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SUKLO

Porovnanie pravnych predpisov

SK EU
e Zakon.§.362/2011 Z.z. * Smernica 93/42/EHS (o0
(140/1998 Z.z. v z. n. p.) P)
o liekoch a ZP \* Smernica 98/79/ES (o

« Zakon C.264/1999 Z.z. v D)

Z. N. p. 0 zhode
« NV €.582/2008
* NV €.569/2001

fica 90/385/EHS (0

Z.(ZP) - Nariadenia

* Rozhodnutia

« Guidelines, guidance
 Interpretacné dokumenty

« NV ¢.527/2008 - Konsenzualne stanoviska

(AIZP)



SUKLO

Rozdelenie ZP

podla nariadenia vilady €.582/2008—smernica €.93/42/EHS
ZP delime na:

trieda | - nesterilné (kompenzacné pomocky: barly, choditka, palice
pre nevidomych, lupy;

ZP pre postihnutych: kocCiky, chodulky, invalidne voziky, specialne
postele, ortopedicko-proteticke@@rtézy, ortopedicke pasy,

okuliarové soSovky, rukavice la Ppie inkontinentnych
pacientov: plienky, viozky, podlozky, e POMOcky na
kompresivnu lieCbugikompresivne pancuc uchové navleky;)

naplasti...

sterilné (o@&zovy material, ZP pre diabetikov: lancety, ihly,
vrecka pre stomik

S meraco lou (teplomery, neaktivne a neinvazivne

pomocky na mera tlaku, neaktivhe pomécky na meranie

vnutroocného tlaku



SUKLO

Rozdelenie ZP - pokracovanie

trieda lla — katéetre, intubacné ZP, rukavice chirurgické jednorazove,
infuzne a dlalyzacne sety, holtery, pristroje UZV, filmy RTG,
kontaktné soSovky, naCuvacie pristroje, ale aj dlgltalne teplomery

trieda llb — inzulinové pumpy, RTGlpristroje, prezervativy,
intraokularne soSovky, stenty, ZB@pre ORL, roztoky na kontaktne
sosovky, inzulinoveé pera, den tre, tomc_)grafy, lasery

trieda lll - implantaty
implantaty, kostné
implantaty, DES

e chir. nastroje — tri

utrorohovkoveé, chlo ahrady, podkozné
acne skrutky, Stepy, endoprotézy, prsné

I lla, 11b



SU KLO Rozdelenie ZP - pokraCovanie

diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro (IVD ZP)

podla nariadenia vilady €.569/2001 Z.z. v zneni NV 610/2008 Z.z. —
smernica €.98/79/ES ich delime na:

samodiagnosticke — tehotenskeé testy, ovulacne testy, testy na
zistovanie pritomnosti helicobacter pylori...

priloha Il zoznam A — urCovani@ Krvnych skupin, hepatitidy, HIV...

priloha Il zoznam B — pomo6cK ~'abet1ka na meranie hladiny
glukozy v krvi, pomo6cky na zistovan ~ chor6b (napr.
fenylketonuria), infeldcnych chordb (rubeo lazmoza)...

ostatné — roztoky analyzatory napr. na ELISA testy (analyza
krvnych vzoriek)...

urcené na hodn
vyrobky vyroben

ie vykonu — vyhlasenie (bez CE)
— mimo regulacného ramca



SU KLO Rozdelenie ZP - pokraCovanie

aktivne implantovatel'né zdravotnicke pomocky (AIZP)

e urcuju sa podla nariadenia vlady ¢.527/2008 Z.z. — smernica
C.90/385/EHS

» ide najma o kardiostimulatory, kadioverter defibrilatory, sluchové
Implantaty pre osoby s presne deflnovanou poruchou sluchu,
neuromuskularne implantaty...

zdravotnicke pomocky na mieru

zdravotnicke pomo na klinické skusanie



SUKLO

Zakon ¢.362/2011 Z.z. o liekoch a ZP

Uginnost od 1.12.2011

Nahradza zakon ¢.140/1998 Z.z.

Registracia - § 110 ods.2 a 3, SK vyrobcovia a splnomocnenci
Proces v zmysle spravneho poriadill(§442 ods.1)

Sucast iného procesu - uvadzania é@e uvadzania do
prevadzky .

Kodovanie, aktualiza
Spravne prebratie dl.
Statny dohlad nad tr
EUDAMED

Kodov, rusenie registracie, kodov
nespravne umiestneneé oznacenie CE
so ZP



SU KLO Uvadzanie ZP na trh — nevyhnutneé
kroky vyrobcu

1.potvrdit, ze produkt je ZP a vyhovuje definicii ZP (UCel urCenia,
hlavny mechanizmus ucinku), hrani¢né produkty, poziadat SUKL o
radu,

2.potvrdit’ klasifikaciu (ZP podfa prilghy 9 NV 582/2008, 18 pravidiel
triedenia), IVD (priloha 2 zoznaga A;.zoznam B, samodiagnostické,
ostatné), AlZP, .

3.produkt musi spifiat zakladné poZziadavkymmmealene v prilohe .1 NV
582/2008, 569/20 zneni 610/2008 a 52772008, vela vyrobcov
voli ISO 13485, prémaha benefitov nad nakladmi

4.vyrobca musi pripr technicku dokumentaciu (technical file, design
dossier), priloha 7 2/2008, priloha 3 NV 569/2001, priloha €.3
NV 527/2008, dos eskimanie SUKLom

9.vyrobca poziada NB o ucast na posudzovani zhody (trieda vySSia
ako |, IVD okrem ostatnych), NB vyda certifikat




SU KL Uvadzanie ZP na trh — nevyhnutneé
kroky vyrobcu

6.pripravit navod na pouzitie a stitok (IFU & labelling) priloha ¢.1
vSetkych 3 NV (body 13, 2.8, 2.9)

7 .vypracovat ES vyhlasenie o zhode (info o certifikate, pouzitych
normach) \

8.pripojit CE znacCku

9.zaregistrovat sa v SUKL
10.aktivovat system osirazitosti ZP
11.skumat a sledova

usenosti s pouzivanim ZP po uvedeni na trh




SU KLO Technicka dokumentacia (technical
file, design dossier)

» Opis vyrobku, vykresy, schémy, ich vysvetlenie

« Detailny popis ucelu urcenia, aké su funkcie ZP ,Co robi, kde, ako, s
cim, na Co sa pouziva, mechanizmus hlavného ucinku, ktorym sa
dosiahne ucel uréenia

 Popis komponentov, balenia,
* Popis vyrobného procesu

vyroby
» Kilasifikacia ZP a j ovodnenie
« Zvolena cesta ku slusnou smernicou (NV), modul



SU KLO Technicka dokumentacia (technical
file, design dossier)

* Navrh ES vyhlasenia o zhode

« Zivotnost, trvanlivost, skladovatelnost, vystopovatelnost (UDI)

« Zakladné poziadavky (priloha I), ktoré konkrétne

» Aplikacia noriem (Standardov) a priruciek

« Vysledky testov, klinické hodndiaia, klinické udaje (aj na triedu I)
«  Analyza rizika, ISO 14971 L

* Trieda vySSia ako g QMS popisany v sme yalebo ISO 13485




SUKLO

Registracia — poziadavky SUKL
Poziadavky pri registracii/evidencii:

« 2x vyplneny formular, podpisany §8(2) 582/2008, §7(2) 527/2008

« Original (SK) platnych dokumentov podla triedy (ES vyhlasenie o
zhode, ES certifikaty, certifikaty giadenia kvality - ISO)

e Vzor Stitku pre ZP — priloha ¢.1gkivSetkym 3 NV

 Navod na bezpecCné pouzitie geha C:1 k vSetkym 3 NV
 Registracia je bezplatna .

* Pritriede | a IVD qgiatné je trvala
* Pri ostatnych tried@h zavisi od platnosti dokumentov
« Kody GMDN - o 2.2011

* Technicka doku acia — v pripade pochybnosti




SUKLO

Vysledok procesu

* Po predlozeni vsetkych dokumentov vygenerujeme ZP, alebo
skupine ZP 5-miestny kod, ktory pouzivaju lekarne, vydajne ZP,
zdrav. poistovne, MZ SR pri kategorizacii. Pred kddom je pismeno,
ktoré je urCené prilohou zakona ¢. 577/2004 v zneni neskorsich
predpisov (kategorizacia)- ZP s@zaradené do 13 skupin (napr. O
27849 — opticka ZP, A 13894 st; B 78656 ZP pre
diabetikov...) R

Vydavame 2 druhy

ystupov:

« VDKREZP v zmys

 [LZP nad ramec p
SR

* Vlozenie udajov do D vratane GMDN

* Do 30.4.2012 vlozenie udajov o vyrobcoch a ZP registrovanych pred
1.5.2011

latnych pravnych predpisov
/ch pravnych predpisov, na ziadost KK ZP MZ



SUKLO ’

Uzitocneé stranky

o hittp://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky-informacie?page id=495

 http://ec.europa.eu/health/medical-devices/index sk.htm

e hittp://Iwww.qghtf.orqg/

« Stranky poradenskych 'poloénostl’

- Kategorizaény zozndll— stranka MZ SR



http://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky-informacie?page_id=495
http://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky-informacie?page_id=495
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SUKLO

Dakujem za pozornost.

el.:02/507013

\



mailto:slavik@sukl.sk

