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1 UCEL

U¢elom metodického pokynu je objasnenie a vysvetlenie postupu na podanie hlasenia
zmeny v oznameni o spristupneni ZP/IVD ZP od vyrobcu/ splnomocneného zastupcu
v Eurdépe/ dovozcu/ distributora (bez ohlfadu na miesto sidla uvedenych hospodarskych
subjektov) zaslaného do SUKL elektronicky prostrednictvom Ustredného portdlu
verejnej spravy (UPVS) na www.slovensko.sk alebo listinne postou/doru¢ovatelskou
spoloénostou/ osobnym podanim v podatelni SUKL.

Dokument pojednava vylu¢ne o postupe na podanie hldsenia zmeny v ozndmeni pre
ZP/IVD ZP, ktoré u? st evidované v databaze SUKL a maju prideleny SUKL kéd.

Metodicky pokyn spomina aj proces registracie distribUtora. Uvadza, Ze ozndmenie
spristupnenia ZP/IVD ZP na SUKL prostrednictvom distribGtora je od 28. maja 2026
mozné len s jeho predchadzajicou registraciou na SUKL.

Pre ozndmenie spristupnenia ZP/IVD ZP, ktoré este nie su evidované v databaze ZP
a nemaju prideleny SUKL kéd, je uréeny MP 109/2026 Ozndmenie spristupnenia
zdravotnickej pomécky/ diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro na trhu v SR.

2 POUZITE POJMY

Basic UDI-DI — zakladny UDI-DI, je hlavny regulacny identifikator skupiny podobnych
zdravotnickych pomocok a je uvedeny v dokumentdcii, ale nie je sucastou oznacenia
na obale produktu, na rozdiel od Specifického UDI-DI pre jednotlivé produkty

Distributor — je akakolvek fyzickd alebo pravnicka osoba v dodavatelskom retazci,
ktord nie je vyrobcom ani dovozcom, a ktora spristupriuje zdravotnicku pomécku na
trhu (na trhu Unie) aZ do jej uvedenia do pouzivania; mdze byt oznamovatelom ZP/ IVD
ZP v SUKL

Dokumentdcia — suhrn dokumentov podanych oznamovatelom pre konkrétnu ZP/IVD
ZP v procese ozndmenia o spristupneni ZP/IVD ZP v SUKL; predkladand v rozsahu podla
zoznamu, ktory je zverejneny v tomto MP a na internetovej stranke SUKL

Dovozca — je akakolvek fyzickd alebo pravnickd osoba usadend v Unii, ktord uvedie
ZP/IVD ZP z tretej krajiny na trh Unie; moZe byt oznamovatelom ZP/ IVD ZP na SUKL

EU vyhldsenie o zhode — dokument vystaveny vyrobcom, v ktorom potvrdzuje, e
predmetnd ZP/ IVD ZP spitia véetky poziadavky eurdpskej legislativy (najmad MDR
2017/745 alebo IVDR 2017/746)

EUDAMED — eurépska databaza zdravotnickych pomocok (prevadzkovana Komisiou)

pozostavajuca zo 7 elektronickych systémov slUZiaca na zhromazdovanie a vymenu

informdcii medzi Eurdpskou komisiou, narodnymi prislusnymi dradmi pre ZP,

hospodarskymi subjektami a zaddvatelmi, pricom informacie su pristupné
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notifikovanym osobam, hospodarskym subjektom, zaddvatelom a verejnosti
v stanovenom rozsahu

EUDAMED DI - identifikator , Legacy Device” — starSie zdravotnicke pomdcky, ktoré
budd nadalej uvddzané na trh aj po datume uplatfiovania nariadenia (EU) 2017/745
(MDR) alebo nariadenia 2017/746 (IVDR) musia mat prideleny EUDAMED DI (namiesto
Basic UDI-DI) a musia byt registrované v module UDI/Devices v databaze EUDAMED

Ozndmenie spristupnenia zdravotnickej pomdécky (ZP), diagnostickej zdravotnickej
pomécky in vitro (IVD ZP) na trhu v SR/ozndmenie zmien — tlagivo SUKL (TL SZP 001)
formatu .pdf, ktoré slizi na vyplnenie Udajov o ZP/ IVD ZP v procese oznamenia
o spristupneni ZP/IVD ZP

Hospoddrsky subjekt — je vyrobca, splnomocneny zastupca (EC REP), dovozca,
distributor, ktory méze byt oznamovatelom na SUKL

Hldsenie zmeny v ozndmeni spristupnenia zdravotnickej pomécky (ZP), diagnostickej
zdravotnickej pomdécky in vitro (IVD ZP) na trhu v SR — proces, pri ktorom vyrobca,
splnomocneny zastupca v Eurdpe (EC-REP), dovozca, distributor (bez ohladu na miesto
ich sidla), pripadne povereny subjekt (na zaklade plnej moci od vyssSie spominanych
hospodarskych subjektov) hlasi zmeny v oznameni spristupnenia ZP/IVD ZP na trh
v Slovenskej republike statnemu Ustavu

Legacy device — ZP/IVD ZP umiestnené na trh vsulade so smernicami, ktorych
jednotlivé predajné jednotky (sales units) su uvadzané na trh po Gcinnosti MDR/IVDR

Ndvrh na vyuctovanie — tlaivo SUKL (TL SZP 037) sldZiace na vyuétovanie vyslednej
sumy za realizované ukony podla Sadzobnika vykonov a sluzieb SUKL, na zéklade tohto
tlaciva je oznamovatelovi/poverenému subjektu zaslana faktira na Ghradu

Ozndmenie — suhrnné oznacenie pre dokumentaciu podant na SUKL v procese
oznamenia o spristupneni ZP/IVD ZP; je zaevidovana v RK ako zaznam s pridelenym
jedineénym cislom

Ozndmenie o spristupneni ZP/IVD ZP — proces, pri ktorom vyrobca, splnomocneny
zastupca v Eurdpe (EC-REP), dovozca, distribdtor (bez ohladu na miesto ich sidla),
pripadne povereny subjekt (na zaklade plnej moci od vyssSie spominanych
hospodarskych subjektov) oznamuje spristupnenie ZP/IVD ZP na trh v Slovenskej
republike Statnemu uUstavu

Oznamovatel — hospodarsky subjekt (pravnickd alebo fyzickd osoba), ktory realizuje
oznamenie o spristupneni ZP /IVD ZP v SUKL; mdZe nim byt vyrobca/ EC-REP/dovozca/
distribator bez ohladu na sidlo

Povereny subjekt —hospodarsky subjekt (pravnicka alebo fyzicka osoba), ktory realizuje
v SUKL ozndmenie o spristupneni ZP/IVD ZP na zéklade plnej moci od oznamovatela —
vyrobcu/ EC REP/ dovozcu/distributora ZP/IVD ZP
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Registraturna kniha — ide o elektronicky systém sluziaci na evidovanie dorucenych
podani; zaroven sluzi na vytvaranie a odosielanie odchadzajucich elektronickych
zadznamov (odpovedi) do UPVS

Regulation device- ZP/IVD ZP umiestnené na trh v sulade s poZiadavkami MDR/IVDR
(po ucinnosti MDR/IVDR)

Splnomocnenie — plnd moc pre fyzicku alebo pravnicku osobu na zastupovanie v konani
so SUKL vystavena splnomocnitefom (v pripade ozndmenia o spristupneni ZP/IVD ZP
moze byt splnomocnitelom vyrobca/EC REP/dovozca/distributor)

Splnomocneny zdstupca (EC REP) — je akakolvek fyzicka alebo pravnickd osoba usadena
v Unii, ktord dostala a prijala pisomny mandat od vyrobcu so sidlom mimo Unie konat
v mene vyrobcu vo vztahu k vymedzenym uloham v suvislosti s jeho povinnostami
v zmysle nariadenia MDR 2017/745 alebo IVDR 2017/746; mo6Ze byt oznamovatelom
ZP/ IVD ZP v SUKL

Spristupnenie na trhu — je akakolvek dodavka pomdcky, s vynimkou skisanej pomaocky,
na distribuciu, spotrebu alebo poufzitie na trhu Unie v rdmci obchodnej &innosti, ¢ uz
za odplatu alebo bezplatne

Uvedenie na trh — je prvé spristupnenie pomocky, s vynimkou skdsanej pomocky, na
trhu Unie

Vyhldsenie v sulade s ¢lankom 22 MDR 2017/745 — dokument vydany fyzickou alebo
pravnickou osobou, ktora kompletizuje systém/ supravu ZP podla ¢lanku 22 MDR
2017/745

Informdcia o vybaveni Ziadosti — dokument SUKL, ktory vygeneruje po kladnom
vybaveni ozndmenia o spristupneni ZP/IVD ZP s informaciou o vybaveni a prideleni
SUKL kédu a zasle na konci procesu oznamovatelovi/poverenému subjektu

Vyrobca — fyzickd alebo pravnicka osoba, ktord vyrdba alebo Uplne obnovuje pomdcku
alebo si nechdava pomoécku navrhnut, vyrobit, alebo Uplne obnovit, pricom s fou
obchoduje pod vlastnym menom/nazvom alebo ochrannou zndmkou; moézZe byt
oznamovatelom ZP/ IVD ZP na SUKL

Zoznam katalégovych Cisel a prisluchajucich Basic UDI-DI/EUDAMED DI pre
oznamované ZP/IVD ZP — subor vo formate .xlsx obsahujuci tabulku pre uvedenie
kataldgovych ¢isel a prislichajucich Basic UDI-DI/EUDAMED DI pre oznamované ZP/IVD
ZP

3 POUZITE SKRATKY

Basic UDI-DI  Zakladny UDI-DI
(Unique Device Identifier-Device Identification)
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72a)

Splnomocneny zastupca so sidlom v EU pre vyrobcu z tretej krajiny
(European Authorized Representative)

Eurépska norma

Eurdpske spolocCenstvo

Eurdpska databaza zdravotnickych pomécok
Identifikator pouzivany pri “Legacy Device”

Eurdpska unia

Medzindrodna organizacia pre normalizaciu
(International Organization for Standardization)
Diagnosticka zdravotnicka pomécka/pomaocky in vitro
Metodicky pokyn

Oddelenie prijmu dokumentacie

Oddelenie rozpoctu a financovania

Organizacnd smernica

Riadeny dokument

Registraturna kniha (elektronickd)

Registraturna znacka

Slovenska republika

Slovenska technicka norma

Sekcia zdravotnickych pomocok

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Tlacivo

Ustredny portal verejnej spravy (www.slovensko.sk)
Zdravotnicka pomdcka/zdravotnicke pomocky

Zakon ¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov

Nariadenie (EU) 2017/745 v platnom zneni
Nariadenie (EU) 2017/746 v platnom zneni

q SUVISIACE PREDPISY A LITERATURA

4.1 Pravne predpisy SR

Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

Zakon €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku
na trhu a o zmene a doplneni niektorych zdkonov

4.2  Predpisy a usmernenia EU

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 2017/745 z 5. aprila 2017 o
zdravotnickych pomaockach, zmene smernice ¢.2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢.178/2002
a nariadenia (ES) ¢.1223/2009 a o zruseni smernic Rady ¢.90/385/EHS a ¢.93/42/EHS
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Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) €& 2017/746 z 5. aprila 2017 o
diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro a o zruseni smernice ¢.98/79/ES a
rozhodnutia Komisie ¢.2010/227/EU

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) €. 2023/607 z 15. marca 2023, ktorym
sa menia nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokial ide o prechodné
ustanovenia pre urcité zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 2024/1860 z 13. juna 2024, ktorym
sa menia nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokial ide o postupné zavadzanie
databazy EUDAMED, povinnost informovat v pripade prerusenia alebo ukoncenia
doddavok a prechodné ustanovenia pre urcité diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro

Vykondavacie nariadenie Komisie (EU) 2025/1234 z 25.jana 2025, ktorym sa meni
vykondvacie nariadenie (EU) 2021/2226, pokial ide o zdravotnicke pomécky, v pripade
ktorych mozno poskytovat ndvod na pouZitie v elektronickej podobe

Rozhodnutie Komisie (EU) 2025/2371 z 26. novembra 2025 o ozname tykajlicom sa
funkénosti a splnenia funkénych Specifikacii urcitych elektronickych systémov
zahrnutych do Eurdpskej databazy zdravotnickych pomocok uvedenej v ¢lanku 34
ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745

Smernica Rady ¢. 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych poméckach

Smernica Rady ¢. 90/385/EHS z 20. juna 1990 o aproximdcii pravnych predpisov
Clenskych Statov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomockach

Smernica Rady ¢. 98/79/ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych
poméckach in vitro

Metodické pokyny

MP 142/2025 Registracia distribatora ZP/IVD ZP

MP 109/2026 Oznamenie spristupnenia zdravotnickej pomocky/
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro na trhu v SR

MP 152/2026 Oznamovacia povinnost zdravotnickych pomécok a zmeny v stvislosti
s povinnym pouzivanim databazy EUDAMED

Suvisiace tlaciva

TLSZP 001  Ozndmenie spristupnenia zdravotnickej pomdcky (ZP), diagnostickej
zdravotnickej pomadcky in vitro (IVD ZP) na trhu v SR/ oznamenie zmien

TLSZP 036  Ziadost o spat vzatie podania

TLSZP 037  Navrh na vyuétovanie podla Sadzobnika vykonov a sluzieb SUKL
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TLSZP 070  Ziadost o registraciu distributora ZP/IVD ZP

TLSUKL 129 Ziadost o vratenie spravneho poplatku

Tlagiva su dostupné na stiahnutie na internetovej stranke SUKL (www.sukl.sk) v &asti
Zdravotnicke pomaocky.

Vzor Splnomocnenie od opravneného subjektu
Vzor plnej moci uréeny na stiahnutie je zverejneny na internetovej stranke SUKL v ¢asti
Zdravotnicke pomaocky.

Sadzobnik vykonov a sluzieb SUKL

Poplatky suvisiace s oznamenim o spristupneni ZP/IVD ZP nie su spravne poplatky.
U¢tuju sa na zaklade suctu cien realizovanych Gkonov podla Sadzobnika vykonov
a sluzieb SUKL, ktory je dostupny na webovej stranke SUKL. Vyuétovanie poplatkov
podla sadzobnika sa vykondva na zaklade tladiva Navrh na vyuctovanie (TL SZP 037).

Pre podania podané v obdobi od 28.5.2026 do 31.12.2026 je hlasenie zmien bez
poplatku.

OZNAMOVACIA POVINNOST

V sulade s § 110b (2) ZoLaZP vyrobca, splnomocneny zastupca v Eurépe (dalej len ,,EC
REP“), dovozca alebo distributor, ktory spristupniuje ZP alebo IVD ZP na trh
v Slovenskej republike podla osobitnych predpisov’?? je v elektronickej alebo listinnej
podobe povinny oznamit tuto skuto¢nost Statnemu ustavu do 14 dni od prvého
spristupnenia.

Na zéklade § 110b (6) Statny ustav vedie, kontroluje, aktualizuje a zverejfiuje na
svojom webovom sidle databazu kédov pridelenych statnym tUstavom.

Oznamovacia povinnost na narodnej Urovni prostrednictvom procesu ozndamenia
spristupnenia ZP/IVD ZP na SUKL sa teda tyka vietkych vy33ie uvedenych
hospodarskych subjektov vratane vyrobcu, EC REPa a kompletizéra systémov a suprav
ZP so sidlom v SR.

Ak proces hladsenia zmeny v ozndmeni na SUKL nevykondava priamo vyrobca/ EC REP/
dovozca/distributor, ale iny povereny subjekt, musi SUKL predlozit od vyrobcu/EC
REPa/dovozcu/distributora na tento Ukon plnd moc.

Ozndmeniu spristupnenia a hldseniu zmeny v ozndmeni ZP/IVD ZP na SUKL od 28. méja
2026 predchadza:

% Pred ozndmenim spristupnenia ZP/ IVD ZP a hldsenim zmeny na SUKL je potrebné,
aby bola splnena registraénd povinnost hospodarskych subjektov v databaze
EUDAMED a mali pridelené jediné registracné Cislo (SRN).
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Vyrobca ma zaroven v databaze EUDAMED povinnost registrovat vsetky ZP/IVD ZP,
ktoré uvadza na trh ako aj ZP/IVD ZP uvedené na trh podla MDR/IVDR (regulation
devices) pred povinnym pouZivanim databazy EUDAMED a taktiez ZP/IVD ZP, ktoré
uvadza na trh vprechodnom rezime (legacy devices). SUKL vtomto smere
akceptuje stanovené Sest mesacné prechodné obdobie (do 28. novembra 2026) pre
vloZenie udajov o regulation device uvedené na trh pred povinnym pouzivanim
databdzy EUDAMED a legacy device do databazy EUDAMED.

% Ozndmenie spristupnenia ZP/IVD ZP na SUKL a hldsenie zmeny v ozndmeni
prostrednictvom distributora je od 28. maja 2026 moziné len sjeho
predchddzajicou registraciou na SUKL. Tato povinnost plati ajv pripade, ak
distributor procesom ozndmenia poveri iny subjekt. Proces registracie distribatora
sa realizuje v sulade s MP 142/2025 Registracia distribatora ZP/IVD ZP, ktory je
zverejneny na internetovej stranke SUKL.

PROCES HLASENIA ZMENY V OZNAMENI O SPRISTUPNENI zZP/ IVD ZP
Postup pre oznamovatela/povereny subjekt pred podanim hldsenia zmeny na SUKL

Overenie Udajov pre danu ZP/IVD ZP v databaze

Pred podanim hlasenia zmeny v oznameni o spristupneni ZP/IVD ZP sa odporuca na
internetovej stranke SUKL overit Gdaje tykajuce sa predmentej ZP/IVD ZP (kéd, nazov,
doplnok nazvu, udaje o vyrobcovi). Tieto Udaje je mozné preverit prostrednictvom
verejne dostupnej databazy SUKL alebo v Zozname zdravotnickych pomdcok, ktoré su
dostupné na internetovej stranke SUKL (https://www.sukl.sk/#zdravotnicke-pomocky;
https://www.sukl.sk/verejne/).

Oboznamenie sa s aktualnymi informdciami a tla¢ivami na internetovej stranke SUKL

Pred podanim hldsenia zmeny v oznameni sa dalej odporuca oboznamit sa s pokynmi,
aktudlnymi informaciami a platnymi verziami tladiv pre podanie ozndmenia/hlasenia
zmeny zverejnenymi na internetovej stranke SUKL v ¢asti Zdravotnicke pomocky.
Tla¢ivd neaktudlne/neplatné ku dru podania hlasenia zmeny v oznameni
o spristupneni ZP/IVD ZP nebudu akceptované. V pripade zverejnenia novych tlacéiv na
internetovej stranke SUKL plati prechodné obdobie 1 mesiac od ich zverejnenia.
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6.2 Priprava hlasenia zmeny oznamovatelom/poverenym subjektom

6.2.1 Typyzmien

Typy zmien

Zmena vyrobcu

Zmena splnomocného zéstupcu v EU

Zmena nazvu ZP

Zmena nazvu vyrobcu

Zmena adresy vyrobcu

Zmena nazvu splnomocného zastupcu v EU

Zmena adresy splnomocného zastupcu v EU

Zmena triedy ZP

Aktualizacia REF/Basic UDI-DI

Zmena mena oznamovatela

Zmena adresy oznamovatela

Uprava znenia SUKL kédu/doplnku SUKL kédu

Zrusenie kodu

Zmena pravnej subjektivity vyrobcu, EU splnomocnenca

Od 28.5.2026 sa rusi zmena — predizenie. Preto ui nie je potrebné predkladat
certifikdty a dokumenty k predizenému prechodnému obdobiu podla nariadeni
2023/607 a 2024/1860. Pri zmenach je potrebné predkladat aktudlne dokumenty uz
podla nariadeni MDR 2017/745 a IVDR 2017/746.

Oznamovatel/povereny subjekt pripravi podanie vsulade stymto metodickym
pokynom a pokynmi zverejnenymi na internetovej stranke SUKL. V ramci hlasenia
zmeny v oznameni predlozi vyplnené tlagiva SUKL a dokumenty poskytnuté vyrobcom
podla typu zmeny na zaklade nasledujucich zoznamov:
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6.2.2 Zoznam predkladanych dokumentov k jednotlivym typom zmien

Zmena nazvu ZP

TL SZP 001 Oznamenie

pomdcky
(zP), diagnostickej
pomdcky
in vitro (IVD ZP) na trhu v
SR/ ozndmenie zmien

katalégovych
Cisel a prislichajucich
Basic UDI-DI/EUDAMED
oznamované
ZP/IVD ZP (subor vo

TL SZP 037 Navrh na
vyhlasenie o
zhode/ Vyhlasenie podla
¢lanku 22 MDR 2017/745

Navod na pouZitie v SK

(predkladad sa v

Zmena vyrobcu Zmena splnomocneného
zastupcu v EU

TL SZP 001 Ozndmenie v

spristupnenia spristupnenia

zdravotnickej pomécky zdravotnickej

(zP), diagnostickej

zdravotnickej pomécky zdravotnickej

in vitro (IVD ZP) na trhu

v SR/ ozndmenie zmien

Zoznam katalégovych v’ Zoznam

Cisel a prislachajucich

Basic UDI-DI/EUDAMED

DI pre oznamované DI pre

ZP/INVD ZP (subor vo

formadte .xlsx) formate .xIsx)

TL SZP 037 Navrh na v

vyuctovanie vyuctovanie

ES/EU  vyhlasenie o v ES/EU

zhode/ Vyhlasenie podla

¢lanku 22 MDR 2017/745

N&vod na poutzitie v SK v

Splnomocnenie v' Splnomocnenie

(predkladd sa v

relevantnych pripadoch)

relevantnych pripadoch)

TL SZP 001 Ozndmenie
spristupnenia
zdravotnicke;j pomocky
(zP), diagnostickej
zdravotnickej pomécky in
vitro (IVD ZP) na trhu v SR/
ozndmenie zmien

Zoznam kataldgovych cisel
a prisldchajucich  Basic
UDI-DI/EUDAMED DI pre
oznamované ZP/IVD ZP
(subor vo formate .xlsx)

TL SZP 037 Navrh na
vyuctovanie

ES/EU vyhlasenie o zhode/
Vyhlasenie podla ¢lanku 22
MDR 2017/745

Navod na pouzitie v SK
Splnomocnenie (predkladd
sa v relevantnych
pripadoch)

11/22

Zmena nazvu /adresy vyrobcu

Zmena nazvu/adresy splnomocneného
zastupcu v EU

TL SZP 001 Oznamenie spristupnenia
zdravotnickej pomocky (ZP), diagnostickej
zdravotnickej pomaocky in vitro (IVD ZP) na
trhu v SR/ ozndmenie zmien

Zoznam kataldégovych Ccisel a prislichajucich
Basic UDI-DI/EUDAMED DI pre oznamované
ZP/IVD ZP (subor vo formdte .xlsx)

TL SZP 037 Navrh na vyuctovanie

ES/EU vyhlasenie o zhode/ Vyhlasenie podla
¢lanku 22 MDR 2017/745

Navod na pouzitie v SK

Splnomocnenie (predkladd sa v relevantnych
pripadoch)

v TL SZP 001 Ozndmenie spristupnenia
zdravotnickej pomocky (ZP), diagnostickej
zdravotnickej pomdocky in vitro (IVD ZP) na
trhu v SR/ ozndmenie zmien

v' Zoznam katalégovych &isel a prislichajdcich
Basic UDI-DI/EUDAMED DI pre oznamované
ZP/IVD ZP (subor vo formdte .xlsx)

v" TLSZP 037 Navrh na vyuétovanie

v ES/EU vyhldsenie o zhode/ Vyhlasenie podla
¢lanku 22 MDR 2017/745

v" Navod na poufitie v SK

v" Splnomocnenie (predkladd sa v relevantnych
pripadoch)
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Zmena triedy ZP

Aktualizacia REF/ Basic UDI-DI/EUDAMED DI

TL SZP 001 Ozndmenie spristupnenia
zdravotnickej pomocky (ZP), diagnostickej
zdravotnickej pomdcky in vitro (IVD ZP) na
trhu v SR/ ozndmenie zmien

Zoznam kataldgovych Cisel a prislichajucich
Basic UDI-DI/EUDAMED DI pre oznamované
ZP/IVD ZP (subor vo formdte .xlsx)

TL SZP 037 Navrh na vyuctovanie

ES/EU vyhlasenie o zhode/ Vyhlasenie podla
¢lanku 22 MDR 2017/745

Navod na pouZzitie v SK

Splnomocnenie (predkladd sa v relevantnych
pripadoch)

v TL SZP 001 Oznamenie spristupnenia
zdravotnickej pomocky (ZP), diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro (IVD ZP) na
trhu v SR/ ozndmenie zmien

v' Zoznam katalégovych &isel a prislichajacich
Basic UDI-DI/EUDAMED DI pre oznamované
ZP/IVD ZP (subor vo formdte .xIsx)

v" TLSZP 037 Navrh na vyuctovanie

v ES/EU vyhlasenie o zhode/ Vyhlasenie podla
¢lanku 22 MDR 2017/745

v" Navod na poufitie v SK

v' Splnomocnenie (predkladd sa v relevantnych
pripadoch)

Zmena mena oznamovatela

Zmena adresy oznamovatela

Listom alebo sucastou podania s inou
zmenou

v Listom alebo stcastou podania s inou
zmenou

Zrusenie SUKL kédu

Uprava znenia SUKL kédu/dopinku SUKL kédu

Listom so Ziadostou o zrusenie s
identifikdciou SUKL kdédov, suéastou
ktorého je Cestné vyhlasenie, Zze ZP/IVD
ZP sa uZ nevyrabaju, na slovenskom trhu
uz nie su spristupnené a expiracna doba
poslednej vyrobenej Sarze uplynula

v TL SZP 001 Ozndmenie spristupnenia
zdravotnickej pomocky (ZP), diagnostickej
zdravotnickej pomdocky in vitro (IVD ZP) na
trhu v SR/ ozndmenie zmien

v' Zoznam katalégovych &isel a prislichajdcich
Basic UDI-DI/EUDAMED DI pre oznamované
ZP/IVD ZP (subor vo formdte .xlsx)

v" TLSZP 037 Navrh na vyuétovanie

v ES/EU vyhlasenie o zhode/ Vyhlasenie podla
¢lanku 22 MDR 2017/745

¥v" Navod na poutitie v SK

v" Splnomocnenie (predkladd sa v relevantnych
pripadoch)

Zmena pravnej subjektivity vyrobcu, EC REPa

v Listom alebo suéastou podania s inou

Zzmenou

RD-06

Ind dokumentdciu oznamovatel/povereny subjekt predlozi SUKL na vyZiadanie.
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Tlaciva SUKL

TL SZP 037 Navrh na vyuétovanie podla Sadzobnika vykonov a sluZieb SUKL
o predkladd sa v pocte 1ks
e slizi ako podklad pre vypracovanie faktiry na uUhradu poplatkov podla
Sadzobnika vykonov a sluzieb SUKL
e oznamovatel/povereny subjekt vyplitia len prva tabulku na prvej strane tlaciva,
v tabulke musia byt vyplnené vsetky udaje

TL SZP 001 Oznamenie spristupnenia zdravotnickej pomocky (ZP), diagnostickej
zdravotnickej pomacky in vitro (IVD ZP) na trhu v SR/oznamenie zmien

e predklada sa v pocte 1ks

e inStrukcie pre spravne vyplnenie su uvedené na konci tlaciva

e v pripade hlasenia zmeny sa v ramci Druhu podania vyplnia riadky 2, 3, 6

Zoznam katalégovych ¢isel a prisliuchajicich Basic UDI-DI/EUDAMED DI pre
oznamované ZP/IVD ZP
e na Ucely predloZenia zoznamu katalégovych cisel a prislichajucich Basic UDI-
DI/EUDAMED DI oznamovanej ZP/IVD ZP sluzi Statnym Ustavom
predpripraveny subor vo formate .xIxs
e oznamovatel/povereny subjekt vypifia tabulku zrozumitelnym a prehladnym
sposobom
e do prislusnych stipcov tabulky oznamovatel/povereny subjekt doplni
katalogové Cisla oznamovanej ZP/IVD ZP a prisluchajuce Basic UDI-
DI/EUDAMED DI a SUKL kéd
e riadky vtabulke méZe lubovolne pridavat a odoberat v zavislosti od poctu
katalégovych Cisel a pridelenych Basic UDI-DI/EUDAMED DI
e SUKL kdd, Basic UDI-DI/EUDAMED DI uvedie pre kazdé katalégové &islo ZP/IVD
ZP

Tlaciva SUKL st zverejnené na internetovej stranke SUKL v €asti Zdravotnicke pomocky.

Dokumenty vyrobcu

ES/EU vyhlasenie o zhode

e vydava vyrobca ZP/IVD ZP v sulade sc¢lankom 19 MDR 2017/745 alebo
s ¢lankom 17 IVDR 2017/746 (pri regulation device),

e dokument musi obsahovat minimalne informacie uvedené v prilohe IV MDR
2017/745 alebo IVDR 2017/746,

e vramci oznamenia/hlasenia zmeny sa predklada neoverena képia dokumentu
v 1 vyhotoveni v slovenskom jazyku, anglickom jazyku, viacjazyénej verzii so
slovenskym/anglickym jazykom alebo vinom ako slovenskom/ anglickom
jazyku s uradnym prekladom do slovenského jazyka,
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e v pripade legacy device oznamovatel/povereny subjekt predlozi ES vyhlasenie
o zhode vydané v sulade s prislusSnou smernicou MDD 93/42/EHS, 90/385/EHS
alebo 98/79/ES,

e ide o prioritny dokument, podla ktorého SUKL urluje znenie SUKL kédu
uvedeny oznamovatelom/poverenym subjektom v oznameni

Vyhlasenie podla ¢lanku 22 MDR 2017/745
e vyddva kompletizér systému a supravy ZP v sulade s ods. 1 a 2 ¢lanku 22 MDR
2017/745,
e vramci oznamenia/hlasenia zmeny sa predklada neoverena képia dokumentu
v 1 vyhotoveni v slovenskom jazyku, anglickom jazyku, viacjazyénej verzii so
slovenskym/anglickym jazykom alebo vinom ako slovenskom/ anglickom
jazyku s uradnym prekladom do slovenského jazyka.

Navod na pouzitie
e obsahuje informacie uvedené v ods. 23.4 kapitoly Il prilohy | MDR 2017/745
alebo v ods. 20.4 kapitoly Il prilohy | MDR 2017/746,
e vramci oznamenia/hlasenia zmeny sa predklada v statnom jazyku (§ 110b (1)
ZolazZP) prioritne v elektronickej podobe cez UPVS alebo prostrednictvom
Sharepoint SUKL

Iné dokumenty

Splnomocnenie

e predklada sa vpripade ak vyrobca, EC REP, dovozca, distributor poveril
vykonanim oznamenia o spristupneni ZP/IVD ZP iny subjekt,

e predklada sa origindl splnomocnenia alebo jeho Uradne overenad kdpia,

e obsahové ndlezitosti plnej moci su blizSie popisané v prilohe 2 tohto
metodického pokynu

e vzor plnej moci uréeny na stiahnutie je zverejneny na internetovej stranke SUKL
v Casti Zdravotnicke pomocky

6.3 Podanie hlasenia zmeny oznamovatelom/poverenym subjektom

6.3.1 Spbsob podania hldsenia zmeny oznamovatelom/poverenym subjektom

Oznamovatel/povereny subjekt moze hlasenie zmeny podat v elektronickej podobe -
prostrednictvom portalu UPVS (www.slovensko.sk), eventudlne v listinnej podobe -
podtou, dorucovatelskou spoloénostou alebo osobnym podanim v podatelni SUKL.
Podanie v elektronickej podobe je Statnym ustavom preferované.

Elektronické podanie hlasenia zmeny v ozndmeni
e Hlasenie zmeny v oznameni moze elektronicky podat kazdy subjekt, ktory ma
zriadenu a aktivovanu schranku na portéli UPVS (schranku si mdze zriadit aj
zahrani¢ny subjekt).
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6.3.2

6.4

6.4.1

RD-06

e Vyplnené tla¢iva SUKL (TL SZP 037 Navrh na vyuctovanie, TL SZP 001 Ozndmenie
spristupnenia zdravotnickej pomdcky (ZP), diagnostickej zdravotnickej
pomacky in vitro (IVD ZP) na trhu v SR/ozndmenie zmien) musia byt vo formate
.pdf vloZené ako priloha do formuldra VSeobecna agenda. Po zakliknuti tlacidla
,Podpisat” sa dokument objavi v podpisovom ASiC (Application Specific
Integrated Circuit) kontajneri, kde je podpisany kvalifikovanym elektronickym
podpisom (KEP) a ¢asovou pecatou.

e Tlagivd SUKL nepodpisané kvalifikovanym elektronickym podpisom (KEP)
a Casovou pecatou nie je mozné v procese oznamenia akceptovat.

e Kvalifikovanym elektronickym podpisom (KEP) a ¢asovou pecatou nemusia byt
podpisané kopie dokumentov od vyrobcu, zoznam katalégovych Cdisel
a prisluchajucich Basic UDI-DI/EUDAMED DI pre oznamované ZP/IVD ZP a navod
na pouzitie.

Tlacivd SUKL sa nedaju podpisat kvalifikovanym elektronickym podpisom (KEP)
a Casovou pecatou v pripade, ak:

e vkladané tlaciva boli vopred podpisané elektronickym podpisom,

e vkladané subory si komprimované (zazipované),

e vkladané dokumenty st vo worde, v exceli.

Podrobné informacie k elektronickému podaniu oznamenia suU zverejnené na
internetovej stranke SUKL v €asti Zdravotnicke pomocky - Podavanie Ziadosti cez UPVS.

Pocet ZP/ IVD ZP v podanom hldseni zmeny v ozndmeni

Oznamovatel/povereny subjekt mdze v ramci jedného podania ohlasit zmeny len pre
jeden SUKL kéd.

Nie je moZné podat hldsenie zmeny v ozndmeni pre viaceré ZP/IVD ZP (dva a viac SUKL
kdédov). Uvedené plati bez ohladu na to, ¢i ZP/IVD ZP vstupuje alebo nevstupuje do
procesu kategorizacie.

Postup SUKL po podani hlasenia zmeny v oznameni

Notifikacny e-mail s informaciou o zaevidovani doru¢eného hldsenia zmeny

Po doruceni hldsenia zmeny v elektronickej/ listinnej podobe do SUKL je hldsenie
zmeny zaevidované do Registraturnej knihy pod Cislom zdznamu.
Oznamovatelovi/poverenému subjektu je zaslany notifikaény e-mail. V notifikachom e-
maile je oznamovatelovi/poverenému subjektu poskytnutd informacia o evidenénom
Cisle zdznamu, pod ktorym je hlasenie zmeny vedené ako aj informdcia
o vyrobcovi, ZP/IVD ZP, ktorej sa hlasenie zmeny tyka a datume dorudenia
predmetného hldsenia zmeny. Cislo zdznamu oznamovatel/povereny subjekt pouziva
pri naslednej komunikacii so zamestnancami sekcie ZP.

Notifikacny e-mail ma vyhradne informativny charakter a nesldzi na dalSiu
komunikaciu o podanom oznameni.
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6.4.2 Kontrola podaného hldsenia zmeny

Kontrola prijatych oznameni/hlaseni zmeny zamestnancami sekcie ZP sa vykonava
chronologicky v poradi podla datumu prijatia. Hlasenie zmeny sa kontroluje po
kvantitativnej a kvalitativnej stranke.

V ramci kvantitativnej kontroly sa overuje, ¢i boli oznamovatelom/poverenym
subjektom predloZené predpisané a aktudlne platné tla¢ivd SUKL a dokumenty od
vyrobcu. Kvalitativna kontrola sa zameriava na overenie splnenia registraénej
povinnosti vyrobcu, predmetnej ZP/IVD ZP v databaze EUDAMED, splnenia registracnej
povinnosti distribitora na SUKL a kontroly poskytnutych informécii v ozndmenf voci
udajom uvedenym v databaze EUDAMED.

V pripade zistenia nedostatkov v podanom hlaseni zmeny je oznamovatel/povereny
subjekt vyzvany pracovnikom sekcie ZP e-mailom, telefonicky alebo pisomnou vyzvou
na doplnenie podaného hlasenia zmeny.

V pripade, Ze oznamovatel/povereny subjekt zasiela do SUKL dokumenty na zaklade
vyzvania od pracovnika sekcie ZP, vtlacive TL SZP 001 Ozndmenie spristupnenia
zdravotnickej pomaocky (ZP), diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro (IVD ZP) na
trhu v SR/ oznamenie zmien vyznac¢i moznost vriadku ,Dodatocné zaslanie
vyziadanych dokumentov na zaklade vyzvy pracovnika SUKL“ av riadku ,Sprava pre
adresata/SUKL uvedie meno pracovnika, ktory ho kontaktoval a zaroveri ¢&islo
zdznamu, pod ktorym je oznamenie v SUKL evidované (&islo zéznamu je uvedené
v notifikacnom e-maili).

6.4.3 \Vybavenie podaného hldasenia zmeny

6.4.3.1 Kladné vybavenie hldsenia zmeny

Podané hlasenie zmeny je mozné vybavit kladne pokial vyhovuje po kvantitativnej a
kvalitativnej stranke. Vysledkom procesu ozndmenia je aktualizdcia idajov v databaze.
Na poZiadavky oznamovatela/povereného subjektu tykajice sa zmeny znenia SUKL
kédu prihliada SUKL primerane.

O kladnom  vybaveni je oznamovatel/povereny subjekt upovedomeny
prostrednictvom dokumentu Informacia o vybaveni Ziadosti (vzor priloZzeny v prilohe
3), ktory SUKL zasiela elektronicky (prostrednictvom UPVS)
oznamovatelovi/poverenému subjektu so zriadenou elektronickou schrankou alebo
v listinnej podobe oznamovatelovi/poverenému subjektu so sidlom mimo SR, ktory
nema zriadenu elektronickud schranku.

6.4.3.2 Zaporné vybavenie hlasenia zmeny

V pripade pretrvavajucich nedostatkov v hlaseni zmeny, ktoré oznamovatel/povereny
subjekt neodstrani po predchadzajicej pisomnej vyzve je proces hlasenia zmeny
zastaveny Rozhodnutim.
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6.4.3.3 Spatvzatie hldsenia zmeny

V pripade, ak oznamovatel/povereny subjekt uz nechce, aby jeho podané hlasenie
zmeny bolo vybavené, mbze ukoncit proces hldsenia zmeny pisomnou Ziadostou o spat
vzatie. Na tento U¢el oznamovatel/povereny subjekt vypini a predloZi SUKL tlagivo TL
SZP 036 Ziadost o spit vzatie podania. Na zaklade podanej pisomnej Ziadosti o spét
vzatie je proces hlasenia zmeny ukonceny. Dokumenty podané v rdmci hldsenia zmeny
SUKL oznamovatelovi/poverenému subjektu nevracia.

Aktualne informacie o spat vzati hlasenia zmeny su zverejnené na internetovej stranke
SUKL v &asti Zdravotnicke pomdcky.

6.4.4 Platba za spracovanie ozndmenia a aktualizacia SUKL kédu

Spracovanie ozndmenia a aktualizacia SUKL kdédu je spoplatnené v zmysle platného
Sadzobnika vykonov a sluzieb SUKL. Na zaklade predlozeného Navrhu na vyuétovanie
oznamovatelom/poverenym subjektom, ORaF SUKL vystavi faktdru za realizované
vykony. Faktura sa zasiela v elektronickej podobe na adresu, ktora je uvedena v Navrhu
na vyuctovanie.

Bankové spojenie pre Ghradu poplatkov podla sadzobnika SUKL:
Bankové spojenie: Statna pokladnica

IBAN: SK 31 8180 0000 0070 0013 3630

VS: vygenerovany ORaF SUKL

§S: 9999

SWIFT: SUBASKBX

V pripade nesprdvne realizovanej uhrady postupuje subjekt, ktory vykonal Uhradu,
nasledovne:

A) Poplatok uhradeny na nespravny ucet
V pripade, ak subjekt uhradi poplatok nespravne na ucet uréeny pre spravne
poplatky, je zjeho strany potrebné poZiadat o vratenie uhradeného poplatku
prostrednictvom tlaciva TL SZP 057 Ziadost o vratenie spravneho poplatku, ktoré
je zverejnené na internetovej stranke SUKL v ¢asti Zdravotnicke pomdcky. Nasledne
subjekt uhradi prislusnd sumu na spravny ucet definovany v platobnych pokynoch
zaslanych vo fakture.

B) Poplatok uhradeny v nespravnej vyske (na spravny ucet)
V pripade, ak subjekt uhradi poplatok na spravny Gcet, ale v nesprdvnej vyske, je
potrebné postupovat v zavislosti od vysky zaplatenej sumy.
e Vpripade, ak ide osumu mensiu ako mala byt uhradend, subjekt doplati
doplatok do vysky poZzadovanej sumy s pouzitim toho istého VS.
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e V pripade, ak ide o sumu presahujicu stanoveny poplatok, subjekt kontaktuje
ORaF na e-mailovej adrese, z ktorej bola odosland faktura. ORaF zariadi vratenie
prislusnej sumy.

7 ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metodicky pokyn bol schvaleny riaditefom SUKL a GTSU Mgr. Romanom
Dorcikom dna 10.06.2026.

MP 154/2026 verzia 1 je ucinny od 11.06.2026.
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8 PRILOHY

PRILOHA 1 PROCES HLASENIA ZMENY V OZNAMENI V BODOCH

PRED PODANIM HLASENIA O ZMENE

1. Overte aktualne Gdaje pre ZP/IVD ZP, pri ktorej hlasite zmenu v databaze
SUKL/ v Zozname ZP na internetovej stranke SUKL

”

OZNAMOVATEL/ POVERENY SUBJEKT

2. Oboznamte sa s aktualnymi informdaciami a tlacivami na internetovej stranke
SUKL

PRIPRAVA HLASENIA O ZMENE |

3. Pripravte hlasenie o zmene podla zoznamu dokumentov k jednotlivym
typom zmien uvedenych v kapitole 6.2.1

PODANIE HLASENIA O ZMENE ‘

4. Hlasenie zmeny podajte na SUKL
v" elektronicky (UPVS, www.slovensko.sk) — preferované
v' listinne (po$ta/dorucovatelska spolo¢nost /osobne v podatelni SUKL)

PO PODANI HLASENIA O ZMENE

5. Odosle notifikaény e-mail oznamovatelovi/poverenému subjektu
(info o pridelenom Cisle zaznamu)

- 6. Vykona kontrolu hlasenia o zmene v oznameni

é 7. Hlasenie o zmene v ozndmeni vybavi:

4] a) kladne- aktualizacia udajov v databaze (dokument Informacia o vybaveni
Ziadosti)

b) zaporne- Rozhodnutie o zastaveni konania
c) spat vzatie na Ziadost oznamovatela/povereného subjektu
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PRILOHA 2 INFORMACIE A OBSAHOVE NALEZITOSTI SPLNOMOCNENIA

e predklada sa origindl spInomocnenia alebo jeho Uradne overena képia v listinnej
podobe/ elektronicky podpisand kvalifikovanym podpisom s ¢asovou peciatkou

e splnomocnenie je podpisané kompetentnou osobou splnomocnitela a je vystavené
bud'v slovenskom jazyku alebo v cudzom jazyku Uradne preloZené do slovenského
jazyka alebo vo viacjazy€nej verzii, pricom je v iom uvedené, Ze pravne zavazna je
slovenska jazykova mutacia

OBSAHOVE NALEZITOSTI:

e uvedenie zakladnych Udajov o splnomocnitelovi a splnomocnencovi:
» FO: meno a priezvisko, bydlisko a datum narodenia, pripadne ¢islo OP,
> FO-podnikatel, PO: nazov, sidlo/ miesto podnikania, ICO, ak ide o zahrani¢né
pravnické osoby je vhodné uviest aspon Cislo VAT, pripadne cislo, pod ktorym
su tieto osoby vedené v zahrani¢nych obchodnych registroch, pripadne v inych
obdobnych registroch alebo zoznamoch,

e vymedzenie, akych ZP sa splnomocnenie tyka (vSetkych ZP nim
vyrabanych/urcitych segmentov, napr. produktovych rodin/konkrétnych ZP),

e aké Ukony méze robit splnomocnenec voci SUKL:

» ukony suvisiace s registraciou distributora zdravotnickych pomdcok,

» vybavenie ozndamenia o spristupneni zdravotnickej pomocky (zahfhia napr.
predloZenie dokumentdcie s vyplnenymi tladivami, komunikdcia so SUKL
v ramci ¢innosti oznamenia, pripadné spat vzatie podanej dokumentacie, kym
nebola este spracovana/vybavena),

> vybavenie zmeny tykajucej sa prideleného SUKL kédu (napr. prediZenie, zmeny
nazvov ZP, adresy vyrobcu, splnomocnenca a pod. — nemusia byt taxativne
v splnomocneni vymenované),

» potziadanie o zrusenie kodu ZP

e Ukony suvisiace so spat vzatim ozndmenia o zdravotnickej pomocke

e uvedenie suladu so zakonnymi poziadavkami (v sulade so zakonom €. 362/2011 Z.
z. o liekoch a zdravotnickych pomockach)

e uvedenie ¢asu, na ktory sa plnd moc udeluje — ¢asovo neobmedzené, resp. ¢asovo
obmedzené, do predloZenia inej plnej moci, do odvolania plnej moci

e v pripade, ak splnomocnitel suhlasi, aby splnomocnenec — fyzickd osoba za seba
splnomocnil dalsi subjekt, je nevyhnutné, aby informacia o moznosti substitu¢ného
zastupenia bola v plnomocenstve vyslovne uvedend na zaklade § 33a odsek 1,
pismeno a) Obcianskeho zakonnika. V pripade, ak je splnomocnencom pravnicka
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osoba, podla § 33aods. 1 pismeno b) Obcianskeho zdkonnika, je moZnost
substitucie v plnomocenstve mozna aj bez vyslovného opravnenia na tento ukon,

e datum a miesto podpisu splnomocnenia a podpis splnomocnitela popripade aj
podpis splnomocnenca

e na jednom splnomocneni moézZu splnomocnenca splnomocnit aj viaceri
splnomocnitelia (napr. materska spolocnost v splnomocneni uvedie okrem seba aj
vietky svoje dcérske spolocnosti, ktoré vystupuju ako samostatni vyrobcovia) za
predpokladu, Ze vSetci vyrobcovia su jednoznacne identifikovani a plna moc je
podpisana opravnenou osobou za kazdého vyrobcu,

e v splnomocneni na zastupovanie v spravnom konani, ktoré musi obsahovat
naleZitosti ako vysSie spominané splnomocnenia (kto koho splnomocriuje a na aké
ukony) sa eSte navySe uvadza, Ze subjekt sa splnomocriuje na Uukony v sprdvnom
konani a uvedie sa konkrétne Cislo spravneho konania alebo moze byt uvedené, ze
splnomocnenec je opravneny vykonavat vsetky ukony v spravnom konani
tykajuceho sa (a opiSe sa, coho sa spravne konanie tyka).
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Statny Ustav
pre kontrolu lieciv MP 154/2026

PRILOHA 3 INFORMACIA O VYBAVENI ZIADOSTI- VZOR

Statny ustav pre kontrolu lieiv

L]
S U K L O Sekcia zdravoetnickych pomécok

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Informacia o vybaveni ziadosti

Vasa ziadost’ o oznameni/registracii zdravotnickej pomdcky alebo diagnostickej zdravetnickej pomocky in
vitro hola podl'a §110 (2) zikona o lieku a zdravotnickych pomdéckach €.362/2011 Z.z. spracovana s
nasledovnymi udajmi:

Tvp ziadosti Zmena
Evidenéné ¢islo ziadosti 2026/00467
Datum evidencie ziadosti 25.5.2026
Oznamovatel
Kad Nazov Adresa
MG7-SE MD TEST s1.0. Testovacia 4. 11111. Bratislava (SK)
Virobca
Kad Nazov Adresa
ZDV-AT Zdravotnicke pomécky Test a.s. Zdravotna 10, 123456, Viededl (AT)

a itatny ustav pridelil zdravotnickej pomdcke alebo diagnostickej zdravotnickej pomécke in vitro SUKL

kod(y):
5 Kod Nizov Doplnok Zaradenie  Vvrobea
P 0059B  Zdravotnicks poméocka test rozme typy I IDV-AT

Sekcia zdravotnickyeh pomécok
Oddelenie prijmu dokumentacie
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