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O nas

SUKL — Sekcia zdravotnickych pomocok je od 1.10.2002 prislu$nym
organom (Uradom) pre zdravotnicke pomocky (competent authority)

a od tohto datumu okrem inych cinnosti vykonava kédovanie pomocok po
registracii, oznameni vyrobcov, splnomocnencov, reaktivny TD, proaktivny
TD, spravuje databazy ZP SUKL a EUDAMED, spolupracuje s partnerskymi
organizaciamiv EU

Cinnost autorizovanej osoby SUKL (sku$obne) bola ukonéena 30.9.2002,
SUKL pomdcky neposudzuje ani neschvaluje

8 pracovnikov (7 VS, 1 SS)
1 oddelenie R,E,TD a V, Coskoro 2 — oddelenie prijmu dokumentacie a
oddelenie TD a vigilancie
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Porovnanie pravnych predpisov

SK
Zakon.¢.362/2011 Z.z.
o liekoch a ZP
Zakon €.264/1999 Z.z.
o zhode
NV ¢.582/2008 Z.z.(ZP)
NV ¢.569/2001 Z.z.(IVD ZP)
NV ¢.527/2008 Z.z. (AlZP)

EU
Smernica ¢.93/42/EHS (ZP)
Smernica ¢.98/79/ES (IVD)
Smernica ¢.90/385/EHS
( AIZP)
Nariadenia, Rozhodnutia
Guidelines, guidance
Interpretacné dokumenty
Konsenzualne stanoviska
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Priamo uplatnitel'né pravne predpisy

Nariadenie EP a R €. 765/2008, ktorym sa stanovuju poziadavky
akreditacie a dohladu nad trhom v suvislosti s marketingom vyrobkov
Rozhodnutie EP a R ¢. 768/2008 o spolo¢nom ramci pre marketing
vyrobkov

Rozhodnutie Komisie ¢. 2010/227/EU o Eurdpskej databanke
zdravotnickych pomocok (EUDAMED)

Nariadenie Komisie ¢. 207/2012/EU o elektronickom navode na
pouzitie zdravotnickych pomoécok

Rozhodnutie Komisie ¢. 2002/364/ES o spoloc¢nych technickych
Specifikaciach diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro +

3 zmeny a doplnenia
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Medical devices

The role of medical devices is essential to the healthcare of EU citizens. The diversity and
innovativeness of this sector contributes significantly to enhancing the safety, quality and
efficacy of healthcare in the EU.

Covering a wide range of products, from simple bandages or sticking plasters to the most
sophisticated X-ray equipment, the medical devices sector plays a crucial role in the diagnosis,
prevention, monitoring and treatment of diseases. It also helps improve the quality of life of
those with disabilities.

The importance of the medical
devices sector

The medical devices sector helps save lives by providing
innovative health care solutions regarding diagnosis,
prevention, monitoring, treatment and alleviaticn. The
sector has become increasingly important for the
healthcare of EU citizens and an influencer on
expenditure.

« The medical devices industry is a major employer in
Europe, employing 575,000 people in the EU.
« Total sales amount te EUR 100 billion.

s The sector represents some 25,000 companies, of
which 95% are Small and Medium-sized Enterprises
(SMEs).

Challenges faced by the sector

05/04/2017

New EU rules on medical devices to
enhance patient safety and modernise
public health

13/03/2017
Business Planet: Lyon - a stronghold far
entrepreneurship in France

04/11/2016
Business Planet: The vital role of SMEs in
medical research

More news=

The medical devices sector faces many challenges at national, European and international level, which
may have an impact on their innovation capacity and overall competitiveness:

. Health System

Iné zalozky
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Rozdelenie ZP

Zdravotnicke pomocky (ZP) delime na :

trieda | (nesterilné, bez meracej funkcie)

kompenzacné ZP: barly, choditka, palice pre nevidiacich, lupy pre slabozrakych

ZP pre telesne postihnutych: kociky, chodulky, invalidné voziky, Specialne postele,
ortopedicko-protetické ZP: ortézy, protézy, epitézy, ortopedicka obuv, vlozky do
topanok

optické ZP: okuliarové Sosovky

ZP pre inkontinentnych pacientov: plienky, vlozky, podlozky, matrace,

ZP pre stomickych pacientov: vrecka, podlozky, odstrariovac naplasti (obrusky, sprej),
ZP na kompresivnu lieCbu: kompresivne pancuchy, pancuchové navleky

ochranné ZP: rukavice jednorazové vysSetrovacie latexové, vinylové, ochr. plaste, masky

rozne ZP: inhalacné masky, EKG elektrédy, nosovy sprej, sprej do hrdla, pripravky proti vSiam,
ultrazvukové gély, gél na herpes, chladiaci gél na popaleniny, obklady chladiace/zahrievajuce,
vaginalne Capiky alebo kapsuly, tablety na podrazdené hrdlo, tracheostomicka kanyla, kanyla
na kyslikovu terapiu
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Rozdelenie ZP - pokracovanie

trieda | sterilné

obvdzovy materidl: obvazy, gaza, naplasti na fixaciu kanyl/katétrov, vatové
vankusiky a tyCinky

odberové ZP: ihly - lavazna, sternalna, na odber kostnych vzoriek, striekacky
na aplikaciu lieCiv a odbery

ochranné ZP: rukavice chirurgické sterilné, masky tvarové, odevy operacné

chirurgické ZP: nastroje jednoduché pre opakované pouzitie aj jednorazové
(skalpely, ¢epielky a pod.)

ZP pre diabetikov: lancety, ihly
rozne ZP: urologické katétre
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Rozdelenie ZP - pokracovanie

trieda | s meracou funkciou
teplomery (ortutové sa mohli marketovat do 3.4.2009 )

tlakomery - neaktivne a neinvazivne ZP na meranie krvného tlaku, (ortutové

len na profesionalne poutZitie v zdravotnickych zariadeniach) neaktivne ZP
na meranie vnutroocného tlaku

oftalmologické pristroje - perimeter (meranie zorného pola oka),
refraktometer (meria index lomu svetla oka) a pod.

rozne ZP: nutricné vahy, odberové krvné vahy, urinalne zberné vrecka urcené
na meranie hodinovej diurézy, spirometer, vydychomer, systém na
stanovenie vydychovaného NO, analyzator vydychnutého NO
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Rozdelenie ZP - pokracovanie

trieda lla

katétre, ihly, intubacné ZP, rukavice chirurgické jednorazové sterilné,
algindtovy obvaz, naplast na pluzgiere/popaleniny, pripravok na
odstranovanie bradavic, infuzne a dialyzacné supravy, holtery, pristroje
UzV, filmy RTG, kontaktné Sosovky, nacuvacie pristroje, ale aj digitalne
teplomery a tlakomery, ihly: na odber krvi, bioptické, do inzulinového
pera, na odber kostnej drene, infuzne, angiografické, na odber vajicok,
punkcna, pre amniocentézu, striekacky: jednorazové s ihlou na odber krvi
alebo aplikaciu liecCiva, inzulinové, tuberkulinové, vnutroocné roztoky,
kanyly: kyslikova nosova, infiltracnda, aspiracna, tracheostomicka, zilova,
aortalna, oftalmologicka, pristroje UZV, EKG, systém magneticke;j
rezonancie, kryokomora (liecba reumatickych ochoreni, diskopatie,
myalgie, popaleniny)



SUKLO

Rozdelenie ZP - pokracovanie

trieda llb

inzulinové pumpy, RTG pristroje, prezervativy, vnutroocné sosovky,
stenty, roztoky na kontaktné Sosovky, inzulinové per3,

denzitometre, tomografy, lasery, hydrokoloidné krytie na rany, ihla
dialyzacnd, endoskopické nastroje, striekacka vysokotlakova

s manometrom pre angiografiu, stenty: samoexpandovatelné,
zavadzacie, koronarne, kanyly: tracheostomicka, punkcéna, laryngealna,
lakrimalna implantovatelna, pristroje EMG, EEG, RTG,

mamograf, linearny urychlovac, hyperbaricka komora (niektoré)
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Rozdelenie ZP - pokracovanie

trieda Ill

vnutrorohovkové implantaty, chlopnové nahrady, podkozné implantaty,
kostné fixacné skrutky, Stepy, endoprotézy, prsnikové implantaty, krytie
na rany kolagénové, obvazy polyuretanové, obvazy a naplasti

s obsahom striebra, obvazy silikonové, krytie chirurgické, obvaz penovy
s ibuprofénom, ihly pre spinalnu anestéziu, DES stenty: koronarne,
trombektomické, uvolnujuce lieCivo, kanyly, chirurgické nastroje —
trieda |, lla, llb



SUKLO Kritéria klasifikacie do tried

, lla, 1lb a 1l

U&el uréenia

Trvanie - do¢asné < 1h, kratkodobé 1h az 30dni, dlhodobé > 30dni
Invazivnost / neinvazivnost

Anatomicka lokalita

Implantovatelnost

Zdroj EE

Pritomnost lieciva

18 pravidiel (v SR 20)

1-4 pre neinvazivne ZP

5-8 pre invazivne ZP

9-12 iné pravidla pre aktivne ZP
13-18 Specialne pravidla
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Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro (IVD ZP) delime na:

Rozdelenie ZP - pokracovanie

IVD ZP priloha Il zoznam A — HIV, HTLV, hepatitidy, urCovanie
krvnych skupin ABO, Rh faktor, anti-Kell

IVD ZP priloha Il zoznam B — pomo6cky na meranie hladiny glukdzy v
krvi, fenylketonuria, CMV, rubeola, toxoplazmadza, chlamydie, HLA,
PSA, trizdmia 21, anti-Duffy, anti-Kidd

IVD ZP samodiagnostické — tehotenskeé testy, ovulacné testy, testy na
zistovanie pritomnosti helicobacter pylori, chlamydie, celiakia

IVD ZP ostatné — roztoky pre analyzatory napr. na ELISA testy
(analyza vzoriek krvi) atd.



SU KI— O Rozdelenie ZP - pokracovanie

aktivne implantovatel'né zdravotnicke pomocky (AIZP)

povazuju sa za Specialny druh ZP triedy Ill, v su¢asnosti sa na ne
vztahuje samostatny pravny predpis - spifiaju poziadavky nariadenia
vlady ¢.527/2008 Z.z. (smernice ¢.90/385/EHS)

priklady: kardiostimulatory, kardioverter defibrilatory, sluchové
implantaty pre osoby s presne definovanou poruchou sluchu,
neuromuskularne implantaty
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Rozdelenie ZP - pokracovanie

ZP a AIZP na mieru — bez CE, pri ZP triedy lla, llb a lll, vyhlasenie o
ZP alebo AIZP pacientovi — nesulad NV 582/2008 so smernicou
93/42/EHS, SK PP nedosahuje Urover smernice

ZP a AIZP na klinické skusanie — bez CE, vyhlasenie o ZP alebo
AlIZP na klinické skusanie

IVD ZP urcené na hodnotenie vykonu (,,funkcnosti“) — vyhlasenie o
IVD ZP na hodnotenie vykonu, bez CE

IVD ZP vyrobky vyrobené aj spotrebované v ZZ alebo u vyrobcu —
mimo regulacného ramca, bez CE

supravy ZP — osobitny postup, vyhlasenie o suprave (priklad: AL)
dodatocne sa neoznacuju CE
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Oznacenie CE

VsSetky sériovo vyrabané pomocky musia byt oznacené znackou zhody
na pomocke alebo jej obale a na ndavode na pouzitie. Ide o urcené vyrobky.

C€

Oznacenie musi byt viditelné, ¢itatelné a nezmazatelné, minimalny vertikalny
rozmer je 5 mm. Vynimka je pre malé ZP. Ak vyrobca k posudzovaniu zhody
prizval NB, musi byt za alebo pod oznacenim CE cislo NB.

c € 1234



Proporcie CE
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Oznacovanie - STN EN ISO 15223-1
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Priklad nezhodného vyrobku
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Zakon ¢.362/2011 Z.z. o liekoch a ZP

U&innost od 1.12.2011
Predmet Upravy !!!
Podmienky na zaobchadzanie so ZP (lekarenstvo)

Poziadavky na ,, uvadzanie” zdravotnickych pomocok na trh alebo ,,do
prevadzky” (Poziadavky na uvedenie pomdcok na trh a do pouzivania)

Registracia - § 110 ods.2 a 3, SK vyrobcovia a splnomocnenci
Proces v zmysle spravneho poriadku (§ 142 ods.1)
Koédovanie, aktualizacia kodov, rusenie registracie, kodov
Dohlad nad trhom so ZP

EUDAMED
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Zakon ¢.362/2011 Z.z. o liekoch a ZP

Co v zakone chyba z pohladu SUKL:
Niektoré samostatné definicie (prislusenstvo), 2 definicie su v NV
582/2008

Spravne znenie definicii

Povinnosti pre IVD ZP a AlIZP (povinnosti su iba pre ZP)

Udrzba pomécok, pri ktorych to ich vyrobca uréuje, presny postup
Clanok ,,Spolupraca“

KH

Postupy vydavania administrativnych rozhodnuti

Pokuty



SU KI— Dolezité definicie a ich spravne znenie v
zakone a NV (1)

Zdravotnicka pomocka je nastroj, pristroj, zariadenie, pocitacovy program,
material alebo iny vyrobok pouzivany samostatne alebo v kombinacii
urceny vyrobcom na pouzitie pre ludi na diagnostické, preventivne,
monitorovacie ucely alebo lieCcebné ucely, na zmiernenie ochorenia alebo
na kompenzaciu zranenia, zdravotného postihnutia, na skumanie,
nahradenie alebo zmenu anatomickej cCasti tela alebo fyziologického
procesu, na regulaciu pocatia, ktorého hlavny ucinok sa neziskal
farmakologickymi prostriedkami, imunologickymi prostriedkami ani
metabolizmom, ale ktorého cinnost moZno podporovat tymito
prostriedkami.



SUKLO

Dolezité definicie a ich spravne znenie (2)

Diagnosticka zdravotnicka pomaocka in vitro je Cinidlo, reagencny vyrobok, kalibracny
material, kontrolny material alebo ich suprava, nastroj, pristroj alebo systém pouzivany
samostatne alebo v kombinacii, uréeny vyrobcom na hodnotenie in vitro vzoriek
pochadzajucich z ludského tela vratane darovanej krvi alebo tkaniva, najma na ucely
poskytnutia informacie

1. tykajucej sa fyziologického alebo patologického stavu,
2. tykajucej sa vrodenej chyby,
3. umoznujucej urcit bezpecnost a znasanlivost s moznym prijemcom,
4. umoznujucej kontrolovat liecebné opatrenia,

Za diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro sa povazuju aj nadobky na vzorky
podtlakového alebo iného typu, Specificky uréené vyrobcom na pociato¢né zachytenie
a uchovanie vzoriek pochadzajucich z fudského tela urcenych na diagnostické
vySetrenie in vitro.

Vyrobky na vseobecné laboratdrne pouzitie sa za diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro povazuju len vtedy, ak ich vyrobca, vzhladom na ich charakteristiku, Specificky
urcil na diagnostické vySetrenie in vitro.
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Dolezité definicie a ich spravne znenie (3)

Aktivna implantovatelna zdravotnicka pomoécka je zdravotnicka pomocka,
ktorej chod zavisi od zdroja elektrickej energie alebo od iného zdroja
energie, okrem energie priamo vytvorenej ludskym organizmom alebo
gravitaciou urcena na implantovanie vcelku alebo jej Casti do ludského
organizmu chirurgickym alebo inym lekarskym zakrokom, alebo na
implantovanie do prirodzeného otvoru lekarskym zakrokom, a ktora ma
po vykonani zakroku zostat na mieste implantovania.
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Délezité definicie a ich spravne znenie (4)

Zdravotnicke pomécky sa delia na 3 zakladné skupiny - zdravotnicke
pomocky, diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro (dalej len ,,IVD ZP“)
a aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky (spolu tieto 3 skupiny v
tejto prezentdcii dalej ako ,,pomocky”).

Uéel uréenia je pouZitie, na ktoré je pomdcka vyrobcom uréend podla
udajov na pomocke, v navode na pouzitie a v propagacnych
materialoch.

Zakladné (nevyhnutné) poziadavky su poziadavky uvedené v prilohe
¢.1 nariadeni vlady ¢. 582/2008 Z.z., 528/2008 Z.z. a 569/2001 Z.z.,
ktoré sa na tuto pomocku vztahuju s prihliadnutim na ucel urcenia.
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Dolezité definicie a ich spravne znenie (5)

Pomocky sa mozZu uviest na trh a uviest do pouZivania, len ak su v stulade
s poziadavkami ustanovenymi v zakone ¢.362/2011 Z.z. a nariadeni vlady
¢. 582/2008 Z.z., 528/2008 Z.z. a 569/2001 Z.z., ak su riadne dodané

a spravne nainstalované, udrziavané a pouzivané v sulade s ich u¢elom

urcenia.
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Pomocka musi byt pomadckou

Vyrobok, o ktorom jeho vyrobca tvrdi, Ze je ZP, IVD ZP, AIZP musi vyhovovat
definicii ZP, IVD ZP, AIZP. Hlavny mechanizmus uc¢inku musi byt mechanicky,
fyzikalny, chemicky, pomocny moze byt metabolicky, farmakologicky,
imunologicky. Zaroven musi mat pomodcka medicinsky ucel urcenia.

Ak vyrobok nevyhovuje definicii pomdcky, nie je pomdckou, SUKL vyzve
vyrobcu na zmenu kvalifikacie. Podla ¢lanku 18 smernice ¢.93/42/EHS,
¢lanku 13 smernice ¢. 90/385/EHS a ¢lanku 17 smernice ¢.98/79/ES ,wrongly
affixed CE marking” vyrobca musi vykonat napravu, spravne kvalifikovat
vyrobok. Ak nevykond, SUKL ma moZnost vydat rozhodnutie o stiahnuti
vyrobku z trhu.



SUKLO

Je moj vyrobok pomoécka ?

Rozhrania + priklady:

Pomocka / liek (pastilky s islandskym liSajnikom a benzokainom, makrogol
(osmotické laxans), simetikdn (antiflatulens)

Pomocka / OOP (rukavice s obsahom prirodného latexu — vySetrovacie,
ochranné)

Pomocka / kozmetika (pripravok na farbenie vlasov s obsahom octanu
olovnatého)

Pomocka / vSeobecny vyrobok (naplasti na chodidlo)

Pomdcka / biocid (superoxidovany roztok — H,0, kys.chlérna, NaClO, NaCl)



SU KL O Nevyhnutné kroky vyrobcu pred
uvedenim ZP na trh

1.potvrdit, Ze produkt je ZP a vyhovuje definicii ZP (Ucel urcenia, hlavny
mechanizmus U¢inku, pomocny u¢inok), hraniéné produkty, poZiadat SUKL
o konzultaciu,

2.potvrdit klasifikaciu (ZP podla prilohy 9 NV 582/2008, 18 pravidiel triedenia),
IVD (priloha 2 zoznam A, zoznam B, samodiagnostické, ostatné), AlZP,

3.produkt musi spifiat zakladné poziadavky uvedené v prilohe ¢.1 NV
582/2008, 569/2001 a 527/2008, vela vyrobcov voli ISO 13485, prevaha
benefitov nad nakladmi

4.vyrobca musi pripravit technicki dokumentaciu (technical file, design
dossier), priloha 7 NV 582/2008, priloha 3 NV 569/2001, priloha ¢.3 NV
527/2008, musi ju spristupnit na preskimanie SUKLu

5.vyrobca poZiada NB o Ucast na posudzovani zhody (trieda vyssia ako I, IVD
okrem ostatnych), NB vyda certifikat, na max. 5 rokov



SU KL O Nevyhnutné kroky vyrobcu pred
uvedenim ZP na trh

6.pripravit ndvod na pouzitie a oznacenie / stitok priloha €.1 vSetkych 3 NV
(body 13, 2.8, 2.9)

7.vypracovat ES wvyhldsenie o zhode (info o ZP, vyrobcovi, certifikate,
pouzitych normdch) — predloha v N EP a R ¢.764/2008, stranka SUKL

8.pripojit CE znacku
9.zaregistrovat sa (v SR v SUKL)
10.uviest na trh

Zdroj: konsenzudlne stanovisko pracovnej skupiny COEN pre triedu |



http://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/notes-for-manufacturers-class-1.pdf

SU KL Nevyhnutné kroky vyrobcu po uvedeni ZP
na trh

1.aktivovat systém vigilancie ZP (guidelines, povinnosti podla § 116

o0 X7

2.skumat a sledovat skusenosti s pouzivanim ZP na trhu po uvedeni

na trh — post market surveillance (PMS)

3.ziskané skusenosti zapracovat do TD



SU KI— O Technicka dokumentacia (technical file,
design dossier)

Opis vyrobku, vykresy, schémy, ich vysvetlenie

Detailny popis ucelu urcenia, aké su funkcie ZP ,Co robi, kde, ako, s ¢im, na Co
sa pouziva, hlavny mechanizmus ucinku, ktorym sa dosiahne ucel urCenia

Popis komponentov, balenia, zoznam prislusenstva

Popis vyrobného procesu

Meno subdodavatelov, ich adresa, ak su

Miesto osoby alebo spolo¢nosti zodpovednej za navrh, miesto vyroby
Klasifikacia ZP a jej odovodnenie

Zvolena cesta ku zhode s prislusnou smernicou (NV), modul



SU KI— O Technicka dokumentacia (technical file,
design dossier)

Navrh ES vyhlasenia o zhode

Zivotnost, trvanlivost, skladovatelnost, vysledovatelnost , (UDI)

Zakladné pozZiadavky (priloha I) — ktoré konkrétne

Aplikacia noriem a priruciek

Predklinické hodnotenie, klinické hodnotenia, klinické udaje (aj na triedu I)
Vysledky analyzy rizika, ISO 14971

Trieda vysSia ako | — QMS popisany v smernici, alebo 1ISO 13485



SUKLO

Klinika (ZP, AIZP)

od 21.3.2010 musia byt na kazdu ZP a AIZP dostupné klinické udaje
(KU), aj na triedu | ZP, su bezpe&nostné a/alebo vykonnostné
informacie, ziskané ako vysledok pouzitia ZP a

e ziskavaju sa z klinickych skusok prislusnej ZP, alebo

e saziskavaju z klinickych skusok alebo z inych studii uvedenych vo vedeckej
literatire o podobnej ZP, pri ktorej je mozné preukazat rovnocennost s
prislusnou ZP, alebo

e saziskavaju z uverejnenych alebo neuverejnenych sprav o inych klinickych
skusenostiach bud's prislusnou ZP alebo s podobnou ZP, pri ktorej je
mozné preukdazat rovhocennost s prislusnou ZP.

KU sa ziskavaju z klinického hodnotenia (KH) a klinického skuania (KS)



SUKLO

Klinika (ZP, AIZP)

KH je odborné hodnotenie skusajucim podla dostupnej odbornej literatury,
technickej dokumentacie a dalSich pisomnosti, s cielom overit jej bezpecnost
pri pouziti v ramci poskytovania zdravotnej starostlivosti a pri dodrzani ucelu
urcenia stanoveného vyrobcom

Klinické hodnotenie pred uvedenim na trh (pre-market clinical evaluation)



SUKLO

Klinika (ZP, AIZP)

KS — ekvivalent klinickych skusok liekov (clinical trials)

KS je systematické testovanie pri dodrzani ucelu urcenia v podmienkach
stanovenych vyrobcom, vykonavané skusajucim podla vopred
vypracovaného planu klinickych skusok, ktoré spocivaju v aplikacii ZP

u fyzickych osob s cieflom

a) dokazat, ¢i je ZP vhodna na poutZitie pri poskytovani zdravotnej starostlivosti
pri dodrzani ucelu urcenia, hlavne z hladiska jej bezpecnosti a u€innosti,

b) zistit vplyv ZP na fyzicku osobu,

c) Specifikovat pripadné zavazné nepriaznivé udalosti a zhodnotit, Ci
predstavuju prijatelné riziko pre fyzickd osobu.

V SR schvaluje SUKL (Rozhodnutie o povoleni / nepovoleni)



SUKLO

Klinika (ZP, AIZP)

Klinické skusania pomocok vykonavané na regulacné ucely — ciel —
okrem ziskania KU — ziskat alebo potvrdit schvalenie regulaéného
organu pre pristup na trh

Klinické sledovanie po uvedeni na trh (post-market clinical follow-up
PMCF) — inovacia, zmena, v SR ho schvaluje SUKL

Nekomercné klinické skusania pomocok, ktoré nesleduju regulacné
ucely, nie su v posobnosti pravnych predpisov



SUKLO

Klinika (IVD ZP)

Clanok 1 ods. 2 pism. e) smernice ¢.98/79/ES definuje ,IVD ZP na hodnotenie
vykonu“ ako ,,akukolvek pomocku, ktoru jej vyrobca urcil na jedno alebo
niekolko hodnoteni jej vykonu na ucely lekarskej analyzy v laboratériu alebo
v inom primeranom prostredi mimo vlastnych priestorov vyrobcu®.

Termin ,hodnotenie vykonu“ nie je definovany v smernici ¢.98/79/ES ani

v nariadeni vlady ¢. 569/2001 Z.z.

Termin ,,hodnotenie vykonu“ je definovany v harmonizovanej norme STN EN
13612:2002 ako ,vysSetrovanie vykonu IVD ZP zaloZzené na uz dostupnych
udajoch, vedeckej literature a/alebo vo vysledkoch hodnotenia vykonu*
Tato norma definuje ,,Studiu hodnotenia vykonu“ ako , vySetrovanie IVD ZP
urcené na potvrdenie tvrdeni o vykone IVD ZP pocas predpokladanych
podmienok pouzitia IVD ZP“



SUKLO

Posudzovanie zhody

Posudzovanie zhody je zistovanie, ¢i skutocné vlastnosti zdravotnickych
pomaocok, aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomoécok

a diagnostickych zdravotnickych pomdécok in vitro zodpovedaju zakladnym
poziadavkam uvedenym v prilohach €.1 tychto nariadeni, ktoré sa na
prislusni pomocku vztahuju.

Za posudenie zhody pri pomoéckach s nizkym rizikom pre pouzivatela

(trieda | a tzv. IVD ZP ostatné) je zodpovedny vyrobca sam, pri pomodckach
so strednym a vysokym rizikom (vSetky ostatné druhy) je zodpovedny tiez
vyrobca, avSak k postudeniu zhody si prizve notifikovanu osobu (skisobniu).

Postupy posudzovania zhody



http://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky-informacie/postupy-posudzovania-zhody-zp?page_id=1404

SUKLO

Notifikované osoby v SR

3EC International a.s., BA (ZP, IVD ZP)
EVPU, a.s., Nova Dubnica (IVD ZP)

alebo internetova stranka EK - NANDO


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

SUKLO

Certifikaty

Certifikaty = osvedcenia o posudeni zhody NB
V regulacnom ramci (RR) NBOG BPG 2010-3

Mimo RR (vydany certifikacnym orgdnom, nie NB)

Certifikat o ,,prezreti“ TD (CO so sidlom v Novej Dubnici) na ZP triedy |
Certifikat ,vydany v zhode so smernicou 98/79/ES potvrdzujuci, ze IVD
ZP ostatné su v zhode s technickymi poziadavkami na bezpecnost,
ktoré sa na nich vztahuju“ (NB so sidlom v BA)



SUKLO

ES vyhlasenie o zhode

Vyrobca je dalej zodpovedny za vypracovanie a podpisanie ES
vyhlasenia o zhode, ktoré je pravne zavaznym dokumentom
dokazujucim, ze pomocka je v zhode so zakladnymi poziadavkami,
ktoré sa na tuto pomocku vztahuju s prihliadnutim na ucel urcenia.

V pripade, ak pomocka napriek existencii ES vyhlasenia o zhode nie je
v zhode so zakladnymi poziadavkami, ide o nezhodny vyrobok, ktory
moze byt stiahnuty z trhu.

Vzor ES vyhlasenia o zhode je uvedeny v prilohe Ill Rozhodnutia EP a
R &.768/2008 aj na stranke SUKL



SUKLO

ES vyhlasenie o zhode - vzor
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PRILOHA 11

VYHLASENIE O ZHODE ES

1. C. xooex (osobitné identifikacné é&fslo vyrobku):

2. Meno a adresa vyrobcu alebo jeho splnomocneného zastupcu:

3. Toto vyhldsenie o zhode sa vyddva na vyhradnii zodpovednost vyrobcu (alebo subjektu vykonavajiceho instaldciu):

4. Predmet vyhldsenia (identifikdcia vyrobku umozfujica sledovanie povodu: v pripade potreby moze obsahovat aj
fotografiu):

5.  Uvedeny predmet vyhldsenia je v silade s prisludnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Spolocenstva:

6.  Odkazy na prisluiné pouzité harmonizované normy alebo odkazy na Specifikicie, v siivislosti s ktorymi sa zhoda
vyhlasuje:

7.V pripade potreby notifikovany organ ... (ndzov, ¢islo) ... vykonal ... (opis zasahu) ... a vydal osvedcenie: ....

8. Doplaujiice informacie:

Podpisané za a v mene: ....
(miesto a ddtum vydania)

(meno, funkcia) (podpis)

<l ]
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SU KL Registracia / oznamenie — poziadavky
SUKL
Poziadavky pri registracii/oznameni:

2x vyplneny formuldr, podpisany § 8 (2) NV 582/2008, § 7 (2) NV 527/2008
Priloha k formularu

Sprievodny list (podatelfia, posta) alebo Potvrdenie o podani R/ED (osobne)
Kopie platnych dokumentov podla triedy (ES vyhlasenie o zhode, ES
certifikaty, certifikaty riadenia kvality - ISO)

Vzor oznacenia (Stitku) v SJ — priloha €.1 k vSetkym 3 NV

Navod na pouzitie v SJ — priloha €.1 k vsetkym 3 NV

Kédy UMDNS, GMDN, pripadne EDMS — iba SK vyrobca / splnomocnenec
Technicka dokumentacia — v pripade pochybnosti o spravnej kvalifikacii

Registracia / oznamenie je bezplatna / bezplatné

Pri triede | a pre IVD-ostatnych je bez casového obmedzenia
Pri ostatnych triedach zavisi od platnosti casovo obmedzenych
dokumentov

Od 1.1.2017 dobrovolné oznamenie triedy |, IVD, AIZP



SUKLO

Nazvoslovie = nomenklatura

Kody nazvoslovia predkladaju iba SK vyrobcovia a splnomocnenci
GMDN — Global medical device nomenclature
UMDNS — Universal medical device nomenclature system

EDMS — European diagnostic market statistics


https://www.gmdnagency.org/
https://www.ecri.org/Pages/default.aspx
http://www.edma-ivd.eu/

SUKLO

Vysledok procesu

Po predlozeni vSetkych dokumentov vygenerujeme ZP, alebo skupine ZP 5-
miestny kod, ktory pouzivaju lekarne, vydajne ZP, poistovne, MZ SR pri
kategorizacii. Pred kédom je pismeno oznacujuce 15 skupin (napr. 090664 —
okuliarové soSovky, A90966 — sterilné krytie, D90812 glukomer, Z89590 zubny
cement...), skupina P sU nezaradené pomocky a SZM

Databaza SUKL — dnes 47649 kddov, z toho 10753 platnych, 21323 po
termine a 15573 bez obmedzenia

EUDAMED — vkladame udaje o SK vyrobcovi, SK splnomocnencovi, SK
pomocke do EUDAMED vratane kédov nazvoslovia UMDNS alebo GMDN

V pripade, ak je KS schvalené v SR, vlozime do EUDAMED udaje aj o tomto KS,
pricom ak je uz vygenerovany ID inym statom, pouzijeme ho, kvoli duplicite
KS



SUKLO

Dohlad

SUKL je organ dohladu podla § 30 zdkona €.264/1999 Z.z.

SUKL je orgdn §tatneho dohladu nad trhom so zdravotnickymi
pomdckami 2 podla § 129 ods.2 pism. g) zakona ¢.362/2011 Z.z.

89) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 (RAMS)

Clénok 18
3. Clenské $taty poveria organy dohladu nad trhom potrebnymi

pravomocami a zabezpecia potrebné zdroje a znalosti na
riadne plnenie ich Uloh: 2010-2014: 0€



SUKLO

Dohlad — zakladny princip

Zakladny princip pri zisteni nezhody — najprv nasleduje dobrovolny rezim,
vyrobca dostane moznost odstranit nezhodu.

Ak vyrobca akukolvek nezhodu neodstrani, nasleduje spravne konanie, ktoré
koncCi rozhodnutim, napr. rozhodnutie o znepristupneni ZP na trhu,
rozhodnutie o stiahnuti ZP z trhu, alebo aj rozhodnutie o zastaveni konania.



SUKLO

Dohlad

V priebehu roku 2015 SUKL zaéal vykon proaktivneho dohladu nad trhom so
zdravotnickymi pomockami. Bolo vykonanych 43 inSpekcii v lekarnach,
vydajniach a u vyrobcov zdravotnickych pomdocok, v ramci ktorych bolo
skontrolovanych 143 nahodne vybranych zdravotnickych pomocok. V ramci
tychto inspekcii bolo zistenych 18 nezhodnych zdravotnickych pomocok, ¢o
predstavuje percentualnu mieru nezhody 12%. V ramci reaktivneho
trhového dohladu bolo vykonanych 11 inSpekcii na zaklade 7 podnetov.

V roku 2016 bolo vykonanych 26 inSpekcii v teréne, bolo skontrolovanych 120
nahodne vybranych ZP, bolo zistenych 11 nezhodnych ZP, o je 9 %. V ramci
reaktivneho trhového dohladu boli vykonané 2 inSpekcie a spracovanych a
vyhodnotenych 14 podnetov.



SUKLO

Systém vigilancie

§ 116 zakona ¢.362/2011 Z.z.— NPZ ZP

SUKL postupuje podla guidelines pre MDVS

SUKL mesaéne spracuje 80 — 110 hlaseni
Doraz na pomocky spristupnené na trhu v SR
Elektronicka databaza hlaseni — od roku 2009

Nehldsenie nehod = poskytovatel ZS, poistovina, predpisujuci lekar,
zdravotnicky pracovnik, sa dopustia iného spravneho deliktu, ak
bezodkladne neoznamia statnemu Ustavu NPZ ZP o ktorych sa
dozvedeli. SUKL uloZi pokutu od 300 do 35 000 €


http://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky-informacie/nehody-poruchy-a-zlyhania-zp?page_id=585
http://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/MEDDEV_2.12-1_rev.8.pdf

SU KL Systém vigilancie — najcastejsie hlasené
nehody

Chyba SW

Nespravne vysledky testovania (IVD ZP)

Nespravne oznacenie pomocok na obale, na Stitku a v IFU
Porusenie obalu pomodcky + porusenie sterility

Nepresné vysledky namerané glukometrom

Chybajuce segmenty v digitalnych znakoch zobrazenych na displeji
glukomeru

Necitatelny Ciarovy kod na obale pombcky

Upchavanie jednorazovych ihiel pri prieniku cez gumovu zatku lieku
Striekacky — vela klzného cCinidla v plaste, odlupovanie zo stien striekacky pri
pohybe piestu



SUKLO

Systém vigilancie — zname pripady

PIP (2010) — FR-M, DE-NB, stiahnuty z trhu vyrobcom, priemyselny silikdon, pocas
auditu NB medicinsky silikdn, ruptury, presakovanie, reakcia RLU, v SR ZZ 3

pacientky
DePuy ASR (2010) bedrové endoprotézy, stiahnuté z trhu vyrobcom, MoM,

moznost reviznej operacie, v SR 20 pacienov, 1 RO
Alco Prep (2011) alkoholové tampdny kontaminované Bacillus Cereus, stiahnuté z

trhu vyrobcom
Biotronik (2010) defibrilator Lumax 340 VR-T, neoCakavana chemicka reakcie

vnutri batérie, pripominajuca expléziu, solitarna nehoda

Wartner (2012) pero na odstranenie bradavic, chybné oznacenie, "lba na
vnutorné poutzitie,, — napravné opatrenie vyrobcu

Silimed (2015) — BR-M, BE-EC REP, DE-NB, prsnikové implantaty s povrchom
kontaminovanym sklenymi a textilnymi vlaknami


http://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky/oznamy/aktualna-informacia-tykajuca-sa-prsnikovych-implantatov-pip-v-suvislosti-so-stanoviskom-scenihr-ku-dnu-2.2.2012?page_id=2903
http://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky/oznamy/aktualna-sprava-ohladom-bedrovych-endoprotez-od-spolocnosti-depuy-international?page_id=2909
http://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky/oznamy/oznam-pre-pacientov-s-asr-implantatmi?page_id=2961
http://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky/oznamy/informacia-o-potencialnej-kontaminacii-tamponov-h-w-alco-prep-alco-swab-od-vyrobcov-h-w-cv-belgicko-b-braun-melsungen-ag-nemecko-a-triad-group-usa-mikroorganizmom-bacillus-cereus?page_id=2559
http://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky/oznamy/aktualizacia-informacie-o-nehode-poruche-zlyhani-implantovatelneho-defibrilatora-lumax-340-vr-t-od-vyrobcu-biotronik-se-co-kg-nemecko?page_id=2385
http://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky/oznamy/upozornenie-pre-obcanov-tykajuce-sa-chybneho-oznacenia-na-vonkajsom-obale-zdravotnickej-pomocky?page_id=3134
http://www.sukl.sk/buxus/generate_page.php?page_id=4084

SUKLO

Databazy

SUKL vyhladavacia (tyzdennd aktualizacia)
SUKL celkova, format xls (aktualizacia 1x mesaéne)

EUDAMED (vyrobca, splnomocnenec, pomocky, KS schvalené v SR) - 131
slovenskych vyrobcov, 10 splnomocnencov s miestom podnikania / sidlom v
SR, ktori zastupuju 20 vyrobcov s miestom podnikania mimo EU a 629
pomocok + 120 ZPNM + 9 suprav



SUKLO

Medzinarodna spolupraca

Medical Device Expert Group (MDEG)
MDEG Vigilance

Compliance and Enforcement WG (COEN)
Borderline & Classification WG (B&C)
Clinical Investigation & Evaluation WG (CIE)
CAMD Bratislava bol 18-19.10.2016

CAMD Malta Londyn 31.5-1.6.2017
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ACT-SK -All- v L-A“- A J l[!nnfirrned - J -all- -

1 5K - SUKL ACT-3K-12-04-000092 SK-MF-08-003-07 Manufact A, Rzhanov Institute of $2,,.  Russian Federation Confirmed Created/Registered 2012-11-16 =
2 5K - BUKL ACT-5K-12-04-000080 SK-AR-11-004-01 Authorized representative ) (ADAMED, s.r.a, Slavakia Canfirmed Created/Registered 2012-04-20
3 Sk - SUKL ACT-5K-12-03-000041 SK-11-0172 ManutadOrer ALFA-DEMT, zpal. s.r.a. Slovakia Confirrned Created/Registerad 2012-03-20
4 5K - BUIKL ACT-5K-12-03-000011 5K-09-0146 Manufacturer AQUASYETEM, 5,10, Slavakia Canfirmed Crested/Registered 2012-03-00 -
E SK - SUKL ACT-5K-12-03-000039 SK-11-0173 Manufacturar Audiofon, s.ro. Slovakia Confirned Created/Registerad 2012-02-14
[ 5K - SUKL #CT-5K-12-10-00011%9 SK-12-0216 Manufacturer Audioprotetika Dungi, s.no, (Slovakia Confirmed Created/Registered 2012-10-25 r
7 SK - SUKL ACT-5K-12-03-000049 SK-07-0125 Manufacturer BAMNCHEM, s.r.0. Slovakia <onfirmed Created/Registerad 2012-02-20
8 Sk - SUKL ACT-5K-13-03-000002 SK-13-0222 Manufackurar BEL-MIDITECH, s.r.0. Slovakia Confirrned Created/Registerad 2013-03-15
9 5K - SUKL ACT-SK-12-03-000024 5K-11-0175 Manufacturer BIOGEMA, wirobné drufstva, ., Slovakia Canfirmed Crested/Registered 2012-03-00
1o SK - SUKL ACT-5K-12-04-000088 SK-MF-02-003-03 Manufacturar BIOPROMIM Ltd. Ukraine Confirmed Created/Registerad 2012-11-15
11 5K - SUKL ACT-3K-12-04-000081 SK-MF-11-004-01 Manufacturer BPLab® OO0 Petr Teleain Fussian Federation Confirmed Created/Reaistered 2012-11-16 [~]
%= % |Pagel (Item 1to20) v | =p Total: 121

Actor Details ( ACT-SK-12-04-000080)

B e 2

Main Comments Contacts Associated Actors Devices Certificates tlinical Investigations

Owner Reference CA Reference A Authorized representative Distributor Manufacturer Assembler Sterilizing Yersion

v 1

SH - SUKL ACT-SK-12-04-000081 BPLab® OO0 Patr Tele;
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EUDAMED

e * |&] https EUFOpa, e,
File  Edit ‘iew Favorites Tools Help
{3 Favorites ﬁ - [;é; ~ Page -~ Safety ~ Tools =

e

Eurppean Commission 2» Health and Consumers =

Eudamed

Contact |

Privacy statement |

Important legal notice

Search on EUROPA

| Home  Medical Device Management  Advanced Search  DownloadfUpload  Reports  Help CA: 5K - SUKL Marek SLAYIK - confirmer ()
Devices =R
List of Devices Q r 2
I T Y =l
Ho owner Reference CA Reference Type Class GMDH Manufacturer Hame - State Status Last update
DVL-5K l[:E A J L.I\II M| L[:unﬁrrned | lAII v J
1 sk - SUKL DV -SK-12-04-000616 PE7631 CE marking IIh AN, Rzhanov Institute of .. Kamers infradervend.,, Confirmed Crested/Registered  2012-11-18 =
2 sk - SUKL DV -EK-12-03-000026 PE2445 CE marking b 57973 AQUASTETEM, sk o, Agquitox-D roztok Confirmed Crested/Registered | 2012-04-11
3 SK - SUKL DV -5K-12-03-00002F PE9370 CE marking 11b 57973 AQUASTSTEM, s.r.o. Aquitox-D gél Confirmed Crested/Registered |2012-04-11
4 sk - SUKL DV -5K-13-03-000023 P&0BES CE marking VD 36330 BEL-MIDITECH, s.ro. Siprava dizgnestick.. Confirmed Crested/Registered  2013-04-23 -
H sk - SUKL DV -SK-12-03-000069 P72086 CE marking D BIOGEMA, ujrobné drufstu.. Biogema Eliza tasty ... Confirmead Crested/Registered |2012-04-11
[ sk - SUKL DV -SK-12-03-000070 P72O90 CE marking VD BIOGEMA, wirobné drufsty... Biogema Elisa testy ... | Confirmed Crested/Registered  |2012-04-11 a
7 sk - SUKL DVC-5K-12-04-000611 PE3600 CE marking IIa BIOPROMIN Ltd, Analyzdtor krend nei., Confirmed Caneelled 2013-04-12
3 SK - SUKL DV -5K-12-11-000843 PEE363 CE marking 11a BPLab® OO0 Petr Telegin  Tlakomer BPLab Sta... Confirmed Crested/Registered  2012-11-30
9 sk - SUKL DVGC-5K-12-11-000743 B90208 CE marking 1 13443 CELLTEX =. 1, o WloZky inkentinenén.. Confirmed Crested/Registered  2013-04-22
10 sk - SUKL DViC-SK-12-11-000744 Bo0z13 CE marking I 25817 CELLTEX =. 1. o. Plienky inkontinenén... Confirmed Crasted/Registered |2012-11-0%
11 sk - UKL DVGC-8K-12-11-000745 B90215 CE marking 1 41583 CELLTEX s. 1. o, Mohavitky inkontine,., | Confirmed Crested/Registered  2013-04-22 L]
= g Page1 (Item 1to 20) v | = Total: 532

Device Details ( DVC-5K-12-11-000849) > ﬁ \!}.I "é—

Main Actors Marketed in Comments Certificates Attachments NCARs

Owner: SK - SUKL English

description:
Reference: DWEC-5K-12-11-00084%
Local Z4-hodinowy holter na dlhodobé neinvazivne meranie kreného tlaku

CA Reference:  P2g3g3 description:

Version: Last Update:  2012-11-30 Local language: SLOVAK

Status: CreatedfRegistarad Data: 2011-07-26 Madel:

Status Comment: Genesiciianrer

s @B g Mame - Make: Tlakomer BPLab Standard / BPLab Compack

IR Alternative - Make:

Other GRS AE5F9 Class: 11a - 93/42/EEC

internationally

recognized

nomenclatura:
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Pravne predpisy v buducnosti

Revizia, RECAST — prepracovanie pravnych predpisov o pomockach sa zacalo
26.9.2012, kedy EK zverejnila navrhy nariadeni o ZP+AIZP a IVD ZP

5.5.2017 boli publikované v Uradnom vestniku EU 2 nové nariadenia:

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o
zdravotnickych pomoéckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢.
178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smernic Rady ¢.90/385/EHS a
¢.93/42/EHS

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o
diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro a o zruseni smernice
¢.98/79/ES a rozhodnutia Komisie ¢.2010/227/EU

nadobudli U¢innost 26. méja 2017

uplatiuju sa ako celok —ZP 26. maja 2020, IVD ZP 26. maja 2022



http://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/Nariadenie_745_2017_SK.pdf
http://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/Nariadenie_746_2017_SK.pdf

SUKLO

Dakujem za pozornost.

marek.slavik@sukl.sk
+421 2 50701307

www.sukl.sk
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