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1 UVODNE USTANOVENIA

1.1  Autorské prava
Tento dokument je majetkom Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv, ktory si vyhradzuje
vSetky prava. Bez pisomného suhlasu veduceho sluzobného uradu a riaditel'a ustavu sa
tento MP nesmie poskytovat’ osobam mimo Ustavu.

12 Ugel
Ugelom tohto MP je zjednotenie postupu potrebného na tspesnu registraciu / evidenciu
vyrobcov a zdravotnickych pomoécok (d’alej len "ZP"), diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro (d’alej len "IVD ZP") a aktivnych implantovate'nych zdravotnickych
pomocok (d’alej len "AIZP") pre pracovnikov Sekcie ZP a pre odbornt verejnost’.

1.3  Platnost
Tento MP plati pre registraciu / evidenciu vyrobcov a ZP, IVD ZP a AlZP a je zavédzny
pre vsetkych vyrobcov, splnomocnencov, distributorov ZP, IVD ZP a AIZP
s posobnostou v SR, dovozcov ZP, IVD ZP a AIZP do SR, pravnické a fyzické osoby
poverené vyrobcom alebo splnomocnencom na pravny ukon vykonania registracie /
evidencie v §tatnom ustave.

1.4 Zodpovednosti a kompetencie
Veduci sekcie ZP je zodpovedny za uloZenie MP tak, aby bol pristupny vSetkym
zamestnancom, ktori ho potrebuji pre pracu na svojej pracovnej pozicii. Pre klientov
zabezpecuje jeho zverejnenie na internetovej stranke $tatneho Gstavu.

1.5  PouZzité pojmy
Pre ucely tohto MP sa pojmom "Ziadatel"' rozumie:
- vyrobca
- splnomocnenec (jeden eurdpsky zédstupca zahranicného vyrobcu so sidlom mimo EU)
- dovozca
- distribttor

1.6 Pouzité skratky
AlZP aktivna implantovatel'na zdravotnicka pomocka
ES Eurdpske spolocenstvo (EU)
ISO Medzinarodnd organizécia pre normalizaciu
IVD ZP diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro
MP metodicky pokyn
MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
SR Slovenska republika
SUKL Statny ustav pre kontrolu lieciv
ZP zdravotnicka pomdcka
Z1z. Zbierka zékonov
NANDO New Approach Notified and Designated Organisations
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1.7  Sivisiace pravne predpisy
Zakon ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach
Zakon ¢. 264/1999 Z.z. o technickych poziadavkach na vyrobky a 0 posudzovani zhody
a 0 zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov
Nariadenie vlady SR ¢. 569/2001 Z.z., v zneni nariadenia vlady ¢.610/2008 Z.z., ktorym
sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody
IVD ZP
Nariadenie vlady SR ¢. 527/2008 Z.z. ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody AlZP
Nariadenie vlady SR ¢. 582/2008 Z.z. ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody ZP

1.8  Suvisiace tlaciva
1. formuldr na registraciu / evidenciu ZP
2. pokyny na vyplnenie formulara
3. priloha k formularu
4. pokyny na vypracovanie prilohy k formularu
5. vzor ES vyhlasenia o zhode pre slovenského vyrobcu
6. formular na registraciu slovenského vyrobcu a splnomocnenca so sidlom v SR
7. sprievodny list - Ziadost” o registraciu / evidenciu ZP - pri zaslani poStou
8. potvrdenie 0 podani dokumentacie na registraciu / evidenciu ZP - pri osobnom podani
9. formular pre slovenskych vyrobcov IVD ZP a splnomocnencov so sidlom v SR

2 POSTUP

2.1  Vstupy do postupu
Registracia vyrobcu (§ 110 ods.2 a 3 zédkona ¢.362/2011 Z.z.) sa tyka vyrobcov so sidlom
v SR a splnomocnencov so sidlom v SR, zdravotnickych pomocok (ZP), diagnostickych
ZP in vitro (IVD ZP), aktivnych implantovatel'nych ZP (AIZP).
Evidencia vyrobcu (§ 110 ods.4 zakona €.362/2011 Z.z.) sa tyka vyrobcov a
splnomocnencov so sidlom v inom §tate EU a zdravotnickych pomocok triedy Ila, IIb a
II.
Za vstupy do postupu sa na tento ucel povazuju dokumenty predkladané ziadatel'om.
1. Vyplneny formular na registraciu / evidenciu ZP v slovenskom jazyku - dvojmo
vyplneny na PC podla pokynov na vyplnenie zverejnenych na internetovej stranke
ustavu, jeden potvrdeny exemplar dostane ziadatel’ spat’
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2. Priloha k formulédru-vzor (podpisana+peciatka, ak je k dispozicii), v ktorej ziadatel’ v
slovenskom jazyku vymenuje ZP a iné udaje. Priloha sa predklada iba pri va¢Som pocte
pozadovanych kédov a ziadatel’ ju vyplni podrla tychto pokynov,

3. Kopie platnych dokumentov v stlade s postupmi posudzovania zhody. Certifikaty
vyrobcu musia byt vystavené notifikovanou osobou v EU. Zoznam notifikovanych osob
najdete na internetovej stranke NANDO. Certifikaty vydané inou ako notifikovanou
osobou (napr.Certifika¢ny organ) nie st pre SUKL a Ziadnu zo zainteresovanych stran
pravne zavizné, ani ich obsah nie je pre nikoho zavizny,

4. Slovensky vyrobca ZP, alebo splnomocnenec so sidlom v SR predlozi ES vyhlasenie
0 zhode podrla vyssie uvedenych nariadeni vlady a tohto vzoru. Slovensky vyrobca, alebo
splnomocnenec nam predlozi aj Formular na registraciu slovenského vyrobcu ZP alebo
splnomocnenca a original vypisu z obchodného registra pravnickej osoby alebo
zivnostenského listu fyzickej alebo pravnickej osoby k nahliadnutiu (+1 képiu do spisu).
V pripade hrani¢nych vyrobkov, alebo pochybnosti, ¢i vyrobok vyhovuje definicii ZP,
IVD ZP alebo AIZP slovensky vyrobca predlozi na kontrolu aj technicki dokumentaciu
popisanu v prilohe ¢.7 bod 2 a 3NV ¢.582/2008 Z.z., v prilohe ¢.3 bod 2 a 3 NV ¢.
569/2001 Z.z. v zneni NV ¢.610/2008 Z.z. alebo technickti dokumentéciu, ktora vyrobca
vypracoval k AIZP. Na zaklade registracie sa slovenskému vyrobcovi / splnomocnencovi
prideli nemenné registraéné Cislo,

5. Navod na pouZzitie ZP a oznacenie ZP v slovenskom jazyku - podl'a bodu 13 prilohy
¢.1 nariadenia vlady ¢.582/2008 Z.z. Ku kazdej ZP sa musia priloZit’ informacie potrebné
na bezpecné pouZzivanie ZP a na identifikovanie vyrobcu, priCom sa prihliada na
vzdelanie a vedomosti potencidlnych pouzivatelov. K baleniu kazdej zdravotnicke;j
pomdcky sa musi prilozit’ ndvod na pouzitie, ak ho vyrobca dodava. V pripade potreby sa
moézu informacie uvadzat v symboloch v zhode s harmonizovanymi slovenskymi
technickymi normami. Podrobnosti oznacovania IVD ZP su uvedené v bode 2.8 prilohy
¢.1 nariadenia vlady ¢.569/2001 Z.z. v zneni nariadenia vlady ¢.610/2008 Z.z.,
podrobnosti oznaCovania AIZP st uvedené v bodoch 2.9, 2.10 a 2.11 prilohy ¢.1
nariadenia vlady ¢.527/2008 Z.z.,

6. Vystup z databazy kodov registrovanych a evidovanych ZP k nahliadnutiu na kontrolu
aktualnosti udajov v databaze (len ak boli v minulosti pridelené),

7. Ak je dokumenticia posielana postou alebo podavand do podatelne SUKL aj
sprievodny list,

8. Ak je dokumentacia podand osobne niektorému z pracovnikov sekcie ZP aj dvojmo
vyplnené Potvrdenie o podani dokumentéicie na registraciu/evidenciu ZP. Pracovnici
preberajiici dokumentéciu vyznacia do potvrdenia, ktoré dokumenty Zziadatel' podal a
prijem potvrdia svojim podpisom. Ziadatel' potvrdenie na znak suhlasu taktiez podpise.
Kazda strana dostane 1 exemplar potvrdenia,

IVD ZP podPa nariadenia vlady ¢. 569/2001 Z.z. / Smernice ¢.98/79/ES

Vyrobcovia IVD ZP alebo ich splnomocnenci so sidlom v Slovenskej republike maji
povinnost’ zaregistrovat v. SUKL seba aj IVD ZP pred uvedenim IVZ ZP na trh,
vyplnenim aj tohto formularu.
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2.2

Statny ustav akceptuje eurépsky formuldr na registraciu vyrobcov a pomdcok posielany
vyrobcami. Na ziskanie lokéalnej evidencie v SR a kédu prideleného Statnym ustavom je
potrebné prilozit’ ndvod na pouzitie v slovenskom jazyku a oznaCenie IVD ZP (Stitok) v
slovenskom jazyku.

Priloha II zoznam A

IVD ZP uvedené¢ v prilohe II zoznam A Nariadenia vlady ¢.569/2001 Z.z. V zneni
nariadenia vlady ¢.610/2008 Z.z. musia byt okrem zhody so smernicou a nariadenim
vlady aj v zhode s Rozhodnutim komisie ¢. 2002/364/ES, Rozhodnutim komisie €.
2009/886/ES, vratane korigenda a Rozhodnutim komisie ¢. 2011/869/EU o spoloénych
technickych Specifikaciach diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro. Zhoda
s poziadavkami predpisov musi byt posudena v sulade s najnov§imi poznatkami vedy.

Postup

Registracia / evidencia prebieha na zdklade vyplneného registracného / evidenéného
formulara, ktory si Ziadatel' stiahne z internetovej stranky Statneho tustavu z oddielu
»Zdravotnicke pomodcky“ a vyplni ho dvojmo. Pre ulahenie spravneho vyplnenia
formuldra su na internetovej stranke uverejnené podrobné pokyny. Je potrebné prilozit
kopie vsetkych pozadovanych dokumentov (certifikaty, navody na pouzitie, oznacenie
ZP — stitky a pod.), ktoré sa tykaju ziadosti o registraciu / evidenciu ZP.

Sposoby podania registra¢nej / eviden¢nej dokumentacie

Ziadatel moze podat’ Ziadost osobne. Ak pri osobnom podani Ziadosti o registraciu /
evidenciu ziadatel’ posiela s dokumentaciou do Statneho tstavu svojho zamestnanca, tento
musi rozumiet’ danej problematike. Pri zaslani registracie / evidencie posStou je ziadatel’
povinny poslat’ aj Sprievodny list, v ktorom uvedie druh a nazov ZP, meno vyrobcu a
vymenuje vSetky dokumenty, posielané ako prilohy sprievodného listu.

Nie je mozné podat’ dokumentaciu v elektronickej podobe, kazdd dokumentécia musi byt
v papierovej forme atie dokumenty, ktoré vystavuje ziadatel, musia byt opatrené
datumom vystavenia, podpisom kompetentenej osoby a peciatkou. V elektronickej forme
je mozné poslat’ dokumentaciu iba na konzultaciu pred podanim Ziadosti.

Posudzovanie dokumentacie

Dokumentacia dorucend ustavu posStou alebo prevzata od ziadatela v Case strankovych
hodin osobne, je posudzovand kompetetentnymi pracovnikmi, ktori sa riadia
ustanoveniami pravnych predpisov, ktoré sa tykaju zdravotnickych pomocok a su platné
a ucinné na zemi Slovenskej republiky. V pripade zistenia chybajucich dokumentov, je
ziadatel' vyzvany na ich doplnenie. Uplnii dokumentaciu potvrdend svojim podpisom
postupia kompetentni pracovnici na spracovanie dalSim pracovnikom sekcie na
dokoncenie procesu registracie / evidencie.
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Spracovanie dokumentacie

Pracovnici sekcie, povereni spravou databazy ZP, zapisu ziadost do databazy ZP.
V pripade nedostatkov v dokumentécii, tykajicich sa poctu a znenia nazvov ZP, ktorym
maju byt pridelené kody, braniacich kladnému vybaveniu ziadosti, kontaktuju
telefonicky alebo mailom klientov pre ziskanie chybajucich tidajov. Ziadost' je vybavena
az vygenerovanim kédov pre nové ZP (po poskytnuti chybajicich informacii o kddoch).
Z predkladanych formularov sa na konci procesu jeden exemplar zasiela poStou klientovi
spét’ ako obycajna zasielka.

Lehoty na vybavenie

Lehota na vybavenie ziadosti je 30 dni.
V pripade zlozitejSich Ziadosti je lehota na vybavenie 60 dni, na ¢o je ziadatel
telefonicky, e-mailom alebo pisomne upozorneny.

Lehota na vybavenie ziadosti zadina plynat diom, kedy bola tustavu podana alebo
dorucena ziadost’ s dokumentaciou. V pripade, kedy bola ustavu podané alebo doruc¢ena
ziadost’ s netiplnou dokumentaciou, je lehota vybavovania pozastavena a za¢ne plynat’ az
odo dna, kedy bol doruc¢eny posledny chybajici dokument.

2.3  Vystupy
Vystup z databazy ZP
Vystup z databazy kodov registrovanych a evidovanych ZP vydavame automaticky pre
vSetky pomdcky, ktorym boli pridelené kody.
Identifikacny list ZP
V zmysle poziadavky Ministerstva zdravotnictva SR pre ucely posudzovania Ziadosti o
zaradenie ZP do zoznamu ZP plne uhradzanych, alebo ¢iastocne uhradzanych na zéklade
verejného zdravotného poistenia, t.j. pre potreby kategorizicie ZP na poziadanie
vydavame Identifika¢ny list zdravotnickej pomocky, ktory ziadatelia o zaradenie do
kategorizacného zoznamu ZP predkladaju Ministerstvu zdravotnictva SR ako sucast
ziadosti.

3 DOKUMENTACIA

3.1  Zaznamy
Zaznamy pre tento ucel tvoria tla¢iva zbodu 1.8 vyplnené ziadatelom a kopie
dokumentov od vyrobcu - ES vyhlasenie o zhode, ES/CE certifikat, navod na pouzitie
v slovenskom jazyku a oznacenie ZP v slovenskom jazyku.

4 ARCHIVACIA ZAZNAMOV
Zaznamy podl'a bodu 3.1 sa uchovévaju na sekcii ZP podla registratirneho planu 10
rokov.
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5 ZAVERECNE USTANOVENIA
Tento metodicky pokyn nadobuda ucinnost’ diiom vydania a plati do odvolania. Zaroven
sa nim rusi platnost MP ¢.109/2010 verzia 2, ktory bol u¢inny od 25.6.2010.

6 PRILOHY
Prilohy (n4ajdete na internetovej stranke www.sukl.sk, alebo priamo v texte elektronickej
verzie tohto MP).

6.1  Zoznam priloh
1.Formular na registraciu / evidenciu ZP
2.Névod na vyplnenie formuldra na registraciu / evidenciu ZP
3.Priloha k formularu na registraciu / evidenciu — (vypiiia sa len ked’ je potrebna)
4. Pokyny na vyhotovenie prilohy k formularu
5.Sprievodny list — Ziadost’ o registraciu / evidenciu ZP — pouziva sa pri zasielani
dokumentécie postou
6.Formular na registraciu vyrobcu ZP a splnomocnenca so sidlom v SR
7.Vzor ES vyhlasenia o zhode pre slovenského vyrobcu
8.Potvrdenie o0 podani dokumentacie na registraciu / evidenciu ZP
9.Formuldar na registraciu vyrobcu a pomdcok IVD a splnomocnenca so sidlom v SR
10. Procesna mapa postupu registracie / evidencie ZP
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