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Vykon trhového dohladu nad ZP/IVD ZP

« Zakon ¢.56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku na trhu - SUKL
je orgdnom dohladu nad spristuprfiovanim uréenych vyrobkov podla § 26 pism. d)

* Zakon €.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach - SUKL vykonava $tatny dohlad nad
trhom so zdravotnickymi pomo6ckami podla § 129 ods. 2 pism. g)

« NARIADENIE EP a R (EU) €. 2017/745 o zdravotnickych poméckach, ¢lanok 93, trhovy dohlad

« NARIADENIE EP a R (EU) €. 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro, ¢lanok 88,
trhovy dohlad

« NARIADENIE EP a R (EU) €. 765/2008, ktorym sa stanovuju poziadavky akreditacie a dohladu nad
trhom v suvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zrusuje nariadenie (EHS) ¢. 339/93

« NARIADENIE EP a R (EU) ¢.2019/1020 0 0 dohl’ade nad trhom a sulade vyrobkov a 0 zmene smernice
2004/42/ES a nariadeni (ES) ¢. 765/2008 a (EU) ¢. 305/2011




Zakon €. 56/2018 Z. z., § 27 V\ykon dohladu nad uréenymi vyrobkami

Organ dohladu je pri vykone dohladu opravneny:
- vykonavat &innosti podla nariadenia (EU) 2019/1020 a to Cl. 11, 14 a% 20, 25, 26 a 28,
- vyzadovat identifikacné Gdaje o hospodarskom subjekte, ktory mu uréeny vyrobok
dodal alebo ktorému urceny vyrobok dodal..., Q
- vyzadovat potrebnu sprievodnu dokumentaciu ur¢eného vyrobku, technicku C
dokumentaciu...,
- uloZit opatrenie hospodarskemu subjektu, ktorym sa docasne zakaze
spristupniovanie ur¢eného vyrobku na trhu na ¢as nevyhnutny na vykonanie skusok
na preverenie, Ci urCeny vyrobok predstavuje ohrozenie opravneného zaujmu...,
- odoberat vzorky uréenych vyrobkov na posudenie ich kvality, bezpecnosti a zhody
s predpisanymi technickymi poziadavkami...,

- ulozit opatrenie hospodarskemu subjektu prijat napravné opatrenie... 0



NARIADENIE EP a R (EU) &. 2019/1020 o dohlade nad trhom a sulade vyrobkov a o zmene smernice

2004/42/ES a nariadeni (ES) & 765/2008 a (EU) & 305/2011

Clanok 11;

Clanok 14;

Povinnosti orgdnov dohladu nad trhom:

- zabezpecit ucinny dohlad nad trhom s vyrobkami spristupnenymi online a offline v rdmci ich
Uzemia...,

- zabezpedit prijatie vhodného a primeraného napravného opatrenia hospodarskymi subjektmi,

- zabezpecit prijatie vhodnych a primeranych opatreni, ak hospodarsky subjekt neprijme napravné
opatrenie,

Pravomoci orgdnov dohladu nad trhom:

- pravomoc vyzadovat od hospodarskych subjektov poskytnut pristup k relevantnym
dokumentom, technickym Specifikaciam, udajom alebo informaciam tykajucim sa suladu a
technickych parametrov vyrobku vratane pristupu k zabudovanému softvéru...,

- pravomoc pozadovat od hospodarskych subjektov, aby poskytovali relevantné
informacie o dodavatelskom retazci, o podrobnostiach o distribuénej sieti, 0 mnozstvach vyrobkov
na trhu...

- pravomoc pozadovat od hospodarskych subjektov, aby poskytovali relevantné
informacie potrebné na ucely zistenia vlastnictva webovych stranok ked' prislusné
informacie suvisia s predmetom vysSetrovania,

- pravomoc vykondavat neohldsené kontroly na mieste a fyzické kontroly vyrobkoy,
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NARIADENIE EP a R (EU) ¢&. 2019/1020 o dohl’gde nad trhom a sulade vyrobkov a o zmene smernice
2004/42/ES a nariadeni (ES) ¢. 765/2008 a (EU) ¢. 305/2011

Clanok 14; Prdvomoci orgdnov dohladu nad trhom:

- prdvomoc vstupovat do vsetkych priestorov, na vsetky pozemky alebo do vsetkych

dopravnych prostriedkov, ktoré dotknuty hospodarsky subjekt pouziva na ucely spojené s
obchodnou, podnikatelskou, remeselnou alebo profesijnou ¢innostou hospodarskeho subjektu, s
cieflom identifikovat nesulad a ziskat dokazy;

- pravomoc zacat vySetrovanie z vlastnej iniciativy orgdnov dohladu nad trhom s cielom
identifikovat pripady nesuladu a ukoncit ich;

- pravomoc ziskavat vzorky vyrobkov, a to aj pod utajenou totoZnostou, skimat uvedené vzorky a
vykonavat ich reverzné inzinierstvo s ciefom identifikovat nesulad a ziskavat dokazy,

- pozadovat odstranenie obsahu, ktory sa vztahuje na prislusné vyrobky z online rozhrania alebo
pozadovat explicitné zobrazenie varovania koncovych pouzivatelov, ked' maju pristup k online
rozhraniu...

Organy dohladu nad trhom mozu pouzivat vsetky informacie, dokumenty, zistenia, vyjadrenia alebo akékolvek
iné informacie ako dokazy na ucely svojho vysetrovania, a to bez ohladu na format, v ktorom sa uchovavaju, a
médium, na ktorom sa uchovavaju.



Zakon €.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach

 Dohlad nad zdravotnickymi pomockami

. §h11d3 I\é%sprévne alebo chybajuce oznacenie diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro znackou
zhody

* (1) Ak statny ustav zisti, Ze oznacenie diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro znackou zhody CE
je umiestnené nespravne alebo oznacenie chyba, nariadi vyrobcovi alebo splnomocnencovi vykonat
napravu. Ak vyrobca alebo splnomocnenec nevykona napravu, statny Ustav prijme potrebné
opatrenia na obmedzenie alebo zakazanie uvadzania diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro na
trh alebo uvadzania do pouzivania, alebo na jej stiahnutie z trhu alebo z pouzivania a dohliada, ¢i
vyrobca alebo splnomocnenec ulozené opatrenia vykonal.

* (2) §tvé\tn_y ustav uplatni opatrenia uvedené v odseku 1 aj vtedy, ak vyrobca alebo splnomocnenec
oznacenie znackou zhody CE pouzil:

a) na oznacenie nevyhovujucej diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro alebo

b) v sulade s tymto zdkonom, ale neprimeranym spésobom na oznacenie vyrobkov, na ktoré
sa nevztahuje tento zakon.

* (3) O opatreniach podla odseku 1 vyda statny ustav rozhodnutie, ktoré obsahuje dévody, na zaklade
ktorych ho Statny ustav vydal, a poucenie 0 moznosti podat odvolanie a lehotu na podanie
odvolania. Statny ustav rozhodnutie bezodkladne doruci dotknutej osobe.

* (4) §tétr)y ustav informuje Komisiu a prislusné organy inych clenskych statov o prijatych opatreniach
uvedenych v odseku 1 aj s odévodnenim rozhodnutia.



Zakon €.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach

* § 125 Vseobecné poziadavky na vykon Statneho dozoru na useku farmacie
* (2) Organy statnej spravy na useku humannej farmdacie vykonavaju statny dozor nad cinnostou:
e) vyrobcov zdravotnickych pomocok a ich splnomocnencov,

i) 0sb6b, ktoré vykonavaju Cinnosti suvisiace s nedovolenym zaobchadzanim s liekmi a so
zdravotnickymi pomd&ckami.

* (5) Osoby, ktoré vykonavaju statny dozor, su pri vykone cinnosti a) opravnené:

1. vstupovat na pozemky, do zariadeni, objektov alebo do zdravotnickych zariadeni, ak existuje
dévodné podozrenie, Ze sa tam zaobchdadza s liekmi, s lieCivami alebo so zdravotnickymi
pomockami bez povolenia vydaného podla tohto zakona,

2. vyzadovat od 0s6b, ktorych ¢innost je upravena tymto zakonom, vsetky potrebné doklady,
udaje, ustne alebo pisomné vysvetlenia alebo informacie a vyhotovovat z nich képie, ako aj
vyhotovovat fotograficki dokumentaciu, ak to povaZzuje za potrebné,

3. vyzadovat od 0sob, ktorych ¢innost je upravena tymto zakonom, sucinnost a potrebnu vecnu
alebo osobnu pomoc pri plneni dloh vykonavanych v ramci statheho dozoru,

4. odoberat v potrebnom mnozstve a rozsahu vzorky; za vzorky odobraté v réamci vykonu statneho
dozoru, ktoré su uradnymi vzorkami, sa neposkytuje nahrada,




Zakon €.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach

e § 125 Vseobecné poziadavky na vykon statneho dozoru na useku farmacie

* (5) Osoby, ktoré vykonavaju statny dozor, su pri vykone ¢innosti b) povinné:

1. preukazat sa preukazom organu statneho dozoru alebo poverenim na vykonavanie
tejto Cinnosti,

2. viest Uradné zaznamy o svojich zisteniach, uloZzenych opatreniach a vydanych
pokynoch,

3. poskytovat pravnickym osobam a fyzickym osobam, na ktoré sa zistenia, opatrenia a
pokyny vztahuju, kdpiu dradného zaznamu podla druhého bodu,

4. zachovavat mlcanlivost o skutocnostiach, o ktorych sa dozvedeli pri vykonavani
statneho dozoru.



Dohlad nad trhom ZP z pohladu SUKL

* InSpekcie v teréne l

* \/lySetrovanie podanych podnetov t

* Internetovy trhovy dohlad t @



Dohlad nad trhom ZP/IVD ZP z pohladu SUKL
Kazuistika:

* Pripad 1: Vyskyt hrubého porusenia pravnych predpisov v podobe
uvedenia ZP na trh slovenskym vyrobcom, vyrobok deklarovany ako
nezdravotnicke , fitness” zariadenie, bez posudenia zhody NB (rizikova
tr. vy&&ia ako tr. 1), bez spravneho vyhotovenia EU Vyhlasenia o zhode,
z|la spolupraca s vyrobcom, zavadzajuce informacie od vyrobcu.
Prebieha spravne konanie vo veci stiahnutia ZP z trhu. Nasledovat bude

SK vo veci udelenia sankcie.



Dohlad nad trhom ZP/IVD ZP z pohladu SUKL
Kazuistika:

* Pripad 2: Vyskyt hrubého porusenia pravnych predpisov v podobe
uvedenia ZP na trh slovenskym distributorom, ktory nakupeny tovar z
tretej krajiny balil do slovenského prevedenia obalu bez splnomocnenia
od vyrobcu, pod inym menom ako originalny vyrobok a bez oznamenia
tejto Cinnosti prislusSnému organu. Vyrobok je stiahnuty z trhu.
Vykonané sankéné opatrenie pre distributora.



Kazuistika: predaj cez e-shop

* Pripad 3: SUKL v rdmci podnetu vykonal trhovy dohlad vo veci spristupfiovania ZP,
ktora nespina vetky poziadavky platnych pravnych predpisov. Podnet sa tykal predaja
ZP cez e-shop a to v stave dorucenia klientovi bez originalneho obalu od vyrobcu, bez
stitku s ucelom urcenia v slovenskom jazyku, bez navodu na pouzitie v slovenskom

jazyku.

Postup: SUKL vykonal kontrolny nakup predmetnej zdravotnickej pomécky,
prostrednictvom e-shopu, v rezime utajenej totoznosti a to podla NARIADENIA
EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/1020 z 20. juna 2019 o dohlade
nad trhom a sulade vyrobkov a o zmene smernice 2004/42/ES a nariadeni (ES)
¢. 765/2008 a (EU) €. 305/2011, ¢ldnok 14, bod 4, pismeno j).

Nezhody na ZP uvadzané v podnete sa kontrolnym nakupom nepotvrdili.



Kazuistika: predaj cez e-shop

 SUKL nasledne konfrontoval SK distributora so zisteniami uvedenymi v podnete a
poziadal o vysvetlenie vzniknutej situacie s odpovedou Ze sa jedna o nepozornost a
jednorazovu technicku chybu pri nalepovani stitkov na ZP. Podla vyjadrenia
spolocnosti tuto ¢innost nalepovania stitkov s oznacenim ZP vykonavaju rutinne.

Dalgie zistenia:

- ZP nemd zdznam v SUKL datab&ze ZP. Ozndmenie o spristupfiovani ZP triedy Il
b, vyplyva zo zakona o liekoch a ZP.

- ZP nemd zaznam v databaze EUDAMED.

- Spominany distributor, ktory spristupnuje ZP na uzemi SK, nema zaznam
v registri distributorov ZP na SUKL.



Kazuistika: predaj cez e-shop

Zaver pripadu a odporucanie distributorovi:

 SUKL odporuéa plnit povinnosti vyplyvajuice z platnych pravnych predpisov, v zmysle
oznamenia spristupnovania ZP na trhu SK, v opacnom pripade SUKL mo6ze pristupit
k Spravnemu konaniu o ulozeni pokuty pre konkrétne porusenie povinnosti.

 SUKL poziadal o informdcie a napravu vo forme chybajuceho zapisu v EUDAMEDE
prostrednictvom distributora.

 SUKL odporuéa registraciu spolo¢nosti, ako distributora ZP na Uzemi Slovenskej
republiky.

 Distributor ulohou mediatora kontaktoval vyrobcu a dobrovolne pristupili k naprave
nedostatkov.



Kazuistika: predaj IVD ZP v obchode s potravinami

* Pripad 4:V predajni potravin v ponuke vylozeného tovaru a dostupnom ku kupe
laickej verejnosti, bola nezhodna in vitro diagnosticka zdravotnicka pomocka (dalej
iba ,IVD ZP“).

* Kontrolovana IVD ZP , XY - COVID TEST” nie je oznacena v sulade s pravnymi
predpismi platnymi v SR a EU.

 Horeuvedend IVD ZP bola spristupnend na trhu EU v Slovenskej republike bez
originalneho vonkajSieho obalu v provizornom baleni po 2 kusy, bez navodu na
pouzitie v SJ, bez identifikacie vyrobcu, bez Ziadnych informacii na jednom
z prevedeni balenia BUFFER v provizérnom obale.

* Podla vyrobcu, ucel urcenia tejto IVD ZP je stanoveny iba pre profesionalne in vitro
diagnostické pouzitie, napriek tomu distributor u koho sa trhovy dohlad konal,
ignoroval ucel urCenia a ponukal tento urceny vyrobok Sirokej verejnosti a priamo
zvysoval nebezpeclenstvo ohrozenia zdravia obyvatelov Slovenskej republiky (dalej len
,SR") takym spdsobom, Ze laik mo6ze test mylne vykonat, mylne vyhodnotit alebo ho
vykonat v nespravnom obdobi podstatnom pre sprdvnu interpretaciu testu.



Kazuistika: predaj IVD ZP v obchode s potravinami

* Distributor porusil ustanovenia zakona ¢. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku,
spristupnovani urceného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(dalej len ,, zakon o zhode“), a to § 8 odsek 1 pismeno a), kde sa uvadzaju povinnosti
distributora. DistribGtor nesmie spristupnit uréeny vyrobok na trhu ak nespina
zakladnu poziadavku alebo poziadavku ustanovenu tymto zakonom alebo technickym
predpisom z oblasti posudzovania zhodly.

» Zistené nezhody / porusenia zakona:
- Predaj urceného vyrobku na profesionalne pouzitie laickej verejnosti,

- IVD ZP spristupnena na trhu v provizérnom neoriginalnom obale za ktory
vyrobca nenesie zodpovednost,

- IVD ZP spristupnena na trhu bez identifikacie vyrobcu,

- IVD ZP spristupnena na trhu bez navodu na pouzitie v slovenskom jazyku.



Kazuistika: predaj IVD ZP v obchode s potravinami

* Navrh na zacatie spravneho konania — uloZenie sankcie pre HS (distributora)

* V zmysle ustanoveni § 28 ods. 3 zdkona ¢. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku,
spristupnovani uréeného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(dalej len ,,zakon ¢. 56/2018 Z. z.“) poddvame navrh na zacatie spravneho konania vo
veci ulozenia sankcie voCi obchodnej spolocnosti XY v pravhom postaveni
distribUtora, spolo¢nost zapisana v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava |,
Oddiel: Sro, Vlozka Cislo xxxx (dalej len , distribdtor”) z dovodu sprlstupnovania na trh
nezhodnej IVD ZP v zmysle porusenla ustanovenia § 8 ods. 1, pism. a) zakona ¢.
56/2018 Z. z. ,DistribUtor nesmie spristupnit urceny vyrobok na trhu, ak nespiria
zakladnu poziadavku alebo poziadavku ustanovenu tymto zakonom alebo technickym
predpisom z oblasti posudzovania zhody.”

* Popis nezhaod...

* Na zaklade vyssie uvedenych skutoCnosti a v sulade s ustanovenim § 28 ods. 3 zakona
¢. 56/2018 Z. z. Vam zasielam ako organu dohladu nad trhom zdravotnickych
pomocok, navrh na zacatie spravneho konania vo veci porusenia ustanovenia zakona
¢. 56/2018 Z. z. a to porusenie povinnosti distributora podla ustanovenia § 8 ods. 1,
pism. a) tohto zakona a pripadného uloZenia sankcie — periaznej pokuty...



Dakujem
za pozornost

jan.huravik@sukl.sk / +421 2 50701212
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