Ak posielate Zziadosti v elektronickej forme cez UPVS, dodrziavajte nasledovné pokyny:

1. Nielen pri elektronickom podani, ale najma pri nom pouzivajte aktualne zverejnené formulare (sprievodny list, formular na
registraciu/oznamenie, Navrh na vyuctovanie). Pouzitie starych formularov bude mat za nasledok odoslanie vyzvy zo strany
SUKL na odstranenie nedostatkov, takZe nakoniec aj tak budete musiet pouzit aktualne dokumenty. PouZitie neaktualnych
dokumentov vytvori zbyto¢nu ¢asovu stratu u Vas aj na nasej strane.

2. Kazdy dokument vytvarajte/skenujte zvlast.

3. Oznacte jednotlivé subory nazvom tak, aby sa dali identifikovat aj bez otvorenia, ako napr. ,NAVRHNAVYUCT*.

4. Ak nie je identifikacia dokumentu zhodna s jeho nazvom ako v pripade navrhu na vyuctovanie, idealne by sa malo slovo
identifikujuce typ dokumentu nachadzat na zacCiatku nazvu suboru ako napr. v pripade deklaracii skratka ,,DoC* na zaciatku
nazvu (napr. ,,DoC JN-12-128 Trilogy*“).

5. Certifikaty by mali mat na zacCiatku nazvu suboru slovo ,certificate“ alebo aspon jeho skratku ,cert.“ A za tym jeho cCislo,
napr. ,,CERT. GB19_963047“ pripadne obchodny nazov ZP.

6. V pripade Stitkov pouzit slovo ,label® na zaCiatku, napr. ,Label Syringe ABC-128%.

7. V pripade navodov by mala byt na zaCiatku nazvu skratka IFU, napr. ,,IFU pristroj RTG Dialog 12C“ .

8. Pred vloZzenim dokumentu ako prilohy elektronického podania ho skontrolujte , Ci sa korektne zobrazuje (napr. pri prevode
dokumentu z excelu do PDF formatu sa moze tento nekorektne zobrazit, v pripade skenovanych dokumentov je potrebné
overit, ¢i ma PDF subor nejaky obsah, lebo sa mbze stat, Ze omylom bude naskenovany prazdny dokument).

9. Komprimované subory (napr. format .zip) mézu obsahovat len dokumenty, ktoré by pri listinnom podani boli kdpie (vratane
képie splnomocnenia). Originaly (podla bodu 1 a originalne splnomocnenie) musia byt podpisané KEP (byt v podpisovom
kontajneri asice), preto nemozu byt suc¢astou zazipovanych priloh, ale sa musia posielat samostatne vo vyhovujucom
formate.

Pri podavani ziadosti (oznamenie pre ZP od zahrani¢ného vyrobcu, registracia ZP od SK vyrobcu/SK splnomocnenca pre vyrobcu
z tretej krajiny), hlaseni zmeny v oznameni /registracii (prediZenie, rozsirenie o nové kédy, rozsirenie v ramci kédu, zmena EC
REP/sidla/nazvu atd.) NEVYPLNAJTE elektronicky formular na UPVS.
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Spravny postup na www.slovensko.sk:

Expert Imaging s. r. o.

slovensko.sk

Kacurekova

ustredny portal verejnej spravy
% schranka (1)
2 Profil (= Odhlasit

[ Chcem najst }
Ako zacat Na stiahnutie
Obcan Podnikatel

# Byvanie F Cestovanie @& Doprava situgcie odpovede
| Vybrat VSeobecna agenda [3 vseobecns agenda
(B Financie 5 Kultura
Gp Najst sluzbu
U Obrana a bezpetnost ¥ Rodina a vztahy = Vzdelanie a Sport
Gp Vybrané e-sluzby
& Zamestnanie P Zdravie @ 7ivotné prostredie

Aktualne témy
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slovensko.sk

ustredny portal verejnej spravy

‘ Chcem najst

Titulnd strénka » Kataldg sluZieb -...
VSeobecna agenda

Zvolte poskytovatela sluzby

vyberte poskytovatela...

#=h TlaZ obsahu

Expert Imaging s. r. o.

v zastipeni MDDr. Simona

Kacurekova

% Schranka (1)
2 Profil (= Odhlasit

=3

Ako zagat Na stiahnutie

Zivotné
situdcie odpovede

v Zvolit poskytovatela sluzby .

Gp Najst sluzbu
Gp Vybrané e-sluzby
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slovensko.sk

ustredny portal verejnej spravy

[ Chcem najst

]

Titulna stranka » Kataldg sluZieb -...

VsSeobecna agenda

Statry Ustaw pre kontrolu liegiv

Vybrat SUKL

vyberte poskytovatela...
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Titulna stranka » Katalog slufieb -..
VSeobecna agenda

Zvolte poskytovatela sluzby

Statny Ustav pre kontrolu lieciv v

Popis sluzby

Sluzba vieobecnej agendy je podanie, ktore je neanonymné a podpisované zarucenym elektronickym podpisom. UmoZnuje vytvorit podanie
vyplnenim na to uréeného formulara, ktoré podavajuci odosle zvolenému organu verejnej moci.

Prejst na sluzbu

Vybrat si nasledne moznost ,,Vytvorenie spravy*.
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SlOVGﬂSkO.Sk Elektronicka schranka @ SLOI:I: kia,

Pomoc Kontakt English s.r.o.

— Spat Vytvorenie spravy % Pridat do &asto pouzivanych sluzieb

€ Sprava bola uloZena do rozpracovanych sprav. Priebezne vam ju budeme ukladat'

Adresat

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Udaje o sprave

Vypliite ddaje oznalujuce spravu.

Predmet
Uviest identifikaciu podania, napr. ,,Oznamenie o ZP XY od vyrobcu XYZ* alebo

VSeobecna agenda PrediZenie pre XY od vjr. XYZ* alebo ,,Dodatok k spisu SUKL/2024/12345%
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Znacka prijimatela (nepovinng)

Znacka odosielatela (nepovinneg)

Elektronicky dokument

Vieobecna agenda

Predmet Oznédmenie pre ZP Sterilnd naplast na rany XY od vyrobcu XYZ

Do textu uviest identifikacné udaje o ZP vratane identifikacie vyrobcu, v pripade
zasielania dodatkov ako reakcie na vyzvu na odstranenie nedostatkov aj cislo spisu
a priezvisko vybavujuceho pracovnika (toho, ktory poslal vyzvu na odstranenie

nedostatkov).
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ext

Dobry den,

podavame oznamenie pre ZP Sterilna naplast na rany XY od nemeckého vyrobcu XYZ.

S pozdravom

Ing. Peter Velky
MD Slovakia s.r.o.

Skontrolovat

Podpisat’

Kliknut na tlacidlo Podpisat.
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Prilohy

& Nahrat prilohu z pocitaca

o Pozor na platnost’ podpisov. Pred odoslanim, prosim, overte platnost’ podpisov podFa navodul~7.

Odoslat’ Ulozit' do rozpracovanych Podpis viacerymi osobami @ Zahodit'

Prilohy je potrebné nahrat z pocitaca a u vSetkych, ktoré maju byt podpisané KEP (maju byt v podpisovom
kontajneri asice) a su v spravnom formate (pdf, jpg, txt) je nevyhnutné po ich zobrazeni v zozname priloh
zakliknat v prisluSnom riadku vpravo tlacidlo| Podpisat

Komprimované subory ako zasielané prilohy (napr. format .zip) mézu obsahovat len dokumenty, ktoré by pri
listinnom podani boli LEN kdpie dokumentov od vyrobcu (vratane képie splnomocnenia). Originaly dokumentov,
ktoré by boli pri listinnom podani podpisané (sprievodny list, formuldr, priloha k formularu, ndvrh na vyuctovanie
a originalne splnomocnenie) musia byt podpisané KEP (byt v podpisovom kontajneri asice), preto nemoézu byt
sucastou zazipovanych priloh, ale sa musia posielat ako samostatné prilohy v uréenom formate.
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