Otazky tykajuce sa databazy EUDAMED

Aké osoby budi mat povinnost registrovat sa do EUDAMED od okamihu jeho plnej
funkénosti a aké dalSie osoby budi mat povinnost registracie na narodnej urovni?

Povinnost registrovat sa do EUDAMED maju podla ¢lanku 31 MDR ¢. 2017/745 vyrobcovia,
splnomocneni zastupcovia a dovozcovia zdravotnickych pomocok. Obdobné bude platit aj pre
diagnostické pomécky in vitro od okamihu uUcinnosti IVDR ¢. 2017/746 t.j. od 26.5.2022.
Vysledkom registracie v databdze EUDAMED bude vygenerovanie SRN.

Na ndarodnej urovni sa ohlasovacia povinnost vztahuje na distribdtorov zdravotnickych
pomobcok spristupriujicich zdravotnicke pomocky na trhu v SR, ktori maju podla § 110a odseku
3 a) zdkona €. 362/2011 Z.z. povinnost zaregistrovat sa na SUKL od 26.5.2021. Vysledkom
registracie distributora v SUKL bude vygenerovanie registracného ¢&isla distributora.

Aké dokumenty su povinnou stiéastou registracie hospodarskych subjektov v EUDAMED?

Povinnou prilohou pri registracii vSetkych hospoddarskych subjektov je vyhlasenie o
zodpovednosti za bezpecnost informacii.

Vsetky udaje vo vyhlaseni musia byt vyplnené, musi byt oznacené o registraciu akého typu
hospodarskeho subjektu Ziadate (podciarknut, zvyraznit, zakrizkovat ...). Vyhlasenie musi byt
podpisané (akceptujeme scan podpisu alebo elektronicky podpis). VZdy musi byt oznaceny iba
jeden typ hospodarskeho subjektu s ohladom na skutoc¢nost, Ze SRN je pridelované na druh
¢innosti, nie vSeobecne na subjekt (pravnicku osobu). Ak Ziada jeden subjekt o viac typov
¢innosti, bude mu pridelené na kazdu ¢innost odliSné SRN.

Tlacivo ,Vyhlasenie o zodpovednosti za bezpecnost informacii“ je dostupné na uvedenom
linku:

https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md eudamed/docs/md declaration actor r
egistration sk.pdf

U subjektov so sidlom na Uzemi SR je potrebné doplnit képiu (pdf) vypisu z ORSR v Casti
"National trade register".

Pri registracii vyrobcov mimo EU je potreba mat aktivny mandat s u? zaregistrovanym
splnomocnencom (ma uzZ pridelené SRN) a dolozit vyplneny sihrnny mandatny dokument
(Mandate summary document).

Tlacivo ,Suhrnny mandatny dokument” je dostupné na uvedenom linku:

https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md eudamed/docs/md mandate summary
en.pdf
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Kto musi podpisat priloZzené vyhlasenie o zodpovednosti za bezpeénost informacii?

Vyhldsenie o zodpovednosti za bezpecnost informacii musi byt podpisané osobou, ktora je
opravnena zastupovat hospodarsky subjekt. U subjektov so sidlom na Gzemi SR je tato
skutocnost overovana voci obchodnému registru.

Akym spdsobom bude prebiehat notifikacia zdravotnickych prostriedkov od okamihu plnej
funkénosti EUDAMED?

Od okamihu spustenia plne funkénej databazy EUDAMED budu mat vyrobcovia povinnost
zdravotnicke pomocky registrovat do UDI databazy podla ¢lanku 29 MDR €. 2017/745.

Registracia a notifikacia od 26.5.2021

Akym spdsobom bude prebiehat ozndmenie o zdravotnickej pomdcke s Géinnostou od
26.5.2021?

Vyrobca, splnomocneny zdstupca, dovozca alebo distributor, ktory spristupni ZP na trhu v SR
ma povinnost v stlade s § 110b odsekom 2 zdkona €. 362/2011 Z.z. pisomne oznamit v lehote
14 dni od spristupnenia zdravotnickej pomocky na trhu stdtnemu Ustavu svoje meno alebo
nazov, adresu miesta podnikania alebo adresu sidla, ndzov a adresu sidla vyrobcu, nazov a
adresu sidla splnomocneného zastupcu a ndzov, triedu zdravotnickej pomécky spristupnenej
na trhu v Slovenskej republike. Informacie oznami predloZenim Standardizovaného formulara,
EU vyhldsenia o zhode, certifikatov o postdeni zhody, vonkajsieho obalu a ndvodu na poufZitie
v slovenskom jazyku.

Vznika po 26. maji 2021 povinnost oznamovat ZP triedy | alebo bude stale platit dobrovolné
oznamovanie ZP triedy I?

Podla § 110b odseku 2 zdkona ¢. 362/2011 Z.z., vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo
distribUtor, ktory spristupnil zdravotnicku pomdcku na trhu v Slovenskej republike podla
osobitného predpisu, pisomne oznami v lehote 14 dni od spristupnenia zdravotnickej pomocky na
trhu $tatnemu Ustavu pozadované informacie o spristupfiovanej zdravotnickej pomacke. Statny
Ustav po oznameni nasledne prideli zdravotnickej pomédcke kéd. SUKL sa pokusi vykonat vietky
potrebné kroky k tomu, aby pridelovanie kédov ZP triedy | neohrozilo proces kategorizacie ZP
a SZM.

Vznika po 26. maji 2021 povinnost oznamit ZP triedy | uvedené na trh pred 26. majom 2021?

Nie. Podla ¢lanku 120 ods. 4 MDR €. 2017/745 pomocky zdkonne uvedené na trh podla
smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS pred 26. majom 2021 a pombcky uvedené na trh od 26.
maja 2021 podla odseku 3 tohto ¢lanku mézu byt aj nadalej spristupnené na trhu alebo
uvadzané do pouZivania do 26. maja 2025.



Vznika po 26. maji 2021 povinnost’' oznamovat' Al ZP alebo bude stale platit' dobrovolné
oznamovanie Al ZP ?

Podla § 110b odseku 2 zakona ¢. 362/2011 Z.z,, vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo
distribdtor, ktory spristupnil zdravotnicku pomocku na trhu v Slovenskej republike podla
osobitného predpisu, pisomne oznédmi v lehote 14 dni od spristupnenia zdravotnickej pomocky na
trhu $tadtnemu Ustavu pozadované informécie o spristupriovanej zdravotnickej pomdcke. Statny
Ustav po oznameni nasledne prideli zdravotnickej pomocke kod. Od 26. maja 2021 plati povinnost’
oznamovat Al ZP na SUKL.

Vznika po 26. maji 2021 povinnost oznamovat IVD ZP alebo bude stale platit dobrovolné
oznamovanie IVD ZP ?

Podla § 110 odseku 4 zdkona ¢. 362/2011 Z.z. vyrobca diagnostickej zdravotnickej pomébcky
in vitro s miestom podnikania alebo so sidlom mimo Uzemia Slovenskej republiky alebo jeho
splnomocnenec moézZe pisomne oznamit Statnemu uUstavu udaje umoznujice identifikaciu
tohto vyrobcu a identifikaciu diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro uvadzanej na trh v
Slovenskej republike spolu s oznaenim a navodom na pouZitie. Od 26. mdja 2021 zostdva
v platnosti dobrovolné ozndmenie IVD ZP na SUKL.

Mézem ako distribitor alebo dovozca ZP zabezpedovat preklad navodu na poutzitie
a oznacenia do slovenského jazyka namiesto vyrobcu?

Ano, je to mozné po spineni povinnosti definovanych v €lanku 16 MDR €. 2017/745. Podla
¢lanku 16 bodu 3 a 4 musi mat distributor alebo dovozca zavedeny systém riadenia kvality
a prislusny certifikat potvrdzujuci, Ze jeho systém riadenia kvality je v sulade s poziadavkami
stanovenymi v odseku 3 ¢lanku 16 (certifikat predlozi prislusnému Uradu v lehote 28 dni).
Distributor alebo dovozca dalej v zmysle ¢lanku 16 bodu 4, v lehote aspon 28 dni pred
spristupnenim preznadenej, prebalenej ZP na trh, informuje vyrobcu a prislusny organ
o0 zamere spristupnit preznacend, prebalent ZP na trh a v pripade potreby, na poZiadanie,
poskytne vzorku takejto ZP vratane prekladu oznadenia a ndvodov na pouzitie.

Zostavaju aj nadalej v platnosti certifikaty vydané notifikovanou osobou pred 26.majom
2021 v sulade so smernicami 90/385/EHS a 93/42/EHS?

Certifikaty vydané notifikovanymi osobami v sulade so smernicami 90/385/EHS a 93/42/EHS
pred 26. majom 2021 zostavaju v platnosti az do uplynutia obdobia uvedeného na certifikate,
ktoré nepresahuje 5 rokov od datumu ich vydania. Stavaju sa vSak neplatnymi najneskor 27.
maja 2024.

MozZu byt aj nadalej spristupriované na trhu pomdcky zakonne uvedené na trh podla
smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS pred 26. majom 2021?

Pomécky s certifikaitmi vystavenymi podla smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS mbziu byt
zakonne uvedené na trh az do 26. maja 2024 a mozu byt spristupnené na trhu az do 26. maja
2025.



Kedy najneskdr musi byt na pomdcke umiestneny nosi¢ UDI?

V pripade implantovatelnych pomdcok a pomécok triedy Il musi byt nosi¢ UDI na pomocke
umiestneny od 26. maja 2021. V pripade pomdcok triedy lla a Ilb musi byt nosi¢ UDI na
pomédcke umiestneny od 26. maja 2023 a v pripade pomocok triedy | musi byt nosi¢ UDI na
pomobcke umiestneny od 26. maja 2025. V pripade pombcok na viacnasobné pouzitie, v
pripade ktorych je nosi¢ UDI umiestneny na samotnej pomocke, musi byt nosi¢ UDI na
pomocke umiestneny od dvoch rokov po vysSie uvedenych datumoch v zavislosti od triedy
pomaocok.

ZP uvedena na trh pred platnostou MDR nemusi mat UDI kéd do konca platnosti certifikatu
vydaného notifikovanou osobou (di?ka platnosti sa odvija od triedy ZP).

SUKL na zaver upozorfiuje, Ze jeho pdsobnost je definovana v § 129 zakona ¢. 362/2011 Z.z.
o liekoch a zdravotnickych pomédckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov. Do
posobnosti SUKL nepatri vyklad pravnych predpisov a nie je ani tvorcom legislativy
upravujucej oblast zdravotnickych pomdcok.



