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NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
zo 17. juna 2020,

ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technickych poziadavkach
a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomécok

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 zdravotnicke pomocky.!)

§2

Iné urcené vyrobky, latky a ostatné vyrobky

Toto nariadenie vlady sa nevztahuje na
a) diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro,
b) aktivne implantovatelné zdravotnicke pomécky,
c) lieky,)

d) Tudsku krv,?) transfazne lieky,4 Ifudsku plazmu, krvné bunky ludského pévodu a zdravotnicke
pomocky, ktoré ich obsahujii ako neoddelitelnti stcast v case uvedenia na trh,5) okrem
zdravotnickych pomocok, ktoré ich obsahujii ako neoddelitelnu sucast, a ktoré moézu svojim
posobenim na Iudské telo podporovat ucinok zdravotnickej pomocky,¢)

e) transplantaty, tkaniva alebo bunky ludského povodu, na vyrobky obsahujuce tkaniva alebo
bunky ludského povodu alebo ziskané z tkaniv alebo buniek Iudského podvodu,”) okrem
zdravotnickych pomocok, ktoré ich obsahujii ako neoddelitelnu sucast, a ktoré moézu svojim
posobenim na ludské telo podporovat t¢inok zdravotnickej pomocky,®)

f) transplantované organy, tkaniva alebo bunky Zivo¢iSneho povodu s vynimkou, ak sa na vyrobu

zdravotnickej pomocky pouzije nezivé tkanivo Zzivo¢iSneho pévodu, alebo vyrobky vyrobené
z nezivych tkaniv zivo¢iSneho povodu,

g) kozmetické vyrobky,

h) osobné ochranné prostriedkys) okrem tych, ktoré vyrobca urcil na pouzitie aj ako zdravotnicke
pomocky; v tychto pripadoch musia osobné ochranné prostriedky splnat poziadavky aj tohto
nariadenia vlady.
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§3

Uvadzanie na trh alebo do prevadzky

(1) Zdravotnicke pomocky mozno uvadzat na trh alebo do prevadzky, ak splnaju technické
poziadavky podla tohto nariadenia vlady a ak po ich spravnom zavedeni, instalovani, udrziavani
a pouzivani v sulade s ich ucelom urcenia neddjde k ohrozeniu bezpecnosti a zdravia pacientov,
pouzivatelov, pripadne inych osob.

(2) Pri uvadzani zdravotnickych pomocok na trh alebo do prevadzky musia byt udaje podla
prilohy ¢.1 bodu 13 v Statnom jazyku. Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca moze
k zdravotnickej pomécke prilozit idaje aj v elektronickej podobe. Podmienky poskytovania pokynov
na pouzivanie zdravotnickych pomocok v elektronickej podobe ustanovuje osobitny predpis.?)

§4

Podrobnosti o technickych poziadavkach na bezpecnost

(1) Podrobnosti o technickych poziadavkach na bezpecnost na zdravotnicke pomédcky su
uvedené v prilohe ¢. 1 a v osobitnom predpise;©) pouziju sa v zavislosti od tucelu urcenia
zdravotnickej pomocky.

(2) Ak technické poziadavky na bezpecnost konkretizuje slovenska technicka norma podla
osobitného predpisu,!!) povazuje sa jej splnenie za splnenie technickych poziadaviek na bezpecnost
zdravotnickej pomodcky podla tohto nariadenia vlady.

(3) Ak harmonizovana slovenska technickd norma neexistuje alebo existujuca slovenska
technicka norma nekonkretizuje vSetky technické poziadavky na bezpecnost, povazuje sa za
splnenie technickych poziadaviek dokaz o splneni technickych poziadaviek na bezpecnost, ktoré
st uvedené v technickych normach vydanych medzinarodnymi normaliza¢nymi organizaciami,
v ktorych je Slovenska republika clenom, a ktoré boli uverejnené podla osobitného predpisu!l)
alebo v inych technickych Specifikaciach.!?)

(4) Na ucely tohto nariadenia vlady st odkazom na harmonizované technické normy aj odkazy
na monografie Eurépskeho liekopisu, ktoré sa vztahuju najmé na §ijaci chirurgicky material a na
vzajomné posobenie medzi lieCivami obsiahnutymi v zdravotnickej pomoécke a materialom,
z ktorého je zdravotnicka pomocka zlozena.

(5) Ak je zdravotnicka pomocka aj strojovym zariadenim a existuje riziko z hladiska bezpecnosti,
musi spliat aj zakladné poziadavky na ochranu zdravia a bezpecnosti tykajice sa navrhu
a konstrukcie strojovych zariadeni a bezpecnostnych casti podla osobitného predpisu®®) v rozsahu,
v ktorom su tieto poziadavky SpecifickejSie ako technické poziadavky na bezpeénost, ktoré su
uvedené v prilohe ¢. 1.

§5

Triedenie zdravotnickych pomocok
(1) Zdravotnicke pomocky sa clenia podla miery rizika, ktoré predstavuje ich pouzitie pre
pacienta, obsluzny personal, pripadne iné osoby na
a) triedu I,
b) triedu Ila,
c) triedu IIb,
d) triedu III.
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(2) Zdravotnicke pomécky zaraduje vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca do tried podla
odseku 1 podTla pravidiel uvedenych v prilohe ¢. 9.

(3) Pri spore medzi vyrobcom a notifikovanou osobou o pouziti pravidiel triedenia je rozhodujuce
stanovisko Uradu pre normalizaciu, metrologiu a skuiSobnictvo Slovenskej republiky'4) (dalej len
yuarad®).

(4) Podkategoriou zdravotnickych pomodcok je subor zdravotnickych pomoécok urcenych na
pouzitie v spolo¢nych oblastiach alebo vyznacujucich sa spoloénou technolégiou.

(5) VSeobecnou skupinou zdravotnickych pomoécok je subor zdravotnickych pomécok urcenych
na rovnaké alebo podobné pouzitie alebo vyznacujucich sa spoloénymi vlastnostami technologie,
na zaklade ¢oho mézu byt klasifikované vSeobecnym sposobom bez ohladu na ich charakteristické
vlastnosti.

§6

Podrobnosti o postupoch posudzovania zhody

(1) Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca a notifikovana osoba, ktora splha poziadavky
podla § 12 zakona a prilohy ¢. 11, vykonaju alebo zabezpecia podla § 4 ods. 2 zakona posudenie
zhody vlastnosti zdravotnickej pomocky s technickymi poziadavkami uvedenymi v prilohe ¢. 1
a v osobitnom predpise’s) s prihliadnutim na jej ti¢el urcenia.

(2) Ak ide o zdravotnicke pomocky triedy III, okrem zdravotnickych pomodcok na mieru
a zdravotnickych pomodcok urcenych na klinické skusSanie, vyrobca alebo jeho splnomocneny
zastupca na ucely oznacéenia pomocky oznac¢enim CE podla § 25 zakona poziada notifikovanu
osobu o

a) posudenie uplného systému zabezpecovania kvality podla prilohy ¢. 2 alebo
b) ES skusku typu zdravotnickej pomocky podla prilohy ¢. 3 spolu s postupom vztahujucim sa na
1. ES overovanie podla prilohy ¢. 4 alebo
2. ES vyhlasenie o zhode podla prilohy ¢. 5,
c) posudenie analyzy rizik a riadenia rizik podla osobitného predpisu.’s)
(3) Ak ide o zdravotnicke pomocky triedy Ila, okrem zdravotnickych pomoécok na mieru
a zdravotnickych pomodcok urcenych na klinické skuSanie, vyrobca alebo jeho splnomocneny

zastupca na ucely oznaCenia pomodcky oznacenim CE postupuje pri posudzovani zhody podla
prilohy ¢. 7 spolu s postupom

a) vztahujucim sa na ES overovanie podla prilohy ¢. 4,
b) vztahujucim sa na ES vyhlasenie o zhode podla prilohy €. 5,
¢) vztahujucim sa na ES vyhlasenie o zhode podla prilohy ¢. 6 alebo
d) uvedenym v odseku 4 pism. a).
(4) Ak ide o zdravotnicke pomocky triedy IIb, okrem zdravotnickych pomécok na mieru

a zdravotnickych pomocok na klinické skuiSanie, vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca na
ucely oznacenia pomocky oznacenim CE pouzije postup

a) posudenia uUplného systému zabezpecovania kvality podla prilohy ¢. 2, pricom sa bod 4
nepouzije, alebo

b) ES skusky typu zdravotnickej pomodcky notifikovanou osobou podla prilohy ¢.3 spolu
s postupom vztahujiicim sa na
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1. ES overovanie podla prilohy ¢. 4,
2. ES vyhlasenie o zhode podla prilohy ¢. 5 alebo
3. ES vyhlasenie o zhode podla prilohy ¢. 6.

(5) Ak ide o zdravotnicke pomocky triedy I, okrem zdravotnickych pomécok na mieru
a zdravotnickych pomodcok urcenych na klinické skuSanie, vyrobca alebo jeho splnomocneny
zastupca postupuje pri oznaceni pomodcky oznac¢enim CE podla postupu uvedeného v prilohe ¢. 7
a pred uvedenim zdravotnickej pomocky na trh vyda ES vyhlasenie o zhode.

(6) Ak ide o zdravotnicke pomécky na mieru, vyrobca pouzije postup uvedeny v prilohe ¢. 8. Pred
uvedenim kazdej zdravotnickej pomocky na mieru triedy Ila, IIb aIll na trh vyda vyhlasenie
o zdravotnickej pomocke na mieru podla prilohy ¢. 8, ktoré musi byt pristupné pacientovi, pre
ktorého je zdravotnicka pomocka individualne vyrobena.

(7) Pri posudzovani zhody zdravotnickej pomécky vyrobca alebo notifikovana osoba prihliadaju
na dostupné vysledky vykonaného hodnotenia a ES overovania, ktoré sa uskutocnili podla tohto
nariadenia vlady v medzistupni vyroby.

(8) Ak postup posudzovania zhody vyzaduje ucast notifikovanej osoby, vyrobca alebo jeho
splnomocneny zastupca si moéze vybrat notifikovanii osobu prislusnu podla rozsahu jej opravnenia
a obsahu cinnosti.

(9) Certifikaty, ktoré vydala notifikovana osoba podIa priloh €. 2, 3, 5 a 6, maju platnost najviac
paft rokov. Platnost certifikatu mozno na zaklade Ziadosti predizit najviac o paf rokov.

(10) Dokumentacia vztahujuca sa na postupy uvedené v odsekoch 1 az 6 sa vedie v Statnom
jazyku alebo v inom jazyku ¢lenského Statu spolocenstva dohodnutom s notifikovanou osobou.

§7
Osobitny postup posudzovania zhody systémov a postupov na skompletizovanie
zdravotnickych pomocok a postupov sterilizacie

(1) Osoba, ktora kompletizuje zdravotnicke pomécky oznacené oznacenim CE podla ich ucelu
urcenia a v rozsahu pouzitia uréeného vyrobcom, s cielom uviest ich na trh vo forme systému
alebo supravy, vypracuje vyhlasenie, v ktorom vyhlasi, ze

a) overila vzajomnu zlucitelnost zostavovanych zdravotnickych pomoécok podla pokynov vyrobcov
a ze skompletizovanie sa uskutocnilo podla tychto pokynov,

b) zabalila skompletizovany systém alebo stupravu a poskytla pouzivatelovi potrebné informacie,
ktoré zodpovedaju pokynom od jednotlivych vyrobcov formou navodu na pouzitie,

c) podrobila vsetky cinnosti pri kompletizacii zdravotnickych pomédcok prislusSnym metédam
vnutornej kontroly a insSpekcie.

(2) Ak systém alebo suprava obsahuje zdravotnicku pomoécku, ktora nie je oznac¢ena oznacenim
CE, alebo ak kombinacia vybranych zdravotnickych pomocok nie je zlucitelna s povodne urcenym
pouzitim tychto zdravotnickych pomoécok, systém alebo suprava sa povazuje za samostatnu
zdravotnicku pomocku a podlieha primeranému postupu posudzovania zhody podla § 6.

(3) Osoba, ktora sterilizuje systémy alebo stupravy uvedené v odseku 1 alebo iné zdravotnicke
pomoécky oznacené oznacenim CE na tuCely ich uvedenia na trh a ktoré boli vyrobcom urcené, aby
sa pred pouzitim sterilizovali, pouzije jeden z postupov uvedenych v prilohe ¢. 2 alebo 5. Pouzitie
tychto priloh a ucéast notifikovanej osoby zavisi od pouzitého postupu sterilizacie, ktorym sa
dosahuje sterilnost, az do otvorenia alebo poskodenia sterilného balenia. Osoba vypracuje
vyhlasenie, v ktorom uvedie, Ze sterilizaciu vykonala podla pokynov vyrobcu.
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(4) Vyrobky uvedené v odsekoch 1 a 2 sa nemodzu dodato¢ne oznacovat oznac¢enim CE. Prilozi sa
k nim informacia uvedena v prilohe ¢. 1 bode 13, v ktorej sa pouzZiju informacie poskytnuté
vyrobcami.

(5) ES vyhlasenia o zhode uchovavaju osoby uvedené odsekoch 1 a 3 tak, aby boli k dispozicii
prislusnym organom po dobu desiatich rokov odo dna uvedenia zdravotnickej pomocky na trh.

§8

Databaza udajov

(1) Databaza udajov'?) obsahuje uidaje o

a) registracii vyrobcu alebo splnomocneného zastupcu'®) a zdravotnickych pomockach uvedenych
na trh v Slovenskej republike okrem udajov o zdravotnickych pomoéckach na mieru,

b) evidencii vyrobcu!s) alebo splnomocneného zastupcu'?) a zdravotnickych pomoéckach uvedenych
na trh v Slovenskej republike,

¢) certifikatoch vydanych podla priloh ¢. 2 az 7,
d) nehodach, prihodach a zlyhaniach zdravotnickej pomaocky,29)

e) klinickom skusani podla § 9.

(2) Udaje podla odseku 1 sa poskytuju Statnemu tstavu pre kontrolu lieciv (dalej len ,Statny
ustav“) na Standardizovanych formularoch.

§9

Klinické skusanie

(1) Pri zdravotnickych pomoéckach urcenych na klinické skuiSanie?’) vyrobca alebo jeho
splnomocneny zastupca postupuje podla prilohy ¢. 8 a informuje o tom Statny ustav.

(2) Ochranu a zachovanie prav osob pri klinickom skutisani upravuje osobitny predpis.??)
Podrobnosti o technickych poziadavkach na klinické skiiSanie st uvedené v prilohe ¢. 10.

(3) Ustanovenie odseku 1 sa nepouzije, ak sa klinické skiiSanie vykonava so zdravotnickymi
pomoéckami, s ktorymi sa vykonalo postdenie zhody podla § 6, a ak toto klinické skuiiSanie nie je
urc¢ené na posudenie pouzitia zdravotnickych pomoécok na iné ucely urcenia, ako boli uvedené pri
posudzovani zhody podla § 6. Prislusné ustanovenia o klinickom skusani podla prilohy ¢. 10 tymto
nie st dotknuté.

§ 10
Oznacenie CE

(1) Zdravotnicke pomocky, okrem zdravotnickych pomoécok na mieru a zdravotnickych pomocok
uréenych na klinické skuiSanie, ktoré splnaju technické poziadavky uvedené v § 4 a s ktorymi sa
vykonalo posudenie zhody podla § 6, sa pri uvadzani na trh alebo do prevadzky oznacuju v sulade
s § 25 zakona oznacenim CE podla prilohy ¢. 12.

(2) Oznacenie CE podla prilohy ¢. 12 musi byt viditelne, ¢itatelne a nezmazatelne umiestnené na
zdravotnickej pomocke a ak je to vhodné a mozné, aj na obale zabezpecujucom sterilitu, na
obchodnom obale a v navode na pouzitie. Ak bola na posudzovanie zhody v stlade s postupmi
uvedenymi podla § 6 prizvana notifikovana osoba, za oznacéenim CE sa uvedie jej identifikacné
¢islo.

(3) Zakazuje sa umiestnit oznacenie CE alebo napisy podobné vyznamom alebo grafickou



