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Výkon trhového dohľadu (TD)

• ŠÚKL je orgánom dohľadu nad sprístupňovaním určených výrobkov 
podľa § 26 písm. d) zákona č.56/2018 Z. z. o posudzovaní zhody 
výrobku, sprístupňovaní určeného výrobku na trhu

• ŠÚKL vykonáva štátny dohľad nad trhom so zdravotníckymi pomôckami 
podľa § 129 ods. 2 písm. g) zákona č.362/2011 Z. z. o liekoch a 
zdravotníckych pomôckach



Zmeny v regulačných požiadavkách pre ZP a IVD 
ZP

Zrušené právne predpisy pre ZP, účinné do 25.05.2021:

• NARIADENIE VLÁDY SR, č. 166/2020 Z. z., ktorým sa ustanovujú podrobnosti o technických 
požiadavkách a postupoch posudzovania zhody zdravotníckych pomôcok

• NARIADENIE VLÁDY SR, č. 167/2020 Z. z., ktorým sa ustanovujú podrobnosti o technických 
požiadavkách a postupoch posudzovania zhody aktívnych implantovateľných zdravotníckych 
pomôcok

• Smernica 93/42/EHS o zdravotníckych pomôckach

• Smernica 90/385/EHS o aktívnych implantovateľných zdravotníckych pomôckach



Zrušené právne predpisy pre IVD ZP, účinné do 25.05.2022:

• NARIADENIE VLÁDY SR, č. 569/2001 Z. z., ktorým sa ustanovujú 
podrobnosti o technických požiadavkách a postupoch posudzovania 
zhody diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro

• Smernica 98/79/ES o diagnostických zdravotných pomôckach in vitro



Nový regulačný rámec pre ZP a IVD ZP

• NARIADENIE EURÓPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EÚ) 2017/745 o 
zdravotníckych pomôckach, účinnosť od 26.05.2021

• NARIADENIE EURÓPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EÚ) 2017/746 o 
diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro, účinnosť od 
26.05.2022



• Nové povinnosti pre orgány dohľadu / informovanie EK o pláne TD ZP 
na ďalší kalendárny rok, podávanie výročnej správy o výkone TD ZP, 
zadávanie správy z každej vykonanej inšpekčnej činnosti do EUDAMED 
(pri plne funkčnej databáze)

• Nové povinnosti pre hospodárske subjekty / napr. povinnosť mať 
určenú kvalifikovanú osobu pre dodržiavanie regulačných požiadaviek 
pre oblasť ZP

• Dôraz na kvalitu výroby a bezpečnosť ZP / napr. prepracovaný rámec 
uvádzania informácií o potenciálnych alergénoch v materiáloch 
použitých na výrobu ZP

• Aplikácia nových technológií do výrobných procesov

• Digitalizácia regulačných procesov / napr. EUDAMED 3 - nová databáza 
ZP na úrovni EÚ (nie plne funkčná - stále vo fáze kompletizácie), 
označovanie ZP pomocou UDI (Unique Device Identification)



• Implementácia nových nariadení stále prebieha na úrovni celej EÚ, EK 
vynakladá obrovské finančné prostriedky na podporu

• Sprísnenie regulačných požiadaviek ovplyvnilo trh so ZP v zmysle 
dlhšej čakacej doby na posúdenie zhody NB pre nedostatok NB a 
takisto pre prírastok reklasifikovaných ZP (z rizikovej tr. I na vyššie 
triedy) ako aj pre prírastok ZP s nemedicínskym účelom určenia

• Prebieha prechodné obdobie v ktorom ZP uvedené na trh pred 
účinnosťou nových regulačných rámcov môžu byť legálne 
sprístupňované do jednotlivých časových úsekov podľa triedy rizika, 
ale experti z radov príslušných orgánov upozorňujú na riziko 
nedostatku zhodných ZP na trhu pre nesplnenie povinností 
vyplývajúcich z nových nariadení.



Dohľad nad trhom ZP z pohľadu ŠÚKL

• Inšpekcie v teréne

• Vyšetrovanie podaných podnetov

• Internetový trhový dohľad



Dohľad nad trhom ZP z pohľadu ŠÚKL
Kazuistika:

• Výskyt hrubého porušenia právnych predpisov v podobe uvedenia ZP na trh 
slovenským výrobcom, bez posúdenia zhody NB (riziková tr. vyššia ako tr. I), bez 
správneho vyhotovenia EÚ Vyhlásenia o zhode, zlá spolupráca s výrobcom, 
zavádzajúce informácie od výrobcu. Prebieha správne konanie vo veci stiahnutia ZP z 
trhu.

• Výskyt hrubého porušenia právnych predpisov v podobe uvedenia ZP na trh 
slovenským distribútorom, ktorý nakúpený tovar z tretej krajiny balil do slovenského 
prevedenia obalu bez splnomocnenia od výrobcu a bez oznámenia tejto činnosti 
príslušnému orgánu. Výrobok je stiahnutý z trhu, prebieha správne konanie vo veci 
udelenia sankcie.
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