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Statny Gstav pre kontrolu lie€iv upozorfiuje vyrobcov, splnomocnenych zastupov, dovozcov
alebo distributorov zdravotnickych pomécok alebo diagnostickych zdravotnickych
pomadcok in vitro, Ze:

V sulade s 8 110b ods. 2 zdkona 0 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distributor,
ktory spristupriuje zdravotnicku pomdcku alebo diagnosticku zdravotnicku pomécku in
vitro na trh v Slovenskej republike podla osobitnych predpisov,72a) (https://www.slov-lex.sk
/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/20230801.html#poznamky.poznamka-72a) je v elektronickej
alebo listinnej podobe povinny oznamit tito skutoénost Statnemu ustavu do 14 dni od
prvého spristupnenia zdravotnickej pomdcky alebo diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro
na trh v Slovenskej republike a to predloZzenim informacii a dokumentacie potrebnej na
preukazanie zhody zdravotnickej pomdcky alebo diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro,
ktorymi su tandardizovany formular, EU vyhlasenie o zhode, certifikit o postideni zhody, vonkajs
obal a navod na poutitie; tato povinnost sa nevztahuje na spristupriovanie zdravotnickej pomécky
triedy | a diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro triedy A, ak ich Statny Ustav o oznadmenie a
zaslanie tychto dokumentov nepoziada.

Povinnost pre vyrobcu, splnomocneného zastupcu, dovozcu alebo distribuatora,
oznamit Statnemu dstavu pre kontrolu lie€iv informacie a dokumentaciu potrebni na
ukazanie zhody zdravotnickej pomadcky alebo diagnostickej zdravotnickej pomadcky in
na spristupfovanie zdravotnickej pomodcky alebo diagnostickej zdravotnickej
ocky in vitro na trh v Slovenskej republike podla § 110b, odsek 2, Zakona.¢€.362/2011 Z.z.
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o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskor3ich predpisov, sa nevztahuje na
spristupnovanie zdravotnickej pomacky triedy | (vratane ZP triedy s, Im,Ir,) a
diagnostickej zdravotnickej pom&cky in vitro triedy A (vratane IVD As ).
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