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1 UCEL

Metodicky pokyn je riadenym dokumentom. RD sa aktualizuju vidy podla potreby,
ked sa zmenia okolnosti, ktoré opisuji. U¢elom tohto MP je objasnenie a vysvetlenie
postupu na elektronické podanie Ziadosti na registraciu distribdtora ZP
prostrednictvom portdlu na internetovej stranke SUKL ,eZiadost — Zdravotnicke
pomdcky (Beta)” https://portal.sukl.sk/zpextra/ .

2 POUZITE POJMY

Distributor ZP — je akakolvek fyzicka alebo pravnicka osoba v dodavatelskom retazci,
ktord nie je vyrobcom ani dovozcom a ktord spristuprfiuje pomécku na trhu az do jej
uvedenia do pouZivania na Uzemi SR bez ohladu na jej sidlo, t. j. ide aj o subjekt, ktory
nemusi mat sidlo na izemi SR

Evidencéné Cislo Ziadosti — Cislo automaticky generované systémom po schvaleni
elektronicky podanej Ziadosti, ktord schvalil prislusny pracovnik SZP (napr.
2021/12345, pricom Stvordcislie pred lomkou oznacuje rok zaevidovania Ziadosti a 5-
Cislie za lomkou oznacuje poradové Cislo v danom kalendarnom roku), ¢islo sa uvadza
aj v notifikanom e-maili s oznamom o vybaveni Ziadosti

Hospoddrsky subjekt — oznacenie pre ktorykolvek subjekt v distribu¢nom retazci pri
umiestfiovani ZP na trhu (uvedenie ZP na trh, spristupnenie ZP na trhu) pocinajuic
vyrobcom a konciac subjektom, ktory ZP spristupnuje koncovému pouzivatelovi

Kontrolny kéd — 5 miestny alfanumericky kéd (napr. c¢3c3a) automaticky
vygenerovany po uloZeni Ziadosti o registraciu distributora, ktory slazi ako
prihlasovaci udaj pri vstupe do vygenerovanej Ziadosti, preto je potrebné starostlivo
si ho uchovat (archivovat).

Oznamovatel — zastresujuci ndzov pre akykolvek subjekt zucastiujuci sa podavania
Yiadosti do SUKL, moZe mat rdzne statusy (napr. distribltor, vyrobca, EC-REP atd".),
vztahuje sa na Ziadosti na registraciu distribUtora ZP, registraciu SK vyrobcu alebo SK
splnomocnenca, oznamenie o ZP, hldsenie zmeny v registracii alebo ozndmeni

Splnomocnenie pre treti subjekt — je potrebné pre pravnické alebo fyzické osoby,
ktoré vybavuju v SUKL namiesto opravneného subjektu registraciu distribGtora ZP,
vzor dokumentu sa nachadza na internetovej stranke SUKL.

Splnomocneny subjekt, splnomocnenec — pravnicka alebo fyzickd osoba poverena
vyrobcom, dovozcom, splnomocnenym zastupcom (EC-REP) alebo distributorom na

zaklade splnomocnenia na vybavenie registracie distribGtora ZP v SUKL

Splnomocnitel — subjekt (distributor), ktory splnomocnuje fyzicku alebo pravnicku
osobu na vybavenie registracie distribttora v SUKL
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4.1

4.2

4.3
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Variabilny symbol — automaticky vygenerovany symbol po uloZeni Ziadosti o
registraciu distributora, ktory slizZi nielen ako platobny Udaj na zaplatenie spravneho
poplatku, ale aj ako prihlasovaci udaj pri vstupe do vygenerovanej Ziadosti, preto je
potrebné starostlivo si ho uchovat (archivovat).

POUZITE SKRATKY

DPH dan z pridanej hodnoty

EU Eurdpska unia (European Union)

FO fyzicka osoba

ICO identifikacné Cislo organizacie

KK kontrolny kod

MP metodicky pokyn

(0]Y obciansky preukaz

OR Obchodny register

RD riadeny dokument

SR Slovenska republika

SZP Sekcia zdravotnickych pomocok

SUKL Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

TL tlacivo

UPVS Ustredny portal verejnej spravy (na portali www.slovensko.sk)
VAT (IC DPH) dani z pridanej hodnoty (value added tax), identifika¢né ¢islo DPH
VIS-ZP Vnutorny informacny systém — zdravotnicke pomécky (databdza ZP)
VS variabilny symbol

ZP zdravotnicka pomocka alebo zdravotnicke pomocky

Zz. Zbierka zakonov

ZR Zivnostensky register

SUVISIACE PREDPISY
Pravne predpisy
Zakony SR

Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

Zakon €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristuprfiovani uréeného
vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov

Smernice, pokyny a normy
STN EN ISO 3166-1 Kédy nazvov krajin a ich c¢asti

Suvisiace tlaciva
TL SP 007 — Sprievodny list
TL SZP 057 — Ziadost o vratenie spravneho poplatku
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REGISTRACIA DISTRIBUTORA ZP

S ucinnostou od 26. maja 2021 podla §110a odseku 3 a) zdkona ¢. 362/2011 Z. z.
vykondva SUKL registraciu distributorov zdravotnickych pomécok spristupriujicich
zdravotnicke pomocky na trh v SR.

Elektronické zZiadosti

Elektronické Ziadosti sa rozdeluju do viacerych typov podla druhu Ziadosti. Tento MP
sa zaobera vyluéne postupom na registraciu distribUtora ZP. Registracie SK vyrobcov
a SK splnomocnencov a ozndmenia vratane hlaseni zmien pre ZP od zahrani¢nych

vyrobcov su uvedené v inych metodickych pokynoch.

Registracia distributora — ivodné informacie/splnomocnenie

Registracia distributora nie je viazana na jeho sidlo na Uzemi SR, t. j. mOZe o nu
poziadat aj subjekt so sidlom mimo Uzemia SR.

O registraciu distribGtora v SUKL mdZe poziadat samotny distribltor alebo nim
splnomocneny subjekt (fyzicka alebo pravnickd osoba, ktora nie je zamestnancom
distributora) po predlozeni predmetného splnomocnenia.

Distributor alebo nim povereny subjekt poZiada o registraciu vyplnenim
elektronického formuldra na internetovej stranke SUKL.

V pripade povereného subjektu sa predklada original splnomocnenia v elektronickej
podobe ako priloha k elektronickej Ziadosti o registraciu. Toto splnomocnenie musi
obsahovat elektronicky podpis s casovou peciatkou vo formate asice, typ Xades. Vzor
dvojjazyéného splnomocnenia sa nachadza na internetovej stranke SUKL.

V pripade plnomocenstva predkladaného v listinnej podobe sa sken originalu
splnomocnenia poda ako priloha k elektronickej Ziadosti o registraciu a original
v listinnej podobe sa doruci do SUKL osobne do podatelne, prostrednictvom posty
alebo kuriérskou spolo¢nostou spolu so sprievodnym listom — tladivo TL SZP 007 .
Predklada sa bud samotny original plnej moci alebo jej iuradne overena képia.

Splnomocnenie ma byt vyhotovené v 1 z 3 mozZnosti:
e plnd moc v slovenskom jazyku,
e plnd moc v cudzom jazyku Uradne preloZzena do slovenského jazyka,

e viacjazy¢nd verzia plnej moci, pricom jeden zjazykov je slovensky jazyk (s
pravne zavaznym znenim v slovenskom jazyku) — vzor dostupny na
internetovej stranke SUKL
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Splnomocnenie ma obsahovat najma:

e uvedenie zdkladnych Udajov o splnomocnitelovi a splnomocnencovi - meno a
priezvisko, bydlisko a ddtum narodenia, pripadne cislo OP, ak ide o FO, alebo
nazov, sidlo/ miesto podnikania, 1CO, ak ide o zahrani¢né pravnické osoby je
vhodné uviest &islo VAT (IC DPH), pripadne &islo, pod ktorym su tieto osoby
vedené v zahrani¢nych obchodnych registroch,

e rozsah ukonov, na vykonanie ktorych distribditor ZP splnomocnenu osobu
poveruje, t. j. tato plnd moc mdze byt v relevantnych pripadoch rozsirena aj
o0 iné cinnosti okrem registracie distribdtora, na ktoré ma byt splnomocnenec
povereny, napr. to moze byt aj poverenie na registraciu SK vyrobcu /SK
splnomocneného zastupcu, na vybavenia ozndmenia o spristupneni ZP alebo
na zruSenie kédu ZP alebo vykonanie inych zmien v registracidch a oznamenia
uz v minulosti realizovanych, t. j. tykajucich sa ZP s pridelenymi kédmi
v databaze ZP, v sulade so zadkonom ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomaockach.

e V pripade plnej moci obsahujucej aj ¢innosti suvisiace so ZP a ich registraciou
alebo ozndmenim aj vymedzenie, akych ZP sa splnomocnenie tyka (napriklad
vSetkych vyrdbanych ZP, alebo ktorych <¢asti portfélia vyrobcu ZP sa
splnomocnenie tyka, alebo ktorych konkrétnych ZP sa splnomocnenie tyka).
Ak chyba identifikacia ZP, SUKL ma za to, Ze sa splnomocnenie tyka vietkych
ZP.

e datum podpisu splnomocnenia,
e Casovu platnost splnomocnenia resp. Gdaj o platnosti bez obmedzenia alebo

platnosti do zruSenia plnej moci

V pripade spravneho konania je potrebné predloZit splnomocnenie na zastupovanie v
spravnom konani.

5.1.2 Zaciatok procesu - vstup do elektronického formulara

Ziadosti sa podavaju prostrednictvom portélu na internetovej stranke SUKL
,eliadost — Zdravotnicke pomdcky (Beta)“ https://portal.sukl.sk/zpextra/
vyberom moznosti , Registracia distributora“
https://portal.sukl.sk/zpextra/?act=ZpAppShow&tld=348&s=2 .
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0 HLAVNA STRANKA ZDRAVOTNICKE POMOCKY - NOVA Z1ADOST

© NovA 71aDoST
o vsTppoZuposty 1+ TYP Ziadosti

0 INFORMACIA O Typ Ziadosti
PODAN ZIADOSTI

Registracia distribdtora

Oznémenie ZP podla Z.¢.362/2011,-.10b, ods.2.

1. Typ Ziadosti
2. Ziadost’
3. Doplnenie udajov

4, \lytlacenie potvrdenia
k Ziadosti

5.1.3 Zobrazenie formuldra

Po kliknuti na moZnost ,Registracia distribitora” sa zobrazi elektronicky formular,
ktory je potrebné vyplnit — pozri obrazok nizsie.

Oznamovatelom sa v tomto pripade rozumie distribltor ZP — status subjektu v prvom
riadku je uZ vybraty.

© HLAVNA STRANKA ZDRAVOTNICKE POMOCKY - NOVA Z1ADOST - REGISTRACIA DISTRIBUTORA
© NOVA Z1ADOST .
o yswpooZmposTr 2+ Ziadost!
° M,_AJM Oznamovatel’ - Su tu polia, ktoré nie su spravne vyplnené.
PODANI ZIADOSTI
Status subjektu Distribit Ulica *
Typ subjektu * v PSC*  Mesto *
Nazov * Stat =
160* ICDPH Telefon *
e-mail *
1. Typ Ziadosti Kontaktna osoba - Sii tu polia, ktoré nie s spravne vyplnené.
o Meno *  Priezvisko * Telefon *
2. Ziadost'
Pozicia e-mail *
3. Doplnenie tdajov
F Pridat’ iny subjekt
4, \lytlacenie potvrdenia e
k Ziadosti Fiadost’
e-mail: zp@sukl.sk Vec Ziadost' o registréciu distribitora zdravotnickej pomdcky podfa Zékona & 362/2011 Z.z. § 110, ods. 3, pism a)
Prepocitat’ poplatok 500.00 EUR
Potvrdenie udajov

English version

OniEta farshnd nicmani 7 nhrazlka

Polia oznacené &ervenou hviezdickou * si povinné. Ak udaj o PSC pri zahraniénom
subjekte nie je znamy, je potrebné do tohto policka napisat 4 nuly, t. j. 0000.
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5.1.4 Pokyny na vyplnenie elektronického formulara

Formular sa vyplfiia nasledovne:

1. Typ subjektu sa vyberd z roletky, k dispozicii su 3 typy subjektov:
e pravnicka osoba,
o fyzickd osoba-podnikatel,

o fyzickd osoba.

2. Nazov, ICO, sidlo a kontaktné Udaje za subjekt sa vyplnia podla skuto¢nosti,
pricom je potrebné napisat nazov subjektu presne vtakom zneni, vakom je
uvedeny v obchodnom registri (vratane bodiek, ¢iarok, pomlciek, lomiek, medzier

a pod.).

3. E-mailova adresa pri subjekte ma byt vSeobecna (napr. info@pharma.sk alebo

office@pharma.sk ) nie menovita (napr. jana.novakova@pharma.sk ).

4. Takisto telefonne Cislo ma byt napr. na sekretariat (ak ma subjekt pevna linku)
alebo na obchodné oddelenie /prevadzku, resp. v pripade telefénneho &isla na

sluzobny mobilny telefén na povereného pracovnika.

Tato poziadavka ma profylakticky ucinok, aby v pripade, ak kontaktnd osoba
prestane byt zamestnancom predmetného subjektu a jej e-mailova adresa bola
zrusena, bolo moZné kontaktovat subjekt na existujucich a funkénych kontaktoch.

5. Udaje o kontaktnej osobe okrem pozicie st oznalené * ateda su povinné.
V pripade uvadzania telefénneho Cisla pri osobe je mozné, okrem ¢isla mobilného

telefénu, uviest aj pevnu linku (ak ju osoba na pracovisku ma).

Na e-mailovu adresu uvedenu pri kontaktnej osobe budu zasielané automaticky
generované e-maily av pripade nedostatkov aj e-mailové spravy zasielané

pracovnikmi SUKL.

6. V pripade, ak o registraciu Ziada samotny distributor, staci po vyplneni Udajov uz
len opisat farebné pismena z obrazka vpravo dolu do spodného policka viavo dolu
a nakoniec uloZit kliknutim na tlacidlo ,,UloZz“ v pravom dolnom rohu — pozri Sipky

na obrazku niZsie.
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Nazov * Stit =
1C0* ICDPH Telefn *
e-mail *
i kot Kontaktna osoba - Si tu polia, ktoré nie si spravne vyplnené.
2 Fiadost Meno *  Priezvisko * Telefon *
a
Pozicia e-mail
3. Doplnenie udajov
& pridat inv subi
4. tlaéenie potvrdenia Pridat’iny subjekt
k Ziadosti Fiadost
e-mail: Zp@suklsk Vec Ziadost’ o registraciu distribtora zdravotnickej pomécky podra Zakona & 362/2011 Z.z. § 110, ods. 3, pism a)
Prepoéitat’ poplatok 500.00 EUR
Potvrdenie udajov
English version Opiéte farebné pismena z obrazka

Opisat znaky

Ak neviete preitat, kliknite sem

(c) SIKL Bratis]
Ulozit Uloz

k) MCR eZ0Var.2020 (8.0

7. Vpripade, 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 v zelenom poli ,,_ -

"

pozri Sipku na obrdzku nizsie.

1. Typ Ziadosti

2. Ziadost!

3. Doplnenie udajov

4, VytlaCenie potvrdenia
k Ziadosti

e-mail: zp@sukl.sk

English version

Nazov * Stat =
1¢o* 1CDPH Telefén *
e-mail *

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

Meno *  Priezvisko * Telefon *

Pozicia e-mail *

Pridat |, ®edatingsuiee
Ziadost' 7

Vec Ziadost’ o registréciu distribdtora zdravotnickej pomécky podla Zakona & 362/2011 Z.z. § 110, ods. 3, pism a)

Prepocitat’ poplatok 500.00 EUR

Potvrdenie tidajov

Opiste farebné pismena z obrazka

nC'e

Ak neviete pregitat’, kliknite sem

(c) SUKL Bratislava

Uloz

nt (sk) MCR.eZpVar.2020 (8.0

8. Na obrazovke sa rozbali nové okno formulara, ktoré je potrebné vyplnit rovnako
ako oznamovatela (distributora) — pozri obrazok nizsie.
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o ystuppomposty | 2+ £1adost
o INFORMACIA O Oznamovatel' - St tu polia, ktoré nie st spravne vyplnené.
PODANI ZIADOSTI
Status subjektu Distribiitor v Ulia ¥
Typ subjektu * v| PSC* Mesto*
Nazov * Stat *
1co* ICDPH Telefén *
e-mail *
| T Kontaktna osoba - Sii tu polia, ktoré nie sii spravne vyplnené.
e Meno*  Priezvisko * Telefon *
. L1a
Pozicia e-mail *
3. Doplnenie tdajov (
|}
:-i\lj;!‘;i&:"ie potvrdenia Iny spinomocneny subjekt - Sii tu polia, ktoré nie sii spravne vyplnené, | = Odstranit’ tento subjekt
Status subjektu Iny splomocneny subjekt v Ulica*
e-mail: zp@sukl.sk Typ subjektu * v| PSC* Mesto*
Nazov * Spat *
1co* ICDPH Telefén *
e-mail *

English version

Kontaktna osoba - Sii tu polia, ktoré nie sii spravne vyplnené.

Meno *  Priezvisko * Telefén *

Pozicia e-mail *

9. Po vyplneni vsetkych povinnych poli splnomocneného subjektu je mozné Ziadost,
po potvrdeni Udajov (opisanim pismen z obrdazka), ulozit kliknutim na tlacidlo
»UloZ“ — postup totozny ako v bode 6 pre distribUtora - pozri obrazok nizsie.

e-mail: zp@sukl.sk

English version

Status subjektu Ulica *
Typ subjektu * i v PSC* Mesto *
Nazov * Stat *
ICo* ICDPH Telefon *
e-mail *

Kontaktna osoba - S tu polia, ktoré nie si spravne vyplnené.
Meno *  Priezvisko * Telefon *

Pozicia e-mail *

“ Pridat’ iny subjekt
Ziadost'
Vec Ziadost' o registraciu distrib(tora zdravotnickej pomécky podla Zakona ¢. 362/2011 Z.z. § 110, ods. 3, pism a)

Prepoéitat’ poplatok 500.00 EUR

Potvrdenie tdajov

Opiste farebné pismena z obrazka
. mn
Opisat znaky ane

Ak neviete preditat’, kliknite sem

Ulozit

Uloz

Po uloZeni Ziadosti bude odoslany automaticky vygenerovany e-mail s platobnymi
inStrukciami na adresu uvedenu vo formulari (pozri obrazok nizsie).
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Obrazok z textu notifikaéného e-mailu

Vas variabilny symbol, ktory pouZijete pre thradu, je:
1388712023

Ziadost’ Registracia distribuitora
Datum 27.08.2021

Variabilny 1388712023
symbol

K dhrade Spravny peoplatok: 500.00 EUR Uhradené: 0.00 EUR

Evid.&.

Oznamovatel’ Distributor: Distr Ostra, Pokusna 6, 80000, Bratislava, SK
email: I:I@M, tel.: 050009

pre elektronické podanie Ziadosti pokracujte tu:
http://portalxt.suklnet.sk/ZpExtra?act=ZpAppL ogin& guid=80de043f-9bd6-43ac-94 1+ N a’vrat na lllVOd
82743c631bb0O

Pred d’alsim postupom, v pripade spoplatnenej Ziadosti, je potrebné realizovat tthradu
Upozornenie

Ziadame Ziadatel'ov o dodrZanie platobnych instrukcii a uhrady vykonat v silade s udajmi
uvedenymi v Platobnom poukaze za sluzby SUKL a Platobnom prikaze pre spravne poplatky.

Nespravne uhradené platby nebude moZné akceptovat a budu vratené ako mylné platby na ncet, z
ktorého boli zaplatené. SUKL aZ do ¢asu prijatia spravnej uhrady platby ukony a sluzby
nevykona.

Platobny poukaz

Spravne poplatky Poplatok Podcet Heodnota

Vydanie rozhodnutia o registracii distribUtora zdravotnickej pomécky 500.00 EUR 1 500.00 EUR
Distribltor: Distr Ostra, Bratislava, Pokusna 6 (SK)

Spolu spravne poplatky 500.00 EUR

Platobna inStrukcia pre iihradu spriavneho poplatku
Platobna inStrukcia pre dhradu spravneho poplatku
Banka: Statna pokladnica, Radlinského 32, 810 05 Bratislava, SK
Uget BIC/SWIFT: SPSRSKBAXXX IBAN: SK3481800000007000133673
Suma: 500.00 EUR
Variabilny symbol: 1388712023
Specificky symbol: 1111
U&el prevodu: Variabilny a Specificky symbol vo formate: /VS1388712023/SS1111/KS
Bankovy poplatok za bezhotovostny platobny styk hradi platitel’

5.1.5 Zrealizovanie Uhrady spravneho poplatku — notifikacny e-mail

Od 26.m4dja 2021 sa v sulade s prilohou zakona o spravnych poplatkoch ¢. 145/1995 Z.
z. spoplatniuje Registracia distribUtora zdravotnickej pomécky sumou 500€.

Po uloZeni Ziadosti o registraciu distributora ZP systém automaticky vygeneruje e-
mail zaslany na e-mailovi adresu kontaktnej osoby (nie vSeobecného e-mailu
uvedeného pri subjekte) s bankovymi tdajmi potrebnymi na uhradenie spravneho
poplatku.

e Banka: Statna pokladnica

e SWIFT: SUBASKBX

e |BAN: SK 34 8180 0000 0070 0013 3673

e Variabilny symbol: uvedte vygenerovany 10-miestny VS

e Specificky symbol: 1111

RD-06
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Obrazok z textu notifika¢ného e-mailu:
Na zaklade platobnych instrukcii z notifikacného e-mailu uhradte spravny poplatok.

Platobny poukaz

Spravne poplatky Poplatok  Pocet Hodnota

Vydanie rozhodnutia o registracii distributora zdravotnickej pomocky ~ 500.00 EUR 1 500.00 EUR
Distribuitor: Distr Ostra, Bratislava, Pokusna 6 (SK)

Spolu spravne poplatky 500.00 EUR

Platobna instrukcia pre uhradu spravneho poplatku
Platobna instrukcia pre uhradu spravneho poplatku

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

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

Variabilny symbol: 1388712023

Specificky symbol: 1111

Ucel prevodu: Variabilny a specificky symbol vo formate: /vS1388712023/5S1111/KS
Bankovy poplatok za bezhotovostny platobny styk hradi platitel’

Upozomenie

Ziadame Ziadatelov o dodrzanie platobnych instrukcii a uhrady vykonat' v sulade s tidajmi uvedenymi v
Platobnom poukaze za sluzby SUKL a Platobnom prikaze pre spravne poplatky.

Nespravne uhradene platby nebude mozné akceptovat' a budu vratene ako mylné platby na ucet, z ktorého
boli zaplatené. SUKL a7 do casu prijatia spravnej uhrady platby dkony a sluzby nevykona.

Obrazok z notifikacného e-mailu
s pridelenym variabilnym symbolom a kontrolnym kédom

Pridelenie variabilného symboluv | kontrolného kdédu k elektronickej Ziadosti
388712023
Ziadost’ Registracia distrib”’
Détum 27.08.2021 Variabilny symbol slizi zaroven ako Cislo
Variabilny 1388712023 ziadosti, je to udaj potrebny na opatovny
symbol vstup do Ziadosti takisto ako kontrolny kéd,

Kontrolny kéd 82992 . , q ’
K Ghrade spravny poplate.  Preto je potrebné ho starostlivo uschovat.

Evid.c.

Oznamovatel Distribator: Distr Ostra,» na 6, 80000, Bratislava, SK

email: I:kﬂgmail.cm. tel.: 090009

Oznamovatel’

Distributor Distr Ostra, Pokusna 6, 80000, Bratislava, SK
email: :I@gmail.com, tel.: 090009,

RD-06
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5.1.6 Opatovny vstup do Ziadosti
© HLAVNA STRANKA VSTUP DO ZIADOSTL
© NOVA ZIADOST Jiadost’
© VSTUP DO ZIADOSTI R
i Variabilny symbol* 1388712023 ;
® Pooanizaposr | ook eaco2 < Zadat VS a KK
Potvrdenie Gdajov* Opite farebné. e !
. N a2
neaed Oplsat Znaky =
Ak neviete precitat, kliknite sem
(r) SIKI Rrat wa
. Odsuhlasit Dalej
1. Typ Ziadosti

2. Ziadost’

3. Doplnenie udajov

4. Wtlagenie potvrdenia
k Ziadosti

e-mail: zp@sukl.sk

English version

Po prihlaseni do Ziadosti su na vyber viaceré moznosti:

Ziadost

Doplnenie udajov (vratane moznosti vloZzenia dokumentov)

Vytlacenie potvrdenia k Ziadosti

o HLAVIA STRANKA ZDRAVOTNICKE POMOCKY - PREHIAD O STAVE VYBAVOVANIA VASE) ZIADOSTI 1388712023

© NOVA 71ADOST

© VSTUP DO FIADOSTI 3. Doplnenie udajov

© INFORMACIA O Fiadost Registracia distribitora
[ RS Datum 27.08.2021

Variabilny symbol 1388712023
Kontrolny kdd ~ 8a892

K uhrade Spravny poplatok: 500.00 EUR Uhradené: 0.00 EUR

Evid.£,

Oznamovatel’

Distribdtor Distr Ostra, Pokusna 6, 80000, Bratislava, 5K
1. Typ Siadost email: @gmail.com, tel.: 090009,
2. Ziadost ) S o
i isoy Po prihlaseni do ziadosti je

N v ’ Nary .

4. VyHlaZenie potvrdenia mozné vytlacit potvrdenie
k Ziadosti

e-mail: zp@sukl.sk

English version

Pre prehlad udalosti v Ziadosti je potrebné vybrat moznost ¢. 3 Doplnenie Gdajov —
pozri obrazok nizsie.
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o HLAVNA STRANKA ZDRAVOTNICKE POMOCKY - PREHIAD 0 STAVE VYBAVOVANIA VASE] ZIADOSTI 1388712023
o NOVA 71ADOST
o vsunofuposn 3+ Doplnenie udajov
© INFORMACIA O Jiadost Registracia distribitora
PODANT IADOSTI Ddtum 27082001
Variabilny symbol 1383712023
Kontrolny kod ~ 8a992
K (hrade Spravny poplatok: 500.00 EUR Uhradené: 0.00 EUR
Evid.C.
Oznamovatel’
Distribiitor Distr Ostra, Pokusna 6, B000O, Bratislava, 5K
1. Typ fiadost emailJ@gmail.com, tel.: 090009,
2, Fadest Preffad udalosti a dokumentov V pripade neuhradenia
. 27.8.2021 Odoslanie upozorfujiicej spravy . Av v
3. Doplnenie ddajov Treba uhradit'sorsvny poplatok 500 EUR spravneho poplatku mozete byt
4, Vitlacenie potvrdenia vyzvany na jeho thradu
k Ziadosti
e-mail: zp@sukl.sk
English version
Vsetky uskuto€nené udalosti sa chronologicky zobrazuju v Prehlade udalosti

a dokumentov.

© HLAVNA STRANKA
o NOVA 71ADOST

© VSTUP DO ZIADOSTI
0 INFORMACIA O

ZDRAVOTNICKE POMOCKY - PREHIAD O STAVE VYBAVOVANIA VASE] ZIADOSTI 1388712023

3. Doplnenie udajov

INFORMACIA O Fiadost Registracia distributora
PODANI ZIADOSTI Datum 27.08.2021
Variabilny symbol 1388712023
Kontrolny kdd ~ Ba892
K hrade Spravny poplatok: 500.00 EUR Uhradené: 500.00 EUR
Evid.¢.
Oznamovatel
Distribtor Distr Ostra, Pokusna 6, 80000, Bratislava, 5K

1. Typ Ziadosti
2. Ziadost

email:[______ I2gmail.com, tel.: 090009,

Prehlad udalosti a dokumentov

- - 27.8.2021 Odoslanie upozoriujlce] spravy Informacie o Uhrade sa ZObraZUjlj
3. Dopinenie udajov Treba vhradit’sprévny poplatok 500 EUR .
4, Uytiatenie potvrdenia | 2782021 Platba prevodom : 500.00 EUR v Prehlade udalosti a dokumentov

k Fiadosti

e-mail: zp@sukl.sk

English version

a su tiez zasielané e-mailom na

urcéenu adresu

ht (sk) MCR.eZpVar.2020 (8.0

Rovnako sa v prehlade zobrazuju aj vSetky ostatné Ukony v jednotlivych fazach.
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0 HLAVNA STRANKA ZDRAVOTNICKE POMOCKY - PREHLAD O STAVE VYBAVOVANIA VASE] ZIADOSTI 1388712023
o NOVA 71ADOST
o seooupos 3 Doplnenie udajov
0 INFORMACIA O Tiados? Registrécia distribiitora
O | pim 27.08.2001
Variahilny symbol 1385712023
Kontrolny kod 82992
K thrade Spravny poplatok: 500.00 EUR Uhradené: 500.00 EUR
Evid.£. 2021/00230
Omamovatel Informacia o prijati Ziadosti je
Distribdtor Distr Ostra, Pokusna 6, 80000, Bratislava, > dOStuPna v Prehlade a zéroven
1, Typ Hadosi emall: L Tagmalcom, tel: 030003 zasjeland e-mailom
= o Prehl'ad udalosti 2 dokumentov
2, Ziadost
. 77.82021  Odoslanie upozoriujlcej spravy
3. Doplnenie tidajov Treba uhradit sprdvmy poplatok 500 EUR
4 \iHlafenie potrdenia |~ 2782001 Platha prevodom : 500.00 EUR
k Ziadosti 77.8201 Prijatie Ziadosti sekdie ZP, pridelenie evidencného cisla

Ziadost prijats

e-mail: zp@sukl.sk

5.1.7 Vlozenie plnej moci pre treti subjekt

V pripade, ak Ziadost o registraciu distribatora vybavuje subjekt povereny
splnomocnenim, je potrebné vloZit plnd moc do Ziadosti. Pre realizovanie tohto
ukonu je potrebné rozkliknut polozku ,Pridat poverenie”.

© HLAVNA STRANKA ZDRAVOTNICKE POMOCKY - PREHL'AD O STAVE VYBAVOVANIA VASE] ZIADOSTI 2710632923
0 NOVA ZIADOST
o vsrppomoosy | 3+ Doplnenie udajov

© INFORMACIA O Ziadost Registracia distribitora
PODANI ZIADOSTL Détum 02.02.2022

Variabilny symbol 2710632923
Kontrolny kod 57141

K thrade Spravny poplatok: 500.00 EUR Uhradené: 0.00 EUR
Bvid.C.
Oznamovatel’ Pridat’ poverenie
Distributor Distributor s.ro., Ulica, PSC, Mesto, SK Tt /
1. Typ ladost email: marta.hrapkova@sukl.sk, tel.: 02/50701213,
3 Iny marta laura hrapkova, kvetna 11, 825 08, bratislava, SK
2. Ziadost’ splnomocneny email: marta.hrapkova@sukl.sk, tel.: 02/50701213,
3. Doplnenie udajov subjekt
4. Vytlacenie potvrdenia
k Ziadosti
e-mail: zp@sukl.sk
English version
RD-06
Telefon: +421/2/50 701 123 E-mail: suki@sukl.sk Internet: www.sukl.sk
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Nasledne sa zobrazi nové dialégové okno ,Pripojenie dokumentu”, v ktorom je
mozné vloZit prislusny dokument — pozri obrazok nizsie.
0 HLAVNA STRANKA ZDRAVOTNICKE POMOCKY - PREHLAD O STAVE VYBAVOVANIA VASE] ZIADOSTI 2710632923

0 NOVA 71ADOST
o vsppodmpos | 3+ Doplnenie udajov

0 INFORMACIA O Ziadost L | Pripojenie dokumentu
PODANI ZIADOST Détum ozl |

Variabilny symbol 27| Tvp dokurentu ' Splnomocnenie v
Kontrolny kad 57 p L - o
noiny Dokurment Viybrat stibor | Nie je vybraty Ziadny stbor
K thrade Sp|
Fuid.. Vyden kjm | |
Oznamovatel’ S &islom ‘ | Pridat’ poverenie
Distribitor i i
Datum vydania
1. Typ Fiadosti W ‘ d.m.m |
) Iny .

2 Fiadost splnomocneny Platnj do |dm.mr |

3. Doplnenie udajov subjekt Vas komentar ‘ |

4. VytlaCenie potvrdenia n

k 7iadosti Pripoj

e-mail: zp@sukl.sk

English version

Po priloZeni suboru a vyplneni Udajov je potrebné kliknit na tladidlo vpravo dolu
,Pripoj“ — pozri obrazok nizsie.

© HLAVNA STRANKA ZDRAVOTNICKE POMOCKY - PREHL'AD O STAVE VYBAVOVANIA VASE] ZIADOSTI 2710632923

0 NOVA ZIADOST
o veruppoimoosy | 3+ Dopinenie udajov

0 INFORMACIA© Ziadost CE | Pripojenie dokumentu
PODANI ZIADOSTI Datum 0
Varlabilny symbol 27| Typ dokumentu | Splnomocnenie v
Kontrolny kéd 57 p :
O,n oy Dokument Viybrat stibor | Spinomocneni...trum DNK.docx
K thrade Spl
BvidZ Vydany kym ‘ ‘ |
Oznamovatel S Gslom ‘ MD 111 222 333 Pridat’ poverenie
Distribiitor . .
Détu i
1. Typ Hadost dum vydariz [15,12.2020
. Iny .
2 Fiadost sphomocneny Platny do 14.12.2023
3. Doplnenie tidajov subjekt Va5 komentar ‘
4. Wtlacenie potvrdenia
k Zladostl

e-mail: zp@sukl.sk

English version

RD-06
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Pripojenie splnomocnenia sa zobrazi v prehlade udalosti v Ziadosti — pozri obrazok

nizsie.

© HLAVNA STRANKA
© NOVA ZIADOST
© VSTUP DO ZIADQSTI

© INFORMACIA O
PODANI ZIADOSTI

1. Typ Ziadosti
2. Ziadost’

3. Doplnenie udajov

4, Vytlacenie potvrdenia
k Ziadosti

e-mail: zp@sukl.sk

English version

ZDRAVOTNICKE POMOCKY - PREHL'AD O STAVE VYBAVOVANIA VASE] ZIADOSTI 2710632923

3. Doplnenie tidajov

Ziadost Registracia distribitora
Datum 02.02.2022
Variabilny symbol 2710632923
Kontrolny kod 57141
K thrade Spravny poplatok: 500.00 EUR Uhradené: 0.00 EUR
Evid.c.
Oznamovatel Pridat’ poverenie
Distribttor Distributor s.r.0., Ulica, PSC, Mesto, SK
email: marta.hrapkova@sukl.sk, tel.: 02/50701213, V p ripade nutnosti J e mozné
Tny marta laura hrapkova, kvetna 11, 825 08, bratislava, SK 1%
splnomocneny email: marta.hrapkova@sukl.sk, tel.: 02/50701213, dOkUment zmazat
subjekt

Prehl'ad udalosti a dokumentov I

2.2.2022 VlozZenie dokumentu B DLG (Splnomocnenie) O Zmazat...

«

Pre zobrazenie vyplnenych informacii je
potrebné kliknat na znacku Sipok.

VloZené splnomocnenie je mozné zmazat kliknutim na moznost ,,Zmazat”. Po kliknuti

na znacku Sipok sa zobrazia informacie vyplnené pri vkladani splnomocnenia — pozri
obrazok niZsie.

© HLAVNA STRANKA
© NOVA Z1ADOST
© VSTUP DO ZIADOSTI

© INFORMACIA O
PODAN ZIADOSTI

1. Typ Ziadosti
2. Ziadost’

3. Doplnenie udajov

4. Vytlacenie potvrdenia
k Ziadosti

e-mail: zp@sukl.sk

English version

ZDRAVOTNICKE POMOCKY - PREHL'AD O STAVE VYBAVOVANIA VASE] ZIADOSTI 2710632923

3. Doplnenie tudajov

Ziadost’ Registracia distributora
Datum 02.02.2022
Variabilny symbol 2710632923
Kontrolny kod 57141
K dhrade pravny latok: 500.00 EUR Uhradené: 0.00 EUR
Evid.C.
Oznamovatel' Pridat’ poverenie
Distributor Distributor s.r.0., Ulica, PSC, Mesto, SK

email: marta.hrapkova@sukl.sk, tel.: 02/50701213,
Iny marta laura hrapkova, kvetna 11, 825 08, bratislava, SK
splnomocneny email: marta.hrapkova@sukl.sk, tel.: 02/50701213,
subjekt

Prehl’ad udalosti a dokumentov
2.2.2022 Vlozenie dokumentu B | DL G (Splnomocnenie)

Zmazat'... ~
Vydany kym ‘ |
5 &islom [ M 111 222 333 |
Datum vydania || 15.12.2020 |
Platnjdo | 14.12.2023 |

5.1.8 Vybavenie Ziadosti o registraciu distribttora ZP zo strany SUKL

Po uhradeni a pripisani platby vo vy$ke 500€ na predmetny Uéet nasledne SUKL
vygeneruje distributorovi registracné Cislo distributora v tvare: DIS-00000, ktory je
uvedeny v notifikatnom maili zaslanom kontaktnej osobe — pozri obrazok nizsie.

RD-06
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53.1

RD-06

Zaroven sa v databaze ZP automaticky vygeneruje Cislo Ziadosti v tvare 2022/00000,
v ktorej je registracia distribUtora v databaze realizovana.
Poznamka: SUKL nezverejiuje Ziadny zoznam distribGtorov ZP a nedisponuje ani

moznostami poskytovat informacie, na aké ZP ma kazdy distributor vazbu v databaze
ZP.

Obrazok z notifikatného e-mailu o prideleni registracného ¢isla

Pridelenie registracného cisla distributora

Na zaklade vasej ziadosti SUKL pridelil re gistraéné &islo distribtitora

Ziadost’ Registracia distributora
Datum 27.08.2021

Variabilny 1388712023

symbol

K Uhrade Spravny poplate’

Evid.£. 2021/00230 Priradené evidencné cislo Ziadosti

Oznamovatel’ Distribuator: Distrwe.

email: J@gmanme._ |, tel.: 090009

Datum 27.08.2021
Distribiitor Distr Ostra, Pok*- . , . o e . o
Registraéné.&. DIS-00055 Pridelené registracné cislo distributora

http://portalxt.suklnet.sk/ZpExtra?act=ZpA ppLogin& guid=80de043f-9bd6-43ac-941b-
82743¢631bb0

Hlasenie zmien
V pripade, ak po zaregistrovani distributora prislo k zmene v niektorom z jeho udajov,
SUKL pozaduje nahlasenie tychto zmien za ucelom dostupnosti aktuldnych tdajov

o zaregistrovanych distribGtoroch v prisluinej databaze SUKL.

Zmena nazvu subjektu/sidla subjektu/pravnej subjektivity/zmena tretieho subjektu

Zmeny nazvu/sidla alebo pravnej subjektivity subjektu a zmena tretieho subjektu,
pripadne realizovanie inej tu nevymenovanej relevantnej zmeny sa hldsia pisomne (v
listinnej podobe cez podatelfiu/prostrednictvom posty/kuriérskej spolo¢nosti alebo
elektronicky cez UPVS) s prilozenim képie relevantného dokumentu potvrdzujiceho
zmenu (napr. kdpia vypisu z OR, ZR a pod.). Nasledne SUKL vykona prislunt zmenu
v databaze ZP (VIS-ZP).

Postupy pri nespravnej thrade spravnych poplatkov

Spravny poplatok uhradeny na nespravny ucet

V pripade, ak Ziadatel uhradil spravny poplatok na nespravny ucet, je potrebné
poziadat o vratenie uhradeného poplatku prostrednictvom tlaciva TL SZP 057
,Ziadost o vritenie spravneho poplatku“, ktoré je zverejnené na internetovej
stranke SUKL a nasledne uhradit prisluind sumu na spravny Ulet definovany

Telefon: +421/2/50 701 123 E-mail: suki@sukl.sk Internet; www.sukl.sk
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v platobnych pokynoch zaslanych automaticky generovanym e-mailom pri vytvoreni
Ziadosti v systéme.

Spravny poplatok uhradeny v nespravnej vyske (na spravny ucet)

V pripade, ak Ziadatel uhradi poplatok na spravny ucet, ale v nespravnej vyske, je
potrebné postupovat rozdielne podla charakteru chyby.

V pripade, ak ide o sumu mensiu, ako mala byt uhradend, Ziadatel doplati doplatok
do vysky pozadovanej sumy s pouzitim toho istého VS.

V pripade, ak ide o sumu presahujicu poZadovany poplatok, je potrebné poZiadat
o vratenie rozdielnej sumy pouZitim tlagiva TL SZP 057 , Ziadost o vritenie spravneho
poplatku” ako v bode 5.3.1.

Platnost registracie distributora

Na zaklade novely zdkona 362/2011 Z. z. o liekoch a ZP ucinnej od 26.05.2022 je
registracia distributora platna 5 rokov od datumu registracie.

Nerealizovanie registracie

Ak do 30 dni od vytvorenia Ziadosti o registraciu distribatora ZP nie je zo strany
distributora uhradeny spravny poplatok, Ziadost sa zelektronického systému
automaticky vymaze ako nerealizovana Ziadost. Pre vybavenie registracie distributora
ZP je v tomto pripade potrebné podat novu Ziadost.

ZAVERECNE USTANOVENIA
Tento metodicky pokyn bol schvaleny riaditelom SUKL a GTSU PharmDr. Petrom

Potuckom, PhD., MSc. diia 09.03.2022
MP 142/2022 verzia 1 je ucinny od 14.03.2022.
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