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Aktualne pravne predpisy

* Nariadenie EU a R €. 2017/745 o zdravotnickych pomdckach

» Zakon €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

* NV 569/2001 Z.z. ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro



/meny v postupoch SZP

* Upresnené postupy s ucinnostou od 15.10.2021

v'aktualizacia tladiv na ozndmenie/registraciu vyrobcov a ZP

v'zmena v predkladani splnomocnenia v stvislosti s aktualizaciou zakona
¢.362/2011 Z.z. o liekoch a ZP

v'zmeny v platbdach v stvislosti s aktualizaciou zakona ¢. 145/1995 Z.z. o
spravnych poplatkoch

v'elektronizacia procesov na Odd. prijmu dokumentacie

v aktualizacia webovej stranky v ¢asti Zdravotnicke pomdcky



Ozndmenie/registracia vyrobcov a ZP

* Oznamenie vyrobcu ZP, AIZP (§ 110b ods.2 zdkona €.362/2011 Z.z.) sa tyka vyrobcu —
zdravotnickych pomécok (ZP), splnomocneného zastupcu, dovozcu a distributora, ( )
ktory spristupnil zdravotnicku pomécku na trhu v Slovenskej republike -

» ZMENA: Povinnost oznamenia sa vztahuje na vsetky triedy ZP, vratane tr. | a AIZP (predtym e
povinné oznamenie len ZP tr. lla, lib, 1)

* Dobrovolné oznamenie vyrobcu IVD ZP (§ 110 ods. 4 zdkona 362/2011 Z.z.) sa tyka
vyrobcu in vitro dlagnostlckych zdravotnickych pomocok (IVD ZP) so sidlom v inom N %
§tate EU, splnomocneného zastupcu so sidlom v inom $tate EU

* Registracia vyrobcu (§ 110 ods. 2 zakona ¢. 362/2011 Z.z.) sa tyka vyrobcu so sidlom v s
SR lebo splnomocneného zastupcu (EC REP) so sidlom v SR diagnostickych ZP in vitro .
(IVD zP)



S

Ozndmenie/registracia — poziadavky na
predkladanie dokumentov

» Sprievodny list (nové aktualizované tlacivo) QC

* Formular na registraciu/oznamenie (nové aktualizované tlacivo)
e Priloha k formularu (nové aktualizované tlaciva)
* Original spInomocnenia od vyrobcu (zmena v potrebe predkladania splnomocnenia) [\

» Kopie platnych dokumentov v zavislosti od triedy ZP (ES vyhlasenie o zhode, ES certifikaty, \ ___\r:/’j
certifikaty riadenia kvality- 1SO)

* Navod na pouzitie v slovenskom jazyku

* Oznacenie v slovenskom jazyku (vzor vonkajsieho obalu, stitku z pristroja) P

* Vyrobcovia, splnomocnenci so sidlom v SR predloZia aj kddy medzinarodne uznavanej
nomenklatury ZP (UMDNS, GMDN, EDMS), spristupnia na kontrolu technicki dokumentaciu



Sprievodny list

* 1x Sprievodny list pri zasielani dokumentacie
postou alebo pri podani do podatelne SUKL,
sprievodny list je dalej nevyhnutné prilozZit pri
kazdej pisomnej komunikdcii so SUKL

Tel.: +421250701123
TL SZP 007 1z1 Verzia: 27.9.2021

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

SUKLO

SPRIEVODNY LIST (1 exempldr pre kaZdi registraciu / oznamenie)

pri zasielani dokumentdcie na registraciu / ozndmenie ZP, AIZP alebo IVD ZP alebo pri hldseni zmeny v registracii
Joznameni alebo pri dodatotnom zasielani opravenych / chybajucich dokumentow zasielanych postou alebo
dorutovatelskou spoletnostou a pri podani prostrednictvom podatelne

jOdosielatel - meno/nazov, adresa/sidlo, stat

Nowa registracia / oznamenie

VEJHIdsenie zmeny v registradii fozndmeni
: [Dodatoéné zaslanie wiiadanych dokumentoy
Ziadost o zrufenie registracie / oznamenia

(=]

Diistributor - mene a adresa / nazov a sidlo, 3tat

Wyrobca - meno | nazov, adresa / sidlo, stat

[N3zow 2P, AIZP alebo VD 2P |slovenske podstatné meno oznadujuce konkretnu ZF a jej ebchodng meno)

[Sprava pre adresata [SUKL): {uviest mene kenkrétneho pracovnika SUKL, ak si to podanie wyiaduje)

= = —————1
Wypina odosielatel” Vyplna
Prilohy (v prislusnom riadku vyznacif kriZikom v stlpci vprave predkladany dokument) S0KL
Dokumentdcia obsahuje: vin

Formular na registraciu / cznamenie 7P * [« 2 wyhotoweniach)

Priloha k formuitaru (pri registracii / cen@meni viaoerych 2P - v 2 wyhotoveniach)

Spinomocranis od vyroboy/ EC REF na Mou'\iereﬁi:ré«:ie." oznamenia VD ZF pre iny subjeit*

Spinomocrenia od wiraboy/ EC REF, dovozcu/distribdtors ra vykonanie oonamenia ZF pre ing subjest®

Spinomeocnenie od wirobou 5o sidiom mima EL na jeho zastupovanie v E1J"- iz EC REF 50 sidlom w 57
ES wyhlizenie o thode *

ES certifikaty®

Certifikat systemu riadenia kvality (napr. 150 13465)

Mavod na poutitie v shovenskom jazyku *

LT [==0 ENN [0 [0 Fp LTV AN 1o

=S

Oenatenie |/ Stitok v shovenskom jazylu *

Dokument potwdzujic zmenu [mena wrobcou, ZP, adresy atd)

=
=

Technicks dekumentica [na podzdanie SUKL)

[y
]

[y
L

Tadive "Vylttovanie spravivych poplatioy 2= ohlZsens Hninosti tikajios s 7P
Tiakivo "Nénrh na wyliétovanie podfa sadzobnika vikonow a shufieb S0KL” *

=

15| Ine dokumenty [vypisat ake)
Poznamiy: poloziy omacens ® su povmnne

Nzzov (meno) a2 adresa pre zaslanie vy
na odstranenie nedostatkov
Mazov [meno) a adresa pre zaslanie
potvrdeneho formulara
datum vystavenia I I miesto I
podpis cdosielatela

Wypifia SUKL
[7a SUKL skontroloval: Meno Podpis

wwrarsulkd sk



Formular na registraciu/ozndmenie
vyrobcu a ZP

e spravne vyplneny podla pokynov na vyplnenie v komentaroch
jednotlivych buniek formulara, v slovenskom jazyku

* Podpisany subjektom, ktory oznamuje

* predklada sa v 2 vyhotoveniach

e Zasada: Ak sa podavané oznamenie tyka viacerych ZP vyrabanych tym
istym vyrobcom a vztahuje sa na ne rovnaky certifikat, vSetky ZP sa
mozZu podat v jednom formuldri spolu s prilohou k formularu.



Formuldr na registraciu/oznamenie vyrobcu a ZP
S U K L O STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

S U K I STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV S U K L O STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava Kvetnd 11, 825 08 Bratislava

- — - — - n > ifikaci + Zaradenie zdravotnickej pomdcky * (5110 ocs. 2, & z3kona £362/20112 2, 543 5 NV E 563/2001 22 § 1106 ods. 2 z3kona £ 362/2011
Formular na registraciu/oznamenie iidajov o vyrobcovi, spinomocnencovi a e il e e e S e S P B B S i shona & 362720
] . . L . - L 24 |Privne postavenie d — 1 fricks ; 1 frzicks
zdravotnickych poméckach, diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro, i Sunicks csoba 53 osoha - podrikatel ichd osoba T o] Tk [T 70 ra meru [ TTVO 2P cewame
ktivnch impl Invch zd ickvch sckach ] e ey |C0: Stum narodenia: 2P wieds Im P uieda I 2P ra Kinicke siZanie VD 2P 1 samadiagnosti

aktivnych implantovatefnych zdravotnickych poméackac 26 [Registratne Fisio SRN [EUDAMIED) ek = TTam : —— =
= o e o e 3; NETD: nens a _”EXYE;D rm— || 7P nieda IIb | AIZP na miemu __| IVD 2P priloha 2 zonam B
Cislo registracie SUKL - vypiia SUKL o/ miesto pocnikerta il [ | 2P wieda IN ] AIZP na kdinické skiSanie | IVD 2P na hodnotenie wkonu
(5K virobea alebo spinomocnensc) 23 JKontakty(ieiefin, & mail

30 JZodpovedny pracovnik (kontaktns oscba) -
- . . 31 [Meno a priezvisko pripade zaradenia ZP do kategorizicie na MZ SR uvedte pismeno skupiny [neplati pre SZM) .
Cislo oznamenia SUKL - wyplia SUKL 32 |Kontakty (telefn, email

yrobea so sidiom mime dzemia SR] Registratne 1o e - - -
i ! SK wyrobe {SI(s Inomocnenca e B 53 |K formularu sa prikladaju tieto prilohy: oznacte krizikom
— 33 |Prévne postavenie wyrobou (] prawnicka osoba || fyzicks osoba - podniketel [ fyzick osoba
Ditum registracie/oznamenia - Ifia SUKL jloha istracné i 5 —
b e 34 Jidentifikaéné Gdaj ICO: |datum narodenia: [ = i { oznar - ——
Udaje o wyroboowi {ditum) Udaje o ZP (détum) Udaje o splnomocnencovi (ditum) 35 [Registracné Eislo SRN [EUDAMED] ITIaEiUo "Wyictovanie spravnych poplatkov za chlasene Cinnosti tykajlice sa ZP”
jviofenie: wioZenie: 36 |Ndzov [ meno a priezvisko - - — - - -
ku:;:‘:a'aa Ino:;:e‘ - 37 [sidlo / miesto ikania / bydiiskotEtt I'I'Iacivo "Mavrh na vyiftovanie podlia sadzobnika vykonov a slufieb SUKL"
| . | macia: - = = =
38 [Kontakty (telefin, e-mail) Splnomocnenie od vyrobcu/EC REP na wy ie registracie| ia IVD ZP pre iny subjekt*
- - — — — 33 JZodpovedny pracovnik (kontaktns osohal [5 110 ods. 2 3 4 zdkona £ 3622011 Z2)
I (5 110 ods. 2,34 zakona & 362/2011 Zz., § 1106 ods. 2 zakona & 362/2011 22 30 [Miene = oriervicks
Zmena registricie [ ozndmenia (zmena pév. idajov podTa § 110 ods. 2, 3, 4 sikona £ 362/2011 2.2, § 1106 ods. 2 zikona £ 81 [Kontakty (relefon, ermai] ISpInornocnenie od wrobcuEC REP/dovozcu fdistribuitora na vykonanie ozndmenia ZP pre iny subjekt*
362/201122) e (5 1106 ods. 2zikona £ 362/201172.)
Druh zmeny [zmens séw. ods 25110 Identifikdcia splnomocneného zastupcu w EU [EC REP] * - = - - — - - — -
3 fodz 23,4 ;5:,}.,.'-_ 3622011 1’: :uldmb ods. 2 42 |Pravne postavenie EC REPa neiwnicks gsoba icka osoba - ikatel | | fyzicks Splnomocne:me cvd wyrobou SO‘S‘IGIIHH mimao EU na‘Jeho zastupovanie v EU* - jba EC REP so sidlom v SR
eskona £ 3827201122 23 [identifikatne udaj \CO- d [5 120 0. 3 zikona £ 362/2011 Zz, Sinok 11 ods 12 2 MDR £ 2017/745)
ZruZenie registricie [ 62n3menia (zmena pavodrch idsjov podla § 190 ods. 2. 3, 42 £ 362/2011 72, § 110k ods. 2 z3kona & 44 [Registraéné Eislo SRN [EUDAMED] ES wyhldsenie o zhode/EU Vyhidsenie o zhode alebo Vyhidsenie o ZP alebo AIZP na mieru *
4 bezzoniza) 45 [Nazov [ meno a priezvisko [5 23 zikona & 56/2018 Z=., § 1106 ods. 2 zikona & 362/2011 22.)
= = —— 45 Jsidlo / miesto ikania / bydiisko+tat podla poufitého postupu postdenia zhody*
Cislo registracie/oznamenia pri zmene, prediZeni, rozsireni, zrueni 47 [Kontakty (telesin, emai) 15 23 sikora & S6/2018 72§ 1106 ot 2 sikona & 362201172 )
registricie/oznimenia 45 |Zodpovedny pracovnik kentaiins osoha) Certifikst systému kvality
45 [Meno a priezvisko [napr. ST EN 13455 alebo podra priloh narisden visdy)
iy oz ) . R ) 50 [Kontakty telesin, e-mail) Mavod na pouditie v slovenskom jazyku* a) Hateny
6 |Kod/y SUKL pridelené ZP v minulosti - — — — (5110 ocs. 23 4 zikona £ 362/2011 72, 52 ods. 22 bod 2.8 6 pril £ 1NV £ 568/2001 72§ 1106 =
S e v A S Joets 2 sdkona & 362/2001 72 ) &) elektronicky
|dentifikacia iného spinomocneného subjektu [ktory nie je zamestnancom vyrobeu/ EC REP/ dovozcu/distribiitora) * th a obchodny néizov v slovenskom Forma navodu na pouditie v slovenskom jazyku pre poufivatela® (5 11006z 2 3 a) tlageny
7 JPrivne postavenie subjektu [ | prévnid osoba | | fyzicks osoba ik atel ok osoba 51 [lazyku R |4 250n £ 3622001 22, § 20ds. 2 2 bod 28.8 pril. £ 1 NV E. 569/2001 2= 5§ 110b ocs. 2 ZSkons m pr
s - [5 110 ocs. 2, &zdkona £ 362/2011 2., § 1106 ods| N - ) elektronicky
8 fidentifikaéne tidal 2 s3kora £ 3622011 2.5) s Rl Nariadenie Komisie £ 207/2013/EL]
9 [Ndzov | meno a priezvisko . . n [Oznatenie ZP v slovenskom jazyku® (Stitok ZP) [ § 2ods. 22 bod 2.8.5 prilohy & 1 NV & 560/2001 2.2, § 1106 ods. 2 zikona &
10 Jsidla / miesto ikania / bydlisko+Etat |5truiny opis zdravotnicke]j pomdcky 22
pn - S1as 110 ocs. 2, Szdkona £ 362/2011 2., § 110b od:
11 JKontakty (telefin, e mail - - - gém:_;_ 361:;01;12] e 8 “ Klinicke ﬂda].e - iba SK wyrobcovia a splnomocnenci
12 J7odpovedny pracovnik [keotzkind ozchz) (5 1105 ocs. 1 z3kona & 362/2011 T2, kapitola V1 S5nok 512 62/ priloha ¥V MDR & 2017/745) \
ﬁ :;‘m 2 priezy ko . (Uel urgenia zdravotnickej pomécky echnicka dokumentacia - iba 5K wirobcovia a spinomocnenci ; ',’ &
LEL3 A= WA= 510015 110 ads. 2. 4 2ikona £ 362/2011 7, § 110b odz) (526 a 5 27 aikona £ 562018 2.2) S
Identifikacia distribitora * 2 zikona £ 362/2011 2.7) - s
o E——— e - e § - POZMAMEKA : v riadkoch aznaienych * ide o povinng wyplnenie ddajov/ povinné predioenie dokumentoy o
L] prévrickd L] fack 'pca'u — Frac Hiavny mechanizmus dcinku, ktorym sa Poutite skratky: ZP - zdravotnicka pomdcka, IVD 2P - dizgnosticka ZP in vitro, AIZP - aktivna implantovatelna zp, P
1C0: |détum narodenia: 51 Joosiahne itel uréenia WV - nariadenie wiady, 57M - Spedilny 2dravotnicky material i
[5 110 ocs. 2, 4zdkona £ 362/2011 2., § 1106 ods| /
18 |Nazov [ meno a priezvisko 2 ikorg £ 36202001271 I\"yhlasu]em, e uvedené informacie st podla mijho vedomia a svedomia prawvdive. I e
13 ISidIcl / miesto ikania / bydlisko+Etat Analytické a diagn. parametre IVD ZP
51l i i
20 [Kontakty (telesin, e-mai) (55 bod 2 pism.c) WV E. 568/2001 2.2 V Bratislave diia
21 [Fod) CNEdI'.I .racmmlk {kontaktna osoba) |Kc:nd\l rned_zina’mdne uzndvaneho Podpis odosielatera: Petiatka:
N = e I[§ 11005, B ot 362/2011 22, 61106 =
ocs. Bzdkona & z, ods.
23 |Kontakty (telefin, e-mail) 40 z3kora £ 362/2011 77 I““’_’"I"a SUKL o . |
- Siilad IVD ZP so CTS Dia: Za SUKL overil:
o L R0 200000
Telefon: +421250701123 wwww sukl sk Telefon: +421250701123 wwwi_sukl sk .
TLsZP 001 Stranalz3 Verzia: 27.09.2021 TLszPoOL Strana 2z 3 Verzia: 27.09.2021 Telefon: +421250701123  wwwsuld sk
:27.09. TLSZP 001 Strana3z3 Verzia: 27.09.2021
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Formuldr na registraciu/oznamenie vyrobcu a ZP

Zmena oproti predchadzajicej verszii

e formular prispésobeny elektronickému podaniu

* prehladnejsia a podrobnejsia identifikacia os6b
vstupujucich do procesu registracie/oznamenia

Iny spInomocneny subjekt

Distributor

Dovozca

Vyrobca

Splnomocneny zdstupca v EU (EC REP)

« pridanie registraéného ¢&isla distributora (SUKL) a
registracného Cisla SRN (Eudamed)

e aktualizované odkazy na paragrafové znenia

e doplnenie triedy Ir

Jldentifikicia iného splnomomeného subjektu [ktory nie je zamestnancom wyrobcu/ EC REP) dowozcu/distributora) *

7 [Prévne postavenie subjekiu

N | prvnicks osoba | | fysick osoba - podnikatel | | Fyzicks osoba

Jico: |datum narodenia:

2 Jidentifikatne udaj
3 [Mazov [ meno a priezvisko

10 [sidlo / miesto podnikania / bydlisko+&tat

11 [Kontakty (telefon, email

12 Jodpovedny pracovnik [komtzking osoha)

13 [Meno a priezvisko

14 JKont: telefon, email
J'dentifikida distribidtora *

15 IPlivne postavenie distribitora

Jico: [ddtum narodenia:

16 Jidentifikaéné adaje
17 JRegistracne dslo distributora [SUKL)

15 [Mazov / meno a priezvisko

15 [sidlo / miesto podnikania / bydlisko+5tat

20 [Kontakty (telefon, e-mail

21 JZodpovedny pracovnik [kentaking oscba)

22 [Meno a priezvisko

23 ||(D|‘|lah‘["|' {telefon, e-mail

ldentifikicia dovozcu *
24 [Pravne postavenie dovozou
25 fidentifikacne udaje

I_ prévnicks osoba [ | fyzicks osoba - podrikatel [ ] fizickd osoba

Jco: | ddtum narodenia:

26 [Registracné Sslo SR (EUDAMED]
27 INdzov | meno a priezvisko

23 fsidln / miesto podnikania / bydliskosEtat

29 fKomt; telefon, =-mail)

30 fZodpovedny pracownik [kontakng csoha)

31 Meno a priezvisko

32 JKont telefin, e-mail
Identifikada wyrobou *

EE Il'ﬁiwre postavenie wyrobou

| préveic oscie [T fyeicks osobe - ptel [ ik csob

Jico: |datum narodenia:

36 INdzow | meno a priezvisko

37 fsidin / miesto podnikania / bydlisko+5tat

38 [Kontakty (telesn, email)

35 fZodpovedny pracownik {koataknd ccobal
40 IMeno a priezvisko

41 Ixmlﬂ sr:lr'in. e-mail}

podnilztel fugicks o=obs
ddtum narodenia:

1 Zaradenie zdravotnicke] pomocky * (5110 ods. 2, 4z3kona £362/20117 2, 5435 NV £ 568/2001 7 =, § 1106 ods. 2 z3kona £ I62/2011 -
B 44 JRegistratné cislo SRN [EUDAMED)
|| Pmedal | Fuwedals __| 7P na mieru L IND 2P astatne 45 INazov [ meno a priezvisko
|| 7P trieda Im | | 7P triedalr || 7P na kinicks skiZanie __| IVD ZF na samodisgnostku 46 [sidlo / miesto podnikania / bydlisko+5tat
[ 2P nieda Ila [ [ AP _| WD ZF prloha 2 zoanam A 47 [Kontakny trelefin, =mai)
7P trieda ITh ALTF na misnu T IWD ZP priloha 2 zoenam B 4% JZodpovedny pracowmnik [kontakina cscha)
|| ZP trieda IO = AIZP na Minicks skSanie = WD ZP na hodnotenie wkonu ;3 I!mr:j 2 pr:::ikzmi_l

P
Il
U I.“'.*'
H"“'--»J'Jl'____
.‘-/';.

Py \
f:',;, A
f,:,'
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Priloha k formularu

* Priloha sa predklad3, ak sa:
- oznamenie tyka viac ako jednej ZP,
- oznamenie tyka 1 ZP, ktora ma viac modeloy,

- oznamenie tyka 1 ZP, ktora je predmetom registracie/ evidencie spolu s prisluSenstvom, ktoré je potrebné do
tejto prilohy uviest

Typy priloh:
Priloha k formularu 7 N\ \ hY
Priloha k formularu pre ZP s roznym ucelom urcenia N\

* predklada sa v 2 vyhotoveniach, podpisana subjektom, ktory podava oznamenie

* pri vypI'_r”\qnl' priloh sa oznamovatel riadi pokynmina vyplfianie, ktoré sa zobrazuju v hlavicke stipcov v komentaroch
jednotlivych buniek

Priloha k formularu pri zmene nazvu ZP VY

Pozn. V pripade, Ze sa k oznamovanej ZP vztahuje viacero katalogovych/referencnych Cisel, je potrebné vypracovat aj samostatnu
podrobndu prilohu k prilohe s uvedenim vsetkych katalégovych/referencnych Cisel.

~ N\



Splnomocnenie od vyrobcu

Predklada sa v nasledujucich pripadoch:

* oznamenie ZP a AIZP (§ 110b ods.2 zdkona €.362/2011 Z.z.) - ak oznamuje iny subjekt ako je
vyrobca, splnomocneny zastupca v Eurdpe (EC-REP), dovozca, distributor

* dobrovolné oznamenie vyrobcu IVD ZP (§ 110 ods. 4 zdkona 362/2011 Z.z.) - ak oznamuje iny
subjekt ako je vyrobca alebo splnomocneny zastupca v Eurdpe (EC-REP)

* registracia vyrobcu IVD ZP (§ 110 ods. 2 zakona ¢. 362/2011 Z.z.)- ak oznamuje iny subjekt ako
je vyrobca alebo splnomocneny zastupca v Eurdpe (EC-REP)

« vzor plnej moci dostupny na webovej stranke SUKL — vieobecnejie znenie, bez nutnosti
aktualizacie paragrafového znenia v pripade zmien v zdkone ¢. 362/2011 Z.z.



A

Kopie platnych dokumentov v zavislosti
od triedy ZP

ES Vyhlasenie o zhode (MDD 93/42/EHS, 90/385/EHS, 98/79/ES, MDR 2017/745) < }7{'“‘“‘

ES certifikaty

» Certifikaty vydané notifikovanymi osobami v sulade so smernicami 90/385/EHS a
93/42/EHS pred 26. majom 2021 zostavaju v platnosti az do uplynutia obdobia uvedeného
na certifikate, ktoré nepresahuje 5 rokov od datumu ich vydania. Stavaju sa vsak
neplatnymi najneskor 27. maja 2024

ISO certifikaty (SK vyrobcovia)

Navod na pouzitie v slovenskom jazyku (§ 110b ods.1 zakona 362/2011)
Oznacenie ZP v slovenskom jazyku (§ 110b ods.1 zakona 362/2011)
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Platby za vybavenie ziadosti a pridelenie
kodu

S platnostou od 26.5.2021 niektoré polozky zo sadzobnika SUKL presli na zaklade zdkona o spravnych
poplatkoch ¢. 145/1995 Z.z. polozky 152 pism. ap) aq) medzi spravne poplatky.

SPRAVNE POPLATKY (145/1995 Z.z) SADZOBNIKOVE POPLATKY

* Viyzva na Uhradu zasielana Sekciou ZP mailom * Tlacivo ,,Ndvrh na vyuctovanie podla sadzobnika vykonov a

sluzieb” (predlozit v 2 exemplaroch) /\>
| 'II
* Faktura zasieland elektronicky ekonomickym oddelenim \
SUKL \
Il DVE SAMOSTATNE PLATBY = DVA ODLISNE BANKOVE UCTY, ODLISNE VS, SS !!

Bankové spojenie: Statna pokladnica

IBAN: SK 34 8180 0000 0070 0013 3673 IBAN: SK 31 8180 0000 0070 0013 3630
VS: 10-miestny VS vygenerovany sekciou ZP

VS: vygenerovany ekonomickym odd. SUKL —
Ss: 1111

S$S: 9999 I'/
SWIFT: SUBASKBX SWIFT: SUBASKBX

Bankové spojenie: Statna pokladnica


https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/1995/145/

Elektronizacia procesov

* 0d 6.9.2021 spustené prvé dva moduly
v’ Registracia distributora
v/ Ozndmenie ZP podla Z. €. 362/2011, 110b, ods.2

« vstup: Hlavna stranka SUKL/Portal/eZiadost- Zdravotnicke pomocky (Beta) https://portal.sukl.sk/zpextra/

ZDRAVOTNICKE POMOCKY - NOVA ZIADOST

LAVNA STRANKA
Z1Ap0OST .
© VSTUP DO FIADOSTI 1. Typ Ziadosti
INFORMACIA © Typ Ziadosti
AAAAAAAA 0STI



https://portal.sukl.sk/zpextra/

Modul ¢. 1

Registracia distributora

§110a odsek 3 a) zékona & 362/2011 Z.z. - SUKL vykondva registrdciu distributorov zdravotnickych pomécok spristupriujicich zdravotnicke pomécky

© HLAVNA STRANKA ZDRAVOTNICKE POMOCKY - NOVA ZIADOST - REGISTRACIA DISTRIBUTORA

* Registraciu vykonava distributor spristupriujici ZP na trhu v SR > LEmm IR 5. Fiadost
alebo iny subjekt splnomocneny distributorom na tento Gkon e

. . . . . 7 O INFORMACIA O Oznamovatel - 54 tu polia, ktoré nie si spravne vyplnené.
(tj. nie je zamestnancom distributora) R —— _ _
Status subjektu Distribiitor v Ulica * | |
Typ subjektu * | - v | PSC* Mesto * | I |
Nazov * | | Stat * | |
160+ 1€ DPH | | | | Telefén * | |
* Splnomocnenie: — | |
. et . . V. . . / v - ) Kontaktna osoba - S tu polia, ktoré nie sii spravne vyplnené.
* dokument pripojit elektronicky cez portal v Ziadosti, nezasielat posStou C e Meno* Prienisko * | | | Telefon * | \
2. Ziadost’ » .
* akceptuje sa iba elektronicky podpisané s casovou peciatkou B D lenic ddajo Fosias | | emal | \
(httpS://qESportaI'Sk/Po rta I/Sk) :Ii‘i":du:scvtieme potvrdenia Iny splnomocneny subjekt - Si tu polia, ktoré nie si spravne vyplnené. = Odstranit’ tento subjekt
Status subjektu Iny splnemocneny subjekt v Ulica*® | |
e-mail: zp@sukl.sk Typ subjektu * | - w | PSC* Mesto * | I |
, Nazov * | | St = | |
e Spravny poplatok: 500€ s womn | 1 | Teetn | |
e-mail | |
English version Kontakina osoba - Su tu polia, ktoré nie si spravne vyplnené.

Meno *  Priezvisko * | I | Telefén * | ‘

« Cislo distribttora: DIS-00000 (notifika¢ny mail) | | et | |

7 Pridat’ iny subjekt

Ziadost'
Ve Ziadost' o registraciu distriblitora zdravotnickej pomécky podia Zakona & 362/2011 Z.z. § 110, ods. 3, pism a)
* InStrukcie k elektronickému vyplnaniu ziadosti dostupné na: PrepoZitat poplatok 500.00 EVR

https://portal.sukl.sk/zpextra/Common/zp manual sk.pdf

Potvrdenie udajov

Opiste farebné pismend z obrdzka

c/eDe

Ak neviete preéitat’, kliknite sem

(o) SUkL Bratizlava

[ A\


https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2011/362/#paragraf-110a.odsek-3.pismeno-a
https://qesportal.sk/Portal/sk
https://portal.sukl.sk/zpextra/Common/zp_manual_sk.pdf
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Modul €. 2
© HLAVNA STRANKA ZDRAVOTHICKE POMOCKY - NOVA ZIADOST - 0ZNAMENIE ZP PODLA Z.€.362/2011, 1108, ODS.2.
: :::t;?;:im 2. Ziadost'
NajdoélezitejSie zasady pri elektronickom podavani oznamenia: RSy | e e — | |
. ’- v s s ey . , Ty subjekeu » = ~ ]| PsEr Mesas
* vjednom podanije mozné oznamit len jeden kad | - ) s i \' || -
e-mail +
| et Kontaktna osoba - Si tu polia, ktoré nie si spravie vyplnens. | |
. - .. . , . - , . , , . 2 Zindost” Mano *  Priezvisko * | I | Telefon + | |
* privypliani jednotlivych subjektov zacat od subjektu, ktory oznamenie or L | | = | E—
podava el B
(1.iny splnomocneny subjekt-> 2.distribator/dovozca-> 3.vyrobca-> 4.EC REP) =mai: zp@suld sk = e ooy
Zdravotnicke pomicky
Y Kdd: Nazov: Vyrobca: Trieda:
English version madEdit: 1 Nzow = |
* ndzov ZP uvadzat podla ES vyhlasenia o zhode, v tvare: slovenské podstatné — !
Zaradenie + V| Ose Chmer e Clum O ks
meno- pridavné meno, ak si ZP vyzaduje blizsiu speC|f|kaC|u obchodny ndzov m_ >
(napr. Obvaz hydrokoI0|dny tenky NU-DERM BORDER THIN) Vinbca
7
* opis ZP, ucel uréenia ZP uvadzat konkrétne podla navodu na pouzitie e A
Ugel = |
* !llzaznenie kédu a udaje uvedené v databaze zodpoveda subjekt, ktory sdre j|
oznamenie podal !! —— ’|
e
Ky medzinérodne uzndvanho | —_—
nazvoskviz
o | 2/\
* Dokumenty (DoC, certifikaty, oznacenie, IFU, splnomocnenie) sa vkladaju et im0 '| 7z
nasledne po vyplneni a ulozeni vstupnych udajov i ”| p
e
Prepoéitat’ poplatok 25.00 EUR -
* Indtrukcie k elektronickému vyplifianiu Ziadosti dostupné na: bty
https://portal.sukl.sk/zpextra/Common/zp manual sk.pdf i d s aw
|
Ak neviste prefitat, kliknits sem ] )
Ulo


https://portal.sukl.sk/zpextra/Common/zp_manual_sk.pdf

Dakujeme
za pozornost

pomocky@sukl.sk / +421 (0)2 50 70 12 17



mailto:meno.priezvisko@sukl.sk

