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INTRODUCTORY PROVISIONS

1. UVODNE USTANOVENIA

1.1  Autorské prava }
Tento Metodicky pokyn (dalej len "MP") je majetkom Statneho ustavu pre kontrolu
lieCiv (dalej len "Statny ustav"), ktory si vyhradzuje vSetky prava.

1.2 Ucel

Ugelom tohto MP je zjednotenie postupu potrebného na Uspe$nu registraciu /
evidenciu vyrobcov a zdravotnickych pomdécok (dalej len "ZP"), diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro (dalej len "IVD ZP") a aktivhych implantovatelnych
zdravotnickych pomécok (dalej len "AlZP") pre pracovnikov Sekcie ZP a pre odbornu
verejnost.

1.3 Ciel

Ziskat' zakladné udaje od klientov pri registracii / evidencii vyrobcov a ZP, IVD ZP a
AlIZP na spravne plnenie uloh vyplyvajucich Statnemu ustavu zo zakona Narodnej
rady €. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich
predpisov. Sprehladnit’ a zrychlit proces registracie / evidencie ZP, IVD ZP a AlZP.
Registracia ZP, IVD ZP a AIZP sa tyka vyrobcov so sidlom v SR a splnomocnencov
so sidlom v SR, evidencia ZP, IVD ZP a AlZP sa tyka vyrobcov a splnomocnencov
so sidlom v inom $tate EU. Registracia / evidencia vyrobcov a ZP, IVD ZP a AIZP je
ku diu ucinnosti tohto MP bezplatna.

1.4 Platnost’

Tento MP plati pre registraciu / evidenciu vyrobcov a ZP, IVD ZP a AIZP a je zavazny
pre vSetkych vyrobcov, splnomocnencov, distributorov ZP, IVD ZP a AIZP
s pésobnostou v SR, dovozcov ZP, IVD ZP a AIZP do SR, pravnické a fyzické osoby
poverené vyrobcom alebo splnomocnencom na pravny ukon vykonania registracie /
evidencie v Stathom ustave.

1.5 Kompetencie

Veduci sekcie ZP je zodpovedny za ulozenie MP tak, aby bol pristupny vSetkym
zamestnancom, ktori ho potrebuju pre pracu na svojej pracovnej pozicii. Pre klientov
zabezpeCi jeho zverejnenie na internetovej stranke Statneho ustavu.

1.6 Pouzité pojmy

Pre ucely tohto MP sa pojmom "Ziadatel" rozumie:

- vyrobca

- splnomocnenec (jeden eurdpsky zastupca zahraniCneho vyrobcu ktory sidli mimo
EU)

- dovozca

- distribator
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1.7 Pouzité skratky

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
ISO Medzinarodna organizacia pre Standardizaciu
Z.2. Zbierka zakonov

ES Eurépske spologenstvo (EU)

ZP zdravotnicka pomdcka

IVD ZP diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro
AlZP aktivna implantovatelna zdravotnicka pomécka
MP metodicky pokyn

SR Slovenska republika

1.8 Suvisiace pravne predpisy

Zakon €. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich
predpisov

Zakon €. 264/1999 Z.z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o posudzovani
zhody a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

Nariadenie vlady SR &. 569/2001 Z.z., v zneni neskorSich predpisov, ktorym sa
ustanovuju podrobnosti o technickych poZiadavkach a postupoch posudzovania
zhody IVD ZP

Nariadenie vlady SR &. 527/2008 Z.z. ktorym sa ustanovuju podrobnosti
o technickych poZiadavkach a postupoch posudzovania zhody AlZP

Nariadenie vlady SR €. 582/2008 Z.z. ktorym sa ustanovuju podrobnosti
o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody ZP
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2. ZASADY REGISTRACIE / EVIDENCIE ZP, IVD ZP a AlZP A VYROBCOV

2.1 Spésoby doruc€enia registracnej / evidenénej dokumentacie

Ziadatel moze podat Ziadost osobne. Ak pri osobnom podani Ziadosti
o registraciu / evidenciu ziadatel posiela s dokumentaciou do Statneho ustavu
kompetentnu osobu, tato musi rozumiet danej problematike. Pri zaslani
registracie / evidencie postou je Ziadatel povinny poslat aj Ziadost o
registraciu /evidenciu zdravotnickej pomébcky (vzor v prilohe €&.5), v ktorej
uvedie nazov ZP a vymenuje vSetky dokumenty, posielané ako prilohy
k Ziadosti o registraciu / evidenciu.

2.2 Registraény / evidenény formular

Registracia / evidencia prebieha na zaklade vyplneného registratného /
eviden¢ného formulara, ktory si klient stiahne z internetovej stranky Statneho
ustavu z oddielu ,Zdravotnicke pomécky“ a vypini ho dvojmo. Pre ulah&enie
spravneho vyplnenia formulara su na webovej stranke uverejnené podrobné
pokyny. Pri kazdom podanom formulari musia byt vzdy prilozené koépie
vSetkych poZadovanych dokumentov (certifikaty, navody na pouZitie,
oznacenie ZP — §titky a pod.), ktoré sa tykaju ziadosti o registraciu/evidenciu
ZP.

2.3 Dokumenty predkladané ziadatelom

Pre uspesny a rychly priebeh registracie / evidencie ZP, IVD ZP a AlZP
Ziadatefl Statnemu ustavu predlozi:

1. Vyplneny formular na registraciu / evidenciu ZP v slovenskom jazyku -
dvojmo vyplneny na PC podla pokynov na vyplnenie zverejnenych na internetovej
stranke ustavu

2. Priloha k formularu - vzor (podpisana+peciatka, ak je k dispozicii), v ktorej
Ziadatel v slovenskom jazyku presne vymenuje ZP uvadzané na trh alebo do
prevadzky v SR a ich zaradenie (pri ZP triedu, pri IVD ZP pril.2 zoznam A, pril.2
zoznam B, na samotestovanie, ostatné). Priloha sa predklada iba pri va¢Som pocte
pozadovanych kddov. Text nazvu ZP v prilohe je potrebné uviest v podobe, v akej
ma byt nazov kodu v databaze.

3. Kopie platnych dokumentov v sulade s postupmi_posudzovania zhody.
Certifikaty vyrobcu musia byt vystavené notifikovanou osobou v EU. Zoznam
notifikovanych osbb najdete tu . Certifikaty vydané inou ako notifikovanou osobou
(napr.Certifikaény organ) nie su pre SUKL aZiadnu zo zainteresovanych stran
pravne zavazné, ani ich obsah nie je pre nikoho zavazny.



http://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/zpform2010.xls
http://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/zppokyny.doc
http://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/zpprilform.doc
http://www.sukl.sk/buxus/generate_page.php?page_id=1404
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=country.main
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4. Slovensky vyrobca ZP predlozi ES vyhlasenie o zhode podla vysSie
uvedenych nariadeni vlady a tohto vzoru. Slovensky vyrobca predlozi aj Formular na
reqgistraciu_slovenského vyrobcu ZP a original vypisu z obchodného registra
pravnickej osoby alebo Zzivnostenského listu fyzickej alebo pravnickej osoby k
nahliadnutiu (+1 képiu do spisu). Na zaklade registracie bude slovenskému vyrobcovi
pridelené nemenné registraéné Cislo.

5. Original pisomného poverenia (splnomocnenia) od vyrobcu alebo
splnomocnenca pre EU na pravny ukon spojeny s uvedenim ZP na trh alebo do
prevadzky v SR k nahliadnutiu + 1 képiu poverenia na zaloZenie do spisu.

6. Navod na pouzitie ZP a oznacenie ZP v slovenskom jazyku - podla bodu 13
prilohy €.1 nariadenia viady ¢€.582/2008 Z.z. Ku kazdej ZP sa musia prilozit
informacie potrebné na bezpeéné pouzivanie ZP a na identifikovanie vyrobcu, priCom
sa prihliada na vzdelanie a vedomosti potencialnych pouzivatefov. K baleniu kazdej
zdravotnickej pomécky sa musi priloZit navod na pouzitie, ak ho vyrobca dodava. V
pripade potreby sa mbézu informacie uvadzat v symboloch v zhode s
harmonizovanymi slovenskymi technickymi normami. Podrobnosti ozna¢ovania I1VD
pomdcok su uvedené v bode 2.8 prilohy ¢€.1 nariadenia vlady €.569/2001 Z.z.,
podrobnosti oznaCovania AIMD pomécok su uvedené v bodoch 2.9, 2.10 a 2.11
prilohy €.1 nariadenia vlady ¢.527/2008 Z.z.

7. Potvrdenie Statneho ustavu o pridelenych kédoch k nahliadnutiu na kontrolu
aktualnosti udajov v databaze (len ak boli kody v minulosti pridelené)

8. Ak je dokumentacia posielana postou alebo podavana osobne do podatelne
Statneho ustavu aj vyplnenu Ziadost o registraciu / evidenciu ZP

9. Ak je dokumentacia podana osobne niektorému z pracovnikov sekcie ZP aj
dvojmo vyplnené Potvrdenie o podani dokumentacie na registraciu/evidenciu ZP .
Pracovnici preberajuci dokumentaciu vyznacia do potvrdenia, ktoré dokumenty
Ziadatel podal a prijem potvrdia svojim podpisom. Ziadatel potvrdenie na znak
suhlasu taktiez podpiSe. Kazda strana dostane 1 exemplar potvrdenia.

Vyrobcovia diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro, alebo
splnomocnenci so sidlom v Slovenskej republike maju povinnost zaregistrovat sa v
Statnom ustave pred uvedenim pomdocok na trh, vyplnenim tohto formularu.

IVD ZP podrla nariadenia vlady €. 569/2001 Z.z. / Smernice €.98/79/ES

Statny ustav akceptuje eurdpsky formuldr na registraciu vyrobcov a pomécok
posielany vyrobcami. Na ziskanie lokalnej evidencie v SR a kdédu prideleného
Statnym ustavom je potrebné prilozit navod na pouzitie v slovenskom jazyku a
oznacenie IVD ZP (Stitok) v slovenskom jazyku.


https://sukl.ui42.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/ES_Vyhlasenie_o_zhode.doc
https://sukl.ui42.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/9_zpforregslovvyr.doc
https://sukl.ui42.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/9_zpforregslovvyr.doc
http://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/zpziadoregzp.doc
http://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/potvrdenie_podania_dokumentacie.xls
https://sukl.ui42.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formular_na_registraciu_vyrobcov_a_pomocok_-_Form_for_the_registration_of_manufacturers_and_devices.doc
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Priloha Il zoznam A

IVD ZP uvedené v prilohe Il zozname A Nariadenia vlady ¢.569/2001 Z.z. v zneni
neskorSich predpisov musia byt okrem zhody so smernicou a nariadenim vilady aj v
zhode s Rozhodnutim komisie ¢&. 2002/364/ES a Rozhodnutim komisie ¢&.
2009/108/ES o spolocnych technickych Specifikaciach diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro. Zhoda s poZziadavkami predpisov musi byt posudena v sulade

S najnovsimi poznatkami vedy.

2.4  Lehoty

Lehota na vybavenie Ziadosti je 30 dni.
V pripade zlozitejSich ziadosti je lehota na vybavenie 60 dni, na o bude Ziadatefl
telefonicky, e-mailom alebo pisomne upozorneny.

Lehota na vybavenie Ziadosti zaCina plynut diiom, kedy bola ustavu podana alebo
dorucena ziadost s dokumentaciou. V pripade, kedy bola ustavu podana alebo
dorucena Ziadost' s neuplnou dokumentaciou, bude lehota vybavovania pozastavena
a zacne plynut az odo dna, kedy bol doru€eny posledny chybajuci dokument.

2.5 Vystupy

Vydavame 2 druhy vystupov:

1. Vystup z databazy kddov registrovanych a evidovanych ZP vydavame automaticky
pre vSetky pomocky, ktorym boli pridelené kddy.

2. V zmysle poziadavky Ministerstva zdravotnictva SR pre ucely posudzovania
Ziadosti o zaradenie ZP do zoznamu ZP plne uhradzanych, alebo ciastoCne
uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia, t.. pre potreby
kategorizacie ZP vydavame |dentifikany list zdravotnickej pomécky, ktory su
Ziadatelia o kategorizaciu ZP povinni predkladat’ Ministerstvu zdravotnictva SR ako
sucCast Ziadosti o zaradenie.



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=DD:13:29:32002D0364:SK:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:039:0034:0049:sk:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:039:0034:0049:sk:PDF
https://sukl.ui42.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/VDKREZP_vzor.PDF
https://sukl.ui42.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/ILZP_vzor.PDF
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3. ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metodicky pokyn nadobuda ucinnost diom vydania a plati do odvolania.
Zaroven sa nim rusi platnost MP ¢€.4/2006.

4. PRILOHY (najdete na internetovej stranke www.sukl.sk, alebo priamo v texte
elektronickej verzie tohto MP)

1. Formular na registraciu / evidenciu ZP

2. Navod na vyplnenie formulara na registraciu / evidenciu ZP

3. Vyplneny vzor formulara na registraciu a evidenciu ZP

4. Priloha k formularu na registraciu / evidenciu — vzor (vypifia sa len ked je
potrebna)

5. Vyplneny vzor prilohy k formularu na registraciu / evidenciu

6. Sprievodny list — Ziadost' o registraciu / evidenciu ZP — pouziva sa pri zasielani
dokumentacie postou

7. Formular na registraciu slovenského vyrobcu ZP

8. Vzor ES vyhlasenia o zhode pre slovenského vyrobcu

9. Pokyny na vystavenie ES vyhlasenia o zhode slov. vyrobcu

10. Potvrdenie o podani dokumentacie na registraciu / evidenciu ZP

11. Formular na registraciu vyrobcu a pomécok 1VD


www.sukl.sk

