	Pokyny na vyplnenie formulára od 1.02.2011
	

	
	

	číslo riadku
	popis

	riadky 2 až 4
	vypĺňa ŠÚKL

	riadky 10 až 12
	vyberte jednu z možností - označiť krížikom

	riadok 13 - vypĺňa sa len v prípade, že ste označili krížikom riadok 11
	vypíšte druh zmeny, napr. zmena mena výrobcu

	riadok 14 - vypĺňa sa len v prípade, ak už bolo v minulosti pridelené registračné/evidenčné číslo
	napr. 2009/00111

	riadok 15 až 17
	vyberte jednu z možností - označiť krížikom

	riadok 18 - vypĺňa sa len v prípade, ak nie je osoba totožná s osobou uvedenou v riadku 23 - môže ísť:

1. o osobu, ktorá je vo firme zodpovedná za vypĺňanie formuláru a prípravu dokumentácie  
2. o právnickú alebo fyzickú osobu, ktorú žiadateľ poveril vykonaním registrácie/evidencie v ŠÚKL 

V každom prípade to má byť osoba, ktorá rozumie problematike a je určená na komunikáciu so ŠÚKL - vie nám zodpovedať naše otázky o registrovanej/evidovanej pomôcke - je to pre nás osoba 1. kontaktu
	vyplniť podľa požiadaviek

	riadok 19
	vyplniť podľa požiadaviek

	riadky 20 až 23 - v riadku 23 môže byť uvedený konateľ spoločnosti alebo iný zodpovedný pracovník, ktorý rozumie problematike; ak menovaná osoba nerozumie problematike a nevie nám zodpovedať naše otázky, môže tu byť uvedená len v prípade, že v riadku 18 je uvedená osoba, ktorá nám vie zodpovedať všetky otázky týkajúce sa predloženej dokumentácie a celej problematiky
	vyplniť podľa požiadaviek

	riadky 24 až 28
	vyplniť podľa požiadaviek

	riadok 29 - týka sa len tých ZP, ktoré mieni žiadateľ prihlásiť do kategorizácie na MZ SR (ide o ZP, ktoré po zaradení na MZ SR budú plne alebo čiastočne hradené z verej. zdrav.poistenia = preplácané poisťovňou)
v prípade prihlasovania ZP na tieto účely treba napísať aj požadované písmeno skupiny z prílohy zákona o kategorizácii resp. zistiť príslušnú skupinu na MZ SR
	zakrúžkovať perom áno alebo nie

	riadky 30 až 32 - povinné pre všetky ZP - v riadku 30 pod slovom druh sa myslí slovenské podstatné meno označujúce ZP, alebo slovenský preklad z GMDN názvoslovia - napr. katéter, UZV prístroj, testy IVD, kardiostimulátor, obväz... a za tým obchodný názov - ak je pomôcok viac, všetky druhy a typy sa uvedú v prílohe k formuláru - viď link na stránke
v r. 31 sa uvedie podľa typu pomôcky buď materiál, z ktorého je ZP vyrobená alebo časti, z ktorých pozostáva, v prípade príslušenstva - toto sa uvádza v samostatnom zozname

v r. 32 sa stručne popíše, na aký účel je ZP určená, resp. pri akých úkonoch sa používa
	vyplniť podľa požiadaviek

	riadok 33 - platí len pre IVD ZP
	vyplniť podľa požiadaviek

	riadok 34 - nepovinný
	vyplniť podľa požiadaviek

	riadky 35 až 48
	označiť krížikom príslušný riadok

	riadok 49
	vyznačí pracovník ŠÚKL

	riadok 50
	vypísať dokumenty priložené k žiadosti

	riadok 51 - vypĺňať len v prípade, že pomôcke bol už v minulosti pridelený kód
	vypísať kódy - napr. 24558, 34499

	riadok 52 - vypĺňať len v prípade, ak bola ZP v minulosti stiahnutá z trhu (nehoda, porucha, zlyhanie)
	vyplniť podľa požiadaviek

	riadok 53 - obsahuje 10 riadkov - označiť len tie riadky, ktoré dokumenty sa prikladajú
	označiť krížikom príslušný riadok


