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Vlvkon trhoveho dohladu (TD)

* SUKL je orgdnom dohladu nad spristupfiovanim uréenych vyrobkov
podla § 26 pism. d) zdkona ¢.56/2018 Z. z. o posudzovani zhody
vyrobku, spristupnovani urceného vyrobku na trhu

* SUKL vykonava $tatny dohlad nad trhom so zdravotnickymi pom&ckami
podla § 129 ods. 2 pism. g) zdkona ¢.362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomaockach



he

/meny v regulacnych poziadavkach pre ZP a IVD
/P

Zrusené pravne predpisy pre ZP, uc¢inné do 25.05.2021:

NARIADENIE VLADY SR, &. 166/2020 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomé&cok

« NARIADENIE VLADY SR, &. 167/2020 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych

poziadavkach a postupoch posudzovania zhody aktivnych implantovatelnych zdravotnickych
pomocok

* Smernica 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach

* Smernica 90/385/EHS o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomockach

)



Zrusené pravne predpisy pre IVD ZP, ucCinné do 25.05.2022:

* NARIADENIE VLADY SR, ¢. 569/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju
podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania
zhody diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro

* Smernica 98/79/ES o diagnostickych zdravotnych pomockach in vitro




Novy regulacny ramec pre ZP a IVD ZP

* NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 o
zdravotnickych pomockach, uéinnost od 26.05.2021

* NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro, d¢innost od
26.05.2022



* Nové povinnosti pre orgdny dohladu / informovanie EK o plane TD ZP
na dalsi kalendarny rok, podavanie vyrocnej spravy o vykone TD ZP,
zadavanie spravy z kazdej vykonanej inspekcnej ¢innosti do EUDAMED
(pri plne funkénej databaze)

* Nové povinnosti pre hospodarske subjekty / napr. povinnost mat
urcenu kvalifikovanu osobu pre dodrziavanie regulacnych poziadaviek
pre oblast ZP

* Doraz na kvalitu vyroby a bezpecnost ZP / napr. prepracovany rdmec
uvadzania informacii o potencialnych alergénoch v materialoch
pouzitych na vyrobu ZP

* Aplikacia novych technoldgii do vyrobnych procesov

* Digitalizacia regulacnych procesov / napr. EUDAMED 3 - nova databaza
ZP na urovni EU (nie plne funkcna - stale vo faze kompletizacie),
oznacovanie ZP pomocou UDI (Unique Device Identification)



* Implementdcia novych nariadeni stale prebieha na Urovni celej EU, EK
vynaklada obrovské financné prostriedky na podporu

* Sprisnenie regulacnych poziadaviek ovplyvnilo trh so ZP v zmysle
dlhsej cakacej doby na posudenie zhody NB pre nedostatok NB a
takisto pre prirastok reklasifikovanych ZP (z rizikovej tr. | na vyssSie
triedy) ako aj pre prirastok ZP s nemedicinskym ucelom urcenia

* Prebieha prechodné obdobie v ktorom ZP uvedené na trh pred
ucinnostou novych regula¢nych ramcov mozu byt legalne
spristupniované do jednotlivych casovych usekov podla triedy rizika,
ale experti z radov prislusnych organov upozornuju na riziko
nedostatku zhodnych ZP na trhu pre nesplnenie povinnosti
vyplyvajucich z novych nariadeni.



Dohlad nad trhom ZP z pohladu SUKL

* InSpekcie v teréne l

* \/lySetrovanie podanych podnetov t

* Internetovy trhovy dohlad t |//



Dohlad nad trhom ZP z pohladu SUKL
Kazuistika:

* Vyskyt hrubého porusenia pravnych predpisov v podobe uvedenia ZP na trh
slovenskym vyrobcom, bez posudenia zhody NB (rizikova tr. vyssia ako tr. 1), bez
spravneho vyhotovenia EU Vyhlasenia o zhode, zI4 spolupraca s vyrobcom,
zavadzajuce informacie od vyrobcu. Prebieha spravne konanie vo veci stiahnutia ZP z
trhu.

* Vyskyt hrubého porusenia pravnych predpisov v podobe uvedenia ZP na trh
slovenskym distributorom, ktory nakupeny tovar z tretej krajiny balil do slovenského
prevedenia obalu bez splnomocnenia od vyrobcu a bez oznamenia tejto innosti
prislusSnému organu. Vyrobok je stiahnuty z trhu, prebieha spravne konanie vo veci
udelenia sankcie.
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za pozornost
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