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SU KLO Sekcia zdravotnickych pomécok (ZP)

Hlavné cinnosti:

* Preberanie dokumentacie na evidenciu / registraciu ZP, vyrobcov
so sidlom v SR a splnomocnencov pre EU so sidlom v SR

* Preberanie dokumentacie tykajucej sa zmien v evidencii /
registracii

« Vedenie databazy kodov registrovanych aj evidovanych ZP,
pridefovanie a aktualizacia kodov registrovanych a
evidovanych ZP

« Evidencia udajov o vyrobe a klinickom skusani ZP

« Vkladanie udajov o ZP, IVD, AlZP od SK vyrobcov, udaje o SK
vyrobcoch a SK splnomocnencoch do eurépskej databanky
EUDAMED



SU KLO Sekcia zdravotnickych pomécok (ZP)

Hlavné cinnosti:

« Zaznamenavanie a vyhodnocovanie udajov o nehodach,
poruchach a zlyhaniach ZP a prijimanie prislusnych opatreni

« Poskytovanie konzultacii (osobnych, telefonickych, emailovych)
» Spolupraca s MZ SR v oblasti kategorizacie ZP a SZM

» Spolupraca s &lenskymi aj kandidatskymi krajinami EU



SUKLO

Pracovna skupina
pre hranicné otazky a klasifikaciu

* Vznikla z dévodu r6zneho vykladu pravnych predpisov

e Forum pre vymenu nazorov s ciefom dosiahnut
konsenzus v kvalifikacii predmetnych vyrobkov
a v pripade ZP aj ich naslednej klasifikacii



SUKLO
Co su hraniéné produkty?

1) Produkty, u ktorych nie je zrejmé, Ci su
zdravotnickou pomoéckou, liekom, kozmetikou,
biocidom

2) Zdravotnicke pomaocky, pri ktorych je otazna
klasifikacia (trieda), pripadne aplikované pravidlo

Pracovna skupina na riesenie takychto pripadov
pouziva tzv.'"Enquiry Template'



SU KLC> Enquiry Template

ENQUIRY TO MEDICAL DEVICE COMPETENT AUTHORITIES
Helsinki Procedure 2013
Confidential between Member States

Problem: Originating CA:
Contact Point: E-mail:
Circulated: Deadline: Extended deadline:

Responding CA:
Contact person: E-mail/ Fax:

Description of the problem

The reason for the question: (e.g. at the request of a manufacturer or Notified Body, product found on the market,
question sent by users, distributor, etc.)

A clear description of the product, including pictures if available.
Intended use of the product

How the product works, including what effect it has on the human body (if relevant)

If available copies of the instructions for use should be included / attached, however please remove identifying details
(e.g. name of the manufacturer / product names, etc).

Question
Answer rationale or remarks
Additional rationale and remarks




SUKLO

Enquiry

 Dany do obehu jednotlivym €lenom z prislusnych Clenskych
statov s terminom, do ktorého je potrebné vyjadrit nazor prislusneho
uradu

* Odpovede su nasledne zhromazdene a prezentované na
pravidelnych stretnutiach zadavatelom otazky, ktory na zaklade
ziskanych odpovedi pripravi navrh na kvalifikaciu a klasifikaciu
produktu vzhfadom na nazor vacsiny Clenskych krajin

* V pripade, Zze navrh je jednohlasne prijaty vsetkymi zucastnenymi
clenmi, schvalene znenie textu je uverejnene v tzv. Manuali
rozhodnuti v jeho nasledujucej verzii

— momentalne je k dispozicii verzia 1.14 z marca 2013, pristupna na
strankach europskej komisie http://ec.europa.eu



http://ec.europa.eu/

SUKLO Manual

Link:
http://ec.europa.eu/health/medical-
devices/files/wg minutes member lists/borderline manual ol en.pdf

MANUAL ON BORDERLINE AND CLASSIFICATION IN THE COMMUNITY
REGULATORY FRAMEWORK FOR MEDICAL DEVICES

Version 1.14 (03-2013)

PLEASE NOTE: THE VIEWS EXPRESSED IN THIS MANUAL ARE NOT LEGALLY
BINDING; ONLY THE EUROPEAN COURT OF JUSTICE (“COURT”) CANGIVE
AN AUTHORITATIVE INTERPRETATION OF COMMUNITY LAW.

MOREOVER, THIS MANUAL SHALL ONLY SERVE AS “TOOL” FOR THE CASE-
BY-CASE APPLICATION OF COMMUNITY-LEGISLATION BY THE MEMBER-
STATES. ITIS FOR THE NATIONAL COMPETENT AUTHORITIES AND
NATIONAL COURTS TO ASSESS ON A CASE-BY-CASE BASIS.

THE CONTENT OF THIS MANUAL AND ALL UPDATES ARE PRESENTED TO THE
WORKING GROUP ON BORDERLINE AND CLASSIFICATION FOR
CONSULTATION. THIS GROUP IS CHAIRED BY THE COMMISSION AND IS
COMPOSED OF REPRESENTATIVES OF ALL MEMBER STATES OF EU, EFTA
AND OTHER STAKEHOLDERS



http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/wg_minutes_member_lists/borderline_manual_ol_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/wg_minutes_member_lists/borderline_manual_ol_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/wg_minutes_member_lists/borderline_manual_ol_en.pdf

SU KLC> Konkrétne pripady

1. Zdravotnicka pomécka alebo liek?
— Produkt na pouzitie pri akutnej bolesti hrdla
— Naplast' s kapsaicinom

2. Zdravotnicka pomocka alebo kozmetika?
— Zubné pasty a produkty na bielenie zubov

3. Zdravotnicka pomocka alebo biocid?
— Prostriedky na odpudenie hmyzu

4. Do akej triedy ma byt zaradena ZP?
— Zdravotnicke pomo6cky obsahujuce striebro



SU KLO 1. Zdravotnicka pomocka alebo liek?

Produkt na pouzitie pri akutnej bolesti hrdla

» Produkt obsahujuci vytazok z pfuzgierky islandskej
(nazyvana aj lisajnik islandsky) a benzokain

» Europsky liekopis obsahuje monografie pre ,/sland Moss" a
,2Benzocainum"

« Lisajnik islandsky
o obsahuje lieCivé latky s farmakologickymi vlastnostami vratane
antizapalového, antibakterialneho a antivirusoveho ucinku
o farmakologicke pdsobenie liSajnika nemozno vylucit (ani v pripade, ze
by poskytoval fyzikalnu bariéru)

* Benzocainum — lokalne anestetikum

Zaver: Produkt nevyhovuje definicii ZP
(svoj hlavny ucel urCenia produkt dosahuje farmakologickymi uCinkami)



SU KLO 1. Zdravotnicka pomocka alebo liek?

Naplast’ s kapsaicinom 0

« Hrejivé adhezivne naplasti obsahujuce kapsaicin indikované na lieCbu
svalovej, reumatickej a neuralgickej bolesti.

» Europsky liekopis obsahuje monografie pre ,, Capsici fructus® a ,Capsicum
Oleoresin® (botanicky nazov pre Cili papricky).

* Europska vedecka spoloCnost pre spolupracu v oblasti fytoterapie (ESCOP)
klasifikovala ,Capsici fructus* ako rastlinny liek.

Zaver: Produkt nevyhovuje definicii ZP

Naplast' je iba nosiCom pre hlavnu ucinnu latku (kapsaicin), ktora sp6sobi
analgeticky ucCinok, ma sekundarnu ulohu. Primarny je ucinok alkaloidu.
(Na podobnom principe pracuju aj zabaly z horCice)



SU K|_ O 2. Zdravotnicka pomoécka alebo kozmetika?

Zubné pasty a produkty na bielenie zubov

* Dentalne kozmetické produkty urené na Cistenie zubov / bielenie zaZltnutych
zubov / odstranenie zubného povlaku (roztoky, pasty, prasky, atd’.)

» V niektorych pripadoch je ZIté sfarbenie zubov spdésobené ochorenim, avSak
zmena zafarbenia sama o sebe nie je povazovana za ochorenie

 Aplikacia bieliacich produktov nie je urcena na lieCbu ochorenia, ktoré
zazltnutie spbsobilo, mdze iba maskovat’ priznaky primarneho ochorenia

« 93/42/EHS: ,,ZP je vyrobcom urCena na pouzitie u fudi na ucely diagnosticke,
preventivnhe, monitorovacie, lieCebné alebo na zmiernenie ochorenia.” Tato
definicia jasne poukazuje na prepojenie medzi prevenciou alebo lieCbou a
ochorenim

— Znizenie zItého zafarbenia zubov po aplikacii uvedenych produktov nie je
informaciou o ucinnosti lieCby primarneho ochorenia alebo o ucinnosti
prevencie

Zaver: Produkt nevyhovuje definicii ZP

Bieliace zubné pasty urCené na bielenie zubov nemdzu byt kvalifikované
ako ZP, ale patria do kategorie kozmetickych vyrobkov



SU KLO 3. Zdravotnicka pomocka alebo biocid?

Repelent proti hmyzu

Prostriedok na odpudenie hmyzu vo forme spreju s obsahom kyseliny
mlieCnej urCeny na aplikaciu na pokozku fudského tela s cielom predist
vystaveni;J Cloveka pred hmyzom prenasajucim ochorenia (redukuje pocCet
uhryznuti

Mechanizmus ucinku: produkt vytvara na povrchu pokozky bariéru proti
komarom a inému krv sajucemu hmyzu s efektom trvajucim 4 hodiny

Z uvedeného dbévodu sa vyrobca rozhodol uviest na trh svoj produkt ako ZP

Vyrobok je vsak primarne urceny na odpudenie hmyzu, aby sa zabranilo
uhryznutiu komarmi a inym hmyzom, nema vsak specificky medicinsky
ucel urcéenia, repelenty maju primarny efekt na hmyz, nie na cloveka

Podla prilohy €.V smernice 98/8/ES repelenty a atraktanty vratane tych,
ktoré su pouzivane na humannu a veterinarnu hygienu, bud' priamo alebo
nepriamo, su povazovane za biocidy

Zaver: Repelenty nemo6zu byt povazované za ZP



SU KLO 4. Do akej triedy ma byt zaradena ZP?

Zdravotnicke pomécky obsahujuce striebro
» Obvazy a krytia na oSetrenie exudujucich ran, katétre potiahnuté striebrom

» 93/42/EHS: Ak ZP obsahuje ako neoddelitelnu sucast lieCivo, ktoré moze
posobit’ na fudsky organizmus podpornym ucinkom popri u€inku pomaocok,
potom je tato ZP klasifikovana ako ZP _triedy lll

* Vynimky: Ak ZP neprichadza do priameho kontaktu s telom (napr.
sekundarne obvazy)

Vyrobca musi prostrednictvom klinickych a vedeckych dat preukazat
tvrdenie, ze striebro je ur€ené na zachovanie Specifickych vlastnosti
pomocky, a preto nebude mat' ziadne vedlajSie uCinky (v tomto pripade ide
vacsinou o ZP triedy Il b)




SUKLO

Zaver:

Manual pre hranicné otazky a klasifikaciu predstavuje
nazory dohodnute v tejto pracovnej skupine na
vyrobky, u ktorych boli vznesené pochybnosti.

Nazory vyjadrené v tomto manuali vsak nie su
pravne zavazne.

Vnutrostatne organy musia postupovat pripad od
pripadu s prihliadnutim ku vsetkym vlastnostiam
vyrobku.



SUKLO

Dakujem.



