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Trhovy dohlad - definicia
,trhovy dohlad“ je ¢innost vykonavana prislusnymi organmi a (\”\7\\%
opatrenia nimi prijimané na kontrolu a zabezpecenie toho, aby \\\J/\\_
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pomocky splnali poziadavky stanovené v prislusnych harmonizaén/\,%gfﬁ\
/s . s . . . \Y% / . !\. \j:}\\‘\‘l\,
pravnych predpisoch Unie a neohrozovali zdravie, bezpe&nost ani iné >

aspekty ochrany verejného zaujmu



Zdravotnicka pomdcka - definicia

,Zdravotnicka pomocka“ je akykolvek nastroj, pristroj, zariadenie, softvér, implantat, reagencia, material alebo iny predmet,
ktory je vyrobcom uréeny — sam alebo v kombinacii — na pouzivanie u ludi, a to na jeden alebo viacero z tychto Specifickyc
medicinskych ucelov:

— diagndza, prevencia, monitorovanie, predikcia, progndza, liecba alebo zmiernenie ochorenia
— diagndza, monitorovanie, lieCba, zmiernenie zranenia alebo zdravotného postihnutia alebo ich kompenzacia

— vySetrovanie, nahradenie alebo Uprava anatomie tela alebo fyziologického alebo patologického procesu alebo stavu——

‘.@
tkaniva od darcov AN
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— poskytovanie informacii prostrednictvom in vitro vySetrovania vzoriek ziskanych z ludského tela vratane organox(kr% \)
N DD

N
.

a ktorého hlavny urceny ucinok sa nedosahuje farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi prostriedkami
pbsobiacimi v ludskom tele alebo na jeho povrchu, pricom vsak tieto prostriedky mozu jeho funkcii pomahat.

Za zdravotnicke pomocky sa povazuju aj nasledujuce vyrobky:

— pomocky sluziace na ucely kontroly alebo regulacie pocatia ( ///”
— vyrobky Specificky uréené na Cistenie, dezinfekciu alebo sterilizaciu pomocok uvedenych v ¢lanku 1 ods. 4 a uvedenych v \,{// y
prvom odseku tohto bodu(Nariadenie EP a R 2017/745) B



Dohlad -

SUKL je organ dohladu podla § 26 pism. d) zakona ¢.56/2018 Z.z. o

posudzovani zhody vyrobku, o spristupnovani vyrobkov na trhu (\7/\~
SUKL je orgdn $tatneho dohladu nad trhom so zdravotnickymi <N\
pomockami podla § 129 ods. 2 pism. g) zakona ¢.362/2011 Z.z. o / \\ /
liekoch a ZP ~—
Dohlad nad trhom so zdravotnickymi pomockami ma v kompetencii 4

Sekcia ZP na SUKL, konkrétne oddelenie trhového dohladu a vigilancie.
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Trhovy dohlad na sekcii ZP

Oddelenie prijmu dokumentacie
(SK vyrobcovia a splnomocnenci)
(zahranicni vyrobcovia a splnomocnenci)
(pridelovanie kédov, evidencia distributorov)

Oddelenie trhoveho dohladu a vigilancie
(inSpekcia TD ZP, vigilancné hlasenia)
(klinické skusanie ZP, studie vykonu IVD ZP)
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Proaktivhy TD bt
prijem dokumentacie ZP, inspekcia TD ZP

InsSpekcie u subjektov, kde sa nachadzaju ZP: —
Verejné lekdrne C\/ B
Nemocnicné lekarne e
VZP — vydajne ZP i

VOPZP — vydajne ortopedicko-protetickych ZP A\

VAPZP — vydajne audio-protetickych ZP _—

Ocné optiky

Vyrobcovia ZP
Distributori ZP ( 4
CS PHM, drogérie, hypermarkety, internetovi predajcovia st



Reaktivny TD

InSpekcia TD ZP — web stranky ZP
Dotazy pouzivatelov ZP
Podania

Podnety (Statne institucie, spotrebitel, anonym)
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Inspekcie TD ZP - planované mesiac vopred

—
Rutinné inSpekcie — planované/ohldsené C\j/
Cielené inSpekcie — podnet/ohlasené, neohldsené (

Opakované inspekcie — zamerané na zistenia dohodnutych odstraneni
nezhod z predchadzajucej inSpekcie TD ZP/ohldsené, neohldsené



Triedenie ZP z hl'adiska TD ZP -

- IVD ZP (A,B,C,D)

- trieda | (\”\]\k

- trieda lla ~
- trieda llb B
- trieda Ill <

»,,5\ \ii\ Ji /

- ZP na mieru — bez oznacenia CE ~—

(kazdy HS, ktory spristupni svoju ZP na trhu v SR ( %
musi oznamit ZP na SUKL, do 14 dni odo dna spristupnenia ZP ’

na trhu v SR, §110b, bod (2), Zak.c. 362/2011) A



Pravne predpisy pre TD ZP

SK EU
Zakon ¢.362/2011 Z.z. Nariadenia, Rozhodnutia EP a R
o liekoch a ZP Guidelines
Zakon ¢.56/2018 Z.z. o posudzovani Interpretacné dokumenty
zhody vyrobku, o spristupfiovani Konsenzualne stanoviska CS

vyrobkov na trhu

Zruseneé: Zruseneé:

NV ¢.582/2008 Z.z. (ZP) Smernica ¢. 93/42/EHS (ZP)

NV ¢.569/2001 Z.z. (IVD ZP) Smernica & 98/79/ES (IVD ZP)
NV ¢.527/2008 Z.z. (Al ZP) Smernica ¢. 90/385/EHS (Al ZP)
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Zakladny princip TD ZP

Snaha o to, aby na trhu boli iba zhodné ZP — trh EU -
Pri zisteni nezhody — najskor nasleduje dobrovolny rezim, vyrobca je C /

-

vyzvany na odstranenie nezhody (nezhod). _—

s . . ’ ’ o/ . 7 / ﬁ,ﬁ\t’\\\\l\\\}i\‘}\ \\
Ak vyrobca nie je ochotny nezhodu odstranit nasleduje spravne '\ \ /

konanie, ktoré konc¢i rozhodnutim:
-rozhodnutie o znepristupneni ZP na trhu
-rozhodnutie o stiahnuti ZP z trhu [ ~

-rozhodnutie o zastaveni konania -



Oznacenie CE

VSetky sériovo vyrabané pomocky musia byt oznacené znackou zhody
na pomocke alebo jej obale a na navode na pouzitie. Ide o urcené /\

vyrobky. e
c € (“\ N
\

Oznacenie musi byt viditelné, ¢itatelné a nezmazatelné, minimalny
vertikalny rozmer je 5 mm. Vynimka je pre malé ZP. Ak vyrobca k /
posudzovaniu zhody prizval NB, musi byt za alebo pod oznac¢enim CE (/ 7
Cislo NB. "

c € 1234 P \X;:)
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Co kontrolujeme na in$pekcii TD ZP ?

identifikacia vyrobcu

identifikacia splnomocnenca (\j/\"
oznacenie CE T Z\\_
doba pouzitelnosti (expiracia) 5
rok vyroby (u aktivnych ZP) N\

LOT — sarza vyrobku

REF — katalogové cCislo vyrobku |
vonkajsi obal / Stitok ZP — v Statnom jazyku / 4
navod na pouzitie ZP — v stathnom jazyku K



Statistika inSpekcii TD ZP

Popis Cinnosti
pocet vykonanych inSpekcii TD ZP
pocet skontrolovanych ZP
pocet zistenych nezhodnych ZP
percentualna miera nezhody ZP
pocCet podnetov na ZP
pocet inSpekcii na zaklade podnetov
pocet hlaseni colnice - FS

stanovisko/podklady/sucinnost SZP

2018

66

437

2019

37

225

20

9%

2020

21

100

14

14%

19

127

2021

23

118

12

10%

15

10

203

13

2022

48

6%

18

65

13



Statistika vigilanénych hlaseni

Popis ¢innosti 2018 2019 2020 2021 2022
hlasenia NPZ ZP 1231 1381 1286 1336 1237
hlasenia NPZ ZP v SR 584 660 702 772 818

Pocet ZP stiahnutych z trhu 0 0 0 0 0
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Moznosti sankcii podla zakona ¢.56/2018 Z.z.
§ 28 Sankcie
(2) Organ dohladu ulozi pokutu od 200 eur do 200 000 eur tomu, kto porusi N
ustanovenia tohto zakona alebo ustanovenia technického predpisu z oblasti (\\"‘/"‘\
posudzovania zhody tym, ze \\\\//

a)umiestni znacku na urceny vyrobok, ktora moéze viest k zamene so znackou alebo k
uvedeniu do omylu,

b)nevyda alebo neopravnene vyda vyhlasenie o zhode, /\ \

7 7 v s Vs . v 7 Vs \ \':73\ }
c)spristupni na trhu uréeny vyrobok bez posudzovania zhody ur¢eného vyrobku,\  \ /

\WV

d)sprjstupni na trhu urceny vyrobok s posudzovanim zhody uréeného vyrobku, kto\‘ry*/
nesplna zakladné poziadavky,

e)nesplni niektore opatrenie ulozené organom dohladu podla § 27 ods. 1 pism. e) az
i) alebo pism. k), 2.

(3) Organ dohladu ulozi pokutu od 100 eur do 10 000 eur tomu, kto porusi inu
povinnost hospodarskeho subjektu ako povinnost podla odsekov 1 a 2. —

(5) Urad alebo orgadn dohladu uloZi tomu, kto mari, rudi alebo inak stazuje vykon A2
kontroly alebo vykon dohladu, pokutu od 100 eur do 1 500 eur, a to aj opako/van/‘ei\ )

N
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Nezhodné oznacenie CE na ZP -
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Najcastejsie vyskytujuce sa nezhody na ZP

nevyhovujuce parametre oznacenia CE (\"\m
identifikacia vyrobcu slovom, alebo symbolom e S
identifikacia splnomocnenca .
obale ZP / Stitok na pomocke v Statnom jazyku \\

navod na pouzitie (Statny jazyk, datum vydania ndvodu / datum
poslednej revizie textu navodu)

chybajuce povinné udaje v navode na pouzitie
chybajuci rok vyroby atd.

s



Planované aktivity TD ZP v roku 2023

stomatologické ZP _
controla SK vyrobcov ZP o
kontrola internetového predaja ZP (
kontrola Specialne vybratych ZP (tehotenské testy) N %
rutinné insSpekcie TD ZP

cielené inspekcie TD ZP (podnety) (/ >
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Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745

z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach, zmene smernice E.2001/83/@C

nariadenia (ES) ¢.178/2002 a nariadenia (ES) ¢.1223/2009 a o zruseni
smernic Rady ¢.90/385/EHS a ¢.93/42/EHS

uplatnuje sa od 26.maja 2021 ®

zriadenie koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomocky (MDCG)
systém unikatnej identifikacie pomocky (UDI)
zriadenie databazy UDI

ro¢né plany ¢innosti dohladu CS
vyroéné zhrnutie vysledkov ¢innosti dohladu CS é

zavedenie elektronického systému trhového dohladu


http://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/Nariadenie_745_2017_SK.pdf

<O
Kfucové zmeny

prisnejsiu kontrolu pre pomocky s vysokym rizikom prostrednictvom noveho
mechanizmu kontroly pred uvedenim na trh s tcastou skupiny odbornikov na Urovni EQ\

posilnenie kritérii urCenia a postupov pre dohlad nad notifikovanymi organmi

zahrnutie urcitych estetickych pomaocok, ktoré maju rovnaké charakteristiky a rizikovy e
profil ako analogické zdravotnicke pomocky v zmysle tohto nariadenia

zvysenie transparentnosti vytvorenim komplexneﬁdatabazy EU o zdravotnickych <
pomock:I:\(ch a systému vysledovatelnosti pombécok, zalozeného na jedinecnej |den(t|PkaC|i)
pomoco Y

zavedenie karty "implantatu” obsahujucej informacie o implantovanych zdravotnlckych
pomockach pre pacienta

posilnenie pravidiel tykajucich sa klinickych d6kazov, vratane koordinovaného postupu
pre schvalovanie viacstupfiovych klinickych skuok v celej EU -

posilnenie poziadaviek vyrobcov na dohlad nad trhom (/ |
zlep$enie mechanizmov koordinacie medzi krajinami EU v oblastiach vigilancie a dohladu T

nad trhom
-~ \\/j



Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/746

z 5. apr|Ia 2017 o dlagnostlckych zdravotnickych pomockach in vitroa o
zruseni smernice ¢.98/79/ES a rozhodnutia Komisie ¢.2010/227/EU C

uplatnuje sa od 26.maja 2022
zriadenie koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomocky (MDCG) @

systém unikatnej identifikacie pomocky (UDI)
zriadenie databazy UDI

roéné plany ¢innosti dohladu CS
vyroéné zhrnutie vysledkov &innosti dohladu CS é

zavedenie elektronického systému trhového dohladu


http://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/Nariadenie_746_2017_SK.pdf

KldCové zmeny

e klasifikacia, podla rizika

* prisnejSie poziadavky na hospodarske subjekty Q/\
* vacsia kontrola notifikovanych os6b - zvySend angaZovanost o
notifikovanych oséb (“C\}
* implementacia jedinecnej identifikacie pomocky N

* prisnejsie poziadavky na technicku dokumentaciu a klinické dékazy
e prisnejsi dohlad nad trhom

A



Dakujem
za pozornost

boris.zajac@sukl.sk / +421 2 50701224
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