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UVODNE USTANOVENIA
INTRODUCTORY PROVISIONS

1. UVODNE USTANOVENIA

1.1  Autorské prava 5
Tento Metodicky pokyn (dalej len "MP") je majetkom Statneho uUstavu pre kontrolu
lieCiv (dalej len "Statny Ustav"), ktory si vyhradzuje vSetky prava.

1.2 Ugel

Ugelom tohto MP je zjednotenie postupu potrebnéhok pesSnu registraciu /
evidenciu vyrobcov a zdravotnickych pomdocok (dal n~ZP"), diagnostickych
zdravotnickych pomdocok in vitro (dalej len "IVD ZB" ivnych implantovatefnych
zdravotnickych pomécok (dalej len "AIZP") pre prac ekcie ZP a pre odbornu
verejnost.

1.3 Ciefl
Ziskat zakladné udaje od klientov pri regist
AIZP na spravne plnenie uloh vyplyvajucic

evidencii vyrobcov a ZP, IVD ZP a
u astavu zo zakona Narodnej
pomdckach v zneni neskorSich
acie / evidencie ZP, IVD ZP a AIZP.
3oV so sidlom v SR a splnomocnencov

Registracia ZP, IVD ZP a AlZP sa tyké
so sidlom v SR, evidencia ZP, IVD &;\g/
so sidlom v inom &tate EU. Regispfaciay, evidencia vyrobcov a ZP, IVD ZP a AIZP je
ku dfu aginnosti tohto MP bezpla

1.4 Platnos t’
Tento MP plati pre registra
pre vSetkych vyrobco
s posobnostou v SR,
poverené vyrobcom
evidencie v Statnom

enciu vyrobcov a ZP, IVD ZP a AIZP a je zdvazny
mocnencov, distribatorov ZP, IVD ZP a AIZP
ZP, IVD ZP a AlIZP do SR, pravnické a fyzické osoby
Inomocnencom na pravny ukon vykonania registracie /

1.5 Kompetencie
Veduci sekcie ZP je zodpovedny za uloZenie MP tak, aby bol pristupny vSetkym
zamestnancom, ktori ho potrebuju pre pracu na svojej pracovnej pozicii. Pre klientov
zabezpedi jeho zverejnenie na internetovej stranke Statneho Ustavu.

1.6  PouZité pojmy

Pre Ucely tohto MP sa pojmom "Ziadatel" rozumie:

- vyrobca

- splnomocnenec (jeden europsky zastupca zahrani¢éného vyrobcu ktory sidli mimo
EU)

- dovozca

- distributor
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UVODNE USTANOVENIA
INTRODUCTORY PROVISIONS

1.7  Pouzité skratky

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
ISO Medzinarodna organizacia pre Standardizaciu
Z.z. Zbierka zakonov

ES Eurépske spologenstvo (EU)

ZP zdravotnicka pomécka

IVD ZP diagnosticka zdravotnicka pomocka in vi

AlZP aktivna implantovatefna zdravotnicka po

MP metodicky pokyn

SR Slovenska republika Q\

1.8  Sdavisiace pravne predpisy

Zakon €. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnicky omockach v zneni neskorsSich
predpisov

Z&kon €. 264/1999 Z.z. o technickych poZi ach na vyrobky a o posudzovani
zhody a 0 zmene a doplneni niektoryc Vv zneni neskorSich predpisov
Nariadenie vlady SR €. 569/2001 Z. ni neskorsich predpisov, ktorym sa
ustanovuju podrobnosti o technic adavkach a postupoch posudzovania
zhody IVD ZP

Nariadenie vlady SR €. 527/% .z. ktorym sa ustanovuju podrobnosti
o technickych poiiadavkz% upoch posudzovania zhody AlZP
Nariadenie vlady SR & 8 Z.z. ktorym sa ustanovuju podrobnosti

o technickych pozia cli/a postupoch posudzovania zhody ZP
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ZASADY REGISTRACIE / EVIDENCIE
Registration / notification principles

2. ZASADY REGISTRACIE / EVIDENCIE ZP, IVD ZP a AIZP_A VYROBCOV

2.1 Spbsoby doru €enia registra énej/ eviden énej dokumentacie
Ziadatel mdZe podat Ziadost osobne. Ak pri osobnom podani Ziadosti
o registraciu / evidenciu Ziadatel posiela s dokumentaciou do Statneho ustavu
kompetentnd osobu, tato musi rozumiet danej problematike. Pri zaslani
registracie / evidencie poStou je Ziadatel povinny_poslat aj Ziadost o
registraciu /evidenciu zdravotnickej pomébcky (vzor lohe C.5), v ktorej
uvedie nazov ZP a vymenuje vSetky dokume ‘»\g ielané ako prilohy
k Ziadosti o registraciu / evidenciu.

2.2  Registra ény/ eviden ény formular
Registracia / evidencia prebieha na zakia
evidenéného formulara, ktory si klient stj
Gstavu z oddielu ,Zdravotnicke pomécky’
spravneho vyplnenia formuléra su
pokyny. Pri kazdom podanom form
vSetkych poZadovanych dokume
oznacenie ZP — Stitky a pod.),
ZP.

plneného registraéného /
internetovej stranky Statneho
pIni ho dvojmo. Pre ulahCenie
ebovej stranke uverejnené podrobné
usia byt vzdy prilozené kopie
(certifikaty, né&vody na pouZitie,
ykaju Ziadosti o registraciu/evidenciu

2.3  Dokumenty predkladané Zig

Pre UGspeSny a rychly m\-« ef’ registracie / evidencie ZP, IVD ZP a AIZP
ziadatel Stathemu uUstavu pregio a(

1. Vyplneny formu egistraciu / evidenciu ZP v slovenskom jazyku -
dvojmo vyplneny na P fa—hokynov na vyplnenie zverejnenych na internetove;

stranke Ustavu

2. Priloha k fo u - vzor (podpisana+peciatka, ak je k dispozicii), v ktorej
Ziadatel v sloven azyku presne vymenuje ZP uvadzané na trh alebo do
prevadzky v SR a ichvzaradenie (pri ZP triedu, pri IVD ZP pril.2 zoznam A, pril.2
zoznam B, na samotestovanie, ostatné). Priloha sa predklada iba pri vaéSom pocte
pozadovanych kodov. Text nazvu ZP v prilohe je potrebné uviest v podobe, v akej
ma byt ndzov kdédu v databaze.

3. Kopie platnych dokumentov v sulade s postupmi posudzovania zhody.
Certifikaty vyrobcu musia byt vystavené notifikovanou osobou v EU. Zoznam
notifikovanych oséb najdete tu . Certifikaty vydané inou ako notifikovanou osobou
(napr.Certifikaény organ) nie st pre SUKL a Ziadnu zo zainteresovanych stran
pravne zavazné, ani ich obsah nie je pre nikoho zavazny.
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ZASADY REGISTRACIE / EVIDENCIE
Registration / notification principles

4. Slovensky vyrobca ZP predlozi ES vyhlasenie o zhode podla vysSie
uvedenych nariadeni vlady a tohto vzoru. Slovensky vyrobca predloZi aj Formular na
reqistraciu_slovenského vyrobcu ZP a original vypisu z obchodného registra
pravnickej osoby alebo Zivnostenského listu fyzickej alebo pravnickej osoby k
nahliadnutiu (+1 képiu do spisu). Na zaklade registracie bude slovenskému vyrobcovi
pridelené nemenné registracné ¢islo.

5. Origindl pisomného poverenia (splnomocnenia
splnomocnenca pre EU na pravny Gkon spojeny s uveden{

prilohy €.1 nariadenia viady ¢€.582/2008 Z.z. ej ZP sa musia prilozit
informacie potrebné na bezpe&né pouzivanie ZF.
sa prihliada na vzdelanie a vedomosti potencial
zdravotnickej pomdcky sa musi prilozit né
pripade potreby sa moézu informaci
harmonizovanymi slovenskymi technicky
pomdécok su uvedené v bode 2.8 p
podrobnosti oznacovania AIMD po

prilohy €.1 nariadenia vlady €.527/2

'ch pouzivatefov. K baleniu kazdej
a pouzitie, ak ho vyrobca dodava. V
at v symboloch v zhode s
ami. Podrobnosti oznacovania IVD
71 nariadenia vlady €.569/2001 Z.z.,
uvedené v bodoch 2.9, 2.10 a 2.11

7. Potvrdenie Statneho Ust
aktualnosti udajov v databaze

ridelenych kédoch k nahliadnutiu na kontrolu
oli kédy v minulosti pridelené)

8. Ak je dokumenté ielana poStou alebo podavana osobne do podatelne
Statneho ustavu aj vypin ost o regqistraciu / evidenciu ZP

9. Ak je doku
dvojmo vyplnené Po

podana osobne niektorému z pracovnikov sekcie ZP aj
le_ 0 podani dokumentacie na registraciu/evidenciu ZP .
Pracovnici prebe okumentaciu vyznadia do potvrdenia, ktoré dokumenty
Ziadatel podal a pri potvrdia svojim podpisom. Ziadatel potvrdenie na znak
suhlasu taktieZz podpiSe. Kazdé4 strana dostane 1 exemplar potvrdenia.

Vyrobcovia diagnostickych  zdravotnickych pomécok in vitro, alebo
splnomocnenci so sidlom v Slovenskej republike maju povinnost’ zaregistrovat sa v
Statnom Ustave pred uvedenim pomocok na trh, vyplnenim tohto formuléru.

IVD ZP pod Fa nariadenia vlady €. 569/2001 Z.z. / Smernice €.98/79/ES

Statny Ustav akceptuje eurdpsky formular na registraciu vyrobcov a pomécok
posielany vyrobcami. Na ziskanie lokalnej evidencie v SR a kodu prideleného
Statnym astavom je potrebné prilozit ndvod na pouZitie v slovenskom jazyku a
oznacenie IVD ZP (Stitok) v slovenskom jazyku.
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ZASADY REGISTRACIE / EVIDENCIE
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Priloha Il zoznam A
IVD ZP uvedené v prilohe Il zozname A Nariadenia vlady ¢€.569/2001 Z.z. v zneni
neskorsich predpisov musia byt okrem zhody so smernicou a nariadenim vlady aj v

zhode s Rozhodnutim komisie ¢&. 2002/364/ES a Rozhodnutim komisie ¢&.
2009/108/ES o spolognych technickych Specifikaciach diagngtickych zdravotnickych

pomdcok in vitro. Zhoda s poZiadavkami predpisov musi sudena v sulade
S najnovsimi poznatkami vedy.

SN
2.4  Lehoty Q
O

Lehota na vybavenie Ziadosti je 30 dni.
V pripade zloZitejSich Ziadosti je lehota na vy ie, 60 dni, na ¢o bude Ziadatefl
telefonicky, e-mailom alebo pisomne upozorneny:

at , kedy bola ustavu podanéa alebo
, kedy bola Ustavu podana alebo
~bude lehota vybavovania pozastavena

y posledny chybajlci dokument.

Lehota na vybavenie Ziadosti zacina ply
doru¢end Ziadost s dokumentaciou. V p
doru€ena Ziadost s nedplnou dokume
a zacne plynut az odo dna, kedy bol

2.5 Vystupy Q
Vydavame 2 druhy vystupov\iz

1. Vystup z databazy koc trovanych a evidovanych ZP vydavame automaticky
pre vSetky pomaocky, Y li pridelené kody.

2. V zmysle pozZia inisterstva zdravotnictva SR pre (cely posudzovania
Ziadosti o zarad do zoznamu ZP plne uhraddzanych, alebo ciastocne
uhrddzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia, t.. pre potreby
kategorizacie ZP vydavame |dentifikaény list zdravotnickej pomécky, ktory su
Ziadatelia o kategorizaciu ZP povinni predkladat Ministerstvu zdravotnictva SR ako
sucast ziadosti o zaradenie.
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ZAVERECNE USTANOVENIA, PRILOHY
FINAL PROVISIONS, ANNEXES

3. ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metodicky pokyn nadobuda uc€innost dfiom vydania_a plati do odvolania.
Zarovefi sa nim rusf platnost MP &.4/2006. %

4. PRILOHY (najdete na internetovej stranke
elektronickej verzie tohto MP)

1. Formular na registraciu / evidenciu ZP
2. Navod na vyplnenie formulara na registraciu / enciu ZP
enci

3. Vyplneny vzor formulara na registraciu a‘@ui ZP

4. Priloha k formularu na registraciu / ev — vzor (vypiia sa len ked je
potrebna)
5. Vyplneny vzor prilohy k formularu n ciu / evidenciu

6. Sprievodny list — Ziadost o regist idenciu ZP — pouziva sa pri zasielani
dokumentacie postou

7. Formular na registraciu sloven
8. Vzor ES vyhlasenia o zhode
9. Pokyny na vystavenie ES
10. Potvrdenie o podani dokéme
11. Formular na registraci r

&

k, alebo priamo v texte

\V,

nského vyrobcu

o zhode slov. vyrobcu

acie na registraciu / evidenciu ZP
a pomocok IVD



