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informovat o zmenach v oznamovacej
povinnosti od 28.5.2026 na narodnej urovni

vysvetlit proces a postup pre podanie nového
oznamenia o spristupneni ZP/IVD ZP na SUKL

SUKLO
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(2) Vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distributor, ktory spristupnuje ZP alebo
IVD ZP na trh v Slovenskej republike podla osobitnych predpisov,’2?) je v elektronickej alebo
listinnej podobe povinny oznamit tuto skuto¢nost Stathemu ustavu do 14 dni od prvého
spristupnenia zdravotnickej pomécky alebo diagnostickej zdravotnickej pomaécky in vitro na
trh v Slovenskej republike; tato povinnost sa nevztahuje na spristupriovanie ZP triedy | a IVD
ZP triedy A, ak ich Statny ustav o oznamenie a zaslanie tychto dokumentov nepoziada.

Oznamovacia povinnost ZMENA

od 28.5.2026

- e \ 4 y
vocl SU KL oznamovacia povinnost sa vztahuje aj na vyrobcu, EC REPa,

kompletizéra systémov a suprav ZP so sidlom v SR
(pred 28.5.2026 povinnost registracie v SUKL, po 28.5.2026 registracia v EUDAMED)

§ 110b Vseobecné povinnosti vyrobcu, splnomocneného zastupcu, dovozcu a
distributora zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

zostava nadalej
za c h ova n é Povinnost oznamit spristupnenie

V zavislosti od sidla vyrobcu sa oznamuje spristupnenie ZP/IVD ZP tried:

ZP/IVD ZP na trhu v SR

ZP/ WD ZP wyrabané vyrobcom so sidlom mimo SR ZP tr. lla, b, NI
WD ZP tr. B, C, D

ZP/ WD ZP wyrabané vyrobcom so sidlom v SR ZP tr. 1, lla, llb, 1
WD ZPtr. A B, C, D

POVERENIE potrebné - ak proces oznamenia vykona iny subjekt S . O
a nie priamo vyrobca/EC REP/dovozca /distributor U KL
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1. REGISTRACIA V DATABAZE EUDAMED

v registracia hospodarskych subjektov + pridelenie SRN (vyrobca, EC REP,
kompletizér, dovozca)

v registracia ZP/ IVD ZP (SUKL akceptuje stanovené 6 mesa&né prechodné

o Z |1 é m e I1 i ll obdobie pre vloZenie udajov o ZP/IVD ZP)

ZP/IVD ZP Lehota
L ® Regulation device uvedena na trh po povinnom pouZivani EUDAMED Registracia pred uvedenim na trh
s p rl St u p n e n I a z PI IVD z P Regulation device uvedena na trh pred povinnym pouzivanim EUDAMED | Registracia do 28.11. 2026
Legacy device Registracia do 28.11. 2026

) 4 y
vy
Regulation device= ZBAVD P uvedend nao trh v zmysle MDR/IVDR
n a p re c a z a Legaocy device= ZP/IVD ZP uvedend na trh v prechodnom reZime (Nariadenie 2023/507, 2024/1860)

splnenle reg|5tracnel 2. DISTRIBUTOR - REGISTRACIA V SUKL

pOVi n nosti v proces registracie: MP 142/2026 Registracia distribttora ZP/IVD ZP

(TL SZP 070 Ziadost o registraciu-> Uhrada spravneho poplatku-> DIS-xxxxx)
4 pridelenie registracného Cisla DIS-xxxxx
v aktualny zoznam distributorov dostupny na webe SUKL

v povinnost plati aj v pripade, ak distributor procesom oznamenia poveri iny
subjekt




Proces oznameniao
spristupneni ZP/IVD ZP

na trhuv SR

MP 109/2026

OZNAMOVATEL/ POVERENY SUBJEKT

RN A/A

PRED PODANIM OZNAMENIA

1. Overte existenciu SUKL kédu pre Vami oznamovanu ZP/IVD ZP v databéze
SUKL/ v Zozname ZP na internetovej stranke SUKL

2. Oboznamte sa s aktualnymi informaciami a tlacivami na internetove] stranke
SUKL

PRIPRAVA OZNAMENIA

3. Pripravte oznamenie, ktoré bude pozostavat z dokumentov:

v" TL SZP 037 Navrh na vyuctovanie

v TL SZP 001 Oznamenie spristupnenia ZP/IVD ZP na trhu v SR/oznamenie
Zmien

v Zoznam katalégovych cisel a prislichajucich Basic UDI-DI/ EUDAMED DI
pre oznamované ZP/IVD ZP (sibor vo forméte xlxs)

v ES/EU wyhlasenie o zhode /Vyhlasenie podfa ¢l. 22 MDR

v MNavod na poutZitie v slovenskom jazyku

v Splnomocnenie (vrelevantnych pripadoch)

PODANIE OZNAMENIA

4. Oznamenie podajte na SUKL
v"  elektronicky (UPVS, www.slovensko.sk) — preferované
v" listinne (posta/dorucovatelska spolo¢nost fosobne v podatelni SUKL)

SUKL

PO PODANI OZNAMENIA

5. Odosle notifikacny e-mail oznamovatelovi/ poverenému subjektu
(info o pridelenom cisle zaznamu)

6. Vykona kontrolu oznamenia

7. Oznamenie vybavi:
a) kladne- pridelenie SUKL kédu (dokument Informéacia o vybaveni Ziadosti)
b) zaporne- Rozhodnutie o zastaveni konania

c) spét vzatie na Ziadost oznamovatela/povereného subjektu
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@ %® PRED PODANIM OZNAMENIA

1. Overit na internetovej stranke SUKL, &i uz ma ZP/IVD ZP od konkrétneho vyrobcu prideleny kéd.
Ak je kod prideleny, nie je potrebné ZP/IVD ZP opakovane oznamovat dalsim oznamovatelom.

SUKL prideluje kéd zdravotnickej pomocke, nie oznamovatelovi.

Overenie pridelenia SUKL kédu:

a) vdatabaze SUKL - aktualizacia 1x denne, Gdaj o prideleni SUKL kédu viditelny nasledujuci defi

b) vZozname zdravotnickych pomaocok- vo formate xlsx, aktualizacia 1x mesacne

Vyhladavanie liekov a zdravotnickych
pomocok

Vyhladavanie liekov Zdravotnicke pomdcky

Zdravotnicke pomdcky

Zadajte nazov zdravotnickej pomacky

. Q  vyhladat _ Vyhladavanie liekov Zdravotnicke pomécky

Zdravotnicke pomocky

Nazov zdravotnickej pomacky

Nazov zdravotnickej pomécky

Q, vyhladat IRoinrené vyhl'ada’vanie! =Q

Vyrobca

Skupina ZP

Index of /verejne

Name

Last modified Size Description

a Parent Directory

(3 Hlasenia/

E} Internetovy Vyday/
Zoznam SPC PIL/

2026-01-02 11:25
2024-05-29 06:51
2021-02-03 09:31
2026-05-04 16:18

@anam Zdravomickych_pomocol/

2026-05-07 09:27

Ea Zoznam lklimickeho slusamia’
Ea Zoznam liekov/
Ea Zoznam vyrobcov a distributorov/

2025-11-03 16:49
2026-05-04 16:15
2021-03-02 06:35

Vyrobca

Vietky

Kod ZP (5 miestny)

Kéd ZP (5 miestny)

https://www.sukl.sk/rozsirene-vyhladavanie?medical equipment fulltext=#zdravotnicke-pomocky

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

SUKLO


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/
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@ %@ PRED PODANIM OZNAMENIA

2. Oboznamit sa s aktualnymi informaciami a tlaédivami na web stranke SUKL
* novaweb stranka — informacie v ¢asti Pre odbornikov a firmy -> Zdravotnicke pomocky
 tlaCiva neaktualne/neplatné ku dnu podania — neakceptuju sa

v pripade zverejnenia novych tlaciv- prechodné obdobie 1 mesiac

suk© Statny dstav pre kontrolu lieciv Zadajte hladany vyraz Q, vyhladat

Onas v Pre verejnost, pacientova média v Pre odbornikov a firmy v Aktuality Kontakty

Domov » Preodbornikov a firmy

Zdravotnicke pomaocky

Aktuality - Postupy od 28.maja2026- Klinické skisanie ZP a -
Aktualne informacie z oblasti povinné pouzZivanie studie vykonu IVD ZP
zdravotnickych pomécok a EUDAMED Pre podanie Ziadosti o povolenie

diagnostickych zdravotnickych klinického ski3ania zdravotnickej

5cok in vit 0Od 28.maja 2026 sa pouZivanie
POMOCOR 1A vitro prvych Etyroch modulov databézy pomocky/stadie vykonu in vitro

EUDAMED stéva povinnym. S tym diagnostickej zdravotnickej pomdcky

stivisia zmeny v postupoch na poufite prislusné formulare. i O
narodnej Grovni. U K L

Postupy oddelenia prijmu Informacie - Tlaciva a formulare -
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@ %® PRIPRAVA OZNAMENIA OZNAMOVATELOM/ POVERENYM SUBJEKTOM

« ZMENA! Rozsah predkladanych dokumentov sa znizuje ; nové tlaciva

Oznamovatel/povereny subjekt predlozi:
v' TL SZP 037 Navrh na vyuctovanie
v' TL SZP 001 Oznamenie spristupnenia zdravotnickej pomdcky (ZP), diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro (IVD ZP) na trhu v
SR/0oznamenie zmien
Zoznam kataldgovych cisel a prisltichajucich Basic UDI-DI/EUDAMED DI pre oznamované ZP/IVD ZP-
ES/EU vyhlasenie o zhode / Vyhlasenie podla élanku 22 MDR 2017/745
Navod na pouzitie v slovenskom jazyku
Splnomocnenie (predkladd sa v relevantnom pripade)

DI NN

 Dokumenty sa predkladaju v pocte 1ks
« Navod na pouzitie — preferuje sa predlozit elektronicky: UPVS- prejde max. 14MB (vratane ostatnych nahratych suborov), SharePoint SUKL
« EU/ES vyhlasenie o zhode- zostava ako prioritny dokument, podla ktorého SUKL uréuje znenie SUKL kédu

 Ind dokumentaciu oznamovatel/povereny subjekt predlozi SUKL na vyZiadanie

NOVE TLACIVA: TL SZP 037, TL SZP 001, Zoznam katalégovych &isel a prisltichajicich BASIC UDI-DI/EUDAMED DI pre oznamované ZP/IVD ZP

SUKLO
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SR/oznamenie zmien

* zlucenie predchadzajucich tlaciv TL SZP 007 Sprievodny list a TL SZP 001 Formular na registraciu/oznamenie do jedného dokumentu
 odstranené duplicitné polia, pridané polia - Cislo certifikatu, hypertextovy odkaz zEUDAMED

e pdfdokument

* inStrukcie pre spravne vyplnenie uvedené na konci tlaCiva

@ %@ TL SZP 001 Oznamenie spristupnenia zdravotnickej pomocky (ZP), diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro (IVD ZP) na trhu v

Resetovat formuldr  Skontroluj formuldr  Tiag Resetovaf formular  Skontroluj formuldr — Tlaé Resstovaf formuldr  Skontroluj formuldr  TiaZ Resetovat formular  Skontroluj formuldr— Tlaé

- O ETATNY \]suw_- PRE I{DI'I'[FI‘I]I.U LIEEIV SI.ate Institute for Drug control B o STATNY USTAV PRE KONTROLU LIEEIY B STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Sekdia zdravotnickych pemacok Medicof Devices Sectian S U K L Sekeia zdravotnickych pombesk . STATNY USTAV PRE KONTROLU LIEEIV S U K L Sekeia rdravotnickych pombecok
Evetna 11, 825 08 Bratislava Kvetnd 11, B25 08 Bratislava S U K L Sekcia :dravntnfr.kfch pnmﬁmk Evetna 11, B25 08 Bratislava

Oznamenie spristupnenia zdravotnicke] pombcky (ZP), diagnosticke] zdravotnickej pomébcky in vitro
pristup jp y (ZP), diag j j p ] \dentifikicia distribitors * { Identification of the distrbutor of MD" Kvetnd 11, 25 08 Bratislava
(IVD ZP) na trhu v SR / ozndmenie zmien / —T - T | O P07 togelence D ror o
e wenie [ Legai status [ in entreprenew
Natification of making o medical device (WMD) or an in witro diognastic medical device (iVD) ovallabie on the market in the pos = : . 4 = - i Identifilacia spl et peu v ED / identification of the autharized represermtative in the EU (EC BER) = ZFaradenie rdravotnickej pombcky ® / Classfication®
16 | W0/ rdeatificotion number or VAT:
SR / notification af changes / ! - ) 35 | Préwne postavenie / Legal stotus | (O PO/ Legal entity (O FOuP  individual entrepreneur O vriwda / class: | [ wienta f class: 1s O , [ D 2¢ ctatné £ WD haD ot
17 | Sl reg. &isho distribdtora / S0KL Distribator registration number - ca | wieda [ o i [ wisda / class: ir Y ZI, LA ke e A _ " X -
L 40 | 10 [ identificotion rumber ar VAT, 54 T —— S — [ VD 2P B,/ VT MO clags B | ] WD 2F i samediag. | IVD MD Tor self-diagn,
N - e wiinda f clags: . o Cus )
Eunr.hrlfn.é.flsl?: VIS 2P} 1g | Wdzow - menaa prieraisin | a1 | Registradng fiska  EUDAMED f SRM - number from ELDAMED) O] tiods / etz 1 D] 2% hebA/ customizad bt [ v aP i D class C | [ I 2P il 2 moa. & VI MDD At 2, Li &
S0l notification number Mame - first mowme oed sumame . e | O VDR D D AD: clais D | W0 2P peil 2 zoa B AD MAD Asnix 2, Li B
— Nizow - meno a ko O Sdprea 2P podla &1 12732/ MD Kt aoceeding be Amida 12722
3 Sidllo « bylisko + fide / 42
3 = 19 Name - first nome and sumame
7 & Cizlo therného spisu Registered office - residence + country W pripade zaradenia IF do kategorizdcie na MZ SR uvedte pismeno shupivy (neplatl pre Sz /
B E | comection file number Sidlo - bydiisko + £tat f if thie MO is included in the reimbursement categanization of the Minkstry of Health of the 57, piease indicate the group
a - telefdn 43 L
B2 0 z:":cttu' ::.I; :::":::I Registered affice - residence + coundry 55 |letier jdoes not apply to SMML
= s . - mall f Al s vt phmiso dkuginy, Buede Wm sstosaticky privedesd Wesobecnd shupina 7.
" Ny Ny Ny Kontakty - na e 1 — .
Lislo zéznamu | Fodpovedny pracownik [kontakind osoba) / Responiible employes of the awthorized entity (contoct person) a4 I:nrun:r;malh S hone. smail et g hemies b5 sgntcified, thie guitrnnl g TP wall bt autovritieadly giigmind
Reécord aumber :
21 | Memo a priezvisko f Moame ond sumame Zodpovedny pracovnik (kontaking osoba) / Bespansibile emplopee of the cutharized entity (contoct person) 56 Danatte, 3k e predmetnd sdravotnicia pomdcka Epecidlny zdravotng materidl [SZM) /
Druh podania / Type of administration Kontakty e ; Check if the medical dewice in question [s o specisized meoioal mateviod [SkR) :I
{8 110 0. 2 3 4zdkona £ 362/2001 Z.2., § 1100 ods. 2 rdkona £ 362/201122.) / = Conkact detalls - phone, emall 45 | Meno a priervisko § Nome ond surnome
{Section 110{2), (3), (4] of Act No. 362/2001 Codl,, Section 11062} of Act No. 362/2011 Coit ) Kantakty - tetefon, e-mail / 57 |Koendmeniu s priddadajd POVINNE tieto priloby / Crnafte prisiefay risdok /
— & .
1 [[] Prvé oznimenie f First notification identifikicia dovazcy *  identificotion of the importer of MD* Contact details - phone, emall The foliowing anmexes MUST be attached fo the ratification Wari the relevond ling
2 |[ ] Hissenie zmeny v ozndmeni / Reporting o change in matificotion 23 | Prdwne postavenie | Legai status | 2 PO Legai entiey ) FOP f Individwal entrepreneur g |*Zoanam kataldgowych Eisel a priskichajdcich Basic LD6-DI/EUDAMED DI pre aznamewand ZPfIVD ZF / J
— B ; - - — List of cotalogue numbers ond ossocioted Bosic LD-D/ELDAMED DI for the notified MOAVD
3 Identifikdcia druhu zmeny / Tyge af chonge 24 | o/ rdeatification number or VAT: Identifikdcia rdravotnickej pomcky [2P) [ Medical device [MD] identificetion ™
*Tlabive  Nivrh na wyiftowanie podia sadrobnika wikonow a shulleb S0KL"
a4 D Dodatoéné zaslanie vyfiadanych dokumentov na raklade wizvy pracovnika SUKL 25 | Ragiciralnd dslo 2 EUDAMED / EAN - auméer from ELDAMED) Form “Froposal for biting occording to the SUNL Scheduie of Fees and Services™
Mizow ZF v 51 v poradi podstatné meno, 59 . . . i o .
Spriva pre SUKL - iné dilefits informatie tikajice sa 2P | Message for SUKL — specify sther information regarding the MD 26 | Midzov - meno 3 priervisko / darend mena, obch. ndzov (ak ho TP mé TP T T RP—— g ee—————— i | I
|pre s o Ll e Q pri " [ N
5 MName - first rowee ond surname 47 i T 5 BODE - 5115 PG b poplathe f MotiFostion aod crnalio af @ o SUNL codé & subgect 1o o [l accardhag te e SUNL Seddule of R
Il y ":hmhcfr'.: ':Jm s'bl,ﬁ* w'.:'rg:;;m"’ o Senvices. Netification of chawges willbe free of chavge from I8 Moy 226 o 32 Devember M6
Siolo - bydiicka + fide aojechve, trode nowe [if oppiic
27 Beqictered affice - residence + country Eplrrurm-(n:lﬂlzod wyrobou/EC REF deworos/distribdiora na vykonanée cendmenia ZP pre iny subjekt ak je to
relevantng
B m?d SOKL pridelens 2 v minulost / 1 Kontakty - telefdn 2 e-mail / &0 Power of Attormey fram the manwfocturer/BC-REFAmporter/distributor to submit the MD motification for amodber antity, :l
SUKL code assigred ta MO in the past Cantact detalls - phane, emai ag | Dowinckndov fmax. 120 makov) if opphcabie
Nome cddendum (mox. 120 chorocfers) . . . .
Identifikécla oznamovatela * - FOVINNY DDA (oznafif iba 1 relevantng typ subjektu v riadku niZSle] / ZTodpovedny pracovnik (kontaktna osoba) / Responsible empioyee of the outharized entity jcontact person) M povinsd: oamiry @ ind ipecfilbs jsednost, nidiakieost, 05l & pod) / *ES wyhldsenie o thode/EL Wyhidsenie o zhode alebo Wyhldseniz o ZP na mésns/Vyhlisenie o sdprave podla 8. 12 al. 22
Identification of the notifier® - MANDATORY DATA (mark only 1 relevant entity type in the line below) Cptiactt cimesions ned ncher gnacfieatinns o copacky, abunac: pupone st 61 |EC Declaraticn of CanformityEL Deciaratian af Canfarmity ar Statement an custom made devices/Declaration for systems | [
- - 23 | Memo a priezvisko § Nome ond swname and procecure pocks under Articke 12 or 22
Oenamovatef f Notifier DISTRIBUTOR f Oistribwtor O Xontakty - teletn, o.ma §
7 | méke byt domdsl alebo sahranitny: wjrobea, dovazca, EC-REP, distribsitar, na ktaréha je v DOVOZCA | importer () E i - *Nivod na pouitie v shovenskom jazyku [k ho vyrobea k ZP prikladd) /
Databdre 2P naviazand Hadost s kidmi 7P Contact detaiks - phone, email Ufed urfenia rdrawotnicke] pombcky) 62 - R : I
¢ ZF navlazan O ! VVROBCA  Manufocturer () a8 Instructions for Lse {IFL] in the Siovak ienguoge [if prowided by the manufoctuner) J
can be domestic or fareign: manufocturer, importer, EC-AEF, or distributor to whom the application S Purpose of the medical device
WAth AD codes is fnkes i the MO Dotobose EC REP f ECREP ) Identifikicia wyrobcu® [ identificotion of the monufacturer af MD
| D =T r ) FOF { indwidual POZNAMEA: ¥ riadicch oznadenypch * ide o povinmd dnenie ddajovy povinnd prediodenie dodo tov, ak je to rel e /| NOTE:
1 postaven egal stot Legal et [ P i ol entrepreneur . . s i
identifikicia subjektu splnomocneného oznamovatefom Jidentification of entity autharized by the notifier 31 | Privne be [ Lol st Fgal entlty = fimes marked with * indicate mandatary dato fietds / mandatory submission of documents, if appiicable
32 | W0 f identificotion rumber or VAT . -
8 | Prawne pastavenie f Legol stotus () PojLegaieatty () FO-PJindividual entreprencur (O) FO fNatural Persan ! i Hypertextovy odkaz pre Basic UDI ZF v EUDAMED |wypindt iba v pripade Poulité shratky: S0KL = Stdtny dstaw pre kontrody lietiv, ZP - adravotnicka pombca, IVD 2P - diagnastickd ZP in witro, 578 -
a | 180/ identific B AT 33 | Registraéné tisko z EUDAMED [ SRN - number from ELDAMED] 1 Baséc UDI Epeciding rdravotniciy materidl /
eatiication fumber or VAT- 50 | kypertet ink for Basic LD of the 2P in ELGAMED (i in anl in case of 1 Basic Abbrewations used: SUKL (S10C) = State institute for Drug Contral, MDD = medical device, VD = in witro dlagnostic medical dewice, SMM =
o Nizow - meno a priezvisko / 34 Nizow - mena 3 priezvisko | Lo speciolized medicoy material
1 +
Novrie - first name and surnarme tiame - first name and sumams
- - Sl - byiisko + £t 51 | Fisto 5 " J ikt | EC cortificatefs) mumber Wyhlasu|em, fe uvedens informdcie $i podlfa mibjho vedomila 2 seedomila pravdivé 2 akisdine. [ J
i1 Sidla - by D ! E " 1 declare thot the informotion provided s true and wp o dode fo the bcsr.:!_rm.rkﬂum'.:m;\ew\:ibmk'_.‘f
Registenad affice - residence + country Registered affice - residence + couniry
13 | Kontakey - telefdn a e-mail / 3g | Yomtakty - teletén 2 e-mail / Kby medzincaced svanih EMDN - len pre ZF MM | uJ Poe: Diix f Dot
Contact cetails - phore, email Contact details - phone, email 57 | internationaily recognized nomenciature codefs) EMON - anly for custom A amamavatefa f spin enéken subj i
Zodpovedny pracovnik [kontakind osoba) / Responsible employee of the authorlzed entity (contact person) Zodpovedmy pracovnik (kantakina oscha) / Responsible employee of the cutharized entify (contoct persan] mads MO Sigrature of the notifier / autharized entity: . H
13 | Mena a priezvisko | Nome ond surmame 37 | Meno a priesvisko f Name and surname O viamnanstng pedpis [listisne] / Hosdwrilin signatuse (paper farm) : .
Kontaity - telefdn, e-mail | 53 |¥hlasujem, fe virabca k 2P neprikdadd ndvad (platl pre niektoré ZP triedy | 2 Ma) f |_] ) Digitiing pedets v bembs POF |/ Digite! Sgmtunt (withss Mis AOF : .
14 | Kantakty - telefdn, e-mail / - Cotact details - phos i I deciare that the manyfocturer does not provide instructions for use af the MO joppdes to some MO af chess | and o} s . [ P via Lk H
Contsct detsili - phane, email prhaanee, el ot P KEP car VS 7 Signind by KEP o LWPWS B e e e e e e e e e
© i
Telefon: +421250701123 www.suklsk Teleftn: +421250701123 wurue guld 1k Teleftn- +421250701123 werve suskd <k Teleftn: +421250701123 wwrw sukl. sk
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Proces oznamenia o spristupneni ZP/ IVD ZP

@ @ Zoznam katalégovych cisel a prisluchajucich Basic UDI-DI/JEUDAMED DI pre oznamované ZP/IVD ZP
 nahradzatlaciva TL SZP 003, TL SZP 010, TL SZP 005 Prilohy k formularu
e predpripraveny subor .xlxs, sluzi na uvedenie REF a prisluchajucich Basic UDI-DI/JEUDAMED DI

 vyplnenie a predloZenie zoznamu je v stanovenej podobe povinné (vyplfa sa Harok 1)

Skupina ZP, SUKL kéd
vyplfa sa pri hldseni zmeny v
oznameni
nevyhnutné uviest pri
kazdom kataldogovom Cisle

Basic UDI-DI/JEUDAMED DI
nevyhnutné uviest pri
kazdom kataldgovom Cisle

A B C D
1 ZOZNAM kataldgovych cisel a prisluchajucich Basic UDI-DI/JEUDAMED DI pre oznamovanu ZP/IVD ZP
2
3 |Ndzov ZP/IVD ZP: vwyplnif v zhode s tlacivom Ozndmenie spristupnenia ZP/IVD ZP na trhu v SR/oznamenie zmien
4 Doplnok nazvu: vplnit v zhode s tadivom Ozndmenie spristupnenia ZP/IVD ZP na trhu v SR/oznamenie zmien
5 |Datum vyplnenia:
¥
7 Skupina ZP SUKL kod Basic UDI-DI/EUDAMED DI KATALOGOVE CISLA
P P | 8357C 247534 XF 3042 XF21
95— P 9357C 247534XF3642 XF31
10 P _9357C 247534XF3642 XFA1
11 P 9357C 24T853VE3I6TS VF21
12 P 9357C 247853VF3675 VF31
y P 9357C 247853VF3675 VF41
14 P 9357C 2T4895KF3978 KF21
15 P 9357C 2T4895KF 3978 KF31
16 P 9357C 2T4895KF 3978 KF41
17

Riadky v tabulke pridavajte alebo odoberajte v zavislosti od pocCtu katalogovych Cisel a pridelenych Basic UDI-DI/EUDAMED DI oznamovanej ZP/IVD ZP
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5@& Proces oznamenia o spristupneni ZP/ IVD ZP

@%®

PODANIE OZNAMENIA

Spdosob podania oznamenia

a) Elektronické podanie - preferované - prostrednictvom Ustredného portalu verejnej spravy (UPVS) na www.slovensko.sk (zverejnené

usmernenie: Podavanie Ziadosti cez UPVS)
 podpisané KEP: TL SZP 037, TL SZP 001
* bez KEP: képie dokumentov od vyrobcu, zoznam REF a prisluchajucich BASIC UDI-UDI/EUDAMED DI, navod na pouzitie

b) Listinné podanie — postou, doru¢ovatelskou spolo&nostou, osobne v podatelni SUKL

Pocet ZP/ IVND ZP v podanom oznameni
ZMENA ! 1 podané oznamenie = pridelenie 1 SUKL kédu

Oznamovatel/povereny subjekt moéze podat oznamenie:
* pre jednu ZP/IVD ZP, ktorej ma byt prideleny jeden SUKL kdd
e pre viac modelov/typov ZP/IVD ZP, pricom vietkym oznamovanym modelom/typom ZP/IVD ZP ma byt prideleny jeden SUKL kéd

Znenie nazvu SUKL kédu
« oznamovatel/ povereny subjekt navrhne znenie SUKL kédu v definovanej trukture
* finalne znenie: SUKL, prihliada primerane na poZiadavky oznamovatela/povereného subjektu

, , Vzorové priklady znenia SUKL kddov
Nazov ZP/IVD ZP Doplnok nazvu Né&zov ZP/IVD ZP
1. Podstatné meno urcujuce typ ZP/IVD ZP + Nepovinny, slizi na uvedenie # SUKL KOD BEZ DOPLNKU: Katéter PTCA dilatagny Ryurei
2. Pridavné meno/mena blizsie popisujlce typ dalSich atrl.butov (najma pri SUKL KOD S DOPLNKOM: Obvaz na popéleniny sterilng
3. Obchodny nazov ZP/IVD ZP kategorizovanych ZP) Névlek ramenny Lonaris Exclusiv

Plienky vkladacie Seni 5an Prima
Mikrokateter Yoga
Defibrilator externy LP20, LP30

Doplnok k nazvu

40 X 65 cm
kompresna trieda 3
1100ml, 30ks
rozne typy
s prislusenstvom



http://www.slovensko.sk/
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@& Proces oznamenia o spristupnenia ZP/ IVD ZP

% POSTUP SUKL PO PODANI OZNAMENIA

1. Zaslanie notifikachého e-mailu s informaciou o zaevidovani doru¢eného oznamenia pod evidenénym cislom (2026/xxxxx)
* mail ma leninformativny charakter, nesluzi na dalSiu komunikaciu

2. Kontrola podaného oznamenia
* kontrola chronologicky v poradi podla datumu prijatia
ZMENA! rozsah kontroly sa znizuje
 Kvantitativna kontrola: overenie predloZenia tlagiv SUKL a dokumentov vyrobcu v stanovenom rozsahu
« Kvalitativna kontrola: overenie splnenia registraénej povinnosti v EUDAMEDE (HS + ZP), v SUKL (distributor), kontrola poskytnutych udajov vogi
EUDAMED

* nevyhovujluce podanie- vyzva na odstranenie nedostatkov v podani (mailom, telefonicky, oficidlna pisomna vyzva- UPVS/po&ta- zahraniéné subjekty
bez elektronickej schranky), nasledna kontrola

3. Vybavenie podania
a) KLADNE VYBAVENIE
 pridelenie SUKL kédu
« o prideleni SUKL kédu je oznamovatel/povereny subjekt upovedomeny — Informacia o vybaveni Zziadosti
 zaslanie faktdry na uhradenie poplatkov stvisiacich s podanim ozndmenia a pridelenim SUKL kédu (zasiela Odd. rozpo&tu a financovania)

b) ZAPORNE VYBAVENIE
* Rozhodnutie o zastaveni konania

c) SPATVZATIE
* tladivo TL SZP 036 Ziadost o spat vzatie podania

SUKLO
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@& od 28.5.2026...

MENI SA

% v' Vyrobca, EC REP, kompletizér systémov a stprav ZP so sidlom v SR

» registraciav EUDAMED
> v SUKL ozndmenie spristupnenia ZP/IVD ZP na trhu v SR

v’ Registracia distribatora v SUKL - povinna

v Znizenie rozsahu predkladanych dokumentov v procese oznamenia

v Znizenie rozsahu kontroly v procese oznamenia, evidencia—» trhovy dohlad
v" Nové tlaéiva SUKL

v 1 0znamenie = 1 prideleny SUKL kéd

ZOSTAVA
v Oznamovacia povinnost v zmysle zakona § 110b zakona o liekoch a zdravotnickych poméckach ¢.362/2011 Z.z.
v' Hlasenie zmien v oznameniach - MP 145/2026

v Predlozenie niektorych dokumentov od vyrobcu - ES/EU vyhlasenie o zhode, navod na pouzitie v slovenskom jazyku, splnomocnenie (v

relevantnom pripade) S U K L O




Dakujem za pozornost

Mgr. Veronika Majdkova, PhD.

veronika.majakova@sukl.sk
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