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Pravne predpisy

Pravna Uprava tykajuca sa zdravotnickych pomocok (ZP) a diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro (IVD ZP) bola doposial sustredena do 3 smernic:

* Smernica ¢. 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach
* Smernica ¢. 90/385/EHS o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméckach

* Smernica ¢. 98/79/ES o diagnostickych zdravotnych pomdckach in vitro
V jednotlivych Clenskych statoch boli implementované prislusnymi pravnymi predpismi.

V Slovenskej republike to je najma zdkon ¢. 362/2011 Z. z. a prislusné nariadenia vlady.

Nastala potreba zrevidovat ich tak, aby zohladriovali vedecky a technologicky
pokrok. V roku 2017 bol prijaty novy regulacny ramec za ucelom zamedzit
rozdielom vo vyklade znenia medzi jednotlivymi ¢lenskymi statmi EU.
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* nariadeniami

* vykonavacimi predpismi k tymto nariadeniam

* usmerneniami

* narodnou legislativou jednotlivych ¢lenskych statov

Okrem toho Europska komisia pripravila komunikacnu kampan pre vyrobcov pomocok,
splnomocnenych zdstupcov, dovozcov a distributorov, orgdny v $tdtoch mimo EU, ekosystém
verejného obstaravania pre zdravotnickych pracovnikov a zdravotnicke zariadenia.

Kamparn obsahuje podporné dokumenty pre jednotlivé subjekty, ktoré sluzia na obozndmenie

sa s novym pravnym ramcom a prehladne informuju o zmendch, ktoré tento ramec prinasa.
https://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky-informacie/vseobecne-informacie-z-oblasti-zp/komunikacna-kampan-europskej-
komisie-k-novemu-requlacnemu-ramcu-pre-zdravotnicke-pomocky-a-diagnosticke-zdravotnicke-pomocky-in-vitro?page id=5574
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https://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky-informacie/vseobecne-informacie-z-oblasti-zp/komunikacna-kampan-europskej-komisie-k-novemu-regulacnemu-ramcu-pre-zdravotnicke-pomocky-a-diagnosticke-zdravotnicke-pomocky-in-vitro?page_id=5574

Pravna Uprava v podobe nariadeni EU

* Je bezprostredne zavazna a nevyzaduje transponovanie do vnutrostatnej prévn@C

Upravy (na rozdiel od existujucich smernic).
Nariadenia boli schvdlené dria 5.4.2017 Eurdpskym parlamentom a Radou eurdpskej unie.

Predpisy boli dfia 5.5.2017 publikované v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie a ucinnost nadobudli 0

* ZniZuje sa tak riziko rozdielneho vykladu v ramci celej EU.

26.5.2017.
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Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

Nariadenie Europskeho Nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. parlamentu a Rady (EU) ¢&.
2017/745 z 5.4.2017 2017/746 2 5.4.2017 o
o zdravotnickych pomockach, diagnostickych zdravotnickych
zmene smernice ¢. 2001/83/ES, pomockach in vitro a o zruseni
nariadenia (ES) ¢. 178/2002 smernice ¢. 98/79/ES
a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o a rozhodnutia Komisie ¢.
zruseni smernic Rady C. 2010/227/EU, ktoré sa plne
90/385/EHS a ¢. 93/42/EHS, uplatnuje od 26.5.2022 (dalej aj
ktoré sa plne uplatnuje od ako ,IVDR")

26.5.2021 (dalej aj ako ,,MDR")



Novymi nariadeniami sa vytvara

transparentny a udrzatelny regulacny ramec

medzinarodne uznavany
prispeje k zlepSeniu bezpecnosti a vysledovatelnhosti ZP C

zaisti vyrobcom spravodlivy pristup na trh

Aby sa nenarusila dostupnost' pomécok, mézu byt stale na trhu
pomocky regulované podla smernic a aj pomécky requlované V/

na zaklade aktuadlne platného pravneho ramca.
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* meni sa pravna uprava vyroby, posudzovania zhody, klinickeho skusania a sledovania po
uvedeni ZP na trh

e spresnenie povinnosti vyrobcov, splnomocnenych zastupcov, distributorov, dovozcov @C
in

* nova definicia ZP, ktora sa rozSiruje aj na vyrobky, ktoré maju vyslovne esteticky alebo
nelieCebny ucel, ale funkéne sa podobaju ZP

* k velkej zmene dochédzadpri posudzovani zhody IVD ZP, klasifikacie IVD ZP, hodnote&

Najdolezitejsi vyber z nariadeni MDR a IVDR

vykonu a studie vykonu, dohladu po uvedeni na trh IVD ZP

* reforma celoeuropskej databazy ZP “EUDAMED®, do ktorej sa registruju vyrobcovia,
splnomocneni zastupcovia, dovozcovia a aj samotné ZP, pricom tato databaza bude
verejne pristupna

* nariadenia sa venuju aj tzv. paralelnému obchodu v rdmci EU a s nim suvisiacou
problematikou prebalovania a preznacovania ZP 6>
//‘

* zavedenie systemu UDI = unikatnej identifikacie pomdocky (Unique Device Identification) s C

cieflom lepsieho monitorovania prislusnymi organmi
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Nariadenie IVDR — Prilohy

Vi
VI

X
XII
XM
XV
XV

Veobecné poZiadavky na bezpe&nost a vykon (POZIADAVKY TYKAJUCE SA INFORMACII POSKYTOVANYCH S POMOCKOU — Kapitola Il)
Technicka dokumentacia

Technicka dokumentacia tykajuca sa dohladu vyrobcu po uvedeni na trh

EU vyhldsenie o zhode

Oznacenie CE

Informacie, ktoré sa maju predlozit pri registracii pomdcok a hospodarskych subjektov v sulade s ¢lankami 26 ods. 3 a 28,
hlavné prvky udajov, ktoré sa maju vlozit do databazy UDI spolu s UDI-DI v sulade s ¢lankami 25 a 26, a systém UDI

Poziadavky na notifikované osoby

Pravidla klasifikacie

Posudzovanie zhody zaloZzené na systéme riadenia kvality a na posudeni technickej dokumentacie
Posudzovanie zhody zalozené na skuske typu

Posudzovanie zhody zaloZzené na zabezpeceni kvality vyroby

Certifikaty, ktoré vydava notifikovana osoba

Hodnotenie vykonu, Studie vykonu a sledovanie vykonu po uvedeni na trh

Intervencné studie klinického vykonu a niektoré iné studie vykonu

Tabulka zhody
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Vieobecné poZiadavky na bezpeénost a vykon (POZIADAVKY TYKAJUCE SA INFORMACI POSKYTOVANYCH S POMOCKOU)
Clanok 10 - Vieobecné povinnosti vyrobcov

10. Vyrobcovia zabezpecia, aby boli k pomocke pripojené informacie, ktoré sa uvadzaju v oddiele 20 prilohy |, a to v iradnom

jazyku/uradnych jazykoch Unie uréenom/uréenych &lenskym $tatom, v ktorom sa pomécka spristupfiuje pre pouZivatela aleb
pacienta. Udaje na oznaéeni musia byt neodstranitelné, lahko &itatelné a jasne zrozumitelné pre uréeného pouzivatela alebo /\\
pacienta. K

Informacie poskytnuté v sulade s oddielom 20 prilohy | o pomé6ckach na samotestovanie alebo na delokalizovanu diagnostiku musia
byt lahko zrozumitelné a v dradnom jazyku/uradnych jazykoch toho ¢lenského sStatu, v ktorom sa pomocka spristupniuje pre

oS

pouZivatela alebo pacienta. /\??\ By
AN \

N\
Priloha I, KAPITOLA I1l POZIADAVKY TYKAJUCE SA INFORMACIi POSKYTOVANYCH S POMOCKOU (\ \\\ v,

—

20. Oznacenie pomodcky a navod na pouzitie

20.1. VSeobecné poziadavky tykajuce sa informacii, ktoré poskytuje vyrobca
Ku kazdej pomocke sa prilozZia informacie potrebné na identifikaciu pomdcky a jej vyrobcu, ako aj informacie o bezpecnosti a vykone,
ktoré su relevantné pre jej pouzivatela alebo pripadne akukolvek int osobu. Tieto informacie sa mozu uvadzat na samotnej pomocke,

na jej obale alebo v ndvode na pouZitie a spristupnia sa a aktualizuju na webovom sidle vyrobcu, pokial ho vyrobca ma, pricom sa //>
zohladriuju tieto skutoc¢nosti: ///
a) Médium, formét, obsah, itatelhost a umiestnenie oznacenia a ndvodu na pouZitie musia zodpovedat danej pomocke, jej <~

ucelu urcenia a technickym poznatkom, skusenostiam, vzdelaniu alebo zaskoleniu predpokladaného pouzivatela, resp. pouzivatelov.
Predovsetkym, navod na pouZitie musi byt napisany stylom, ktorému dokaZe uréeny pouzivatel lahko porozumiet, a prl’paeln/e

doplneny obrazkami a diagramami. /
4




IVDR Priloha IV

EU Vyhlasenie o zhode

EU vyhldsenie o zhode musi obsahovat tieto informacie:

w

10.

meno/nazov, registrované obchodné meno alebo registrovana ochranna znamka a ak sa uz pridelilo, SRN vyrobcu uvedep

na ktorej je ich mozné kontaktovat a zastihnut;

vyhlasenie o tom, Ze EU vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnu zodpovednost vyrobcu;

zakladny UDI-DI uvedeny v Casti C prilohy VI;

nazov a obchodny nazov vyrobku, kéd vyrobku, kataldgové Cislo alebo iny jednoznacny referencny prvok umoznujugi
vysledovatelnost pomdcky, na ktoru sa vztahuje EU vyhldsenie o zhode, ako napriklad fotografiu, ako aj jej Géel urce ‘i Okrem
nazvu vyrobku alebo jeho obchodného nazvu mozu byt sucastou zakladného UDI-DI uvedeného v bode 3 aj informacie umoznujuce
identifikaciu a vysledovatelnost;

rizikova trieda pomocky v sulade s pravidlami stanovenymi v prilohe VIIi;
vyhlasenie, Ze pomdcka, na ktort sa dané EU vyhlasenie o zhode vztahuje, je v stlade s tymto nariadenim a pripadne aj s

akymikolvek inymi prislu§nymi pravnymi predpismi Unie, ktorymi sa stanovuje vydavanie EU vyhldseni o zhode;

odkazy na vSetky pouzité CS, v suvislosti s ktorymi sa vyhlasuje zhoda; >
pripadne nazov a identifikacné Cislo notifikovanej osoby, opis pouzitého postupu posudzovania zhody a identifikacia vydaného / g
certifikatu alebo certifikatov; </
v relevantnych pripadoch doplriujiuce informacie;

miesto a datum vydania vyhlasenia, meno a funkcia podpisujucej osoby a takisto informacia o tom, pre koho a v mene dana

osoba vyhlasenie podpisala, ako aj podpis.



IVDR Priloha V

Oznacenie CE

1. Oznacenie CE sa sklada z velkych pismen ,, CE“ v tejto podobe (priloha V nariadenia 2017/746 o IVD ZP)
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2. Ak sa oznacenie CE zmensi alebo zvacsi, musia sa dodrzat proporcie znazornené na uvedenom nakrese s mriezkou.

3. Jednotlivé Casti oznacenia CE musia mat v zasade rovnaky zvisly rozmer, ktory nemoze byt mensi nez 5 mm. V pripade
pomocok s malymi rozmermi sa tento minimalny rozmer nemusi dodrzat.

4. Oznacenie CE sa pripevni na pomocku alebo na jej sterilné balenie, a to viditelhe, Citatelne a neodstranitelnym sposobom. Ak
takéto pripevnenie vzhladom na charakter pomdcky nie je mozné ci zarucitelné, oznacenie CE sa umiestni na obal. Oznacenie @
CE sa uvadza aj v kazdom navode na poutzitie a na kazdom spotrebitelskom obale.

5. Vrelevantnych pripadoch za oznacenim CE nasleduje identifikacné Cislo notifikovanej osoby zodpovednej za po
posudzovania zhody ustanovené v ¢lanku 48.



IVDR Priloha VI

Informacie, ktoré sa maju predlozit pri registracii pomocok a hospodarskych subjektov v stlade s ¢lankami 26 ods.

hlavné prvky udajov, ktoré sa maju vloZit do databazy UDI spolu s UDI-DI v sulade s ¢lankami 25 a 26, a systém UD

UDI definicia podla IVDR (¢lanok 2, bod 15)

»unikatny identifikator pomécky“ (,,UDI” z angl. Unique Device Identification) je sled
numerickych alebo alfanumerickych znakov, ktory je vytvoreny prostrednictvom

medzinarodne akceptovanej identifikacie pomocky a kddovacich Standardov a UDI-DI & UDI-PI
umoznuje jednoznacnu identifikaciu konkrétnych pomdécok na trhu

UDI podl'a IVDR (Ela,nOk 24) Machine Readable

.Systé.an u,ni.kétne'j idver?tifikécie pomélcky gd’alejAIen ,,systén} UDI“) umoZnuje Human Readable  (01)008270020051

identifikaciu a ulahcuje vysledovatelnost pomdcok. Sklada sa z: (01)
Device Identifier

* zidentifikatora pomocky UDI (dalej len ,,UDI-DI“) Specifického pre vyrobcu a pre UDI-DI

pomocku, ktory umoznuje pristup k informaciam vymedzenym v Casti B prilohy VI o
tatic

Unique for the company
and the device

* zidentifikatora vyroby UDI (dalej len ,,UDI-PI“), ktorym sa urcuje jednotka, ktora
pomocku vyrobila, a v prislusnych pripadoch balené pomocky, ako sa uvadza v
Casti C prilohy VI

Vyrobcovia musia dodrzZiavat povinnosti tykajuce sa systému UDI uvedené v ¢lanku 27 a
povinnosti tykajuce sa registrdcie uvedené v ¢lankoch 28, 29 a 31.

3a2g,
I

12(17)000004(10)1234(21)8234
(17 (10) (21)
Expiration Lot Serial
date Number  Number
Dynamic
Depends on Production parameters
Date of manufacturing, Lot number

Expiration date...

N\
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Harmonogram zavedenia UDI v EU

Trieda Il + implantovatelné ZP od 26.5.2021
Trieda llb a lla od 26.5.2023
Trieda | od 26.5.2025

V pripade pombcok na viacndsobné pouZitie, v pripade ktorych je nosi¢ UDI umiestneny na samotnej pomécke, sa ¢ldnok 27 ods. 4
uplatriuje od dvoch rokov po ddtume uvedenom v tabulke.

-

UDI na IVD ZP Datum uplatnovania @:

Trieda D od 26.5.2023
TriedaBaC od 26.5.2025
Trieda A od 26.5.2027
\l/
r ZP uvedena na trh pred platnostou MDR nemusi mat UDI kdéd do konca platnosti

certifikdtu vydaného notifikovanou osobou. /\

%



IVDR Priloha VI

Klasifikacia IVD ZP — Clanok 47

Pomocky su rozdelené do tried A, B, C a D na zaklade ucelu ur€enia pomocok a rizik s nimi spojenymi. Klasifikacia prebieha v

sulade s prilohou VIII.
y
y I Trieda QC
I Trieda D
I Trieda " C
B

Riziko

PRAVIDLA KLASIFIKACIE

%

MDCG 2020-16 Rev.2,Guidance on Classification Rules for in vitro Diagnostic Medical Devices under Regulation (EU) /746
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/update-mdcg-2020-16-rev2-guidance-classification-rules-vitro-diagnestic-medical-

devices-under-2023-02-10 en /\/



https://health.ec.europa.eu/latest-updates/update-mdcg-2020-16-rev2-guidance-classification-rules-vitro-diagnostic-medical-devices-under-2023-02-10_en

IVDR Priloha XlI

Minimalny obsah certifikatov (priloha XIlI, kapitola Il)

N kEWNE

o 0

10.
11.

12.
13.
14.
15.

meno/ndazov, adresa a identifikacné Cislo notifikovanej osoby;

meno/ndazov a adresa vyrobcu a v relevantnych pripadoch splnomocneného zastupcu;

jedinecné identifikacné Cislo certifikatu;

jediné registracné Cislo vyrobcu uvedené clanku 28 ods. 2, ak uz bolo vydané;

datum vydania;

datum skoncenia platnosti;

v relevantnych pripadoch udaje potrebné na jednoznacnu identifikaciu pomocky alebo pomdcok, ako sa uvadza v oddiele 4 tejto

prilohy; <x\
v relevantnych pripadoch odkaz na akykolvek predchadzajuci certifikat, ako sa uvadza v oddiele 8 kapitoly I; \
odkaz na toto nariadenie a prislusnu prilohu, podla ktorej bolo vykonané posudenie zhody; N\

vykonané skusky a testy, napr. odkaz na prislusné CS, harmonizované normy, skisobné protokoly, sprava a spravy o audite;

v relevantnych pripadoch odkaz na prislusné Casti technickej dokumentacie alebo iné certifikaty potrebné na to, aby sa na trh
mohla uviest pomocka alebo pomadcky, na ktoré sa certifikat vztahuje;

v relevantnych pripadoch informacie o dohlade zo strany notifikovanej osoby;

zavery posudenia zhody, ktoré vykonala notifikovana osoba, podla prislusnej prilohy; >/
podmienky alebo obmedzenia platnosti certifikatu; /
pravne zavazny podpis notifikovanej osoby v sulade s uplatnitelnymi vnutrostatnym pravnymi predpismi. ‘

N\



Pravna uprava v Slovenskej republike
* v SR toje najma zakon ¢. 362/2011 Z. z.

§ 110a Revidovany regulacny ramec pre zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke

pomocky in vitro

(1)

Revidovany regulacny ramec pre
zdravotnicke pomocky a diagnostické
zdravotnicke pomaocky in vitro upravuju

osobitné predpisy.”%9)

72a)
Nariadenie (EU) 2017/745 v platnom zneni
Nariadenie (EU) 2017/746

(3)

Statny Ustav vykonava

a)

b)

c)

registraciu distributorov zdravotnickych pomécok alebo diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro spristupnujucich zdravotnicke pomocky alebo
diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro; registracia distributora je platna
pat rokov od datumu registrécie,

kontrolu vloZzenych udajov v elektronickom systéme registracie vyrobcoy,
splnomocnenych zastupcov a dovozcoy,

plni Glohy ¢lenského Statu podla osobitného predpisu’?9) pri:

1. klinickom skusani ZP,

dohlade nad bezpecnostou ZP,

vykone trhového dohladu nad ZP,

studii vykonu IVD ZP,

dohlade nad bezpecnostou IVD ZP

vykone trhového dohladu nad IVD ZP

spolupraci medzi clenskymi statmi a pri vymene informacii.

sl D g e e


https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20230101#poznamky.poznamka-72a
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/#poznamky.poznamka-72a

N\
Zakon €. 362/2011 Z. z.

NajdolezitejSim cielom zakona je implementovat nariadenia MDR a IVDR.

Vyznamnou Castou zdkona je zriadenie Q
* etickej komisie MZ SR pre klinické skusanie zdravotnickych pomé&cok
» etickej komisie MZ SR pre studie vykonu diagnostickych zdravotnickych pomocok
in vitro Q
Zriadené komisie spolu so Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv budu posudzovat Ziadosti o
povolenie klinického skusania zdravotnickych pomd&cok a ziadosti o povolenie Studie vykonu
diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro.

%
N\



VVSeobecné povinnosti vyrobcu, splnomocneného zastupcu, dovozcu,
distribdtora ZP a IVD ZP - § 110b zakona ¢. 362/2011 7.z

(1) Vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca a distribUtor su povinni zabezpedit, aby k ZP a IVD ZP spristupnenej pre
pouzivatela alebo pacienta boli pripojené informacie uvedené v osobitnom predpise 729) v statnom jazyku.

podla osobitného predpisu, 729) pisomne ozndmi v lehote 14 dni od spristupnenia na trh Statnemu Ustavu predloZzenim
$tandardizovaného formulara, EU vyhlasenia o zhode, certifikdtov o postdeni zhody, vonkajdieho obalu a ndvodu na poufzitie
svoje meno alebo nazov, adresu miesta podnikania alebo adresu sidla, nazov a adresu sidla vyrobcu, nazov a adresu sidla
splnomocneného zastupcu a nazov, triedu zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
spristupnenej na trh v Slovenskej republike; dokumentacia a informacie musia byt statnemu Ustavu na vyZiadanie poskytnuté
v Statnom jazyku.

y (2) Vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distributor, ktory spristupnil ZP alebo IVD ZP na trh v Slovenskej republike

(4) Ak vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distributor nespolupracuje so Statnym dstavom alebo ak su

/ég’? poskytnuté informacie alebo dokumentacia neuplné alebo nespravne, statny ustav modze v zaujme zabezpecenia ochrany
verejného zdravia a bezpecnosti pacientov zakazat spristupnenie zdravotnickej a diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
na trhu Slovenskej republiky, nariadit stiahnutie zdravotnickej pomocky a diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro z trhu
Slovenskej republiky alebo z pouzivania dovtedy, kym vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distributor nezacne
spolupracovat alebo neposkytne Uplné a spravne informacie.

y (10) Statny Ustav plni ulohy €lenského $tatu pri vkladani Udajov o ZP a IVD ZP do eurdpskej databanky zdravotnickych
pomocok (EUDAMED) podla osobitného predpisu 729) do ¢asu, kym nebude EUDAMED plne funk¢ny.


https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20230101#poznamky.poznamka-72a
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20230101#poznamky.poznamka-72a
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20230101#poznamky.poznamka-72a

Zmeny v postupoch SUKL - Sekcia ZP

v’ aktualizacia tladiv na ozndmenie/registraciu vyrobcov a ZP a navrhu na vyuétovanie platného od 1.3.2023QC

v’ zmeny v platbach v suvislosti s aktualizaciou zdkona ¢. 145/1995 Z.z. o spravnych poplatkoch

v’ elektronizacia procesov na Oddeleni prijmu dokumentacie ®

v’ aktualizacia webovej stranky v ¢asti ,,Zdravotnicke pomécky*

%
N\



Elektronizacia procesov

* od konca roku 2021 spustené prvé dva moduly

v’ Registracia distributora
v’ Oznamenie ZP / IVD ZP podla Z. €. 362/2011, 110b ods.2

e vstup: hlavna stranka SUKL (www.sukl.sk) = portal - eZiadost zdravotnicke pomécky (beta)

JKLED
S U KL"—. Kontakty a &isla na oddelenie Sk v Hladat... Q (B Y

Ondsv  Registracia humannych lickovv  Inspekcia v Bezpecnostliekov v  Klinické skisanie liskov v Laboratorna kontrola v Reklama liekov v g : -
Drogové prekurzory, vyrobné a distribuéné povolenia v Zdravotnicke pomécky v Liekopis v Média v Informécie pre verejnost v a8 a " .'
Databizy aservis v Ochrana osobnjch Gdajov v ..;..n..mr - — R AL S TRANKE ZDRAVOTNICKE POMOCKY - NOVA ZIADOST
e e 1T b S - o NovA F1apost

o vstuppompos 1 Typ Ziadosti

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV : ..

PODANI ZIADOSTI
Registraca distribitera
Ozna ie 7P podla 7.¢.362/2011, 110b, ods.2.
Zdravotnicke pomacky Klinické skiisania @ 0 e
[ e T By
3 avi rachych et o Pamil D it gfeadt o =
1. Typ Fiadosti
ey e - e Ll S 2aurg bl e el 2, Ziadost’
= ddire, b b
e —— E: L 3. Doplnenie Gdajov
w Py iy e > T 4. Vytladenie potvrdenia

k Ziadosti
Oznamy o stiahnuti liekov s Lobepsm e i gl g et
e-mail: zp@sukl.sk

. " . . = - . [P ——"
Vakeiny a lieky proti COVID-19 Aktuality
26/04/2023
12/04/2023 Stiahnutie lieciva Atropine Sulphate 02/06/2023
Bimervax dokumenty Pracovna ponuka: hlavny radca - vedici e vera
& English version
12/04/2023 09/03/2023 oddelenia postregistracnej kontroly

Vakciny a lieky proti COVID-19 (prehlad) Stiahnutie liekii Phacetionate S mg Z i 02/06/2023
ML o :arra:‘c;vk:)aw;;ﬁ;::: hlavny radca - posudzovatel
VidPrevtyn Beta dokumenty Stiahnutie lieku Fraxiparine 9 500 1U z trhu copyright (sk) MCR.eZpVar2020 (8.0


http://www.sukl.sk/

Kontrola dokumentacie

Pri oznamovani IVD ZP je potrebné predlozit:

Sprievodny list

Splnomocnenie od vyrobcu (IVD ZP regulované podla Smernice 98/79/ES)

Formuldr na registraciu /oznamenie udajov o vyrobcovi, splnomocnencovi a ZP/IVD ZP/AIZP
Priloha k formularu

ES/EU Vyhldsenie o zhode

ES/EU Certifikaty

Navod na pouzitie ZP v slovenskom jazyku

Oznacenie ZP (vonkajsi obal)

o K N o U ReE W DN

Aktualna verzia tlaciva ,Navrh na vyuctovanie”

Odporucané postupy pri hldseni zmien tykajucich sa registracie vyrobcu / oznamenia vyrobcu o 1VD ZP

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/zdravotnicke-pomocky/informacie-tykajuce-sa-
registracie-oznamenia-zp/hlasenie-zmien-k-oznameniam-a-registraciam?page id=5904



https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/zdravotnicke-pomocky/informacie-tykajuce-sa-registracie-oznamenia-zp/hlasenie-zmien-k-oznameniam-a-registraciam?page_id=5904

S
Oznamovanie IVD ZP po 26.5.2022 - zahranicny erob@

* IVD ZP uvedenad na trh v SR pred 26.5.2022 — dobrovolné oznamenie podla §110 ods. 4
zakona 362/2011

* IVD ZP uvedena na trh v SR po 26.5.2022 podla IVDD v zmysle prechodnych ustanoveni Q
dobrovolné ozndmenie podla §110 ods. 4 zdkona 362/2011

* IVD ZP uvedena na trh v SR po 26.5.2022 podla IVDR- povinné oznamenie podla §1106b ods.
2 zakona 362/2011 \

Splnomocnenie od vyrobcu na oznamovatela je potrebné predlozit iba ak ide o ozndmenie IVD ZP

regulovanej podla Smernice 98/79/EC. @

Q https://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky/oznamy/oznamovacia-povinnost-ivd-zp-po-26.-5.-2022?page id=5900

R



https://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky/oznamy/oznamovacia-povinnost-ivd-zp-po-26.-5.-2022?page_id=5900

S

Kontrola dokumentacie — najcastejsie nedostatky

» nespravne vyplnené formuldare / prilohy k formularu
» nespravna forma znacky zhody CE / nespravne, prip. chybajuce Cislo NB 0 1 23
» chybajuce ndlezitosti v ndvode na poufzitie a na oznaceni vyplyvajuce z prilohy I, kapitoly 11l IVDR

Oznacenie CE

* na zaklade ¢lanku 18 Nariadenia 2017/746 o IVD ZP musi byt v ndvode na pouzitie a na oznaceni ZP uvedena znacka
zhody CE

e vrelevantnych pripadoch za oznacenim CE nasleduje identifikacné Cislo notifikovanej osoby zodpovednej za postu
posudzovania zhody ustanoveného v ¢lanku 48

e zoznam NB je zverejneny v informacnom systéme NANDO (New Approach Notified and Designated Organisati
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs > Single Market and Standards > Tools and Databases > Nofified bodies Nando

Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs

Notified bodies
Nando



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Kontrola dokumentacie

IVD symbol

na zaklade ¢lanku | kapitoly
[Il Nariadenia 2017/746 o
IVD ZP musi byt v ndvode
na pouzitie a na oznaceni
ZP uvedené, Ze sa jedna o
diagnosticku zdravotnicku
pomaocku in vitro

IVD

MD symbol

na zaklade clanku | kapitoly
IIl Nariadenia 2017/745 o ZP
musi byt na oznaceni
uvedené, Ze sa jednd o
zdravotnicku pomocku
symbolom MD alebo slovom
zdravotnicka pomocka

MD

Splnomocneny zastupca v EU

v pripade, Ze je vyrobca z tretej krajiny musi
ustanoveného splnomocneného zastupcu v

v pripade IVDD platilo, Ze EC REP méze byt uvedeny v
navode na poutzitie alebo na oznaéenl'ZP,QQQI’a Nariadenia
2017/746 o IVD ZP (rovnako aj MDR) isi byt EC REP
uvedeny na oznaceni ZP (nazov a cela édre‘
splnomocneného zastupcu v EU)

EC |REP|

N\



Kontrola dokumentacie

Dovozca IVD ZP

LV zmysle ¢ldnku 13 ods. 3 IVDR 2017/746 uvedu dovozcovia na pombcke alebo na jej obale alebo na

sprievodnom dokumente svoje meno/ndzov, zaregistrované obchodné meno alebo zaregistrovanu ochrannu

zndmku, zaregistrované miesto podnikania a adresu, na ktorej ich mozZno kontaktovat a zastihnut.”

nez IVD ZP dodaju dalej (¢l. 14 odst. 2 pism. ¢ Nariadenia 2017/746 o IVD ZP).

f Distributori su povinni skontrolovat, ¢i bola tato povinnost splnena, predtym,

Co sa mysli pod pojmom ,,sprievodny dokument“?

Sprievodnym dokumentom sa mysli dokument, ktory je priloZzeny ku zdravotnickej
pomocke v celom doddavatelskom retazci a dostane sa spolu s pomockou ku
koncovému uzivatelovi. Sprievodny dokument by mal umoznit identifikovat
dovozcu a spojit sa s nim (¢l. 13 ods. 3 MDR/IVDR) a umoznit zdravotnickym
pracovnikom Ci beznym uzivatelom hlasit dovozcovi podozrenia na neZiaduce

nehody (¢l. 13 ods. 8 MDR/IVDR). BlizSie informacie su dostupné v MDCG 2021-27.

MDCG 2021-27

Questions and Answers on Articles 13 & 14 of
Regulation (EU) 2017/745 and Regulation (EU)
2017/746

December 2021




Kontrola dokumentacie

Preklad navodu na pouzitie + prelepovanie oznacenia ZP

» Pokial je IVD ZP regulovana podla IVDR preklad navodu na pouZitie do slovenského jazyka musi zabezpecit priamo vyrobca.
Pokial by preklad ndvodu na poufZitie zabezpecoval distributor / dovozca musi byt drzitefom ISO certifikatu (ISO 9001 / I1SC

13485) a tato ¢innost musi byt uvedena v navode na pouZitie spolu s jeho menom a celou adresou v zmysle ¢lanku 16, ©
Nariadenia 2017/746 o IVD ZP.

* Tento bod rovnako plati aj pre informacie v slovenskom jazyku na oznaceni ZP (tzn. tento bod uZ nie je mozné riesit formou
prelepky s pisomnym suhlasom od vyrobcu ako to platilo podla IVDD).

\ |

N

V pripade, Ze je pomocka uréena len na profesionalne ucely, je mozné pouzivatelovi
poskytnut navod na pouZitie aj v inej ako papierovej podobe (napr. v elektronickom

formate), s vynimkou pomocok uréenych na delokalizovanu diagnostiku (kapitola 1l
Nariadenia 2017/746 o IVD ZP). é

N\
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Kontrola dokumentacie — vzor spravneho oznacenia
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https://mdssar.com/services/mdr-and-ivdr-services

Dostupné informacie

Q https://ec.europa.eu/health/md sector/new regulations en

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed- C
documents-and-other-guidance en

Q https://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky-informacie?page id=495 ®

f pomocky@sukl.sk

%
A


https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky-informacie?page_id=495
mailto:pomocky@sukl.sk

Dakujem
za pozornost

kristina.farkasova@sukl.sk / +421 (0)2 50 70 12 35



mailto:Kristina.farkasova@sukl.sk

