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Pravne predpisy @

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomockach, 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 (priloha ¢. XV QC

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia C\
Komisie 2010/227/EU (priloha &. XIll, oddiel 2 a 3 a priloha &. XIV) @)

Zakon €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (§ 111b)e) f)g)a § 111 h)i)j) k) 1)) (>

(/
Zakon €. 145/1995 7.z o sprdvnych poplatkoch O



Podanie ziadosti

» Zadavatel je povinny predlozit Ziadost o povolenie klinického skusania Q
/P alebo studie vykonu IVD ZP prostrednictvom elektronického systému

e Elektronicky systém (Eurdpska databdza ZP — EUDAMED) eSte nie je

plne funkény (nefunguje modul pre klinické skusanie ZP) — podanie i
Ziadosti sa z toho dovodu realizuje podla smernic 93/42/EHS a Q
90/385/EHS

* Rozsiahle dokumenty (protokol, ndvody...) odporic¢ame predkladat na

USB/CD
/ C>



X

 Formulare st dostupné na webovej stranke SUKL, v €asti Zdravotnicke QC

» Ziadatel pripravi dokumentaciu uvedenu v Nariadeni 2017/745 alebo
2017/746

 Sucastou ziadosti je vyplneny a podpisany formular

pomaocky, Informacie, Informacie tykajuce sa trhového dohladu, vigilancie a
klinického skusania:

e https://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky-informacie/informacie-
tvkajuce-sa-trhoveho-dohladu-vigilancie-a-klinickeho-skusania?page id=®

* TlacCiva:
- Ziadost o povolenie klinického sktuania ZP

- Ziadost o povolenie $tudie vykonu IVD ZP @
- Navrh na vyuctovanie podla Sadzobnika vykonov a sluzieb



https://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky-informacie/informacie-tykajuce-sa-trhoveho-dohladu-vigilancie-a-klinickeho-skusania?page_id=5699

<O
Ziadost o povolenie klinického sku$ania ZP

e Predklada sa v pripade:

- Klinického skusania pomocky bez oznacenia CE QC

- Klinického skusania pomocky s oznacenim CE nad ramec jej ucelu
urcenia
- Podstatnych zmien klinického skusania ®

 Nepredklada sa v pripade:

- PMCF (klinické sledovanie po uvedeni na trh)
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Dokumentacia predkladana v ziadosti o
povolenie klinického skusania ZP

Ziadost — formular

Identifikacia zadavatela, Ziadatela (vypisy z OR, splnomocnenia, poverenia)
Plan KS (protokoly, manualy...) C

Suhrn planu/protokolu KS v slovenskom jazyku

Prirucka skusajuceho

Informacie pre Ucastnikov KS a dokumenty na ziskanie informovaného suhlasu

Dohoda medzi zaddvatelom a skiSobnym miestom kde KS bude prebiehat, udaje o financovani KS
Qdaje o hlavnom skugajucom (kontaktné Udaje, miesto skigania. Ulohy, povinnosti, kvalifikacie skugaj +
Zivotopis

Doklad o poistnom kryti

Vyhlasenie osoby zodpovednej za vyrobu skusanej ZP o tom, Zze dana pomécka je az na aspekty, na ktoré
sa vztahuje KS, v zhode so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon a Ze sa, pokial ide o tieto
aspekty, prijali vsetky potrebné opatrenia na ochranu zdravia a bezpecnosti ucastnika

Oznacenie ZP v slovenskom jazyku

Navod na pouzitie/manual v slovenskom jazyku

Stanovisko etickej komisie /\



O

* SUKL posudi podant Ziadost (Ziadosti sa posudzuju podla poradia)
* Vyzve kontaktnu osobu na uhradenie spravneho poplatku: Spravny @C

Podanie ziadosti - proces

poplatok za konanie o povolenie klinickeho skdsania zdravotnickej pomo
je 500,00 € v zmysle Zakona ¢. 145/1995 o spravnych poplatkoch, Cast VIII.,
Polozka 152 aa)

<T\

e Skontroluje podanu dokumentaciu a vyzve kontaktnu osobu na dopl e\
chybajucich dokumentov, zodpovedanie otazok r{&)

* Ked' je dokumentacia kompletna a spravny poplatok zaplateny, SUKL vioZi
udaje o klinickom skdsani do databanky EUDAMED, nasledne je
vygenerované CIV ID, ktoré je sucastou rozhodnutia

* SUKL zaSle elektronicky do e-schranky oznamovatela rozhodnutie o (>
povoleni klinického skusania ZP ¥
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Ziadost o povolenie $tudie vykonu IVD ZP

e Predklada sa v pripade:

- Studii vykonu, pri ktorej sa chirurgicky invazivny odber vzoriek QC
uskutocnuje len na ucely studie vykonu

- Intervencnej studie klinického vykonu (podla ¢lanku 2, bod 46
Nariadenia 2017/746) ®

- Studie, ktora zahfria dalsie invazivne postupy alebo iné rizika pre
ucastnikov

- Studie vykonu, ktora zahffia sprievodnu diagnostiku (neplati pre &tudie Q
zahrnajuce sprievodnu diagnostiku, kedy sa pouziju iba zvysSkové vzorky) é

- VSetky body platia pre IVD ZP bez oznacenia CE, s oznacenim CE nad ramec jej ucelu urcenia

A
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Dokumentacia predkladana v ziadosti o
povolenie studie vykonu IVD ZP

Identifikdcia zadavatela, Ziadatela (vypisy z OR, splnomocnenia, poverenia)

Plan SV IVD ZP (protokoly, manualy...)

Suhrn planu/protokolu studie v slovenskom jazyku

Prirucka skusajuceho

Informacie pre uU&astnikov SV IVD ZP a dokumenty na ziskanie informovaného suhlasu
Dohoda medzi zadavatefom a skigobnym miestom kde SV IVD ZP bude prebiehat, Gdaje o financovani S

Udaje o hlavnom skugajucom (kontaktné udaje, miesto skugania. Ulohy, povinnosti, kvalifikacie skugaju
Zivotopis

Doklad o poistnom kryti

Vyhlasenie osoby zodpovednej za vyrobu pomaocky na studiu vykonu o tom, Zze dana pomocka je az na aspekty,
na ktoré sa vztahuje SV, v zhode so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon a zZe sa, pokial ide o tieto

aspekty, prijali vSetky potrebné opatrenia na ochranu zdravia a bezpecnosti ucastnika
Oznacenie IVD ZP v slovenskom jazyku é

Navod na pouzitie/manual v slovenskom jazyku

Stanovisko etickej komisie
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Podanie ziadosti - proces
* SUKL posudi podant Ziadost

* Vyzve kontaktnu osobu na predlozenie tlaCiva Navrh na vyuctovanie C

(odporucame predkladat spolu so Ziadostou), nasledne bude ,
oznamovatelovi zaslana faktura na uhradenie poplatku v zmysle platneho
Sadzobnjka vykonov a sluzieb (Sadzobnik je zverejneny na internetovej

stranke SUKL N
* Skontroluje podanu dokumentaciu a vyzve kontaktnu osobu na doplr@g)
chybajucich dokumentov, zodpovedanie otazok

* Ked je dokumentacia kompletna a poplatok zaplateny, SUKL vlozi udaje o
studii vykonu do databanky EUDAMED, nasledne je vygenerované CIV ID,

ktoré je sucastou rozhodnutia (>
« SUKL zasSle elektronicky do e-schranky oznamovatela rozhodnutie o /@
povoleni studie vykonu IVD ZP

A


https://www.sukl.sk/buxus/docs/O_nas/sadzobnik_sukl_01032023v2.pdf

Stanovisko k etike KS ZP/SV IVD ZP

e Kazdy krok v ramci KS a studii vykonu, od pociatocnej uvahy o potrebe
a odovodnenosti studie po uverejnenie vysledkov, sa vykonava v sulade Q
s uznavanymi etickymi zasadami

* Na ziskanie stanoviska k etike klinického skusania/studii vykonu sa
zadavatel obracia na eticku komisiu zdravotnickeho zariadenia, v ktorom sa_
ma klinické skusanie/studia vykonu vykonat alebo na eticku komisiu \)
samospravneho kraja

* \/ stanovisku etickej komisie musi byt uvedeny zoznam dokumentov, ktoré

eticka komisia posudzovala, zozham clenov, zucastnenych na prerokovani (>
ziadosti s ich stanoviskom a podpismi. Dalsie nalezitosti stanoviska etickej /@
komisie su uvedené v §142b, ods. 2 a 3, zakona ¢. 362/2011 Z.z.

A
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Sposob predkladania dokumentov

* Podanie cez podatelfiu SUKL: QC

Vsetky dokumenty sa zasielaju postou alebo kuriérom, alebo moézu byt
podané osobne cez podatelnu v papierovej podobe.

Rozsiahle dokumenty (napr. IFU, plan KS, protokoly) moézu byt ®

predlozené na CD/USB.




Kontaktné adresy

O
SUKL

* Postova adresa: Statny Ustav pre kontrolu lieiv
Oddelenie trhového dohladu a vigilancie QC

Sekcia zdravotnickych pomocok

Kvetna 11 Q
825 08 Bratislava @

* Osobny kontakt: SUKL, Kvetnd 11, Bratislava

* Uradné hodiny podatelne: pracovné dni od 9:00-11:30

 Tel.: +421 2 507 01 224, +421 2 507 01 122 @
* e-mail: pomocky@sukl.sk

e internet: www.sukl.sk /\O


mailto:pomocky@sukl.sk
http://www.sukl.sk/

Dakujem
za pozornost

jana.vacvalova@sukl.sk / +421/2/507 01 122
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