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Zdravotnicke pomobcky a

diagnostické zdravotnicke pom&cky in vitro
s rézne vyrobky od kontaktnych soSoviek, naplasti az po
kardiostimulatory, RTG skenery a tehotenskeé testy.

Slazia na:
 diagnostiku,

e prevenciu,

* monitorovanie,
 lie¢bu ochoreni a

 zlepsuja kvalitu nasho zivota.



SGéasna pravna Uprava zdravotnickych pomécok

Na Grovni EU je sGi€asnd pravna Gprava ZP doposial sUstredena do 3
smernic, ktoré sa v jednotlivych &lenskych statoch implementované
prislusSnymi pravnymi predpismi.

V Slovenskej republike je to najméa zakonom ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch

a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(d'alej ako ,,Zakon") a prisluSnymi nariadeniami vlady.

« Smernica &. « Smernica &. « Smernica &.
93/42/EHS o 90/385/EHS o 98/79/ES o
zdravotnickych aktivnych diagnostickych
pomobckach implantovatelnych zdravotnych

zdravotnickych pomdckach in vitro

pomdckach



Zakon v ustanoveni § 2 ods. 19 a 20 definuje:

 zdravotnicku pomdcku ako ,,ndstroj, pristroj, zariadenie,
pocitacovy program, materidl alebo iny vyrobok pouzivany
samostatne alebo v kombinacii uréeny vyrobcom na pouzitie pre
¢loveka na diagnostické, preventivne, monitorovacie ucely alebo
liecebné uacely, na zmiernenie ochorenia alebo na kompenzaciu
zranenia, zdravotného postihnutia, na skamanie, nahradenie
alebo zmenu anatomickej ¢asti tela alebo fyziologického procesu,
na reguldciu po¢atia, ktoreho hlavny dcinok v ludskom tele alebo
na povrchu ludského tela sa neziskal farmakologickymi
prostriedkami, imunologickymi prostriedkami ani metabolizrmom,
ale ktorého &innost mozno podporovat tymito prostriedkami; za
zdravotnicku pomocku sa povazuje aj prislusenstvo zdravotnickes
pomocky, ktoré je specificky uréené vyrobcom na pouZzitie spolu
so zdravotnickou pomdckou



a)

b)

C)

d)

diagnostickd zdravotnicku pomd&cku in vitro ako zdravotnicku pomdcku, ktora
je:

¢inidlom, reagenénym vyrobkom, kalibracnym materialom, kontrolnym
materialom alebo ich stpravou, nastrojom, pristrojom alebo systémom
pouzitym samostatne alebo v kombinacii, uréena vyrobcom na hodnotenie in
vitro vzoriek pochadzajucich z ludského tela vratane darovanej krvi alebo
tkaniva, na{ma na uéel%/ poskytnutia informacie tykajicej sa fyZiologickeho
alebo patologického stavu, vrodenej chyby, umozrujucej urcit bezpecnost a
znasanlivost 's moznym prijemcom, umoznujlcej kontrolovat terapeutické
opatrenia, umoznujuce; samodlagnostlk_u neodbornikom v domacom
prostredi, alebo umoznujucej hodnotenie funkénosti diagnostickej

zdravotnickej pombcky in vitro,

padobou na vzorky bez ohladu na to, ¢i je vakuového typu alebo nie,
Specificky ur¢enou vyrobcom na priamy odber vzorky pochadzajicej z
ludského tela a na jé uchovavanie pre diagnostick( skasku in vitro,

vyrobkom uréenym na vseobecné pouzitie v laboratdriu, ak bol vzhlfadom na,
S¥QLekchara%<terlst|cke vlastnosti Specificky urceny vyrobcom na diagnostické
sk{sky in vitro,

prisluSenstvom diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro, ktoré je
specificky ur¢ené vyrobcom na pouzitie spolu s diagnostickou zdravotnickou
pomockau in vitro v stlade s jej, ucelom urcenia, okrem invazivnych
zdravotnickych pomgcok uréenych na odber vzoriek a zdravotnickych
pomdcok prichadzajucich do priameho styku s ludskym telom, uréenych na
ziskanie vzorky z ludského tela.



KedZe prislusné smernice EU boli prijaté v 90-tych rokoch 20,
storodia, nastala potreba ich zrevidovat tak, aby zohladrnovali
vedecky a technologicky pokrok.

V roku 2017 bol prijaty ngve'/ regulaény ramec za Gcelom
zamedzit rozdielom vo vyklade znenid medzi jednotlivymi
¢lenskymi statmi EU.

Novy regulaény ramec je tvoreny:

“» nariadeniami,

< vykonavacimi predpismi k tymto nariadeniam,
% usmerneniami,

\/

< narodnou legislativou jednotlivych élenskych statov.




Okrem toho Eurdpska komisia

pripravila komunikaénd kampan

pre vyrobcov ZP, splnomocnenych zastupcoy,
dovozcov a dlstrlbutorov organy v statoch mimo
EU, ekosystém verejného obstaravania a pre
zdravotnlc:kych pracovnikov a zdravotnicke
zariadenia.

Kampan obsahuje podporné dokumenty pre
jednotlive subjekty, ktore slizia na oboznamenie
sa S NoOvym pravnym ramcom a prehladne
informujt o zmenach, ktoré tento ramec prinasa.



Nova pravna Uprava v podobe nariadeni EU

- na rozdiel od existujucich smernic -

je bezprostredne zavazna a nevyzaduje
transponovanie do vnatrostatnej pravnej Upravy.

ZniZi sa tak riziko rozdielneho vykladu v ramci celej EU.

Nariadenia boli schvalené dna 5.4.2017
Eurépskym parlamentom a Radou eurdpskej Gnie.

Predpisy boli dfia 5.5.2017 publikované v Uradnom
vestniku EU a nadobudli G¢innost dra 26.5.2017.



Nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (EU) .
2017/745 z 5.4.2017

o zdravotnickych

pomockach, 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,

ktoré sa plne uplatnuje
od 26.5.2020

(dalej aj ako ,,MDR")

Nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (EU)
¢. 2017/746 z5.4.2017
o diagnostickych
zdravotnickych

pomaockach /n vitro a o
zruseni smernice ¢&.
98/79/ES

a rozhodnutia Komisie ¢&.

2010/227/EU,
ktoré sa plne uplatnuje od

26.5.2022

(dalej aj ako ,,IVDR®)



Vykonavacie pravne predpisy Eurépskej komisie

Ide o priamo (ginné pravne predpisy v kaZdom ¢lenskom State, ktoré dopinajl
povinnosti vyplyvajlce z nariadeni:

0 vykonavacie nariadenie Komisje (EU) & 2017,/2185 z 23. novembra 2017 o
zozname kdédov a zodpovedajicich typov pomdcok na ucely Specifikovania
rozsahu autorizacie notifikovanych os6b

0 vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) & 2019/939 zo 6, jina 2019 o ureni
vydavajucich subjektov uréenych na prevadzkovanie systému pridelovania
unikatnych identifikatorov pomécok v oblasti zdravotnickych pomdbcok

Usmernenia

- ciefom usmerneni koordina¢nej skupiny pre ZP a operacnej skupiny pre )
notifikované oso%e zabezpecit jednotné uplatnovanie prislusnych ustanoveni
nariadeni v celej

 nie sU pravne zavazneé avéakFL))oméhajl'J vyrobcom dosiahnut ciel, ktory je
pravne zavazny, a to zhodu Z

- sa tykaja UDI, EUDAMED, vykladu znenia niektorych ¢lankov MDR alebo VDR
a notifikovanych oséb a s dostupné v anglickom jazyku:



UDI (Unique Device Identification)

Nazov Nazov publikacie Datum vydania

MDCG 2019-1 MDCG zasady na vydavanie zakladného UDI-DI Januar 2019
pre vydavajlce subjekty

MDCG 2019-2 Usmernenie na uplatfovaniu UDI pravidiel pre Februar 2019
pomdckovu ¢ast kombinovanych vyrobkov
uvedenych v élanku 1, ods. 8 az 10 MDR

MDCG 2018-1 v2 Usmernenie o zakladnom UDI-DI a o zmenach Februar 2019
UDI-DI

MDCG 2018-2 Budlce nazvoslovie pomoécok - opis poziadaviek Marec 2018

MDCG 2018-3 Usmernenie o UDI pre systémy a sUpravy Oktober 2018

MDCG 2018-4 Definicie/opisy a formaty zakladnych prvkov UDI  Oktéber 2018
systémov a suprav

MDCG 2018-5 Pridanie UDI k softvéru ZP Oktober 2018

MDCG 2018-6 Vysvetlenie zodpovednosti za UDI vo vztahu k Oktober 2018
¢lanku 16 MDR

MDCG 2018-7 Predbezné Gvahy tykajlce sa jazykovych otazok  Oktober 2018

spojenych s databazou UDI




EUDAMED (European Database on Medical Devices)

Nazov Nazov publikacie Datum vydania

MDCG 2019-4  Casovy harmonogram registracie datovych prvkov  April 2019
pomdcok v EUDAMED

MDCG 2019-5  Registracia starych pomdbcok (zhodnych podfa April 2019

smernic) v EUDAMED

V EUDAMED sa podla tohto dokumentu budu pouZivat dva druhy nazvoslovia:

> GMDN a
> talianske CND.

Vyklad znenia niektorych ¢lankov nariadeni

Nazov Nazov publikacie Datum vydania
MDCG 2019-3 Vyklad znenia ¢lanku 54 ods. 2 pism. b) MDR Marec 2019
MDCG 2019-7 Usmernenie k ¢lanku 15 MDR aj IVDR o osobe Jun 2019
zodpovednej za dodrZiavanie regula¢nych
poZiadaviek (PRCC)
MDCG 2019-8 Usmernenie k ¢lanku 18 MDR o karte implantatu Jun 2019




Notifikované osoby
Organom zodpovednym za notifikované osoby je v Slovenskej republike Urad pre normalizaciu metrolégiu a
skusobnictvo, odbor skusobnictva a eurdpskych zalezitosti.

Nazov Nazov publikacie Datum vydania

MDCG 2019-6 Poziadavky na notifikované osoby - otazky a odpovede Jun 2019

MDCG 2018-8 Obsah cerfitikatov, dobrovolny prevod certifikatu - usmernenie November 2018

NBOG BPG Autorizacia a notifikacia organov posudzovania zhody - priru¢ka spravnej praxe Februdr 2018

2017-1

NBOG BPG Informacie pozadované pre personal zG¢astneny na posudzovani zhody - priruéka  Februar 2018

2017-2 spravnej praxe

NBOG F 2017-1 Formular Ziadosti, ktory organ posudzovania zhody predklada pri ziadosti o Februar 2018
autorizaciu podfa MDR

NBOG F Formular Ziadosti, ktory organ posudzovania zhody predklada pri Ziadosti o Februar 2018

2017-2 autorizaciu podra IVDR

NBOG F 2017-3 Rozsah pozadovanej autorizacie a notifikacie organov posudzovania zhody podla Februar 2018
MDR

NBOG F 2017-4 Rozsah pozadovanej autorizacie a notifikacie orgadnov posudzovania zhody podla Februar 2018
IVDR

NBOG F 2017-5 PAR (predbezna hodnotiaca sprava) - vzor pre MDR Februar 2018

NBOG F 2017-6  PAR (predbezna hodnotiaca sprava) - vzor pre IVDR Februar 2018

NBOG F 2017-7 Preskimanie kvalifikacie personalu na opravnenie vykonavat ¢innosti podfa MDR Februar 2018

NBOG F 2017-8

Preskimanie kvalifikcie personalu na opravnenie vykonavat ¢innosti podfa IVDR

Februar 2018



Novymi nariadeniami sa vytvara:

v solidny, transparentny a udrzatelny regula¢ny ramec,
v medzinarodne uznavany,

v prispeje k zlepseniu klinickej bezpeénosti,

v’ zaisti vyrobcom spravodlivy pristup na trh.

Aby sa nenarusila dostupnost ZP, pocas prechodu na novy pravny ramec
budd méct byt na trhu aj ZP, ktoré s uvedené na trh podla stéasného
platného pravneho ramca.

Casovy ramec je znazorneny na éasovej osi prechodu od smernic k
nariadeniam.






Vybrané novinky nariadeni MDR a IVDR a ich dopad

- meni sa pravna Uprava vyroby, posudzovania zhody, klinického
skiSania a sledovania po uvedeni ZP na trh;

- zmena v povinnostiach distribGtorov;

- nova legalna definicia ZP, ktora sa rozsSiruje aj na vyrobky, ktoré
maju vyslovne esteticky alebo iny nelie¢ebny Géel, ale funkéne sa
podobaju ZP;

- k velkej zmene dbjde pri posudzovani zhody ZP IVD;

- reforma celoeurdpskej databazy ZP “EUDAMED", do ktorej sa budd
registrovat V)’/robcovia splnomocnem zéstupcovia a aj samotné
/P, pricom tato databaza bude verejne pristupna;

- narladenla sa venuju aj tzv. paralelnemu obchodu v ramci EU a s
nim sdvisiacou problematikou prebalovania a preznaéovania ZP;

- zavedenie systému UDI = unikatnej identifikacie pomd&cky (Unlque
Device Identification) s ciefom lepSieho monitorovania prislu$nymi
organmi.




MDR aj IVDR nadobudni Géinnost postupne, pocas prechodného

obdobia, ktoré v pripade MDR trva 3 roky (do maja 2020)
a v pripade IVDR 5 rokov (do mé&ja 2022).

Nariadenia sa za¢nl v plnom rozsahu zaéna uplatiiovat postupne,
pricom sti¢asné smernice ¢ 90/385/WHS a ¢ 93/42/EHS budu

zru$ené s Gcéinnostou od 26.5.2020 a smernica ¢. 98/79/EHS bude
zrusena s Ué¢innostou od 26.5.2022.

Vynimky, napriklad pokial ide o:

> nepretrzity predaj ZP, ktoré spinajl poZiadavky smernice a

> potreby zalohy pre pripad, ze EUDAMED nebude do datumu zaéatia
uplatiovania nového nariadenia plne funkény.

Obe nariadenia obsahuji komplikovanu Gpravu prechodného
obdobia, ktorej iéelom je o.i. zachovat platnost certifikatov
vydanych podla smernic aj po uréitu dobu pod nadobudnuti G¢innosti



NOVELA ZAKONA

NajdoblezitejSim ciefom navrhu Zakona je implementovat MDR a IVDR,
oricom MZ SR navrhuje implementovat len tie ustanovenia MDR a
VDR, ktoré su v kompetencii élenského statu.

Navrhuje sa zriadenie:

- etickej komisie MZ SR pre klinické skiSanie ZP a

- etickej komisie MZ SR pre Stadie vykonu DZPIV,

ako sUcasti etickej komisia zriadenej pre klinické skiganie
humannych liekov zakonom ¢. 156/2018 /. z., ktorym sa
novelizoval Zakon a bude v ramci rozSirene; pésobnosti posudzovat
aj etické aspekty Ziadosti o povolenie klinického skasania ZP a
Ziadosti o povolenie Stidie vykonu DZPIV.

Rozsirenie funkénosti narodného portalu klinickeho skisania
uréeného na vzaiomna komunikaciu medzi SUKL a etickou komisiou.



Navrhované legislativhe zmeny na Grovni SR:

=>>> PIATA CAST zdkona & 362/2011 Z. z. (8§ 110 az 118)

S Géinnostou od 26.5.2020 sa menia doterajSie pravidla pre registraciu a
evidenciu ZP. Rozdielna pravna Gprava sa bude vztahovat na ZP a DZPIV:

1. Navrh § 110 Zakona ,,Registracia a evidencia vyrobcu ZP“ sa vztahuje
len na registraciu a evidenciu vyrobcu DZPIV a je totozny so stéasne
Rllatnym znenim § 110.

2. Na registraciu a evidenciu vyrobcu ZP sa bude od 25.5.2020 vztahovat
stcasne:

« 0sobitna pravna Gprava v MDR a
« doplnkovo na narodnej trovni § 110a az § 110d.

Novym § 110a sa ustanovuje revidovany regulaény ramec pre ZP.



S Gé¢innostou od 26.5.2022 sa navrhuje

vypustenie ustanovenia § 110 Zakona,
nakolko nadobudne Gé¢innost

nariadenie [VDR.

26.5.2020
26.5.2022
§ 110 - § 118 Zdkona /P: MDR +§ 110a -§ 110d 4akona
110a - § 110d Zakona
spoloéne ZP + DZPIV DZPIV: § 110 - § 118 Zakona
110d Zakona




Definicia zakladnych pojmov
< ZDRAVOTNICKA POMOCKA:

S (cinnostou od_26.5.2020 sa z platného znenia Zakona VI%/ (Staju poimy vztahujlce sa na
jednotlivé druhy ZP, nakolko tieto st priamo definované v MD F36[. 2bod 1):

LP je akykolvek nastroj, pristroj, zariadenie, softver, implantat, reagencia, material alebo iny
predmet, ktory je vyrobcom uréeny - sam alebo v kombinacii - na pouZivanie u ludj, a to na
Jjeden alebo viacero z tychto specifickych medicinskych dacelov: , , ,

- diagnoza, prevencia, monitorovanie, predikcia, prognoza, lie¢ba alebo zmiernenie

. ochorepia, . . . ) L
- dlagnoza, monitorovanie, lie¢ba, zmiernenie zranenia alebo zdravotného postihnutia

y alebo ich kompenzacia, o _ o
- vysetrovanie, nahradenie alebo Uprava anatomie tela alebo fyziologickeho alebo
patologickeho procesu alebo stavu, o 5 . , ) )
- poskytovanie ipformadacii prostrednictvom in vitro vysetrovania vzoriek ziskanych z
) [udského tela vratane organov, krvi a tkaniva od darcoy, o ,
a ktoreho hlavny uréeny cinok sa nedosahuje farmakologickymi, imunologickymi ani
metabolickymi_prostriedkami posobiacimi v ludskom tele alebo na riom, pricom vsak tieto

prostriedky mozu jeho funkcii pomahat.

Za /P sa povazuju aj nasledujice vyrobky: . ,
- pomo&cky sliziace na Gcely kontroly alebo regulacie pocatia;. . . A
- vyrobky Specificky ur¢ené na ¢istenie, dezinfekciu alebo sterilizaciu pomdécok
uvedenych v ¢l. 1 ods. 4 a uvedenych v prvom odseku tohto bodu;

V ¢l. 2 MDR st definované aj dalSie pojmy vztahujlce sa k ZP.



< DIAGNOSTICKA ZDRAVOTNICKA POMOCKA IN VITRO:

S G¢innostou od 26.5.2022 sa z platného znenja Zakona vypUsta pojem vztahujaci sa na DZPIV,
nakolko tato je priamo definovana v IVDR (¢l. 2 bod 2):

DZPIV  je akakolvek zdravotnicka pomocka, ktord je reagenciou, reagerncnym vyrobkom,
kalibratorom, kontrolnym materidlom, sdpravou, nastrojom, pristrojom, vybavenim, Softvérom
alebgo systemom, pouzivanymi samostatne alebo v kombinacyi, a ktora je uréend vyrobcom na
pouZitié in vitro na vysetrenie vzoriek, vratane krvi a tkaniva od darcoy, ziskanych z Iudského tela,
vyhradne alebo hlavne na déely poskytnutia jednej alebo viacerych z tychto iritormacii:

a) o fyziologickom alebo patologickom procese alebo stave;

b) o vrodenych telesnych alebo dusevnych poruchach;

¢) o predispozicii na uréity zdravotny stav alebo ochorenie;

d) na uréenie drovne bezpeEnosti a zluéitelnosti s potencidalnymi recijpientmi;

e) na predpovedanie odozvy alebo reakcie na lie¢bu;

f) na stanovenie alebo monitorovanie terapeutickych opatreni.

Nadoby na vzorky sa tiez pokladaju za diagnostické zdravotnicke pom&cky in vitro.

V ¢l 2 IVDR sa definované aj dalSie pojmy vztahujlice sa k DZPIV.



InStit(icie zodpovedné v SR (§ 110a ods. 2 a 3)

Statny Gstav pre kontrolu liegiv
a) Eepgistrécia distribltorov ZP spristupiujlicich

b) kontrolu vloZenych Gdajov v elektronickom
systéme registracie vyrobcoy,
splnomocnenych zastupcov a dovozcov ZP,

C) Ini Glohy élenského $tatu podla osobitného
IBredpisuy(MDR§ pri: g

1. klinickom skdsani ZP,

. dohlade nad bezpeénostou ZP
3. vykone trhového dohladu nad ZP,
4. spolupraci medzi ¢lenskymi statmi a

pri , . -
vymene informacii.

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a

skldsSobnictvo SR

ako organ zodpovedny za notifikované osoby
(¢l. 35 MDR)

a) autorizaciu notifikovanych oséb,

b) notifikdciu notifikovanych oséb,

c) plnenie informa¢nych povinnosti vo vztahu ku
Komisii a ¢lenskym Statom, ktoré vykonava
¢lensky stat podla osobitnych predpisov
(zékon & 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody
vyrobku, spristupiovani uréeného vyrobku na trhu)



Povinnosti vyrobcu, splnomocneného zastupcu,
dovozcu a distribtora ZP pri registréacii (§ 110b):

v vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distribtor, ktory spristupnil ZP na
trhu v SR podia MDR je povinny v lehote 14 dni od spristupnenia na trhu v SR
pisomne oznamit SUKL svoje meno alebo nazov, adresu miesta podnikania alebo
adresu sidla, nazov a adresu sidla vyrobcu, nazov a adresu sidla splnomocneného
zastupcu a nazov, triedu ZP spristupnenej na trh v SR (registracia vyrobcu), a to
predlozenim: Standardizovaného formulara, EU vyhlasenia o zhode, certifikatov o
posUdeni zhody, vonkajSieho obalu a navodu na pouzitie ZP spristupnenej na trh v
SR (&l. 30 bod 2 MDR);

v poskytnt SUKL vSetky informacie a dokumentaciu v Stadthom jazyku a tiez a
zaroveri na poZiadanie poskytnGt vzorky ZP/vzorku ZP (¢l 10 bod 14 MDR);

v’ po registrécii vyrobcu SUKL prideli ZP kéd, ktory zverejni v databaze kédov na
svojom webovom sidle; -

v ak ZP nesplria poziadavky na uvedenie na trh v SR, SUKL vyzve osobu, ktora ZP
spristupnila na trh v SR na odstranenie nedostatkov a ak nie st nedostatky v

stanovenej lehote odstranené, SUKL rozhodnutim zrusi kéd ZP a pisomne o tom
informuje distribGtora. (&l. 30 bod 3 MDR).



VSeobecné povinnosti vyrobcu, splnomocneného
zastupcu, dovozcu a distribatora ZP:

v’ zabezpedit, aby boli k ZP spristupnenej pre fouiivatel’a alebo pre pacienta boli
pripojené informacje v Statnom jazyku (¢l. 10 bod 11 MDR);

v spolupracovat so SUKL pri prijimani napravného opatrenia s cielom odstranit
alebo, ak to nie je mozne, zmiernit rizika, ktoré predstavuje ZP uvedena na trh alebo
do pouzivania (é. 10 hod 14 MDR);

v" ak nespolupracuje so SUKL alebo ak s poskytnuté informacie alebo dokumentacia
nelplné alebo nespravne, SUKL mbze v zaujme zaistenia ochrany verejného zdravia
a bezpecénosti pacientov prijat opatrenia s ciefom:

- zakazat alebo obmedzit spristupnenie ZP na trhu SR,
- stiahnut ZP z trhu SR alebo
- stiahnut ZP z pouzivania dovtedy,
0b Clk)’/m nezaéne spolupracovat alebo neposkytne Uplné a spravne informacie (¢l.
o)
14 MDR); w

v vyrobca ZP na mieru je povinny naFfoiiadanie SUKL predlozit zoznam ZP na mieru,
ktoré boli spristupnené na Gzemi SR (¢l. 21 bod 2 ods. 2); .

v \Z/%robcovia a splnomocnenci st povinni bezodkladne oznamit SUKL zavazn( nehodu

spristupnenej na trh v SR (¢l. 87 bod 10 MDR + ¢l. 82 bod 10 IVDR).



Obnovenie ZP na jedno pouZitie a karta implantatu

V stlade s ¢l.. 17 MDR sa ustanovenim § 110c Zékonafovol'uje renovacia ZP
uréenych na jedno pouzitie. Nepovoluje sa renovacia ZP na mieru.

Poskytovatel zdravotngj starostlivosti, ktory pouZziva pri poskytovani zdravotne;
stargstlivosti obnoven(ZP na jedno pouzitie, je povinny paciénta informovat o
pouziti obnovenej ZP na jedno pouzitie a poskytnat mua potrebné informacie o
obnovenej ZP na jedno pouzitie, ktorou je pacient oSetrovany.

Ak obnovenie zdravotnickej pomdcky na jedno pouZzitie vykonava externy
vyrobca obnovenej ZP na fjednq pouzitie Qa ziadost poskytgvatela zdravotne;
starostlivosti, obngvena ZP na jedno pouzitie sa musi _pouzit u poskytovatela
zdravotnej starostlivosti, ktory "si objednal obnovenie ZP na jedno pouZitie.

V § 110d Zakona sa uklada poskytovatelom zdravotnej starogstlivosti
povinnost poskytnat informacie uvedene v karte implantatu vsetkym
Eauent,om ktorym bola zdravotnicka pomd&cka implantovana, a to spolo¢ne s

artou implantatu v slovenskom jazyku, na ktorej je uvedena aj totoznost
pacienta, ktorému bola ZP implantovana.

Tato povinnost sa 1 : > /P: Sijaci material, skoby,
zubne vyplne, zubné podpery a zubné svorky, zubne kor nkyI skrutky, klin

platni¢ky, droty, koliky a capy, spony a pripojky a svorky (¢l. 18 ods. y3 MD%).



Klinické ska$anie ZP (§ 111)

- navrhovana pravna Uprava podla revidovaného regula¢ného ramca MDR;

- ustanovuje sa poziadavka o dodrziavani pravnych predpisov tykajlcich sa geneticky
modifikovanych organizmoyv, ionizujiceho Ziarenia a ludskych organov, fudskych tkaniv
a ludskych buniek;

- zakazuje sa vykonavat génové terapeutické sk(Sky smerujice k zmenam genetickej
identity Géastnika klinického skdasania ZP;

- zakazuje sa, aby G¢astnikom klinickeho skiSania ZP bola osoba, vo vykone vazby
alebo vo vykone trestu odnatia slobody;

- do navrhu Zakona sa ustanoveniami § 111a - § 111g vkladaju nové paragrafy
vztahujlce sa na klinické skiSanie ZP:
v 8§ 11la s vymedzené Glohy, kompetencie, postupy a lehoty na konanie EK pri

posudzovani Ziadosti,
v§ 111b sa UStanOVUJe spolupraca SUKL ako &tatneho inSpekéného organu s EK

pri dohrlade nad klinickym skGSanim ZP,
v § 111c st uvedené nalezitosti stanoviska EK pri posudzovani ziadosti o povolenie
klinického skiSania ZP/oznamenia,
v § 111d st uvedené ustanovenia o rozhodovani SUKL v stiginnosti s EK,
v § 1lle sa upravuje postup odvolania sa zadavatela klinického ska$ania ZP
proti rozhodnutiu SUKL, ktorym rozhodol o Ziadosti o povolenie klinického
sksania ZP/oznamenla



Povinnosti zadavatela klinického skisania ZP:

> plnit Ulohy ustanovené MDR,

» uhradit vsetky naklady spojené s: klinickym skdasanim ZP, s lie¢bou zdravotnych komplikacii a
pripadnych trvalych nasledkov na zdravi vzniknutych Géastnikovi klinického skisania ZP v
dosledku klinického skiSania ZP, uzatvorenim zmluvy o poisteni zodpovednosti zadavatela i
poskytovatela zdravotnej starostlivosti za skodu,

predl02|t na poziadanie zdravotnej poistovne udaJe a dokumentaciu o klinickom skasani ZP,
zacat klinické skdSanie ZP aZ po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia SUKL o vydani
povolenia na klinické skasanie ZP.

\ %4

zabezpedit vykonavanie klinického skiSania ZP v stlade s MDR,

bezodkladne oznamit vSeobecnému lekarovi U¢astnika klinického sklsania ZP zaradenie,
bezodkladne oznamit zdravotnej poistovni G¢astnika klinického skiSania ZP zaradenie aj
vyradenie Géastnika do/z klinického skisania ZP,

bezodkladne oznamit zdravotnej poistovni G¢astnika klinického skiSania ZP kazdd zavazn(
neziaducu udalost a kazdy zavazny nedostatok a prijat potrebné opatrenia na ochranu
zivota a zdravia (castnikov klinického skisania ZP vratane prerusenia klinického skisania ZP
» predlozit zdravotnej poistovni G¢astnika klinického skiSania ZP képiu pisomnej spravy z
preSetrenia zavaznej neziaducej udalosti alebo zavazného nedostatku.

YV YVV



S U¢innostou od 26.5.2022 sa z
dovodu nadobudnutia G¢innosti
nariadenie VDR sa do Zakona

doplnia ustanovenia § 111h az §
1110, ktoré budd upravovat

podmienky klinického skisania DZPIV
podla nového regulaéného ramca, a

to obdobne ako klinické sktsanie ZP.



Systém UDI

% novinka zavedena nariadeniami (&l. 27 MDR a ¢&l. 24 IVDR), Zakon blizSie neupravuje

System unikatnej identifikacie pomocky (The Unique Device Identification System), ktory
bude umoziovat identifikaciu a ulahéuje vysledovatelnost ZP, ktoré nie s pomo&ckami

na mieru
% Systém UDI pozostava z:
1. vytvorenia UDI\- z |de?t|ﬂkat§)ra pomd&cky UDI Specificky pre vyrobcu a ZP
UDI-DI
\ z identifikatora vyroby UDI ur¢ujuca vyrobn( jednotku ZP
(UDI-PI)
2. umiestnenia UDI na etikete alebo obale ZP
3. uchovavania UDI hospodarskym subjektom, zdravotnickymi zariadeniami a
zdravotnickymi pracovnikmi
4. zo zriadenia elektronického systému (databaza UDI) bezplatne verejne pristupna
< zakladom systému UDI je identifikator modelu ZP (UDI), ktory sliZi ako jedine¢ny atribGt
pre zaznamy v databaze UDI, ktora je st¢astou databazy EUDAMED
< UDI bude povinné pre véetky ZP okrem ZP na mieru a bude sa pouzivat aj pri hlaseni
zavaznych nehdéd a bezpecnostnych napravnych opatreni
vyrobca bude povinny pridelit UDI kazdej ZP a aj kaZdej vyssej Grovni balenia
» UDI sa bude povinne uvadzat aj v certifikatoch a vyhlaseniach o zhode



= zadavatel KS ZP sa dopusti iného SD, ak:

oo
N

C)
d)

2
b
C
d)

e)

neplni Glohy ustanovené MDR

I /

neuhradj vsetky naklady spojené s: klinickym skasanim ZP, s lie¢bou zdravotnych
komplikacii a,grlp_adngch trvalych nasledkov na zdravi vzniknutych t¢astnikovi
klinického skdsania ZP v ddsledku klinickeho skasania ZP, uzatvorenim zmluvy g
poisteni zodpovednosti zadavatela i poskytovatela zdravotnej starostlivosti za skodu,
nlspvredLoZzF; na poziadanie zdravotnej poistovne (daje a dokumentaciu o klinickom
skusani

zacne klinické skaganie ZP bez kladného rozhodnutia SUKL.

skdsSajuci KS ZP sa dopusti iného SD, ak;

v

nezabezpecj vykonavanie klinického skdsania ZP v sulade s MDR .
neoznami vseobecnému_ lekarovi Gcastnika klinického skusania /P zaradenie,
neoznami zdravotnej poistovni Uc¢astnika klinického skusania ZP zaradenie aj
vyradenie Géastnika do/z klinického sktsania ZP L o
neoznami zdravotnej Eolstpvn,l Gcéastnika klinického ska$ania ZP kazd( zavazni
neziaducy udalost a kazdy zavazny nedostatok ,avneprlkme potrebné opatrenia na
ochranu zivota a zdravia Ucastnikov klinickeho skusania ZP, o .
nepredlozi zdravotnej poistovni Ué¢astnika klinického skisania_ZP képiu pisomnej
spravy z preSetrenia zavaznej neziaducej udalosti alebo zavazného nedostatku.



Q Zakon upravuje aj iné spravne delikty, ktorych sa mézu dopustit poskytovatelia
zdravotnej starostlivosti, zdravotné poistovne, vyrobcovia alebo ich
splnomocnenci a drzitelia povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti

Q prisludnym na prejednanie je SUKL, ktory uloZi pokutu od 300 do 35 000 eur

0 na konanie o uloZeni pokuty sa vztahuje spravny poriadok a SUKL ho méZe zaZat
do 1 roka odo dria, ked sa o poruSeni povinnosti dozvedel, najneskoér vsak do 3
rokov odo dna, ked k poruSeniu povinnosti doslo

Q Zakon obdobne upravuje aj iné spravne delikty, ktorych sa dopustia osoby v
savislosti s DZPIV

Q zodpovednosti za poruSenie povinnosti sa osoba zbavi, ak preukaze, ze v
dosledku okolnosti hodnych osobitného zretela, ktoré nemohla ovplyvnit svojim
konanim, nemohla splnit povinnosti, ktorych porusenie je inak inym spravnym
deliktom, pricom tym nie je dotknuta povinnost o0s6b tuto povinnost dodatoéne
splnit po odpadnuti dévodov, na zaklade ktorych sa osoba zbavi tejto

zodpovednosti



