Usmernenie na podavanie ziadosti cez UPVS pre zdravotnicke pomdcky

Nazov subjektu

slovensko.sk

(elektronickej schranky)

ustredny portal verejnej spravy
% schranka (1)

2 Profil (W Odhlasit

cheem it =2 0 | &
Ako zafat MNa stiahnutie
Obéan Podnikatel

R . Zivotné Otazky a
# Byvanie ¥ Cestovanie & Doprava o azky

situdcie odpovede

Vybrat VSeobecna agenda [ vseobecns agenda

@ Financie 22 Kultdra

Q Najst sluzbu
U Obrana a bezpetnost ¥ Rodina a vztahy = Vzdelanie a Sport

g Viybrané e-sluzby
& Zamestnanie P Zdravie @ Fivotné prostredie

Aktualne témy
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slovensko.sk

ustredny portal verejnej spravy

[ Chcem najst’

Titulna stranka » Kataldg sluZieb -...
VSeobecna agenda

Zvolte poskytovatela sluZzby
vyberte poskytovatela...

#=h TlaZ obeahu

1
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Nazov schranky

% Schranka (1)

2 Profil (= Odhlasit

@

Ako zacat MNa stiahnutie

Otazky a
situdcie odpovede

v Zvolit poskytovatela sluzby I

g Najst sluzbu

EL Vybrané e-sluzby



slovensko.sk

ustredny portal verejnej spravy

{ Chcem najst’ }

Titulna strénka » Kataldg sluZieb -...

VSeobecna agenda
e y |

vyberte poskytovatela... -

Nevyberat Ziadny formular z ponuky SUKL — na konci zoznamu SUKL vybrat formular pre
vSseobecné podanie.
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Titulna stranka » Katalog sluZieb -...

VSeobecna agenda

Zvolte poskytovatela sluzby

Statny Ustav pre kontrolu lieciv v

Popis sluzby

SluZba vieobecnej agendy je podanie, ktoré je neanonymné a podpisované zaruéenym elektronickym podpisom. UmoZfiuje vytvorit podanie
vypinenim na to uréeného formulara, ktoré podavajici odosle zvolenému organu verejnej moci.

Prejst na sluzbu

Vybrat si nasledne moznost ,,Vytvorenie spravy“.
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slovensko.sk Elektronicka schranka @

Slovakia,

Pomoc Kontakt English 5.1.0.

— Spit Vytvorenie 5prévy % Pridat do éasto pouzivanjch sluzieb

€ Sprava bola uloZzena do rozpracovanych sprav. Priebezne vam ju budeme ukladat.

Adresat

Statny Ustav pre kontrolu lieiv

Udaje o sprave

Vyplnte ddaje oznacujlce spravu.

Predmet o get. 2 s .
rodme Do predmetu v dokumente uviest identifikaciu podania (Vec), napr.,

VSeobecna agenda S ’ c P P P ’
o Ziadost 0 ...., Podnet na ...., Zaslanie napravnych opatreni atd.
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Znacka prijimatela (nepovinné)

Znacka odosielatela (nepovinné)

Elektronicky dokument

Vieobecna agenda

Predmet Zaslanie splnenia napravnych opatreni z inSpekcie trhového dohladu v (ndzov subjektu)

Napriklad subjekt, u ktorého prebehla insSpekcia trhového dohl'adu ZP a pocas inspekcie boli
zistené nejaké nedostatky, na zaklade ktorych in$pektori SUKL ulozili subjektu vykonat
ndpravné opatreni, a tento oznamuje splnenie tychto opatreni, vyplni policko Predmet

v elektronickom formulari napr. ako je uvedené na obrazku hore a pole Text, ako je na obrazku
dolu.
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Dobry den,

v prilohe posielame informacie o vykonani ulozenych napravnych opatreni na
zaklade zisteni z inSpekcie trhového dohladu dna 30.01.12025.

S pozdravom

Ing. Peter Velky
MD Slovakia s.r.o.

Skontrolovat

Podpisat’

Po kliknuti na tlac¢idlo Podpisat sa podpise kvalifikovanym elektronickym podpisom (KEP) len tento
elektronicky formular, takZe nie je potrebné ho podpisovat. Délezité je priloZit prilohy a ak maju byt
niektoré z nich podpisané KEPom, musi sa podpisat kazda priloha zvlast.

Takato priloha nesmie byt uz podpisana elektronickym podpisom, lebo sa nepodpise KEPom.
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Prilohy

@ Nahrat prilohu z pocitaca

o Pozor na platnost’ podpisov. Pred odoslanim, prosim, overte platnost’ podpisov podla navodu(”.

Ulozit do rozpracovanych Podpis viacerymi osobami @ Zahodit

Napravne opatrenia.pdf Podpisat

DoC_SK_TheraTuss Pro natural siru

TheraTuss Pro natural sirup proti kasfu_navod.pdf Declaration of Conformity, navod a EC certifikat sa
EC cert_5276_1 — ABOCA Sciroppo tosse.pdf nepodpisuju, su to len képie originalnych dokumentov

g g g

3 kroky: 1. nahrat prilohy, 2. klik na tlaéid% Podpisat u tych priloh, ktoré maju byt podpisané, 3. kliknut
na tla¢idlo Odoslat.

Strana 8z 13



Sprava s prilohami nepodpisanymi KEPom

Detail Prilohy Historia Suvisiace zaznamy

Celkova velkost dokumentov a priloh je: 3 MB. B

Dokumenty

g Oznamenie_o_podani_doplnujucej_dokumentacie.asice
Pridai: OPVS, Datum pridania: 31.01.2025, Velkost: 9 KB

wille
|
4

Podpisané

Prilohy
TL_SZP_037_Navrh_na_vyuctovanie_podla_Sadzobnika_vyko
% Pridai: OPVS, Datum pridania: 31.01.2025, Velkost- 522 KB
TL_SZP_010 Priloha_k_formularu_pre_ZP_s_rozn
% Pridai: OPVS, Datum pridania: 31.01.2025, Velkost:- 1 MB,
TL_SZP_007 Sprievodny_list_pri_podani_do
% Pridal: DPVS, Datum pridania: 31.01.2025, Velkost:
TL_SZP_003 Priloha_k_formularu_na_registraci
% Pridai: OPVS, Datum pridania: 31.01.2025, Velkost- 288 KB
TL_SZP_001 Formular_na_registraciu__evidenciu ME
% Pridai: OPVS, Datum pridania: 31.01.2025, Velkost- 430 KB

a_sluzieb_OPD_2_strany MEDSYS DRTech_p...

’
wille
]|
I3
I=

.,:
=
=

[

’
wille
i
I3
I=

.,:
=
=

[

Nepodpisané
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Tech SUKL 2025 9529_podpisany.pdf...
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Technické spravy
g Doruéenka - Kopia.asice
Pridai: OPVS, Datum pridania: 31.01.2025, Velkost: 9 KB
—, Vysledok predbeZného overenia podpisov v doruéovanej sprave.xml...
L Pridal: UPVS, Datum pridania: 31.01.2025, Velkost: 31 KB
—, Vysledok overenia podpisov v dorucovanej sprave.xml...
= Pridal: DPVS, Datum pridania: 31.01.2025, Velkost- 31 KB
Potvrdenie o odoslani elektronického podania.asice...
Pridai: OPVS, Datum pridania: 31.01.2025, Velkost: 9 KB
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V tomto podani je podpisany len elektronicky formuldr (ma ikonu a priponu asice), prilohy nie st podpisané (maju len ikonu PDF), lebo
odosielatel ich pred vlozenim do spravy podpisal elektronickym podpisom, Cize KEP neprebehol.
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Prichadzajuci zaznam s podpisanymi prilohami

Dokumenty
Pridajte dokumenty pritiahnutim, alebo kliknite sem
Oznamenie_o_podani_doplnujucej_dokumentacie.xml 5 —
) - -coprujueel- I~ P B T

Pridal- OPVS, Datum pridania: 05.02.2025, Velkost: 2 KB _

Prilohy
Pridajte prilohy pritiahnutim, alebo kliknite sem
gTL_SZP_DE?_Nawh_na_v]ruﬂavanie_pndla_Sadznhnika_v}rkanov_a_sluzieh_DPD_z_slran}' MEDSYS DRTech.asice...
Pridal: OPVS, Datum pridania: 05.02.2025, Velkost: 465 KB

gTL_SZP_Dw Priloha_k_formularu_pre_ZP_s_z
Pridal: UPVS, Datum pridania: 05.02.2025, Velkost

|
<

ym_ucelom_urcenia MEDSYS DRTech.asice...

|
<

gTL_SZP_DD? Sprievodny_list_pri_podaps

Prigal: UPVS, Datum pridania: 05.02.2025, ) Podpisané dokumenty (ikona nie je PDF ale
ETL_SZP_DDE Priloha_k_formula

Pridal: UPVS, Datum pridania: 05.02.20 AS|CE) so zelenou kvackou.
gTL_SZP_Dm Formular_na_registraci

Pridal: UPVS, Datum pridania: 05.02.2025, Velkos

|
<

O 0 0 0 0
e wEs wEs wEe =me
-
<

|
<

Technické spravy
Vysledok predbeiného overenia podpisov v dorucon
Pridal: UPVS, Datum pridania: 05.02.2025, Velkost: 28 KB
—, Vysledok overenia podpisov v doru¢ovanej sprave.xml...
= Pridal: UPVS, Datum pridania: 05.02.2025, Velkost: 28 KB
Potvrdenie o odoslani elektronického podania.asice...

%
POF

i
[41]
=
o
3
Er
=1
B
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L 2]

2/
ER

s
Pridal: OPVS, Datum pridania: 05.02.2025, Velkost:- 9 KB
g Doruéenka - Kopia.asice o
Pridal: OPVS, Datum pridania: 05.02.2025, Velkost:- 9 KB

Takto vyzeraju v nasej elektronickej registraturnej knihe prilohy zaznamu doruceného z elektronickej
schranky SUKL podpisané KEPom.
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Takto vyzera doruceny ASiCe kontajner

E DViewer MET

S0bor  Mastroje  Formulare O programe

TLszP oo @

- ASIC kontajner ASiC XAd ES

Typ: ASIC_E_XAdES

Pocet siborov s podpismi: 1

Pocet podpisov: 1

Pocet casovych pediatok: 0

Pocet podpisanych datovych objektow: 1
Pocet nepodpisanych datovych objektow: 0

Pocet zdloZiek: 1 | Aktivna zaloZka: TL_5ZP_001 Formular_na_registraciu__evidenciu MEDSYS DRTech SUKL 2025 9529
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Takto vyzera rozklikany ASiCe kontajner.

E DViewer MET

Sdbor  Mastroje  Formulare O programe

TLszPoo7__.. @

=51 ASIC kontajner
EIE' ¥AAES podpis PDF
=-/5] Podpisané dokumenty

“..[#} PDF ID v podpise:

Identifikator:

Popis:

Mimetype:
Algoritmus odtlachku:
Hodnota odtlachku:
Velkost dokumentu;

TL_SZP_007 Sprievadny_list_pri_podani_dokumentacie_na_registraciu__evidenciu MEDSYS
DR Tech pdf

http:#/schemas gov sk attachment /pdf

FDF

Pdf

hittp:# e w3 .ong /2001004 xmlencHsha 256

h87hdn Y 56rwoeymmz 6 X Y DBHlpb 370d A8k Z50om'=
2872 KB

Zobrazit | = Ul

Livedene hodhofy polodiek st ziskané 7o zobrazendgho subory dafovel Stukiuny 5 eekfronickym podbisam & mie si
VHOOC fFvane, anv mie je konfrolovans ich sprsvnost:

Pocet zdloZiek: 1 | Altivna zaloZka: TL_SZP_007 Sprievedny_list_pri_pedani_dokumentacie_na_registraciu__evidenciu MEDSYS DRTech

Po kliknuti na Zobrazit sa nam otvori predmetny dokument v PDF.
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| |
S U K L O STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

SPRIEVODNY LIST {1 exemplar pre kaZdi registraciu/oznamenie a hldsenie zmeny)

pri zasielani dokumentacie na registraciu / oznamenie ZP alebo IVD ZP alebo pri hlaseni zmeny v registracii
Jozndmeni alebo pri dodatoénom zasielani opravenych / chybajacich dokumentov zasielanych poStou alebo

dorutovatelskou spolofnostou a pri podani prostrednictvom podatelne

|L'Jdn5ielater - meno/nazov, adresa/sidlo, stat
IMEDSYS §.r.o., Mlynarovicova 20, 851 03 Bratislava
Slovensko

Novd registracia / ozndmenie X

v
E
C

Hldsenie zmeny v registracii foznameni
Dodatoctné zaslanie vyiiadanych dokumentov

Ziadost o zrudenie regis-trécie / azndmenia
[Distribdtor - meno/ndzov a adresa/sidlo, 5tat
|MEDS‘|’5 §.r.o., Mlynarovicova 20, 851 03 Bratislava

Slovensko
[vyrobca - meno/nazov a itat

DRTECH Corporation

Suite No.1, 2 Floor / Suite No.2, 3 Floor, 29, Dunchon-Daero
541beon-gil, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, 13216
Republic of Korea

Nazov ZP alebo IVD ZP uvadzat slovenské podstatné meno oznafujlice konkrétnu ZP a jej obchodné meno (ak ho ZP ma)
YSLEM) UOTOSKOPICKY CATROMN

IEprﬁua pre adresata Igl:l KL) uviest druh podania alebo meno konkrétneho pracovnika SUKL {ak si to podanie vyiaduje)
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