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 Štátny ústav pre kontrolu liečiv, Kvetná 11, 825 08 Bratislava 26

Pokyny na vypracovanie prílohy k formuláru 
Vysvetlivky na vyplnenie Prílohy k formuláru

stĺpec „Skupina“ 

Ide o písmeno, ktoré je na začiatku každého ŠÚKL kódu. Ak ide o ZP určené do kategorizácie, uveďte písmeno podľa prílohy č. 5 zákona č. 577/2004 Z. z. alebo pokynov MZ SR, ak nie je ZP určená do kategorizácie, automaticky sa jej prideľuje písmeno P.
stĺpec „ŠÚKL kód“ 

Ide o päťčíslie ŠÚKL kódu  za písmenom - uvádza sa bez písmena - to je uvedené v predchádzajúcom stĺpci. Ak už bol v minulosti ZP kód pridelený, uveďte jeho číslo pre danú ZP.

POZNÁMKA:

Je jedno, v žiadosti ktorého žiadateľa bol kód ZP v minulosti vytvorený - kód sa vzťahuje na konkrétnu ZP od konkrétneho výrobcu - nemá žiadnu väzbu na žiadateľa. Ak vám je číslo kódu známe, uveďte ho - zníži sa tým riziko vytvorenia duplicitného kódu pre tú istú ZP (toto riziko hrozí, ak sa medzičasom zmenilo meno výrobcu ZP alebo samotného názvu ZP).

stĺpec „Názov ZP“
Názov uvádzať v tomto poradí:

Slovenské podstatné meno, prídavné meno/á, obchodný názov (ak ho ZP má).

Napr. Katéter odsávací alebo Súprava stomatologická AMADEUS

stĺpec „Doplnok k názvu“ 

Nepovinné - bližšia špecifikácia, napr. rozmery a pod.
Napr. k Obväzu hydrofilnému sterilnému môže byť doplnok „6 cm x 4 m“

stĺpec „Klasifikácia“ - ide o uvedenie zatriedenia ZP podľa údajov v ES vyhlásení o zhode:

· Trieda ZP  I, IIa, IIb alebo  III  podľa § 5 ods. 1 NV č.582/2008 Z. z.

· rozdelenie IVD ZP podľa NV 569/2001 Z. z. v znení NV 610/2008 Z. z.:

príloha 2 zoznam A

príloha 2 zoznam B

samodiagnostické

ostatné

· AIZP podľa NV 527/2008 Z. z.

stĺpec „kód názvoslovia“
Vypĺňajú len výrobcovia a splnomocnenci so sídlom v SR

Kódy medzinárodne uznávaného názvoslovia ZP (GMDN je preferované).

napr. GMDN 12345
UMDNS 12345

GIVD 12.34.56.78

POZNÁMKA:

Tento stĺpec premenovať na GMDN kódy, ak uvádzate kódy GMDN.

Tento stĺpec premenovať na UMDNS kódy, ak uvádzate kódy UMDNS.

Vysvetlenia pokynov

Zmysel prílohy

Prílohu k formuláru je nutné vyplniť v prípade, ak žiadateľ v jednej žiadosti (formulári) žiada o registráciu /evidenciu viac ako jednej zdravotníckej pomôcky (ZP) - požaduje viac kódov. Ten istý postup sa uplatní v prípade pridelenia jedného kódu pre celú skupinu ZP (vtedy je z prílohy zrejmé, aké všetky, rozmery, veľkosti danej jednej ZP do kódu patria).

Použitie prílohy z našej internetovej stránky

Použitie prílohy z našej stránky je povinné pre všetkých žiadateľov, tí, ktorí majú vytvorenú vlastnú prílohu, môžu ju predložiť, ale len ako prílohu č. 2. (1. prílohou bude samozrejme ŠÚKL príloha). V tejto svojej prílohe môže mať žiadateľ rôzne údaje a viac stĺpcov (napr. katalógové číslo) a pod.

ZP s príslušenstvom

V prípade registrácie/evidencie 1 ZP, ktorá má príslušenstvo, je tiež nutná príloha, kde sú vymenované všetky komponenty patriace do príslušenstva. ŠÚKL považuje za nedostatočné vymenovanie jednotlivých položiek príslušenstva v inom dokumente, napr. v návode na použitie.

Požiadavky na znenie názvu ZP a doplnku názvu ZP
Znenie názvu ZP a jeho doplnku treba štruktúrovať podľa pravidiel platiacich pre databázu ZP (viď ďalší odsek) - definitívne znenie určuje pracovník sekcie ZP na základe predložených podkladov (dokumentácia od výrobcu), údaje vo formulári a prílohe k formuláru, návode a označení ZP majú byť uvádzané jednotne a v zhode s dokumentáciou od výrobcu.

Tvorba definitívneho znenia názvu ZP

Platí zásada, že názov ZP sa začína slovenským podstatným menom označujúcim druh pomôcky, napr. barla, vozík, obväz, prístroj, katéter, kardiostimulátor, glukometer, testy atď.
Za tým nasleduje (ak je to potrebné) jedno alebo viac prídavných mien bližšie špecifikujúcich vlastnosti ZP, napr. barla drevená, vozík invalidný elektrický, obväz popáleninový chladiaci, prístroj UZV, katéter ablačný diagnostický, kardiostimulátor implantovateľný, glukometer nemocničný, test IVD samodiagnostický atď.
Po špecifikácii ZP môže byť uvedený obchodný názov ZP, napr., barla drevená JB-007, vozík invalidný elektrický MLH-1100, obväz popáleninový chladiaci WaterCold, prístroj UZV Locator 111 atď.

Pri vypĺňaní prílohy sa treba riadiť komentármi v jednotlivých stĺpcoch.

Význam správne vypracovanej prílohy

Čas vybavenia žiadosti je okrem iného priamo závislý na kvalite vypracovania prílohy k formuláru. V prípade predloženia presného zoznamu ZP aj s pokynmi na ich aktualizáciu (zlučovanie jednotlivých kódov do 1 kódu, kódu pre skupinu ZP, rušenie kódu a pod.), sa čas vybavenia žiadosti skracuje na minimum. V prípade chybne alebo zmätočne vypracovanej prílohy sa čas vybavenia žiadosti úmerne predlžuje, resp. žiadosť sa vybaví až po predložení opravnej prílohy.
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