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Trhovy dohlad nad zdravotnickymi

pomockami .

Ing. Boris Zajac
Sekcia zdravotnickych pomaocok

Statny Ustav pre kontrolu lieciv
boris.zajac@sukl.sk / +421 2 50701224
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Vykon 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 pomdckami
podla § 129 ods. 2 pism. g) zakona ¢.362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach
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Vykon trhového dohladu nad ZP / IVD ZP_

*Zakon ¢.56/2018 Z. z.0 posudzovani zhody vyrobku, spristupriovani ur¢eného vyrobku na trhu -
SUKL je organom dohladu nad spristupriovanim urcenych vyrobkov podla §26 pism. d)

*Z4kon ¢.362/2011 Z. z.0 liekoch a zdravotnickych poméockach -SUKL vykonava $tatny dohlad na@ )
trhom so zdravotnickymi pomoéckami podla §129 ods. 2 pism. g) —

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

‘NARIADENIE EP a R (EU) &. 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych pomockach m 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 o dohlade nad trhom a sulade vyrobkov a o 'j._w:::;;;;,,
zmene smernice 2004/42/ES a nariadeni (ES) ¢. 765/2008 a (EU) ¢. 305/2011 L

A
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TD ZP rok 2023

internetovy TD

0

ZP stiahnuté z trhu Rozhodnutim
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Klinické skusanie ZP/hodnotenie vykon
IVD ZP 2023

Podanie Ziadosti o povolenie
KS ZP/SV IVD ZP 0O 3 3 6 2 0 1 3 1 1 1 3 0 0 0 o0

Povolené klinické skusania
ZP/SV IVD ZP 0 0 1 1 1 3 2 6 0 2 0 2 1 1 0 2

Pocet klinickychskisanizp/S¥ 0 0 1 1 1 3 2 6 0 2 0 2 1 1 o0 2
IVD ZP vloZzenych do
EUDAMED

Posudenie ozndmenia o 0 o0 o 0 O O O o 1 0 1 0 1 0 1
podstatnej zmeny KS ZP/SV

IVD ZP / \/
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InSpekcie TD ZP — planované mesiac vopredj
Rutinné inSpekcie — planované/ohldsené <

Cielené inSpekcie — podnet/ohlasené, neohldsené

Opakované indpekcie — zamerané na zistenia dohodnutych odstrdneni nezhéd z
predchadzajucej inSpekcie TD ZP/ohlasené, neohldsené



Co kontrolujeme na indpekcii TD ZP

identifikacia vyrobcu

identifikacia splnomocnenca

oznacenie CE

doba pouzitelnosti (expiracia)

rok vyroby (u aktivnych ZP)

LOT — Sarza vyrobku

REF — katalogové Cislo vyrobku

vonkajsi obal / Stitok ZP — v Stdtnom jazyku

navod na pouzitie ZP — v stathom jazyku

O



TD ZP v roku 2023

* Hlavne podnety
* Planované inspekcie
e Zameranie sa na ZP na mieru (ZPNM)

* Internetovy trhovy dohlad



TD ZP v roku 2024

* Podnety

* Planované inspekcie

* Dentalne ZP

e /P na mieru (s komunikaciou s EK)

* Personalne doplnenie oddelenia



Hospodarske subjekty - InSpekcie

* Verejna lekaren

* Nemocnicna lekaren

* \Vlydajna zdravotnickych pomocok
* Optika

* Distributor ZP

* \lyrobca ZP

 Sklady e-shopov

* Drogérie

* Hypermarkety , atd.
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Dakujem
za pozornost

boris.zajac@sukl.sk / +421 2 50701224



mailto:Jan.huravik@sukl.sk

