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Vykon trhového dohladu nad ZP / IVD ZP

Zakon €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupriovani ur¢eného vyrobku na trhu
- SUKL je orgdnom dohladu nad spristupfiovanim uréenych vyrobkov podla § 26 pism. d)

Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach - SUKL vykondva $tatny dohlad
nad trhom so zdravotnickymi pomockami podla § 129 ods. 2 pism. g)

NARIADENIE EP a R (EU) &. 2017/745 o zdravotnickych pomdckach, élanok 93, trhovy dohlad

NARIADENIE EP a R (EU) €. 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro,
clanok 88, trhovy dohlad

NARIADENIE EP a R (EU) €. 765/2008, ktorym sa stanovuju poziadavky akreditacie a dohladu
nad trhom v suvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zrusuje nariadenie (EHS) ¢.
339/93

NARIADENIE EP a R (EU) €. 2019/1020 o dohlade nad trhom a stlade vyrobkov a o zmene
smernice 2004/42/ES a nariadeni (ES) €. 765/2008 a (EU) €. 305/2011



/akon C.
56/2018 Z. z.,
§ 27 Vykon

dohladu nad
urcenymi
vyrobkami

Organ dohladu je pri vykone dohladu opravneny:

* vykonavat ¢innosti podla nariadenia (EV)
2019/1020ato Cl. 11, 14 a7 20, 25, 26 a 28,

 vyzadovat identifikacné tdaje o hospodarskom
subjekte, ktory mu urceny vyrobok dodal alebo
ktorému urceny vyrobok dodal...,

 vyzadovat potrebnu sprievodnui dokumentaciu
urceného vyrobku, technicki dokumentaciu...,

* ulozit opatrenie hospodarskemu subjektu, ktorym

sa doCasne zakaze spristupnovanie urceného
vyrobku na trhu na ¢as nevyhnutny na vykonanie
skusok na preverenie, Ci urceny vyrobok
predstavuje ohrozenie opravneného zaujmu...,

» odoberat vzorky uréenych vyrobkov na postdenie

ich kvality, bezpecnosti a zhody s predpisanymi
technickymi poziadavkami...,

* ulozit opatrenie hospodarskemu subjektu prijat
napravné opatrenie...



Vgt

§ 125 Vseobecné poziadavky na vykon statneho dozoru na
useku farmacie

Osoby, ktoré vykondvaju statny dozor, su pri vykone cinnosti

. " povinné:
/akon C. C

362/201 17z » preukazat sa preukazom organu statneho dozoru alebo
O |i€kOCh 3 poverenim na vykonavanie tejto Cinnosti

Zd ravotn IIC kych * viest Uradné zaznamy o svojich zisteniach, ulozenych ®

ackach opatreniach a vydanych pokynoch
POMOCKAC

» poskytovat pravnickym osobam a fyzickym osobam, na
ktoré sa zistenia, opatrenia a pokyny vztahuju, képiu

uradného zaznamu
 zachovavat micanlivost o skutocnostiach, o ktorych sa é
dozvedeli pri vykonavani statneho dozoru.




Y

§ 125 Vseobecné poziadavky na vykon statneho dozoru n
useku farmacie

Osoby, ktoré vykondvaju statny dozor, su pri vykone cinnosti

opravnené:
, v  vstupovat na pozemky, do zariadeni, objektov alebo do
/akon C. zdravotnickych zariadeni, ak existuje dévodné podozrenie, ze
tam zaobchadza s liekmi, s lieCivami alebo so zdravotnickymi
362/201 1Z.z. pombockami bez povolenia vydaného podla tohto zakona
O |iekOCh d » vyzadovat od oso6b, ktorych ¢innost je upravena tymto
; zakonom, vSetky potrebné doklady, udaje, ustne alebo
zdravotn |CkyCh pisomné vysvetlenia alebo informéacie a vyhotovovat z n

kopie, ako aj vyhotovovat fotograficki dokumentaciu, ak to

pomockach povazuje za potrebné

 vyzadovat od 0sdb, ktorych cinnost je upravena tymto

zakonom, sucinnost a potrebnu vecnu alebo osobnu pomoc pri

plneni uloh vykonavanych v ramci statneho dozoru 4
» odoberat v potrebnom mnozstve a rozsahu vzorky; za vzorky

odobraté v ramci vykonu statneho dozoru, ktoré su uradnymi

vzorkami, sa neposkytuje nahrada /\




NARIADENIE EP a R (EU) &. 2019/1020 o dohlade nad trhom a stlade
V\'/r,obkov a 0 zmene smernice 2004/42/ES a nariadeni (ES) ¢. 765/2008 a
(EU) & 305/2011

Clanok 11: C

Povinnosti organov dohladu nad trhom:

& ok \\\
» zabezpedit ucinny dohlad nad trhom s vyrobkami spristupnenymi online a offline v /\ )
ramci ich uzemia... \x/ )

» zabezpedit prijatie vhodného a primeraného ndpravného opatrenia hospodarskymi
subjektmi

* zabezpecdit prijatie vhodnych a primeranych opatreni, ak hospodarsky subjekt (//
neprijme napravne opatrenie... / p



Yo

NARIADENIE EP a R (EU) &. 2019/1020 o dohlade nad trhom a sulade vyrobkov

Clanok 14: Prdvomoci orgdnov dohladu nad trhom:

» pravomoc vyzadovat od hospodarskych subjektov poskytnut pristup k relevantnym dokumentom, technickym
Specifikaciam, udajom alebo informaciam tykajucim sa suladu a technickych parametrov vyrobku vratane
pristupu k zabudovanému softvéru...,

* prdvomoc pozadovat od hospodarskych subjektov, aby poskytovali relevantné informacie o dodavatelskom
retazci, o podrobnostiach o distribu¢nej sieti, 0 mnozstvach vyrobkov na trhu...

» pravomoc pozadovat od hospodarskych subjektov, aby poskytovali relevantné informacie potrebné na ucely
zistenia vlastnictva webovych stranok ked' prislusné informacie suvisia s predmetom vysetrovania,

» pravomoc vykondavat neohlasené kontroly na mieste a fyzické kontroly vyrobkoy, P i

* pravomoc vstupovat do vSetkych priestorov, na vSetky pozemky alebo do vsetkych dopravnych prostriedkdv w
ktoré dotknuty hospodarsky subjekt pouziva na ucely spojené s obchodnou, podnikatelskou, remeselnou alebo /
profesijnou ¢innostou hospodarskeho subjektu, s cielom identifikovat nesulad a ziskat dokazy, .

* pravomoc zacat vySetrovanie z vlastnej iniciativy organov dohladu nad trhom s cielom identifikovat pripady
nesuladu a ukoncitich,

» pravomoc ziskavat vzorky vyrobkov, a to aj pod utajenou totoznostou, skimat uvedené vzorky a vykonavat ich
reverzné inzZinierstvo s cieflom identifikovat nesulad a ziskavat dokazy,

* pozadovat odstranenie obsahu, ktory sa vztahuje na prislusné vyrobky z online rozhrania alebo poZadovat
explicitné zobrazenie varovania koncovych pouzivatelov, ked maju pristup k online rozhraniu...



NARIADENIE EP a R (EU) &. 2019/1020 o dohlade nad trhom a stlade

V\'/r,obkov a 0 zmene smernice 2004/42/ES a nariadeni (ES) ¢. 765/2008 a
(EU) ¢. 305/2011

e Organy dohladu nad trhom mozu pouzivat vsetky informacie,
dokumenty, zistenia, vyjadrenia alebo akékolvek iné informacie ako
dbkazy na ucely svojho vysetrovania, a to bez ohladu na format, v
ktorom sa uchovavaju, a médium, na ktorom sa uchovavaju.



* Proaktivny TD ZP

e Reaktivny TD ZP

Trhovy dohlad ZP / IVD ZP

- rutinné insSpekcie

- internetovy TD ZP

- podnety
- staznosti

- cielené inSpekcie
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Proces planovaného trhového dohladu ZP / IVD ZP

Podla $tandardného pracovného postupu SZP, SUKL @@

Vypracovany plan inspekcii vzdy mesiac vopred

Rutinng, cielena a opakovana inspekcia

Ohlasend / neohldsena inspekcia

* VZzdy najmenej dvaja inSpektori vo vykone v teréne, moznost prizvat
experta do timu



Pripravovana dokumentacia v ramci TD ZP / TD IVD ZP

=

=
)

Vyhlasenie o nestrannosti SZP pre kazdého inspektora

Kontrolné zistenia pri vykone trhového dohladu ZP/IVD ZP pre kazdu
pomocku zvIast

Zdznam z trhového dohladu ZP/IVD ZP v dvoch rovnopisoch

Sprava z trhového dohladu ZP do 30 dni cez UPVS



Prioritizacia

Faktory ovplyvnujuce prioritné planovanie inSpekcie

Smrt v pri¢innej suvislosti so ZP

2 PosSkodenie zdravia pacienta (vdzne, menej zavainé, hroziace)

3 Podozrenie na ohrozenia zdravia s danou ZP

4 Hlasenie falSovanej ZP alebo falSovanie/ zmena stavu certifikatu
5 Podozrenie na falSovanu ZP alebo falSovanie certifikatu

6 Rizikovost podla atributov jednotlivych ZP (zaradenie ZP; trvanie pésobenia ZP v organizme: @

dlhodobé, kratkodobé, prechodné; anatomicka oblast pésobenia ZP)



Signaly z trhu

Databdaza SUKL — Informdcie z procesu registracie a oznamovania
spristupnenia ZP na trh SK v SUKL, podozrenie na nedodrZiavanie pravnych
predpisov alebo noriem, diskrepancia medzi predlozenymi dokumentmi a
skutoc¢nostou

EUDAMED - kontrola konkrétnej ZP, vyrobcu a certifikatu
Podnety a staznosti — prijaté postou alebo elektronicky

Hlasenia prijaté v ramci pracovnej skupiny trhového dohlfadu (MDCG MS
WG)

Informacie ziskané na zaklade hlasenia nehody, poruchy a zlyhania ZP

Informacie o hranicnych vyrobkoch ziskané z pracovnej skupiny (MDCG BC
WG)

TV, internet, tlac a iné



Postup pri zisteni nezhodnej ZP / IVD ZP

SUKL v pripade zisteni formalnych nezhdd v oznagovani ZP / IVD ZP, vidy ddva moZnost pre
HS urobit ndpravu / odstranenie nezhod v dobrovolnom rezime.

VazinejSie porusenia p. p. ako su nezdkonné uvadzanie / spristupriovanie na trhu su riesené
individualne podla zavaznosti pripadu.

V pripade ak vyrobca nespolupracuje a nie je ochotny nezhodu odstranit nasleduje
oznamenie o zacati spravneho konania, ktoré moze koncit:

- Rozhodnutim o znepristupneni ZP na trhu
- Rozhodnutim o stiahnuti ZP z trhu

- Rozhodnutim o zastaveni konania

- Rozhodnutim o udeleni sankcie
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Dakujem p@ 0
za pozornost

Mgr. Jan Huravik
InSpektor trhového dohladu ZP / IVD ZP

Sekcia zdravotnickych pomécok S . O
jan.huravik@sukl.sk U K L
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