
 
 
 
 
 

Proces registrácie/evidencie výrobcu 
zdravotníckych pomôcok 

Mgr. Veronika Majáková, PhD., ŠÚKL - Sekcia zdravotníckych pomôcok 



Právne predpisy 

Zákony  

• Zákon č. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov 

• Zákon č. 264/2011 Z.z. o technických požiadavkách na výrobky a o posudzovaní zhody a o zmene a doplnení 
niektorých zákonov  

Nariadenia vlády 

• NV č. 582/2008 Z.z., ktorým sa ustanovujú podrobnosti o technických požiadavkách  a postupoch 
posudzovania zhody zdravotníckych pomôcok  

• NV č. 569/2001 Z.z., ktorým sa ustanovujú podrobnosti o technických požiadavkách  a postupoch 
posudzovania zhody diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro 

• NV č. 527/2008  Z.z., ktorým sa ustanovujú podrobnosti o technických požiadavkách  a postupoch 
posudzovania zhody aktívnych implantovateľných zdravotníckych pomôcok 

 



Zákon č. 362/2011 Z.z. o liekoch a ZP 

REGISTRÁCIA VÝROBCU 
(§110 ods. 2, 3) 

 

• výrobca ZP, IVD ZP, AIZP alebo 
jeho splnomocnenec, ktorý má 
miesto podnikania alebo sídlo v SR 
sa zaregistruje, t.j. oznámi ŠÚKL 
adresu miesta podnikania alebo 
adresu sídla a poskytnúť opis 
zdravotníckej pomôcky uvádzanej 
na trh alebo do prevádzky  

 

EVIDENCIA VÝROBCU 
 (§110 ods. 4) 

 

• výrobca ZP triedy IIa, IIb, III alebo 
jeho splnomocnenec, ktorý má 
miesto podnikania alebo sídlo 
mimo SR sa zaeviduje, t.j. oznámi 
ŠÚKL údaje umožňujúce 
identifikáciu tohto výrobcu a 
zdravotníckej pomôcky uvádzanej 
na trh v SR spolu s označením a 
návodom na použitie 



Registrácia/evidencia výrobcu  

• výrobca so sídlom mimo SR ZP triedy I, IVD ZP, AIZP nepodlieha 
povinnej evidencii v ŠÚKL 

 

• ZP, ktoré nepodliehajú evidencii v ŠÚKL musia byť bezpečné, účinné 
na úrovni, akú im stanovil výrobca, správne zabalené, označené a 
dodané spolu s návodom na použitie v slovenskom jazyku, ak je 
súčasťou balenia 

 



Proces registrácie/evidencie v ŠÚKL 

• upresnené postupy s účinnosťou od 15.2.2016  

 

Prečo sme zmenili postupy?  

• Procesy sme nezmenili, ale upresnili a upravili. Čerpali sme z doterajších 
skúseností, že žiadatelia o registráciu/ evidenciu si vysvetľujú znenie 
právnych predpisov rôzne, predpisy sú nejasne formulované, 
nekorešpondujú už so súčasnými požiadavkami. Takto nastavené procesy sú 
zárodkom pre plnenie úloh podľa pripravovaných Nariadení EP a R o ZP a 
IVD ZP, ktorých účinnosť sa predpokladá v rokoch 2019 a 2021. 

• Postup slúži na precíznu kvalitatívnu kontrolu zhody oznamovaných ZP 

 



Registrácia/evidencia - požiadavky 

• Sprievodný list/Potvrdenie o osobnom podaní (nové aktualizované tlačivá) 

• Formulár na registráciu/evidenciu (nové aktualizované tlačivo) 

• Príloha k formuláru (nové aktualizované tlačivá) 

• Originál splnomocnenia od výrobcu (nová požiadavka) 

• Kópie platných dokumentov v závislosti od triedy ZP (ES vyhlásenie o zhode, ES 
certifikáty, certifikáty riadenia kvality- ISO) 

• Návod na použitie v slovenskom jazyku 

• Označenie (vzor vonkajšieho obalu, štítku z prístroja)  

 

• Výrobcovia, splnomocnenci so sídlom v SR predložia aj kódy medzinárodne 
uznávanej nomenklatúry ZP (UMDNS, GMDN, EDMS), sprístupnia na kontrolu 
technickú dokumentáciu 

 



Sprievodný list 
Potvrdenie o osobnom podaní 
1x Sprievodný list pri zasielaní dokumentácie poštou alebo pri podaní 
do podateľne ŠÚKL, sprievodný list je ďalej nevyhnutné priložiť pri 
každej písomnej komunikácii so ŠÚKL  

 

2x Potvrdenie o osobnom podaní 

 



Formulár na registráciu/evidenciu  
výrobcu 
• správne vyplnený podľa pokynov na vyplnenie v komentároch 

jednotlivých buniek formulára, v slovenskom jazyku 

• podpísaný oznamovateľom  

• predkladá sa v 2 vyhotoveniach 

 

• Zásada: Ak sa podávané oznámenie týka viacerých ZP vyrábaných tým 
istým výrobcom a vzťahuje sa na ne rovnaký certifikát, všetky ZP sa 
môžu podať v jednom formulári spolu s prílohou k formuláru. 



Formulár na registráciu/evidenciu  
výrobcu 



Formulár na registráciu/evidenciu  
výrobcu 
Zmena oproti predchádzajúcej verzii 
• kratší 

• prehľadnejšia a podrobnejšia identifikácia osôb 
vstupujúcich do procesu registrácie/evidencie 
(status osoby, právne postavenie, identifikačné 
údaje)  

• odkazy na § znenie právnych predpisov 

• jasné vymedzenie povinných a nepovinných 
údajov (povinné údaje sú označené *)  

 

 



Príloha k formuláru  

• Príloha sa predkladá, ak sa: 
- oznámenie týka viac ako jednej ZP, 
- oznámenie týka 1 ZP, ktorá má viac modelov, 
- oznámenie týka 1 ZP, ktorá je predmetom registrácie/ evidencie spolu 

s príslušenstvom, ktoré je potrebné do tejto prílohy uviesť 
 

Typy príloh:  
Príloha k formuláru  
Príloha k formuláru pre ZP s rôznym účelom určenia 
• predkladá sa v 2 vyhotoveniach, podpísaná oznamovateľom 
• pri vypĺňaní príloh sa oznamovateľ riadi pokynmi na vypĺňanie, ktoré sa 

zobrazujú v hlavičke stĺpcov v komentároch jednotlivých buniek  



Splnomocnenie od výrobcu (1) 

• v zmysle zákona č. 362/2011 Z.z. úkon registrácie/evidencie má povinnosť 
vykonať výrobca  

 

• výrobca môže poveriť vykonaním tohto úkonu akúkoľvek fyzickú osobu 
alebo právnickú osobu – oznamovateľa 

 

• výrobca má možnosť splnomocniť oznamovateľa nielen na úkon 
registrácie/evidencie výrobcu, ale aj na všetky následné kroky, súvisiace 
s podaným oznámením, zabezpečujúce aktualizáciu údajov na stránke ŠÚKL 
(t.j. na následné zmeny v registrácii/evidencii výrobcu), na úkony týkajúce 
sa kategorizácie ZP na MZ SR a pod.   



Splnomocnenie od výrobcu (2) 

• Oznamovateľ predkladá jednu z 3 možností splnomocnenia: 

 
- plnú moc v slovenčine 
 
- plnú moc v cudzom jazyku úradne preloženú do slovenčiny 
 
- viacjazyčnú verziu plnej moci s vyznačením právnej záväznosti 

slovenskej jazykovej mutácie 
 

• predkladá sa originál alebo notársky overená kópia plnej moci 

 



Splnomocnenie od výrobcu (3) 

• Splnomocnenie by malo obsahovať: 
 

1. uvedenie základných údajov o splnomocniteľovi a splnomocnencovi 
FO: meno a priezvisko, bydlisko a dátum narodenia, prípadne číslo OP,  
PO: názov, sídlo/miesto podnikania, IČO, ak ide o zahraničné PO je vhodné uviesť číslo VAT (IČ DPH), príp. číslo, 
pod ktorým sú tieto osoby vedené v zahraničných obchodných registroch 

2. jasne uvedené úkony, na ktorých vykonanie výrobca poveruje splnomocnenú osobu 
napr. evidencia výrobcu podľa § 110 ods.4 zákona č.362/2011 Z.z., vykonanie zmien v evidencii výrobcu, 
späťvzatie oznámenia o evidencii, rušenie kódov, rušenie evidencie a pod., nestačí všeobecné splnomocnenie 
„na všetky úkony“a pod. ,  

3. vymedzenie, akých ZP sa splnomocnenie týka 
napr. všetkých vyrábaných ZP, alebo ktorých segmentov ZP sa splnomocnenie týka, alebo ktorých konkrétnych ZP 
sa splnomocnenie týka 

4. jasne uvedený čas, na aký výrobca osobu splnomocňuje  

5. prípadne či možno primárne splnomocnenie substituovať aj na ďalšiu osobu 
 
 

 



Splnomocnenie od výrobcu (4) 

• v prípadoch, kedy je problém získať plnú moc od výrobcu so sídlom 
mimo EÚ, je možné predložiť splnomocnenie od splnomocneného 
zástupcu výrobcu v Európe (European Authorized Representative – EC 
REP) 

 

 

 



ES vyhlásenie o zhode 

• právne záväzný dokument vydaný výrobcom, v ktorom vyhlasuje, že 
ZP je v zhode so základnými požiadavkami, ktoré sa na túto ZP 
vzťahujú s prihliadnutím na účel určenia  

• predkladá sa 1 kópia dokumentu (v prípade zahraničného výrobcu 
buď v anglickom jazyku alebo v inom ako anglickom jazyku 
s prekladom do slovenčiny)  

 

• Vzor ES vyhlásenia o zhode je uvedený v prílohe III Rozhodnutia 
Európskeho parlamentu a Rady č. 768/2008  



ES vyhlásenie o zhode - vzor 



ES certifikáty  

• predkladá sa kópia príslušného certifikátu v 1 vyhotovení  

• všetky certifikáty musia byť vystavené notifikovanou osobou 
(skúšobňou) so sídlom v EÚ, nie certifikačným orgánom 

• počet ES certifikátov sa líši v závislosti od typu ZP, triedy ZP a od 
použitého postupu posúdenia zhody 



Návod na použitie  

• predkladá sa v slovenskom jazyku k ZP, ku ktorým ho výrobca prikladá 
(pri ZP triedy I, IIa nemusí výrobca k pomôcke prikladať návod na použitie, ak 
používanie pomôcky je bezpečné aj bez návodu na použitie)  

 

• musí obsahovať údaje v súlade s prílohou č.1 bodom 13.6. NV 
č.582/2008 Z.z., s prílohou č.1 bodom 2.8.8. NV č.569/2001, 
s prílohou č. 1 bodom 2.10 NV č.527/2008 

 

• pre potreby ŠÚKL sa predkladá návod na použitie v tlačenej podobe 
(príp. na elektronickom nosiči)  



Označenie ZP 

• predkladá sa vo forme:  
a) schváleného grafického návrhu originálneho obalu/štítku (v prípade prístroja) od 

výrobcu  
b) fotografie originálneho vonkajšieho obalu ZP  
c) samotného obalu 
 

• musí obsahovať údaje v súlade s § 3 ods.2 a bod 13.3 prílohy č. 1 NV 
č.582/2008 Z.z., § 3 ods. 2 a bod 2.9 prílohy č. 1 NV č.527/2008 Z.z., § 2 
ods. 2 a bod 2.8.5 prílohy č. 1 NV č.569/2001 Z.z.  

• tieto údaje musia byť uvedené v slovenskom jazyku 

• informácie sa môžu uvádzať aj v symboloch, ktoré musia byť v zhode s 
normou (STN EN ISO 15223-1, EN 980) 



Značka zhody   

• značkou zhody musia byť označené všetky sériovo vyrábané pomôcky 

• označenie zhody CE musí byť viditeľné, čitateľné, nezmazateľné, 
umiestnené na pomôcke alebo na obale a na návode na použitie  

• minimálny vertikálny rozmer je 5 mm 



Značka zhody   

• nesprávne alebo chýbajúce označenie pomôcky značkou zhody CE sa 
považuje za nedostatok v jej označení  

 

 



Technická dokumentácia (1) 

• slovenský výrobca alebo splnomocnenec sprístupní ŠÚKL na účely 
kontroly a inšpekcie technickú dokumentáciu popísanú v prílohe č.7 
bod 2 a 3 NV č.582/2008 Z.z., v prílohe č.3 bod 2 a 3 NV č.569/2001 
Z.z., v prílohe č.3 bod 3 NV č.527/2008 Z.z. 

 



Technická dokumentácia (2)  

• Opis výrobku, výkresy, schémy, ich vysvetlenie 

• Detailný popis účelu určenia, hlavný mechanizmus účinku, ktorým sa 
dosiahne účel určenia 

• Popis komponentov, balenia, zoznam príslušenstva 

• Popis výrobného procesu 

• Meno subdodávateľov, ich adresa 

• Meno osoby alebo spoločnosti zodpovednej za návrh, miesto výroby 

• Klasifikácia ZP a jej odôvodnenie 

• Zvolená cesta ku zhode s príslušnou smernicou/ NV 



Technická dokumentácia (3)  

• Návrh ES vyhlásenia o zhode 

• Životnosť, trvanlivosť, skladovateľnosť, vystopovateľnosť/ 
vysledovateľnosť 

• Základné požiadavky (príloha I), ktoré konkrétne 

• Aplikácia noriem (štandardov) a príručiek 

• Klinické údaje - ZP, AIZP (aj na triedu I)/ Správa z hodnotenia výkonu - 
IVD ZP 

• Výsledky analýzy rizika, ISO 14971 

• Označenie a návod na použitie 



Výsledok procesu (1) 

• ŠÚKL po registrácii/ evidencii výrobcu pridelí ZP kód  

 



Výsledok procesu (2) 

• údaje o SK výrobcovi, SK splnomocnencovi, ZP vložíme do EUDAMED-
u vrátane kódov názvoslovia UMDNS/GMDN/EDMS 

 

ZMENA!  

• od 15.2.2016 nevydávame výstup z databázy registrovaných 
/evidovaných ZP, na konci procesu je oznamovateľovi vrátená 1 kópia 
predloženého formuláru a prílohy k formuláru  

• stav vybavenia oznámenia je možné overiť vždy v pondelok vo 
vyhľadávacej databáze ŠÚKL  



Vyhľadávacia databáza ŠÚKL  



Schéma registrácie/evidencie výrobcu 
Prijatie oznámenia o 

registrácii/evidencii výrobcu 

Kvantitatívna a  
kvalitatívna kontrola 

dokumentácie 

Vyhovuje Nevyhovuje 

Zadanie údajov o výrobcovi, 
splnomocnencovi, ZP do 

databázy,    
pridelenie kódov  

Doplnenie chýbajúcich 
dokumentov, odstránenie 

nedostatkov  

Proces registrácie/evidencie 
je v ŠÚKL bezplatný  

Vloženie údajov o SK výrobcovi, 
SK splnomocnencovi, ZP do 

databázy EUDAMED 



Odporúčané postupy pri hlásení zmien  
týkajúcich sa registrácie/ evidencie výrobcu a ZP (1) 

• predĺženie platnosti dokumentov (ES vyhlásenie o zhode, ES certifikáty) 
• zmena triedy ZP 
• rozšírenia registrácie/evidencie o nové typy ZP v rámci už existujúceho 

kódu 
• rozšírenia registrácie/evidencie o nové typy ZP s vygenerovaním nového 

kódu 
• zmena názvu ZP 
• zmena mena alebo adresy výrobcu/splnomocneného zástupcu v EÚ 
• zmena výrobcu/splnomocneného zástupcu v EÚ 
• zmena mena alebo adresy oznamovateľa 
• zmena textu na označení alebo v návode na použitie 
 

 



Odporúčané postupy pri hlásení zmien  
týkajúcich sa registrácie/ evidencie výrobcu a ZP (2) 

• všetky zmeny v registrácii/ evidencii je možné vykonať na základe 
splnomocnenia od výrobcu 

• používajú sa rovnaké, štandardizované tlačivá ako v prípade 
registrácie/ evidencie výrobcu 

• postupy na realizáciu jednotlivých zmien sú uvedené na webovej 
stránke ŠÚKL  

• na jednom štandardizovanom formulári je možné oznámiť viacero 
zmien súčasne 

 

http://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky-informacie/poziadavky-sukl-pri-zmenach-tykajucich-sa-registracie-evidencie-zp-od-1.12.2011?page_id=2846


Najčastejšie nepresnosti (1) 

• vyplnené neaktuálne tlačivá – nutnosť stiahnuť aktuálne zverejnenú 
verziu  

 

FORMULÁR  

• identifikačné údaje výrobcu a splnomocnenca- chýba identifikačné 
číslo (číslo, pod akým sú zapísaní v obchodných registroch, príp. VAT, 
registračné číslo FDA)  

• absencia podstatného mena- v riadku 40 „Druh a obchodný názov“ je 
uvedený len obchodný názov ZP bez uvedenia druhu (napr. katéter, 
implantát, ihla, atď.)  



Najčastejšie nepresnosti (2) 

• absencia evidenčného čísla pri zmenách – v prípade hlásenia zmien 
chýba predchádzajúce evidenčné číslo (riadok 5). Evidenčné číslo má 
dnes tvar 2016/00123 

• splnomocnenec – oznamovatelia vypĺňajú riadky 32–39 aj keď ide o 
výrobcu z EÚ – najčastejšie tam uvádzajú seba 

 

PRÍLOHA K FORMULÁRU  

• oznamovatelia zabúdajú vyplniť stĺpec „Zaradenie“ (triedu ZP)  

• absencia uvádzania druhu ZP v stĺpci „Názov ZP“ 



Najčastejšie nepresnosti (3) 

SPRIEVODNÝ LIST/POTVRDENIE O OSOBNOM PODANÍ 

• pri dokumentácii zaslanej poštou alebo doručenej do podateľne často 
chýba sprievodný list  

• v sprievodnom liste a v potvrdení o osobnom podaní chýba údaj, či 
oznamovateľ príde vyzdvihnúť formulár osobne alebo je potrebné ho 
poslať poštou  

• pri vypĺňaní názvu ZP uvádzajú len obchodný názov – chýba slovenské 
podstatné meno na označenie druhu pomôcky  



Najčastejšie nepresnosti (4) 

SPLNOMOCNENIE OD VÝROBCU 

• zahraničný výrobca splnomocňuje často krát oznamovateľa na úkon 
registrácie výrobcu  

• nie je predložený originál alebo notársky overená kópia  

• nie sú vymedzené ZP, ktorých sa splnomocnenie týka  

 

 

 

 

 



 
 
 

Ďakujem za pozornosť 
  

veronika.majakova@sukl.sk 
tel.: 02/50701216 

www.sukl.sk 
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