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Metodicky pokyn je uréeny pre vyrobcov zdravotnickych pomécok so sidlom na Gzemi
SR alebo splnomocnenych zastupcov vyrobcov z tretich krajin (EC-REP) so sidlom na
uzemi SR. Na ucely vyvozu ZP do tretich krajin méZze SK vyrobca alebo SK
splnomocnenec poZiadat SUKL o vystavenie certifikatu volného predaja pre danu ZP.

Vystaveny certifikat je dvoj jazy¢ny a ma nazov ,,Certifikat volného predaja/Certificate
of Free Sale”.

Vystaveny certifikdit méZze byt na zaklade poZiadavky Ziadatela vystaveny v listinnej
alebo elektronickej podobe.

Ziadost o vystavenie certifikatu je mozné podat v listinnej podobe do podatelne SUKL,
pripadne zaslat poStou alebo je moiné Ziadost poslat v elektronickej podobe
prostrednictvom Ustredného portalu verejnej spravy www.slovensko.sk.

POUZITE POJMY

Alternativny ndzov ZP — znamena iny obchodny nazov pre tu istu ZP, ktory vyrobca
pouziva pre iné obchodné trhy vo svete. Napr. Gél anorektdlny RECTOVENAL Acute s
aplikdtorom 40g“ alternativny nazov je CALMIVENAL. (English: RECTOVENAL Acute
anorectal gel with applicator 40g), alternate name is CALMIVENAL. Tieto alternativne
nazvy sa vymenovavaju v dokumente od vyrobcu (na jeho hlavickovom papieri) a
mozu byt aj sucastou ES Vyhlasenia o zhode alebo ES certifikatu

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

FSC (Free Sale Cerfiticate )— certifikat volného predaja umoznujuci SK vyrobcovi alebo
SK splnomocnencovi predaj svojich ZP vtretich krajindach (mimo EU a mimo
zmluvnych krajin)

SK splnomocnenec (EC-REP) — fyzicka alebo pravnickd osoba s adresou/so sidlom na
Uzemi SR, ktord je na zaklade zmluvy opravnena zastupovat vyrobcu z tretej krajiny
($tat mimo EU/$tat, ktory nemd s EU zmluvu), &ize EC-REP, ktory zastupuje vyrobcu na

Telefon: +421/2/50 701 213 E-mail: pomocky@sukl.sk Internet; www.sukl.sk



http://www.slovensko.sk/

Statny ( Strana: 3/22
Statny ustav. B MP 1482025 rar?a N
pre kontrolu lieciv Verzia €.: 4

Gzemi EU pri umiestfiovani jeho ZP na trh EU, samozrejme za predpokladu, Ze
predmetné ZP splfiaju poziadavky prislu$nych eurépskych pravnych predpisov pre ZP

SK vyrobca - fyzickd alebo pravnicka osoba s adresou/so sidlom na Gzemi SR, ktord
v stlade s prislusnymi pravnymi predpismi pre ZP ich vyraba a umiestfiuje na trhu v

EU

Tretia krajina — krajina, ktora nie je sucastou EU a nema s EU zmluvu tykajucu sa
umiestfiovania ZP na trhu EU

Zdravotnicka pomécka (ZP) — pre ucely tohto predpisu su pod tymto nazvom
a skratkou zahrnuté aj in vitro diagnostické zdravotnicke pomocky (IVD ZP)

3 POUZITE SKRATKY

CSEP Centralny systém evidencie poplatkov (eKolok)

EC Eurdépska komisia (European Commission)

EC-REP eurdpsky splnomocneny zdstupca pre vyrobcu ZP z tretej krajiny
EU Eurdpska Unia (European Union)

FSC Certifikat volného predaja (Certificate of Free Sale)
GTsU Generalny tajomnik sluzobného uradu

IVD ZP in vitro diagnostické zdravotnicke poméocky

MP metodicky pokyn

OMK oddelenie manazérstva kvality

SP spravny poplatok

SR Slovenska republika

SUKL Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

TL Tlacivo

Upvs Ustredny portal verejnej spravy

VS variabilny symbol

ZP zdravotnicka pomocka/zdravotnicke pomaocky
Z.z. Zbierka zakonov

4 SUVISIACE PREDPISY

4.1 Pravne predpisy SR
Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov

Zakon ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok)
Zakon ¢. 145/1995 z. z. o spravnych poplatkoch
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4.2  Predpisy a usmernenia EU

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o
zdravotnickych pomdckach, 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

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o
diagnostickych zdravotnickych pomdckach 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

4.3  Metodické pokyny

MP 149/2024 Metodicky pokyn pre Ziadatelov poplatnikov spravnych poplatkov —
eKolok

Metodicky pokyn je zverejneny  na nasej internetovej stranke

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/informacie-pre-

verejnost/ekolok?page id=6353 .

4.4 Suvisiace tlaciva

TLSZP 052  Ziadost o vydanie Certifikatu volného predaja/ Application for Issuance
of Certificate of Free Sale

TLSZP 007  Sprievodny list k registracii/oznameniu ZP

TLSZP 036  Ziadost o spat vzatie podania

TLSUKL 129 Ziadost o vratenie spravneho poplatku

Tla¢ivd su dostupné na nasSej internetovej stranke v zalozke Zdravotnicke
pomdcky/Postupy/Formulare.

4.5 Prehlad zmien v dokumente (zmeny su zvyraznené Sedou farbou)

Bod 5.3 — text k vyplneniu tabulky o certifikate, vymena obrazka
Bod 5.4.3 — spInomocnenie v listinnej forme — doplnenie textu
Bod 5.6.2 — platba eKolkom — doplnenie textu

5 POSTUP PRI PODANI ZIADOSTI
5.1 Pravne opodstatnenie vydavania FSC a vyska spravneho poplatku

Podla €ldnku ¢. 60 NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 o
zdravotnickych poméckach, 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
a podla ¢lanku ¢. 55 NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/746
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5.2

5.3

o diagnostickych zdravotnickych pomdockach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a
rozhodnutia Komisie 2010/227/EU kazdy ¢lensky $tat, v ktorom ma vyrobca alebo
splnomocneny zdastupca zaregistrované miesto podnikania vydava Certifikaty
volného predaja (Certificate of Free Sale).

V Slovenskej republike je od 1.8.2023 SUKL uréeny vydavat certifikaty volného
predaja na zaklade § 129 ods. 2, pism. aj) zakona 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich predpisov (zakon ¢. 293/2023 Z. z.).

Stiahnutie tladiva ,Ziadost o vydanie Certifikatu volného predaja/Application for
Issuance of Certificate of Free Sale” z internetovej stranky SUKL

Na internetovej stranke SUKL www.sukl.sk sa v zalozke ZDRAVOTNICKE POMOCKY
nachadza prieCinok POSTUPY  https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-
verzia/zdravotnicke-pomocky/informacie-tykajuce-sa-registracie-oznamenia-
zp?page id=5698. Vnom je podprieCinok Formuldre avom je vysSie spominané
tlaCivo, ktoré je potrebné si uloZit a vyplnit podla navodu vtomto metodickom
pokyne. V prilohe zdkona ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch je sadzobnik
spravnych poplatkov, v ktorom je ako polozka €. 152 pismeno aj) stanoveny spravny
poplatok za vystavenie FSC vo vyske 300 eur (v listinnej podobe), po uplatneni zlavy
50 eur pri elektronickom podani Ziadosti (vratane priloh v elektronickej forme) je to
250 eur. Ak su sucastou navrhu prilohy, uplatni sa zniZzena sadzba poplatkov len
vtedy, ak su tieto prilohy v elektronickej podobe (§ 6 ods. 2 zakona 145/1995 Z. z.).

Vyplnenie tladiva Ziadost o vydanie Certificate of Free Sale

Jednotlivé bloky textu sa vyplfiaju nasledovne:

Ziadost o vydanie certifikitu volného predaja na ziklade ods. 2, pism. aj) §129 z. &. 362/2011Z. z.
Application for a Certificate of Free Sale on the basis of par.2, letters af) $129 of Act no. 362/2011 Coll.

PREZENTACHA PECIATEA S0KL

Identifikicia Ziadatela/ Identification of the gpplicant

(oznatte kriZikom/mark with a cross)

Vyrobca/Manufacturer

EC-REP

Iny splnomec. subjekt/Another authorized entity

ID platobného predpisu/Payment order ID — vypiiia
SUKL

RD-06

Telefon: +421/2/50 701 213 E-mail: pomocky@sukl.sk Internet; www.sukl.sk



http://www.sukl.sk/
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/zdravotnicke-pomocky/informacie-tykajuce-sa-registracie-oznamenia-zp?page_id=5698
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/zdravotnicke-pomocky/informacie-tykajuce-sa-registracie-oznamenia-zp?page_id=5698
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/zdravotnicke-pomocky/informacie-tykajuce-sa-registracie-oznamenia-zp?page_id=5698
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/zdravotnicke-pomocky/informacie-tykajuce-sa-registracie-oznamenia-zp/formulare?page_id=5915

Statny ( Strana: 6/22
Statny ustav. B MP 1482025 rar?a N
pre kontrolu lieciv Verzia €.: 4

Do priestoru vpravo hore pre prezentaénu peciatku SUKL sa ni¢ nevpisuje, je
potrebné ponechat ho prazdny. V lavej hornej Casti je potrebné krizikom oznacit typ
Ziadatela.

Ak ide o SK vyrobcu, krizik je potrebné umiestnit do riadku ¢. 1. Ak ide o SK
splnomocnenca, krizik je potrebné umiestnit do riadku ¢. 2.

Pokial by subjekt definovany v riadkoch €. 1 a €. 2 poveril prostrednictvom plnej moci
o0 zaziadanie vystavenia FSC iny subjekt namiesto neho, takyto subjekt ma umiestnit
krizik do riadku €. 3 a predlozit original plnej moci/notarom overent képiu plnej moci
spolu s touto Ziadostou.

Akykolvek typ Ziadatela moze byt fyzicka alebo pravnicka osoba.

Riadok ID platobného predpisu vypitia SUKL.

| Vyrobca ZP{ Manufocturer of MD
Mazov (meno)/ Name

Adresa sidla fAddress of registered office

ICO spoloénosti/iD of the company
EU reg. &islo/EUDAMED Actor ID/SRN
SUKL reg. &islo/SIDC Actor number

Kontaktna osobafContact person

Meno a priezvisko, titul/Name and Surname, title

Telefdnne &islo/Telephone number

E-mailova adresafE-mail

Tabulka vyrobcu musi byt vidy vyplnena. Potrebné je vyplnit meno/nazov,
adresu/sidlo a uviest ICO zo Zivnostenského alebo obchodného registra (pri SK
vyrobcoch).

Vypliia sa aj registraéné &islo vyrobcu z eurdpskej databazy EUDAMED (ak sa uvadza
v dokumentoch, inak do plnej funkénosti EUDAMED ide o nepovinny Udaj), toto ma
Strukturu SK-MF-000000000.

V poslednom riadku je potrebné uviest aj registraéné &islo vyrobcu pridelené SUKL
(povinny Udaj). Toto &islo je pre SUKL déleZité, pretoze pod nim su ulozené fyzické
dokumenty predmetného vyrobcu v priruénej registratire. Toto Cislo méze mat 2
rozne Struktury.

V pévodnom ¢&islovani bola $truktira SK-RR-CCCC, v stcasnosti je struktira SK-MF-RR-
CCCC, pricom RR je koncové dvojéislie roku registracie a MF je skratka vyrobcu
z anglického slova manufacturer, C je znak pre &islicu.

Pod tabulkou vyrobcu je potrebné uviest aj kontaktné Udaje pre osobu, ktord je
kompetentna komunikovat so SUKL v danej veci.
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Eurdpsky splnomocnenec (EC-REP) */EC-REP* (5K wyrobca nevypifa,/ 5K manufacturer does not fill in these data)

Nazov (meno)/ Name

Adresa sidla fAddress of registered office

ICO spoloénosti/ID of the company

EU reg. éislo/ EUDAMED ID/SRN

SUKL reg. €islo/5IDC number

Kontaktna osoba/Contaoct person

Meno a priezvisko, titul/Name and Surname, title

Telefénne &islo/Telephone number

E-mailova adresa/fE-mail

Udaje o splnomocnenom zastupcovi SK vyrobca nevyplifia, tieto tabulky ponecha
prazdne. Vypliia ich iba SK splnomocnenec. Ak nie je splnomocnencovi zndme jeho
registracné c&islo SUKL, je potrebné kontaktovat prisluiného pracovnika sekcie ZP,
ktory mu vie toto Cislo poskytnut. Vsetky udaje v prislusnych riadkoch je potrebné
vyplnit obdobne ako u vyrobcu.

Splnomocneny subjekt®/Authorized entity™®

Nazov (meno)/ Name

Adresa sidla fAddress of registered office

ICO spoloénosti/iD of the company

Kontaktna osoba - meno/Contact person-name

Tel. Eislo, e-mail/ Telephone number, e-mail

Tabulka ,Splnomocneny subjekt” sa vyplifia len v pripade, ak vyrobca alebo EC-REP
poveri vybavenim certifikdtu 3. subjekt (poverenie sa vykondva prostrednictvom
udelenia plnej moci).

ES certifikat, notifikovana osoba®/f EC Certificate, Notified Body*
Cislo EC certifikdtu/EC Certificate no. Platny do/Valid until

Cislo notifikovanej osoby/ Number of the Notified Body

Nazov notifikovanej osoby/
Name of the Notified Body
Sidlo notifikovanej osoby /
Address of the Notified Body

Tabulka o certifikite a notifikovanej osobe sa vypliia vidy, ak ide o ZP, ktord ma
certifikdt z notifikovanej eurdpskej skusobne. Ak je certifikatov viac, vypisu sa vsetky
do prislusného riadku.
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V pripade, ak su predmetom certifikatu len ZP triedy I, ktoré nemaju certifikat od
notifikovanej osoby, vyplnia sa udaje o certifikdte podla ISO normy 13485 (kazdy
vyrobca ZP by mal disponovat certifikitom preukazujicim, Ze spifia podmienky
stanovené pre vyrobcu ZP).

Regulacny pravny predpis***/Regulatory legislation™**
Nariadenie (EU) 2017/745 /Requlation (EU) 2017/745 on MDs
Nariadenie (EU) 2017/746 /Requlation (EU) 2017/746 on IVD MDs
EU smernica 93/42/EHS [ Council Directive 93/42/EEC

Vtejto tabulke je potrebné vyznadit krizikom v pravom stipci prislu$ny pravny
predpis, podla ktorého je ZP alebo su vymenované ZP regulované na trhu.

Pozadovana forma certifikdtu (oznatit krizikom) /Required form of certificate (mark with o cross)
Listinna forma,/ Documentary farm | | Elektronicka forma/ Electronic form | |

V poslednej tabulke je potrebné krizikom oznacit poZzadovanu formu dokumentu, Ci
ma byt certifikdt vydany v listinnej alebo elektronickej forme. Pri listinnej forme sa
vystavuju 3 rovnopisy.

k| Zdravotnicka pomdcka/Medical Device**

Ohchodny nazov ZP (v SI/AI)**/

Medical Device name in Slovak/English**

UDI-DI kad ZP/ plati len pre ZP podla MDR 2017745 a IVDR 217746, pre ZP podra starjch
LUDI-0i code for MD smernic uviest neuplatiuje sa* .Ir only applies to MD gocording to MOR 2017/745

and VDR 217,746, for MD gegorging to the ald directives, state "goes nel gaal™

Trieda rizika ZP¥*/ MD class risk™*

SUKL kod **/SIDC code ** Napr. P 98765 alebo P 12354

S0KL kod (textové znenie) v S1fA1*F*/
SIDC code (text versian) in Slovak/English**

Produktovy kod 5%/ Praduct Cade of DoC**
Datum DoC**/EC DoC /date of issue**

Ak ma byt certifikdt vystaveny len pre jednu ZP, je potrebné vyplnit tabulku
»Zdravotnicka pomdcka” a vymazat prilohu. Vyplnené Udaje by mali korespondovat
so znenim kdédu v databdze ZP/s udajmi vo vyhldseni o zhode. V pripade
alternativneho nazvu ZP méze ist aj o predloZenie iného dokumentu od vyrobcu.

Obchodny nazov ZP uviest aj v anglickom jazyku.

UDI kéd sa vypilfia, len ak uz bol ZP prideleny.
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Trieda rizika sa uvadza podla udajov v ES Vyhlaseni o zhode.

Do riadku SUKL kéd uviest prislusny SUKL kéd (zo starsich ¢&ias) obsahuje pismeno
skupiny (spravidla P) a 5-miestny numericky kéd (napr. P12345). Po minuti vSetkych
numerickych kédov sa zacali vydavat alfanumerické kddy, t. j. po pismene skupiny
nasleduje kombindcia Cislic a pismena (napr. P4321A).

SUKL kéd — textové znenie - znenie kédu uviest podla databazy ZP a aj v preklade
do anglického jazyka (ak ma vyrobca pre ucely vyvozu ZP do tretich krajin vyhlasenie
o zhode aj vangli¢tine, tak znenie textu ma byt vsulade sanglickou mutaciou
vyhldsenia).

V predposlednom riadku tabulky vyplnit Produktovy kéd z ES Vyhlasenia o zhode.
Do posledného riadku tabulky sa uvedie datum vydania aktudlneho ES Vyhldsenia
o zhode.

V pripade, ak ma byt certifikat vystavovany pre viac ZP, je potrebné vyplnit prilohu
dokumentu. Tabulka ,zdravotnicka pomécka“ sa v tomto pripade vyplIni primerane - v
prvom riadku sa napiSe len vSeobecny ndazov ZP bez obchodnych nazvov (napr.
Medicindlne plyny - zoznam v prilohe), UDI kédy sa vyplnia a takisto trieda ZP sa
vyplni, posledné 4 riadky tabulky , Zdravotnicka pomdcka“ sa nevypliiaju, lebo tieto
udaje budu uvedené v prilohe.

E-mail pre zaslanie platobného predpisu pre
thradu spravneho poplatku/

E-mail for sending payment jnstructions for
payment of the administrative fee

Do riadku , E-mail pre zaslanie platobného predpisu pre thradu SP“ je potrebné
vyplnit e-mailovd adresu, na ktorl povereny zamestnanec SUKL zadle spravu, v
prilohe ktorej bude priloZzeny platobny predpis vygenerovany v systéme eKolok pre
toto konkrétne podanie.

KedZe pre kazdu Ziadost bude v CSEP vygenerovany platobny predpis s jedineénym
variabilnym symbolom, vyzyvame Ziadatelov, aby neuhradzali spravny poplatok
dopredu pred podanim ziadosti bez spravneho VS.

1V 110 oY = I [ 7T T
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Na zaver sa doplni miesto a datum vyplnenia Ziadosti.

Meno, priezvisko, titul, funkcia a podpis statutarneho zastupcu Ziadatela a petiatka (ak sa pouZiva)/
Name, surname, title, position and signature of the applicant's statutory representative and stamp

*wyplnit, len ak je to relevantné/Eill anly if releyant
**Pre viac ZP vyplnit prilohu / For maore MDs complete the gitachment.
***0znatit krizikom relevantnd moZnost/*** \dark the relevont option with o orass

Na konci tlaciva sa identifikuje a podpiSe kompetentny pracovnik Ziadatela a rovnako
sa do tohto priestoru umiestiiuje peciatka (ak ju Ziadatel mad) tak, aby jej text
neprekryval podpis.

C. | Identifikdcia ddaju Udaj

1 Cislo platobného predpisuf Payment order number

2 Variabilny symbol platobného predpisu/ Variable symbol of
payment order

3 Datum odoslania platobného predpisu/ Date of sending the
payment order

4 Cislo zaznamu odosielania platobného predpisu/ Payment
order sending record number

5 Datum zmeny stavu platobného predpisu na ., Spotrebovany™/
Date of change of status of payment order to "Consumed"

[ Datum vystavenia certifikdatu/ Certificate issue date

7 Datum odoslania certifikdtu/ Certificate sending date

8 Systém CSEP - Sluiba poskytnuta (datum)/ CSEP System -
Service provided (date)

Tabulku na konci Ziadosti vypifia SUKL, ponechajte ju nevyplnend.

Ak vzniknG pri vyplifiani Ziadosti pochybnosti o tom, ako spravne vyplnit niektoré
Udaje, odpori¢ame Vam obratit sa s Vasou otazkou na prislusnych pracovnikov sekcie
ZP, ktorych telefonické kontakty aj s naplfiou prace su zverejené na stranke SUKL
https://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky/kontakt?page id=594 v zélozke
Zdravotnicke pomocky - Kontakt.

RD-06
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Priloha: Zoznam zdravotnickych pomécok /Annex: List of the Medical Devices

Mazov ZP (text podfa databazy ZP v5)) fMame of S0KL Trieda Produktové Datum
Medical Device text gccording to the MD database in | kdd/ ZP/MD | Eislo z ES Wyhl. | vydania DoC/

English SIDC Class JProduct Code | EC DoC /date
code of DoC of jzsue

(v pripade pouiitia zoznamu nepotrebné riadky
odstranit alebo pridat podfa potreby nove,
v pripade 1 ZP odstranif celd prilohu/zoznam)

54
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V prilohe sa pridavaju a uberaju riadky podla potreby tak, aby v nej neboli Ziadne

prazdne riadky. Je potrebné vyplnit:

a) nazov ZP (znenie kédu aj s doplnkom (ak je relevantny) podla znenia v databaze
ZP a aj podla EC Declaration of Conformity v slovenskom jazyku a aj v anglickom
zneni, ktoré je od slovneského znenia oddelené lomkou,

b) SUKL kéd (pismeno skupiny a numericky/alfanumericky patciferny kéd

c) trieda ZP podla vyhlasenia o zhode

d) produktovy kéd/katalégové Cislo

e) datum vydania ES Vyhlasenia o zhode (EC Declaration of Conformity).

Uvedené udaje maju korespondovat s idajmi v ES Vyhlaseni o zhode/EC Declaration
of Conformity.

Ak ma SK vyrobca pre zahrani¢né trhy ES Vyhlasenie o zhode v anglickej mutdcii,
pouZiva sa pri vypifiani tabulky anglické znenie z tohto dokumentu.

Prilohy k Ziadosti na overenie aktualneho stavu

K spravne vyplnenej Ziadosti je potrebné priloZit este tieto dokumenty:

o Kopiu aktualne platného certifikatu pre dané ZP

e Koépiu najnovsieho ES Vyhlasenia o zhode/anglicka mutacia ES Vyhlasenia o zhode
(EC Declaration of Conformity) ak ju ma vyrobca vystavenu

e Original - PIni moc/notarsky overenu kodpiu plnej moci na podanie Ziadosti za
opravneny subjekt (SK vyrobca/SK EC-REP) — predklada sa iba v pripade, ak je to
relevantné, t. j. ak vyrobcu alebo splnomocnenca niekto zastupuje (oprdvneny
subjekt ju nepredklada)

Pocas prechodného obdobia do 31.12.2027 resp 31.12.2028 (podla triedy ZP) sa

v pripade smernice 93/42/EHS okrem képie certifikatu predklada aj kdpia vyhlasenia

vyrobcu (Manufacturer’s Self-Declaration) a kdpia potvrdenia notifikovanej osoby

(Notified body Confirmation Letter).
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5.4.1 Splnomocnenie

5.4.2

5.4.3
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Ak podava Ziadost namiesto opravneného subjektu splnomocneny subjekt, plnd moc
ma splfiat nizdie uvedené atributy.
Splnomocnenie ma byt v 1 z 3 verzii:
e plna moc v slovenskom jazyku,
e plnd moc v cudzom jazyku uUradne prelozend do slovenského jazyka,
e viacjazyCna verzia plnej moci, pricom jeden zjazykov je slovensky jazyk (s
pravne zdvaznym znenim v slovenskom jazyku)
SUKL ma zverejneny akceptovatelny dokument plnej moci (vzor dostupny na
internetovej strdnke SUKL), ktory je uréeny pre poddavanie ozndmeni
a v primeranej miere sa moze pouzit aj pre Ucely Ziadosti o vystavenie FSC.

Splnomocnenie ma obsahovat najma:

e uvedenie zdkladnych udajov o splnomocnitelovi a splnomocnencovi —
v pripade fyzickej osoby meno a priezvisko, bydlisko a ddtum narodenia,
pripadne Cislo OP, ak ide o pravnicki osobu tak nazov, sidlo/ miesto
podnikania, 1CO

e v pripade pravnickej osoby staci identifikacia pravneho subjektu, nemusi byt
okrem firmy identifikovany v texte aj jej Statutdrny zastupca, stacéi ak je
dokument Statutdrom podpisany

e rozsah ukonov, na vykonanie ktorych splnomocnitel splnomocnenu osobu
poveruje, t. j. vybavenie certifikatu volného predaja,

e datum podpisu splnomocnenia,

Splnomocnenie v elektronickej forme

Splnomocnenie v elektronickej podobe sa poddva ako priloha k elektronickému
podaniu Ziadosti o vystavenie FSC. Toto splnomocnenie musi obsahovat elektronicky
podpis s ¢asovou peciatkou vo formate asice, typ Xades.

Splnomocnenie v listinnej forme

V pripade plnomocenstva v listinnej podobe sa origindl dorué¢i do SUKL ako priloha
listinnej Ziadosti o o vystavenie FSC bud osobne do podatelne alebo sa zasle
prostrednictvom posty alebo kuriérskou spolo¢nostou. Predklada sa bud samotny
original alebo Uradne overena kdpia.

Ak sa podava plnd moc samostatne, je potrebné priloZit k nej sprievodny list tladivo
TL SZP 007 Sprievodny list k registracii/oznameniu ZP.

V pripade samostatne dorucenej plnej moci v listinnej forme k uz elektronicky
podanej ziadosti o vystavenie certifikatu plati to isté, ¢o v pripade, ak Ziadatel, ktory
poslal Ziadost o certifikat elektronicky, ale pozaduje vystavit listinny certifikat, vtedy
nie je mozné uplatnit zlavu zo spravneho poplatku 50€, lebo spis uZ bude
kombinovany a nebude Cisto elektronicky.
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Zaslanie/podanie Ziadosti o vydanie FSC

V pripade listinného podania je potrebné Ziadost o vydanie FSC spolu s prilohami
vloZit do obalky, na ktoru do adresného stitka odporucame uviest (v 2. riadku adresy
pod SUKL) ,Sekcia zdravotnickych pomocok” alebo je mozné priniest Ziadost osobne
do podatelne SUKL.

V tom pripade odporucame priniest si aj svoj exemplar Ziadosti, na ktory pracovnicka
podatelne umiestni prezentaénu peciatku SUKL (dékaz o podani Ziadosti). V pripade
splnomocneného subjektu, tento predklada ako prilohu aj original /notarom overenu
képiu plnej moci od vyrobu/EC-REPa na podanie Ziadosti.

V pripade elektronického podania Ziadosti cez UPVS musi byt Ziadost o vystavenie
certifikdtu v PDF formate podpisand KEP (kvalifikovanym elektronickym podpisom).
Len dokumenty, ktoré sa po doruéeni do schranky SUKL nachadzaju v ASiCe
kontajneri sa povaZzuju za skuto€ne podpisané.

Pre pripady elektronického podavania Ziadosti v elektronickej forme cez portal
www.slovensko.sk ma SUKL na svojej internetovej stranke zverejnené Usmernenie
pre spravne podanie cez UPVS https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-
verzia/zdravotnicke-pomocky/informacie-tykajuce-sa-registracie-oznamenia-
zp/podavanie-ziadosti-cez-upvs?page id=6285 .

Uhradenie spravneho poplatku na zaklade platobného predpisu zo systému eKolok

Po prijati akontrole Ziadosti prislusny pracovnik Sekcie ZP vyhodnoti splnenie
pozadovanych kritérii Ziadosti. Ak je vSetko v poriadku, zasle Ziadatelovi platobny
predpis na uhradenie spravneho poplatku vygenerovany systémom CSEP na e-
mailovu adresu uvedenu v Ziadosti.

Od 1.9.2024 pristapil SUKL k pouZivaniu Centralneho systému evidencie poplatkov,
tzv. eKoloku.

Zmeny v uhradzani, vedeni evidencie, zUctovani a vrateni poplatkov a zavedenie
sluzby eKolok boli upravené v zékone &. 347/2013 Z. z., ktorym sa meni a dopltia
zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v
zneni neskordich predpisov, a ktorym sa menia a doplfiaju niektoré zakony.
Uvedenym vznikla SUKL ako spravnemu orgénu povinnost zapojit sa do sluzby eKolok.

Po zapojeni sa SUKL do sluzby eKolok finanéné toky za uhrady poplatkov ui viac
neprudia na ucet SUKL, ale prostriedky plynd priamo na ,zberny uéet” spoloénosti
Slovenska posta, a.s., ktord pre Ministerstvo financii SR vykonava hromadné
zUEtovanie za vietky organy zapojené do CSEP. Povinnostou Slovenskej posty (SUKL
povinnost zanikd) je aj odvedenie tychto penaznych prostriedkov do S$tatneho
rozpoctu (§18a ods. 1 pism. c) zdkona o spravnych poplatkoch.
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5.6.1 Webové aplikacie pre eKolok
Pre poplatnikov, ktori chcu uhradit SP elektronickym kolkom, je k dispozicii webova
aplikacia eKolok spristupnena na webovej stranke https://m.ekolky.gov.sk/.
Klienti maji moZnost stiahnut si mobilna aplikaciu:
e Android https://play.google.com/store/apps/details?id=sk.postaas.masp
e iOS https://apps.apple.com/sk/app/ekolok/id1268650608

5.6.2 Platobny predpis
Platobny predpis / platobna instrukcia je dokument vo formate A4 (vid obrazok
nizsie), ktory obsahuje informacie o poskytovanej sluzbe/poplatku, jeho sume,
datume platnosti ako aj QR/2D kéd pre naslednd Uhradu a aj informacie pre Ghradu
prevodnym prikazom.
Pri uhrade platobného predpisu bankovym prevodom si prosim dajte pozor na
spravne vyplnenie IBAN a variabilného symbolu.
UPOZORNENIE:
Pri platbe uvadzajte spravny variabilny symbol. V pripade nespravne uvedeného VS
alebo v pripade Uhrady exspirovaného platobného predpisu Vam bude platba
vratena.

PouZite pri platbe na kiosku @ f T NASES
> POSTA T
e - m

Statny Ustav pre kontrolu lieéiv

Platobny predpis - M10-031024-6415
na zaplatenie sprévneho/sGdneho poplatku

Cislo konania, [ I | | | SUKL/2024/12345
podania, spisu:
Pozndmka: I Zdravotnicke pomécky, s.r.o., Zilina
Datum vystavenia: |03.10.2024 |  Datum platnosti:|31.10.2024
SluZby na zaplatenie:
Vydanie certifikdtu o volnom predaji Polet
zdravotnickej pomdcky a diagnosticke]
7625 zdravotnickej pomdcky in vitro/ Issuance
of Free Sale Certificate for medical device 1 300,00 300,00
and in vitro diagnostic medical device
Celkovad suma sluZieb: 200,00
Zostavajica suma na zaplatenie: 200,00

Cislo Gétu: |0020545788 |kéd banky: 6560
vs: |1907539208 |Ss: [Ks:
IBAN: [SKB365000000000020545788 | SWIFT: [POBNSKBA

E2E: [/V51907539298/SS/KS l

*UPOZORNENIE: Pri platbe nezabudnite uviest spravny variabilny symbol
(VS). V pripade nespravne uvedeného VS alebo v pripade Ghrady
exspirovaného platobného predpisu, Vam bude platba vrdtend."

E2E referenciu 2adajte pri platbe prevodom 20 2ahranilného Gltu.
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Pre spracovanie akladné vybavenie VasSej Ziadosti je potrebnd uUhrada tohto
spravneho poplatku v lehote platnosti platobného predpisu, nakolko zdkonna lehota
na spracovanie Vasej Ziadosti plynie aZ od datumu pripisania sumy sprdvneho
poplatku na Ucet Slovenskej posty. Pri pouziti eKolku na Uhradu spravneho poplatku
je platba pripisand okamzite. Pri platbe prevodnym prikazom trva pripisanie
zaplatenej sumy podstatne dlhsie.

Vzhladom na okolnost, Ze pripisania platieb trvaju 5 a viac dni Vas vyzyvame, aby ste
uhradili spravny poplatok v dostatonom predstihu pred ukoncenim platnosti
platobného predpisu.

Ak by sa platba nestihla pripisat na ucet pocas platnosti platobného predpisu, znacne
by to oddialilo kladné vybavenie Vasej Ziadosti, pretoZe by ste museli poZiadat
o vystavenie nového platobného predpisu.

NiZsie je uvedeny vzor e-mailu, ktorym je zasielany platobny predpis.

Vzor e-mailu:

,Dobry denl vazené damy a pani,

diia DD.MM.RRRR SUKL prijal Vasu Ziadost o vydanie certifikitu o volnom predaji
zdravotnickej pomocky podla zakona 362/2011 Z. z. §129 pismena aj),

pre zdravotnicke pomdcky: ,ndzov“ modely: ,0znacenie“ (SUKL kdédy: A3851A-
A3854A).

Vasa Ziadost je evidovana pod €islom spisu: SUKL/20xx/xxxx.

Na zdklade zdkona o spravnych poplatkoch ¢. 145/1995 Z. z. polozky 152 pism. ac)
Vydanie certifikdtu o volnom predaji zdravotnickej pomécky a diagnostickej
zdravotnickej pomécky in vitro sa za jeho vydanie Uctuje spravny poplatok vo vyske
300€,- / pri elektronickom podani po uplatneni zlavy 50€ iba 250€. Vasa Ziadost je v
listinnej/elektronickej forme.

Pre Vasu Ziadost bol vystaveny platobny predpis, ktory sa nachadza v prilohe tohto
e-mailu. Pre presnejsie informacie o platbe inak ako prevodnym prikazom
(prostrednictvom eKolku) sa obratte prosim na prevadzkovatela systému (Slovenska
poSta a. s.) na adresu ekolky@slposta.sk alebo na infolinku 18 666.

Pre spracovanie akladné vybavenie VaSej Ziadosti je potrebnd uUhrada tohto
spravneho poplatku v lehote platnosti platobného predpisu, nakolko zakonna lehota
na spracovanie Vasej Ziadosti plynie aZ od datumu pripisania sumy spravneho
poplatku na ucet Slovenskej posty. Vzhladom na okolnost, Ze pripisania platieb trvaju
5 aviac dni Vas vyzyvame, aby ste uhradili spravny poplatok v dostatoénom predstihu
pred ukonéenim platnosti platobného predpisu.

Upozornenie:
Pri platbe nezabudnite uviest spravny variabilny symbol (VS). V pripade nespravne

uvedeného VS alebo v pripade uhrady exspirovaného platobného predpisu, Vam
bude platba vratena."
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V pripade neuhradenia platobného predpisu do datumu jeho platnosti Vam bude
zasland oficialna Vyzva na Uhradu spravneho poplatku. V pripade neuhradenia
poplatku v stanovenej lehote ani na tuto vyzvu, spravny organ konanie zastavi
rozhodnutim podla § 30 ods. 1 pism. d.) spravneho poriadku.”

Ziadost je moiné vybavit v pripade, ak dokumentédcia bude kompletnd a platba
uhradenad v plnej vyske.

V pripade, ak ste podavali Ziadost v listinnej podobe pre viac ZP, ktoré su
vymenované v prilohe, poSlite ndm v odpovedi na tuto spravu v elektronickej
podobe aj Vasu Ziadost resp. jej prilohu s uvedenymi idajmi o ZP v takej podobe, aby

sa dali Udaje kopirovat (t. j. nie v PDF formate). Dakujeme za porozumenie.

S pozdravom

Spo6sob uhrady spravneho poplatku

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

Na zaklade platobnych instrukcii z platobného predpisu klient uhradi spravny
poplatok jemu vyhovujicou formou (napr. bankovym prevodom).

Lehota na uhradenie poplatku je stanovend na 30 dni odo dna vystavenia platobného
predpisu. Vzhladom na medzibankové prevody Ziadame klientov, aby uhradzali platby
vcas, t. j. najmenej 5 dni pred uplynutim platnosti platobného predpisu.

Upozornenie: V pripade, ak poplatnik pouzije na uhradu platobného predpisu vopred
zakupeny eKolok, tento musi byt 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 platnost 1 mesiac.

Rizika pri platbe vopred zakupenym eKolkom

Ak poplatnik uhradi platbu v posledny den platnosti zakupeného eKolku, vzhladom na
okolnost, Ze pripisanie platby trvad niekolko dni, platba uz nebude sparovand, pretoZe
platby na expirovany platobny predpis sa automaticky vracaju, Cize SP nebudete
mat uhradeny.

Ziadost sa zaéne vybavovat, aZ ked bude spravny poplatok pripisany na tGéet v plnej
vySke a vSetky pozadované dokumenty k Ziadosti budu dorucené.

Nedostatky v podani

Ak su v podani nedostatky, v zaslanej e-mailovej sprave s prilozenym platobnym
predpisom zdroven vybavujlci pracovnik zasle aj popis nedostatkov a poZiadavku na
ich odstranenie v stanovenej lehote 30 dni.
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Ak nie su nedostatky v stanovenej lehote odstranené, vybavujuci pracovnik vytvori a
odosle prostrednictvom UPVS oficidlnu vyzvu na odstranenie nedostatkov podania s
lehotou 15 dni a zaroven vygeneruje a zasle aj novy platobny predpis (pretoZze tomu
prvému uz skoncila platnost). Ak Ziadatel nezareaguje ani na oficidlnu vyzvu v
stanovenej lehote, SUKL vyda Rozhodnutie o zastaveni spravneho konania (z dévodu
nepredloZenia potrebnych dokumentov), ktoré bude odoslané iadatelovi cez UPVS.

Neuhradenie poplatku v stanovenej lehote

Vznik poplatkovej povinnosti a splatnost poplatkov sa riadi §8 zakona ¢. 145/1995 Z.
z. o spravnych poplatkoch a nezaplatenie poplatku sa riadi §9 toho istého zakona.

Ak nebude poplatok uhradeny v stanovenej lehote, SUKL zasle klientovi oficidlnu
vyzvu na uhradenie SP spolu s novym platobnym predpisom, pretoie prvému
predpisu uz uplynula platnost ateda sa nedd dodatocne uhradit. Pokial klient
nezareaguje a neuhradi SP v stanovenej lehote, SUKL konanie zastavi a klientovi bude
dorucené Rozhodnutie o zastaveni konania (z dévodu neuhradenia SP). Zastavenie
konania z akéhokolvek dévodu nebrani tomu, aby klient v budicnosti znovu podal
Ziadost o vystavenie certifikatu.

Vratenie spravnych poplatkov alebo preplatkov poplatkov

Vratenie poplatkov vzmysle §10 ods. 3 pism. b) uz fyzicky nerealizuje SUKL, ale
poplatky sparované s platobnym predpisom v MSP vracia prevadzkovatel systému
(Slovenskda posta) na zaklade doruéeného odpisu pravoplatného rozhodnutia
o vrateni poplatku vydaného SUKL.

SUKL zasiela v prvom kroku rozhodnutie o vrateni poplatku poplatnikovi a v druhom
kroku zasiela odpis rozhodnutia Slovenskej poste.

Vracanie poplatku alebo preplatku na zaklade pravoplatného rozhodnutia SUKL
o vrateni sa tyka:
- spravneho poplatku podla §10 ods. 1

- preplatku poplatku podfa §10 ods. 2
- spravneho poplatku vo vyske max. 65% zo zaplateného poplatku podla §10 ods. 5

O vratenie spravneho poplatku musi poplatnik poziadat SUKL.

Poplatnik predlo#i Ziadost prostrednictvom tlaciva ,Ziadost o vratenie spravneho
poplatku_sekcia ZP“, ktord je uverejnend na webovej stranke SUKL v zélozke
Zdravotnicke pomécky/Postupy/ Formulare.

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

Spravny poplatok uhradeny na nesprdvny ucet (bez ohladu na jeho vysku)

V pripade, ak Ziadatel uhradil spravny poplatok na nespravny Géet, (na Géet SUKL
namiesto na Uéet Slovenskej podty), posta automaticky platbu vrati (4cet SUKL uz
spravuje Slovenska posta).
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Spravny poplatok uhradeny na spravny ucet v nespravnej vySke — nizsia suma

V pripade, ak Ziadatel uhradi SP na spravny ucet, ale v nizSej sume, moze chybajlcu
sumu doplatit dodato¢ne. Kym nebude uhradena celd suma, ukon nebude vykonany.
Poplatnik pouzije prvotne vydany platobny predpis, ktory po ¢iastocnom uhradeni uz
nema exspiraciu.

Spravny poplatok uhradeny na spravny ucet v nespravnej vySke — vyssia suma

V pripade, ak Ziadatel uhradi SP na spravny Ucet, ale vo vy$$ej sume, SUKL na zaklade
Ziadosti, ktord mu poplatnik zasle, vystavi Rozhodnutie o vrateni poplatku, ktoré
prostrednictvom UPVS za$le klientovi a po prevzati Rozhodnutia klientom posle odpis
Rozhodnutia Slovenskej poste, ktord po jeho doruceni vrati poplatnikovi predmetnu
sumu na Ucet uvedeny v Rozhodnuti do 30 dni.

Tlagivo ,Ziadost o vratenie spravneho poplatku” je zverejnené na nasej internetovej
stranke https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/informacie-pre-
verejnost/ekolok?page id=6353 a Zdravotnicke pomdcky/Postupy/Formuldre.

Otdzky a reklamacie na prevddzkovatela systému
V pripade otazok vo veci Uhrady a vracani SP je mozZné kontaktovat prevadzkovatela
(Slovenska posta, a.s.) na tychto kontaktoch:

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

Zlava z poplatku pri isto elektronickom podani

V pripade, ak Ziadatel poda Ziadost v elektronickej forme cez UPVS (portal
slovensko.sk) a zaroven poZaduje vystavit certifikat iba v elektronickej forme a aj
vietka dalsia pisomnd komunikacia so SUKL z jeho strany prebehne elektronicky cez
UPVS, méa narok na zlavu 50eur z poplatku, teda namiesto 300€ uhradi len 250€.

O tato zlavu nemusi Ziadat, ak je cely spis elektronicky, vybavujuci pracovnik vystavi
platobny predpis na znizenud sumu. Pri elektronickom podavani vSak nie je mozné
v platobnom predpise ¢okolvek menit.

Pri uplatneni zlavy zo spravneho poplatku je moziné certifikdt wvystavit len
v elektronickej forme, nie je moiné ho vystavit v listinnej forme (forma Ziadosti
nerozhoduje, aj pri elektronicky podanej Ziadosti je mozné Ziadat o listinnd formu
certifikdtu, rozhodujuce je, ¢o je oznacené v Ziadosti).

Spat vzatie podania

Vzhladom na okolnost, Ze certifikdit moéZe byt vystaveny len pre ZP, ktoré su
zaregistrované v databaze ZP (t. j. maju prideleny SUKL kéd) a maju v databaze ZP
Stav ,Platny bez obmedzenia“ alebo ,Platny”, mbZze nastat situacia, kedy vyrobca
poZiada o certifikat pre ZP, ktora bud nie je v databaze alebo je v databaze, ale ma
stav,,Po termine”.
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V tomto pripade nie je mozné do zjednania napravy certifikat vydat, takZe je vhodné
vziat svoju Ziadost spat. Za tymto Géelom sa pouZije tlacivo TL SZP 036 Ziadost o spat
vzatie podania stiahnuté zo stranky Formulare. Nahlad nizsie.

SUKLO

STATNY USTAV PRE KOMTROLU LIECIV

STATE INSTITUTE FOR DRLMG COMNTROL

Sekcia zdravotnickych pomdcok) Medical Devices Section
Kwetna 11, 825 08 Bratislava, Slovak Republic

Ziadost o spif vzatie podania Withdrowal of the request b
Pre jednoznatnu )
identifikdciu

Ziadosti je potrebné
wyplnit vietky
povinneé casti.

Phoase B A0 ol the

Registratarna
pefiatka SUKL

Etoamp of 51D

mandatory Bedds fo ooty
s R E N T L T T
Reg. £. SK wyrobcou/EC-REPa/distribltora
Z] Afonufnctaner BCRES distnihutor reg. ma 2]

Mazov Ziadatela (Oznamowvatel)

Aopicant s name

Adresa fiadatela, ulica, [P.0. Box¥),
mesta, PSC, Etat, 160

Appicant’s address, Stroet, (PO Box™ | Tomn, Postonde,

Shate, Reglstrothon Mo,

Kontaktna osoba - meno

Contact porson - nome

Adresa kontaktnej osoby

ulica, [P.0. Box*}, mesta, P5SC, S, IC0

Contact person’s address, Strect, (PO Box*| Town,

Pastoode, State, Registration Sa.

Telefanne tislo, email

Ahone nuerdber, el

Mazow zdravotnickej pomacky [ZP) z)
Aboene ot phe Afecliond Dherioeds| AIDITT

Kad fy ZP 112)
T Mooy orf AAD T3 |

Mazow wyrobou, Stat sidla z)
Adonuincturer 's name, state 2)

Cislo spisu 2} Fie number 2)
Variabilny symbaol 2}
Meno prisluiného pracownika SUKL*®

Mame of the refevant employee SADCT

Zdowodnenie Ziadosti

Srownds o the reguect

Priloha [nazowv) -
Annex fhithe)™

1] Kadly weedte v pripoe, 24 Dol pridelens J Pleass stahe codes nodating ho mediond devioss alnsody mobifed
Z| a2k o Odaj relowantny f state onty &f redevant

* Odaj nik: e povinny J the data i not obligatony istate anlby i relowant)

Datum / Date

Aeno a podpis Ziadatela(pefiatka ™) f Appliicant’s name and signature
Tlacivo sa vyplni podla poznamok k bunkam (oznacené cervenymi trojuholnickami).
Zaslanie elektronickej formy zZiadosti alebo prilohy k Ziadosti v pripade viacerych ZP

V pripade, ak sa ma FSC vystavit pre viac ZP, ktoré su vymenované v prilohe Ziadosti,
ktora bola podana v listinnej podobe, je potrebné zaslat ju v elektronickej podobe e-
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mailom vybavujicemu pracovnikovi v podobe, z ktorej sa daju udaje kopirovat (t. j.
nie v PDF formate a pod.) idedlne v odpovedi na zaslany platobny predpis.

5.8  Vystavenie Certifikatu o volnom predaji

Po uhradeni spravneho poplatku bude Ziadatelovi v zakonnej lehote 30 dni vystaveny
a zaslany dvojjazycny certifikat v slovenskom a anglickom jazyku bud’ v elektronickej
forme prostrednictvom UPVS (www.slovensko.sk) alebo pri listinnej forme budu
postou doporucene poslané 3 listinné rovnopisy certifikatu na adresu sidla Ziadatela.
Listinnd verzia certifikdtu je opatrena ervenou okruhlou s$tatnou peciatkou aje
podpisana veducim pracovnikom/pracovnickou sekcie ZP.

Elektronicka verzia certifikatu je podpisana mandatnym certifikdtom veduiceho sekcie
ZP.

CERTIFIKAT V ELEKTRONICKEJ FORME

V pripade vystavenia certifikdtu v elektronickej forme nie je na certifikdte viditelny
elektronicky podpis. Certifikdt je v podpisovom ASiCe kontajneri, vktorom su
informdcie o elektronickom podpise a ¢asova peciatka.

Dokumenty

Dokument.asice . P
ey arpi s~

Pridal: PharmDr. Zuzana Bafova PhD., Datum pridania; 25.08.2025,

Prilohy Ulozit

Po uloZeni dokumentu asice sa cez rozklikanie jednotlivych poloziek ASiC kontajneru
daju zobrazit okrem certifikatu aj idaje o podpise a ¢asovej peciatke.

E DNiewer NET
Sdbor  Mastroje  Formuldare O programe

Dokument (8) EJ

+-3  ASIC kontajner

Typ:  ASIC_E_XADES
Poget stborov s podpismi: 1
Pocet podpisov: 1
Pocet Casovych peciatol: 0
Pocet podpizanych datovych objektov: 2
Pocet nepodpisanych datovych objektov: 0

Kliknat na znak + (oznacené oranzovou Sipkou) pre zobrazenie obsahu kontajnera.
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E DViewer NET

Sabor  Mastroje  Formulare O programe

Dokument (2) @

=5l ASIC kontajner
EI@ ¥AdES podpis

XAdES podpis

=] Podpisané dokumenty L
y R PhamDr. Zuzana Batova PhD. OPRAVNENIE 1¢ | Zoznam podpisanych dokumer
< 5 .
ﬁ Uradny list - dorucenie d

E Certffikat_volneho_pred

Pre zobrazenie kvalifikovaného elektronického podpisu rozkliknut dalsie +.

E DViewer MET

Saber  Mastroje  Formulare O programe

Dokument (8) (@]

=-E1 ASIC kontajner
=5 xp.dgsjpudpig ZEP MANDATAR PharmDr

E] Podpisane dokumenty )
SR 4 7EP MANDATAR PhamDr. Zuzana Batova PhD. OPRAVNENIE 1( L e sl e ]

g ] Parametre pgdpisu 1D pﬂdplSLI sld77efa7ad-0d8b~
a Casova pediatka podpisu - 25. 08. 2025 08:14:53 6
Datum a ¢as podpisu: 25, 08. 2025 08:14
|dentifikator PP

Algoritmus odtlacku PP:

Zobrazeny podpis.

E DMiewer NET

Sibor  Mastroje  Formuldre O programe

Dokument (8) (@]

=51 ASC kontaj = T :
555 XAGES podpis Casova pediatka podpisu

@ Podpisané dokumenty : -
- # ZEP MANDATAR PhamDr. Zuzana Batova PhD. OPRAVNENIE 1C ID Easovej pediatky:  sld77efaVad-le

ﬁ] Parametre podpisu ‘ ) - 1152b1da56-5i
: Casova pediatka podpisu - 25. 08. 2025 08:14:53 Détum a &as vydania:  25. 08. 2025 i

B..
‘{2 Podpisovy certifikét 2asove] pediatiy - NASES Time Stamp s Poltika TSA:  1.3.158.42156<
Sérové Gislo: 151055575
Algoritmus odtlacku dat v fiadosti:  2.16.840.1.101
Hodnota odtlaéku dat v Ziadosti:  YFleR3xGImxn

Zobrazena Casova peciatka.
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Certifikat v listinnej forme

Certifikat v listinnej forme je vytlaceny jednostranne ajeho listy su predierované
dierovatom na lavej zvislej hrany dokumentu, pricom cez dierky je prevle¢end
3farebnd trikolérova sSnurka, ktorej konce po zaviazani sUu na zadnej strane
dokumentu prelepené samolepkou, ktorej hrany su opatrené peciatkou.

V pripade akychkolvek otazok alebo nedostatkov v zdlezZitostiach tykajucich sa oblasti
ZP avydavania FSC odporucame obracat sa so svojimi otdazkami alebo podnetmi
priamo na pracovnikov sekcie zdravotnickych pomécok (pozri zverejnené kontakty)
https://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky/kontakt?page id=594 a nepouZivat
na komunikdciu vieobecné e-mailové adresy zverejnené na stranke SUKL (napr.
info@sukl.sk, sukl@ukl.sk a pod.).

Pre priamu komunikaciu s pracovnikmi prislusnymi pre tuto agendu napiste
konkrétnemu pracovnikovi podla jeho agendy definovanej v kontaktoch (odkaz
v predchadzajlicej vete). E- mailové adresy pracovnikov SUKL su vytvarané podla
Struktdry: meno.priezvisko(zavinac)sukl.sk.

ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metodicky pokyn bol schvéleny riaditelom SUKL a GTSU Mgr. Romanom
Dorcikom dna 18.09.2025.

MP 148/2024 verzia 4 je G¢inny od 23.09.2025.
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