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Legislativa

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017|745
z 5. aprila 2017

o0 zdravotnickych pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) & 1782002
a nariadenia (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017|746
z 5. aprila 2017

o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro a 0 zrufeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia
Komisie 2010/227/EU

145
ZAKON

362
ZAKON

NARODNEJ RADY SLOVENSKEJ REPUBLIKY
z 13. septembra 2011 -
Z22.)una 1995

o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov .
yene P Y o spravnych poplatkoch S U KL O
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P
rev.1g Guidance on safety reporting in clinical investigations 2022

. MDCG dokumenty

MDCG 2020-10/2 Appendix: Clinical investigation summary safety report form October
Questions & Answers regarding performance studies of in vitro rev. @ 2022
MDCG 2025-5 ‘@, ) . . ) _ June 2025
diagnostic medical devices under regulation (EU) 2017/746
MDCG 2020-8 ‘@, Guidance on PMCF evaluation report template April 2020
MDCG 2024-15 Guidance on the publication of the clinical investigation reports and their November
® summaries in the absence of EUDAMED 2024 MDCG 2020-74@, = Guidance on PMCF plan template April 2020
MDCG 2024-10 i ici ini - i
. Clinical evaluation of orphan medical devices June 2024 Guidance on sufficient clinical evidence for legacy devices
2 Yy .
MDCG 2020-6 @, Background note @, on the relationship between MDCG 2020-6 and April 2020
MDCG 2024-5 @, ‘ ' ‘ MEDDEV 2.7/1 rev.4 on clinical evaluation
Guidance on the Investigator's Brochure content April2024
MDCG 2_024'5 Appendix A of the MDCG 2024-5 April2024 MDCG 2020-549,  Guidance on clinical evaluation - Equivalence April 2020
Appendix A ‘@,
MDCG 2019-9 - ..
MDCG 2024-34@,  Guidance on content of the Clinical Investigation Plan for clinical March 2024 P Summary of safety and clinical performance March 2022
-
investigations of medical devices
MDCG 2024-3
. - o . March 2024
Appendix A ‘@, Clinical Investigation Plan Synopsis Template
MDCG 2021-28 Substantial modification of clinical investigation under Medical Device December
Guidance on exemptions from the requirement to perform clinical D Regulation 2021
MDCG 2023-74@,  investigations pursuant to Article 61(4)-(6) MDR and on sufficient lev
of access' to data needed to justify claims of equivalence MDCG 2021-20 , | N o
Py Instructions for generating CIV-ID for MDR Clinical Investigations July 2021
2
Commission Guidance on the content and structure of the summary
2023/C 163/06 @ L N
the clinical investigation report L L
MDCG 2021-8 @, Clinical investigation application/notification documents May 2021
MDCG 2021-6 - Regulation (EU) 2017/745 — Questions & Answers regarding clinical December
rev.l ‘@, investigation 2023

MDCG 2020-13

‘@ - Word Clinical evaluation assessment report template July 2020 S U K L ( )

version @,

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



Klinické skusanie zdravotnickych pomocok

Ziadost o povolenie klinického skiisania ZP

Predklada sa v pripade:

v Klinického sktisania pomdcky bez oznacenia CE (¢lanok 62 MDR)

v Klinického sktisania pomdcky s oznacenim CE nad ramec jej tcelu
urcenia (¢lanok 74, bod 2 MDR)

v' Podstatnych zmien klinického skasania (¢lanok 75 MDR)

Nepredklada sa v pripade:

v PMCEF (klinické sledovanie po uvedeni na trh) - iba ozndmenie

najneskor 30 dni pred jeho zaciatkom (¢lanok 74, bod 1 MDR)
v'"Nepodstatnych zmien klinického skisania

SUKLO



(1D Klinické skusanie zdravotnickych pomdcok
@ %® Poziadavky na dokumentaciu podla Prilohy XV, MDR

Ziadost - formular (podl'a poZziadaviek bodu 1, kapitoly II, prilohy XV, MDR)

Prilohy:

v'Identifikacia zadavatela, ziadatela (vypisy z OR, splnomocnenia, poverenia)

v'Plan klinického skasania (podl'a poziadaviek bodu 3, kapitoly 1, prilohy XV, MDR)

v'Stihrn planu klinického sktisania v tradnom jazyku

v'Prirucka sktsajuceho (podla poziadaviek bodu 2, kapitoly II, Prilohy XV, MDR)

v Informacie pre tcastnikov KS a dokumenty na ziskanie informovaného sthlasu (¢l. 64 MDR)
v'Dohoda medzi zadavatel'om a skasobnym miestom kde KS bude prebiehat, tdaje o financovani KS

v Informacie o hlavnom sktsajicom (dokaz Ze sktgajdci a pracovisko/ 4 sktidania st sposobilé vykonat KS v sdlade s
planom KS - kontakiné tdaje, miesto skusania, tlohy, povinnosti, kvalifikacie skusajacich) + zivotopis, GCP

v'Doklad o poistnom kryti

v'Vyhléasenie osoby zodpovednej za vyrobu skiiSanej ZP o tom, ze dand pomocka je az na aspekty, na
ktoré sa vztahuje KS, v zhode so vSeobecnymi poziadavkami na bezpec¢nost a vykon a Ze sa, pokial ide
o tieto aspekty, prijali vSetky potrebné opatrenia na ochranu zdravia a bezpecnosti ti¢astnika
v'Oznacenie ZP

v'"Néavod na pouzitie v slovenskom jazyku SUKL: D,
v'Stanovisko etickej komisie



Stadie vykonu in vitro diagnostickych zdravotnickych pomd

Ziadost o povolenie stiidie vijkonu IVD ZP

: N

pre tcely stadie vykonu |

Chirurgicky invazivny odber vzoriek iba ‘
Predklada sa v pripade:

v’ Stadii vykonu podla ¢l. 58 (1) IVDR
v’ Stadii vykonu zahffiajtce sprievodnt diagnosti
prva veta, IVDR

v’ Stadii vikonu IVD ZP s oznaéenim CE nad rdmec jej icelu ur
podla ¢l. 70 (2) IVDR

v’ Podstatnych zmien v stadii vykonu podla ¢l. 71 IVDR

e
Intervencné studie klinického vykonu
podla IVDR

p
Vykonanie zahffia d'al$ie invazivne
postupy alebo iné rizika pre ucastnikov

4

Nepredklada sa v pripade:

v Stadii vykonu zahfiajtcich sprievodna diagnostiku s pouzitim iba
zvyskovych vzoriek (¢l. 58 (2), druha veta, IVDR) - oznamenie

v Stadii vykonu IVD ZP s oznacenim CE pouzita v rozsahu téelu
urcenia (PMPF) - oznamenie podla ¢l. 70 (1) IVDR SUKL O

v’ Nepodstatnych zmien v stadii vykonu




3_ L \i )
D Stadie vykonu in vitro diagnostickych zdravotnickych pomocok
@ Q@ Poziadavky na dokumentaciu podla prilohy XIV IVDR

Ziadost - formuldr (podl'a poziadaviek bodu 1, kapitoly I, prilohy XIV, IVDR)

Prilohy:

v'Identifikacia zadavatela, ziadatela (vypisy z OR, splnomocnenia, poverenia)

v'Plan stadie vykonu (podla poziadaviek bodu 2.3.2, ¢asti A, prilohy XIII, IVDR)

v'Sthrn pléanu stadie vykonu v tradnom jazyku

v'Prirucka sktisajuceho (podla poziadaviek bodu 2, kapitoly I, Prilohy XIV, IVDR)

v'Informécie pre téastnikov SV IVD ZP a dokumenty na ziskanie informovaného sthlasu (¢l. 59 IVDR)

v'Navrh dohody medzi zad4vatelom a sktisobnym miestom, kde SV IVD ZP bude prebiehat, idaje

o financovani SV IVD ZP

v'Informacie o hlavnom sktsajicom (dokaz Ze sktgajdci a pracovisko/ 4 sktidania st sposobilé vykonat SV v sdlade s planom

SV - kontaktné tidaje, miesto sktgania, tlohy, povinnosti, kvalifikacie skdgajucich) + zivotopis, GCP

v'Doklad o poistnom kryti

v'Vyhlasenie osoby zodpovednej za vyrobu skiisanej IVD ZP o tom, Ze dana pomocka je az na aspekty, na

ktoré sa vztahuje SV, v zhode so vieobecnymi poZiadavkami na bezpe¢nost a vykon a Ze sa, pokial ide o tieto
aspekty, prijali vSetky potrebné opatrenia na ochranu zdravia a bezpec¢nosti ti¢astnika

v'Oznacenie ZP L
v'"Navod na pouzitie v slovenskom jazyku SUKL O
v'Stanovisko etickej komisie



Povinné hlasenia v KS/SV

v’ Hlasenie zdvaznych neziaducich udalosti

v Hlasenie o do¢asnom pozastaveni KS/SV (do 15 dni - oddévodnenie)

v Hlasenie pred¢asného ukonc¢enia KS/SV (do 15 dni - odévodenie)

v’ Hlasenie o ukonéeni KS/SV (do 15 dni)

v Spréva o klinickom skusani / stadii VYkOnu (+ zhrnutie, tak aby bolo I'ahko zrozumitel'né)

- do 1 roka od ukonéenia KS/SV
- do 3 mesiacov od pred¢asného ukoncenia

v Podstatné zmeny KS/SV

 Odporucanie: Je potrebné, aby po zacati klinického sktsania zadavatel informoval SUKL o zaradeni prvého pacienta na prvom centre

sktiSania a to mailom na adresu clinical-investigation-md@sukl.sk



Mad g ®
(1D Hlasenie zavaznych neziaducich udalosti (SAE)

D %@
v'Clanok 80 ods. 2 MDR

v Clanok 76 ods. 2 IVDR

Kazda zavazna neziaduca udalost, ktord ma pri¢inna savislost so
sktiSanou pomockou, komparatorom alebo postupom skiisania, alebo
ak existuje odévodnend moznost takejto pri¢innej stvislosti

Kazdy nedostatok pomocky, ktory mohol viest k zavaznej
neZiaducej udalosti, ak by sa neprijalo vhodné opatrenie, ak
by sa nezakrocilo, alebo v pripade menej priaznivych okolnosti

Vsetky nové zistenia stvisiace s ktoroukol'vek udalostou

uvedenou v bodoch vyssie S U KL O




Hlasenie zavaznych neziaducich udalosti (SAE) @ D

v Prostrednictvom mailu: clinical-investigation-md@sukl.sk, cez UPVS, SharePoint

v’ Podla pokynov v metodickom pokyne:

e

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

| /
v'Formular v prilohe MDCG 2024-4
//“ \
MDCG 2020-10/1 Rev. 1 Safety reporting in clinical
investigations of medical devices under the Regulation (EU)
\2017/745 |
4

v'Formular v prilohe MDCG 2020-10/1

SUKLO
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@%@
Rozsah zmien

%
CD Hlasenie zmien v klinickom sktSani/stadii vykonu

Medical Devices
Medical Device Coordination Group Document MDCG 2021-6 Rev. 1

Podstatna zmena KS/SV

v’ zatial definicia podla prilohy Il v MDCG 2021-6 - Rev.1 Regulation
(EU) 2017/745 - Q&A regarding CI/ MDCG 2025-5 Q&A regarding PS

v’ ziadost o schvalenie podstatnej zmeny KS/SV
- ¥ spoplatnené

Nepodstatna zmena KS/SV

v’ zmena, ktord nesplnia kritéria pre podstatni zmenu

v povinnost informovat SUKL mailom (clinical- investigation-
md@sukl.sk), cez podatelniu alebo cez UPVS, SharePoint

v bez poplatku

Annex Il Non-exhaustive list of modifications that may be interpreted as

substantial
Amendments related to the clinical investigation plan or subject information

Change to a primary or secondary endpoint;

Use of 3 new mode of measurement for the primary endpoint;

A change of clinical investigation design which is likely to have a significant impact on

the statistical analysis or the benefitinisk assessment;

A change in the definition of the end of the clinical investigation;

A modification of the duration of treatment andfor the follow up of subjects;

Changes in the number of scheduled subject visits;

Change of a diagnostic or other assessment procedure which is likely to have a

significant impact on the safety of the subject or the scientific value of the clinical data

collected in the clinical investigation;

8. Changes to the data monitoring committee which may affect, for example, the safety
evaluation, or the independence and impartiality of the committee;

9. Amending the number of subjects to be included in the clinical investigation, either due
to an adaptation of the sample size calculation or to maintain a previously defined
sample size calculation due o an increased unanticipated dropout rate;

10. Addition of an interim analysis not planned in the initial CIP;

11. Deletion of an interim analysis;

12. Change of safety criteria to modify or interrupt treatment;

13. Content change in the subject information sheet and informed consent forms, or other
information provided fo the subject;

14. Change of inclusion or exclusion criteria if these changes are likely to have a significant

impact on the safety of the subject or scientific value of the clinical data collected in the

clinical investigation.

=

;e

Amendments related to the benefitrisk of the clinical investigation

15. New preclinical or clinical data which is likely to impact on the benefitrisk assessment;
16. The revocation or suspension of the conformity assessment cenificates related to the

device under investigation.

Amendments related to the use of the investigational device

17. Change of treatment modalities (modification of procedure, technigues, instructions for
use) of the investigated device;
18. The type andfor duration of the investigator's training.

Amendments related to other information

19. A change of sponsor or the sponsor's legal representative;
20. Changefaddition of a clinical investigation site;

21. Change of manufacturer;

22. New insurance policy;

23. Change in compensation paid to subjects andfor investigators/site;
24, Change of /faddition of new investigator(s).

Amendments related to the manufacturing process

25. Modification of the process of manufacturing, sterilization or packaging

34
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Hlasenie zmien v klinickom skasani/stadii vykonu @

Ziadost o schvdlenie podstatnej zmeny

v’ Predklada sa prostrednictvom UPVS alebo cez podateltiu (postou, kuriérom)

formular - Ziadost: uviest dovod a povahu podstatnych zmien
prilohy:

- aktualizované verzie dokumentov s jasne vyznacenymi zmenami
- nové stanovisko etickej komisie k aktualizovanym dokumentom

v’ Poplatok v zmysle zdkona o spravnych poplatkoch (ZP) alebo v zmysle
Sadzobnika vykonov a sluzieb (IVD ZP - Navrh na vyuactovanie)

Informacie o klinickom skdSani zdravotnickej poméacky?

v slovenskom jazyku
Nézﬂ]ur klinicl‘:él‘ll:l SL:ﬂEania .........................................................................................................................................................................................................

Eislo protokolu S U K L O

. ) i . Opatovne
Status Zziadosti o klinické Prvé predloZenie . Vyznamna zmena
e predlozenie
skisanie
........................................................ U — :




) 2
(D Hlasenie zmien v klinickom sktiSani/stadii vykonu

% Najcastejsie nedostatky pri podani zmien

Chyba aktualizovany
dokument v rezime
_sledovania zmien”

Chyba stanovisko etickej
komisie

A

Chyba navrh na
vyuctovanie

SUKLO




Co véetko sa podava na SUKL - klinické sktganie a stud1e
vykonu

DD
SO ®

\ v’ Ziadost o povolenie klinického sktigania ZP s CE podla ¢l. 74 ods. 2 MDR
v’ Ziadost o povolenie $tadie vykonu podla ¢l. 58 ods. 1 IVDR

v’ Ziadost o povolenie $tadie vykonu podla ¢l. 58 ods. 2 prva veta IVDR (CDx)
v’ Ziadost o povolenie §tadie vykonu IVD ZP s CE podla ¢l. 70 ods. 2 IVDR
v’ Ziadost o povolenie podstatnej zmeny KS/SV

_ O_ v’ Ziadost o povolenie klinického skasania podla ¢l. 62 MDR

zvyskovych vzoriek)
v Oznamenie o nepodstatnej zmene v KS/SV
v Oznamenie PMCF podla ¢l. 74 ods. 1 MDR
v Oznamenie PMPF podla ¢l. 70 ods. 1 IVDR

v' Hlasenie zavaznych neziaducich udalosti (SAE)
v' Hlasenie o doc¢asnom pozastaveni KS/SV

v’ Hlasenie o pred¢asnom ukonceni KS/SV
v Hlasenie o ukonceni KS/SV

v’ Sprava o KS/SV

v Oznamenie o stadii vykonu podla ¢l. 58 ods. 2 druh4 a tretia veta IVDR (CDx s pouzitim iba

SUKLO
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Kombinované klinické sktiSanie lieku + studia

@%® vykonu IVD ZP

v’ Spéja postupy dvoch nariadeni (CTR a IVDR)

v Pre liekovu aj pomockov cast prebieha posudzovanie

samostatne

v' Vizia do budtcna - koordinované posudzovanie ziadosti,

1 stanovisko EtK
v’ Problém - chybajtci elektronicky systém (pre ZP)
- 1 EtK pre liek, vel'a EtK pre IVD ZP

COMBINE Project 1

—[ Zefektivnit proces autorizacie

CT Part | COMBINED

Pilot
CT Part i Procedure

CTR

PS Authorisation (CA)
PS Ethics Committee Opinion

IVDR

Figure 1: Diagram showing the integration of requirements. The four combined elements are:

- Clinical triol coordinated assessment (Part |)

- Clinical trial national assessment (Part 1)

e  Performance study authorization by national authorities

e  Performance study ethics opinion by national ethics committees
This diagram illustrates how these four elements are integrated into a coordinated procedure to streamline the authorization and
ethics review processes for combined studies.

|
.

—[ Zredukovat administrativnu zataz pre sponzorov |

—[ Urychlit pristup pacientov k inovativnej liecbe

SUKLO

vitro diagnostic medical devices (IVDR)

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



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

Spdsob podania ziadosti @ QD

LAI(O by sa to malo robit

v'Zadavatel je povinny predlozit Ziadost o povolenie
klinického sktiSania ZP alebo studie vykonu IVD ZP
prostrednictvom elektronického systému (podla cl.
73 MDR a ¢l. 69 IVDR)

LAko sa to robi

v'Elektronicky systém (EUDAMED) eSte nie je plne
funkény (nefunguje modul pre klinické skusanie
ZP) - podanie ziadosti sa z toho d6vodu realizuje
podla smernic 93/42/EHS a 90/385/EHS

SUKLO



SpoOsob podania ziadosti DK

v'Ziadatel pripravi dokumentaciu podl'a Nariadeni 2017/745
alebo 2017 /746

v'Sticastou ziadosti je vyplneny a podpisany formular
v'Formulare st dostupné na webovej stranke SUKL

Ziadost o povolenie
klinického skasania ZP

Cez L’H)VS Cez podateltiu SUKL,

Tlaciva ; .
postou, kuriérom

\

Ziadost o povolenie

Stadie vykonu IVD ZP Rozsiahle dokumenty
c . (CIP, IB, IFU) netlacit.
Néavrh na vyuctovanie | Prilohy - SharePoint ; O
podl'a Sadzobnika S U K L

vykonov a sluZzieb


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

Y
3®§
@%@

Postupy zo strany SUKL

éUKL posudi podanu Ziadost - Posudi predlozenu
Ci spada do pdsobnosti dokumentaciu a vyzve

MDR/IVDR, ¢i je dokumentacia A oso s kontaktna osobu na doplnenie

tuplna (ziadosti sa posudzuja SlateTelsnilsheie)pleid 3 chybajacich dokumentov,
podla poradia) zodpovedanie otazok

Ked' je dokumentécia kompletna .

a poplatok zaplateny, SUKL SUKL zasle elektronicky do e-

vlozi tdaje o klinickom schranky oznamovatela
sktsani/stadii vykonu do | rozhodnutie o
databazy EUDAMED, nésledne povoleni/zamietnuti KS ZP/SV
je vygenerované CIV ID, ktoré je IVD ZP
sucastou rozhodnutia

SUKLO



Poplatky

Spravny poplatok za konanie o povolenie
klinického sktsania zdravotmckej pomocky je
500,00 € v zmysle Zakona ¢. 145/1995 o
spravnych poplatkoch, Cast VIII., PoloZka 152
aa)

Poplatok v zmysle Sadzobnika pre stadiu
vykonu. Navrh na vyudctovanie (odporacame
predkladat spolu so Ziadostou), nasledne bude
oznamovatel'ovi zaslana faktara na uhradenie
poplatku v zmysle platného Sadzobnika
vykonov a sluzieb (Sadzobnik je zverejneny na
internetovej stranke SUKL)

SUKLO


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

Stanovisko k etike

Kazdy krok v ramci KS a stadii vykonu, od pociatocnej tivahy
o potrebe a oddvodnenosti studie po uverejnenie vysledkov, sa
vykonava v stlade s uzndvanymi etickymi zasadami

Na ziskanie stanoviska k etike klinického skasania/stadii vykonu
sa zadavatel obracia na etickt komisiu zdravotnickeho zariadenia,
v ktorom sa ma klinické sktusanie/stadia vykonu vykonat alebo na
eticka komisiu samospravneho kraja

V stanovisku etickej komisie musi byt uvedeny zoznam dokumentov, ktoré
etickd komisia posudzovala, zoznam ¢lenov, zti¢astnenych na prerokovani

iadosti s ich stanoviskom a podpismi. Dal$ie néleZitosti stanoviska etickej
komisie st uvedené v §142b, ods. 2 a 3, zdkona ¢. 362/2011 Z..
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Stanovisko k etike

Eticka komisia pre klinické skisanie humaAnneho lieku,
pre klinické skofanie sdravotnickej pombcky
a pre Stadiv vwkonn diagnostickej zdravoinicke] pomdcky in vitro

Vec
Stanovisko k postupu Etickej komisie pri klinickom skiafani zdravotnickych pomicok a $tadii
vvkonu IVZP

Vifeni zadiavatelia,

~Ministerstvo zdravotnictva Slovenske) republiky (dalej len . ministerstvo™) podla § 142a
ods. 3 zakona 3622011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomédckach a doplneni niektorych zikonov
(d'alej len ako .zikon o liekoch™) zriaduje Etickd komisiu pre klinické skisanie humanneho lieku,
klinické ski%anie zdravotnicke] pombcky a pre Stidiu vikonu diagnostickej zdravotnicke] pomacky
in vitro (d'alej len "etickd komisia") na plnenie Gloh etickej komisie podl'a nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skd3ani liekov na humanne
pouzitie, ktorfm sa zrufuje smemnica 2001/ 20VES (dalej len “nariadenie & 536/2014™), nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach,
zmene smemice 2000/83/ES, nariadenia (ES) & 1782002 a nariadenia (ES) &. 122372009 a o zrugeni
smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (d'alej len “nariadenie &. 2017/745"), nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in
vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (d'alej len ,nariadenie &
2017/746%) a zakona o liekoch™.

Likladné privoe predpisy, upravujice dani problematiko:

a) Likon & 3622011 7. 2 o lieckoch a 2dravomnickyeh pomdckach (dalej len ako |, =dkon o liekoch ™),

by Zikon & 576/2004 7. 2z o adravoine) starostlivosti, shafbich sivisiacich s poskytovanim adravotne;
starostlivost | d'alej len ako |, zdkon o poskytovan £877),

¢} MNarisdenie EP o Rady EU 2017/745 2 5. aprila 2017 o 2dravoinickych pomdckach (dalej len ako
Lmariadenie o ZP),

d) Narisdenie EP a Rady EU 2017/746 2 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravomnickyeh pomdckach in
vitro (d'ale) len ako |, nariadenie o TFEPT).

Podl'a nariadenia o ZP (G&inné od 26.5.2020), naradenia o IVZP (plne 0éinné od 26.5.2022) je
zadavatel povinny predlofit’ Ziadost o klinické skifanie ZP, #iadost’ o Stadie vykonu IVZP alebo iné
Ziadosti tykajice sa klinického skiania a Stadie vykonu vyluéne prostrednictvom elektronického
systému, ktory je siuéast'on Eurdpske) databazy zdravotnickveh pomdbcok. tzv.  Eudamed™ (&1, 62 bod
3, ¢l 70 nanadenia o ZP, ¢l. 66 nariadenia IVZP). ). Portal CTIS (Clinical Trial Information Svstem)
e uréeny pre podivanie Fiadosti o povolenie klinického skiidania liekov, nie ZP.

Problém nastiava v tom, Ze momentalne spominany elektronicky systém nie je plne sfunkéneny - to
znamena, Ze nariadenia nie je moZné uplatiiovat’ v plnom rozsahu.

Obe nariadenia rataji aj s takymto problémom (¢l. 123 nariadenia o ZP a ¢l. 113 nariadenia o IVZP).
Podl'a nariadeni, ak systém Eudamed nebude plne funkény aj napriek tomu, Ze nariadenia uz budu

ucinné, tak sa nad'alej bude uplatiiovat’ postup podl'a smernic 90/385/EHS. 93/42/EHS a
98/79/ES.

V praxi to znamena, ze ,.Eticka komisia pre kiinické skiusanie humanneho lieku, pre klinické skusanie
zdravotnickej pomocky a pre Studiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomaocky in vitro* sa bude
podielat’ na posudzovani Ziadosti klinického skusania zdravotnickej pomocky a studie vykonu IVD
ZP podl'a Nariadenia ¢. 745/2017 a ¢. 746/2017 aZ po aplnom sfunkéneni elektronického systému
Eudamed.

Odporiicame preto podavat’ Ziadosti aj nad’alej podl'a pokynov SUKL a podl'a postupu smernic,

resp. starej pravnej upravy, kde Vam postacuje schvalenie klinickvch skuSani ZP a Studii
vvkonu IVD ZP lokilnou etickou komisiou a SUKL.

Odkazy:
.EUDAMED Time line”

https://health.ec.europa.euw/system/files/2023-01/md eudamed timeline en.pdf

S dctou,

Eticka komisia pre klinické skiSanie

SUKLO
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Kontakty

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv
Oddelenie trhového dohl'adu a vigilancie
Sekcia zdravotnickych pomo6cok

Kvetna 11

825 08 Bratislava

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

clinical-investigation-md@sukl.sk

www.sukl.sk

SUKLO


https://www.sukl.sk/

Dakujem za pozornost

Mgr. Jana Vacvalova

jana.vacvalova@sukl.sk

@ +421/2/507 01 122
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