
Sinple and e efective Simpler and more effective rules for medical devices - Proposal fora
e e Commission proposal for a targeted revision of the
wgearersencivemesca  medical devices regulations REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

devices requiations
on

m EUROPEAN COMMISSION
Strasbourg, 16.12.2025
COM(2025) 1023 final

2025/0404(COD)

MedicalDevices reguitions

e s for

amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards simplifying and reducing the burden of the

perods sid down i the medica dovices,

rules on medical devices and in vitro diagnostic medical devices, and amending Regulation (EU) 2022/123 as

and ofer regards the support of the European Medicines Agency for the expert panels on medical devices and Regulation

requiations

+ proposaitor arequiton t reduce and simpiy

(EU) 2024/1689 as regards the list of Union harmonisation legislation referred to in its Annex I

reguiations

The adoptionof the Legisative proposal s annous

thereguiatons document &

omerazs T sttt werkin

Corrgenda o e requitions

Factsneets

Guidance

s suppert e progosat

Latesupctes

procedure s avaiabl nthe Eutcponr

Cocuments legisatv cacison-making process

Lead Rapporteur (SANT

an follow the development of the
o the European pariament

Committee): Oliver

versions of Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746: SCh en k (E P P / D E)
Reforma MDR/IVDR*
f—
o o EUBLEX ol et
MINISTERSTVO
B i ZDRAVOTNICTVA
MDR/IVDR- Nariadenie (EU) 2017/745 o It sa zaalo fiovat od 26. maja 2021 a nahradilo smernicu 90/385/EHS o aktivnych implantovatefnych zdravotnickych poméckach a smernicu 93/42/EHS o SLOVENSKE) REPUBLIKY
It pombckach a nari ie (EU) 2017/746 o di zdravotnickych poméckach in vitro sa zagalo uplatiovat od 26. maja 2022 a nahradilo smernicu 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro. 15

Press release dostupny na: https://health.e medical-devices-sector/new-regulations en

Revizia MDR/IVDR*- rokovaci klaster ¢. 1

Rozsah

Definicie

WET

EUDAMED / UDI

Medzinarodna
kooperacia

Clanky Co navrhuje Komisia
MDR¢l. 1 0ds. 2,4,6,7,10; Spresnenie posobnosti pri Annex XVI prislusenstve,
IVDR ¢l. 1 ods. 4 zosuladenie so SoHO a pravidlo pre MD/IVD kombinované

vyrobky podla principal mode of action.
MDR ¢&l. 2 body 1,7,18—21,  Uprava definicii medical device, generic device group, clinical
48,72; IVDR¢l. 2 body 2,7,8 data, IVD, companion diagnostic a nanomaterialu; zavedenie

WET.
MDR ¢l. 2 bod 72; ¢l. 3; ¢l. 18, Zavedenie jednotného konceptu pre dobre zavedené
32,52,61, 86 technoldgie so stabilnym dizajnom, zndmym bezpecnostnym

a klinickym profilom a dlhou histériou pouZivania.

MDR ¢l. 27 —33; ¢l. 123 ods. 3  Interoperabilné systémy aj mimo EUDAMED, jasnejsie
pism. d); IVDR ¢l. 24 - 30; ¢l.  rozdelenie Udajov, odstranenie duplicit, spresnenie Basic UDI-
113 ods. 3 pism. f); Annex VI DI a vyuZivanie EUDAMED ako zdroja jadrovych udajov.

MDR nové ¢l. 108a — 108c Regulacna spolupraca, reliance mechanizmy a capacity-
building s ciefom podporit globdlnu konvergenciu a znizit
duplicitu hodnoteni a in$pekcii.
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Clanky
Competent MDR ¢l. 101, 103,
authorities / MDCG  105; IVDR ¢l. 96
’/ Expert panels MDR ¢l. 106;
/ nariadenie (EU)
/ 2022/123 &. 30
/,/' Expert laboratories / MDR novy ¢l. 106a;
/ EURL IVDR ¢l. 100
,/ EMA support MDR novy ¢l. 106b

Digitalizacia a registre MDR ¢l. 108, novy
¢l. 110a; IVDR novy
¢l. 103a

MDR ¢l. 4, novy ¢l.
4a; IVDR ¢l. 3, novy
¢l. 3a

Regulatory status

Vecny obsah navrhu Komisie

Posilnenie kompetentnych orgénov, spresnenie uloh MDCG a vytvoreni

sub-skupiny MDCG pre organy zodpovedné za notifikované osoby.

Rozsirenie Ulohy expert panels na vedecké, klinické, technické a regulacné

poradenstvo; EMA zabezpectuje sekretariat, transparentnost a spravu
konfliktov zdujmov.

Samostatny ramec pre expert laboratories pri testovani ZP a Uprava uloh

EU reference laboratories pri IVD, najma pre triedu D.

EMA ma poskytovat vedeckd, technickd a administrativnu podporu pri

borderline/classification, derogaciach, klinickych
hodnoteniach/skusaniach, vigilance, market surveillance, sandboxoch
podpore MSP.

Podpora device registers/databanks a elektronické predkladanie
informacii alebo dokumentov podla MDR/IVDR.

Koordinovany postup pri uréovani, ¢i vyrobok spada pod MDR/IVDR;
moznost stanoviska expert panelu a nasledného rozhodnutia Komisie
vykonavacim aktom.

a
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Notifikované
osoby

Klasifikacia
Posudzovani
e zhody
CECP / PECP

Innovation
pathways
Derogacie a
sandboxy

Certifikaty

Clanky

MDR ¢l. 35 - 50;
IVDR ¢l. 31
MDR Annex VIII

MDR ¢l. 52; prilohy
IX = XI; IVDR &l. 48;
prilohy IX = XI

MDR ¢l. 54; IVDR ¢l.
48 a novy ¢l. 56a
MDR novy ¢l. 52a;
IVDR novy ¢l. 48a
MDR ¢l. 59, 59a —
59c¢; IVDR &l. 54, 54a
—54c

MDR ¢l. 56; IVDR ¢l.
51

Vecny obsah navrhu Komisie
Harmonizécia Cinnosti notifikovanych os6b, novy mechanizmus riesenia sporov s
vyrobcom, zefektivnenie uréenia a monitoringu, posilnenie NBCG-Med,
transparentnejsie a znizené poplatky pre mikro/malé podniky a orphan devices.
Uprava vybranych klasifika¢nych pravidiel smerom k niz3ej rizikovej triede pri
niektorych pomdckach, najma reusable surgical instruments, accessories to active
implantable devices a software.

Znizenie zapojenia notifikovanych osob pri nizSom a strednom riziku; reprezentativne
posudenie technickej dokumentécie; moznost remote audits; menej ¢asté
surveillance audity; neohlasené audity ,for-cause”.

CECP sa ma zUZit na implantovatelné pomaécky triedy Ill; PECP pri IVD sa ma odstranit
a nahradit moZnostou early advice pre IVD triedy Ca D.

Zavedenie breakthrough a orphan devices, prioritné posudzovanie, rolling review a
pristup vyrobcov k poradenstvu expert panels.

Nové nastroje pre krizové situdcie a emerging technologies: derogécie pocas
zdravotnych hrozieb, katastrof alebo kriz a regula¢né sandboxy pre inovacie.

Odstranenie maximalnej patro¢nej platnosti certifikitov; namiesto recertifikacie
periodické preskimania primerané riziku pomaocky.

MINISTERSTVO
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PMS a
PSUR

Vigilance
reporting

Cybersecuri
ty incidents

Clanky
MDR ¢l. 83 — 86;

IVDR ¢l. 78 — 81;
Annex Il

MDR ¢l. 87 — 89;
IVDR ¢l. 82 -84

MDR novy ¢l. 87a;
IVDR novy ¢l. 82a

Vecny obsah navrhu Komisie

Spresnenie preventivnych/napravnych opatreni z PMS; zniZenie periodicity PSUR;
PSUR pre triedy lla/llb/Ill pri MDR a triedy C/D pri IVDR; review PSUR notifikovano
osobou najma pri vyssom riziku.

Serious incidents sa hldsia bez zbytocného odkladu, najneskér do 30 dni po zisteni
kauzality alebo jej primeranej moznosti; trend reporting sa viaZe na Statisticky
vyznamné zvySenie incidentov alebo neZiaducich ucinkov/chybnych vysledkov.

Nova povinnost hlasit aktivne zneuzivané zranitelnosti a zévazné kybernetické
incidenty CSIRTs a ENISA cez EUDAMED do 30 dni.

Analyza MDR &.. 89: IVDR Centralne narodné hodnotenie serious incidents a FSCAs; moznost zapojit

vigilance ’ ’EI 84 notifikovanu osobu; informovanie EMA/liekovych/SoHO organov pri relevantnych

dat ’ hrani¢nych produktoch.

Klinické MDR &. 2 bod 48 Rozsirenie zdrojov klinickych udajov, proporcionalita urovne klinickych dékazov,

udaje a & 61-.Annex XI\; moznost early advice od expert panelu, klinicka vyvojova stratégia a silnejsie

evidencia T prepojenie na PMS/PMCF.

Combined M Zavedenie pojmu combined study pre Studie kombinujuce klinické skusanie lieku

. MDR ¢l. 2 bod 73 e PR A

studies performance study IVD a/alebo klinické skdsanie zdravotnickej pomdocky.
MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA
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Komisia vita politicki dohodu o akte o kritickych
liekoch

JHl 70 srania bola prelozend stojovjm prekdadom. Spé na povodn jazykov verzu, Eurtpska

Hiadnu zodpovednost.

presnost

Viac informécil o strojovom prekiade

OBSAH STRANKY

Pusic Hoaith

« Over the last decade, the sector grew more than twice as fast as the overall EU economy.

+ Some 202 aimost 35% of centrally authorised medicines were either biologics using
biotechnology methods or clasaified as Advanced Therapy Medicinal Products (ATMP).

102024, EU SMES in bi

il

segment on biological medicines sales in the EU, equals to 41% of

{otl pharmaceutcal spending
Spoloény cief: o gl p—— U8 and Ghins
dostupnost * inovacie ¢ konkurencieschopnost’
odolnost dodavok + vysoké iroveh ochrany zdravia And yet...

« The EU s lagging behind in venture-capial investment in health biotechs, with 7.7% global share
versus 63% percont for the US and 14% for China.

with 66 out of 67 EU biotechnology
frms choosing 1 st on non-EU stock exchanges from 2019-2023,

Na zaéiatok
Clanky
Svisiace témy

Verzia na tlaé vo
formate PDF

I®DE =

Kontakt pre médié

Eurépska komisia vita prelomovi politicki dohodu o akte o kritickych liekoch, ktord véera
tvrde dosiahli Rada a Eurépsky parlament. Ide o ddlezity mifnik pri posilfiovani odolnosti

sektora technolégii a liekova
bezpe&nosti dodavok kritickych liekov v celej EU.
CMA bude podporoval refazcov a vyrobu v

ramci EU a zarovei umozni élenskym $tatom Gzku spolupracu s ciefom zlepsi pristup k
liekom v Eurépe. CMA doplia existujice iniciativy na rieSenie nedostatku liekov a
posiinenie odolnosti v EU, najmé nedavno prijatd farmaceutickd reformu.

AN

= Tho global share of rials n the European E has haived,
from 2% in 201310 12% in 2020, during the same period, China's share tripled from $% to 18%

+ China and the US approve clinical trial applications within 60 days, while EU multinational trials
delaying time-to-market, patient access and returs on investment.

2025 — Proposal for a Biotech Act

dor L Biotoch Act

for 2024:2029 +

The act

26 1017

‘% Biotech Act dostupny na:

@ Tlagov4 sprava k nariadeniu o kritickych liekoch dostupné na:
en htty cop: "

@ Tlagové spréva k EU farmaceutickej legislative dostupna na:
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