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Notifikované osoby v SR

3EC International a.s., Bratislava — ZP, IVD ZP
EVPU a.s., Nova Dubnica — IVD ZP
,NB SK 3“— v procese autorizacie a notifikacie — ZP, IVD ZP



https://www.3ec.sk/
http://www.evpu.sk/
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1993L0042:20071011:SK:PDF
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Notifikované osoby v SR

3EC International a.s., Bratislava — posudzovanie zhody ZP a IVD ZP

- notifikacia podla MDD a IVDD do 26.5.2020 (MD) a 26.5.2022 (IVD)
- ziadost o autorizaciu a notifikaciu podla MDR a IVDR — 3-4Q 2018

- dizka procesu za optimalnych okolnosti — 1,5 roka

- autorizacia a notifikacia MDR, IVDR — 2020
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Notifikované osoby v SR

EVPU a.s., Novéa Dubnica — IVD ZP

- notifikacia podla IVDD do 26.5.2022

- notifikacia podla IVDR, pripadne aj MDR — ziadost 2019
- dizka procesu za optimalnych okolnosti — 1,5 roka
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Notifikované osoby v SR

,NB SK 3“— v procese autorizacie a notifikacie podla MDD a IVDD

- JA (joint assessment) — 12/2017, t.€. odstrafiovanie zistenych nezhéd
do 31.5.2018

- leto’18 — vyhodnotenie v UNMS SR, jeseri’18 dalsie JA, ak OK, do
konca roka nova NB v SR


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1993L0042:20071011:SK:PDF
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Organy zodpovedné za uplatnovanie MDR a IVDR

SUKL — véetko, okrem:
UNMS SR — autorizujuci organ pre NB, Ulohy suvisiace s NB
MZ SR — Vybor pre ZP (komitologicky) — ¢l.114 MDR
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MDCG

1 ¢len za SR, nahradnik zatial heustanoveny
- poradny organ EK, predseda jej zastupca EK, ulohy v ¢l.105 MDR
- ToR (kompetencie) a RoP (rokovaci poriadok) — schvalené

- ziskanie konsenzu — ciel EK

- v skutocCnosti v pripade hlasovania vsak bude na kladny vysledok
stacit jednoducha vacsina vSetkych ¢lenov

- pozorovatelia — neformuluju stanoviska a nezucastnuju sa na
hlasovani, nehlasuje ani predsedajuci



DG GROW — Policy & implementing

legislation

DG SANTE Unit F — Notified Body

Joint Assessment

DG JRC — Joint Research Centre
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Pripravované PP (IA) v EK

0 renovovani jednorazovych ZP

o ustanoveni vydavajucich subjektov pre UDI

o financovani aktivit spojenych s autorizaciou a monitorovanim NB
o CS pre IVD ZP

o ustanoveni ExP / ExL / EU RL

o poplatkoch pre ExP / ExL / EU RL

o ZP bez medicinskeho UU
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Prechodné ustanovenia — ¢l. 120/5 — uvedenie na trh MDR zhodnych ZP
pred datumom uplatnovania MDR

aké ZP ? — vsetky triedy ZP, NM, systémy alebo supravy, vynimka — ZP
trieda Ill implantovatelné a Ilb na podanie alebo odstranenie lieku
z tela

¢o musi vyrobca urobit ? — ZP musi byt v zhode s MDR, vyrobca musi

byt v zhode s MDR najviac ako to ide, posudenie zhody musi prebehnut
podla MDR

co konkrétne ? — KH ano, RM ano, QMS ano, PMS ano, TD ano, UDI nie
pred 26.5.2019, R, SRN — nie — ide sa podla MDD, lebo EUDAMED nejde
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Prechodné ustanovenia — ¢l. 120/5 — uvedenie na trh MDR zhodnych ZP
pred datumom uplatnovania MDR

suhrn parametrov bezpecnosti a klin.vykonu — ano, okrem zverejnenia
v EUDAMED, zodpovednost za Skodu sposobenu chybnou ZP — ano,
osoba zodpovedna za regulacné poziadavky — ano, karta implantatu —
ano okrem UDI, vigilancia — nie (podla MDD, IVDD), MS — nie (podla
N 765/2008, MDD a zakona €.56/2018 Z.z.), povinnosti pre | a D — podla

MDR nie, ale podla zakona ¢.56/2018 Z.z. dno, vklad udajov do
EUDAMED — nie



SUKLOD

NajvyznamnejsSie novinky pre vyrobcov

uz teraz — zakon ¢.56/2018 Z.z., § 5

MDR, IVDR ¢l. 10 — navrh a vyroba v sulade s MDR, IVDR, riadenie rizik,
KH + PMCF, PMPF, povinnosti pre UDI, zavedu, dokumentuju, realizuju,
udrziavaju, aktualizuju a sustavne zlepsuju systém riadenia kvality,
realizuju a aktualizuju systém dohladu vyrobcu po uvedeni na trh,
musia mat systém vigilancie, poskytnut SUKL dokumenty, vzorky
zdarma, povinne spolupracuju so SUKL, ak nie sankcie, musia mat
zavedené opatrenia na zodpovednosti za chybnu ZP
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NajvyznamnejSie novinky pre distributorov

uz teraz — zakon ¢.56/2018 Z.z., § 8
MDR, IVDR — overia zhodu — CE, ¢i je EU Voz, ¢&i sa dodava s IFU, UDI

ak je ZP nezhodna — nesmie ju spristupnit na trhu a musi informovat
vyrobcu

ak podozrenie na falzifikat, alebo zavazné riziko, musi informovat SUKL
ak nezhoda — napravné opatrenie, alebo stiahnutie z trhu

ak je staznost, info vyrobcovi, + register staznosti a nezhodnych ZP
povinnost spolupracovat so SUKL a s ostatnymi — M, EC REP, |
na Ziadost poskytnut SUKL vzorky zdarma
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Aké daldie Glohy ma SUKL ?

R HS — SUKL overi M, ECREP, | predloZené tdaje uvedené v Casti A oddiele 1 prilohy
VI, SUKL vygeneruje z e-systému uvedeného v clanku 30 jediné registracné Cislo
(SRN) a vyda ho M, ECREP, | (¢1.31)

SUKL, ak dostane info o pozastavenom alebo stiahnutom certifikite a je
bezpeénostné riziko, prijme primerané opatrenia, poskytne UNMS SR info
o bezpecnostnom probléme, moZe predizit obdobie prechodnej platnosti
certifikatov na dalSie obdobia troch mesiacov (¢l.46)

Ak je spor medzi SK vyrobcom a dotknutou NB — rozhodne SUKL, Uradne oznami
MDCG a Komisii svoje rozhodnutie (¢l.51)

Ak neprebehlo posudenie zhody, na zaklade riadne oddvodnenej ziadosti moze
SUKL povolit pouzitie ZP ktoré je v zaujme pacientov (¢l.59 )

Koordinujucim CA pre vigilanciu je ten, kde sidli vyrobca (ak sa nedohodnu inak),
informuje ostatné CA a Komisiu, Ze je koordinujuci CA (¢l.89)
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Aké daldie Glohy ma SUKL ?

Vigilancia — Ak je SUKL koordinujuci CA — dohodne sa s vyrobcom na formate,
obsahu a frekvencii podavania pravidelnych suhrnnych sprav, ak informaciu
o nehode dostane od zdravotnickych pracovnikov, pouzivatelov alebo pacientoy,
informuje o tom vyrobcu, ak vyrobca poskytne vysvetlujuce stanovisko s ktorym
SUKL nesuhlasi, SUKL méze poZiadat vyrobcu, aby poskytol spravu a zabezpedil
prijatie opatreni (¢l.87)

SUKL prijme potrebné kroky, hodnoti rizikd hlasenej SlI, hodnoti aj primeranost
vyrobcovho FSCA, potrebu a druh akéhokolvek iného napravného opatrenia,
monitoruje vysSetrovanie Sl, moze zasiahnut do tohto vySetrovania alebo iniciovat
nezdvislé vysSetrovanie, ak je sucastou ZP liek, fudské tkanivd alebo bunky
(S 2004/23/ES) SUKL informuje organ ktory vydal vedecké stanovisko k uvedenej
|latke (napr. EMA) alebo prislusny organ pre ludské tkanivd a bunky. Potom
bezodkladne informuje ostatné prislusné organy o napravnom opatreni, ktoré bolo
prijaté alebo planované zo strany vyrobcu (¢l.89)
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Aké daldie Glohy ma SUKL ?

TD — SUKL vypracuje spravu o zisteniach z in§pekcie, ozndmi obsah spravy HS, kde
bol, dd moznost predlozit pripomienky, zadvere¢nu spravu da do e-systému,
fungovanie svojich Cinnosti TD preskumava aspon kazdé 4 roky, oznamuje zavery
ostatnym CS a EK cez e-systém, CS svoje &innosti TD koordinujd, navzajom
spolupracuju, vysledky si vymienaju medzi sebou, ako aj s Komisiou, mo6zu sa
dohodnut na spolocnych ¢innostiach (uz COENJA 2014, teraz JAMS) (¢1.93)

S.A.Prax — ak SUKL prijme opatrenie, musia byt uvedené presné dovody, SUKL
oznamuje HS, informuje o opravnych prostriedkoch, lehotach, okrem
neprijatelného rizika poskytne moznost predloZit pripomienky, opatrenie SUKL
stiahne alebo zmeni bezodkladne po tom, ako HS preukaze, ze prijal uCinné
napravné opatrenie (¢l.99)

KS ZP — SUKL komunikuje so zadavatelom vietko ohladne KS ZP

Na U&ely vyvozu a na Ziadost M alebo EC REP vyddva SUKL FSC (upravit v SK
predpise)
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Dakujem za pozornost.

marek.slavik@sukl.sk
+421 2 50701307

www.sukl.sk



mailto:marek.slavik@sukl.sk
http://www.sukl.sk/

