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zdravotnicke pomocky in vitro
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Dnesny regulacny ramec (RR)

Smernica ¢.93/42/EHS (ZP)

Smernica ¢.98/79/ES (IVD ZP)
Smernica ¢.90/385/EHS (AIZP)

Novy RR bude pozostavat z 2 novych pravnych predpisov, prvykrat
zverejnenych na webstranke EK 26.9.2012

1.Nariadenie EP a R o ZP (zahfna aj AlZP)

2.NariadenieEPa R o IVD ZP

ZP+IVD ZP+AIZP pre ucely tejto prezentacie = pomocky

ZP+AIZP pre ucely tejto prezentacie = ZP


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
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Rozsah nariadeni, porovnanie so smernicami

Nariadenia — preambula + clanky + prilohy
/P 33,202,170 405 stran
IVD ZP 28,170,148 346 stran

Smernice — preambula + ¢lanky + prilohy
¢.90/385/EHS 35 stran
€.93/42/EHS 60 stran
¢.98/79/ES 42 stran
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Ciele

SirSia a jasnejsia pdsobnost pravnych predpisov EU, roziirenie zahffia
napriklad implantaty na esteticky ucel urCenia a upresnenie regulacie
SW. Bezpecnost a vykon tychto vyrobkov — ich spravne posudenie este
pred ich uvedenim na trh EU,

silnejsi dohlad vnutrostatnych organov nad organmi posudzovania
zhody — NB,

viac _pravomoci a povinnosti pre NB, aby sa zabezpecilo dbékladné
testovanie a pravidelné kontroly vyrobcov, vratane neohlasenych
inSpekcii a testovania vzoriek,

jasnejsie prava a povinnosti vyrobcov, dovozcov a distributorov, ktoré sa
tiez uplatnuju na diagnostické sluzby a predaj cez internet,
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Ciele (2)

rozsirena databanka pomocok EUDAMED, poskytujuca uplne informacie
pre verejnost o pomockach dostupnych na trhu EU - pristup pacientov,
zdravotnickych pracovnikov a sirokej verejnosti ku kltcovym udajom
o pomockach dostupnych v EU,

lepsSia vysledovatelnost pomoécok v ramci dodavatelského retazca, co
umozni rychlu a u€innd reakciu na problémy spojené
s bezpecnostou. Zavedie sa systém unikdtnej identifikacie pomocky
s cielom zvysit bezpecnost pomocok po uvedeni na trh, napomdhat
znizovaniu lekdrskych omylov a bojovat proti falSovaniu,

prisnejSie poziadavky na klinické dbékazy — vacsia bezpecnost pacienta
a spotrebitela,
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Ciele (3)

prispésobenie pravidiel technologickéemu a vedeckému pokroku,
napriklad prisp6sobovanie poZiadaviek na bezpecnost a vykon novych
zdravotnickych technolégii, akymi su napriklad SW alebo nanomaterialy
pouzivaneé v ZP,

lepsia koordinacia medzi organmi dohladu CS s cielom dosiahnut, aby
na trhu EU boli k dispozicii len bezpecné pomocky

zosuladenie s medzinarodnymi usmerneniami (G), aby sa ulahdil
medzinarodny obchod
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Nové definicie (v oboch N)

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
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Nové definicie (N o IVD ZP)

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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Unigue Device Identification (UDI ) systém (UDI guidance)

Systém unikatnej identifikacie pomécok (UDI) umoznuje identifikaciu a ulahcuje
vysledovatelnost pomoécok, okrem pomocok na mieru, skisanych pomodcok a
pomocok na hodnotenie vykonu, a sklada sa z:

a) vytvorenia unikatnej identifikacie pomocky, ktora pozostava:

1) z identifikatora pomocky (DI) Specifického pre vyrobcu a pre model pomaocky,
ktory umoznuje pristup k informaciam vymedzenym v casti B prilohy V,

2) z identifikatora vyroby (Pl), ktorym sa identifikuje jednotka vyrobenej pomocky,
pripadne zabalenych pomocok vymedzenych v Casti C prilohy V

b) uvedenia UDI na etikete pomocky alebo na jej obale,
c) zriadenia elektronického systému unikatnej identifikacie pomocky (databaza UDI)
EK urci subjekty, ktoré prideluju UDI, dovtedy organizacie GS1, HIBCC and ICCBBA


http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-udi-guidance-140901.pdf
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Nazvoslovie ZP

EK zabezpecdi, aby bolo nazvoslovie zdravotnickych pomécok bezplatne
dostupné pre vyrobcov, fyzické alebo pravnické osoby povinné pouzivat
nazvoslovie na ucely obidvoch novych nariadeni (v EUDAMED a UDI).

Komisia sa tiez snazi zabezpecit, aby bolo toto ndzvoslovie dostupné
bezplatne pre iné zainteresované strany, ak je to realne uskutocnitelné.
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Nové poziadavky nariadeni

Pomocky, ktoré su vyrabané a pouzivané v ramci jedného zdravotnickeho
zariadenia, sa pokladaju za uvedené do pouzivania. Neplati pre ne
registracia, nemaju CE, UDI, nevkladaju sa do EUDAMED ak vyroba a
pouzivanie tychto pomocok su zastresené jednym systémom riadenia kvality
tohto zdravotnickeho zariadenia.

Vlyrobcovia musia uchovava technickd dokumentaciu (TD) k dispozicii pre
organ dohladu este 5 rokov po uvedeni poslednej pomocky na trh, 15 rokov v
pripade implantovatelnej pomocky. Na ziadost musi vyrobca poskytnut uplnu
technicku dokumentaciu alebo suhrn technickej dokumentacie (STED) organu
dohladu. Primerane k triede rizika a typu pomaocky, vyrobcovia pomdocok
musia uplatfiovat a aktualizovat svoj systém PMS.
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Nové poziadavky nariadeni (2)

Vlyrobcovia musia zaviest, uplatfiovat, udrziavat a dokumentovat
systém riadenie rizik, musia vykonat KH (ZP) alebo hodnotenie vykonu
(IVD ZP) podla prislusnych poziadaviek.

Splnomocnenec (S) — musi akceptovat splnomocnenie, vykonava v
§|qlnomocnen|' vymedzené ulohy, ak S da vypoved, musi informovat
SUKL, ak treba aj NB, vyrobca zabezpeci aby disponoval TD.

CTS sa zmenia na CS. Ak neexistuju harmonizované normy, EK po
konzultacii s MDCG moze prijat CS pokial ide o vSeobecné poziadavky
na bezpecnost a vykon, TD, KH, hodnotenie vykonu, KS, stuadii
klinického vykonu, PMCF, PMPF.
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Nové poziadavky nariadeni (3)

Udaje na oznaceni pomdcok musia byt lahko Citatelné, jasne zrozumitelné a
nezmazatelné, v uradnom jazyku.

Vyrobcovia musia mat systém vigilancie pomocok.

§gJKL bude opravneny poziadat SK vyrobcov, aby poskytli vzorky pomdcky
zdarma.

Vyrobcovia musia spolupracovat s prislusSnym Uradom na jeho Ziadost na
akomkolvek napravnom opatreni, ak vyrobca nespolupracuje alebo ak su
poskytnuté informacie Ci dokumentacia neuplné alebo nespravne, prislusny
urad moOzZe pozastavit pouzivanie danej pomocky az do preukdzania jej zhody
so zakladnymi poziadavkami.

Fyzické alebo pravnické osoby méZu pozadovat ndhradu Skody spOsobenej

chybnou pomockou, na pokrytie tychto nakladov musia vy'/ro\{)covia zvazit
vhodné poistenie, alebo tvorbu fondu.
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Nové poziadavky nariadeni (4)

Vseobecné povinnosti distributorov (overenie CE, EU VoZ, IFU, UDI,
spolupraca s vyrobcom, ak je riziko so SUKL, overia registraciu v e-systeme,
na ziadost SUKL poskytnu vzorky pomocok zdarma, zabezpecia spravne

sk(ljac)zlovanie, vedU register staznosti, nezhodnych a stiahnutych pomocok
atd.

VSeobecné povinnosti dovozcov (podobné ako distributorov)

Osoba zodpovedna za dodrziavanie regulacnych poziadaviek (diplom, prax,
aktualizacia TD a EU VoZ, vyrobca musi mat takéhoto zamestnanca
nepretrzite k dispozicii, v pripade mikropodniku vsak nemusi byt jeho
zamestnancom)

Pripady, ked povinnosti vyrobcov platia pre dovozcov, distributorov alebo pre
iné osoby (ak spristupnuju pomocku pod svojim menom, menia UU, upravuju
pomaocku, prebaluju, preznacuju atd'.s)
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Nové poziadavky nariadeni (5)

Pomocky na jedno poutzitie a ich renovovanie / repasovanie (iba ak je povolené narodnymi
PP)

Informacie dodané pacientovi spolu s implantatom (karta implantatu)

Casti a komponenty — akdkolvek osoba, ktord spristupfiuje na trhu chybnd alebo
opotrebovanu cast alebo komponent pomocky, zabezpecdi, by tento nahradny diel
neovplyvnoval negativnym sp6sobom parametre bezpecnosti alebo vykonu pomocky.

|dentifikdcia v ramci dodavatelského retazca — distributori a dovozcovia spolupracuju
s vyrobcom alebo splnomocnencom, aby sa zabezpecila nalezita Uroven
vysledovatelnhosti pomocok.

Predaj na dialku (pomo6cka ponukana prostrednictvom sluzieb poskytovanych informacnou
spolo¢nostou musi splnat v ¢ase svojho uvedenia na trh poziadavky tohto nariadenia)
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Notifikované osoby (UNMS SR) — ¢lanky

Vnutrostatne organy zodpovedné za notifikované osoby

Poziadavky tykajuce sa notifikovanych oséb

Dcérske spoloCnosti a subdodavatelia

Ziadost organu posudzovania zhody o notifikaciu

Posudenie ziadosti

notifikacny postup

Identifikacné Cislo a zoznam notifikovanych os6b

Monitorovanie notifikovanych os6b

Zmeny notifikacii

Problem odbornej sposobilosti notifikovanych os6b

Wrrrgena skusenosti medzi vnutrostatnymi organmi zodpovednymi za notifikované
osoby

Koordinacia notifikovanych os6b

Poplatky

Mechanizmus kontroly urcitych posudeni zhody

Dobrovolna zmena notifikovanej osoby -

Osvedcenie o volnom predaji (FSC) — vydava ho CS, EK moZe stanovit vzor
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Klinické hodnotenie a klinické skdsanie ZP — ¢lanky

Klinické hodnotenie (pre vsetky triedy okrem Il a implantovatelnych,
kde to musi byt odévodnené, vyrobca musi KH aktualizovat cez PMCF
pocas celého zivotného cyklu ZP, pri triede Ill a implantovatelnych
aktualizacia KH rocne)

VSeobecné poziadavky tykajuce sa klinickych skusani ZP (KS ZP) (presny
postup)

VSeobecné poziadavky tykajuce sa nekomercnych KS ZP

Ochrana zranitelnych ucastnikov, nebezpecné situacie (tehotné, vazni,
osoby sudom zbavené svojpravnosti atd.)

Nahrada skody (poistenie KS ZP)
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Klinické hodnotenie a klinické skusanie ZP — ¢lanky (2)
Ziadost o KS ZP (naleZitosti podania)

Hodnotenie clenskymi statmi (akym sposobom sa zhodnoti podana
ziadost, konflikt zaujmov atd’.)

Vedenie KS ZP (akym spb6sobom, t.j. podla planu KS, zaznam udajov,
postupy pre nebezpecné situacie atd’)

Elektronicky systém KS ZP (EK, v slovencine, sponzor aktualizuje

akékolvek zmeny do 1 tyzdna, ochrana osobnych udajov ucastnikov
atd’)

KS so ZP oznacenymi CE (PMCF skusanie, postup)
Podstatné zmeny v KS ZP (cez e-systém ich oznami dotknutym statom)
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Klinické hodnotenie a klinické skusanie ZP — Clanky (3)

Napravné opatrenia, ktoré maju prijat clenské Staty, a vymena informacii medzi
Clenskymi statmi (stlahnut alebo odnat povolenie na KS, pozastavit, docasne
zasitawt alebo ukoncit KS, poziadat zadavatela, aby upravil ktorykolvek Z aspektov
KS

Informacie od zadavatela v pripade doCasného pozastavenia alebo ukoncenia KS ZP
(zadavatel do 15 dni informuje a poskytne odévodnenie vsetkym dotknutym CS, do
3m spravu cez e-systém)

KS ZP vykonavané vo vigc ako jednom CS (zadavatel poda iba 1 Ziadost v 1 CS,
ustanovi sa koordinujuci CS)

Preskiimanie pravidiel KS ZP (EK zhodnoti fungovanie KS vo viac ako jednom CS)

Zaznamenavanie a ohlasovanie udalosti, ku ktorym dochadza pocas KS ZP (AE, SAE,
DD, nové zistenia)

Vykonavacie akty (EK prijme, formulare, e-systém, lehoty)
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Hodnotenie vykonu IVD ZP

Dnes — EN 13612:2002

Preukazanie zhody IVD ZP so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost
a vykon zahrna hodnotenie vykonu

Preukazuje sa vedeckd platnost, analyticky vykon a klinicky vykon IVD
/P, udaje o nich sa zdokumentuju v sprave o hodnoteni vykonu, ktora je
sucastou TD. Sprava o hodnoteni vykonu pre pomocky zaradené do
triedy C a D sa aktualizuje raz rocne.
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Studie vykonu — élanky
VSeobecné poziadavky na studie vykonu
Ochrana zranitelnych ucastnikov, nudzové situacie (tehotné, nesvojpravni)
Nahrada skody (poistenie)

Ziadost o intervenéné $tudie vykonu a iné $tudie vykonu, ktoré zahffiaju rizika pre
ucastnikov studii

Hodnotenie Clenskymi statmi
Priebeh studie vykonu

Elektronicky system mtervencnY( ch studii klinického vykonu a inych studii vykonu,
ktoré zahrnaju rizika pre ucastnikov studii

Intervencné studie klinického vykonu a iné studie vykonu, ktore zahrnaju rizika pre
ucastnikov studii, s pomoéckami oznacenie CE (PMPF stud|a)

Podstatné upravy intervencnych studii klinického vykonu a inych stadii vykonu,
ktoré zahfnaju rizika pre ucastnikov studii
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Studie vykonu — ¢lanky (2)

Napravné opatrenia, ktoré maju prijat ¢lenské staty, a vymena informacii medzi
clenskymi statmi o intervencnych studiach klinického vykonu a inych studiach
vykonu, ktoré zahrnaju rizika pre ucastnikov studii

Informacie od zadavatela v pripade docCasného pozastavenia alebo ukoncenia
intervencnych studii klinického vykonu alebo inych studii vykonu, ktoré zahrnaju
rizika pre ucastnikov studii

Intervencné studie klinického vykonu a iné studie vykonu, ktoré zahrnaju rizika pre
ucastnikov studii a ktoré sa vykonavaju vo viac ako jednom clenskom sState

Preskimanie pravidiel tykajucich sa studii vykonu

Zaznamenavanie a ohlasovanie udalosti, ku ktorym dochadza pocas intervencnych
studii klinického vykonu a inych studii vykonu, ktoré zahrnaju rizika pre ucastnikov
studii

Vykonavacie akty
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Dohlad po uvedeni na trh (PMS) — clanky
uz dnes 2 druhy trhového dohlfadu — MS (TD) a PMS (TDV)

Systém vyrobcu na dohlad po uvedeni na trh (vyrobca ma povinnost
naplanovat, zaviest, dokumentovat, vykondvat, uchovavat a
aktualizovat systém PMS, zhromazdovat udaje, vykonat ndpravné
opatrenia)

Plan dohladu po uvedeni na trh (poziadavky na tento plan su v prilohe
NN, plan samotny je sucastou technickej dokumentacie)

Periodicky aktualizovana sprava o bezpecnosti (PSUR, pocas celého
zivotného cyklu pomocky, pri prisne regulovanych (Ill, impl., C a D) sa
posiela NB a SUKL elektronicky atd.)
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Vigilancia
Dnes — guidelines MEDDEV 2.12-1 rev.8, bez pravnej zavaznosti
Navrhované su clanky v tomto poradi:
Hlasenie nehdd a bezpecnostné napravné opatrenia
Trendové hlasenia
Analyza zavaznych nehdd a bezpecnostnych napravnych opatreni
Analyza vigilan¢nych udajov
Dokumentacia udajov o vigilancii
Vykonavacie akty
Elektronicky systém vigilancie
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Trhovy dohlad (TD) — nové ¢lanky

Cinnosti TD (kontrola TD, fyzikalne a laboratdrne testy vzoriek, roény
plan kontrol, neohlasené kontroly HS, konfiskacia nebezpecnych
pomocok atd.)

Hodnotenie tykajuce sa podozrenia na pomocok predstavujucich
neprijatelné riziko alebo nezhodu

Postup pri pomockach predstavujucich neprijatelné riziko pre zdravie a
bezpecnost (bezodkladne sa vyzaduje od vyrobcu prijat napravné
opatrenie — primerana lehota, ak neprijme opatrenie, SUKL ozndmi cez
ICSMS EK a CS, 2 mesiace lehota, ak nie si namietky, opatrenie sa
uplatni vo véetkych CS)
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Trhovy dohlad (TD) — nové c¢lanky (2)

Postup hodnotenia vnutroétatnych opatreni na Urovni Unie (opatrenie
vysSSie moze potvrdit alebo zvratit EK)

Formalny nesulad (bez rizika pre zdravie a bezpecnost)

Preventivnhe opatrenia na ochranu zdravia (uz 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 (ICSMS, sthrny &innosti CS,
nevyhovujuce vyrobky, tajné ak mozu narusit ¢innosti TD)
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Spolupraca, MDCG, referencné laboratoérida, registre pomocok — ¢lanky
Prisludné drady (SUKL)

------

Koordinacna skupina pre zdravotnicke (zriaduje sa IMDCG (¢l.78), 1 clen+alternent/stat/3
roky/moznost opakovanej nomindcie, na obidve N, zo SUKL.)

Podpora zo strany EK (podporuje spolupracu medzi prislusnymi tradmi CS, organizuje stretnutia
MDCG atd)

Ulohy Koordinaénej skupiny pre zdravotnicke pomdcky (s EK posudzuje Ziadosti CS, prispievat k
vytvaraniu guidelines, monitorovaniu technického pokroku, k tvorbe noriem, pomaha CS pri
klasifikacii pomocok, atd'.)

Poskytovanie vedeckych, technickych a klinickych nazorov a rad (EK + MDCG)

Referenéné |gboratéria Eurdpskej unie (IVD ZP) — siet RL, poskytuje vedecku a technickii pomoc
EK, MDCG, CS, NB

Konflikt zaujmov (¢lenovia MDCG, RL nesmu byt v konflikte zaujmov s priemyslom)

;S istre pomocok (EK a CS prijmU nevyhnuté opatrenia na vznik registrov pre $pecifické druhy
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Skupiny vyrobkov bez medicinskeho UU na ktoré sa N o ZP tiez vztahuje
kontaktné Sosovky (farebné) urcené na zavedenie do alebo na oko

vyrobky uréené na implantaciu na modifikaciu anatdomie, spevnenie
Casti tela, okrem piercingov a vyrobkov na tetovaz

vyplnové materialy (fillers)

zariadenia urcené na redukciu, odstranenie alebo znicenie tukového
tkaniva (na liposukciu, lipolyzu, lipoplastiku)

zariadenia emitujuce elektromagnetické vinenie vysokej intenzity (IR,
VS, UV) — lasery, pulzné svetlo, urcené na Upravu pokozky, odstranenie
tetovaze alebo vlasov alebo na inu liecbu koze
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Skupiny vyrobkov bez medicinskeho UU na ktoré sa N o ZP tiez vztahuje
(2)

Zariadenia urcené na stimulaciu mozgu — poOsobiace na mozog
prostrednictvom  elektrického  prudu, magnetickymi  alebo
elektromagnetickymi poliami, ktoré prenikaju cez lebku a modifikuju
aktivitu neurénov mozgu

EK je splnomocnend rozsirit tento zoznam

Musia byt state of the art, v sulade so spolo¢nymi Specifikaciami ktoré
sa prijmu najneskor do ucinnosti tohto N, manazérstvo rizika na
rovnakej urovni ako ZP s medicinsky UU, klinické hodnotenie.
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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 vyssSie 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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Sporné body

Repasovanie / renovovanie pomocok — GR nesuhlas, r6zne navrhy, len v
nemocniciach pre vlastnu potrebu, aj pre iné subjekty, SK -
repasatora povazovat za nového vyrobcu, EK vypracuje delegované
akty na postup ako repasovat, v priloha bude bud pozitivhy alebo
negativny zoznam, aké typy pomocok sa mézu/nemozu repasovat.

Poistenie vyrobcu za §kody spdsobené ZP — rozhodne sa CS, ¢i nariadi,
alebo ponecha na vyrobcov

CMR — EP bol za zakaz takychto latok v ZP (ftalaty), kompromisny text,
vyrobca ma moznost pouzit ich ak nenajde adekvatnu ndhradu

Definicie — ZP bez medicinskeho UU (ES, PT boli za)



SUKLOD

Priloha N o ZP - kapitoly

| VSeobecné poziadavky na bezpecnost a vykon

Il Technicka dokumentacia

lla Technicka dokumentacia tykajuca sa dohladu po uvedeni na trh

Il Vyhlasenie o zhode EU

IV Oznacenie zhody CE

V Informacie predkladané pri registracii pomdcok a hospodarskych subjektov v sulade s ¢lankom 25a a datové
prvky pomocky v databaze UDI spolu s identifikatorom ZP v sulade s ¢lankom 24a a systém UDI
VI Poziadavky ktoré musia byt splnené notifikovanou osobou

VIl Klasifikacné kritéria

VIII Posudzovanie zhody zalozené na QMS a posudeni TD

IX Posudzovanie zhody zalozené na skuske typu

X Posudzovanie zhody zaloZzené na overeni zhody vyrobku

XI Postup pre ZP na mieru

XII Certifikaty vydané notifikovanou osobou

Xl KH a PMCF

XIV KS

XV Zoznam skupin vyrobkov bez medicinskeho ucelu urcenia

XVI Tabulka zhody
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Priloha N o IVD ZP - kapitoly

| VSeobecné poZiadavky na bezpecnost a vykon

Il Technicka dokumentacia

lla Technicka dokumentacia tykajuca sa dohladu po uvedeni na trh

1l Vyhlasenie o zhode EU

IV Oznacenie zhody CE

V Informacie predkladané pri registracii pomécok a hospodarskych subjektov v sulade s ¢lankom 23 a
datové prvky identifikatora pomocky v systéme UDI v sulade s ¢lankom 22

VI Minimalne poziadavky na notifikované osoby

VIl Klasifikacné kritéria

VIl Posudzovanie zhody zalozené na uplnom zabezpeceni kvality a preskimani konstrukéného navrhu
IX Posudzovanie zhody zalozené na typovej skuske

X Posudzovanie zhody zalozené na zabezpeceni kvality vyroby

Xl Povinné udaje v obsahu certifikatov vydavanych notifikovanou osobou

XII Klinické d6kazy a sledovanie po uvedeni na trh

Xl Intervencné studie klinického vykonu a iné studie klinického vykonu, v ramci ktorych ucastnici
podstupuju riziko

XIV Tabulka zhody
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Pohlad SUKL

SUKL vita pripravované nariadenia EP a R a pripravuje sa na ich
implementaciu v SR. Nové nariadenia presne vymedzuju povinnosti
jednotlivych zainteresovanych stran, odstrania nejasnosti a budu preto
prinosom pre vsetkych.

schvalenie — predpoklad 2016
ucinnost ZP — 2019
ucinnost IVD ZP — 2021

Pracovné texty aj konsolidované znenia najdete na stranke
http://www.consilium.europa.eu/register/sk/content/int/?lang=sk&typ=ADV
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Dakujem za pozornost

marek.slavik@sukl.sk
+421 2 50701307

www.sukl.sk
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