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Spravne konanie pre ZP v ;mysle spravnych
poplatkov a sadzobnika SUKL

Povinnosti distributora ZP v SR, proces registrdcie distributora, poplatky podla zékona 145/1995 a Sadzobnika SUKL
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Distributor - definicia

* VV zmysle Nariadenia 2017/745 o ZP (MDR) a Nariadenia 2017/746 o QC
IVD ZP (IVDR) je distributor akakolvek fyzicka alebo pravnicka osoba v

dodavatelskom retazci, ktord nie je vyrobcom ani dovozcom a ktora
spristupnuje pomocku na trhu az do jej uvedenia do pouzivania. ®



Povinnosti distribUtora

v zmysle ¢lanku 14 MDR / IVDR

VSeobecné povinnosti distribiitorov

1. V suvislosti so svojou ¢innostou musia distribttori pri spristupfiovani pomocky na trhu pristupovat k uplatni-
telnym poziadavkdm s néleZitou starostlivostou.

2. Pred spristupnenim pomocky na trhu distribitori overia, ¢i st splnené vsetky tieto poziadavky:

a) pomocka md oznacenie CE a vypracovalo sa pre aiu EU vyhldsenie o zhode;

oznacenie CE v sulade s prilohou V
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Povinnosti distribUtora

v zmysle ¢lanku 14 MDR / IVDR

VSeobecné povinnosti distribitorov

1.  V suvislosti so svojou ¢innostou musia distributori pri spristupfiovani pomocky na trhu pristupovat k uplatni-
telnym poziadavkim s naleZitou starostlivostou.

2. Pred spristupnenim pomocky na trhu distribitori overia, ¢i st splnené vsetky tieto poZiadavky:

a) pomocka mad oznacenie CE a vypracovalo sa pre aiu EU vyhldsenie o zhode;

b) pomocka sa doddva spolu s informdciami, ktoré ma poskytovat vyrobca, v silade s ¢linkom 10 ods. 11; s ¢clinkom 10 ods. 10;

¢lanok 10 ods. 11 MDR

11.  Vyrobcovia zabezpecia, aby boli k pomécke pripojené informacie, ktoré sa uvadzaja v oddiele 23 prﬂohy I, ato
v tradnom jazyku/aradnych Jazykoch Unie urcenom/urcenych ¢lenskym $tatom, v ktorom sa pomocka spristupfiuje pre
pouzivatela alebo pacienta. UdaJe na oznaceni musia byt neodstrdnitelné, [ahko Citatelné a jasne zrozumitelné pre

urceného pouzivatela alebo pacienta.

¢lanok 10 ods. 10 IVDR

10.  Vyrobcovia zabezpecia, aby boli k pomacke pripojené informacie, ktoré sa uvadzajii v oddiele 20 prﬂohy I,ato
v tiradnom jazyku/dradnych jazykoch Unie urcenc-mfurcenych ¢lenskym stdtom, v ktorom sa pc:-mocka spristupiiuje pre
pouzivatela alebo pacienta. Udaje na oznaceni musia byt neodstranitelné, lahko citatelné a jasne zrozumitelné pre

urceného pouzivatela alebo pacienta.



Povinnosti distribUtora

v zmysle ¢lanku 14 MDR / IVDR

VSeobecné povinnosti distribitorov

1.V suvislosti so svojou ¢innostou musia distributori pri spristupfiovani pomocky na trhu pristupovat k uplatni-
telnym poziadavkim s naleZitou starostlivostou.

2. Pred spristupnenim pomocky na trhu distribitori overia, ¢i st splnené vsetky tieto poziadavky:
a) pomdcka mi oznacenie CE a vypracovalo sa pre fiu EU vyhldsenie o zhode;
b) pomocka sa doddva spolu s informdciami, ktoré ma poskytovat vyrobca, v silade s ¢linkom 10 ods. 11; s ¢linkom 10 ods. 10;

c¢) dovozca pri dovezenych pomoéckach splnil poziadavky stanovené v ¢clanku 13 ods. 3;

¢lanok 13 ods. 3 MDR / IVDR

3. Dovozcovia uvedi na pomdcke alebo na jej obale alebo na sprievodnom dokumente svoje meno/ndzov, zaregis-
trované obchodné meno alebo zaregistrovant ochranni zndmku, zaregistrované miesto podnikania a adresu, na ktorej
ich moZno kontaktovat a zastihnit. Ubezpecia sa, Ze nijaké informdcie na oznaceni, ktoré poskytol vyrobca, neprekryva
ziadne iné oznacenie.



Povinnosti distribUtora

v zmysle ¢lanku 14 MDR / IVDR

VSeobecné povinnosti distribiitorov

1.  V suvislosti so svojou ¢innostou musia distribttori pri spristupfiovani pomocky na trhu pristupovat k uplatni-
telnym poziadavkim s naleZitou starostlivostou.

2. Pred spristupnenim pomocky na trhu distribiatori overia, ¢i st splnené vsetky tieto poZiadavky:

a) pomocka mi oznacenie CE a vypracovalo sa pre fiu EU vyhldsenie o zhode;

b) pomocka sa doddva spolu s informdciami, ktoré ma poskytovat vyrobca, v stlade s clinkom 10 ods. 11; s ¢clinkom 10 ods. 10;
¢) dovozca pri dovezenych pomockach splnil poziadavky stanovené v ¢lanku 13 ods. 3;

d) vyrobca v relevantnych pripadoch pridelil UDL

Definicia UDI

Lunikdtny identifikitor pomocky” (,UDIY) je sled numerickych alebo alfanumerickych znakov, ktory je vytvoreny
prostrednictvom medzindrodne akceptovanej identifikicie pomocky a kddovacich standardov a umoziuje
jednoznacnti identifikdciu konkrétnych pomoécok na trhu;



Povinnosti distribUtora

v zmysle ¢lanku 16 MDR / IVDR

Pripady, ked povinnosti vyrobcov platia pre dovozcoy, distributorov alebo pre iné osoby

2. Na dcely odseku 1 pism. ¢) sa za tpravu pomocky, ktord by mohla ovplyvnif jej silad s uplatnitelnymi
poziadavkami, nepovazuje:

a) poskytovanie informdcii doddvanych vyrobcom v silade s oddielom 23 prilohy I vritane ich prekladu, a to
v stuvislosti s pomockou uZ uvedenou na trh, a ani dalsich informacii, ktoré st potrebné na marketovanie pomocky M D R
v prislusnom clenskom State;

a) poskytovanie informdcii doddvanych vyrobcom v silade s oddielom 20 prilohy I vritane ich prekladu, a to
v stvislosti s poméckou uZ uvedenou na trh, a ani dalsich informadcii, ktoré st potrebné na marketovanie pomocky IVD R
v prislusnom clenskom State;

b) zmeny na vonkajsom obale pomocky uz uvedenej na trh vratane zmeny velkosti obalu, ak je prebalenie potrebné
v zdujme uvedenia pomécky na trh v prislusnom clenskom State a ak sa vykondva za takych podmienok, Ze to
nemoZe ovplyvnit povodny stav pomocky. V pripade pomocok uvedenych na trh v sterilnom stave sa predpokladd,
Ze ak sa obal, ktory je nevyhnutny na zachovanie sterilnych podmienok, pri prebaleni otvori, poskodi alebo
negativne ovplyvni infm sposobom, povodny stav pomocky sa tymto nepriaznivo ovplyvni.



Povinnosti distribUtora

v zmysle ¢lanku 16 MDR / IVDR

Pripady, ked povinnosti vyrobcov platia pre dovozcoy, distributorov alebo pre iné osoby

3. Distribator alebo dovozca, ktory vykonava niektorti z ¢innosti uvedenych v odseku 2 pism. a) a b), musi na
pomocke uviest, alebo ak to nie je uskutocnitelné, tak na jej obale alebo na sprievodnom dokumente vykonana &innost
spolu so svojim menom/nazvom, zaregistrovanym obchodnym menom alebo zaregistrovanou ochrannou znamkou,
zaregistrovanym miestom podnikania a adresou, kde ho mozZno kontaktovat a zastihndt.

Distributori a dovozcovia musi zabezpecit zavedenie systému riadenia kvality vratane postupov, ktorymi sa zabezpeci,
aby bol preklad informadcii presny a aktudlny, aby boli ¢innosti uvedené v odseku 2 pism. a) a b) vykonavané takymi
prostriedkami a za takych podmienok, Ze sa zachovd povodny stav pomocky, a aby obal prebalenej pomocky nebol
chybny, nekvalitny ¢i necisty. Systém riadenia kvality sa okrem iného vztahuje na postupy, ktorymi sa zabezpecuje, aby
bol distribator alebo dovozca informovany o akomkolvek ndpravnom opatreni prijatom vyrobcom v suvislosti s
prislusnou pomoéckou s ciefom vyriesit bezpecnostné problémy alebo dosiahnut zhodu pomécky s tymto nariadenim.



Registracia distributora

* \V zmysle zdkona €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch je tento Ukon
spoplatneny sumou 500€.

z) Vydanie rozhodnutia o registracii distribitora zdravotnickej pomédcky podla osobitného predpisu®®mhy 500 eur



Registracia distributora

e V zmysle § 110a bodu 3 a) zdkona €. 362/2011 Z.z. vykondva SUKL
registraciu distributora platnu na 5 rokov od datumu registracie.

§110a
Revidovany regulaény ramec pre zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro
(1) Revidovany regulaény ramec pre zdravotnicke pomdécky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro upravujl osobitné
predpisy.”22)
(2) Autorizaciu”2P) notifikovanych oséb, notifikaciu’2) notifikovanych oséb, plnenie informaénych povinnosti’29) vo vztahu ku Komisii

a Clenskym &Statom, kioré vykonava &lensky Etat podfa osobitnych predpisov,723) vykondva Urad pre normalizaciu, metrolégiu a
skigobnictvo Slovenskej republiky (dalej len _urad®). Urad je organom zodpovednym za notifikované osoby.72€)

(3) Statny dstav vykondva

a) registraciv distribitorov zdravotnickych pomdécok alebo diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro spristupfiujicich
zdravotnicke pomdcky alebo diagnosticke zdravotnicke pomdcky in vitro, registracia distribotora je platna pat rokov od datumu

registracie,
b) kontrolu vieZenych ddajov v elektronickom systéme registracie vyrobcov, splnomocnenych zastupcov a dovozcov,




Postup registracie distributora

* Na webovej stranke www.sukl.sk v Casti ,,Porta

Internetovy vydaj liekov a
zdravotnickych pomocok

Pokyny pre lekarnikov v suvislosti s
pouZivanim spolocného loga pri internetovom
vydaji liekov alebo zdravotnickych pomdcok

Zoznam subjektov zabezpetujlcich
internetovy vydaj z €lenského 5tatu do
Slovenske] republiky

Zoznam subjektov vykonavajlcich internetowvy
vydaj

Implementacia internetového loga a
podpisanie Sublicenénych zmliv o pouZivani

Vietky clanky

Portal

Oznamenia o preruseni, zrueni a
obnoveni dodavok humanneho lieku na
slovensky trh

eZiadost - Lieky

eZiadost - Zdravotnicke pomécky (Beta)

Sunset Clause

Hlasenie podozreni na neZiaduce
ucinky liekov

Il(

Dostupnost'liekov

Zoznam oznameni o prvom uvedeni lieku,
prerueni, zrueni a cbnoveni dodavok

Stanovisko Statneho Ustavu pre kontrolu
liegiv k nedostupnosti liekov

Vietky clanky

kliknete na eZiadost.


http://www.sukl.sk/

* \lyberiete moznost , Registracia distributora®“.

O HLAVNA STRANKA ZDRAVOTNICKE POMOCKY - NOVA ZIADOST
o Nové Fiapost
B DO 1. Typ ziadosti
ZIADOSTI
Typ Ziadosti

O INFORMACIA O
PODANT ZIADOSTI

Registracia distribitora

Oznamenie ZP/IVD ZF podla Z.6.362/2011

1. Typ Fiadosti
2. Ziadost’
3. Doplnenie Gdajov

4, VWytlacenie potvrdenia
k Ziadosti



* Vyplnite udaje o distributorovi.

© HLAVHA STRANKA ZDRAVOTNICKE POMGCKY - NOVA ZIADOST - REGISTRACIA DISTRIBUTORA

o NOVA 71ADOST .

0 VSTUP DO FIADOSTI 2. Ziadost'

© INFORMACIA O Oznamovatel’ - 5i tu polia, ktoré nie si spravne vyplnené.

PODANT ZIADOSTI
Status subjektu Distribiton W Ulica * | |
Typ subjektu * | — w | PsC+ Mesto * | I |
Mazov * | | Stit * l:'
1€o= 1€ DPH | | | | Telefdn = | |
e-mail * | |

Kontaktna osoba - 54 tu polia, ktoré nie si spravne vyplnené.

1. Typ Ziadosti

N Menc = Priezvisko * | | | Telefdn = | |

2. Ziadost’ .

Pozicia | | e-mail * | |
3. Doplnenie ddajov -

Pridat’ iny subjekt

4, Viytlacenie potvrdenia
k Ziadosti Fiadost’

W Ziadost' istraciu distribitora zdravotnickej i] lebo di tickych zdravotnickych dcok in vitro podla Zakona €. 362/2011
e-mail: zp@suld.sk ec iadost’ o registraciu distribitora zdravotnic j pomdcky alebo diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro podla Zakona € f

Z.Z. § 110, ods. 3, pism a)

Prepocitat’ poplatok 500.00 EUR



S

* V pripade, ak o registraciu distributora ziada za neho subjekt povereny
na zaklade splnomocnenia, je potrebné este identifikovat tohto
splnomocnenca. Pre tento Ucel je potrebné kliknut na tlacidlo ,Pridat
iny subjekt”.

© HLAVNA STRANKA
© NOVA 7IADOST
O VSTUP DO FIADOSTI

© INFORMACIA O
PODANT ZIADOSTI

1. Typ Ziadost
2. Fiadost'
3. Doplnenie adajov

4, Wtlacenie potvrdenia
k Ziadosti

e-mail: zp@sukl.sk

English version

ZDRAVOTNICKE POMOCKY - NOVA ZIADOST - REGISTRACIA DISTRIBUTORA

2. Ziadost’

Oznamovatel’ - 50 tu polia, ktoré nie si spravne vyplnené.

Status subjektu Distribitor -
Typ subjektu * | - v|
Mazov * | |

1o+ ICDPH | | |

Kontaktna osoba - 54 tu polia, ktoré nie si spravne vyplnené.

Meno *  Priezvisko * | I |

Pozicia | |

Iny splnomocneny subjekt - Sd tu polia, ktoré nie si spravne vyplnené.

Status subjekiu Iny splnomocneny subjekt b
Typ subjektu * | - v|

Nazov * | |

&0+ 1€ DPH | | | |

Kontaktna osoba - Si tu polia, ktoré nie sii spravne vyplnend.

Mano *  Priezvisko * | I |

Paozicia | |

Ulica *

PSC* Mesto *
Stat =

Telefan *

e-mail *

Telefon *

e-mail *

Ulica *

PSC*  Mesto*
Stat =

Telefdm *

e-mail *

Telefdn *

a-mail *

= pdstranit’ tento subjekt

- pridat’ iny subjekt




* Po vyplneni zZiadosti je potrebné zakliknut spravnost Udajov a opisat
pismena z obrazka.

* Po kliknuti na “uloz” bude odoslany automaticky vygenerovany e-mail s
platobnymi instrukciami na e-mailovu adresu uvedenu v ziadosti.

Ziadost’

Vec Ziadost’ o registriciu distribitora zdravetnickej pomécky alebo diagnostickych zdravotnickych poméceok in vitro podfa Zikona € 362/2011
7.7z. § 110, ods. 3, pism a)

Prepoditat’ poplatok 500.00 EUR

Potvrdenie udajov

[J= Vhlasujem, Z2 uvedené Odaje a nasledne priloZeng dokumenty si podla mdjho svedomia a vedomia Oplné, presné a pravdivé

Opigte farebné pismena z obrazka
L v =

x

Ak neviete preditat’, kiknite s2m

() SUKL Bratizlawva

S



S

e E-mail bude zaslany na e-mailovu adresu kontaktnej osoby s bankovymi
udajmi potrebnymi na uhradenie spravneho poplatku.

1234567890

Ziadost' Registracia distribitora

Datum 12.05.2023

Variabilny symbol

K thrade Spravny poplatok: 500.00 EUR Uhradené: 0.00 EUR
Evid.C.

Oznamovatel’

SUKL, Kvetn& ul. 11, 825 08 Bratislava

Distribitor

email:| ik @suki sk tel.:

pre elektronické podanie ziadosti pokracujte tu: https:/portal sukl sk/Z pExtra?act=ZppLogm&guid=d §b94773-fc28-465f-9415-04b02166194e

Pred daliim postupom, v pripade spoplatnene) ziadosty, je potrebné realizovat’ thradu

LUpozornenie

Ziadame #iadatel'ov o dodrZanie platobnych mitruken a thrady vvkonat’ v sulade s udajmi uvedenymi v Platobnom poukaze za sluzby SUKL a Platobnom prikaze pre spravne poplatloy.

Nespravne vhradené platby nebude mozné akceptovat’ a budu vratene ako mvylné platby na acet, z ktoréeho boli zaplatene. SUKL az do éasu pryatia spravne) uhrady platby ukonyv a sluzby

nevykond.
Platobny poukaz
Spravne poplatky Poplatok Potet Hodnota
Wydanie rozhodnutia o reqistracii distribiitora zdravotnickej pomécky 500.00 EUR 1 500.00 EUR
Distribitor: | S0kL kvetna ui. 11, 825 08 Bratisiava
500.00 EUR

Spolu spravne poplatky



* Platba sa realizuje na U&et Statnej pokladnice

Platobni inftrukcia pre iihradu sprivneho poplatku

Platobna instrukcia pre dhradu spravneho poplatku

Banka: Statna pokladnica, Radlinského 32, 810 05 Bratislava, SK

et BIC/SWIFT: SPSRSKBAXXX IBAN: SK3481800000007000133673
Suma: 500.00 EUR

Variabilny symbol:

Specificky symbol: 1111

U&el prevodu: Variabilny a Specificky symbol vo formate: jSSllll,p'KS

Bankovy poplatok za bezhotovostny platobny styk hradi platitel’

Lpozornenie

Ziadame Ziadatel'ov o dodrZanie platobnirch métrukeii a uhradv vvkonat' v sulade s idajmi uvedenymi v Platobnom poukaze za sluzby SUKL a Platobnom prikaze pre spravne poplatky.

Nespravne vhradené platby nebude moZné akceptovat a budu vratené ako myiné platby na ufet, z ktorého boli zaplatené. SUKL az do &asu prijatia spravne] vhrady platby ukony a sluzby

nevykond.



* Po zaplateni a prijati platby na ucet Vdm bude Ziadost prijata a bude
Vam pridelené registracné Cislo distributora v tvare DIS-00000.

Zoznam distributorov zdravotnickych pomocok je mozné pozriet si aj na
nasej webovej stranke SUKL — zdravotnicke pomécky — informacie.

INFORMACIE

L.

4
| Zoznam distribltorov zdravotnickych pomécok ‘ Informacie tykajlce sa trhoveho dohladu, vigilancie a klinickeého skiSania
| Informacie tykajlce sa registracie/oznamenia ZP ‘ Véeobecné informacie z oblasti ZP



 Podrobny postup je dostupny na nasej webovej stranke v sekcii
zdravotnicke pomocky — postupy — registracia distributora.

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

distributora-zdravotnickych-pomocok?page id=5907

pomocky/informacie-tykajuce-sa-registracie-oznamenia-zp/registracia- QC


https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/zdravotnicke-pomocky/informacie-tykajuce-sa-registracie-oznamenia-zp/registracia-distributora-zdravotnickych-pomocok?page_id=5907

Sadzobnik vykonov a sluzieb SUKL

Popis Einnosti cena vykonu vyjadrend v El.lnl

oznatenim CE

Postdenie tech. dokumentacie pri prvom 845,00 €
oznameni/ registracii ZP/ IVD ZP wyrobcu/

splnomocneného zdstupcu (EC-REP) so sidlom v

SR

Postdenie kaZdej dal3ej tech. dokumentacie 485,00 €
ZP/IVD ZP vyrobcu/ splnomocneného zdstupcu

(EC-REP) so sidlom v SR

Podanie Ziadosti o vytvorenie kédu ZP/IVD ZP v 17,00 €
databaze zdravotnickych pombcok

Podanie Ziadosti o aktualizdciu kédu ZP/IVD ZP 11,00 €
v databdze zdravotnickych pomécok

Podanie Ziadosti na ozndmenie ZP/IVD ZP (bez 23,00€
ohladu na existenciu kddu pre ZP)

Podanie hldsenia zmeny /viacerych zmien naraz 40,00 €
pre ZP/IVD ZP

Podanie Ziadosti o povolenie tddie vwykonu IVD 500,00 €
ZP

Posidenie ozndmenia podstatnej zmeny Stidie 500,00 €
vykonu IVD ZP

Postdenie oznamenia o $tudii vykonu IVD ZP s 500,00 €

|Popis Einnosti cena vykonu vyjadrend v EU!

Poskytnutie odbornej konzulticie (dstnej,
mailovej) stvisiacej s naplfiou &innosti statneho
ustavu, na Ziadost mimo spravneho konania, v

rozsahu kaZdej zadatej 1/2 hodiny

52,00 €

* Platny od 01.03.2023



Dakujem
za pozornost

veronika.hasprova@sukl.sk / +421 (0)2 50 70 12 70



mailto:Veronika.hasprova@sukl.sk

