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Legislatíva



MDCG dokumenty

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en#sec4



Klinické skúšanie zdravotníckych pomôcok

Predkladá sa v prípade:

✓Klinického skúšania pomôcky bez označenia CE (článok 62 MDR)
✓Klinického skúšania pomôcky s označením CE nad rámec jej účelu 

určenia (článok 74, bod 2 MDR)
✓Podstatných zmien klinického skúšania (článok 75 MDR)

Žiadosť o povolenie klinického skúšania ZP

Nepredkladá sa v prípade:

✓PMCF (klinické sledovanie po uvedení na trh) – iba oznámenie 
najneskôr 30 dní pred jeho začiatkom (článok 74, bod 1 MDR)

✓Nepodstatných zmien klinického skúšania



Klinické skúšanie zdravotníckych pomôcok

Požiadavky na dokumentáciu podľa Prílohy XV, MDR

Žiadosť – formulár (podľa požiadaviek bodu 1, kapitoly II, prílohy XV, MDR)

Prílohy:

✓Identifikácia zadávateľa, žiadateľa (výpisy z OR, splnomocnenia, poverenia)
✓Plán klinického skúšania (podľa požiadaviek bodu 3, kapitoly II, prílohy XV, MDR)
✓Súhrn plánu klinického skúšania v úradnom jazyku
✓Príručka skúšajúceho (podľa požiadaviek bodu 2, kapitoly II, Prílohy XV, MDR)
✓Informácie pre účastníkov KS a dokumenty na získanie informovaného súhlasu (čl. 64 MDR)
✓Dohoda medzi zadávateľom a skúšobným miestom kde KS bude prebiehať, údaje o financovaní KS
✓Informácie o hlavnom skúšajúcom (dôkaz že skúšajúci a pracovisko/á skúšania sú spôsobilé vykonať KS v súlade s 

plánom KS - kontaktné údaje, miesto skúšania, úlohy, povinnosti, kvalifikácie skúšajúcich) + životopis, GCP
✓Doklad o poistnom krytí
✓Vyhlásenie osoby zodpovednej za výrobu skúšanej ZP o tom, že daná pomôcka je až na aspekty, na 
ktoré sa vzťahuje KS, v zhode so všeobecnými požiadavkami  na bezpečnosť a výkon a že sa, pokiaľ ide 
o tieto aspekty, prijali všetky potrebné opatrenia na ochranu zdravia a bezpečnosti účastníka
✓Označenie ZP 
✓Návod na použitie v slovenskom jazyku
✓Stanovisko etickej komisie



Štúdie výkonu in vitro diagnostických zdravotníckych pomôcok

Predkladá sa v prípade:

✓ Štúdií výkonu podľa čl. 58 (1) IVDR

✓ Štúdií výkonu zahŕňajúce sprievodnú diagnostiku podľa čl. 58 (2), 
prvá veta, IVDR

✓ Štúdií výkonu IVD ZP s označením CE nad rámec jej účelu určenia 
podľa čl. 70 (2) IVDR

✓ Podstatných zmien v štúdii výkonu podľa čl. 71 IVDR

Žiadosť o povolenie štúdie výkonu IVD ZP

Nepredkladá sa v prípade:

✓Štúdií výkonu zahŕňajúcich sprievodnú diagnostiku s použitím iba 
zvyškových vzoriek (čl. 58 (2), druhá veta, IVDR) – oznámenie

✓Štúdií výkonu IVD ZP s označením CE použitá v rozsahu účelu 
určenia (PMPF) – oznámenie podľa čl. 70 (1) IVDR

✓Nepodstatných zmien v štúdii výkonu

Chirurgicky invazívny odber vzoriek iba 
pre účely štúdie výkonu

Intervenčné štúdie klinického výkonu 
podľa IVDR

Vykonanie zahŕňa ďalšie invazívne 
postupy alebo iné riziká pre účastníkov



Štúdie výkonu in vitro diagnostických zdravotníckych pomôcok

Požiadavky na dokumentáciu podľa prílohy XIV IVDR

Žiadosť – formulár (podľa požiadaviek bodu 1, kapitoly I, prílohy XIV, IVDR)

Prílohy:

✓Identifikácia zadávateľa, žiadateľa (výpisy z OR, splnomocnenia, poverenia)
✓Plán štúdie výkonu (podľa požiadaviek bodu 2.3.2, časti A, prílohy XIII, IVDR)
✓Súhrn plánu štúdie výkonu v úradnom jazyku
✓Príručka skúšajúceho (podľa požiadaviek bodu 2, kapitoly I, Prílohy XIV, IVDR)
✓Informácie pre účastníkov ŠV IVD ZP a dokumenty na získanie informovaného súhlasu (čl. 59 IVDR)
✓Návrh dohody medzi zadávateľom a skúšobným miestom, kde ŠV IVD ZP bude prebiehať, údaje 
o financovaní ŠV IVD ZP
✓Informácie o hlavnom skúšajúcom (dôkaz že skúšajúci a pracovisko/á skúšania sú spôsobilé vykonať ŠV v súlade s plánom 

ŠV - kontaktné údaje, miesto skúšania, úlohy, povinnosti, kvalifikácie skúšajúcich) + životopis, GCP
✓Doklad o poistnom krytí
✓Vyhlásenie osoby zodpovednej za výrobu skúšanej IVD ZP o tom, že daná pomôcka je až na aspekty, na 
ktoré sa vzťahuje ŠV, v zhode so všeobecnými požiadavkami  na bezpečnosť a výkon a že sa, pokiaľ ide o tieto 
aspekty, prijali všetky potrebné opatrenia na ochranu zdravia a bezpečnosti účastníka
✓Označenie ZP 
✓Návod na použitie v slovenskom jazyku
✓Stanovisko etickej komisie



Povinné hlásenia v KS/ŠV

✓ Hlásenie závažných nežiaducich udalostí 
✓ Hlásenie o dočasnom pozastavení KS/ŠV (do 15 dní – odôvodnenie)
✓ Hlásenie predčasného ukončenia KS/ŠV (do 15 dní – odôvodenie)
✓ Hlásenie o ukončení KS/ŠV (do 15 dní)
✓ Správa o klinickom skúšaní/štúdii výkonu (+ zhrnutie, tak aby bolo ľahko zrozumiteľné)

- do 1 roka od ukončenia KS/ŠV
- do 3 mesiacov od predčasného ukončenia

✓ Podstatné zmeny KS/ŠV

! Odporúčanie: Je potrebné, aby po začatí klinického skúšania zadávateľ informoval ŠÚKL o zaradení prvého pacienta na prvom centre 
skúšania a to mailom na adresu clinical-investigation-md@sukl.sk



Hlásenie závažných nežiaducich udalostí (SAE)

✓Článok 80 ods. 2 MDR

✓Článok 76 ods. 2 IVDR

Každá závažná nežiaduca udalosť, ktorá má príčinnú súvislosť so 
skúšanou pomôckou, komparátorom alebo postupom skúšania, alebo 
ak existuje odôvodnená možnosť takejto príčinnej súvislosti

Každý nedostatok pomôcky, ktorý mohol viesť k závažnej 
nežiaducej udalosti, ak by sa neprijalo vhodné opatrenie, ak 
by sa nezakročilo, alebo v prípade menej priaznivých okolností

Všetky nové zistenia súvisiace s ktoroukoľvek udalosťou 
uvedenou v bodoch vyššie



Hlásenie závažných nežiaducich udalostí (SAE)

✓Prostredníctvom mailu: clinical-investigation-md@sukl.sk, cez ÚPVS, SharePoint

✓Podľa pokynov v metodickom pokyne:

MDCG 2024-4 Safety reporting in performance studies of in vitro

diagnostic medical devices under Regulation (EU) 2017/746

MDCG 2020-10/1 Rev. 1 Safety reporting in clinical

investigations of medical devices under the Regulation (EU)

2017/745

MDCG 2024-4 Safety reporting in performance studies of in vitro 
diagnostic medical devices under Regulation (EU) 2017/746

✓Formulár v prílohe MDCG 2024-4

MDCG 2020-10/1 Rev. 1 Safety reporting in clinical
investigations of medical devices under the Regulation (EU) 
2017/745

✓Formulár v prílohe MDCG 2020-10/1
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Hlásenie zmien v klinickom skúšaní/štúdii výkonu

Podstatná zmena KS/ŠV

✓ zatiaľ definícia podľa prílohy II v MDCG 2021-6 - Rev.1 Regulation

(EU) 2017/745 – Q&A regarding CI/MDCG 2025-5 Q&A regarding PS

✓ žiadosť o schválenie podstatnej zmeny KS/ŠV

✓ spoplatnené 

Nepodstatná zmena KS/ŠV

✓ zmena, ktorá nespĺňa kritériá pre podstatnú zmenu

✓ povinnosť informovať ŠÚKL mailom (clinical- investigation-
md@sukl.sk), cez podateľňu alebo cez ÚPVS, SharePoint

✓ bez poplatku

Rozsah zmien



Hlásenie zmien v klinickom skúšaní/štúdii výkonu

Žiadosť o schválenie podstatnej zmeny

✓ Predkladá sa prostredníctvom ÚPVS alebo cez podateľňu (poštou, kuriérom)

formulár - žiadosť: uviesť dôvod a povahu podstatných zmien
prílohy:

- aktualizované verzie dokumentov s jasne vyznačenými zmenami
- nové stanovisko etickej komisie k aktualizovaným dokumentom

✓ Poplatok v zmysle zákona o správnych poplatkoch (ZP) alebo v zmysle  
Sadzobníka   výkonov a služieb (IVD ZP – Návrh na vyúčtovanie)



Hlásenie zmien v klinickom skúšaní/štúdii výkonu

Najčastejšie nedostatky pri podaní zmien

Chýba aktualizovaný 
dokument v režime 
„sledovania zmien“

Chýba stanovisko etickej 
komisie

Chýba návrh na 
vyúčtovanie



Čo všetko sa podáva na ŠÚKL – klinické skúšanie a štúdie 
výkonu

✓ Žiadosť o povolenie klinického skúšania podľa čl. 62 MDR
✓ Žiadosť o povolenie klinického skúšania ZP s CE podľa čl. 74 ods. 2 MDR
✓ Žiadosť o povolenie štúdie výkonu podľa čl. 58 ods. 1 IVDR
✓ Žiadosť o povolenie štúdie výkonu podľa čl. 58 ods. 2 prvá veta IVDR (CDx)

✓ Žiadosť o povolenie štúdie výkonu IVD ZP s CE podľa čl. 70 ods. 2 IVDR
✓ Žiadosť o povolenie podstatnej zmeny KS/ŠV

✓ Oznámenie o štúdii výkonu podľa čl. 58 ods. 2 druhá a tretia veta IVDR (CDx s použitím iba 
zvyškových vzoriek)

✓ Oznámenie o nepodstatnej zmene v KS/ŠV
✓ Oznámenie PMCF podľa čl. 74 ods. 1 MDR 
✓ Oznámenie PMPF podľa čl. 70 ods. 1 IVDR

✓ Hlásenie závažných nežiaducich udalostí (SAE)
✓ Hlásenie o dočasnom pozastavení KS/ŠV
✓ Hlásenie o predčasnom ukončení KS/ŠV
✓ Hlásenie o ukončení KS/ŠV

✓ Správa o KS/ŠV



Kombinované klinické skúšanie lieku + štúdia 
výkonu IVD ZP

✓ Spája postupy dvoch nariadení (CTR a IVDR)
✓ Pre liekovú aj pomôckovú časť prebieha posudzovanie 

samostatne
✓Vízia do budúcna – koordinované posudzovanie žiadostí, 

1 stanovisko EtK
✓ Problém - chýbajúci elektronický systém (pre ZP)

- 1 EtK pre liek, veľa EtK pre IVD ZP

COMBINE Project 1

Zefektívniť proces autorizácie

Zredukovať administratívnu záťaž pre sponzorov

Urýchliť prístup pacientov k inovatívnej liečbe

MDCG 2022-10 Q&A on the interface between Regulation (EU) 536/2013 on clinical trials for medicinal products for human use (CTR) and Regulation (EU) 2017/746 on in 
vitro diagnostic medical devices (IVDR)

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/combine-programme/combine-project-1-pilot-all-one-coordinated-assessment_en
https://health.ec.europa.eu/document/download/59abcc81-fd32-4546-a340-24c8fad4e2ac_en?filename=mdcg_2022-10_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/59abcc81-fd32-4546-a340-24c8fad4e2ac_en?filename=mdcg_2022-10_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/59abcc81-fd32-4546-a340-24c8fad4e2ac_en?filename=mdcg_2022-10_en.pdf


Spôsob podania žiadosti

Ako by sa to malo robiť

✓Zadávateľ je povinný predložiť žiadosť o povolenie
klinického skúšania ZP alebo štúdie výkonu IVD ZP
prostredníctvom elektronického systému (podľa čl.
73 MDR a čl. 69 IVDR)

Ako sa to robí

✓Elektronický systém (EUDAMED) ešte nie je plne
funkčný (nefunguje modul pre klinické skúšanie
ZP) – podanie žiadostí sa z toho dôvodu realizuje
podľa smerníc 93/42/EHS a 90/385/EHS



Spôsob podania žiadosti

✓Žiadateľ pripraví dokumentáciu podľa Nariadení 2017/745 
alebo 2017/746

✓Súčasťou žiadosti je vyplnený a podpísaný formulár

✓Formuláre sú dostupné na webovej stránke ŠÚKL

Tlačivá
Žiadosť o povolenie 

klinického skúšania ZP

Žiadosť o povolenie 
štúdie výkonu IVD ZP

Návrh na vyúčtovanie 
podľa Sadzobníka 
výkonov a služieb

Cez ÚPVS Cez podateľňu ŠÚKL, 
poštou, kuriérom

Rozsiahle dokumenty 
(CIP, IB, IFU) netlačiť. 
Prílohy - SharePoint

https://www.sukl.sk/pre-odbornikov-a-firmy/zdravotnicke-pomocky/klinicke-skusanie-zp-a-studie-vykonu-ivd-zp


Postupy zo strany ŠÚKL

ŠÚKL posúdi podanú žiadosť –
Či spadá do pôsobnosti 

MDR/IVDR, či je dokumentácia 
úplná (žiadosti sa posudzujú 

podľa poradia)

Vyzve kontaktnú osobu na 
uhradenie poplatku

Posúdi predloženú 
dokumentáciu a vyzve 

kontaktnú osobu na doplnenie 
chýbajúcich dokumentov, 

zodpovedanie otázok

Keď je dokumentácia kompletná 
a poplatok zaplatený, ŠÚKL 

vloží údaje o klinickom 
skúšaní/štúdii výkonu do 

databázy EUDAMED, následne 
je vygenerované CIV ID, ktoré je 

súčasťou rozhodnutia

ŠÚKL zašle elektronicky do e-
schránky oznamovateľa 

rozhodnutie o 
povolení/zamietnutí KS ZP/ŠV 

IVD ZP



Poplatky

Sadzobník

Správny poplatok za konanie o povolenie 
klinického skúšania zdravotníckej pomôcky je 
500,00 € v zmysle Zákona č. 145/1995 o 
správnych poplatkoch, Časť VIII., Položka 152 
aa)

Poplatok v zmysle Sadzobníka pre štúdiu 
výkonu. Návrh na vyúčtovanie (odporúčame 
predkladať spolu so žiadosťou), následne bude 
oznamovateľovi zaslaná faktúra na uhradenie 
poplatku v zmysle platného Sadzobníka 
výkonov a služieb (Sadzobník je zverejnený na 
internetovej stránke ŠÚKL) 

https://www.sukl.sk/buxus/docs/O_nas/sadzobnik_sukl_01032023v2.pdf


Stanovisko k etike

Každý krok v rámci KS a štúdii výkonu, od počiatočnej úvahy 
o potrebe a odôvodnenosti štúdie po uverejnenie výsledkov, sa 
vykonáva v súlade s uznávanými etickými zásadami

Na získanie stanoviska k etike klinického skúšania/štúdii výkonu 
sa zadávateľ obracia na etickú komisiu zdravotníckeho zariadenia, 
v ktorom sa má klinické skúšanie/štúdia výkonu vykonať alebo na 
etickú komisiu samosprávneho kraja

V stanovisku etickej komisie musí byť uvedený zoznam dokumentov, ktoré 
etická komisia posudzovala, zoznam členov, zúčastnených na prerokovaní 
žiadosti s ich stanoviskom a podpismi. Ďalšie náležitosti stanoviska etickej 
komisie sú uvedené v §142b, ods. 2 a 3, zákona č. 362/2011 Z.z



Stanovisko k etike



Kontakty

Štátny ústav pre kontrolu liečiv
Oddelenie trhového dohľadu a vigilancie
Sekcia zdravotníckych pomôcok
Kvetná 11
825 08 Bratislava 

+421 2 507 01 224, +421 2 507 01 122

clinical-investigation-md@sukl.sk

www.sukl.sk

https://www.sukl.sk/


Ďakujem za pozornosť

Mgr. Jana Vacvalová

+421/2/507 01 122

jana.vacvalova@sukl.sk
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