Najéastejsie chyby pri podavani ziadosti cez UPVS (www.slovensko.sk)

1. Vyplnenie elektronického formulara na www.slovensko.sk

Pri podavani ziadosti (oznamenie pre ZP od zahrani¢ného vyrobcu, registracia ZP od SK vyrobcu/SK splnomocnenca pre
vyrobcu z tretej krajiny), hldseni zmeny v oznameni /registracii (prediZzenie, rozsirenie o nové kédy, rozsirenie v ramci kédu,
zmena EC REP/sidla/néazvu atd.) NEVYPLNAJTE elektronicky formular na UPVS.

statny ustav pre kontrolu lieciv ] m
Elektronicke sluzby 3
' = |flar r1|.l1-;'_r|1l|-' Clanak

o

= glektronickd sluXba

0 Podivanie fiadosti o vykonanie vstupnej inipekcie v transfuziologickom zariadeni

Sluzba umoini poliadat Statny Ustav pre kontrolu lie€iv o vykonanie vstupne| indpekele za Ggelom ...
8. 6. 2018

0G Poddvanie fiadosti na registriciu / oznamenie vyrobcu zdravotnickych pomécok v zmysle zdkonggo liekoch a

zdravotnickych pomdéckach

o vyrobeovi zdravotnicke| pemécky oznamit Statnemu dstavu pre kontrolu liegiv povinné udaje po

16 5. 2018

BE Poddavanie fiadosti o vedecké odpordéanie tykajlce sa vywoja a registricie humannych liekov
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http://www.slovensko.sk/

Vaga Ziadost odoslana cez UPVS sa preklapa z elektronickej schranky SUKL na UPVS do evidenéného systému SUKL (elektronicka
Registraturna kniha uréena na evidovanie doglej, internej a odchadzajucej posty, ktora je prepojena s UPVS schrankou).

Ak vyplnite tento elektronicky formular spominany vysSie, nam sa zobrazi v Registraturnej knihe v pridelenych zaznamoch

z podatelne takto (riadok oznaceny oranZovou Sipkou):

Pridelené zaznamy

<~ ODMIETNUT PRIDELIT ﬂ VRATIT DO PODATEENE | PRIJAT

HER D CisLo NAZOV (VEC)
HE : 0 0 2024/21908  Oznamenie o ZP 0
Listinné
HE 0 0 2024/21906  OzndmenieoZP | podania z
HE ;0 0 2024/21891  Oznamenie o ZP el
Podavanie Ziadosti na registraciu / oznamenie
HE Elektronické podanie z UPVS vyrobcu zdravatnickych pomécok v zmysle zakona

o liekoch a zdravotnickych poméckach

Napriek tomu, Ze je na stranke www.slovensko.sk nabadanie na vyplnenie formuléra pri komunikécii so SUKL, nie je to uéelné
a postacujuce pre spracovanie Vasej ziadosti. Ak po vyplneni elektronického formulara neprilozite ako dalSiu prilohu exelovy
formular stiahnuty zo stranky https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/zdravotnicke-pomocky/informacie-
tykajuce-sa-registracie-oznamenia-zp/formulare?page_id=5915 konvertovany do PDF formatu a podpisany Kvalifikovanym
elektronickym podpisom (KEP), bude Vas kontaktovat pracovnik sekcie ZP (Oddelenie prijmu dokumentacie), ktory vas vyzve na
dodatoéné dorugenie vyhovujliceho formuléra. Vyplianie elektronického formulara je zbytoéné/nedostatoéné.
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http://www.slovensko.sk/
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/zdravotnicke-pomocky/informacie-tykajuce-sa-registracie-oznamenia-zp/formulare?page_id=5915
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/zdravotnicke-pomocky/informacie-tykajuce-sa-registracie-oznamenia-zp/formulare?page_id=5915

Po zobrazeni priloh prichadzajliceho zaznamu vyzera polozka elektronického formularu z UPVS v Registraturnej

knihe takto (riadok oznaéeny oranZovou Sipkou):

Prilohy prichadzajuceho zaznamu 2024/21852

Detail Prilohy Historia Suvisiace zaznamy
Celkova velkost dokumentov a priloh je: 3 MB. g
Dokumenty
@ Formular_na_registraciu_oznamenie_udajov_o_vyrobcovi,_splnomocnencovi_a_zdravotnickych... ®© & Q / i s A
Fridal: OPVS, Datum pridania: 21.08.2024, Velkost: 8 KB —
Prilohy

Po rozkliknuti nahladu sa samotny elektronicky formular (v tom lepSom pripade) zobrazi takto:

Formular_na_registraciu_oznamenie_udajov_o_vyrobcovi,_splnomocnencovi_a_zdravotnickych_pomockach,_diagnostickychlzdrato

Formular na registraciu/oznamenie udajov o vyrobcovi

Druh podania

a) Prva registracia / oznamenie (§1100ds. 2,3, 4 =
zakona €. 362/2011 Z.z.)

b) Zmena registracie / oznamenia (zmena |
pdv. Gdajov podla § 110 ods. 2, 3, 4 zakona &.
3622011 Z.z)
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Formular v takejto podobe je pre nas nevyuzitelny, idaje z neho sa pri spracovani ziadosti nedaju preklopit do databazy
ZP. Potrebujeme, aby ste poslali formular .xlsx stiahnuty zo stranky (konvertovany do PDF formatu s KEP).

Ziadame predlozit namiesto elektronického formulara z UPVS spominaného vyssie zo stranky stiahnuté .xlsx stibory
(,,Formular na registraciu/oznamenie...“) konvertovany do PDF formatu alebo vo formatoch png a txt (plati to samozrejme
aj pre ostatné vyssie spominané exceloveé tlaciva stiahnuté zo stranky https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-

verzia/zdravotnicke-pomocky/informacie-tykajuce-sa-registracie-oznamenia-zp/formulare?page_id=5915 )

2. Posielanie originalnych dokumentov nepodpisanych KEP (3 priéiny nevyhovujucich dokumentov)

a) Dokumenty stiahnuté z internetovej stranky SUKL (excelové tlagiva: sprievodny list, formular, priloha k formularu,
navrh na vyuctovanie) nie su podpisané, ak su podané vo svojej povodnej excelovej forme. Excelové subory nemozu
byt podpisané KEP. Je to ako keby pri listinnom podani poslal niekto nepodpisané dokumenty.

b) Dokumenty vymenované v bode a) nie su podpisane tiez v pripade, ak su sice podané v PDF formate, ale nie suv
procese vkladania priloh pred odoslanim spravy podpisané KEP (nie su u nas v podpisovom ASiCe kontajneri). Toto
sa tyka aj splnomocnenia (ak ma byt toto sucastou podania.

c) Dokumenty podla bodu a) (bez ohladu na format) st nepodpisané, ak su zahrnuté do komprimovaného suboru .zip.
Takéto dokumenty su tiez nepodpisané KEP, Cize nie su vyhovujuce pre kladné vybavenie ziadosti.

Aby mohli byt tlaciva: sprievodny list, formular, priloha k formularu, navrh na vyuctovanie, (splnomocnenie) pri podani
podpisané, musia byt:
e konvertované do PDF formatu
e musia byt posielané ako samostatné polozky (nesmu byt obsahom zazipovaného suboru)
e pred odoslanim spravy musia byt podpisané KEP. Za tymto ucelom je potrebné zakliknut v riadku kazdej prilohy
tlacidlo ,,Podpisat*.
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https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/zdravotnicke-pomocky/informacie-tykajuce-sa-registracie-oznamenia-zp/formulare?page_id=5915
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/zdravotnicke-pomocky/informacie-tykajuce-sa-registracie-oznamenia-zp/formulare?page_id=5915

VysSie spominané pravidla pre podpisané tlaciva platia aj pre iné dokumenty, ktoré keby boli podavané v listinnej
podobe, boli by to rukou podpisané originaly, napr. splnomocnenie (ak je pri podani relevantné).

Dokumenty

@ Formular_na_registraciu_oznamenie_udajov_o_vyrobcovi,_splnomocnencovi_a_zdravotnickych..
Pridal: UPVS, Datum pridania: 21.08.2024, Velkost: 8 KB

Prilohy

% TL_SZP_037_Navrh_na_vyuctovanie_podla_Sadzobnika_vykonov_a_sluzieb_OPD_2_strany.pdf
Pridal: UPVS, Datum pridania: 21.08.2024, Velkost: 427 KB, Validne PDF/A:

TL_SZP_007 Sprievodny_list_pri_podani_dokumentacie_na_registraciu__evidenciu.pdf
% Pridai: UPVS, Datum pridania: 21.08.2024, Velkost: 249 KB, Validne PDF/A: @

TL_SZP_003 Priloha_k_formularu_na_registraciu__evidenciu.pdf
% Pridai: UPVS, Datum pridania: 21.08.2024, Velkost: 235 KB, Validne PDF/A: @)

% TL_SZP_001 Formular_na_registraciu__evidenciu.pdf
Pridai: UPVS, Datum pridania: 21.08.2024, Velkost: 394 KB, Validne PDF/A: @)

Na obrazku hore su prilohy nepodpisané KEP, na obrazku dolu su prilohy zaznamu podpisané KEP (v ASiCE
kontajneri).
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@ EC Certificate 93_42_EWG Annex Il and Annex V_EN_.pdf
Pridal: UPVS, Datum pridania: 14.08.2024, Velkost: 627 KB, Validne PDF/A: @)

gﬁarmulér na registraciu.asice
Pridal: UPVS, Datum pridania: 14.08.2024, Velkost: 237 KB

g Mavrh na vyuétovanie.asice
Pridal: OPVS, Datum pridania:; 14.08.2024, Velkost: 94 KB

g Priloha k formularu.asice
Pridal: OPVS, Datum pridania; 14.08.2024, Velkost: 35 KB
gs;}riemdn? list.asice
Pridal: OPVS, Datum pridania:; 14.08.2024, Velkost: 88 KB
3. (Ne)premenovanie nazvu Vseobecna agenda

Niektori odosielatelia pri posielani spravy cez UPVS ni¢ v texte neupravuju, takze potom sa ndm zobrazuje text pre NAZOV (VEC)
zaznamu VSeobecna agenda (prvy obrazok nizsie). Niekto text doplni (obrazok €. 2) a niekto ho premenuje uplne (spodny obr.)

[] 1 D P CisLo NAZOV (VEC)

HE 1 13 g2 2024/19469 Vieobecna agenda

i
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HER D P CisLo NAZOV (VEC)

V5eobecna agenda_Incidin

] P13 5% 2024/19997

HER D P CisLo NAZOV (VEC)

|:| b 15 12 2024/21227  Zadost o prodlouZeni registrace ZP
|:| b 15 13 2024/21185  Zadost o prodlouZeni registrace ZP
] : (13 6o 2024/21184  Zadost o prodlouZeni registrace ZP

Z nasho hladiska kvoli rozliSovaniu jednotlivych Ziadosti nie je vhodné, aby v nazve bola VSeobecna agenda. Privitame,
ak budu nazvy jednotlivych Ziadosti prihodne pomenované.

4. nevystizne premenovana VSeobecna agenda

Za nevhodné pomenovanie riadku Predmet v polozke ,VSeobecna agenda“ sa povazuje vSeobecny text, najma ak
odosielatel posiela viac zZiadosti naraz (v 1 deni). Formulacie typu ,,0zndmenie o ZP“ alebo ,,PredlZenie oznamenia“
neumoznuju od seba odlisit na prvy pohlad jednotlivé Ziadosti.

Nizsie je obrazok, na ktorom je priklad nevyhovujiceho pomenovania Predmetu — v stipci NAZOV (VEC) je znenie
rovnaké.
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Pridelené zaznamy

= PRDELT |~ B VRATITDOPODATEEINE @ ~

HER D = CisLD NAZOV (VEC)

|:| b 15 13 2024/21227  Zadost o prodlouZeni registrace ZP
|:| b 13 L R 2024/21185  Zadost o prodlouZeni registrace ZP
HE 1 (12 6 o 2024/21184  Zadost o prodlouZeni registrace ZP

Pri elektronickom podavani mozZe klient sdm pomenovat polozku vo VSeobecnej agende, ktord sa nam zobrazi ako
zdznam v registrattrnej knihe ako NAZOV (VEC). Vyzyvame Vas, aby ste najma v pripade, ak podavate v jeden def viac
Ziadosti nepouZivali jednotny text, pretoze potom sa jednotlivé podania nedaju na prvy pohlad od seba rozlisit. Na kazdu
Vadu spravu poslant cez UPVS je potrebné v nadej registratirnej knihe vytvorit samostatny spis s jedine¢nym
identifikaénym ¢&islom. Udajmi v ndzve spisu byva identifikicia vyrobcu a ZP, druh ozndmenia. Ak nie su tieto Udaje
v predmete, pracovnik sekcie ZP musi pri vytvarani spisu otvarat prilohy, aby tieto Udaje zistil, ¢o je zdrzujuce.

UPOZORNENIE: do jednej spravy vkladajte ako prilohy len dokumenty tykajuce sa jedného podania (1 Zziadosti), to
znamena 1x sprievodny list, 1 x formular, 1 x priloha k formularu, 1 x navrh na vyuctovanie, 1 x plna moc (ak je to
relevantné). Tieto dokumenty musia byt podané samostatne a podpisané KEP. Ostatné dokumenty od vyrobcu, ktoré
by v listinnej podobe boli len oby¢ajné kdpie, nemusia byt podpisané KEP a mdzu byt zazipované.
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VVSeobecna agenda

Predmet | Z4adost o prodlouZeni registrace ZP

Text Dobry den,

v piiloze zasilam dokumenty pro prodlouzeni
registrace ZP - Infusomat Space Plus.

Dékuji
S pozdravem

Namiesto , Zadost o prodlouZeni registrace ZP“ by sa hodil text napr. ,,PrediZenie pre stipravu Infusomat Space plus“.
5. v jednej sprave je zaslanych viac ziadosti

Ak klient posle v jednej sprave napriklad 3 Ziadosti, sp6sobuje nam to problémy, pretoze pre kazdu Vami zaslanu
spravu sa na vytvoreny zaznam spravi spis. Nemdzeme mat jeden zaznam v 3 spisoch a ani 3 Ziadosti v jednom
spise. Z tohto doévodu Vas Ziadame, aby ste v jednej sprave posielali len jednu Ziadost (1x sprievodny list, 1 x
formular, 1 x priloha k formularu, 1 x ndvrh na vyuctovanie, 1 x plnd moc (ak je to relevantné), Declaration of
Comformity, EC certifikat, navod (IFU) a oznacenie ZP, pripadne iné relevantné dokumenty od vyrobcu).

Podrobnosti pre spravne podavanie Ziadosti cez UPVS sa nachadzaju TU.
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