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Distribútor - definícia

• V zmysle Nariadenia 2017/745 o ZP (MDR) a Nariadenia 2017/746 o
IVD ZP (IVDR) je distribútor akákoľvek fyzická alebo právnická osoba v
dodávateľskom reťazci, ktorá nie je výrobcom ani dovozcom a ktorá
sprístupňuje pomôcku na trhu až do jej uvedenia do používania.



označenie CE v súlade s prílohou V

Povinnosti distribútora
v zmysle článku 14 MDR / IVDR



článok 10 ods. 11 MDR

Povinnosti distribútora
v zmysle článku 14 MDR / IVDR

článok 10 ods. 10 IVDR



článok 13 ods. 3 MDR / IVDR

Povinnosti distribútora
v zmysle článku 14 MDR / IVDR



Definícia UDI

Povinnosti distribútora
v zmysle článku 14 MDR / IVDR



Povinnosti distribútora
v zmysle článku 16 MDR / IVDR

Prípady, keď povinnosti výrobcov platia pre dovozcov, distribútorov alebo pre iné osoby

MDR

IVDR



Povinnosti distribútora
v zmysle článku 16 MDR / IVDR

Prípady, keď povinnosti výrobcov platia pre dovozcov, distribútorov alebo pre iné osoby



Registrácia distribútora

• V zmysle zákona č. 145/1995 Z. z. o správnych poplatkoch je tento úkon
spoplatnený sumou 500€.



Registrácia distribútora

• V zmysle § 110a bodu 3 a) zákona č. 362/2011 Z.z. vykonáva ŠÚKL
registráciu distribútora platnú na 5 rokov od dátumu registrácie.



Postup registrácie distribútora

• Na webovej stránke www.sukl.sk v časti „Portál“ kliknete na eŽiadosť.

http://www.sukl.sk/


• Vyberiete možnosť „Registrácia distribútora“. 



• Vyplníte údaje o distribútorovi.



• V prípade, ak o registráciu distribútora žiada za neho subjekt poverený
na základe splnomocnenia, je potrebné ešte identifikovať tohto
splnomocnenca. Pre tento účel je potrebné kliknúť na tlačidlo „Pridať
iný subjekt“.



• Po vyplnení žiadosti je potrebné zakliknúť správnosť údajov a opísať
písmená z obrázka.

• Po kliknutí na “ulož“ bude odoslaný automaticky vygenerovaný e-mail s
platobnými inštrukciami na e-mailovú adresu uvedenú v žiadosti.



• E-mail bude zaslaný na e-mailovú adresu kontaktnej osoby s bankovými
údajmi potrebnými na uhradenie správneho poplatku.



• Platba sa realizuje na účet Štátnej pokladnice



• Po zaplatení a prijatí platby na účet Vám bude žiadosť prijatá a bude
Vám pridelené registračné číslo distribútora v tvare DIS-00000.

Zoznam distribútorov zdravotníckych pomôcok je možné pozrieť si aj na
našej webovej stránke ŠÚKL – zdravotnícke pomôcky – informácie.



• Podrobný postup je dostupný na našej webovej stránke v sekcii
zdravotnícke pomôcky – postupy – registrácia distribútora.

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

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


Sadzobník výkonov a služieb ŠÚKL

* Platný od 01.03.2023



Ďakujem 
za pozornosť
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