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SU KLO Sekcia zdravotnickych pomécok
SUKL

do 30.9.2002 plnila ulohu autorizovanej osoby —
skusobne, schvalovala ZP

od 1.10.2002 sekcia zdravotnickych pomocok zacala

plnit ulohu kompetentnejautority = prislusného
uradu pre ZP .

ma 2 oddelenia: oddelenie regi h ZP (odd.

registracie a efldencie ZP) oddelenie bezpecnosti
ZP (oddelenieg@hoveho dozoru a bezpecnosti ZP )

organ dohladu rhom so ZP (§30 z.C.264/1999)

organ sStatneho d trhom so ZP (§ 66 zakona
C. 140/1998)




SUKLO

Zamestnanci

5 zamestnancov (3 VS, 2 SS)
Veduci sekcie
Oddelenie ewdovanychlreg|strovanych P — 2

zamestnanci .
« Oddelenie bezpecnosti ZP —"2mmgnestnanci
* 1 miesto voln@ (neziaduce ucinky, bezpecnost)

2 az 6 miest @@novanych (2-4 indpektori, 2 EU

spolupraca)



SUKLO

Porovnanie pravnych predpisov

I 4

SK EU
« Zakon.C.140/1998 Z.z. v  Smernica 93/42/EHS (o
Z. n. p. o liekoch a ZP & ZP)
(Zpln)é znenie - 545/2006 e Smernica 98/79/ES (o
7 A

. Z&kon &.264/1999 Z.z. v Mc2100/385/EHS (o
Z. n. p. 0 zhode

* NV C.572/2001

. VZ.N. « Nariadenia

II:\)I.\/(ZVPg69/2001 * Rozhodnutia
. % -,
p. (IVD ZP) Guidelines

. NV &.570/2001Z.z. (AIZP)



SUKLO

podla nariadenia vlady €.572/2001-smernica €.93/42 EEC
ZP delime na :

trieda | - nesterilneé (kompenzacné pomaocky: barly, choditka,
palice pre nevidomych, lupy;
ZP pre postihnutych: koCiky, chodulky, inv. voziky, Spec.
postele, ortopedicko-proteticke: ortezy, ortopedicke pasy,
okuliarové SoSovky, rukavicEmmmexove, ZP pre inkontinentnych

pacientov: plienky, vIozky, PO trace; pomocky na
kompresivnu lieCh: kompresivne pa pancuchove

Rozdelenie zdravotnickych pomocok

navieky;)

sterilne @@vazovy material, ZP pre diabetikov:
lancety, ihly, ZP stomikov vrecuska)

S merac (teplomery, neaktivne a

eranie krvného tlaku, neaktivhe
roocného tlaku)

neinvazivne po
pomoOcky na mera



SUKLO

Rozdelenie ZP - pokraCovanie

trieda lla — katetre, intubacne ZP, rukavice chirurgicke
jednorazove, infuzne a dlalyzacne sety, holtery, pristroje
UZV, filmy RTG, kontaktné soSovky, naCuvacie pristroje

“RTG pristroje, prezervativy,
B pre ORL, roztoky na
. Z|tometre

trieda llb — inzulinové pum
Intraokularne sosovky, st
kontaktné sosovky, inzulinove
tomografy, lase

trieda lll - impla
nahrady, podk
stepy, endopro

e chir. nastroje —tr

vnutrorohovkove, chlopnove

R Implantaty, fixacne skrutky kostne,
e implantaty, DES

lla, 11b



SU KLO Rozdelenie ZP - pokraCovanie

in vitro (IVD) pomocky

podla nariadenia vlady €.569/2001 — smernica €.98/79
ES ich delime na:

samodiagnostické — tehotenské testy, ovulacne testy,
testy na zistovanie pritomnesti helicobacter pylori

priloha ll zoznam A — ur nie.krvnych skupin,
hepatitidy, HIV -

priloha Il zozn
meranie hladin
dedicnych chor
chordb (rubeol

ostatné — rozt
(analyza krvnyc

B — pomocky p
lukozy v Kkrvi, pomoOcky na zistovanie
(napr. fenylketonuria), infekCnych
Xoplazmoza)

alyzatory napr. na ELISA testy



SU KLO Rozdelenie ZP - pokraCovanie

aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky
(AIMD)
* urcuju sa podla nariadenia viady ¢.570/2001 Z.z.
— smernica €.90/385 BN

lde najma o kardiostimula € na upravu
srdcoveho ryilhu, sluchové implantaty pre osoby

S presne defi@@vanou poruchou sluchu




SUKLO Aktivity SZP pri uvadzani ZP na trh
a do prevadzky v SR

» \/ premarket faze — pred uvedenim na trh — registracia
vyrobcu ZP alebo jeho splnomocnenca so sidlom v SR,
evidencia ZP vyrobcov alebo ich splnomocnencov v EU

* \ postmarket faze - market surveillance — trhovy dozor,
vigilance — bezpecnost ZP A

e spracovavanie hlaseni ,NE
poruchy a zlyhania ZP*

» InSpekcie vo VD@, (v lekarnach a v
spolupracuju s @mi inSpektori zo Sekcie inSpekcie)

» Participacia prijtegorizacii ZP (MZ SR)

* Legislativna ini ripomienkovanie buducich
pravnych predp




SU KL O Uvadzanie ZP na trh / do
prevadzky

* Registrujeme vsetkych SK vyrobcov, evidujeme ostatnych v
EU, vyrobcovia mimo EU musia mat v EU 1 splnomocneného
zastupcu (smernica)

Poziadavky pri registracii/evidencii:
« vyplneny formular, podpl'sanyi
« Original (SK) alebo Kopie (Bl)platnych dokumentov podla

triedy (ES Vyhlasenie o zh certlflkaty certifikaty

riadenia kvality - 1ISO)

* Original pisomnéllo splnomocnenia 0 CU na pravny
ukon uvedenia na trh alebo do prevadzky v SR (MZ SR)

» Vzor stitku pre — nalepky (priloha €.1 k vSetkym 3 NV)
 Navod na bezpeie pouzitie (priloha €.1 k vSetkym 3 NV)
* Registracia/ evi bezplatna

e Pritriede |l je trva

» Pri ostatnych triedach zavisi od platnosti dokumentov
(certifikaty, splnomocnenie)




. O
UKL Vysledok

Po predlozeni vsetkych dokumentov vygenerujeme ZP,
alebo skupine ZP 5-miestny kod, ktory pouzivaju
lekarne, vydajne ZP, zdrav. poistovne, MZ SR pri
kategorizacii. Pred kodom je pl’smeno ktoreé je urCene
prilohou zakona €. 577/2084 v znenl neskorsich
predpisov (kategorizacia)- Lzaradene do 13 skupin
(napr. O 27849 —_opticka ZP, A = naplast, D

/P MZ SR



SU KL O Aktualne zmeny v pravnych predpisoch
(zakon ¢. 140/1998 Z. z.) — uc€innost’ od
21.12.2008 y
Zakon C. 489/2008 ktorym sa meni a doplna zakon
c. 140/1998 Z. z.

 V § 1 0ds.(1) uvadzanie na trh
zdravotnickych pomocok
e V § 27 0ds.(5) Ak je ¢l
. ktora paaiCku zhody pri
zaregistrovanl podla odseku 4, Y vyrobok,
vyrobca to u@die v oznameni statnemu ustavu.
Na zaklade t@to oznamenia vyrobca v priebehu
nasledujucic rokov predklada statnemu
ustavu kazde esiace spravu o ziskanych

skusenostiach vztahujucich sa na pomocku po
jej uvedeni na trh.




SU KL O Aktualne zmeny v pravnych predpisoch
(zakon ¢. 140/1998 Z. z.) — uc€innost’ od
21.12.2008 (2)

* § 48 ods.(3) Ak zdravotnicky pracovnik pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti zisti
neziaduce ucinky lieku

% je povinny
tuto skutocnost’ bezodgladne oznamit Stathemu
ustavu prostrednictvom wceho
zdravotnickelp zariadenia. — vazba na

pokuty

 V § 64 ods.
registrovany

ISm. d) vedie zozham



SU KL O Aktualne zmeny v pravnych predpisoch
(zakon ¢. 140/1998 Z. z.) — uc€innost’ od
3.4.2009 (3)

 V § 27 ods.14) Zdravotnicke pomocky
uvedene v odseku 13 sa smu uviest na
trh alebo uviest do prevadzky len vtedy,
ak po ich spravnoniinstalovani,
udrZiavani a/pouziva dlasucelu ich
urcenia sa j@eohrozi bezpecnost a zdravie
pacientov, @ouzivatelov a pripadne inych
0sODb.




SU KL O Aktualne zmeny v pravnych predpisoch
(zakon ¢. 140/1998 Z. z.) — uc€innost’ od
21.3.2010 (3)

 definicie: SW je ZP, AZP, AlZP, uvadzanie
na trh, uvadzanie do prevadzky, ucel
urcenia, ZP na jednqrazove pouzitie,

registracia, evidencig: kodovanie, CE
Znacka - neopravnenw
stahovanie @P, jeho zdovodfenie EK,

bezodkladn@hlasenie NU SUKL, Klin.
skusanie, Innost’ od 21.3. 2010 ale
pokuty od 1 — skor ako ucCinnost
znenia jednotlivych §




SU KL O Aktualne zmeny v pravnych predpisoch
(NV 610/2008 Z.z.- zmena a doplnenie
NV 569/2001 Z.z.) - u€innost’ od 1.1.2009

 Oprava textu
* § 3 sa doplna odsekom 4, ktory znie:

e .(4) Pomocky uvedeneé ¥ zozname A a zozhname
B prilohy €. 2 mozZno uyadzat na trh, ak su
navrhnute a vyrobenc¥giiade. SO spolocnym|
technickymi Specifikacia g esobitneho
predpisu.2?

« 2a) Rozhodn@ie Komisie €. 2002/364/ES zo 7.
maja 2002 o @Rolocnych technickych
Specifikaciac stickych zdravotnickych

pomocok in v oriadne vydanie U. v. EU,
kap. 13/zv. 29).”




SUKL O Aktualne zmeny v pravnych predpisoch
(NV 610/2008 Z.z.- zmena a doplnenie
NV 569/2001 Z.z.) - u€innost’ od 1.1.2009
(2)
« § 5 odsek (1) ,Vyrobca s miestom podnikania alebo so

sidlom v Slovenskej republike, ktory uvadza pomocky na
trh, sa zaregistruje v Statnom ustave pre kontrolu lieCiv".

« § 5 o0dsek 2 pism.a) , Vyrobca oznami Statnemu Ustavu

adresu miesta podnikaniag@ak.ide o fy2|cku osobu,
adresu sidla, ak ide o pra 2 osobu

nebude mat k diipozicii udaje uvede europskej
databanke vztal@juce sa na vsetky pomocky uvedene
na trh na uzemi@@polocenstva, oznami statnemu ustavu
udaje uvedeneé Seku 2 aj vyrobca s miestom
podnikania ale jidlom mimo uzemia Slovenske;
republiky, ak po vadza na trh Slovenskej
republiky.”.



SU KLO Aktualne zmeny v pravnych
predpisoch — u€innost’ od 1.5.2009

e VVyhlaska MZ SR ¢.143/2009, ktorou sa
ustanovuju druhy lekarniCiek a obsah lekarniCiek
pre cestnu dopravu

»,




SU KLO Aktualne zmeny v pravnych
predpisoch — u€innost’ od 21.3.2010

* nové nariadenia vlady c. 582/2008 Z.z. o
ZP a c. 527/2008 Z.z. o AlZP, ktorymi
budu nahradenée povodne NV ¢€.572/2001
Z.z. v zneni neskorsk rgdgisov a NV
C.570/20014z. ™~




SUKLO Co nas &aka v blizkej
buducnosti ?

e zakon 140/1998 Z.z.— MZ SR uvazuje o
jeho rozdeleni na 3 samostatné zakony:

1. zakon o humanpych liekoch
2. zakon o yeterina |ie
3. zakon @gezdravotnickych pomaockach

* V plane leg@ativnych uloh to nie je, avsak
priprava by acat v 2.polroku 2009




SUKLO

Dakujem gaspozornost.

www.Sukl.sk
Vik@sukl.sk
0701307

t
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