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Liek Zdravotnicka pomocka
Smernica 2011/83 o humannych liekoch Nariadenia o ZP 2017/745 MDR a 2017/746 IVDR
Liek: »Zdravotnicka pomécka” je akykolvek nastroj, pristroj,

(a) Akakolvek latka alebo kombinacia latok s vlastnostami
vhodnymi na lie¢bu alebo prevenciu ochoreni u fudi;
alebo

(b) akakolvek latka alebo kombinacia (latok) lieciv, ktora sa
mozZe pouzit alebo podat ¢loveku bud na ucely
obnovenia, upravy alebo ovplyvinovanie fyziologickych
funkcii prostrednictvom farmakologického,
imunologického alebo metabolického ucinku, alebo na
stanovenie lekarskej diagndzy.

zariadenie, softvér, implantat, Cinidlo, reagencia, material
alebo iny urceny predmet, ktory je vyrobcom urceny —sam
alebo v kombinacii — na pouZzivanie u fudi, a to na je
viacero z tychto Specifickych medicinskych ucelov:
- diagndza, prevencia, monitorovanie, predikcia, progndza, liecba alebo zmiernenie
ochorenia,
- diagndza, monitorovanie, lie€ba, zmiernenie zranenia alebo zdra
alebo ich kompenzacia,
- vySetrovanie, nahradenie alebo Uprava anatdmie tela alebo fyziologic
patologického procesu alebo stavu,

- poskytovanie informacii prostrednictvom in vitro vySetrovania vzorie
[udského tela vratane orgdnov, krvi a tkaniva od darcov,

ktory nedosahuje svoj hlavny zamyslany ucinok
farmakologickymi, imunologickymi alebo metabolickymi
prostriedkami v ludskom tele alebo na ludskom tele, ale
moze byt takymto sposobom podporovany vo svojej funkcii
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Mechanizmus

7 Ve

ucinku -> ucel
urcenia ZP

Liek -> hlavny (zamyslany) ucinok
Zdravotnicka pomodcka -> hlavny mechanizmus ucinku

Ué&el zdravotnickych pomocok sa zvy€ajne dosahuje QC

fyzikalnymi alebo mechanickymi prostriedkami (fyzikalna
bariéra, film, lubrikacia, prenos tepla, ultrazvuk, ndhrada alebo podpora

organov alebo funkcii tela, tiez hydratacia alebo dehydratacia, UpravapH
mozu byt tiez prostriedkami, ktorymi zdravotnicka po
dosiahne svoj Specificky medicinsky ucel a hlavny zam \
ucel urcenia stanoveny vyrobcom




Priklady , hrani¢nych produktov”

urcené na mechanické vyplachy (napr. roztok na vyplach mocového mechura, roztok na
vyplach oka)

» ak roztok obsahuje liek, ktorého ucinok je zasadny, ako je napriklad chlérhexidin, ktorého hlavnym
zamyslanym ucinkom je poskytnut lokalny antimikrobialny tGcinok - >liek

* Roztoky obsahujuce latky s pomocnym ucinkom na iné ucely, napr. antimikrobidlne Cinidlo na konzervaciu
roztoku konzervacnych latok - > zdravotnicka pomocka

Specialne urcené na Cistenie, dezinfekciu alebo sterilizaciu na pouzitie
so zdravotnickymi pomockami, a to aj pocas vyroby pomocok (napr. etylénoxid na sterilizdciu endoskopov)

, bez obsahu substancie/latky, ktora sa pri samostatnom pouZiti méze povazovat za liek

: (ak je
tento ucinok dosiahnuty mimo ludského tela) sa zaradzuju medzi zdravotnicke pomocky za predpokladu, ze
vSetok zvySkovy material nie je urCeny na dosiahnutie primarneho ucinku, ked' sa krv buniek znovu zavedie do
tela (napr. systémy obsahujuce chemikalie aktivované svetlom na znizZenie virusovej zataze tam, kde
kvantifikacia zvyskov chemikalii nema pri transfuzii Ziadny zamyslany ucinok)

(hydrokoloid, hydrogél)



Priklady , hrani¢nych produktov”

(oplachovacie a hydratacné roztoky, vratane
tych, ktoré pomahaiju pri vkladani a/alebo noseni kontaktnych SoSoviek bez terapeutického ucelu, urcené
na Cistenie, dezinfekciu, zvlhcenie, vyplachovanie oci - > ZP

* OcCné kvapky, s fyzikalnym mechanizmom ucinku, ktoré su jasne indikované na lekarske ucely, su prijatelné
ako ZP(napriklad na lie¢bu sennej nadchy)

* OcCné kvapky pouzivané alebo podavané ludom na stanovenie lekarskej diagndzy su regulované ako lieky,
ocné kvapky s farmakologickym, metabolickym alebo imunologickym hlavnym mechanizmom ucinku budu
spadat pod definiciu lieku, ak sa pouzivaju s ciefom obnovit, upravit alebo zmenit fyziologické funkcie

(napriklad na rukavice, endoskopy,
kondémy)



Priklady , hrani¢nych produktov”

s obsahom lisajnika islandského (antibakteridlne a protizapalové vlastnosti) a kvetu slezu
(protizapalovy), tvrdenie: lieCba podrazdenia sliznice Ustnej dutiny a hltana sprevadzaného suchym,
drazdivym kaslom (priklad rastlinny liek), tvrdenie: tvorba ochranného filmu sliznice Ustnej dutiny, potlaca
drazdenie na kasel (priklad ZP)

* podstatny je hlavny mechanizmus ucinku

* Rastlinné lieky su zvycajne viaczlozkové zmesi, ak nie je znama farmakodynamika, moze byt tazké definovat
hlavny sposob ucinku. V pripade pochybnosti, ak nie je jasné, ktora latka je zodpovedna za hlavny
zamyslany ucinok produktu, alebo sa to dosiahne farmakologickymi, imunologickymi alebo metabolickymi
prostriedkami vyrobok sa bude povazovat za liek.

* Ak vyrobca preukaze, ze latka rastlinného poévodu dosahuje svoj hlavny zamyslany dcinok inymi ako
farmakologickymi, imunologickymi alebo metabolickymi prostriedkami, potom by sa prislusny vyrobok mal
kvalifikovat ako ZP, ako zodpoveda definicii podla MDR.

» Je vSak tiez moziné, ze vyrobok obsahujuci rastlinnu latku (latky)/ alebo rastlinny pripravok, ktoré maju
preukazany farmakologicky ucinok, by mohli byt kvalifikované ako ZP, ak je ucinok rastlinnej zlozky vedlajsi
a hlavny sp6sob ucinku produktu sa dosiahne fyzikalnymi alebo mechanickymi prostriedkami.




Priklady , hrani¢nych produktov”

prostrednictvom farmakologickych
prostriedkov, t.j. tam, kde hlavny sp6sob ucinku nie je mechanicky (napr. kolagény, ktoré maju molekularnu
Strukturu schopnu povrchovo nezavislej demonstrovanej interakcie s receptormi krvnych dosticiek, a preto
dosahuju adhéziu krvnych dosticiek farmakologickymi prostriedkami - >liek)

* Hemostatické produkty, napr. naplasti, zatky a prasky, kde hemostaticky ucinok vyplyva z fyzikalnych
vlastnosti vyrobku alebo je spdsobeny povrchovymi vlastnostami materialu - > ZP

, kde ucinok fluoridu nie je vedlajsSim ucinkom, ale hlavnym - >liek

» Zubné pripravky s typickym mechanizmom ucinku, ako su cementy alebo laky s obsahom fluoridu su
zdravotnicke pomocky, v ktorych ma fluorid vedlajsi ucinok

kedze ich hlavny mechanizmus ucinku je farmakologicky, ktory zahrna
interakciu s receptormi citlivymi na chlad v kozi - >liek

(napr. kyslik, medicinsky vzduch dodavany v
nadobach vratane ich primarnych nadob) - >liek

- >liek



Nastroje na
harmonizaciu
hranicnych
produktov-
MDCG —

Borderline
and
Classification
(CAs)-
pracovna
skupina

MDCG - Borderline and Classification (CAs)- pracovna skupins
zdravotnicke pomocky o hrani¢nych a klasifikacnych pripadoch

rieSi otazky, Ziadosti o rozhodnutie o hranicnych (ak nie je jasné ¢i dany vyrobok

je alebo nie ZP) — kvalifikacia vyrobku ako ZP/prislusenstva ZP podla nariadenia

MDR (EU) 2017/745 a IVDR (EU) 2017/746, kvalifikacia vyrobkov bez

zamyslaného lekarskeho ucelu v sulade s prilohou XVI MDR

alebo klasifika¢nych otdzkach (aplikacia klasifikacnych pravidiel) C

Skupina pripravuje navrh usmernenia o kvalifikacii a klasifikacii na schvalenie
MDCG, poskytuje forum na vymenu informacii, a koordinaciu vnutrostatnych
postupov, pokial ide o kvalifikaciu a klasifikaciu ZP, v sulade s konzultatny
mechanizmom-“ tzv. Helsinskym postupom®. Skupina pripravuje ko
kvalifikacnych a klasifikacnych zaznamov vyplyvajucich z aplikacie ,,
postupu® vo forme” Prirucky o klasifikacii a hraniénych zdravotnickych
pomocok”

clenmi su odbornici menovani ¢lenskymi statmi, 91 ¢lenov, zucastnuju sa MDCG

Skupine predseda zastupca EU Komisie, poddva spravy koordinaénej skupine p

pre ZP, pravidelné stretnutia fyzicky 1x ro€ne, online- telekonferencia 1x
StvrtroCne, spolupracuje aj s inymi pracovnymi skupinami
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Nastroje na
harmonizaciu
hranicnych

produktov -
,Helsinki
Procedure®-

e ,Helsinki Procedure®- , Helsinsky postup®- systém
umoziujuci konzultaciu /vymenu informacii medzi
prisluSnymi orgdnmi (CA) pre zdravotnicke pomocky o
hrani¢nych a klasifikacnych pripadoch a na
zabezpecenie uverejnenia vhodnych usmerneni v
,Prirucke o klasifikacii a hrani¢nych zdravotnickych
pomocok”

zabezpecenie jednotného pristupu, forum pre vymenu
nazorov, dosiahnutie konsenzu C
nazory vyjadrené v tomto manualy nie su pravne

zavazné, sluzi ako podporny nastroj pre jednotlivé

pripady uplatfiovania pravnych predpisov Unie
Clenskymi Statmi, vnutrosStatne organy musia
postupovat pripad od pripadu s prihliadnutim ku
vSetkym vlastnostiam vyrobku
Manual on borderline and classification for medical
devices under Regulation (EU) 2017/745 on medical ﬁ
devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro @

diagnostic medical devices —{(C)}—

Guidance - MDCG endorsed documents and other

guidance /\



https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-09/md_borderline_manual_09-2022_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
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MDR 2017/745 Kvalifikacia ZP:
Manual na hrani¢né A.Hrani¢ny produkt- zdravotnicka pomocka/liek

- ‘el 2 - 1.Nosovy sprej s protilatkami na COVID-19
prlpady a klasifikaciu ZP * Sprej obsahuje protilatky, ktoré inaktivuju virus SARS-CoV-2 a v dosledku
Verzia 2- December toho sa virus uz nedokaze rozmnozovat a dostat sa do buniek sliznice.
2022 Protilatky ziskané z mledziva infikovanych krav sa nastriekaju do fudského
. I\/Ianuél e hraniéné nosa, kde sa m6zu naviazat na virusy a inaktivovat ich.

* Podla informacii poskytnutych vyrobcom sa hlavny zamyslany ucinok
otézky a klasifikaciu — spreja dosiahne vazbou protildtok na virus. Vysledkom je, Ze virus uz nie
regula(”:né systé my je schopny reprodukovat sa a vstupit do buniek sliznice. Beruc do uvahy
hlavny sp6sob ucinku produktu a skuto¢nost, Ze zdravotnicka pomécka
nemo6ze dosiahnut svoj hlavny zamyslany uc¢inok farmakologickymi,

pre zdravotnicke
pomc“)cky = (manué| imunologickymi alebo metabolickymi prostriedkami, uvedeny sprej

n e m OinO kva | ifi kovat, a kO ZP (imunologicky ucinok, aviak protilatky neprenikaji do fudského tela neméze ist ani o liek)
2.Grafitovy téglik pouzivany v spojeni s radionuklidom technécium-99m — radiofarmakum (nespada

predstavuje nazory

dohodnuté v exp. pod definiciu ZP)
. 3.Produkt na profesionalne odstranovanie zubného biofilmu, plaku —pozostava s injekénej
) ku p| Nne Nna p rOd u kty, striekacky s obsahom polyméru TiO2+ injekcénej liekovky s peroxidom vodika (H202)- (vyrobok ma

lekarsky zamyslany ucel na zaklade tvrdeni tykajlcich sa zmiernenia zapalu dasien, paradontitidy)

kde boli vznesené

pochybnosti). @
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Dakujem
za pozornost
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