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	Pokyny na vyplnenie ŠÚKL formulára na registráciu / evidenciu  -   číslo riadku
	popis

	riadky 2 až 4 vypĺňa ŠÚKL - okrem posledného stĺpca v riadku č. 4 - tento údaj VYPĹŇA IBA SK VÝROBCA ALEBO SPLNOMOCNENEC, KTORÝ MÁ UŽ PRIDELENÉ REGISTRAČNÉ ČÍSLO z minulosti, len ak je SK výrobca v žiadosti ako výrobca - ak eviduje ZP od iného výrobcu (čiže je len žiadateľom), vtedy nevypĺňa
	do posl. stĺpca riadku 4 treba napísať registračné číslo, napr. SK-12-0333 alebo SK-AR-11-015

	riadky 10 až 12 , v r. 11a) -  vypíšte druh zmeny slovom (vzory sú v komentári bunky formulára)
	vyberte jednu z možností - označiť krížikom

	riadok 10 
V prípade, ak prihlasovaná ZP už má pridelený ŠÚKL kód z minulosti zo žiadosti iného žiadateľa, pre nového žiadateľa je to prvá evidencia, pričom ale ZP bude mať ten istý kód, ktorý žiadateľ uvedie v riadku 50 (kód ZP je viazaný na výrobcu, nie na žiadateľa, t.j. tá istá ZP od toho istého výrobcu dodávaná - uvádzaná do používania v SR súbežne viacerými žiadateľmi má ten istý kód).


	Označiť krížikom, ak ide o prvú registráciu  / evidenciu výrobcu a pomôcky v zmysle zákona č. 362/2011 Z. z.. § 110 ods.2,3 a 4 zo strany žiadateľa. 



	riadok 11 Označiť krížikom, ak ide o akúkoľvek zmenu v už existujúcej registrácii / evidencii, a do riadku 11a) vypísať druh zmeny slovom, napr.: 

· predĺženie platnosti registrácie /evidencie  na základe nového certifikátu,

· rozšírenie o nové typy ZP,

· zmena názvu alebo triedy ZP a pod.

	V jednom formulári možno uviesť viac zmien naraz, napr.

predĺženie a rozšírenie o nový typ ZP.



	riadok 13 - vypĺňa sa len v prípade označenia riadku 11 krížikom, ak už bolo v minulosti pridelené registračné / evidenčné číslo /čísla
	napr. 2009/00111

	riadok 14 až 18, v r. 15a) uviesť korešpondenčnú adresu, ak nie je totožná s adresou v r. 15
	vyplniť podľa požiadaviek, adresa na zaslanie vybavenej žiadosti (výstupu z DB)

	riadok 16 - odporúčame uvádzať konateľa alebo iného zodpovedného pracovníka len v prípade, ak rozumie problematike; ak to tak nie je, odporúčame uviesť v riadku 17 osobu, ktorá vie zodpovedať všetky otázky 
	vyplniť podľa požiadaviek

	riadok 17 - vypĺňa sa len v prípade, ak nie je osoba totožná s osobou uvedenou v riadku 16 - môže ísť:

1. o osobu, ktorá je v spoločnosti zodpovedná za vypĺňanie formuláru a  predkladanú  dokumentáciu 

2. o právnickú alebo fyzickú osobu, ktorú žiadateľ poveril vykonaním evidencie v ŠÚKL na základe splnomocnenia od výrobcu alebo žiadateľa 
	vyplniť podľa požiadaviek- má to byť osoba, určená na komunikáciu so ŠÚKL -  je to pre nás osoba 1. kontaktu

	riadok 18 - vypĺňa sa len v prípade vyplnenia riadku č. 17, ak ide o subjekt podľa bodu 2 z riadku 17 vypísať okrem kontaktov aj adresu sídla, v prípade, ak bude v potvrdení alebo sprievodnom liste vyznačené zaslanie výstupu poštou, výstup z databázy s kódmi bude zaslaný na túto adresu 
	Ak ide o právnickú osobu, napísať aj jej názov

	riadky 19 až 25 - riadok 21  a údaj o internetovej stránke v r. 22 vypĺňa len výrobca alebo splnomocnenec so sídlom na území SR
	vyplniť podľa požiadaviek

	riadok 23 Ide o splnomocnenca so sídlom v SR  pre výrobcu so sídlom mimo EÚ (napr. z USA, Kanady, Ruska, Japonska, Číny atď.) týka sa len tých, čo majú status pre celú EÚ v zmysle smernice č.93/42/EHS  a zákona č. 362/2011 Z. z.

	- nejde o poverenie pre distribúciu na území SR,


	riadky 26 až 28 - v riadku 26 pod slovom druh sa myslí slovenské podstatné meno označujúce ZP - napr. katéter, UZV prístroj, testy IVD, kardiostimulátor, obväz... a za tým obchodný názov - napr.:

Palica slepecká biela skladacia PSS 2
POZNÁMKA: nestačí len originálny cudzojazyčný názov

v r. 27 uviesť podľa typu pomôcky buď materiál, z ktorého je ZP vyrobená alebo časti, z ktorých pozostáva, v prípade príslušenstva - toto sa uvádza v samostatnom zozname (môže byť v prílohe k formuláru)
· Ak je ZP sterilná, uviesť spôsob sterilizácie.

· Ak je ZP na jedno použitie, napísať do opisu "jednorazová".
v r. 28 stručne popísať, na aký účel ZP slúži resp. pri akých úkonoch sa používa 

	vyplniť podľa požiadaviek - povinné pre všetky ZP, ak je pomôcok viac, všetky druhy a typy sa uvedú v prílohe k formuláru - viď link na stránke, 

pri ZP, ktoré majú charakter tekutiny, pasty, gélu, masti, prášku alebo tabletky, prípadne sú v plynnom stave, uviesť základné (účinné) chemické zložky. 

Účel zadefinovaný podľa § 2 ods. 35 zákona 362/2011 Z. z. pri všeobecne známych ZP stačí uviesť len veľmi stručne, napr. pri ultrazvukovom prístroji „diagnostika mäkkých tkanív “ a pod.

Pri inovatívnych  a nie bežne známych ZP treba uviesť účel podrobnejšie takým spôsobom, aby bol zrozumiteľný aj laikovi.



	riadok 29 - najmä pri ZP, ktoré majú iný ako mechanický účinok (napr. emitujú žiarenie a pod.) 
Mechanizmus účinku podľa § 2 ods. 26 zákona 362/2011 Z. z. je nutné vyplniť najmä v prípade, ak ide o ZP ktoré majú charakter tekutiny, pasty, gélu, masti, prášku alebo tabletky, prípadne sú v plynnom stave 

	vyplniť podľa požiadaviek a komentára, pri bežne známych ZP (prístroje napr. EEG, EKG, RTG, UZV, kardiostimulátory a pod.) alebo fyzicky pôsobiacich ZP (napr. barly, inv. vozíky, plienky, obväzy, ihly, striekačky, katétre, kanyly, ortopedické ZP, IVD testy, glukometre, a pod.)  tento údaj uvádzať netreba.



	riadok 30 - týka sa len IVD ZP

	vyplniť podľa požiadaviek a komentára


	riadok 31 - vypĺňa len výrobca alebo splnomocnenec so sídlom na území SR

	vyplniť podľa požiadaviek a komentára, miesto GMDN môže byť uvedený UMDNS kód alebo iný. TREBA NAPÍSAŤ AJ SKRATKU NÁZVOSLOVIA, 
napr. UMDNS 12345



	riadky 32 až 44 - vyplniť údaje podľa ES vyhlásenia o zhode - Označiť krížikom pre 1 ZP  iba jeden riadok podľa údajov z ES vyhlásenia o zhode podľa jednotlivých smerníc:

· pri smernici 93/42/EEC vybrať jeden z riadkov 32 až 37,

· pri smernici 90/385/EEC označiť riadok 40,

· pri smernici 98/79/EC označiť jeden z riadkov 41 až 44,


	označiť krížikom príslušný riadok, Výnimka je pri ZP na mieru a na klinické skúšanie, vtedy sa označuje viac riadkov, aj riadok 38 alebo 39 podľa potreby a pri uvádzaní viacerých ZP v jednom formulári s rôznou triedou sa vyznačia všetky triedy.



	riadok 45 - týka sa len tých ZP, ktoré mieni žiadateľ prihlásiť do kategorizácie na MZ SR (ide o ZP, ktoré sú na poukaz vydané pacientovi domov za čiastočnú alebo úplnú úhradu z verejného zdravotného poistenia - barly, plienky a pod.)  

	označiť áno alebo nie  netýka sa špeciálneho zdravotníckeho materiálu podľa zákona č. 363/2011 Z. z.


	riadok 46 - vypĺňať len v prípade označenia „áno“ v r. 45, (údaj zistiť v „zákone o kategorizácii „ č. 577/2004 Z. z. alebo na MZ SR) - netýka sa špeciálneho zdravotníckeho materiálu podľa z. č. 363/2011 Z. z.
	uviesť písmeno skupiny podľa predpisu

	riadok 47 - ide o špeciálny zdravotnícky materiál podľa príl. 2 zákona č. 363/2011 Z. z. "Skupiny zdravotníckych pomôcok, pri ktorých plná alebo čiastočná úhrada zdravotníckej pomôcky je podmienená jej zaradením v zozname kategorizovaných špeciálnych zdravotníckych materiálov"

	označiť áno alebo nie (ide o ZP, ktoré sú používané výlučne v nemocnici pri lekárskych výkonoch)



	riadok 48 - vyznačte spôsob posúdenia zhody podľa príslušného nariadenia vlády
	označiť príslušný §, odsek, prílohu

	riadok 49 - pri ES vyhlásení o zhode alebo Vyhlásení o ZP na mieru uviesť dátum vystavenia (ak existuje aj dátum platnosti), pri certifikátoch uviesť ich čísla a dátumy platnosti

	vypísať dokumenty priložené k žiadosti

	riadok 50 - vypĺňať len v prípade, že pomôcke / pomôckam bol/i už v minulosti pridelený/é kód/y (aj inému žiadateľovi)
	vypísať kódy - napr. 24558, 34499-34501

	riadok 51 - obsahuje 10 riadkov - označiť len tie riadky, ktoré dokumenty sa prikladajú, v prípade návodu na použitie Vyznačte jednu z možností v prípade návodu pre ŠÚKL.

Ak predkladáte návod na použitie ZP pre ŠÚKL v papierovej forme, označte a) tlačený
Ak predkladáte návod na použitie ZP pre ŠÚKL v elektronickej forme (na elektronickom médiu), označte b) elektronický

Vyznačte jednu z možností v prípade návodu pre používateľa.

Ak deklarujete, že  návod na použitie ZP pre používateľa máte v papierovej forme, označte a) tlačený
Ak deklarujete, že návod na použitie ZP pre používateľa poskytujete v elektronickej forme (na elektronickom médiu), označte b) elektronický


	označiť krížikom príslušný riadok,
Poznámka pre návod: 

Forma návodu pre používateľa pripúšťajúca elektronickú verziu návodu na použitie namiesto papierovej formy pre používateľa (napr. na elektronickom pamäťovom médiu) je stanovená v Nariadení komisie 207/2012 k vybraným druhom ZP (netýka sa IVD ZP).
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