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UCEL

U¢elom tohto MP je objasnenie a vysvetlenie postupu na podanie Ziadosti o registraciu
distribltora ZP/IVD ZP v listinnej podobe alebo v elektronickej podobe cez Ustredny
portdl verejnej spravy (UPVS) prostrednictvom portalu www.slovensko.sk. Pre
zjednodusenie pochopenia postupov su v tomto dokumente pod oznacenim ZP myslené
(zahrnuté) aj IVD ZP. Poznamka: Registracia nie je povinn3, je len dobrovolna.

POUZITE POJMY

Distributor ZP — je akakolvek fyzicka alebo pravnickd osoba v dodavatelskom retazci,
ktora nie je vyrobcom ani dovozcom a ktord spristupfiuje pomocku na trhu az do jej
uvedenia do pouZivania na Uzemi SR bez ohladu na jej sidlo, t. j. ide aj o subjekt, ktory
nema3 sidlo na Uzemi SR

CSEP (eKolok) — systém centralnej evidencie poplatkov pre udhrady spravnych
a vybranych sudnych poplatkov spravovany prevadzkovatelom Slovenska posta, a.s.

Evidencné Cislo Ziadosti — Cislo automaticky generované systémom VIS ZP (napr.
2021/12345, pricom Stvorcislie pred lomkou oznacuje rok zaevidovania Ziadosti a Cislice
za lomkou oznacuje poradové Cislo vdanom kalendarnom roku), Cislo sa uvadza aj
v notifikacnom e-maile s oznamom o prideleni registracného Cisla distributora

Hospoddrsky subjekt — oznacenie pre ktorykolvek subjekt v distribuénom retazci pri
umiestiovani ZP na trhu (uvedenie ZP na trh, spristupnenie ZP na trhu) pocinajuc
vyrobcom a konciac subjektom, ktory ZP spristupriuje koncovému pouzivatelovi

Registracné cislo distributora — ide o Cislo automaticky generované VIS-ZP vo formate
DIS-NNNNN, pricom NNNNN je poradové C(islo subjektu, Ccislo sa prideluje
registrovanému distribUtorovi a zobrazuje sa pri subjekte aj v zozname distributorov ZP
zverejnenom na internetovej stranke SUKL, ale zoznam nie je zoradeny podla
registracného Cisla, ale abecedne

Splnomocnenie pre treti subjekt — je potrebné pre pravnické alebo fyzické osoby, ktoré
vybavuju v SUKL namiesto opravneného subjektu registraciu distribdtora ZP/IVD ZP, vzor
dokumentu sa nachddza na internetovej stranke SUKL https://www.sukl.sk/hlavna-
stranka/slovenska-verzia/zdravotnicke-pomocky/formulare ?page id=498

Splnomocneny subjekt, splnomocnenec — pravnicka alebo fyzickd osoba poverena
distributorom na zaklade splnomocnenia na vybavenie registracie distribatora ZP/IVD ZP
v SUKL

Splnomocnitel — subjekt (distributor), ktory splnomocniuje fyzicku alebo pravnickud osobu
na vybavenie registracie distribitora v SUKL
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Variabilny symbol — prideleny variabilny symbol, ktory sluzi ako platobny udaj pri
uhrddzani spravneho poplatku v platobnom predpise

POUZITE SKRATKY

CSEP centralny systém evidovania poplatkov (eKolok)

E2E referencia z platobného predpisu pri platbe prevodom zo zahrani¢ného
uctu

EU Eurdpska unia (European Union)

FO fyzickd osoba

ICO identifikacné Cislo organizacie

ID predpisu  jedinecné identifikacné Cislo platobného predpisu M00-DDMMRR-0000

IVD ZP in vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka/pomécky

KEP kvalifikovany elektronicky podpis

MP metodicky pokyn

OPD Oddelenie prijmu dokumentacie

RD riadeny dokument

SP spravny poplatok

SR Slovenska republika

SUKL Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

TL tlacivo

UPVS Ustredny portal verejnej spravy (www.slovensko.sk)

VIS ZP Vnuatorny informacny systém — zdravotnicke pomécky (databaza ZP)

VS variabilny symbol

ZP zdravotnicka pomocka alebo zdravotnicke pomocky

Z.z. Zbierka zakonov

SUVISIACE PREDPISY

Pravne predpisy

Zakony SR

Zakon 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch

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, spristupriovani ur¢eného vyrobku
na trhu a o zmene a doplneni niektorych zdkonov

Smernice, pokyny a normy
STN EN ISO 3166-1 Kédy nazvov krajin a ich casti

Suvisiace tlaciva
TL SZP 036 - Ziadost o spét vzatie podania
TL SZP 070 — Ziadost o registraciu distributora ZP/IVD ZP
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Tlagivd su dostupné na internetovej stranke SUKL vzéaloike Zdravotnicke
pomodcky/Postupy/Formuldre na tomto odkaze.

TL SUKL 129 - Ziadost o vratenie spravneho poplatku

Tla¢ivo je dostupné na nasSej internetovej stranke v zalozke Informacie pre
verejnost/eKolok https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/informacie-pre-
verejnost/ekolok?page id=6353 a v Zdravotnicke pomdcky/Postupy/Formulare.

Prehlad zmien dokumentu
Do dokumentu bol pridany novy text v bode 5.3.8. o spat vzati podania

REGISTRACIA DISTRIBUTORA ZP

S ucinnostou od 26. maja 2021 podla §110a odseku 3 a) zdkona ¢. 362/2011 Z. z.
vykondva SUKL registraciu distribGtorov  zdravotnickych pomécok ain  vitro
zdravotnickych pomocok spristupniujucich ich na trhu v SR. Na zdaklade polozky 152
pismena z) zdkona 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch je poplatok stanoveny na
500eur pri listinnom podani Ziadosti a 450€ pri elektronickom podani cez Ustredny
portal verejnej spravy (UPVS) www.slovensko.sk.

Registracia nie je pre distributorov povinna, subjekty mézu distribuovat ZP/IVD ZP na
Uzemi SR aj bez zaregistrovania. Oznamovanie ZP/IVD ZP a hlasenie zmien zaevidovanych
ZP nemad Ziadny suvis sregistraciou distribatora, podavat ich moéze aj subjekt
nezaregistrovany ako distributor, t. j. podavanie Ziadosti nie je podmienené registraciou
distributora.

Od 26. maja 2022 je platnost registracie obmedzena na 5 rokov. Subjekty, ktoré sa
zaregistrovali do 25. maja 2022 maju registraciu platni neobmedzene (do zruSenia
distribucnej ¢innosti alebo do ukoncenia ¢innosti subjektu).

Ziadosti podané v listinnej alebo elektronickej forme

Ziadosti o registraciu distribitora ZP sa mdézu podavat v listinnej forme prostrednictvom
posty (kuriérnou sluzbou) alebo osobne v podatelni SUKL alebo v elektronickej forme
prostrednictvom UPVS cez www.slovensko.sk .

Registracia distributora - Uvodné informacie/splnomocnenie

Registracia distribltora nie je viazana na jeho sidlo na Gzemi SR, t. j. mdZe o fiu poZiadat
aj subjekt so sidlom mimo Uzemia SR, ak umiestriuje ZP na trhu SR.

Registraciu distribdtora v SUKL méZe vykonat samotny distribdtor alebo nim
splnomocneny subjekt (fyzicka alebo pravnickd osoba, ktorda nie je zamestnancom
distributora) po predlozeni predmetného splnomocnenia.

V pripade povereného subjektu sa predklada original splnomocnenia bud v listinnej
alebo elektronickej podobe, ak sa kelektronicky podanej Ziadosti dorudi listinné
splnomocnenie, nie je uz mozné uplatnit zlavu 50eur na Cisto elektronické podanie.
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Elektronické podanie je moiné len pre tuzemské subjekty, ktoré maju aktivovanu
schranku na UPVS alebo zahraniéné subjekty, ktoré maju zriadenu schranku na UPVS.
Zahrani¢né subjekty, ktoré nemaju zriadend schranku na UPVS, podavaju Ziadost
o registraciu distribatora v listinnej forme. Listinnu Ziadost méZe podat aj tuzemsky
subjekt.

UPOZORNENIE: V pripade, ak si chcete pri elektronickom podani uplatnit zlavu na
eKolku, musi byt nielen Ziadost (v pripade splnomocnenych subjektov aj plna moc), ale
akakolvek komunikacia realizovana vyluéne v elektronickej forme cez UPVS, pricom
kazdy podany dokument musi byt v PDF formate vloZeny ako priloha nepodpisany
elektronickym podpisom, pretoZe pri procese odosielania Ziadosti sa dokumenty
podpisu kvalifikovanym elektronickym podpisom s ¢asovou peciatkou vo formate asice,
typ Xades.

V pripade splnomocnenia sa postupuje odchylne. Tento postup plati len pre
splnomocnencov.

PInd moc pred jej vlozenim ako prilohy do Ziadosti na UPVS musi byt v elektronickej
podobe podpisana kvalifikovanym elektronickym podpisom s elektronickou pecatou
a ¢asovou peciatkou od splnomocnitela.

Splnomocnenie
Splnomocnenie ma byt v 1 z 3 verzii:
e plnd moc v slovenskom jazyku,
e plnd moc v cudzom jazyku uUradne preloZzend do slovenského jazyka,
e viacjazyCna verzia plnej moci, pricom jeden z jazykov je slovensky jazyk (s pravne
zavaznym znenim v slovenskom jazyku)

Ak bude povereny subjekt zastupovat distribUtora aj pri poddvani ziadosti do SUKL,
je pre tento pripad zverejneny vzor dostupny na internetovej stranke SUKL.
V pripade, ak splnomocneny subjekt poveri eSte tretiu stranu, musi byt
v splnomocneni od splnomocnitela uvedené, Ze je mozné uplatnit substiticiu na
treti subjekt. V tomto pripade teda musia byt predloZené splnomocnenia 2: prvé od
splnomocnitela na splnomocnenca a druhé od splnomocnenca pre treti subjekt.

Splnomocnenie ma obsahovat najma:

e uvedenie zakladnych Udajov o splnomocnitelovi a splnomocnencovi - meno a
priezvisko, bydlisko a datum narodenia, pripadne ¢islo OP, ak ide o FO, alebo
nazov, sidlo/ miesto podnikania, ICO, ak ide o zahrani¢né pravnické osoby je
vhodné uviest ¢&islo VAT (IC DPH), pripadne ¢&islo, pod ktorym su tieto osoby
vedené v zahrani¢nych obchodnych registroch,

e rozsah Ukonov, na vykonanie ktorych distributor ZP splnomocnenid osobu
poveruje, t. j. vybavenie registracie distributora,

e datum podpisu splnomocnenia,

e platnost splnomocnenia
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Splnomocnenie v elektronickej forme

Splnomocnenie v elektronickej podobe sa podava ako priloha k elektronickému podaniu
Ziadosti o registraciu. Toto splnomocnenie musi obsahovat kvalifikovany elektronicky
podpis s ¢asovou peciatkou.

Splnomocnenie v listinnej forme

V pripade plnomocenstva v listinnej podobe sa origindl doru¢i do SUKL ako priloha
listinnej Ziadosti o registraciu bud osobne do podatelne alebo sa zasle prostrednictvom
posty alebo kuriérskou spolo¢nostou. Predklada sa bud samotny original alebo Uradne
overena kopia. Ak sa poddva samostatne (napr. dodatocne k uz podanej elektronickej
Ziadosti), je potrebné k nemu priloZit sprievodny list.

Zaciatok procesu — podanie Ziadosti

Na zaciatku procesu je potrebné stiahnut si z internetovej stranky SUKL prislu$né tlacivo
TL SZP 070 Ziadost o registraciu distributora ZP/IVD ZP. Tlacivd su zverejnené na
internetovej stranke v zalozke Zdravotnicke pomocky/Postupy/Formulare.

Tlacivo je vo formate xlIsx. a kaidd bunka, ktora ma byt vyplnena, ma pokyny na
vyplnenie uvedené v poznamke kbunke (v pravom hornom rohu je maly cerveny
trojuholnicek). Po priblizeni sa mySou (neklikat) na bunku sa zobrazi vZltom poli
usmerfiujuci a vysvetlujuci text. Tlacivo pre listinné podanie Ziadosti o registraciu staci
po vyplneni podpisat (opetiatkovat) a zvolenou formou dorucit do SUKL.

Tla¢ivo pre elektronické podanie cez UPVS musi byt konvertované do PDF formatu,
takisto musia byt vo vhodnom formate aj prilohy k Ziadosti (splnomocnenie), aby mohli
byt pri posielani Ziadosti podpisané kvalifikovanym elektronickym podpisom (KEP).
Postup na poddvanie Ziadosti cez UPVS je zverejneny na stranke
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/zdravotnicke-
pomocky/informacie-tykajuce-sa-registracie-oznamenia-zp/podavanie-ziadosti-cez-
upvs?page id=6285 .

Proces, zistenie a odstranenie nedostatkov

Po doruceni Ziadosti o registraciu distributora (podanej akokolvek stanovenou formou)

nasleduju tieto kroky:

1. V podatelni SUKL sa Ziadost zaeviduje do elektronickej Registrattrnej knihy a prideli
sa na sekciu ZP.

2. Na sekcii ZP asistent vytvori na predmetny zaznam v Registraturnej knihe spis a
veduci pracovnik ho prideli na vybavenie konkrétnemu pracovnikovi.

3. Pracovnik povereny vybavenim Ziadosti vykona kontrolu spravnosti vyplnenia
Ziadosti a pripadnych priloh (splnomocnenie). Ak je vietko v poriadku, zasle
Ziadatelovi e-mailom platobny predpis na uhradenie spravneho poplatku
vygenerovany systémom CSEP (bod 5.1.7).

4. Ak su vpodani nedostatky, ve-mailovej sprave s platobnymi Udajmi zaroven
vybavujuci pracovnik zasle aj popis nedostatkov a poZiadavku na ich odstranenie
v stanovenej lehote.

5. Ak nie su nedostatky v stanovenej lehote odstranené, nasleduje postup podla bodu
5.1.7.1.
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5.1.7 Zrealizovanie Uhrady spravneho poplatku — platobny predpis

Povereny pracovnik vygeneruje platobny predpis cez systém CSEP, ktory zasle klientovi
na uhradu SP na e-mailovi adresu identifikovani v Ziadosti na tento ucel
s potrebnymi bankovymi Gdajmi s uvedenym &islom spisu predmetnej Ziadosti.

Na zdklade platobnych instrukcii z platobného predpisu klient uhradi spravny poplatok
jednou zo zverejnenych foriem (napr. prevodnym prikazom) na stranke prevadzkovatela
systému https://www.posta.sk/sluzby/platobny-system-ekolok. Lehota na uhradenie
poplatku je stanovena na 30 dni od datumu vystavenia. Vzhladom na medzibankové
prevody Ziadame klientov, aby uhradzali platby v predstihu, t. j. najmenej 5 dni pred
uplynutim platnosti platobného predpisu, aby posta stihla platbu pripisat. Ak nebude
platba vcas pripisana, Slovenska posta platbu vrati. Postupy pri nespravnych/neskorych
Uhraddch sa nachadzaju v bode 5.3. a postup pri neuhradeni SP je v bode 5.1.7.1.

UPOZORNENIE: Pri platbe uvadzajte spravny variabilny symbol a v pripade zahrani¢ného
platcu E2E referenciu. V pripade nespravne uvedeného VS/E2E referencie alebo
v pripade uhrady exspirovaného platobného predpisu Vam bude platba vratena.
Poznamka: Podrobnosti a konkrétne postupy pri platbe cez eKolok vratene postupu na
vratenie spravneho poplatku sa nachadzaju v bode 5.3. NiiSie je uvedeny vzor
Platobného predpisu.

PouZite pi platbe na kiosku @ ; ) Mot o "\"ﬁ

@ POSTA

St4tny Ustav pre kontrolu liediv

Platobny predpis - M16-196924-0250
na zaplatenie sprévneho/sddneho poplatku

€islo komania,
podania, spisu: | ||

| |SUKLI2024}19222 |

Poznamka: ‘Ziadosf dorufend 12.09.2024
Datum vystavenia: Datum platnosti:
Sluzby na zaplatenie:
ID Nézov slufby Polet Cena Spolu

Vydanie rozhodnutia o registracii
distribltora zdravotnickej pomécky
podla osobitného predpisu/ Issuance

7621 of a decision on the registration of 1 509,80 568,60
a distributor of a medical device
according to a special regulation

Celkova suma sluZieb: 508,00

Zostdvajlca suma na zaplatenie: 508,00

Cislo Gftu: |0P20545788 Kéd banky: 6500

VS: |2a3951@112 ‘;c;s: ‘ Ixs: {

|
IBAN: |SKE365000000000020545788 | SWIFT: [PoBNskeA |

E2E: |N528395?01121551I{S

"UPOZORMENIE: Pri platbe nezabudnite uviest spravny variabilny symbol
(VS). V pripade nespravne uvedeného VS alebo v pripade dhrady
exspirovaného platobného predpisu, Vam bude platba vratena."

EZ2E referenciu zadajte pri platbe prevodom zo zahraniéného dctu.
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Ak nebude poplatok uhradeny vstanovenej lehote, vybavujuci pracovnik zasle
tuzemskému klientovi prostrednictvom UPVS oficidlnu vyzvu na uhradenie SP spolu
s novym platobnym predpisom, pretoZe prvému predpisu uz uplynula platnost a teda sa
nedd dodato¢ne uhradit. Zahrani¢cnému klientovi bude doruceny listinny rovnopis
elektronického dokumentu.

Pokial' klient nezareaguje a neuhradi SP v stanovenej lehote, SUKL konanie zastavi
a tuzemskému klientovi bude cez UPVS dorucené Rozhodnutie o zastaveni konania (z
doévodu neuhradenia SP). Zahrani¢ny klient dostane Rozhodnutie vo forme listinného
rovnopisu elektronického dokumentu. Takéto ukoncenie konania nebrani tomu, aby
klient v budtcnosti znovu podal Ziadost o registraciu.

Vybavenie iadosti o registraciu distributora ZP zo strany SUKL
Po uhradeni a pripisani stanovenej platby na predmetny ucet nasledne povereny
pracovnik SUKL vykona Ukon, ktorym sa vygeneruje distribltorovi registraéné ¢&islo
distribatora v tvare: DIS-00000 a datum platnosti registracie.

Zéaroven sa vo VIS- ZP automaticky vygeneruje Cislo Ziadosti v tvare 2024/12345, v ktore;j
je registracia distributora v databaze realizovana. Vybavenie registracie bude klientovi
oficidlne oznamené zaslanim Vystupu z databdzy podla bodu 5.1.9.

Poznamka: SUKL nedisponuje moznostami poskytovat informacie, na aké ZP ma kazdy
distribator vazbu v databaze ZP.

Zaslanie Vystupu z databazy s pridelenym registracnym cislom

Na zaver procesu povereny pracovnik zasle , Vystup z databazy o registracii distributora
zdravotnickych pomdcok/in vitro diagnostickych zdravotnickych pomécok”
s pridelenym registraénym cislom distriblUtorovi. (vzor je na obrdzku nizSie). Vystup
z databazy je dvojjazy¢ny aj s anglickym jazykom kvoli zahrani¢nym subjektom.

Slovenskym subjektom (pravnickd osoba) azahraniénym subjektom, ktoré maju
zriadenU a aktivovanu elektronickd schranku na UPVS bude Vystup z databazy odoslany
v elektronickej podobe do schranky.

Zahraniénym subjektom bez schranky na UPVS sa zasiela listinny rovnopis
elektronického dokumentu doporucene prostrednictvom Slovenskej posty.

Zverejneny Zoznam distributorov na stranke SUKL

Kazdy subjekt zaregistrovany ako distriblGtor ZP/IVD ZP s platnou registraciou je uvedeny
vo zverejnenom zozname distribUtorov na nasej internetovej stranke
https://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky-informacie/zoznam-distributorov-
zdravotnickych-pomocok?page id=6009. Zoznam je usporiadany abecedne.

Vzor Vystupu z databazy ZP o registracii distribttora ZP/IVD ZP niZSie:

Telefon: +421/2/50 701 213 E-mail: suki@sukl.sk Internet; www.sukl.sk
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Vystup z databazy o registracii distribitora zdravotnickych pomécok/in vitro diagnostickych
zdravotnickych pomdcok
Output from the database on the registration of the distributor of medical devices/in vitro diagnostic
medical devices

Stitny ustav pre kontrolu liediv na zklade § 110a ods. 3 pism. a) zdkona & 362/2011Z. z. o
liekoch a zdravotnickych poméckach a ozmene adoplneni niektorych zakonov vzneni
neskordich predpisov a v suvislosti s § 8 zakona €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
neskoriich predpisov v konani

vo veci Ziadosti o registraciu distribOtora zdravotnickych pomocok a in vitro diagnostickych
zdravotnickych pomécok potvrdzuje, Ze

medicines and medical devices and on the amendment of certain laws as amended and in connection with
§ 8 of Act no. 145/1995 Coll. on administrative fees as amended in the proceedings

in the matter of the application for registration of o distributor of medical devices and in vitro diagnostic
medical devices confirms that
spolofnost/Company XYZ
je zaregistrovana/is registered
Dra/on DD.MM.RRRR

Cislo Ziadosti/ application number ~ RRRR/00000

ako distribitor zdravotnickych pomécok/in vitro diagnostickych zdravotnickych pomécok s

pridelenym registraénym &islom

os a distributor of medical devices/in vitro diagnostic medical devices with an assigned registration

number

DIs-00000

Registracia je platna 5 rokov do/registration is valid until: DD.MM.RRRR

RD-06
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Hlasenie zmien

V pripade, ak po zaregistrovani distributora prislo k zmene v niektorom z jeho udajov, je
mozné tieto zmeny nahladsit. Vtakomto pripade sa postupuje podla pokynov
zverejnenych na internetovej stranke (Zdravotnicke pomdocky/Postupy/Hlasenie zmien
k ozndmeniam a registraciam) https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-
verzia/zdravotnicke-pomocky/informacie-tykajuce-sa-registracie-oznamenia-
zp/hlasenie-zmien-k-oznameniam-a-registraciam?page id=5904 body 12. a 13.
Nasledne SUKL vykona prisluind zmenu v databaze ZP (VIS ZP). SUKL kladne vybavenu
zmenu v nazve alebo sidle a pod. neoznamuje, klient si vie vykonanie zmeny overit na
internetovej stranke v zozname distributorov.

Informacie k dhrade spravnych poplatkov cez eKolok

Poplatnik uhradi spravny poplatok nim zvolenou formou (napr. prevodnym prikazom),
pricom mdZe na Uhradu platobného predpisu pouiit aj vopred zakupené eKolky bez
priradenej sluzby alebo s priradenou sluzbou SUKL. Nie je mozné pouzit eKolky
s priradenou sluzbou iného uradu.

eKolky NO1 bez sluzby vydané na poste maju platnost 2 roky.
eKolok zakipeny v mobilnej aplikacii ma kratku platnost 1 mesiac.

Rizika pri platbe vopred zakipenym eKolkom

Ak poplatnik uhradi platbu v posledny den platnosti zakupeného eKolku, vzhladom na
okolnost, Ze pripisanie platby trva 1-2 dni, platba uZ nebude spdrovand, pretoZe platby
na expirovany platobny predpis sa automaticky vracaju.

Pre poplatnikov je webovd aplikdcia eKolok spristupnend na webovej stranke
https://m.ekolky.gov.sk/ .

Klienti maji moznost stiahnut si aj mobilné aplikacie:

Android https://play.google.com/store/apps/details?id=sk.postaas.masp

iOS https://apps.apple.com/sk/app/ekolok/id1268650608

Priklad uhrady: poplatok uhradeny v piatok o 16:00 hod bude pripisany v pondelok
s piatkovym datumom.
Jedna suma SP mézZe byt uhradena viacerymi platobnymi predpismi.

Sp6sob Uhrady spravnych poplatkov

Podrobnosti o jednotlivych druhoch uhrady SP ma zverejnené Slovenska posta a. s. na
svojom webovom sidle https://www.posta.sk/sluzby/platobny-system-ekolok.

Vratenie spravnych poplatkov alebo preplatkov poplatkov

Vracanie poplatku alebo preplatku je mozné len na zaklade pravoplatného rozhodnutia
SUKL o vrateni a tyka sa:

- spravneho poplatku podla §10 ods. 1

- preplatku poplatku podla §10 ods. 2

Telefon: +421/2/50 701 213 E-mail: suki@sukl.sk Internet; www.sukl.sk
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- spravneho poplatku vo vyske max. 65% zo zaplateného poplatku podla §10 ods. 5

O vratenie spravneho poplatku musi poplatnik poziadat SUKL predloienim tlagiva
,Ziadost o vratenie spravneho poplatku”, ktord je uverejnena na webovej stranke SUKL
Informdcie pre verejnost/eKolok/Ziadost o vratenie spravneho poplatku (TL 129).

SUKL zasiela v prvom kroku rozhodnutie o vrateni poplatku poplatnikovi a v druhom
kroku zasiela odpis rozhodnutia Slovenskej poste, ktora preplatky vracia do 30 dni od
dorucenia odpisu.

Vratenie poplatkov v zmysle §10 ods. 3 pism. b) je mozné len pre poplatky sparované s
platobnym predpisom.

Spravny poplatok uhradeny na nespravny ucet (bez ohfadu na jeho vysku)

V pripade, ak Ziadatel uhradil spravny poplatok na nespravny uGéet, (na ucet SUKL
namiesto na ucet Slovenskej posty), posta automaticky platbu vrati (uc¢et SUKL uz
spravuje Slovenskd posta).

Spravny poplatok uhradeny na sprdvny uUcet v nespravnej vyske — nizSia suma

V pripade, ak Ziadatel uhradi SP na spravny ucet, ale v nizsej sume, mbzZe chybajucu
sumu doplatit dodatocne. Kym nebude uhradena celd suma, ukon nebude vykonany.
Poplatnik pouZije prvotne vydany platobny predpis, ktory po ¢iastocnom uhradeni uz
nema exspiraciu.

Sprdvny poplatok uhradeny na spravny ucet v nespravnej vyske — vysSia suma

V pripade, ak Ziadatel uhradi SP na spravny ucet, ale vo vyssej sume, SUKL na zaklade
Ziadosti, ktord mu poplatnik zasle (podla bodu 5.3.2), vystavi Rozhodnutie o vrateni
poplatku, ktoré prostrednictvom UPVS zasle najprv klientovi a po jeho prevzati klientom
posle jeho odpis aj Slovenskej poste, ktora vrati poplatnikovi predmetnd sumu na ucet
uvedeny v Rozhodnuti do 30 dni po jeho doruceni.

Otazky a reklamacie na prevadzkovatela systému

V pripade otazok vo veci Uhrady avracani SP je mozné kontaktovat prevadzkovatela
(Slovenska posta, a.s.) na tychto kontaktoch:

Pre tuzemsky styk: na skratenom cisle 18 666, ktoré sluzi pre poskytovanie informacii o
platobnom systéme e-Kolok a na adrese ekolky@slposta.sk.

Pre zahranicny styk: All necessary information you shall obtain on the phone +421 48
437 87 77 or at the e-mail address customerservice@slposta.sk, kde prebieha
komunikacia v anglickom jazyku.

Zlava z poplatku pri Cisto elektronickom podani

V pripade, ak Ziadatel podd Ziadost o registraciu v elektronickej forme cez UPVS (portal
slovensko.sk) a aj vietka dalsia pisomna komunikécia so SUKL z jeho strany prebehne
elektronicky cez UPVS, ma narok na zlavu z poplatku, teda namiesto 500€ uhradi len
450¢€.
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O tuto zlavu nemusi poplatnik Ziadat, ak je cely spis elektronicky, vybavujici pracovnik
vystavi platobny predpis na znizend sumu. Pri elektronickom poddvani vsak nie je mozné
v platobnom predpise ¢okolvek menit.

V PRIPADE OTAZOK KONTAKTUJTE PRACOVNIKOV SEKCIE ZP NA TELEFONICKYCH
KONTAKTOCH https://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky/kontakt?page id=594.
PRE ELEKTRONICKY PISOMNY STYK: Pre priamu komunikaciu s pracovnikmi prislunymi
pre tuto agendu napiSte konkrétnemu pracovnikovi, ktorého agendu zistite vo
zverejnenych kontaktoch (odkaz v predoslej vete). E- mailové adresy zamestnancov su
spravidla vytvdrané podla struktiry: meno.priezvisko(zavinac)sukl.sk.

Spat vzatie podania

V pripade, ak prislo k duplicitnému podaniu Ziadosti (alebo z iného relevantného dévodu
nema byt registracia zrealizovanad), je potrebné vziat podanie spat, aby mohol byt spis
uzavrety a tym celd zaleZitost ukonéend. Na tento UGcel sluzi tlacivo TL SZP 036 Ziadost
ospat vzatie podania, ktord je potrebné vyplnit a poslat bud v listinnej alebo
elektronickej forme. Staci poslat tlacivo aj e-mailom, ak bude podpisané (napr. vyplneny
dokument po vytlacdeni a podpisani naskenovat).

Platnost registracie distributora, ukonéenie registracie a jej obnovenie

Na zaklade novely zdkona 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach ucinnej
od 26.05.2022 je registracia distribatora platna 5 rokov od datumu registracie.

Tyka sa to subjektov, ktoré maju pridelené registracné Cislo distribatora DIS-00173
a vacsie, tieto uz boli zaregistrované po tejto novele zdkona.

Po uplynuti piatich rokov od datumu registracie subjektu registracia skonci a zaroven
zmizne aj zo zoznamu registrovanych distribditorov ZP zverejnenom na stranke SUKL.

Ak chce byt subjekt registrovanym distribitorom aj po uplynuti tejto doby, musi znovu
zaplatit registracny poplatok na dalsich 5 rokov. Tento jav nastane najskor od 26.5.2027,
kedy skondi platnost subjektom zaregistrovanym od 26.5.2022.

Poznamka: Subjekty zaregistrované pred novelou zdkona do 25.5.2022 maju platnost
bez obmedzenia. Ide o subjekty, ktoré maju pridelené registracné Cislo distributora od
¢isla DIS-00001 do ¢isla DIS-00172 (vratane). Ak uz takyto subjekt nebude dalej
distribitorom ZP, musi poZiadat o zruSenie registracie a o vymazanie zo zoznamu
distributorov ZP. Registraciu distributora ukonéi SUKL aj subjektu, ktory ukondil Uplne
svoju ¢innost (je vymazany z obchodného alebo Zivnostenského registra), ak sa o tom
dozvie a takyto subjekt bude tiez vymazany zo zverejiovaného zoznamu distribdtorov
ZP.

ZAVERECNE USTANOVENIA
Tento metodicky pokyn bol schvéleny riaditelom SUKL a GT Mgr. Romanom Doré&ikom

dna 19.05.2025.
MP 142/2024 verzia 3 je ucinny od 21.05.2025
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