URAD PRE NORMALIZACIU,
METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
| SLOVENSKE] REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
&. UNMS/02228/2026-801 — 006907/2026
zo diia 22.06.2026

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a ski$obnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,urad®) podia
§ 4 ods. 5 a § 31c zakona €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani
ur€eného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,zakon o zhode®) v spojeni s § 3 ods. 1 pism. g) zakona o zhode, ¢lanku
59 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017
o zdravotnickych pomdckach, 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 v platnom
zneni (dalej len ,nariadenie (EU) 2017/745%) a na zaklade Ziadosti zo diia 17.02.2026
doruenej uradu dna 17.02.2026, evidovanej pod CdCislom UNMS/02228/2026-801
- 006907/2026 (dalej len ,ziadost®), doplnenej dha 14.04.2026, evidovanej pod Cislom
UNMS/02228/2026-801 - 007786/2026 a po preskumani doruc¢enej dokumentacie rozhodol

o uvedeni
zdravotnickej pomocky
Systém na odber kostnej drene MH-2150

(BioAccess® Bone Marrow Collection System)
(dalej len ,zdravotnicka pomb6cka®)

od vyrobcu
BioAccess, Inc., 4000 Hudson St. Baltimore, MD 21224, USA

(dalej len ,vyrobca®)

na trh bez posudzovania zhody
podla § 22 zakona o zhode.

Zdravotnicku pomécku je opravneny bez ukonCenia procesu posudzovania zhody
spristupriovat’ na trhu Slovenskej republiky hospodarsky subjekt Univerzitnd Nemocnica
Bratislava, Klinika hematologie a transfuziolégie LF UK, Pazitkova 4, 82101 Bratislava,
ICO: 31 813 861, $tatna rozpodtova organizacia (zriadena zriadovacou listinou Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky) (dalej len ,zZiadatel”), ktory je dovozcom zdravotnickej
pomdcky, na ¢as odo dna nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia do 30.06.2027,
subjektu Univerzitna nemocnica Bratislava, Klinika hematoldgie a transfuzioldégie LF UK,
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Pazitkova 4, 82101 Bratislava ICO: 31 813 861, Narodny onkologicky Ustav v Bratislave,
Klenova 1, 83101 Bratislava ICO: 00 165 336, Narodny Ustav detskych chordb v Bratislave,
Limbova 2643/1, 83101 Bratislava, ICO: 00 607 231 a Nemocnica sv. Cyrila a Metoda,
Antolska 11, 851 07 Bratislava, ICO: 31 813 861 (dalej len ,odberatel).

Ziadatel je povinny zabezpegit, aby zdravotnicka pomédcka bola spristupfiovana na trhu len
uvedenym odberatelom. Pri spristupnovani zdravotnickej pomécky na trhu je ziadatel
povinny prilozit' k zdravotnickej pomocke képiu tohto rozhodnutia alebo informaciu
o tom, ze zdravotnicka pomdcka je na trh uvedena na zaklade tohto rozhodnutia.

Zdravotnicka pomécka nesmie obsahovat’ oznac¢enie CE ani oznacenie CE s Cislom
notifikovanej osoby.

Zdravotnicka pombcka méze byt pouzita vyluéne na ucel ur€eny vyrobcom a na zaklade
odborného lekarskeho usudku.

Ak pre zdravotnicku pomocku bude vykonané posudzovanie zhody podla poziadaviek
nariadenia (EU) 2017/745, Ziadatel je povinny bezodkladne informovat’ irad o ukonceni
procesu posudzovania zhody zdravotnickej pomdocky podl'a nariadenia (EU) 2017/745.

Ziadatel je povinny bezodkladne dorugit uradu po uplynuti lehoty platnosti tohto rozhodnutia
prehlad spristupnenia zdravotnickej pomécky na trhu uvedenym odberatefom pocCas doby
trvania tohto rozhodnutia.

Ziadatel je povinny zabezpeéit, aby kazda zdravotnicka pomécka spristupnena na trhu
na zaklade tohto rozhodnutia bola identicka so zdravotnickou pomédckou uvedenou
v dokumentoch, ktoré boli predloZzené a schvalené Uradom pre kontrolu potravin a liegiv
Spojenych Statov americkych (d'alej len ,FDA®).

Darca kostnej drene a pacient musia byt informovani, ze zdravotnicka pomécka nema
oznacenie CE, a pred jej pouzitim musi byt’ od oboch ziskany informovany suhlas.

Toto rozhodnutie nadobuda pravoplatnost’ dnom doru€enia rozhodnutia ziadatel'ovi.
Toto rozhodnutie nadobuda vykonatelnost’ diom nadobudnutia pravoplatnosti tohto
rozhodnutia.

Odovodnenie:

Dna 17.02.2026 bola uradu doru€ena Ziadost podla § 4 ods. 5 zdkona o zhode o udelenie
rozhodnutia o uvedeni zdravotnickej pomdcky na trh bez posudzovania zhody podfa
§ 22 zakona o zhode, ktora bola doplnena dna 14.04.2026, doplnenie evidované pod Cislom
UNMS/02228/2026-801 - 007786/2026.

Pri vydani rozhodnutia vychadzal urad z tychto doru¢enych dokumentov a podkladov:

1. Informacia o tom, Ze vynimky podia ¢lanku 59 nariadenia (EU) 2017/745 uz boli
pre zdravotnicku pomécku udelené v Spanielsku, Rakusku, Belgicku, Nemecku
a lrsku.

2. Priloha k bodu 4xi Ziadosti:
Navod na pouzitie.

3. Priloha k bodu 5 Ziadosti:

Zdbévodnenie Ziadosti: Kostna dren ako zdroj kmenovych krvotvornych buniek
je preferovana v urcitych klinickych situaciach pre alogénnu transplantaciu kmeriovych
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krvotvornych buniek. Predstavuje nizSie riziko rozvoja ochorenia Stepu proti hostitelovi
(GVHD). Ide o S$pecialny druh transplantacie kmenovych krvotvornych buniek.
Na odber kostnej drene sa pouzivaju vaky, ktoré su jedineCnou zdravotnickou
pomdckou, ktora nie je na trhu Eurépskej Unie (dalej len ,EU*) dostupna a neexistuje
ani porovnatelna zdravotnicka pomdcka.

4. Platny schvalovaci dokument FDA:
Priloha: 510(K) 09-18-25.png

5. Rozhodnutie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorym sa povolilo
pouzitie 7 baleni systému na odber kostnej drene MH-2150 od vyrobcu BioAccess,
pre potreby Narodného ustavu detskych choréb v Bratislave.

Priloha: Slovak Derogation

Ziadatel uviedol, Ze proces posudzovania zhody zdravotnickej pomécky podla poziadaviek
nariadenia (EU) 2017/745 v st&asnosti neprebieha a vyrobca zatial neprejavil zaujem o vstup
na trh EU a ako dévod uvadza, Ze je mala spoloénost. Naklady na personalne a organizaéné
zdroje potrebné na ziskanie oznacenia CE su pre nich finan¢ne a kapacitne neunosné.

Podla § 3 ods. 1 pism. g) zakona o zhode ,Urad pre normalizéciu, metrolégiu a skigobnictvo
Slovenskej republiky (dalej len ,urad®) ako ustredny organ Statnej spravy pre oblast
posudzovania zhody a spristupriovania uréeného vyrobku na trhu rozhoduje podfa § 4 ods.
5 0 uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22;
podrobnosti o uvedeni urceného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku
upravi trad v metodickom postupe, ktory zverejni na svojom webovom sidle.”.

Podla § 4 ods. 5 zakona o zhode ,,Uréeny vyrobok méze byt rozhodnutim tradu uvedeny na trh
bez posudzovania zhody podla § 22 na zaklade Ziadosti ministerstva, ostatného ustredného
organu Statnej spravy, v pdsobnosti ktorych je vydanie technického predpisu z oblasti
posudzovania zhody, hospodarskeho subjektu pocas mimoriadnej situacie z dévodu
nevyhnutnej ochrany opravneného zaujmu alebo podla osobitného predpisu. V rozhodnuti
podla prvej vety sa uvedie najmé Specifikacia uréeného vyrobku, hospodarsky subjekt
zodpovedny za spristupriovanie uréeného vyrobku na trhu a obdobie uréené uradom, pocas
ktorého je mozné uvedenie uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody podfa § 22.
Na vydanie rozhodnutia podla prvej vety nie je pravny narok. Proti rozhodnutiu podfa prvej
vety nie je mozné sa odvolat. Urad informuje Komisiu podla osobitného predpisu.*,

Podla ¢lanku 59 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745 ,Odchylne od ¢lanku 52 mdze akykolvek
prislusny organ na zaklade riadne odévodnenej Ziadosti povolit, aby sa na tzemi dotknutého
Clenského Statu uviedla na trh alebo do pouZivania Specifickd pomdcka, v pripade ktorej
sa neuplatnili postupy uvedené v uvedenom ¢lanku, pouZivanie ktorej je vSak v zaujme
ochrany verejného zdravia a bezpecnosti alebo zdravia pacientov.”,

Podla § 30 ods. 2 zakona o zhode ,Spravny poriadok sa nevztahuje na ustanovenia
§4o0ds. 5 §120ds. 1pism.p), §13, §210ds. 5az7a§ 27 ods. 5.

Na zaklade podanej Ziadosti a preskumania dokumentacie predloZenej Ziadatefom urad
konstatuje, Zze zdravotnicka pomécka v su€asnosti nema vykonané platné posudzovanie
zhody.

Zdravotnicka pomdcka je ur€ena na odber, zber a filtraciu kostnej drene v uzavretom sterilnom

systéme pri vykonoch suvisiacich s transplantaciou krvotvornych buniek a dalSimi
hematologickymi a onkologickymi lieCebnymi postupmi. Jej pouZitie je nevyhnutné
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na zabezpecenie bezpecného a uc€inného ziskania kostnej drene pri poskytovani zdravotne;j
starostlivosti pacientom, u ktorych je takyto vykon indikovany.

Nedostupnost predmetnej zdravotnickej pomécky by mohla viest k obmedzeniu alebo
znemozneniu vykonavania predmetnych odberov kostnej drene, k odkladom diagnostickych
a lie€ebnych postupov, vratane transplantacii krvotvornych buniek, a tym k zniZeniu
dostupnosti potrebnej zdravotnej starostlivosti. Takyto stav by mohol mat nepriaznivy vplyv
na zdravotny stav pacientov a v individualnych pripadoch predstavovat zavazné riziko
pre ich zdravie alebo zivot. Ziadatel uvadza, Ze ,Vzhladom na absenciu vhodnej
a bezprostredne dostupnej alternativy, ktora by v poZadovanom rozsahu zabezpelovala
rovnaky ucel pouZitia, technické vlastnosti a klinicky prinos, je spristupnenie predmetnej
zdravotnickej pomdcky na trhu v zaujme ochrany verejného zdravia a zabezpecenia kontinuity
poskytovania zdravotnej starostlivosti.”.

Po preskimani doruéenej dokumentacie neboli zistené nedostatky. Ziadatel preukazal
ucinnost zdravotnickej pomdcky pre uréeny ucCel a jej bezpelnost pre pouzivatelov.
Na zaklade uvedeného zdravotnicka pomécka vzhladom na Specificky ucel uréenia moze byt
spristupnena na trhu Slovenskej republiky Ziadatelom prislusnym odberatelom v zaujme
bezpeCnosti a zdravia pacientov napriek skutoCnosti, Ze proces posudzovania zhody
zdravotnickej pomécky podla nariadenia (EU) 2017/745 nebol doposial zagaty.

Urad v zmysle MP 14:2022 Metodicky postup o rozhodovani o uvedeni zdravotnickej pomécky
alebo diagnostickej zdravotnickej pomdOcky in vitro na trh bez posudzovania zhody podfa
&lénku 59 nariadenia (EU) 2017/745 a &lanku 54 nariadenia (EU) 2017/746 zaslal
dfia 18.05.2026 Statnemu ustavu pre kontrolu liegiv (dalej len ,SUKL") Ziadost o stanovisko
evidovanu pod ¢Cislom UNMS/02228/2026-801 - 006265/2026, v ktorej poziadal o sucinnost
a o zaslanie informacie, €i zdravotnicka pomécka, pre ktoru je Ziadané rozhodnutie o uvedeni
zdravotnickej pomocky na trh bez posudzovania zhody podla § 22 zakona o zhode,
je evidovana v databaze zdravotnickych pomécok SUKL a o zaslanie informécie, &i predmetna
zdravotnicka pomdcka mala nahlasené nehody, poruchy alebo zlyhania uvedené v tretom
oddiele piatej Casti zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov. Urad suéasne poziadal

o vyjadrenie, & SUKL odporuga/neodporiéa pre zdravotnicku pomécku udelit rozhodnutie

o uvedeni zdravotnickej pomécky na trh bez posudzovania zhody podla § 22 zakona o zhode.
SUKL vo svojom stanovisku zo diia 20.05.2026, ktoré je evidované pod &islom
UNMS/02228/2026-801 - 006509/2026, uviedol skutoCnost, Zze v aktualnej databaze
zdravotnickych pomocok sa predmetna zdravotnicka pomécka nenachadza. KedzZe vyrobca
nema evidované ziadne zdravotnicke pomécky, SUKL neeviduje Ziadne hlasenia na nehody,
poruchy alebo zlyhania. SUKL vo svojom stanovisku odporudil pre zdravotnicku pomécku
udelit rozhodnutie o uvedeni zdravotnickej pomdcky na trh bez posudzovania zhody podfa
§ 22 zakona o zhode.

Urad rovnako zaslal diia 19.05.2026 Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len
,MZ SR¥) Ziadost' o stanovisko evidovanu pod Cislom UNMS/02228/2026-801 - 006269/2026,
¢i MZ SR odporuc¢a/neodporu€a pre zdravotnicku pomécku udelit’ rozhodnutie o uvedeni
zdravotnickej pomécky na trh bez posudzovania zhody podla § 22 zakona o zhode.
MZ SR vo svojom stanovisku zo dfia 25.05.2026 doru¢enom uradu dna 28.05.2026, ktoré
je evidované pod c&islom UNMS/02228/2026-801 - 006879/2026 uvadza, ze sa stotozriuje
v danej veci so stanoviskom SUKL.

Po preskumani ziadosti, doplnenej Ziadosti a dorucenych priloh Urad dospel k zaveru,
Ze zdravotnicka pomécka moze byt uvedena na trh Slovenskej republiky bez posudzovania
zhody ureného vyrobku podfa § 22 zakona o zhode, vylu¢ne pre prisluSnych odberatelov
za podmienok a predpokladu splnenia povinnosti Ziadatefom podla tohto rozhodnutia.
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Na zaklade uvedeného urad rozhodol tak, ako je uvedené vo vyrokovej €asti tohto rozhodnutia.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu nie je mozné podat rozklad. Na zaklade § 30 ods. 2 zakona o zhode
sa zakon €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov
na toto konanie nevztahuje. Toto rozhodnutie je preskiumatelné sudom po nadobudnuti
pravoplatnosti.

Ing. Peter Kadlec
predseda
(tento dokument bol podpisany elektronicky)

Na vedomie:

- Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
- Statny ustav pre kontrolu liegiv

- Finanéné riaditel'stvo Slovenskej republiky

- Eurépska komisia

P02_IRA_14/2022_MEPO_UZ00






