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SUKLO
Vykon trhového dohfadu (TD)

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

SUKL vykondva §tatny dohlad nad trhom so zdravotnickymi poméckami

podla § 129 ods. 2 pism. g) zakona €.362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomaockach
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SUKL Trhovy dohlad

Proaktivny TD ZP rutinné inspekcie

Reaktivny TD ZP podnety
staznosti
cielené inspekcie



SUKLO ,
Proaktivny TD ZP

InSpekcie u subjektov, kde je predpoklad vyskytu ZP:
Verejné lekarne

Nemocnicné lekarne

VZP — vydajne ZP

VOPZP — vydajne ortopedicko-protetickych ZP
VAPZP — vydajne audio-protetickych ZP

OcCné optiky

Vyrobcovia ZP (alebo EC REP)

Distributori ZP
CS PHM, drogérie, hypermarkety, vydajné miesta internetovych predajcov



SUKLO ,
Reaktivny TD ZP

InSpekcia TD ZP - internetové obchody so ZP
Otazky pouzivatelov ZP

Financna sprava — colnici

Podania

Podnety (Statne institucie, spotrebitel, anonym)

COEN (MDCG MS WG) — inSpekcie na zaklade hlasenia z pracovnej
skupiny trhového dohladu ZP EK



SUKLO

Prioritizacia

Faktory ovplyviujuce prioritné planovanie inSpekcie

1 Smrt v pri¢innej suvislosti so ZP

2 Poskodenie zdravia pacienta (vazne, menej zavazné, 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 posobenia ZP v organizme:

dlhodobé, kratkodobé, prechodné; anatomicka oblast p6sobenia ZP)



SUKLO i
Signaly z trhu

EUDAMED — kontrola konkrétnej ZP, vyrobcu a certifikatu

Podnety a staznosti — prijaté postou alebo elektronicky

Informacie ziskané na zaklade hlasenia nehody, poruchy a zlyhania ZP
TV, internet, tlac a iné

Hlasenia prijaté v ramci pracovnej skupiny EK COEN (MDCG MS WG)

Informacie o hranicnych vyrobkoch ziskané z pracovnej skupiny EK MD BC
WG

Informacie z procesu registracie a oznamenia ZP v SUKL o podozreni na
nedodrziavanie pravnych predpisov alebo noriem, diskrepancia medzi
predlozenymi dokumentmi a skutocnostou



SUKLO Sk
InsSpekcie TD ZP

Planovanie inSpekcii mesiac vopred
Rutinné inSpekcie — planované/ ohldsené
Cielené inSpekcie — na zaklade podnetu/ ohlasené, neohlasené

Opakované inspekcie — zamerané na kontrolu vykonanych napravnych
opatreni/ ohldsené, neohlasené
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Postup pri zisteni nezhodnej ZP

Pri zisteni nezhody — najskor nasleduje dobrovolny rezim, vyrobca je
vyzvany na odstranenie nezhody (nezhdd).

V pripade ak vyrobca nespolupracuje a nie je ochotny nezhodu
odstranit nasleduje oznamenie o zacati sprdvneho konania, ktoré konci:

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

- Rozhodnutim o zastaveni konania



SUKLO

Najcastejsie vyskytujuce sa nezhody na ZP

nevyhovujuce parametre oznacenia CE = chybajuce oznacenie CE
chybajuca identifikacia vyrobcu slovom alebo symbolom

chybajuca identifikacia splnomocnenca

vonkajsi obal ZP (stitok) nie je v statnom jazyku

navod na pouZitie — nie je v stathom jazyku, chyba datum vydania/
poslednej revizie textu navodu na pouzitie

chybajuce povinné udaje v navode na pouzitie (nazov ZP, rozdiely v
nazve ZP na obale a v IFU....)
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Statistika insSpekcii TD ZP

mm-

Pocet vykonanych inSpekcii TD ZP

Pocet skontrolovanych ZP 154 120 386 437 108 96
Pocet zistenych nezhodnych ZP 18 11 32 84 9 15
Percentualna miera nezhody ZP 12% 9%, 8% 19% 8% 16%
Pocet podnetov na ZP 4 18 2

Pocet inSpekcii na zaklade podnetov 1 6 2

InSpekcie TD ZP sa zacali od aprila 1.Q 2019

okrem I1.Q
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Dakujem za pozornost.

jan.huravik@sukl.sk
+421 2 50701212

www.sukl.sk
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