	
	Návod na vyplnenie zmenového listu

	
	

	riadok/riadky
	popis

	1.
	uviesť predchádzajúce reg. / evid. číslo 

	2.
	uviesť druh zmeny (napríklad zmena mena ZP)

	3 a 4
	vyplniť podľa požadovaných údajov

	5
	odporúčame uvádzať osobu, ktorá rozumie danej problematike a vyzná sa v predkladanej dokumentácii, ak menovaná osoba nevie zodpovedať prípadné otázky, môže tu byť uvedená len v prípade, že v riadku 7 je uvedená osoba, ktorá spĺňa tieto kritériá

	6
	riadok 6 - vypĺňa sa len v prípade, ak nie je osoba totožná s osobou uvedenou v riadku 5 - môže ísť:

	
	1. o osobu, ktorá je zamestnancom spoločnosti a je zodpovedná za vypĺňanie zmenového listu a prípravu dokumentácie  na registráciu / evidenciu ZP 

	
	2. o právnickú alebo fyzickú osobu, ktorú žiadateľ poveril vykonaním zmeny v ŠÚKL 

	
	V každom prípade to má byť osoba, ktorá rozumie problematike a je určená na komunikáciu so ŠÚKL - vie zodpovedať prípadné otázky o ZP, najmä o jej účele určenia a mechanizme hlavného účinku - je to pre nás osoba 1. kontaktu

	8
	pod slovom druh sa myslí slovenské podstatné meno označujúce ZP - napr. katéter, UZV prístroj, testy IVD, kardiostimulátor, obväz... a za tým obchodný názov - ak je pomôcok viac, všetky druhy a typy sa uvedú v prílohe 

	9
	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 alebo v prílohe k zmenovému listu

	10
	stručne uviesť, na aký účel ZP slúži resp. spôsob použitia (pri akých úkonoch, pri liečení akých chorôb, v akých medicínskych odboroch a pod.)

	11
	údaje podľa § 2 ods. 26 zákona č. 362/2011

	12
	uviesť GMDN kód/y - týka sa len výrobcov a splnomocnencov so sídlom v SR

	13
	uviesť všetky kódy, ktorých sa zmena týka, ich rozpätie (77889, 67890, 12345-56, 88823-7, 55595-634)

	14 až 19
	vybrať príslušný riadok (riadky) a označiť ho krížikom ( x ) podľa údajov z ES vyhlásenia o zhode

	20 až 23
	vyplniť podľa požadovaných údajov

	24 až 26
	vyplniť podľa požadovaných údajov

	27
	vymenovať nové predkladané dokumenty - napr. oznámenie o zmene mena výrobcu, oznámenie o zmene sídla žiadateľa, potvrdenie o zmene mena ZP, nové ES vyhlásenie o zhode, nový certifikát aj s dátumom platnosti...



Dolu uviesť miesto, dátum a potvrdiť dokument podpisom kompetentnej osoby, prípadne potvrdiť pečiatkou.

Posledné riadky "Overil"  a "Správnosť dňa" nechať prázdne - tam uvádza svoj podpis a dátum pracovník ŠÚKL.

Zmenový list sa predkladá v 2 vyhotoveniach, 1 potvrdený exemplár dostane klient naspäť.
