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NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
zo 17. juna 2020,

ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technickych poziadavkach
a postupoch posudzovania zhody aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomocok

Vlada Slovenskej republiky podla § 2 ods. 1 pism. h) zakona ¢. 19/2002 Z. z., ktorym sa
ustanovuju podmienky vydavania aproximacénych nariadeni vlady Slovenskej republiky nariaduje:

§1

Urcéené vyrobky

Do skupiny urcenych vyrobkov podla § 4 ods. 1 zakona ¢. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody
vyrobku, spristupniovani urcéeného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(dalej len ,zakon®) patria aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky!) (dalej len ,pomédcka®).

§2
Toto nariadenie vlady sa nevztahuje na

a) lieky,?

b) Iudsku krv,’) transfuzne lieky,4) Tudsku plazmu, krvné bunky a pomoécky, ktoré ich obsahuju
ako neoddelitelnu sucasts) v case uvedenia na trh, okrem pomobcok, ktoré ich obsahuju ako
neoddelitelna sucast a ktoré moézu svojim posobenim na ludské telo podporovat ucinok
pomocky,*)

c) transplantaty, tkaniva alebo bunky ludského povodu, na vyrobky obsahujuce tkaniva alebo
bunky Iudského poévodu alebo ziskané z tkaniv alebo buniek Iudského pévodu?) okrem

pomocok, ktoré ich obsahuju ako neoddelitelnti sticast a ktoré moézu svojim poésobenim na
Iudské telo podporovat u¢inok pomocky,

d) transplantované organy, tkaniva alebo bunky zivociSneho pdévodu okrem pripadov, ak sa na
vyrobu pomocky pouzije nezivé tkanivo ZivociSneho povodu, alebo vyrobky vyrobené z nezivych
tkaniv zivo¢iSneho pévodu.

§3

Uvadzanie na trh

(1) Pomécky mozno uvadzaf na trh, len ak spliaju technické poziadavky podla tohto nariadenia
vlady a ak po ich spravnom implantovani, udrziavani a pouzivani v sulade s ich ucelom urcenia
nedojde k ohrozeniu bezpecnosti a zdravia pacientov, obsluzného personalu alebo inych oséb.
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(2) Pri uvadzani pomocok na trh musia byt tdaje v prilohe ¢. 1 v bodoch 2.8 az 2.11 uvedené
v Statnom jazyku na bezné a aj profesionalne pouzitie v textovej forme.

§4

Podrobnosti o technickych poziadavkach na bezpecnost

(1) Podrobnosti o technickych poziadavkach na bezpec¢nost pomoécky uvedené v prilohe ¢. 1 sa
aplikuju s prihliadnutim na tcel urcenia pomocky.

(2) Ak je pomocka aj strojovym zariadenim a existuje relevantné riziko z hladiska bezpecnosti,
musi splnaf aj zakladné poziadavky na ochranu zdravia a bezpeénosti tykajuce sa projektu
a konstrukcie strojovych zariadeni a bezpec¢nostnych casti podla osobitného predpisu®) v rozsahu,
v ktorom su tieto poziadavky SpecifickejSie ako technické poziadavky na bezpecnost, ktoré su
uvedené v prilohe ¢. 1.

(3) Ak technické poziadavky na bezpecnost konkretizuje harmonizovana slovenska technicka
norma podla osobitného predpisu,?) povazuje sa jej splnenie za splnenie technickych poziadaviek
na bezpecnost pomocky podla tohto nariadenia vlady.

(4) Ak harmonizovana slovenska technicka norma neexistuje alebo existujuca slovenska
technicka norma nekonkretizuje vSetky technické poziadavky, povazuje sa za splnenie technickych
poziadaviek splnenie technickych poziadaviek, ktoré st uvedené v technickych normach vydanych
medzinarodnymi normalizacnymi organizaciami, v ktorych je Slovenska republika ¢lenom, a tieto
technické normy boli uverejnené podla osobitného predpisu®) alebo vinych technickych
Specifikaciach.19)

§5

Podrobnosti o postupoch posudzovania zhody

(1) Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca a notifikovana osoba, ktora splha poziadavky
podla § 12 a 21 zakona a prilohy ¢. 8, vykonaju alebo zabezpecia podla § 4 ods. 2 zakona
posudenie zhody pomocky s technickymi poziadavkami, ktoré su wuvedené v prilohe ¢&. 1
a s prihliadnutim na ucel urcenia pomocky.

(2) Ak ide o pomocku, okrem pomocky na mieru') a pomocky urcenej na klinické skusanie,'?)
vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca na oznacenie pomocky oznacenim CE podla § 25
zakona poziada notifikovanu osobu podla odseku 1 o

a) postup vztahujuci sa na ES vyhlasenie o zhode (iplny systém zabezpecovania kvality) podla
prilohy ¢. 2 alebo

b) ES skusku typu pomocky podla prilohy ¢. 3 spolu s postupom vztahujucim sa na
1. ES overovanie podla prilohy ¢. 4 alebo
2. ES vyhlasenie o zhode (zabezpecovanie kvality vyroby) podla prilohy ¢. 5.

(3) Ak ide o pomodcku na mieru, vyrobca postupuje podla prilohy ¢. 6 a pred uvedenim pomocky
na trh vyda vyhlasenie o pomocke na mieru.

(4) Dokumentacia, ktora sa vztahuje na postupy uvedené v odsekoch 1 az 3, sa vedie v Statnom
jazyku alebo v inom jazyku Spoloc¢enstva dohodnutom s notifikovanou osobou.

() Pri postupe posudzovania zhody pomoécky vyrobca a notifikovana osoba prihliadaju aj na
vysledky posudzovania zhody a overovania, ktoré sa uskutocnili v medzistupni vyroby podla tohto
nariadenia vlady.
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(6) Ak postup posudzovania zhody vyzaduje ucast notifikovanej osoby, vyrobca alebo jeho
splnomocneny zastupca si vyberie notifikovanu osobu, ktorej rozsah opravnenia a obsahu ¢innosti
pri posudzovani zhody sa vztahuje na danti pomocku.

(7) Certifikat, ktory vydala notifikovana osoba podla priloh ¢. 2, 3 a 5, ma platnost pat rokov.
Certifikat mozno poc¢as doby jeho platnosti, na zaklade Ziadosti podanej notifikovanej osobe,
predlzovat najviac o dalsich pat rokov.

§6
Klinické skiSanie
(1) Ochranu prav ucastnikov Kklinického skuSania pomocok ustanovuje osobitny predpis.!s)

Podrobnosti o technickych poziadavkach na klinické skusSanie st uvedené v prilohe ¢. 7.

(2) Pomocky, ktoré su urcené na klinické skuiSanie, sa moézu poskytovat lekarom alebo osobam
opravnenym vykonavat klinické skuiSanie, ak splnaju poziadavky uvedené v prilohe ¢. 6.

§7
Databaza adajov
(1) Databaza udajov'4) obsahuje udaje o
a) registracii vyrobcu,s)
b) evidencii vyrobcu,'9)
¢) certifikatoch vydanych podla priloh ¢. 3 az 7,
d) nehodach, poruchach a zlyhaniach pomocky,')
e) klinickom skusSani podla § 6.

(2) Udaje podla odseku 1 sa poskytuju Statnemu tstavu pre kontrolu lieciv (dalej len ,Statny
ustav*) na Standardizovanych formularoch uréenych rozhodnutim Eurépskej komisie.

§8

Oznacenie CE

(1) Pomocky okrem pomocok na mieru a pomécok urcenych na klinické skuisanie, ktoré na
zaklade posudenia zhody podla § 5 preukazali splnenie technickych poziadaviek na bezpecnost
uvedené v § 4, sa pri uvadzani na trh oznacuju podla § 25 zakona oznacenim CE podla prilohy €. 9.

(2) Oznacenie CE sa musi umiestnif viditelne, Ccitatelne a nezmazatelne na obale
zabezpecujucom sterilitu, na obchodnom obale a v navode na pouzitie. Za oznac¢enim CE sa uvedie
identifika¢né ¢islo notifikovanej osoby, ktora posudzovanie zhody podla § 5 vykonala.

(3) Zakazuje sa umiestnit na pomocku napisy alebo znacky podobné vyznamom alebo grafickou
upravou oznacenia CE, ktoré by mohli iné osoby uviest do omylu. Iné zna¢ky mozZno umiestnit na
pomocku, na obal alebo navod na pouzitie za podmienky, Ze nezmensia viditelnost a citatelnost
oznacenia CE.

Zavereéné ustanovenia

§9

Tymto nariadenim vlady sa preberaju pravne zavazné akty Eurdpskej tinie uvedené v prilohe
¢. 10.
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§10
Prechodné ustanovenia

(1) Poziadavky na notifikovanii osobu podla tohto nariadenia vlady sa povazuju za poziadavky
na notifikovanu osobu od 26. maja 2020.

(2) Osoby, ktoré vykonavali ¢innost notifikovanych osob podla predpisov uc¢innych do 25. maja
2020, sa povazuju za notifikované osoby podla tohto nariadenia vlady od 26. maja 2020.

§11
Uéinnost

Toto nariadenie vlady nadobuda uc¢innost diiom vyhlasenia.

Igor Matovic v. r.
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Priloha ¢. 1
k nariadeniu vlady ¢. 167/2020 Z. z.

PODROBNOSTI O TECHNICKYCH POZIADAVKACH NA BEZPECNOST
1. VSeobecné poziadavky

1.1 Pomoécky sa musia navrhovat a vyrabat takym spdésobom, aby ich pouzZivanie neohrozilo
klinicky stav a bezpecnost pacientov, ak st implantované za urcenych podmienok a na
dané ucely. Nesmu predstavovat riziko pre osoby, ktoré ich implantuji, a ani pre iné osoby.

1.2 Pomocky musia dosahovat vykon, ktory uvadza vyrobca; navrhuju a vyrabaju sa takym
sposobom, aby plnili funkcie uvedené v osobitnom predpise’®) a funkcie, ktoré Specifikoval
vyrobca.

1.3 Charakteristické vlastnosti a vykon uvedeny v bodoch 1.1 a 1.2 sa nesmu zmenit takym
sposobom, aby pocas zivotnosti pomodcky urcenej vyrobcom ohrozili klinicky stav
a bezpecnost pacientov, pripadne inych oséb, ak sa za uréenych podmienok ich pouzivania
na nich neocakavane vyskytne porucha.

1.4 Pomocky sa musia navrhovaft, vyrabat a balit takym spdsobom, aby sa ich charakteristické
vlastnosti (teplota, vlhkost) a vykon nezmenili pocas vyrobcom urceného skladovania
a prepravy.

1.5 Pripadné vedlajsie ucinky alebo neziaduce stavy musia predstavovat prijatelné riziko pri
porovnavani s urcenym vykonom.

1.6 Preukazanie zhody s technickymi poziadavkami na bezpecnost musi obsahovat hodnotenie
klinického skusSania podla prilohy €. 7.

2. Poziadavky na navrhovanie a vyrobu

2.1 RieSenia, ktoré vyrobca pomocok zvolil pri navrhu a vyrobe pomocok, musia zahfnat
principy bezpecnosti, pricom sa prihliada na vSeobecne uznavanu uroven techniky.

2.2 Pomodcky sa musia navrhovat, vyrabat a balit do obalov na jedno pouzitie pouzitim
primeranych postupov tak, aby boli sterilné pri uvedeni na trh a aby si sterilitu udrzali
v podmienkach skladovania a prepravy urcenych vyrobcom az do ich rozbalenia pred
implantovanim.

2.3 Pomodcky sa musia navrhovat a vyrabat takym sposobom, aby sa odstranili alebo na
najmensiu moznu mieru zmensili rizika
a) poskodenia (poranenia) =zapric¢inené charakteristickymi fyzikalnymi vlastnostami
vratane rozmerovych,

b) spojené s pouzivanim zabudovanych zdrojov energie; v pripade pouzitia elektrického
zdroja sa musi osobitna pozornost venovat najméi izolacii, uniku prudov a zahriatiu
pomoécok,

c) spojené s realne predpokladanymi podmienkami prostredia, ako je magnetické pole,
vonkajsie elektrické vplyvy, elektrostatické vyboje, tlak alebo zmeny tlaku, zrychlenie,

d) spojené s lekarskymi zakrokmi, najma pri pouziti defibrilatorov alebo chirurgickych
zariadeni s vysokou frekvenciou,

e) spojené s ionizujuicim ziarenim pochadzajucim z radioaktivnych latok, ktoré su
stucastou pomoécky, pri dodrzani ochrannych poziadaviek urcenych osobitnym
predpisom,®)

f) ktoré sa mozu neocakavane vyskytnut, pretoze idrzbu a kontrolu nemozno vykonavat,
ktoré su spojené najma

1. s nadmerne zvySenym unikom pradu,
2. so starnutim pouzitych materialov,
3. s nadmernym vznikom tepla vytvaraného pomockou,

4. so zhorSenim presnosti meracieho alebo kontrolného mechanizmu.



