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Dnesny pravny ramec

Smernica ¢.93/42/EHS (ZP), dalej MDD

Smernica ¢.98/79/ES (IVD ZP), dalej IVDD
Smernica ¢.90/385/EHS (AlZP), dalej AIMDD

Nariadenie EP a Rady (EU) 2017/745 o ZP, dalej MDR
Nariadenie EP a Rady (EU) 2017/746 o IVD ZP, dalej IVDR

Nariadenia EP a R ¢. 765/2008, 768/2008, zakon ¢. 56/2018 Z.z., SK PP


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1993L0042:20071011:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1998L0079:20031120:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1990L0385:20071011:SK:PDF
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/Nariadenie_745_2017_SK.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/Nariadenie_746_2017_SK.pdf

SUKLO

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Smernice vs.nariadenia — rozsah

AIMDD / MDD MDR

9 /22 preambula 101 preambula
17 / 24 ¢lankov 123 ¢lankov

9 /12 priloh 17 priloh

34 / 59 stran textu 175 stran textu
VDD IVDR

35 preambula 101 preambula
24 ¢lankov 113 clankov

10 priloh 15 priloh

37 stran textu 157 stran textu



SUKLOD

DR

l. ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE POJMOV

II. SPRISTUPNENIE POMOCOK NA TRHU A ICH UVEDENIE DO POUZIVANIA, POVINNOSTI
HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV, RENOVOVANIE, OZNACENIE CE, VOLNY POHYB

lIl. IDENTIFIKACIA A VYSLEDOVATELNOST POMOCOK, REGISTRACIA POMOCOK A HOSPODARSKYCH
SUBJEKTOV, SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU, EUROPSKA DATABAZA
ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

IV. NOTIFIKOVANE OSOBY

V. KLASIFIKACIA A POSUDZOVANIE ZHODY

V1. KLINICKE HODNOTENIE A KLINICKE SKUSANIE

VIl. DOHLAD VYROBCU PO UVEDENI NA TRH, VIGILANCIA A TRHOVY DOHLAD

VIIl. SPOLYPRACA MEDZI CLENSKYM] STATMI, KOORDINACNA SKUPINA PRE ZDRAVOTNICKE
POMOCKY, ODBORNE LABORATORIA, PANEL ODBORNIKOV A REGISTRE POMOCOK

IX. DOVERNOST, OCHRANA UDAJOV, FINANCOVANIE A SANKCIE
X. ZAVERECNE USTANOVENIA
PRILOHY — 17 ks
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IVDR

|. UOVODNE USTANOVENIA

II. SPRISTUPNENIE POMOCOK NA TRHU_A ICH UVEDENIE DO POUZ{VANIA, POVINNOSTI
HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV, OZNACENIE CE, VOLNY POHYB

11l. IDENTIFIKACIA A VYSLEDOVATELNOST POMOCOK, REGISTRACIA POMOCOK A HOSPODARSKYCH
SUBJEKTOV, SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU, EUROPSKA DATABAZA

ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK
IV. NOTIFIKOVANE OSOBY
V. KLASIFIKACIA A POSUDZOVANIE ZHODY
V1. KLINICKE DOKAZY, HODNOTENIE VYKONU A STUDIE VYKONU
VIl. DOHLAD VYROBCU PO UVEDENI NA TRH, VIGILANCIA A TRHOVY DOHLAD

VIIl. SPOLUPRACA MEDZI CLENSKYMI STATMI, KOORDINACNA SKUPINA PRE ZDRAVOTNICKE
POMOCKY, REFERENCNE LABORATORIA EU A REGISTRE POMOCOK

IX. ZAVERECNE USTANOVENIA
PRILOHY — 15 ks
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Historia, milniky

26.9.2012 zverejnenie navrhov nariadeni o ZP+AIZP a IVD ZP Komisiou
5.4.2017 schvalenie v EP (adoption)

5.5.2017 uverejnenie v Uradnom vestniku EU (publication)

26.5.2017 ucinnost (entry into force)

26.5.2020 (ZP), 26. maja 2022 (IVD ZP) uplatnovanie (application)
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KluCové vynimky z uplatnovania

26.11.2017

- povinnosti pre NB — ¢l.35-50 MDR, ¢l.31-46 IVDR

- uréenie prisluénych dradov (SUKL, UNMS SR, MZ SR)
- ustanovenie MDCG

26.5.2018

- spolupraca medzi CA

26.11.2020

- urcenie referencnych laboratorii pre IVD ZP
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KIucové vynimky z uplatnovania (2)

najneskor 26.11.2020 registracia ZP

najneskor 26.11.2023 registracia IVD ZP

najneskdr 26.05.2027 koordinovany postup pre KS ZP pre vietky CS
26.05.2024 maximalna platnost CERT vydanych podla starych PP (DIR)

26.05.2025 pomocky v zhode so starymi DIR uvedené na trh mozu byt
aj dalej spristupnené na trhu alebo uvedené do pouzivania
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Ciele

prisnejSie poziadavky na klinické Gdaje — vacSia bezpecnost pacienta
a spotrebitela

lepsia koordinacia medzi organmi dohladu — len bezpecné pomobcky na trhu,
SirSia a jasnejsSia posobnost obidvoch pravnych predpisov

rozSirena databaza EUDAMED pristupna verejnosti

systém UDI - znizovanie lekarskych omylov a boj proti falSovaniu
lepSia vysledovatelnhost pomocok v ramci distribu¢ného retazca
silnejsi dohlad DA nad NB

viac pravomoci a povinnosti pre NB — pravidelné kontroly vyrobcov, vratane
neohlasenych, odber a testovanie vzoriek
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Ciele (2)

prisposobenie pravidiel vedeckému a technologickému pokroku (SW,
nanomaterialy)

priblizovanie sa medzinarodnym usmerneniam (klasifikacia A,B,C,D IVD
/P) — podpora medzinarodného obchodu

zavedenie pravidiel triedenia pre IVD ZP
vacsia transparentnost procesov
otvorenie sa verejnosti



Vysledok

sprisnenie regulacného ramca pre pomocky
elektronizacia sluzieb (formularov) a databaz
lepsSia zrozumitelnost oboch PP
terminologia — kvalitny preklad do SJ
podrobny opis procesov

priama uplatnitelnost vo vietkych CS
dostatoCne dlhé prechodné obdobie

SUKLOD
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Nové definicie v MDR a IVDR

spristupnenie na trhu, dovozca, distributor, hospodarske subjekty, ZZ,
pouzivatel, laickd osoba, repasovanie/renovovanie, posudzovanie zhody,
organ/osoba posudzovania zhody, notifikovand osoba, znacka zhody CE,
stitok, navod na pouzitie, UDI, nezivy, nanomaterial, Castica, agregat,
aglomerat, klinické skusanie pomoécky, skusana pomodcka, plan klinickeho
skusania, zadavatel, neziaduca udalost, zavaznda neziaduca udalost,
nedostatok pomocky (DD), zadavatel, ucastnik, klinicky dékaz, klinicky vykon,
klinicky prinos, skusajuci, eticka komisia, stiahnutie z trhu, z pouzivania,
nehoda (l), zavazna nehoda (Sl), informovany suhlas, vazne ohrozenie
verejného zdravia (SPHT), napravné opatrenie (CA), bezpecnostné napravné
opatrenie (FSCA), bezpecnostny oznam (FSN), dohlad nad trhom vyrobcu
PMS), dohlad nad trhom (MS), harmonizovana norma, spolocné Specifikacie
CS) falSovana ZP, systém, suprava, derivat, vykon, bezpecnost, riziko, uréenie
pomeru prinosu a rizika, kompatibilita, interoperabilita, uplna renovacia

Definicie 18-21 bude mozné menit — ¢l.3
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Nové definicie v IVDR

pomocka na delokalizovanu diagnostiku (device for near-patient
testing), sprievodna diagnostika (companion diagnostic), vedecka
platnost analytu, vykon pomocky, analyticky vykon, studia vykonu, plan
studie klinického vykonu, hodnotenie vykonu, pomocka na hodnotenie
vykonu, intervencna studia klinického vykonu, diagnosticka Specificita,
diagnosticka citlivost, prediktivnha hodnota, pozitivnha prediktivna
hodnota, negativha prediktivha hodnota, miera pravdepodobnosti,
kalibratory a kontrolné materialy
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Novinky, zmeny, sprisnenia

EK mo6ze cez IA rozhodnut, ¢i vyrobok vyhovuje definicii ZP — ¢l.4

predaj na dialku — ZP ponutkand na dialku musi spirat poziadavky MDR
aj IVDR — ¢l.6 MDR aj IVDR

genetické testovanie — testovana osoba musi dostat relevantné
informacie o teste — cl.4 IVDR

zakaz pouzivat nepravdivé tvrdenia — aj v reklame — ¢.7 MDR aj IVDR
zhoda s HN = zhoda s MDR or IVDR - ¢l.7 MDR aj IVDR

ak nie si HN, EK mo6ze prijat CS — ¢l.9 MDR aj IVDR

spresnené povinnosti HS — ¢l.10-16 MDR aj IVDR
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Novinky, zmeny, sprisnenia (2)

renovacia ZP na 1 pouzitie — len ak to zakon povoll kazdy renovator sa
povazuje za vyrobcu, podmienky, CS ich mdze sprisnit, pdvodny vyrobca
sa uvedie iba v IFU — ¢l.17 MDR

karta implantatu — implantovatelna ZP — ¢l.18 MDR

pomocky na osobitné ucely — ¢l.21 MDR, 19 IVDR

systémy a supravy — ¢l.22 MDR — zrozumitelny text

ND — HS uchovava pre SUKL podporné dokazy — ¢l.23 MDR, 20 IVDR

identifikacia v dodavatelskom retazci — HS 10-15 r. po uvedeni na trh
pomdcky krytej EU VoZ musia dokazat SUKL identifikovat iny HS alebo
/7 s ktorym obchodovali —¢l.25 MDR, 22 IVDR




SUKLOD

Novinky, zmeny, sprisnenia (3)

Nazvoslovie ZP — EK zabezpeci, aby bolo bezplatné pre vyrobcoy, fyzicke
alebo pravnické osoby, ktoré su povinné ho pouzivat. Komisia sa tiez
snazi zabezpecit, aby bolo toto ndzvoslovie dostupné bezplatne pre iné

zainteresované strany, ak je to realne uskutocnitelné.
Dnes — GMDN, UMDNS, GIVD/EDMS
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Novinky, zmeny, sprisnenia (4)

UDI - systém unikatnej identifikacie pomocok umoznuje identifikaciu a ulahcuje
vysledovatelnhost pomocok, okrem pomoécok na mieru, skiSanych pomocok
a pomocok na hodnotenie vykonu, a sklada sa z:

a) vytvorenia UDI, ktora pozostava:

1) z identifikatora pomocky (UDI-DI) Specifického pre vyrobcu a pre model pomocky, ktory
umoznuje pristup k informaciam vymedzenym v Casti B prilohy VI

2) z identifikatora vyroby (UDI-PI), ktorym sa identifikuje jednotka vyrobenej pomocky,
pripadne zabalenych pomd&cok vymedzenych v casti C prilohy VI

b) umiestnenia UDI na etikete pomocky alebo na jej obale
c) uchovavania UDI HS, 7ZZ, zdravotnikmi...
d) zriadenia elektronického systému UDI (databaza UDI)

EK urci vydavajuce subjekty, ktoré prideluju UDI, dovtedy organizacie GS1, HIBCC and ICCBBA
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DI
| Example UDI N
[ \
Device Identifier Production Identifier

e.g., GTIN Use By Date m

(01)12345678987654(55)120717(55)A12345B(55)4321

eQPrHIARMA

Zdroj:
mddionline.com
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DI

Linear GS1-128

(01)00000000000000(17)190615(11)160615(10)SPTR262004

2D DataMatrix

Eﬁ (01)00000000000000(17)190615(11)160615(10)SPTR262004

Zdroj:
gtspackage.com
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UDI

g ) & Medtronic
P E 5 3 .
ﬁ E L. PRESTIGE® Cervical Disc System REF 62933‘5152%
§ 5, P9 e o)
o l; Mat'l: TITANIUM CARBIDE COMPOGSITE Use By:
E 8 222211111
= — Starility assurad only when package is undamaged. QTY: 1EA
g 0= =
P33 = l
- ———" 1]
3 = w E = Mexdtronic Soamar Danak USA, Ing
™ e o =i 1600 Pyramd Placs
[T} = E —_— Mempnis, Tennesses 38132
@ 8 [un] E = Teleghone 300 533 ZE35 Gin
EE N =: USA) 901398 3133 Ouside USA)
——— B E
5 u : = E Manufacturec in WARSAW M US
. —~= ==
= -}~
E E ; E ——
E E"E s = % [i071)0061 3RA44B3T 381 7)221111(10)1234567 86
T —F ( E
5 —— -] ]
A E E !H = E_ 'USA &-”“lﬁ' [E AT " 0123‘
'{'.‘r'_'i"‘jl“" o= m _— PRET RUN TFPEPLANT HMAMERFSER INMWALEDEID

UDI = 2 Parts| [Static Part = DI Dynamic Part = PI
Product Identifier (GTIM)| |Production Identifier
(serial or lot number & expiration date

Zdroj:
zuehlke.com
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STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Zdroj:
barcode.com, pragmatyxs.com
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UDI

(27
Serial No.: EN1000 QTY: 10

Model No.: EN5000 Seq: 60 of 100

Make Complex Packaging i
Simple & Compliant Lot No.: J56322901

L)

<

1] 150408 W Expiry: 2020-04-08

enlabel Total Knee Replacement System ® & A ‘ € TE R”. :@

enlLabel Total Knee Replacement System COMPONENTS: SIZE:

Femoral Head 6 LOT| J5322901
enLabel totale du systéme de remplacement du genou Poly Insert
enlabel Insgesamt Knie Ersatz Tibial Tray RIGHT QXYZ33498

enlLabel sostituzione totale del ginocchio

enLabel sisterna de reemplazo Total de rodilla

GS1 DaftamMatrix 2D
Human Readable

(01) 12345678912345
GS1 Code - 128 %k
enLabel Global Services (10 J5322901
300 Commercial Streat
Boston, MA 02109
H (BG6) 536-5223 ZIA5GTEO1 Z345(1T 200408 101

36 % 1 DataMatrix
. ?D Barcode
Zdroj: [EcRer]

enlabel.com
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Novinky, zmeny, sprisnenia (5)

EK (+ MDCG) zriadi a spravuje databazu UDI —cl.28 MDR a 25 IVDR +
priloha 6 MDR, IVDR

Registracia pomocok —€.29 a 26 MDR a IVDR

Elektronicky systém registracie HS - EK (+ MDCG) zriadi a spravuje,
okrem D — mozno v narodnom PP

Registracia M, EC REP, | — pred uvedenim pomaocky na trh, HS vlozia
udaje, SUKL udaje overi a vygeneruje SRN a vyda ho M, EC REP alebo |,
HS maju povinnost Udaje aktualizovat

Suhrn parametrov bezpecnosti a klin. vykonu — vypracuje vyrobca pre
prisnejsie regulované pomaocky — ZP triedy llb a lll, IVD Ca D
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Novinky, zmeny, sprisnenia (6)
dnes — EUDAMED 2 — databanka, povinna od 1.5.2011, pristup len CA,
nastroj TD, v SR Udaje vkladaju a pristup maju SUKL a UNMS SR

buduci EUDAMED (3) — databaza, spravuje ju EK, vklad udajov: CA, NB,
HS, zadavatel KS, vklad udajov: CA, NB, HS, zadavatel KS, verejnd cast —
pouzivatelsky ustretova

funkcné specifikacie (vypracuje EK+MDCG) — do 26.5.2018
plne funkcna do 26.5.2020, oznamenie o tom do 25.3.2020, ak nie,
lehota sa posuva, aj povinnosti podla ¢l. 123/3/d MDR a 113/3/f IVDR



EUDAMED - ¢l.33/2 MDR,

¢l.30/2 IVDR

SUKLOD

Elektronicky systém
NB a certifikatov
zhody
vydané certifikaty

ich stav

stihrn bezpecnosti
a vykonu

Elektronicky systém
vigilancie a dohladu
vyrobcu po uvedeni
na trh
zavainé nehody

MIR, FSCA, FSN, PSUR

atd’.

Elektronicky systém
trhového dohl'adu (TD)

Vysledky TD
opatrenia

atd.

Elektronicky systém
klinickych skasani (KS)

jednotné identifikacné
Cislo (SIN)

sprava z KS

atd’.

Elektronicky systém
registracie pomocok

(priloha VI
cast A
bod 2)

UDI databaza (Zakladny UDI-DI)
Identifikacia pomocky (UDI-DI)
Udaje (Priloha VI ¢ast B MDR aj IVDR)

Elektronicky systém registracie hospodarskych subjektov (M, EC REP, 1)
Jednotné registraéné &islo (SRN) + validacia v SUKL
Udaje (Priloha VI, ¢ast A, bod 1 MDR aj IVDR)
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Novinky, zmeny, sprisnenia (7)

Notifikované osoby (NB) — najslabsi ¢clanok systému, nastavenie
procesov — pricCina Skandalov v minulosti, vyrazné sprisnenie, DA v SR
(autorizujuci a notifikujuci organ) je UNMS SR — autorizuje, notifikuje a
kontroluje NB v SR — ¢l. 35-50 MDR, ¢l. 31-46 IVDR, preto skoré
uplatnovanie ¢lankov MDR a IVDR od 27.11.2017

Triedenie

MDR cl.51 — klasifikacia v prilohe 8

18 => 22 pravidiel triedenia v MDR (+SW, nanomaterialy)
IVDR ¢.47 — klasifikacia v prilohe 8

0 => 7 pravidiel triedenia v IVDR
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Klasifikacia IVD ZP
do tried (dnes zaradenie LA, LB, ST, IVD, bez pravidiel triedenia)
triedy D,C,B,A (zostupne podla prisnosti regulacie)

7 pravidiel triedenia (5 podla ucelu urcenia alebo konkrétne druhy IVD
ZP, IVD ZP na ktoré sa nevztahuju vysSie uvedené pravidla a kontrolné
materialy bez kvantitativne alebo kvalitativne pridelenej hodnoty sa
klasifikuju do triedy B)

trieda D — UDI povinny 1 rok odo dna uplatnovania N
trieda C a B — UDI povinny 3 roky odo dna uplatnovania N
trieda A — UDI povinny 5 rokov odo dna uplatnovania N
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Novinky, zmeny, sprisnenia (8)

/P trieda Ill a ZP llb na podavanie alebo odstranovanie liekov

okrem posudenia zhody NB do hry vstupuje EK a panel odbornikoy,
ktory ustanovi EK prostrednictvom IA — ¢l.54 MDR

mechanizmus kontroly posudenia zhody lll, Ilb, D — podrobné
preskumanie — ¢l.55 MDR a ¢l.50 IVDR

FSC — ¢l.60 MDR a cl.55 IVDR

Klinika — kapitola 6 MDR aj IVDR — podrobne popisané procesy, postupy

a zmeny pri KH (uz!), KS (dnes guidelines, 1ISO 14 155), HV, SV, PMCF,
PMPF
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Klinické hodnotenie ZP — zaklad
Vyrobca — dokazna povinnost — planuje, uskutoc¢riuje a dokumentuje KH

Klinické hodnotenie — Ere vsetky triedy okrem triedy llla
implantovatelnych (VY( ona sa KS), pri triede Ill a llb na podavanie alebo
odstranovanie liekov konzultuje s panelom odbornikov

ako ? v sulade s postupom zalozenym na:

kritickom hodnoteni relevantnej vedeckej literatury
kritickom hodnoteni vysledkov vsetkych dostupnych KS o
zvazeni alternativnych moznosti liecby, ak su v su€asnosti na dany ucel

dostupné

vyrobca musi KH aktualizovat cez PMCF pocas celého zivotného cyklu
/P

ako casto ? podla planu PMCEF, pri triede Il a implantovatelnych
aktualizacia KH raz roCne
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Klinické hodnotenie ZP — zaklad (2)

na ktoré ZP triedy Ill a implantovatelné ZP staci KH ? na v sulade s PP
uvedené na trh podla MDD a AIMDD, ak KH vychadza z dostatocnych
klinickych udajov a je v sulade s prislusnou CS, ktora existuje

a este na ZP ktoré su Sijacim materialom, skobami, zubnymi vyplnami,
zubnymi podperami, zubnymi korunkami, skrutkami, klinmi,
platnickami, drotmi, kolikmi a capmi, sponami a pripojkami a svorkami,
v suvislosti s ktorymi vychadza klinické hodnotenie pomobcky
z dostatocnych klinickych udajov a je v sulade s prislusnou CS, ktora
existuje

EK je splnomocnend prijimat delegované akty a rozsirit zoznam
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Klinické skdsanie ZP — ¢lanky 62-82 MDR

VSeobecné poziadavky tykajuce sa KS, informovany suhlas, KS na pravne
nesposobilych ucastnikoch, KS na maloletych osobach, KS na tehotnych alebo
dojciacich zenach, dalsie vnutrostatne opatrenia, KS v nudzovych situaciach,
nahrada skody, Ziadost o KS, posudzovanie zo strany c¢lenskych Statoy,
priebeh KS, elektronicky systém KS, KS tykajuce sa pomodcok s oznacenim CE
(PMCF KS), podstatné zmeny KS, ndpravné opatrenia, ktoré maju prijat
Clenské staty a vymena informacii medzi clenskymi statmi, informacie od
zadavatela po skonceni KS alebo v pripade jeho docasného pozastavenia
alebo predcasného ukoncenia, koordinovany postup posudzovania KS,
preskimanie koordinovaného postupu posudzovania, zaznamenavanie
a ohlasovanie neziaducich udalosti ku ktorym dochadza pocas KS,
vykonavacie akty, poziadavky tykajuce sa inych klinickych skusani
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Hodnotenie vykonu IVD ZP a klinické dokazy
Dnes—EN 13612:2002, priloha 8 IVDD

Vyrobca ma povinnost Specifikovat a od6vodnit droven klinickych dokazov
potrebnych na preukazanie zhody s prislusnymi vseobecnymi poziadavkami
na bezpecnost a vykon

Klinické d6kazy musia podporovat ucel uréenia pomdcky uvedeny vyrobcom
a vychadzaju z nepretrzitéeho procesu hodnotenia vykonu v nadvaznosti na
plan hodnotenia vykonu

Preukazuje sa vedecka platnost, analyticky vykon a klinicky vykon pomécky.
Udaje a zavery z posudzovania uvedenych prvkov predstavuju klinicke dokazy
pre pomocku. Udaje o vedeckej platnosti, analytickom vykone a udaje
o klinickom vykone sa zdokumentuju v sprave o hodnoteni vykonu ktora je
sucastou TD. Sprava o hodnoteni vykonu pre pomocky triedy C a D sa
aktualizuje raz rocne

EK na vyrieSenie otazok rozdielneho vykladu a praktickeho uplatnovania
moze prijat |A.
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Studie vykonu IVD ZP — ¢lanky 57 -77 IVDR

VSeobecné poziadavky na studie vykonu, dodatocné poziadavky na urcité
studie vykonu, informovany suhlas, studie vykonu na pravne nespdsobilych
ucastnikoch, studie vykonu na maloletych osobach, studie vykonu na
tehotnych alebo dojcCiacich zenach, dalSie vnutrostatne opatrenia, studie
vykonu v nudzovych situdcidch, nahrada skody, Ziadost o studie vykonu,
posudzovanie zo strany Clenskych statov, priebeh studie vykonu, elektronicky
systém studii vykonu, studie vykonu pomoécok s oznacenim CE (PMPF),
podstatné zmeny studii vykonu, napravné opatrenia ktoré maju prijat clenské
staty a vymena informacii medzi clenskymi statmi o studiach vykonu,
informacie od zadavatela po skonceni studie vykonu alebo v pripade jej
docCasného pozastavenia alebo predcasného ukoncenia, koordinovany postup
posudzovania studii vykonu, preskumanie koordinovaného postupu
posudzovania, zaznamenavanie a ohlasovanie neziaducich udalosti ku ktorym
dochadza pocas studii vykonu, vykonavacie akty
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Novinky, zmeny, sprisnenia (9)

PMS — TDV — systém vyrobcu pre dohlad po uvedeni na trh (vyrobca ma
povinnost napldnovat, zaviest, dokumentovat, vykonavat, uchovavat a
aktualizovat systém PMS, zhromazdovat uUdaje, vykonat napravné
opatrenia)

systém vyrobcu vychadza z planu dohladu po uvedeni na trh
(poziadavky na tento plan su v prilohe Ill, plan samotny je sucastou
technickej dokumentacie)

Vyrobcovia ZP triedy |, IVD ZP triedy A a B vypracuju spravu o dohlade
vyrobcu po uvedeni na trh —¢l.85 a 80

Vlyrobcovia ZP triedy lla, Ilb, lll, IVD ZP triedy C a D vypracuju PSUR —
¢l.86 a 81
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Novinky, zmeny, sprisnenia (10)

Vigilancia — dnes guidelines bez prévnej zavaznosti — SUKL postupuje
podla nich, v MDR aj IVDR ako dnes v niektorych CS v zakonoch.

Podrobne opisané povinnosti vyrobcu aj SUKL

Hlasenie nehdd a bezpecnostné napravné opatrenia

Podavanie sprav o trendoch

Analyza zavaznych nehdd a bezpecnostnych napravnych opatreni
Analyza udajov o vigilancii

Vykonavacie akty

Elektronicky systém vigilancie a dohladu vyrobcu po uvedeni na trh
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Novinky, zmeny, sprisnenia (11)

TD (kontrola TD, fyzikalne a laboratérne testy vzoriek, rocny plan
kontrol, neohlasené kontroly HS, konfiskacia nebezpecnych pomodcok
atd.)

Hodnotenie pomocok, pri ktorych existuje podozrenie, ze predstavuju
neprijatelné riziko alebo inak nevyhovuju — SUKL vykona hodnotenie

Postup pri pomockach predstavujucich neprijatelné riziko pre zdravie
a bezpeténost (SUKL bezodkladne poZiada vyrobcu prijat napravné
opatrenie — primerana lehota, ak neprijme opatrenie, SUKL oznami cez
e-systém EK a CS, 2 mesiace lehota, ak nie su namietky, opatrenie sa
uplatni vo vietkych CS)
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Novinky, zmeny, sprisnenia (12)

Postup hodnotenia vnutroétatnych opatreni na Urovni Unie (opatrenie
vysSie moze potvrdit alebo zrusit EK)

Iny nesulad (bez rizika pre zdravie a bezpecnost) = formalna nezhoda —
Casta

Preventivhe opatrenia na ochranu zdravia (az ked’ existuje potencialne
riziko)

Spravna administrativna prax (presné doévody opatrenia, adresnost,

opravné prostriedky, lehoty, informuje sa NB a UNMS SR, ak nastane
sulad, opatrenie sa stiahne)

Elektronicky systém dohladu nad trhom (suhrny ¢&innosti CS,
nevyhovujuce vyrobky, tajné ak mozu narusit ¢innosti TD)
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Spolupraca, MDCG, referencné laboratoéria, registre pomocok — clanky
Prislusné urady
Spolupraca (dnesny stav — neprebraty clanok zo smernic)
Koordinacna skupina pre zdravotnicke pomocky
Podpora zo strany Komisie
Ulohy Koordinaénej skupiny pre zdravotnicke pomaocky

Poskytovanie vedeckych, technickych a klinickych stanovisk a
poradenstva (laboratodria, panely odbornikov)

Referenéné laboratdrid Eurdpskej unie (IVD ZP) — siet RL
Konflikt zaujmov
Registre pomocok a databanky
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Skupiny vyrobkov bez medicinskeho UU na ktoré sa MDR vztahuje

1. Kontaktné sosovky alebo iné predmety urcené na zavedenie do oka
alebo umiestnenie na povrch oka,

2. Vyrobky urcené na uplné alebo Ciastocné zavedenie do ludského
tela chirurgicky invazivnymi prostriedkami na ucel modifikacie
anatomie alebo fixacie Casti tela s vynimkou tetovacich vyrobkov

a piercingu,

3. Latky, kombinacie latok alebo predmety urcené na pouzitie na
tvaroveé alebo iné kozné vyplne alebo vyplne sliznic subkutannou,
submukdznou alebo intradermalnou injekciou alebo iné zavedenie,

s vylucenim predmetov na tetovanie,
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Skupiny vyrobkov bez medicinskeho UU na ktoré sa MDR vztahuje (2)

4. Zariadenia, ktoré sa maju pouzivat na znizenie, odstranenie alebo
znicenie tukového tkaniva, ako napriklad zariadenia na liposukciu,
lipolyzu alebo lipoplastiku,

5. Zariadenia emitujuce vysoko intenzivne elektromagnetické ziarenie
(napr. infracervené, viditelné svetlo a ultrafialové) uréené na pouzitie
na ludskom tele vratane koherentnych a nekoherentnych zdrojov,
monochromatickych a Sirokospektralnych, ako su lasery a zariadenia
s intenzivne pulzujucim svetlom, na vyhladzovanie pokozky

a odstranovanie tetovania alebo ochlpenia alebo iné osetrenie koze,
6. Zariadenia urcené na stimulaciu mozgu, ktoré pouzivaju elektrickeé
prudy alebo magnetickeé alebo elektromagnetické polia, ktoré
prenikaju do lebky s cielom modifikovat neurénovu ¢innost v mozgu.




Prilohy MDR SUKLO

| VSeobecné poziadavky na bezpecénost a vykon

Il Technicka dokumentacia

lIl Technicka dokumentacia tykajuca sa dohladu vyrobcu po uvedeni na trh

IV EU vyhlasenie o zhode

V Oznacenie CE

VI Informacie, ktoré sa maju predlozZit pri registracii pomocok a hospodarskych subjektov v stlade s ¢lankom 29
ods. 4 a s ¢lankom 31; hlavné prvky udajov, ktoré sa maju vlozit do databazy UDI spolu s UDI-DI a v sulade s
clankami 28 a 29;a systém UDI

VIl Poziadavky na notifikované osoby

VIl Pravidla klasifikacie

IX Posudzovanie zhody zaloZzené na systéme riadenia kvality a na posudeni technickej dokumentacie

X Posudzovanie zhody zalozené na skuske typu

Xl Posudzovanie zhody zaloZzené na overeni zhody vyrobku

XII Certifikaty, ktoré vydava notifikovana osoba

XIII Postup pre pomocky na mieru

XIV Klinické hodnotenie a klinické sledovanie po uvedeni na trh

XV Klinické skusania

XVI Zoznam skupin vyrobkov bez medicinskeho ucelu uréenia uvedeného v ¢lanku 1 ods. 2

XVII Tabulka zhody




Prilohy IVDR SUKLO

| VSeobecné poziadavky na bezpecnost a vykon

Il Technicka dokumentacia

lIl Technicka dokumentacia tykajuca sa dohladu vyrobcu po uvedeni na trh
IV EU vyhldsenie o zhode

V Oznacenie CE

VI Informdcie, ktoré sa maju predlozit pri registracii pomodcok a hospodarskych subjektov v stlade s ¢lankami 26
ods. 3 a 28, hlavné prvky udajov, ktoré sa maju vlozit do databdzy UDI spolu s UDI-DI v sulade s ¢lankami 25 a
26, a systém UDI

VIl PoZiadavky na notifikované osoby

VIl Pravidla klasifikacie

IX Posudzovanie zhody zaloZzené na systéme riadenia kvality a na posudeni technickej dokumentacie

X Posudzovanie zhody zalozené na skuske typu

XI Posudzovanie zhody zalozené na zabezpeceni kvality vyroby

XII Certifikaty, ktoré vydava notifikovana osoba

Xl Hodnotenie vykonu, studie vykonu a sledovanie vykonu po uvedeni na trh

XIV Intervencné studie klinického vykonu a niektoré iné studie vykonu

XV Tabulka zhody




SUKLOD

Pohlad SUKL
SUKL vykondva / pripravuje sa na implementaciu MDR a IVDR v SR.
Cast povinnosti bude doplnena v IA/DA EK - ¢akdme.
Zvysok je potrebné ustanovit vo vnutrostatnom prave.

Okrem toho sa musia razantne zmenit / musia zaniknut SK PP.

Je pocet 8 pracovnikov SZP dostatoCny na implementaciu vsetkych uloh
stanovenych v MDR, IVDR, IA, DA a vnutrostatnych PP ?

Je MZ SR pripravené na legislativhe ulohy v oblasti ZP ?
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Linky / prepojenia

EK

CAMD

NBOG

IMDRF

Blue Guide / Modra prirucka



https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_sk
https://www.camd-europe.eu/
http://www.nbog.eu/
http://www.imdrf.org/
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/Blue_Guide_OJ_C_2016_272_FULL_SK.pdf

SUKLOD

Dakujem za pozornost.

marek.slavik@sukl.sk
+421 2 50701307

www.sukl.sk
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