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"sUKLO

Porovnanie pravnych predpisov

I 4

SK EU
e Zakon.&.140/1998 Z.z.v  * Smernica 93/42/EHS (o
Z. n. p. o liekoch a ZP & ZP)
. Zakon &.264/1999 Z.z. v @i

Z. N. p. 0 zhode

e NV &.572/2001
o (ZP)

 Nariadenia
e NV ¢.569/2001 « Rozhodnutia
p. (IVD ZP) . Guidelines

* NV C.570/2001Z22



"sUKLO

podla nariadenia vliady €.572/2001-smernica €.93/42 EHS
ZP delime na :

triedal - nesterilné (kompenzaéné pomdcky: barly, choditka,
palice pre nevidomych, lupy;

ZP pre postihnutych: kocCiky, Qg

Rozdelenie zdravotnickych pomocok

odulky, inv. voziky, Spec.
ortezy, ortopedicke pasy,

RXOVe, ZP pre inkontinentnych

matrace; pomocky na
: kompresivne pancemms pancuchoveé

postele, ortopedicko-proteti

okuliarove sosovky, rukavice
pacientov: plienky, vlozky podIC
kompresivnu lieC

navleky;)

sterilné vazovy material, ZP pre diabetikov:
lancety, ihly, ZP stomlkov vrecuska)

S merac u (teplomery, neaktivne a

eranie krvného tlaku, neaktivne
roocného tlaku)

neinvazivne po
pomOcky 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

trieda llb — inzulinové pump L\IRT,G pristroje, prezervativy,
intraokularne SoSovky, sté Ppre ORL roztoky na
kontaktne sosovky, inzulinove Pemmgdenzi
tomografy, lase

trieda lll - impla
nahrady, podk
stepy, endopro

* chir. nastroje —tr

f vnutrorohovkove, chlopnove
Rlmplantaty, fixacne skrutky kostne,




SU KLO Rozdelenie ZP - pokraCovanie

in vitro (IVD) pomoécky

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

samodiagnostické — tehotenskeé testy, ovulacné testy,
testy na zistovanie pritomn@sti helicobacter pylori
priloha Il zoznam A — urG@anie l_g[vnych skupin ABO,
hepatitidy, HIV g
priloha Il zozn
meranie hladin

B — pomocky p tikov na
lukozy v Kkrvi, pomoOcky na zistovanie
(napr. fenylketonurla) infekCnych
xoplazmoza), PSA, HLA, trizomia 21

alyzatory napr. na ELISA testy

chordb (rubeol
ostatné — rozt



SU KLO Rozdelenie ZP - pokraCovanie

aktivne implantovatelné zdravotnicke pomoécky
(AIMD)

* Urcuju sa podla narlade\nla vlady C.570/2007 2%
— smernica €.90/385 ES

lde najma o kardiostimula € na upravu
srdcoveho rytilhu, sluchové implantaty pre osoby
S presne defif@vanou poruchou sluchu




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

* V § 1 o0ds.(1) uvadzanie na trh
zdravotnickych pomocok

* V § 27 0ds.(5) Ak je CIE

BaaiCku zhody pri
zaregistrovanl podla odseku 4,"MOVy vyrobok,
vyrobca to ujdie v oznameni statnemu ustavu.
Na zaklade 0 oznamenia vyrobca v priebehu
nasledujucic rokov predklada statnemu
ustavu kazde esiace spravu o ziskanych
skusenostiach vztahujucich sa na pomocku po
jej uvedeni na trh.

|.:|- |
.-I
3%
A
e



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

* § 48 0ds.(3) Ak zdravotnicky pracovnik pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti zisti
neziaduce ucinky lieku

X je povinny
tuto skutoCnost’ bezodladne oznamit Statnemu
ustavu prostrednictvom vemsceho
zdravotnickelgo zariadenia. — pa vazba na

pokuty

* V § 64 ods.
registrovany

ISm. d) vedie zoznam



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

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

e (4) Pomocky uvedené vy zozname A a zozname
B prilohy €. 2 mozno uyadzat na trh, ak su
navrhnute a vyrobencglade so spolocnyml
technickymi SpecifikaciamMmslia e
predpisu.22)

i
maja 2002 o
Specifikaciac

P
kap. 13/zv. 29).”

stlckych zd ravotnlckych
moriadne vydanie U. v. EU,




SUKL O Aktualne zmeny v pravnych predpisoch
(NV 610/2008 Z.z.- zmena a doplnenie
NV 569/2001 Z.z.) - ucinnost’ od 1.1.2009

(2)
« § 5 odsek (1) ,Vyrobca s miestom podnikania alebo so

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

 § 5 o0dsek 2 pism.a) ,,Vyrol{ca oznami statnemu ustavu

adresu miesta podnikaniag@kiide o fyzicku osobu,
adresu sidla, ak ide o pravV 1 osobu, °

+ § 5 odsek (4) ,Na prechodny cCaommLstatny Ustav
nebude mat k di@pozicii udaje uvedene'Vv europskej
databanke vztaj@ijuce sa na vsetky pomocky uvedene
na trh na uzem@@polocenstva, oznami statnemu ustavu
udaje uvedene Jseku 2 aj vyrobca s miestom
podnikania ale gdlom mimo uzemia Slovenskej
republiky, ak po vadza na trh Slovenskej
republiky.”.




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

 V § 27 ods.14) Zdravotnicke pomocky
uvedene v odseku 13 sa smu uviest na
trh alebo uviest do prevadzky len vtedy,
ak po ich spravno | nstalovanl
| dlasucelu ich
ohrozi bezpechost a zdravie
uzivatelov a pripadne inych

urcenia sa
pacientov,
0sODb.




. O
SU KL Aktualne zmeny v pravnych
predpisoch — ucinnost’ od 1.5.2009

* Vyhlaska MZ SR ¢€.143/2009, ktorou sa
ustanovuju druhy lekarniCiek a obsah lekarniCiek
pre cestnu dopravu




'SUKLO \
| Aktualne zmeny v pravnych
predpisoch — ucinnost’ od 1.1.2010

 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady C.
765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuju
poziadavky akreditacie @ dohladu nad trhom v
suvislosti s uvadzaningiebkov na trh

———g

« Clanok 16 Vseobecné po
« Clanok 17 Inf@macné povinnosti
 Clanok 18 P

___osti clenskych statov, ods.3 !

ogram trhoveho dozoru pre
vy na rok 2010

« Sektorovy na
zdravotnicke |




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

 definicie: SW je ZP, AZP, AlZP, uvadzanie
na trh, uvadzanie do prevadzky, ucel
urcenia, ZP na Jednqrazove pouzitie,
reglstraC|a evidencig kodovanle CE
znacka - neopravnen .

stahovanie @P, jeho zdovo
bezodklad

nle EK,
hlasenle NU SUKL, Klin.
skusanie, ginnost od 21.3. 2010 ale
pokuty od 1 — skor ako ucCinnost
znenia jednotlivych §




SU KL O Aktualne zmeny v pravnych
predpisoch — ucinnost’ od 21.3.2010

* noveé nariadenia vlady ¢. 582/2008 Z.z. o
ZP a €. 527/2008 Z.z. o AlZP, ktorymi
budu nahradené povodne NV ¢€.572/2001
Z.z. v zneni neskorSmgredpisov a NV
C.570/20014 .




suKkLO

Aktualne zmeny v pravnych predpisoch

Zakon €.402/2009 Z.z. ktorym sa meni a
doplfia zakon &. 140/1998 Z. z.- zasielkovy
vydaj liekov a ZP— u€innost od 1.12.2009

i
AFar

-
s

2010 Z.7. ktoroM™ea
)drobnosti o zasielkovom
o P—Ucinnost od 15.3.2010

Vyhlaska C.7
ustanovuju
vydaji lieko




SUKLO Co nas &aka v blizkej
buducnosti ?

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

1. zakon o humanmych Ilekoch
2.zakon o veterl |
3. zakon

* V plane legi@ativnych uloh 2009 to
nebolo, prid@va mala zacat v 2.polroku
2009 -

e Zatial nebolo rozhodnuté




vik@sukl.sk
W.sukl.sk
/50701307



