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Pravne predpisy v oblasti ZP

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

* Smernica €. 93/42/EHS o zdravotnickych pomockach (MDD)
* Smernica ¢. 90/385/EHS o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomdckach (AIMDD)

* Smernica ¢. 98/79/ES o diagnostickych zdravotnych poméckach in vitro (IVDD) ®

Od 26.5.2021 sa uplatfiuje Nariadenie EP a R(EU) 2017/745 o
zdravotnickych pomockach (MDR) V/

i 7] Od 26.5.2022 sa uplatfiuje Nariadenie EP a R(EU) 2017/746 o

diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro (IVDR) /\O



Pravna Uprava v SR

* V Slovenskej republike je to najma zdkon ¢. 362/2011 Z. z.

§ 110a Revidovany regulaény ramec pre zdravotnicke pomoécky a QC
diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro

(1) i}
Revidovany regulacny ramec pre zdravotnicke pomocky a diagnostické Q
zdravotnicke pomécky in vitro upravuju osobitné predpisy.”%?)

72a) 6>/
Nariadenie (EU) 2017/745 v platnom zneni C

Nariadenie (EU) 2017/746


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

Dostupnost ZP a IVD ZP

S cielom predist naruseniu trhu a zaistit bezproblémovy prechod zo

smernic na nariadenia sa zaviedlo niekolko prechodnych ustanoveni. QC
ZP - ¢lanok 120 MDR
IVD ZP - ¢lanok 110 IVDR ®

Niektoré pomocky s certifikatmi vystavenymi podla smernic sa mozu

nadalej uvadzat na trh az do 26. maja 2024 a mo6zu byt spristupnené na V/
trhu az do 26. maja 2025 (rezim ,legacy devices®) @



...s cielom zabezpecit hladkeé fungovanie
vhutorného trhu a vysoku Uroven ochrany
verejného zdravia a bezpecCnosti pacientoy,
ako aj zabezpecit pravnu istotu a zabranit
moznému naruseniu trhu je potrebné
predi?it prechodné obdobia stanovené

v nariadeni (EU) 2017/746 pre pomocky, na
ktoré sa vztahuju certifikaty vydané NB

v sUlade so smernicou IVDD. Z rovnakych
dovodov je takisto potrebné poskytnut
dostatocné prechodné obdobie pre
pomocky, ktoré sa maju po prvykrat
podrobit posudzovaniu zhody zahfnajucemu
NB podla nariadenia (EU) 2017/746.




Nové nariadenie EP a R (EU) 2022/112

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/112 z 25. januara 2022,
ktorym sa meni nariadenie (EU) 2017/746, pokial ide o prechodné
ustanovenia pre urcité diagnostické zdravotnicke pomaocky in vitro a odklad
uplatnovania podmienok na interné pomoécky

Cielom tohto nariadenia je predizit prechodné obdobia stanovené v nariadeni
(EU) 2017/746, zaviest v uvedenom nariadeni dodatoc¢né prechodné
ustanovenia a odlozit uplatfiovanie ustanoveni uvedeného nariadenia.

Napr. islo o stanovenie presnych terminov dokedy mozno uvadzat IVD ZP na trh
(napr. do 26.5.2025 s certifikdtom podla IVDD, resp. podla triedy rizika IVD ZP
tr.D do 26.5.2025, tr.C do 26.5.2026, tr.B do 26.5.2027 a tr.A uvedené na trh v
sterilnom stave do 26.5.2027)



* Napriek stabilnému narastu po¢tu NB autorizovanych

v stlade s nariadenim (EU) 2017/745 je celkova kapacita
tychto notifikovanych osob vSak nadalej nedostatocna na
to, aby sa pred 26. majom 2024 zabezpecilo posudzovanie
zhody velkého poctu pomdcok, na ktoré sa vztahuju
certifikaty vydané v sulade so smernicou AIMDD alebo
smernicou MDD. Zda sa, Ze velky pocet vyrobcov, najma
malych a strednych podnikov, nie je dostatoCne
pripravenych na preukazanie suladu s poziadavkami
nariadenia (EU) 2017/745, najma ak sa zohladfuje zloZitost
tychto novych p02|adaV|ek Preto je vysoko
pravdepodobné, ze mnohé pomaocky, ktoré mozno zakonne
uvadzat na trh v sulade s prechodnymi ustanoveniami
stanovenymi v nariadeni (EU) 2017/745 nebudi do
skoncenia prechodného obdobia certifikované v sulade

s uvedenym nariadenim, o povedie k riziku nedostatku
zdravotnickych pomocok v Unii.

..predlzit prechodne obdobie, pocas ktorého sa mozu
pomocky, ktoré su v sulade s uvedenyml smernicami,
zakonne uvadzat na trh. Predizenie by malo byt dostatogne
dlhé na to, aby sa notifikovanym osobam poskytol ¢as
potrebny na vykonanie posudeni zhody, ktoré sa od nich
pozaduju.



Nové nariadenie EP a R (EU) 2023/607

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EV) 2023/607 z 15. marca
2023, ktorym sa menia nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, QC

pokial ide o prechodné ustanovenia pre urcité zdravotnicke pomocky
a diagnostické zdravotnicke pomaocky in vitro

Cielom tohto nariadenia je riesenie rizik nedostatku zdravotnickych T)
pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomaocok in vitro v Unii. \
Predlzenie prechodného obdobia by malo podliehat urcitym podmienkam

s cielom zabezpecit, aby sa dodatocny cas vztahoval len na pomécky, >
ktoré su bezpecné a ktorych vyrobcovia podnikli urcité kroky na prechod 6 g
k dodrZiavaniu nariadenia (EU) 2017/745. </



Nariadenie EP a R (EU) 2023/607

A. certifikaty vydané od 25.maja 2017, ktoré boli stale platné 26. maja 2021 a ktoré neboli neskor
stiahnuté, zostavaju nadalej v platnosti po skonceni obdobia uvedeného na certifikate

* 31. decembra 2027 v pripade vsetkych pomocok triedy Ill a implantovatelnych pomécok triedY llb s vynimkou
Sijacieho materialu, skbb, zubnych vyplni, zubnych podpier, zubnych koruniek, skrutiek, klinov, platniciek, drétov,
kolikov a ¢apov, spbn a pripojok a svoriek

* 31. decembra 2028 v pripade pomocok triedy llb okrem tych, na ktoré sa vztahuje pismeno a) tohto odseku, v
pripade p]?mlc:)qok triedy lla a v pripade pomocok triedy | uvadzanych na trh v sterilnom stave alebo pomoécok s
meracou funkciou

Pomocky sa mézu uvadzat na trh alebo uvadzat do pouZivania do ddtumov uvedenych v odseku vy3sie len vtedy, ak
su splnené tieto podmienky*:

a) tieto pomocky su nadalej v sulade so smernicou 90/385/EHS alebo pripadne smernicou 93/42/EHS;

b) nevykonali sa Ziadne podstatné zmeny konstrukéného navrhu a ucelu urcenia;

c) pomdcky nepredstavuju neprijatelné riziko pre zdravie alebo bezpe&nost pacientov, pouZivatelov alebo inych
0sOb, alebo pre iné aspekty ochrany verejného zdravia;

d) vyrobca najneskor 26. maja 2024 zaviedol systém riadenia kvality v sulade s ¢lankom 10 ods. 9;

e) vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca najneskor 26. maja 2024 podal notifikovanej osobe v sulade s ( /\/

oddielom 4.3 prvym pododsekom prilohy VIl formalnu Ziadost o posudenie zhody v suvislosti s poméckou o
uvedenou v odseku 3a alebo 3b tohto ¢lanku alebo v suvislosti s pomockou, ktora ma nahradit danud pomécku, /
pricom notifikovana osoba a vyrobca uzavreli najneskor 26. septembra 2024 pisomnu dohodu v sulade s V\/‘
oddielom 4.3 druhym pododsekom prilohy VII.

* ¢lanok 120 odst. 3¢ A




Nariadenie EP a R (EU) 2023/607

B. certifikaty vydané od 25. maja 2017, ktoré boli stale platné 26. maja 2021 a ktorych
platnost uplynula pred 20. marcom 2023

* 31. decembra 2027 v pripade vSetkych pomocok triedy Il a implantovatelnych pomécok triedy llb
s vynimkou sijacieho materialu, skéb, zubnych vyplni, zubnych podpier, zubnych koruniek, skrutiek,
klinov, platnicCiek, drotov, kolikov a ¢apov, spon a pripojok a svoriek

* 31. decembra 2028 v pripade pomocok triedy Ilb okrem tych, na ktoré sa vztahuje pismeno a) tohto
odseku, v pripade pomocok triedy lla a v pripade pomaécok triedy | uvadzanych na trh v sterilnom
stave alebo pomocok s meracou funkciou

PovaZuju sa za platné do datumov stanovenych v odseku vyssie len vtedy, ak je splnend jedna z tychto podmienok*:

a) vyrobca a notifikovana osoba predo diiom uplynutia platnosti certifikatu uzavreli v silade s oddielom 4.3
druhym pododsekom prilohy VIl k tomuto nariadeniu pisomnu dohodu o posudzovani zhody v suvislosti s
pomockou, na ktoru sa vztahuje certifikat, ktorého platnost uplynula, alebo v suvislosti s pomoéckou, ktora ma
danu pomocku nahradit;

b) prislusny orgﬁén Clenskeho statu poskytol v sulade s clankom 59 ods. 1 tohto nariadenia vynimku z
uplatnitelneho postupu posudzovania zhody alebo vyrobcu v sulade s clankom 97 ods. 1 tohto nariadenia
poziadal, aby vykonal uplatnitelny postup posudzovania zhody.

Aj ked' je vnutrosStatna vynimka ¢asovo obmedzena alebo bol vyrobca poziadany, aby vykonal posudenie zhody v
urcitej lehote, pomocka mozZe vyuzivat celé prechodné obdobie do 31.12. 2027 resp. do 31.12. 2028 za predpokladu,
ak su splnené podmienky stanovené v ¢l. 120 odst. 3c MDR. Certifikat sa povazuje za platny do konca prislusného
prechodného obdobia, pokial nie je stiahnuty.

* ¢ldnok 120 odst. 2 /\




Nariadenie EP a R (EU) 2023/607

Pomocky, v pripade ktorych si postup posudzovania zhody QC
podla smernice 93/42/EHS nevyzadoval zapojenie NB, v

pripade ktorych bolo Vyhlasenie o zhode vypracované pred 26.
majom 2021 a v pripade ktorych si postup posudzovania zhody Q
podla MDR 2017/745 vyzaduje zapojenie NB, sa m6zu uvadzat

na trh alebo uvadzat do pouzivania do 31. decembra 2028.




Nariadenie EP a R (EU) 2023/607

Implantovatelné pomocky na mieru triedy Ill sa mézu uvadzat na trh
alebo uvadzat do pouzivania bez certifikatu vydaného notifikovanou
osobou v sulade s postupom posudzovania zhody uvedenym v ¢lanku 52
ods. 8 druhom pododseku do 26. maja 2026 za predpokladu, ze vyrobca
alebo jeho splnomocneny zastupca najneskor 26. maja 2024 podal
notifikovanej osobe v sulade s oddielom 4.3 prvym pododsekom prilohy
VIl formalnu Ziadost o posudenie zhody, pricom notifikovana osoba a
vyrobca uzavreli najneskor 26. septembra 2024 pisomnu dohodu v sulade
s oddielom 4.3 druhym pododsekom prilohy VI




Nariadenie EP a R (EU) 2023/607

Uprava klauzuly v €l. 120 ods. 4 MDR a ¢€l. 110 odst. 4 IVDR — vypustend lehota pre dopredaj
pomocok uvedenych/dodavanych na trh v sulade so smernicami (predtym stanoveny termin 26. maj 2025)

» Pomocky zdkonne uvedené na trh podla smernic 90/385/EHS (AIMDD) a 93/42/EHS
(MDD) pred 26. majom 2021, a pomocky zakonne uvedené na trh od 26. maja 2021

podla odsekov 3,33, 3b a 3f tohto ¢lanku mo6zu byt aj nadalej spristupnené na trhu
alebo uvadzané do pouzivania.

ZP, ktoré boli uvedené na trh pred 26.5.2021 v sulade s AIMDD /MDD alebo po 26.5.2021 pocas prechodného obdobia
stanoveného v ¢l. 120 MDR ( tj. do 31.12.2027 resp. 31.12.2028), m6zu byt nadalej doddvané na trh bez akéhokolvek
casového obmedzenia (samozrejme v sulade s dobou pouzitelnosti alebo expirdcie danej ZP).

» Pomocky zdkonne uvedené na trh podla smernice 98/79/ES (IVDD) pred 26. majom
2022, a pomocky zakonne uvedené na trh od 26. maja 2022 podla odseku 3 tohto
¢ldnku mozu byt aj nadalej spristupnené na trhu alebo uvadzané do pouzivania.

IVD ZP, ktoré boli uvedené na trh pred 26.5.2022 v sulade s IVDD alebo po 26.5.2022 pocas prechodného obdobia

stanoveného v ¢l. 110 IVDR ( tj. do 26.5.2025, 26.5.2026 resp. 26.5.2027), m6zZu byt nadalej doddvané na trh bez akéhokolvek
casového obmedzenia (samozrejme v sulade s dobou pouZitelnosti alebo expirdcie danej IVD ZP).

)



EXTENSION OF THE MDR
TRANSITIONAL PERIOD AND REMOVAL
OF THE ‘SELL OFF’ PERIODS

Q&A on practical aspects related to the implementation of Regulation (EU)
2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards
the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic
medical devices

MARCH 2023

Q&A on practical aspects related
to the implementation of Q
Regulation (EU) 2023/607 C

https://health.ec.europa.eu/latest-updates/qa-practical- @

aspects-related-implementation-requlation-eu-2023607-
extension-mdr-transitional-period-2023-03-28 en



https://health.ec.europa.eu/latest-updates/qa-practical-aspects-related-implementation-regulation-eu-2023607-extension-mdr-transitional-period-2023-03-28_en

Ako moze vyrobca preukdazat, ze jeho ,legacy device”
vyuziva predlzené prechodné obdobie?

Predfignie prechodného obdobia a subezné prediZenie platnosti certifikatov sa
vykona automaticky zo zakona za predpokladu splnenia podmienok
ztglznao/\%eonych v €l. 120 odst. 3c) MDR naposledy zmeneného Nariadenim

V pripade pomdcok, u ktorych platnost prislusného certifikatu uplynula pred 20.

marcom 2023, musia byt taktieZ splnené podmienky stanovené v ¢l.120 odst. 2
Sl(r)tig(}g(m)pododstavci pism. a) alebo b) MDR naposledy zmeneného Nariadenim
7.

V sulade s pokynmi MDCG 2020-34 nemo6zu NB v priebehu prechodného
obdobia vydavat nové certifikaty podla poZiadaviek MDD/AIMDD. MéZu vsak
poskytnut pisomne potvrdenie upravujuce alebo doplnujidce informacie o
existujucom certifikate.



Ako moze vyrobca preukdazat, ze jeho ,legacy device”
vyuziva predlzené prechodné obdobie?

Vyrobca by mal byt schopny poskytnut vlastné vyhlasenie potvrdzujuce,
ze podmienky pre predlzenie su v pripade jeho ZP splnené s uvedenim
datumu konca prechodného ustanovenia.

Taketo vyhlasenie by malo jasne identifikovat pomocky, na ktore sa dané
predlZzenie a certifikaty vztahuju.

Dodatocny dokaz moze poskytnut ,,potvrdzujuci list“ od NB, ktory potvrdi

prijatie ziadosti o posudenie zhody a uzavretie pisomnej dohody medzi
vyrobcom a NB.



S

Pomaocky s certifikatmi vydanymi v sulade
so smernicami 90/385/EHS a 93/42/EHS

Postupovat ako pri predizeni platnosti certifikatov (postup
uvedeny na webovej stranke SUKL)

d

zaroven predlozit dokumenty preukazujuice splnenie
poziadaviek uvedenych
» v ¢l. 120 odst. 3c) MDR

» v ¢l.120 odst. 2 druhom pododstavci pism. a) alebo b)
MDR (v pripade pomocok, u ktorych platnost prislusného
certifikatu uplynula pred 20. marcom 2023)

Splnenie podmienok podla ¢l.120 odst. 3¢ preukdzat predloZzenim
vyhlasenia od vyrobcu (bod a-d) a predlozenim potvrdenia od NB

(bod e) p

Splnenie podmienok podla ¢l. 120 odst. 2 preukdzat predloZenim
potvrdenia od NB (podmienka a), dokladom/potvrdenim o udeleni
vynimky podla ¢lanku 59 alebo c¢lanku 97 od kompetentnej

autority (podmienka b) /\


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

Pomaocky tr. | prechadzajuce do vyssej triedy podla MDR

K oznameniu predlozit aj cestné vyhldsenie od
vyrobcu, v ktorom vyrobca potvrdi, ze pomobcka

bude prechadzat podla MDR do vyssej triedy rizika
a na pomocke neboli vykonané ziadne podstatné QC

zmeny konstrukéného navrhu a ucelu urcenia

Implantovatelné ZP na mieru tr. Il ®

K ozndmeniu predlozit potvrdenie od NB o
formalnom podani ziadosti o posudenie zhody a

uzavreti pisomnej dohody @



> Predizenie registracie / ozndmenia ZP na zéklade aktualneho
certifikatu

» Zmena triedy / zaradenia ZP uskutoénenej vyrobcom

» Rozsirenie registracie / ozndmenia o nové typy ZP v rdmci uz existujuceho
kddu nezaradenych v kategorizacnom zozname

» Rozsirenie existujucej registracie / oznamenia o dalsie typy ZP

s vygenerovanim novych kodov pre kategorizované ZP

» Zmena nazvu zdravotnickej pomocky / doplnku nazvu Q

» Zmena obchodného nazvu (mena) alebo sidla (adresy) vyrobcu /
splnomocnenca EC REPa /dovozcu uz ozndmenej/registrovanej ZP

» Zmena vyrobcu / splnomocnenca EC REPa/dovozcu uz
oznamenej/registrovanej ZP

» ZruSenie registracie / oznamenia

» ZruSenie kédu ZP

> Zmena pravnej subjektivity vyrobcu, EU splnomocnenca so sidlom v SR

podnikania distributora alebo subjektu splnomocneného distributorom
(ktory nie je zamestnancom distributora)

» Zmena subjektu splnomocneného distributorom (ktory nie je zamestnancoé

distributora)
Postupy k hlaseniu jednotlivych zmien su dostupné na W/ME SUKL

N\

» Zmena obchodného ndzvu (mena) alebo zmena sidla (adresy)/miesta Q



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

Informacie
B o |

* 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

SUKLED

* https://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky/oznamy?page id=2142

e pomocky@sukl.sk
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Dakujem
za pozornost

veronika.majakova@sukl.sk / + 421 2 507 012 48
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