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Uvod

Pravna Uprava ZP bola doposial sustredena do 3 smernic.

* Smernica €. 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach

* Smernica ¢. 90/385/EHS o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomdckach
* Smernica ¢. 98/79/ES o diagnostickych zdravotnych pomockach in vitro

V jednotlivych Clenskych statoch boli implementované prislusnymi pravnymi predpismi.

V Slovenskej republike to boli najma zakon ¢. 362/2011 Z. z. a prislusné nariadenia vlady.

Nastala potreba zrevidovat ich tak, aby zohladriovali vedecky a technologicky pokrok.
V roku 2017 bol prijaty novy reqgulacny ramec za ucelom zamedzit rozdielom vo vyklade znenia
medzi jednotlivymi &lenskymi $tatmi EU.



Novy regulacny ramec je tvoreny:

Nariadeniami

Vykonavacimi predpismi k tymto nariadeniam
Usmerneniami ot
Narodnou legislativou jednotlivych ¢lenskych $tatov =

Okrem toho Europska komisia pripravila komunikacnu kamparn pre vyrobcov pomocok,

splnomocnenych zdstupcov, dovozcov a distributorov, orgdny v stdtoch mimo EU, ekosystém / B
verejného obstaravania a pre zdravotnickych pracovnikov a zdravotnicke zariadenia. Kampan |' /
obsahuje podporné dokumenty pre jednotlivé subjekty, ktoré sluzia na oboznamenie sa -

s novym pravnym ramcom a prehladne informuju o zmendch, ktoré tento ramec prindsa.
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Nova pravna Uprava v podobe nariadeni EU

Je bezprostredne zavazna a nevyzaduje transponovanie do vnutrostatnej pravnej
Upravy ( na rozdiel od existujucich smernic ). ==

ZniZi sa tak riziko rozdielneho vykladu v rdmci celej EU.

Nariadenia boli schvdlené dna 5.4.2017 Europskym parlamentom a Radou eurdpskej unie.
Predpisy boli dria 5.5.2017 publikované v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie a tcinnost nadobudli 26.5.2017.
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Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

* Nariadenie Europskeho * Nariadenie Eurdépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. parlamentu a Rady (EU) ¢
2017/745 z 5.4.2017 2017/746 2 5.4.2017 o
o zdravotnickych pomockach, diagnostickych zdravotnickych
zmene smernice ¢. 2001/83/ES, pomockach in vitro a o zruseni
nariadenia (ES) ¢.178/2002 smernice €. 98/79/ES
a nariadenia (ES) ¢.1223/2009 a a rozhodnutia Komisie C.

o zruSeni smernic Rady ¢. 2010/227/EU, ktoré sa plne
90/385/EHS a ¢. 93/42/EHS, uplatiiuje od 26.5.2022 (dalej aj
ktoré sa plne uplatnuje od ako ,IVDR")

26.5.2021 (dalej aj ako ,,MDR")



<
Novymi nariadeniami sa vytvara: _/

* transparentny a udrzatelny regulacny ramec,

* medzinarodne uznavany, (_ I{:;;-'
* prispeje k zlepseniu bezpecnosti ZP, “
e zaisti vyrobcom spravodlivy pristup na trh

Aby sa nenarusila dostupnost pomécok, pocas prechodu na novy pravny
ramec budu moct byt na trhu aj ZP, ktoré su uvedené na trh podla v

sucasnosti platného pravneho ramca.



Harmonogram prechodu - MDR
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Vlybrané novinky nariadeni MDR a IVDR

* meni sa pravna uprava vyroby, posudzovania zhody, klinického skusania a sledovania po

uvedeni ZP na trh; i

e zmena v povinnostiach vyrobcov, splnomocnenych zastupcov, dovozcoy, dlstrlbutorov,\

* nova definicia ZP, ktora sa rozSiruje aj na vyrobky, ktoré maju vyslovne esteticky alebo i iny

nelieCebny ucel, ale funkéne sa podobaju ZP;
* k velkej zmene db6jde pri posudzovani zhody ZP IVD;

* reforma celoeurdpskej databazy ZP “EUDAMED®, do ktorej sa budu registrovat |\
vyrobcovia, splnomocneni zastupcovia, dovozcovia a aj samotné ZP, pricom tato databsza
bude verejne pristupna;

* nariadenia sa venug) aj tzv. paralelnému obchodu v ramci EU a s nim sudvisiacou
problematikou prebalovania a preznacovania ZP;

* zavedenie systemu UDI = unikatnej identifikacie pomocky (Unique Device Identification) s
cielom lepsieho monitorovania prislusnymi organmi.



Oznacenie ZP pomocou UDI

(01)00827002005112(17)000004

AIDC = Automatic
Identification and
Data Capture

HRI = Human Readable
Interpretation

Zdroj: https://easymedicaldevice.com/udi/




Harmonogram zavedenia UDI v EU
oinazp o Catum it

Trieda Il + implantovatelné ZP od 26.5.2021
Trieda lIb a lla od 26.5.2023
Trieda | od 26.5.2025

v pripade pomdécok na viacndsobné pouZitie, v pripade ktorych je nosi¢ UDI umiestneny na samotnej pomdcke, sa ¢ldnok 27 ods. 4
uplatriuje od dvoch rokov po ddtume uvedenom v tabulke

UDI na IVD ZP Datum uplatnovania

Trieda D od 26.5.2023
TriedaBaC od 26.5.2025
Trieda A od 26.5.2027

ZP uvedena na trh pred platnostou MDR nemusi mat UDI kdd do konca platnosti certifikatu
vydaného notifikovanou osobou (dizka platnosti sa odvija od triedy ZP)



Europska databaza zdravotnickych pomaocok _

« ,hovy Eudamed” bude zohravat ustrednu ulohu pri poskytovani idajov a pri zvySovani kvantity
aj kvality udajov; je zriadeny, vedeny a spravovany s cielom: /

v umoinit adekvatnu informovanost verejnosti o poméckach uvedenych na trh, o prislusnych certifikatoch \
vydanych notifikovanymi osobami a o prislusnych hospodarskych subjektoch

v umoznit unikatnu identifikdciu pomécok na vnatornom trhu a ulahéit ich vysledovatelnost;

v umoinit adekvatnu informovanost verejnosti o klinickych skdsaniach a umoznit zadavatefom kI|n|ckych
skusani, aby mohli dodrzat povinnosti podla prislusnych ¢lankov ( 62 aZ 80, clanku 82 a akéhokolvek aktu
prijatého podla ¢lanku 81); __._‘F;_v”

v_ umoznit vyrobcom, aby mohli dodrzat informacné povinnosti stanovené v ¢lankoch 87 az 90 alebo v
akomkolvek akte prijatom podla ¢lanku 91;

v' umoznit prislushnym orgdnom ¢lenskych $tatov a Komisii, aby mohli na zaklade dostatoénych informacii
vykonavat ulohy, ktoré im vyplyvaju z tohto nariadenia, a posilnit spolupracu medzi nimi



Eurdpska databaza zdravotnickych pomaocok

Novy Eudamed tvoria tieto elektronické systémy:

a) elektronicky systém registracie pomocok ( ¢clanok 29); (

b) databdza UDI (¢lanok 28);

c) elektronicky systém registracie hospodarskych subjektov (¢lanok 30);

d) elektronicky systém notifikovanych osdb a certifikatov (¢lanok 57); A

e) elektronicky systém klinickych skusani (¢lanok 73); \/

f) elektronicky systém vigilancie a dohladu vyrobcu po uvedeni na trh (clanok 92)
g) elektronicky systém trhového dohladu (clanok 100)

The Commission is not in a position to require the use of the Actor registration module until EUDAMED is
fully functional according to the Medical Device Regulation and additional national requirements on

registrations can therefore not be excluded.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02017R0745-20200424

XN

Novela zakona ¢. 362/2011 Z. z.

* Najdolezitejsim cielom novely Zdkona je implementovat nariadenia
' 3 -_-H___"";,r

MDR a IVDR. [-
* \/lyznamnou Castou novely je zriadenie: ~—
- etickej komisie MZ SR pre klinické skusanie zdravotnickych pomf)ch

- etickej komisie MZ SR pre studie vykonu diagnostickych
zdravotnickych pomaocok in vitro,

* komisie spolu so SUKL budu posudzovat Ziadosti o povolenie
klinického skusSania zdravotnickych pomocok a ziadosti o povolenie
studie vykonu diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro.
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Novela zakona ¢. 362/2011 Z. z.

e §110a

/-

Revidovany regulacny ramec pre zdravotnicke pomocky \_
(1)
Revidovany regulacny ramec pre zdravotnicke pomocky upraVUJe
osobitny predpis. #%¢9)
42ea) Nariadenie EP a R (EU) 2017/745 (MDR )
(obsahuje napr. aj ¢l. 2 Vymedzenie pojmov)

e


https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20210526#poznamky.poznamka-42ea
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20210526#poznamky.poznamka-42ea

/odpovedné institucie v SR

Statny Ustav pre kontrolu liegiv

a) registracia distribuUtorov zdravotnickych pomdcok
spristupnujucich zdravotnicke pomocky,

b)  kontrolu vloZenych ddajov v elektronickom
systéme registracie vyrobcov, splnomocnenych
zastupcov, dovozcovy,

c) plnidlohy ¢lenského Statu podla osobitného
predpisu (nariadenie MDR/IVDR) pri:

1. klinickom skusani ZP,

2. dohlade nad bezpecnostou ZP,

3. vykone trhového dohladu nad ZP,

4. spolupraci medzi ¢lenskymi statmi a pri
vymene informacii.

Urad pre normalizaciu, metroldgiu a

skdsobnictvo SR
ako organ zodpovedny za notifikované osoby

(¢l. 35 nariadenia MDR)
autorizaciu notifikovanych oséb,

ool s s ope ’ A f NS
notifikaciu notifikovanych osob, AN
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plnenie informacnych povinnosti vo vztahu ku

Komisii a Clenskym Statom, ktoré vykonava ¢lensky
Stat podla osobitnych predpisov (zakon ¢. 56/2018
Z.z. 0 posudzovani zhody vyrobku, spristupniovani
uréeného vyrobku na trhu) (
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Informacie

* https://ec.europa.eu/health/md sector/new regulations en QC

informacie?page id=495

e https://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky- ®

* pomocky@sukl.sk



https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations_en
https://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky-informacie?page_id=495
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