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SUKLOD

Pravne predpisy

» Zakon ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov

» Zakon €. 264/2011 Z.z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a doplneni
niektorych zakonov

NV .582/2008 Z.z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch
posudzovania zhody zdravotnickych pomocok

NV .569/2001 Z.z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch
posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro

 NVC.527/2008 Z.z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch
posudzovania zhody aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomocok



L | SUKLOD
Zakon ¢€. 362/2011 Z.z. o liekoch a ZP

REGISTRACIA VYROBCU EVIDENCIA VYROBCU
(§110 ods. 2, 3) (§110 ods. 4)

e vyrobca ZP, IVD ZP, AIZP alebo * vyrobca ZP triedy lla, lib, Il alebo
jeho splnomocnenec, ktory ma jeho splnomocnenec, ktory ma
miesto podnikania alebo sidlo v SR miesto podnikania alebo sidlo
sa zaregistruje, t.j. oznami SUKL mimo SR sa zaeV|du1e t.j. oznami
adresu miesta podnikania alebo SUKL Gdaje umozZiiujuce
adresu sidla a poskytnut opis identifikaciu tohto vyrobcu a
zdravotnickej pomocky uvadzanej zdravotnickej pomocky uvadzanej
na trh alebo do prevadzky na trh v SR spolu s oznacenim a

navodom na pouzitie



SUKLOD

Registracia/evidencia vyrobcu

 vyrobca so sidlom mimo SR ZP triedy |, IVD ZP, AlZP nepodlieha
povinnej evidencii v SUKL

e ZP, ktoré nepodliehaju evidencii v SUKL musia byt bezpeéné, u¢inné

na urovni, a
dodané spo
sucastou ba

KU im stanovil vyrobca, spravne zabalené, oznacené a
u s navodom na pouzitie v slovenskom jazyku, ak je

enia



SUKLOD

Proces registracie/evidencie v SUKL

* upresnené postupy s ucinnostou od 15.2.2016

Preco sme zmenili postupy?

* Procesy sme nezmenili, ale upresnili a upravili. Cerpali sme z doterajsich
skusenosti, Ze Ziadatelia o registraciu/ evidenciu si vysvetluju znenie
pravnych predpisov rozne, predpisy su nejasne formulované,
nekoresponduju uz so sucasnymi poziadavkami. Takto nastavené procesy su
zarodkom pre plnenie uloh podla pripravovanych Nariadeni EPa R o ZP a
IVD ZP, ktorych ucinnost sa predpoklada v rokoch 2019 a 2021.

* Postup sluzi na preciznu kvalitativnu kontrolu zhody oznamovanych ZP



SUKLOD

Registracia/evidencia - poziadavky

Sprievodny list/Potvrdenie o osobnom podani (mové aktuatizované tiaciva)
* Formular na registraciu/evidenciu (nové aktuaiizované tiacivo)

* Priloha k formularu (nové aktuatizované tiacivé)

* Original splnomocnenia od vyrobcu (ovi posiadavia)

* Kopie platnych dokumentov v zavislosti od triedy ZP (ES vyhlasenie o zhode, ES
certifikaty, certifikaty riadenia kvality- ISO)

* Navod na pouzitie v slovenskom jazyku
e Oznacenie (vzor vonkajsieho obalu, Stitku z pristroja)

* Vlyrobcovia, splnomocnenci so sidlom v SR predlozia aj kody medzinarodne
uznavanej nomenklatury ZP (UMDNS, GMDN, EDMS), spristupnia na kontrolu
technickd dokumentaciu



Sprievodny list SUKLOD
Potvrdenie o osobnom podani

1x SprievongvI[st pri zasielani dokumentacie postou alebo pri podani
do podatelne SUKL, sprievodny list je dalej nevyhnutne prilozit pri
kazdej pisomnej komunikacii so SUKL
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Formular na registraciu/evidenciu SU KLO
vyrobcu

* spravne vyplneny podla pokynov na vyplnenie v komentaroch
jednotlivych buniek formulara, v slovenskom jazyku

e podpisany oznamovatelom
* predklada sa v 2 vyhotoveniach

e Zasada: Ak sa podavané oznamenie tyka viacerych ZP vyrabanych tym
istym vyrobcom a vztahuje sa na ne rovnaky certifikat, vSetky ZP sa
mozu podat v jednom formulari spolu s prilohou k formularu.



Formular na registraciu/evidenciu

vyrobcu

SUKLO

STATNY (STAV PRE KONTROLU LIEEN
Kvetnd 11, 525 08 Eratisiae 26

implantovatefnych zdravotnicl

Formuldr na registrdciu / evidenciu vyrobcu, splnomocnenca a zdravotnickych
pomdcok, diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro, aktivnych

h pomécok

Registrafné Sisko crnsmenia SUKL
5K wjrobea siebo spnomomenec)

- wyplha S0KL

Evideniné S=o oznémenis SUKL
| wirobca sosidiom mimo (zemia 57)

-vypliie SOKL

D tum registrécie/ evidencie -vyplia S0KL

Udeje o ZP jsim)
iotenie:

konfirms ci

[ cenemene

4 |Zrufenie regintrécie / evidencie im iy podfa § 230082 2

Timiie [

| 5 |ﬁgomuim.i. pri zmene, predlZeni, rozSrend, zrufeni regisréce fevidencie|

& |Kod/y SUKL pridel ené 2 Pv minulosti

identifildcia cenemovatels * 521008 2 3 3 sdona £ 32272

7 |Stati= ozne movatels

B |Prevne postsvenie cznamovs tela

Identi fikacne daj Co:

ditum rarodenia:

Nizow { meno @ pricovisks

[Sidio / miesto podnikemia,/ byslisko + Stat

Kontakty

Zo

(b s

Meno @ priezvisa

Kontalkty o

Identi fikacne wdaj o

tum rarodenia:

Nizovw { mena @ pricovisks,

(3250 / miesto posnikmie,/ bydiisko + Stat

Kontalkty i+

Zo

Meno 2 pricwvika

ElEEE R

Kontalkty i+

Telefon +421250701111

TLSZR 001 Strarma 123

s st
Verziac 23.03.2016

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 225 08 Bratislava 26

SUKLOD

L rysckd ombte - potnikater [ fzické ombs

1O

ddtum narodenia:

32
[33
[34]
35

Identifikacn & id aje

P révne postavenie spinomocnenca

/2011 22|

pévnicks omba

[Jtysckiombs - potnikater | ] fyzickd ombs

[ditum narodenia:

N3zov / meno a priezvisko

Sido/ miesto podnikenis / bydiisko + 2at

36
37

Kontakty metin emsi|

¥ pracownik

38

|Meno a priezvisko

39

Kontakty {=etin, emsi]

Opis/identifikicia zdravotnicke]

Druh 2 obchodny ndzov

(5110005, 2, 4 shional. 362201
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Formular na registraciu
vyrobcu

Zmena oproti predchadzajucej verzii
e kratsi

» prehladnejsSia a podrobnejsia identifikacia osob
vstupujucich do procesu registracie/evidencie
(status osoby, pravne postavenie, identifikacné
udaje)

* odkazy na § znenie pravnych predpisov

* jasné vymedzenie povinnych a nepovinnych
udajov (povinné udaje su oznacené *)

[evidenciu

SUKLOD

Identifikdcia oznamovatela * (§ 110 ods. 2, 3, 4 zékona & 362/2011 Z.z.)

7

Status oznamovatela

[Jwyrobca []EU spinomocnenec [ ] distribitor [ iny subjekt

8

Pravne postavenie oznamovatela

[ prévnické osoba [] fyzické osoba - podnikatel’ [ ] fyzické osoba

9 |Identifikaéné udaje ICo:

Tdétum narodenia:

10 |N&zov / meno a priezvisko

11 |Sidlo / miesto podnikania / bydlisko + $tat

12 [Kontakty (telefsn, e-mail)

13 [Zodpovedny pracovnik oznamovatela

14 [Meno a priezvisko

15 Kontakty (telefdn, e-mail)

Subjekt splnomocneny oznamovatelom

16 [Prévne postavenie subjektu

[ prévnicka osoba [ ] fyzické osoba - podnikatel’ [] fyzickd osoba

17 |Identifikaéné udaje ICo:

Wdétum narodenia:

18 |Nazov / meno a priezvisko

19 |Sidlo / miesto podnikania / bydlisko + $tat

20 | Kontakty (telefén, e-mail)

21 |Zodpovedny pracovnik

22 |Meno a priezvisko

23 Kontakty (telefdn, e-mail)

Identifikacia vyrobcu * (§ 110 ods.1 a ods. 4 zdkona ¢. 362/2011 7.2.)

24 |Pravne postavenie vyrobcu

[] prévnickd osoba [ ] fyzickd osoba - podnikatel [ ] fyzickd osoba

25 |1dentifika&né ddaje 1¢o:

‘| datum narodenia:

26 |Nézov / meno a priezvisko

27 |Sidlo / miesto podnikania / bydlisko + 5tat

28 |Kontakty (telefdn, e-mail)

29 |Zodpovedny pracovnik

30 |Meno a priezvisko

31 |Kontakty (telefon, e-mail)

Identifikdcia splnomocnenca * (§ 110 ods. 3 zékona &. 362/2011 Z.2.)

32 |Pravne postavenie splnomocnenca

[ ] prévnickd osoba [_| fyzickd osoba - podnikate! [] fyzickd osoba

33 |Identifika&né udaje 1¢o:

‘| datum narodenia:

34 |[Ndzov / meno a priezvisko

35 |Sidlo / miesto podnikania / bydlisko + 5tat

36 |Kontakty (telefén, e-mail)

37 |Zodpovedny pracovnik

38 |Meno a priezvisko

39 |Kontakty (telefén, e-mail)




SUKLOD

Priloha k formularu

* Priloha sa predklada, ak sa:
- oznamenie tyka viac ako jednej ZP,
- oznamenie tyka 1 ZP, ktora ma viac modeloy,

- oznamenie tyka 1 ZP, ktora je predmetom registracie/ evidencie spolu
s prislusenstvom, Ktoré j je potrebné do tejto prilohy uviest

Typy priloh:
Priloha k formularu

Priloha k formularu pre ZP s roznym ucelom urcenia
. predkladé sa v 2 vyvhotoveniach, podpisana oznamovatelom

° pri vyplnanl priloh sa oznamovatel riadi pokynmi na vy [fhanie, ktoré sa
zobrazuju v hlavicke stlpcov v komentaroch jednotlivyc buniek



SUKLOD

Splnomocnenie od vyrobcu (1)

* v zmysle zakona €. 362/2011 Z.z. ukon registracie/evidencie ma povinnost
vykonat vyrobca

* vyrobca moze poverit vykonanim tohto ukonu akukolvek fyzicki osobu
alebo pravnicku osobu — oznamovatela

* vyrobca ma moznost splnomocnit oznamovatela nielen na dkon
reglstraue/ewdenue vyrobcu, ale aj na vSetky nasledné kroky, suvisiace
s podanym ozndmenim, zabezpelujuice aktualizaciu udajov na stranke SUKL
(t.j. na nasledné zmeny v registracii/evidencii vyrobcu), na ukony tykajuce
sa kategorizacie ZP na MZ SR a pod.



SUKLOD

Splnomocnenie od vyrobcu (2)

* Oznamovatel predklada jednu z 3 moznosti splnomocnenia:

- plnu moc v slovencine
- plni moc v cudzom jazyku uradne prelozenu do slovenciny

- viacjazy€nu verziu plnej moci s vyznacenim pravnej zavaznosti
slovenskej jazykovej mutacie

» predklada sa original alebo notarsky overena kopia plnej moci



SUKLOD

Splnomocnenie od vyrobcu (3)

* Splnomocnenie by malo obsahovat:

1.

uvedenie zakladnych udajov o spInomocnitelovi a splnomocnencovi

FO: meno a priezvisko, bydlisko a datum narodenia, pripadne cCislo OP,

PO: ndzov, sidlo/miesto Bodnikania, ICO, ak ide o zahrani¢né PO je vhodné uviest &islo VAT (IC DPH), prip. &islo,
pod ktorym su tieto osoby vedené v zahranic¢nych obchodnych registroch

jasne uvedené ukony, na ktorych vykonanie vyrobca poveruje splnomocnenu osobu

napr. evidencia vyrobcu podla § 110 ods.4 zakona ¢.362/2011 Z.z., vykonanie zmien v evidencii vyrobcu,
spatvzatie oznamenia o evidencii, rusenie kddoy, rusenie evidencie a pod., nestaci vSeobecné splnomocnenie
,na vsetky ukony“a pod.,

vymedzenie, akych ZP sa splnomocnenie tyka

napr. vSetkych vyrabanych ZP, alebo ktorych segmentov ZP sa splnomocnenie tyka, alebo ktorych konkrétnych ZP
sa splnomocnenie tyka

jasne uvedeny cas, na aky vyrobca osobu splnomocnuje
pripadne ¢i moZno primarne splnomocnenie substituovat aj na dalsSiu osobu



SUKLOD

Splnomocnenie od vyrobcu (4)

* v pripadoch, kedy je problém ziskat plni moc od vyrobcu so sidlom
mimo EU, je mozné predlozit splnomocnenie od splnomocneného
zastupcu vyrobcu v Eurdope (European Authorized Representative — EC
REP)



SUKLOD

ES vyhlasenie o zhode

e pravne zavazny dokument vydany vyrobcom, v ktorom vyhlasuje, ze
/P je v zhode so zakladnymi poziadavkami, ktoré sa na tuto ZP
vztahuju s prihliadnutim na Ucel urcenia

e predklada sa 1 képia dokumentu (v pripade zahranicného vyrobcu
bud' v anglickom jazyku alebo v inom ako anglickom jazyku
s prekladom do slovenciny)

 Vzor ES vyhlasenia o zhode je uvedeny v prilohe Il Rozhodnutia
Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008



SUKLO

ES vyhlasenie o zhode - vzor

L 218/128 Uradny vestnik Eurdpskej tinie 13.8.2008
PRILOHIA 11
VYHLASENIE O ZHODE ES

1. € xooxx (osobitné identifikacné éislo vyrobku):
2. Meno a adresa vyrobeu alebo jeho spinomocneného zistupeu:
3. Toto vyhldsenie o zhode sa vydiva na vyhradnii zodpovednost vyrobcu (alebo subjektu vykonavajiceho instaliciu):

4, Predmet vyhlisenia (identifikicia vyrobku umoZiujica sledovanic povody; v pripade potreby méZe obsahovaf aj
fotografiu):

5.  Uvedeny predmet vyhlisenia je v stilade s prisluSnymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Spolocenstva:

6. Odkazy na prislusné pouZité harmonizované normy alebo odkazy na 3pecifikicie, v sivislosti s ktorymi sa zhoda
vyhlasuje:

7.V pripade potreby notifikovany organ ... (ndzov, &slo) ... vykonal ... (opis zisahu) ... a vydal osved&enic: ...,
8.  Dopliwjice informécie:
Podpisané za a v men: ...

(miesto a ddtum vydania)

(meno, funkcia) (podpis)




. SUKLOD
ES certifikaty

* predklada sa kdpia prislusného certifikatu v 1 vyhotoveni

e vSetky certifikaty musia byt vystavené notifikovanou osobou
(skuSobriou) so sidlom v EU, nie certifikacnym organom

e pocet ES certifikatov sa lisi v zavislosti od typu ZP, triedy ZP a od
pouzitého postupu posudenia zhody



SUKLOD

Navod na pouzitie

 predklada sa v slovenskom jazyku k ZP, ku ktorym ho vyrobca priklada
(pri ZP triedy |, Ila nemusi vyrobca k pomocke prikladat ndvod na pouzitie, ak
pouzZivanie pomocky je bezpecné aj bez navodu na pouzitie)

* musi obsahovat udaje v sulade s prilohou ¢.1 bodom 13.6. NV
¢.582/2008 Z.z., s prilohou ¢.1 bodom 2.8.8. NV ¢.569/2001,
s prilohou €. 1 bodom 2.10 NV ¢.527/2008

e pre potreby SUKL sa predklada navod na pouZitie v tlatenej podobe
(prip. na elektronickom nosici)



SUKLOD

Oznacenie ZP

e predklada sa vo forme:
a) schvaleného grafického navrhu origindlneho obalu/stitku (v pripade pristroja) od
vyrobcu
b) fotografie originalneho vonkajsieho obalu ZP

c) samotného obalu

* musi obsahovat Udaje v stlade s § 3 ods.2 a bod 13.3 prilohy ¢. 1 NV
¢.582/2008 Z.z., § 3 ods. 2 a bod 2.9 prilohy ¢. 1 NV ¢.527/2008 Z.z., § 2
ods. 2 a bod 2.8.5 prilohy ¢. 1 NV €.569/2001 Z.z.

* tieto Udaje musia byt uvedené v slovenskom jazyku

 informacie sa mozu uvadzat aj v symboloch, ktoré musia byt v zhode s
normou (STN EN ISO 15223-1, EN 980)



KD
Znacka zhody C € SUKL

* znackou zhody musia byt oznacené vsetky sériovo vyrabané pomocky

* oznacenie zhody CE musi byt viditelné, Citatelné, nezmazatelné,
umiestnené na pomocke alebo na obale a na navode na pouzitie

* minimalny vertikalny rozmer je 5 mm

40




KD
Znacka zhody C € SUKL

* nespravne alebo chybajuce oznacenie pomocky znackou zhody CE sa
povazuje za nedostatok v jej oznaceni

€ CeCEfce



SUKLOD

Technicka dokumentacia (1)

* slovensky vyrobca alebo splnomocnenec spristupni SUKL na u&ely
kontroly a inSpekcie technicku dokumentaciu popisanu v prilohe ¢€.7
bod 2 a3 NV ¢.582/2008 Z.z., v prilohe ¢.3 bod 2 a 3 NV ¢.569/2001
Z.z., v prilohe ¢.3 bod 3 NV ¢.527/2008 Z.z.



SUKLOD

Technicka dokumentacia (2)

* Opis vyrobku, vykresy, schémy, ich vysvetlenie

* Detailny popis ucelu urcenia, hlavny mechanizmus ucinku, ktorym sa
dosiahne ucel urcenia

* Popis komponentov, balenia, zoznam prislusenstva

* Popis vyrobného procesu

* Meno subdodavatelov, ich adresa

* Meno osoby alebo spolocnosti zodpovednej za navrh, miesto vyroby
* Klasifikacia ZP a jej odovodnenie

 Zvolend cesta ku zhode s prisluSnou smernicou/ NV



SUKLOD

Technicka dokumentacia (3)

* Navrh ES vyhlasenia o zhode

e Zivotnost, trvanlivost, skladovatelnost, vystopovatelnost/
vysledovatelnost

» Zakladné poziadavky (priloha 1), ktoré konkrétne
 Aplikacia noriem (Standardov) a priruciek

* Klinické udaje - ZP, AIZP (aj na triedu |)/ Sprava z hodnotenia vykonu -
IVD ZP

* \lysledky analyzy rizika, ISO 14971
* Oznacenie a navod na pouzitie



Vysledok procesu (1)

SUKLOD

* SUKL po registracii/ evidencii vyrobcu prideli ZP kéd

A - obvazovy material, naplasti a ZP slGZiace na aplikaciu lie€iva

B - pomocky pre inkontinentnych pacientov

D - ZP pre diabetikov

F - ZP pre stomikov

G - zdravotnicke panéuchy, pancuchové nohavice, navleky a iné pomdcky na kompresivnu liecbu
H - sériovo vyrabané prsnikové epitézy

I - ortopedicko-protetické ZP na mieru a prislufenstvo k nim

J - sériovo vyrabané ortopedicko-protetické ZP a prislufenstvo k nim

K - rehabilitaéné a kompenzaéné pomécky

L - voziky, chodtilky, zdvihaky a pod.

N - pomécky pre sluchovo postihnutych

O - okuliare a pomédcky pre zrakovo postihnutych a prislufenstvo k nim
Z - stomatologické ZP

Ak ide o ZP, ktora je uréena do kategorizacie $pecidlneho zdravotnickeho materidlu (5ZM) alebo
ktora nie je uréena do kategorizacie, takejto ZP sa prideluje pismeno P.

D 89737

Pismeno oznacujluce skupinu ZP + Patmiestny ¢iselny znak



, SUKLOD
Vysledok procesu (2)

* udaje o SK vyrobcovi, SK splnomocnencovi, ZP vlozime do EUDAMED-
u vratane kodov nazvoslovia UMDNS/GMDN/EDMS

ZMENA!

* od 15.2.2016 nevydavame vystup z databazy registrovanych
/evidovanych ZP, na konci procesu je oznamovatelovi vratena 1 kdpia
predlozeného formularu a prilohy k formularu

* stav vybavenia ozndmenia je mozné overit vidy v pondelok vo
vyhladavacej databaze SUKL



SUKL

© HLAVNA STRANKA VYHLADAVANIE V DATABAZE ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK
© 0MNAS NAZOV: VYROBCA:
O REGISTRACIA _ — —
HUMANNYCH LIEKOV SKUPINA ZP: 7] KOD ZP: (5-MIESTHY CISELNY KOD)
. 3 iy O HLAVNA STRANKA S
© LABORATORNA yEetky skupiny: v 82737 ) INZULINOVEHO PERA I-PEN 8 I
KONTROLA HEADAT O ONAS T— —
© INSPEKCIA O REGISTRACIA Kéd: D 89737
. VVSLEDKY VYHIADAVANIA: 1 POLOFIEK HUMANNYCH LIEKOV Nazov: Thla do inzulinového pera I-Pen 8 mm
i E:.EKI.IRZORY O LABORATORNA Doplnok: 316 (0,25mm) / 100ks
i i Slovenska verzia > Databdzy a servis > Databéza liekov a rdravotnickych pomécok RUNIROLA Trieda ZP: a
O BEZPECNOST LIEKOV K6d ZP Nazov Doplnok 0 INSPEKCIA Platnost do: 04.03.2016
© KLINICKE SKUSAMNIE SR 4 Vyrobca skratka:  ANH
LIEKOV D 89737 Ihla do inzulinového pera I-Pen 8 mm 31G (0,25mm) / 100ks PREKURZORY Vyrobca: gphui Kangda Medical Product Co..
ina
O LIEKOPIS VYSLEDKY VYHIADAVANIA: 1 POLOZTEK © BEZPECNOST LIEKOV
© REKLAMA LIEKOV O KLINICKE SKUSANIE
= LIEKOV
© ZDRAVOTNICKE
POMBCKY O LIEKOPIS
o MEDIA © REKLAMA LIEKOV
- . © ZDRAVOTNICKE
DATABATZY A SERVIS POMOCKY
_ Databdza lickov a A
zdravotnickych © MEDIA
pnlmoonk O DATABAZY A SERVIS
_ Iné zoznamy
_ Kontaktny formuldr O KONTAKTY
_ Mapa strénok Kvetna 11
_ A-Zindex 825 08 Bratislava 26

. Ustred
h .
RAPID ALERT SYSTEM
y ystraha

z nedostatkov

FAX: +421 2 5556 0022



SUKLO

SChéma regiStra'Cie/evidencie vy'robcu STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Prijatie oznamenia o
registracii/evidencii vyrobcu

Kvantitativna a
kvalitativna kontrola
dokumentacie

Doplnenie chybajlcich
Nevyhovuje dokumentov, odstranenie
nedostatkov

Zadanie udajov o vyrobcovi,
splnomocnencovi, ZP do
databazy,
pridelenie kédov

Vlozenie udajov o SK vyrobcovi, Proces registracie/evidencie

SK splnomocnencovi, ZP do je v SUKL bezplatny
databazy EUDAMED




Odporucané postupy pri hlaseni zmien SU KI— O
tykajucich sa registracie/ evidencie vyrobcu a ZP (1)

» prediZenie platnosti dokumentov (ES vyhlasenie o zhode, ES certifikaty)
* zmena triedy ZP

* rozSirenia registracie/evidencie o nové typy ZP v rdmci uz existujuceho
kodu

* rozSirenia registracie/evidencie o nové typy ZP s vygenerovanim nového
kodu

* zmena nazvu ZP

* zmena mena alebo adresy vyrobcu/splnomocneného zastupcu v EU
* zmena vyrobcu/splnomocneného zastupcu v EU

* zmena mena alebo adresy oznamovatela

e zmena textu na oznaceni alebo v navode na pouzitie



Odporucané postupy pri hlaseni zmien SU KI— O
tykajucich sa registracie/ evidencie vyrobcu a ZP (2)

* vSetky zmeny v registracii/ evidencii je mozné vykonat na zaklade
splnomocnenia od vyrobcu

* pouzivaju sa rovnaké, standardizované tlaciva ako v pripade
registracie/ evidencie vyrobcu

e postupy na realizaciu jednotlivych zmien su uvedené na webovej
stranke SUKL

* na jednom Standardizovanom formulari je mozné oznamit viacero
Zzmien sucasne


http://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky-informacie/poziadavky-sukl-pri-zmenach-tykajucich-sa-registracie-evidencie-zp-od-1.12.2011?page_id=2846

SUKLOD

Najcastejsie nepresnosti (1)

 vyplnené neaktualne tlacivd — nutnost stiahnut aktudlne zverejnenu
verziu

FORMULAR

e identifikacné udaje vyrobcu a splnomocnenca- chyba identifikacné
cislo (Cislo, pod akym su zapisani v obchodnych registroch, prip. VAT,
registracné cislo FDA)

* absencia podstatného mena- v riadku 40 ,,Druh a obchodny nazov“ je
uvedeny len obchodny nazov ZP bez uvedenia druhu (napr. katéter,
implantat, ihla, atd’)



SUKLOD

NajcastejSie nepresnosti (2)

* absencia evidencného Cisla pri zmenach — v pripade hlasenia zmien
chyba predchadzajuce evidencné Cislo (riadok 5). Evidencné cCislo ma
dnes tvar 2016/00123

. splnomocne,nec — oznamovatelia vypifiaju riadky 32—39 aj ked'ide o
vyrobcu z EU — najcastejsie tam uvadzaju seba

PRILOHA K FORMULARU
« oznamovatelia zabudaju vyplnit stipec ,Zaradenie” (triedu ZP)
e absencia uvadzania druhu ZP v stfpci ,Nazov ZP“



SUKLOD

Najcastejsie nepresnosti (3)

SPRIEVODNY LIST/POTVRDENIE O OSOBNOM PODANI

 pri dokumentacii zaslanej postou alebo dorucenej do podatelne casto
chyba sprievodny list

v sprievodnom liste a v potvrdeni o osobnom podani chyba udaj, Ci
oznamovatel pride vyzdvihnut formuldr osobne alebo je potrebné ho
poslat postou

e pri vyplnani nazvu ZP uvadzaju len obchodny nazov — chyba slovenské
podstatné meno na oznacenie druhu pomocky



SUKLOD

NajcastejSie nepresnosti (4)

SPLNOMOCNENIE OD VYROBCU

 zahranicny vyrobca splnomocnuje Casto krat oznamovatela na ukon
registracie vyrobcu

* nie je predlozeny original alebo notarsky overena kopia
* nie su vymedzené ZP, ktorych sa splnomocnenie tyka



Dakujem za pozornost

veronika.majakova@sukl.sk
tel.: 02/50701216
www.sukl.sk
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