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Cieľ
✓ informovať o zmenách v oznamovacej

povinnosti od 28.5.2026 na národnej úrovni

✓ vysvetliť proces a postup pre podanie nového
oznámenia o sprístupnení ZP/IVD ZP na ŠÚKL



Oznamovacia povinnosť 
voči ŠÚKL 

zostáva naďalej 
zachovaná

§ 110b Všeobecné povinnosti výrobcu, splnomocneného zástupcu, dovozcu a 
distribútora zdravotníckej pomôcky alebo diagnostickej zdravotníckej pomôcky in vitro

(2) Výrobca, splnomocnený zástupca, dovozca alebo distribútor, ktorý sprístupňuje ZP alebo 
IVD ZP na trh v Slovenskej republike podľa osobitných predpisov,72a) je v elektronickej alebo 
listinnej podobe povinný oznámiť túto skutočnosť štátnemu ústavu do 14 dní od prvého 
sprístupnenia zdravotníckej pomôcky alebo diagnostickej zdravotníckej pomôcky in vitro na 
trh v Slovenskej republike; táto povinnosť sa nevzťahuje na sprístupňovanie ZP triedy I a IVD 
ZP triedy A, ak ich štátny ústav o oznámenie a zaslanie týchto dokumentov nepožiada.

ZMENA
od 28.5.2026

oznamovacia povinnosť sa vzťahuje aj na výrobcu, EC REPa, 
kompletizéra systémov a súprav ZP so sídlom v SR

(pred 28.5.2026 povinnosť registrácie v ŠUKL, po 28.5.2026 registrácia v EUDAMED) 

V závislosti od sídla výrobcu sa oznamuje sprístupnenie ZP/IVD ZP tried: 

POVERENIE potrebné - ak proces oznámenia vykoná iný subjekt                
a nie priamo výrobca/EC REP/dovozca /distribútor  



Oznámeniu 
sprístupnenia ZP/IVD ZP 

na ŠÚKL predchádza 
splnenie registračnej 

povinnosti  

1. REGISTRÁCIA V DATABÁZE EUDAMED 

✓ registrácia hospodárskych subjektov + pridelenie SRN (výrobca, EC REP,
kompletizér, dovozca)

✓ registrácia ZP/ IVD ZP (ŠÚKL akceptuje stanovené 6 mesačné prechodné
obdobie pre vloženie údajov o ZP/IVD ZP)

2. DISTRIBÚTOR – REGISTRÁCIA V ŠÚKL 

✓ proces registrácie: MP 142/2026 Registrácia distribútora ZP/IVD ZP
(TL SZP 070 Žiadosť o registráciu-> Úhrada správneho poplatku-> DIS-xxxxx)

✓ pridelenie registračného čísla DIS-xxxxx

✓ aktuálny zoznam distribútorov dostupný na webe ŠÚKL

✓ povinnosť platí aj v prípade, ak distribútor procesom oznámenia poverí iný
subjekt



Proces oznámenia o 
sprístupnení ZP/IVD ZP 

na trhu v SR

MP 109/2026 



Proces oznámenia o sprístupnení ZP/ IVD ZP 

PRED PODANÍM OZNÁMENIA

1. Overiť na internetovej stránke ŠÚKL, či už má ZP/IVD ZP od konkrétneho výrobcu pridelený kód. 
Ak je kód pridelený, nie je potrebné ZP/IVD ZP opakovane oznamovať ďalším oznamovateľom. 
ŠÚKL prideľuje kód zdravotníckej pomôcke, nie oznamovateľovi. 

Overenie pridelenia ŠUKL kódu: 
a) v databáze ŠÚKL – aktualizácia 1x denne, údaj o pridelení ŠUKL kódu viditeľný nasledujúci deň
b) v Zozname zdravotníckych pomôcok- vo formáte xlsx, aktualizácia 1x mesačne

https://www.sukl.sk/rozsirene-vyhladavanie?medical_equipment_fulltext=#zdravotnicke-pomocky

https://www.sukl.sk/verejne/

https://www.sukl.sk/rozsirene-vyhladavanie?medical_equipment_fulltext=#zdravotnicke-pomocky
https://www.sukl.sk/rozsirene-vyhladavanie?medical_equipment_fulltext=#zdravotnicke-pomocky
https://www.sukl.sk/rozsirene-vyhladavanie?medical_equipment_fulltext=#zdravotnicke-pomocky
https://www.sukl.sk/rozsirene-vyhladavanie?medical_equipment_fulltext=#zdravotnicke-pomocky
https://www.sukl.sk/rozsirene-vyhladavanie?medical_equipment_fulltext=#zdravotnicke-pomocky
https://www.sukl.sk/verejne/


Proces oznámenia o sprístupnení ZP/ IVD ZP 

PRED PODANÍM OZNÁMENIA

2. Oboznámiť sa s aktuálnymi informáciami a tlačivami na web stránke ŠÚKL

• nová web stránka – informácie v časti Pre odborníkov a firmy -> Zdravotnícke pomôcky

• tlačivá neaktuálne/neplatné ku dňu podania – neakceptujú sa 

• v prípade zverejnenia nových tlačív – prechodné obdobie 1 mesiac 



Proces oznámenia o sprístupnení ZP/ IVD ZP 

PRÍPRAVA OZNÁMENIA OZNAMOVATEĽOM/ POVERENÝM SUBJEKTOM 

• ZMENA! Rozsah predkladaných dokumentov sa znižuje ; nové tlačivá 

Oznamovateľ/poverený subjekt predloží:
✓ TL SZP 037 Návrh na vyúčtovanie 
✓ TL SZP 001 Oznámenie sprístupnenia zdravotníckej pomôcky (ZP), diagnostickej zdravotníckej pomôcky in vitro (IVD ZP) na trhu v 

SR/oznámenie zmien 
✓ Zoznam katalógových čísel a prislúchajúcich Basic UDI-DI/EUDAMED DI pre oznamované ZP/IVD ZP-
✓ ES/EÚ vyhlásenie o zhode / Vyhlásenie podľa článku 22 MDR 2017/745
✓ Návod na použitie v slovenskom jazyku 
✓ Splnomocnenie (predkladá sa v relevantnom prípade) 

• Dokumenty sa predkladajú v počte 1ks 
• Návod na použitie – preferuje sa predložiť elektronicky: ÚPVS- prejde max. 14MB (vrátane ostatných nahratých súborov), SharePoint ŠÚKL
• EÚ/ES vyhlásenie o zhode- zostáva ako prioritný dokument, podľa ktorého ŠÚKL určuje znenie ŠUKL kódu  

• Inú dokumentáciu oznamovateľ/poverený subjekt predloží ŠÚKL na vyžiadanie 

NOVÉ TLAČIVÁ:  TL SZP 037, TL SZP 001, Zoznam katalógových čísel a prislúchajúcich BASIC UDI-DI/EUDAMED DI pre oznamované ZP/IVD ZP



Proces oznámenia o sprístupnení ZP/ IVD ZP 

TL SZP 001 Oznámenie sprístupnenia zdravotníckej pomôcky (ZP), diagnostickej zdravotníckej pomôcky in vitro (IVD ZP) na trhu v 
SR/oznámenie zmien 
• zlúčenie predchádzajúcich tlačív TL SZP 007 Sprievodný list a TL SZP 001 Formulár na registráciu/oznámenie do jedného dokumentu
• odstránené duplicitné polia, pridané polia - číslo certifikátu, hypertextový odkaz z EUDAMED 
• pdf dokument
• inštrukcie pre správne vyplnenie uvedené na konci tlačiva 



Proces oznámenia o sprístupnení ZP/ IVD ZP 

Zoznam katalógových čísel a prislúchajúcich Basic UDI-DI/EUDAMED DI pre oznamované ZP/IVD ZP 
• nahrádza tlačivá TL SZP 003, TL SZP 010, TL SZP 005 Prílohy k formuláru 
• predpripravený súbor .xlxs,  slúži na uvedenie REF a prislúchajúcich Basic UDI-DI/EUDAMED DI 
• vyplnenie a predloženie zoznamu je v stanovenej podobe povinné (vypĺňa sa Hárok 1)

Skupina ZP, ŠUKL kód
• vypĺňa sa pri hlásení zmeny v 

oznámení
• nevyhnutné uviesť pri 

každom katalógovom čísle 

Basic UDI-DI/EUDAMED DI 
• nevyhnutné uviesť pri 

každom katalógovom čísle 

Riadky v tabuľke pridávajte alebo odoberajte v závislosti od počtu katalógových čísel a pridelených Basic UDI-DI/EUDAMED DI oznamovanej ZP/IVD ZP 



Proces oznámenia o sprístupnení ZP/ IVD ZP 

PODANIE OZNÁMENIA 

Spôsob podania oznámenia 
a) Elektronické podanie – preferované - prostredníctvom Ústredného portálu verejnej správy (ÚPVS) na www.slovensko.sk (zverejnené 

usmernenie: Podávanie žiadostí cez ÚPVS)
• podpísané KEP: TL SZP 037, TL SZP 001
• bez KEP: kópie dokumentov od výrobcu, zoznam REF a prislúchajúcich BASIC UDI-UDI/EUDAMED DI, návod na použitie

b) Listinné podanie – poštou, doručovateľskou spoločnosťou, osobne v podateľni ŠÚKL 

Počet ZP/ IVD ZP v podanom oznámení 
ZMENA ! 1 podané oznámenie = pridelenie 1 ŠUKL kódu 
Oznamovateľ/poverený subjekt môže podať oznámenie:
• pre jednu ZP/IVD ZP, ktorej má byť pridelený jeden ŠUKL kód 
• pre viac modelov/typov ZP/IVD ZP, pričom všetkým oznamovaným modelom/typom ZP/IVD ZP má byť pridelený jeden ŠUKL kód 

Znenie názvu ŠUKL kódu 
• oznamovateľ/ poverený subjekt navrhne znenie ŠUKL kódu v definovanej štruktúre 
• finálne znenie: ŠÚKL, prihliada primerane na požiadavky oznamovateľa/povereného subjektu

Názov ZP/IVD ZP
1. Podstatné meno určujúce typ ZP/IVD ZP
2. Prídavné meno/mená bližšie popisujúce typ 
3. Obchodný názov ZP/IVD ZP

Doplnok názvu
Nepovinný, slúži na uvedenie 
ďalších atribútov (najmä pri 

kategorizovaných ZP)  

http://www.slovensko.sk/


Proces oznámenia o sprístupnenia ZP/ IVD ZP

POSTUP ŠÚKL PO PODANÍ OZNÁMENIA

1. Zaslanie notifikačného e-mailu s informáciou o zaevidovaní doručeného oznámenia pod evidenčným číslom (2026/xxxxx)
• mail má len informatívny charakter, neslúži na ďalšiu komunikáciu 

2. Kontrola podaného oznámenia 
• kontrola chronologicky v poradí podľa dátumu prijatia 
ZMENA!  rozsah kontroly sa znižuje 
• Kvantitatívna kontrola: overenie predloženia  tlačív ŠUKL a dokumentov výrobcu v stanovenom rozsahu
• Kvalitatívna kontrola: overenie splnenia registračnej povinnosti v EUDAMEDE (HS + ZP), v ŠUKL (distribútor), kontrola poskytnutých údajov voči 

EUDAMED
• nevyhovujúce podanie- výzva na odstránenie nedostatkov v podaní (mailom, telefonicky, oficiálna písomná výzva- ÚPVS/pošta- zahraničné subjekty 

bez elektronickej schránky), následná kontrola 

3. Vybavenie podania  
a) KLADNÉ VYBAVENIE 

• pridelenie ŠUKL kódu
• o pridelení ŠUKL kódu je oznamovateľ/poverený subjekt upovedomený – Informácia o vybavení žiadosti 
• zaslanie faktúry na uhradenie poplatkov súvisiacich s podaním oznámenia a pridelením ŠUKL kódu (zasiela Odd. rozpočtu a financovania)

b) ZÁPORNÉ VYBAVENIE 
• Rozhodnutie o zastavení konania 

c)    SPÄŤVZATIE
• tlačivo TL SZP 036 Žiadosť o späť vzatie podania



od 28.5.2026...

MENÍ SA

✓ Výrobca, EC REP, kompletizér systémov a súprav ZP so sídlom v SR 
➢ registrácia v EUDAMED
➢ v ŠÚKL oznámenie sprístupnenia ZP/IVD ZP na trhu v SR

✓ Registrácia distribútora v ŠÚKL – povinná 

✓ Zníženie rozsahu predkladaných dokumentov v procese oznámenia

✓ Zníženie rozsahu kontroly v procese oznámenia,  evidencia        trhový dohľad 

✓ Nové tlačivá ŠÚKL 

✓ 1 oznámenie = 1 pridelený ŠUKL kód 

ZOSTÁVA

✓ Oznamovacia povinnosť v zmysle zákona § 110b zákona o liekoch a zdravotníckych pomôckach č.362/2011 Z.z.

✓ Hlásenie zmien v oznámeniach – MP 145/2026 

✓ Predloženie niektorých dokumentov od výrobcu – ES/EÚ vyhlásenie o zhode, návod na použitie v slovenskom jazyku, splnomocnenie (v 
relevantnom prípade) 



Ďakujem za pozornosť
Mgr. Veronika Majáková, PhD. 

veronika.majakova@sukl.sk
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