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SU KLO Sekcia zdravotnickych pombécok
SUKL

do 30.9.2002 plInila ulohu autorizovanej osoby —
skusobne, schvalovala ZP

od 1.10.2002 sekcia zdravotnickych pomocok zacala
pinit’ ulohu kompetentngj autorlty prislusného
uradu pre ZP

ma 2 oddelenia: oddelenie reqi Svich 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

e 7 zamestnancov (5 VS, 2 SS)

* Oddelenie registrovanych ZP — 2
zamestnanci )

* Oddelenie bezpecno
zamestnang@Vv

* 2 az 6 miesg@planovanych (2-4 inspektori,
2 EU spolu




SUKLO

Porovnanie pravnych predpisov

I 4

SK EU
. Z4akon.t.140/1998 Z.z.v  * Smernica 93/42/EHS (o

Z. n. p. o liekoch a ZP \ ZP) _
. Zakon .264/1999 Z.z. v filggomernica 98/79/ES (o

Z.Nn. p. o zhode ‘VQ:).;‘
« NV ¢.582/2008
* NV €.569/2001

90/385/EHS (0
2.(ZP) AIZP)

. VZ.N. <« Nariadenia

ERlV/D ZP) » Rozhodnutia
e NV ¢.527/2008 e Guidelines
(AIZP)



SUKLO

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

trieda | - nesterilneé (kompenzacné pomaocky: barly, choditka,
palice pre nevidomych, lupy;
ZP pre postihnutych: koCiky, chodulky, inv. voziky, Spec.
postele, ortopedicko-proteticke: ortézy, ortopedickeé pasy,
okuliarové sosovky, rukavic ove, ZP pre inkontinentnych
pacientov: plienky, vIozky, pod traee; pomdcky na

Rozdelenie zdravotnickych pomocok

kompresivnu lieC: kompresivne pa pancuchove
navileky;)

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

S merac lou (teplomery, neaktivne a

neinvazivne po
pomoOcky na mera

eranie krvného tlaku, neaktivhe
roocného tlaku)



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

RIG pristroje, prezervativy,

B pre ORL, roztoky na
E’mzﬂometre,

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

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro (IVD ZP)

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

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

priloha Il zoznam A — ur nie krvnych skupin,
hepatitidy, HIV = e

priloha Il zozn
meranie hladin
dedicnych chor
choréb (rubeol

ostatné — rozt
(analyza krvnyc

B — pomocky p tikov na
lukozy v krvi, pomoOcky na zistovanie
(napr. fenylketonurla) infekCnych
Xoplazmoza)

alyzatory napr. na ELISA testy




SU KLO Rozdelenie ZP - pokraCovanie

aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky
(AlIZP)

e urcuju sa podla nariadenia viady €.527/2008 Z.z.
— smernica €.90/385/E%

 Ide najma o kardiostimula ove
iImplantaty pr@osoby s presne definovanou
poruchou slu@au




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 \

« spracovavanie hlaseni ,Néad poruchy a zlyhania ZP“

» InSpekcie vo VDS, (v lekarna ajmiach ZP
spolupracuju s g@mi inspektori zo InSpekcie)

» Participacia pri @tegorizacii ZP (MZ SR)

» Legislativna inigmtiva (pripomienkovanie buducich
pravnych pred




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, podpisan;’g~

« QOiriginal (SK) alebo Kopie (Bl)platnych dokumentov podla
triedy (ES vyhlasenie o zho 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 vsSetkym 3 NV)
 Navod na bezpeie pouzitie (priloha €.1 k vSetkym 3 NV)
* Regqistracia/ev bezplatna

 Pritriede | alvD je trvala

» 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 —lopticka ZP, A" TOumEnaplast, D

/P MZ SR



SU KL O Aktualne zmeny v pravnych predpisoch
(zakon ¢. 140/1998 Z. z.) — uc€innost’ od
1.12.2009 a 1.6.2010

Zakon C. 402/2009 Z. z. ktorym sa meni a
doplfia zakon &. 140/1998 Z. z.- zasielkovy
vydaj liekova ZP |

Zakon C. 133/2010 Z.2%
mOze predagat cez intern

sirieda Il sa

>




SUKLO Co nas &aka v blizkej
buducnosti ?

e prace na novom zakone o liekoch a ZP

» potreba vykonavat TD aj v SR — uloha
priamo vyplyva z Ngriadenia EP a Rady
¢.765/2008, SUKL Suedisponuje
rozpoctom ajil pracovnik nymi na
realny vyko@ D

* navrh zmenrngal

ncovania SUKL



SUKLO

Dakujem gaypozornost.

~

lavik@sukl.sk
Wwww.sukl.sk
/50701307
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