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Aktuálne právne predpisy 

• Nariadenie EÚ a R č. 2017/745 o zdravotníckych pomôckach 

• Zákon č. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o 
zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov

• NV 569/2001 Z.z. ktorým sa ustanovujú podrobnosti o technických 
požiadavkách a postupoch posudzovania zhody diagnostických 
zdravotníckych pomôcok in vitro



Zmeny v postupoch SZP 

• Upresnené postupy s účinnosťou od 15.10.2021

aktualizácia tlačív na oznámenie/registráciu výrobcov a ZP

zmena v predkladaní splnomocnenia v súvislosti s aktualizáciou zákona 
č. 362/2011 Z.z. o liekoch a ZP 

zmeny v platbách v súvislosti s aktualizáciou zákona č. 145/1995 Z.z. o 
správnych poplatkoch 

elektronizácia procesov na Odd. príjmu dokumentácie

aktualizácia webovej stránky v časti Zdravotnícke pomôcky 



Oznámenie/registrácia výrobcov a ZP

• Oznámenie výrobcu ZP, AIZP (§ 110b ods.2 zákona č.362/2011 Z.z.) sa týka výrobcu 
zdravotníckych pomôcok (ZP), splnomocneného zástupcu, dovozcu a distribútora, 
ktorý sprístupnil zdravotnícku pomôcku na trhu v Slovenskej republike
 ZMENA: Povinnosť oznámenia sa vzťahuje na všetky triedy ZP, vrátane tr. I a AIZP (predtým 

povinné oznámenie len ZP tr. IIa, IIb, III)

• Dobrovoľné oznámenie výrobcu IVD ZP (§ 110 ods. 4 zákona 362/2011 Z.z.) sa týka 
výrobcu in vitro diagnostických zdravotníckych pomôcok (IVD ZP) so sídlom v inom 
štáte EÚ, splnomocneného zástupcu so sídlom v inom štáte EÚ

• Registrácia výrobcu (§ 110 ods. 2 zákona č. 362/2011 Z.z.) sa týka výrobcu so sídlom v 
SR lebo splnomocneného zástupcu (EC REP) so sídlom v SR diagnostických ZP in vitro 
(IVD ZP) 



Oznámenie/registrácia – požiadavky na 
predkladanie dokumentov 
• Sprievodný list (nové aktualizované tlačivo)

• Formulár na registráciu/oznámenie (nové aktualizované tlačivo)

• Príloha k formuláru (nové aktualizované tlačivá)

• Originál splnomocnenia od výrobcu (zmena v potrebe predkladania splnomocnenia)

• Kópie platných dokumentov v závislosti od triedy ZP (ES vyhlásenie o zhode, ES certifikáty, 
certifikáty riadenia kvality- ISO)

• Návod na použitie v slovenskom jazyku

• Označenie v slovenskom jazyku (vzor vonkajšieho obalu, štítku z prístroja) 

• Výrobcovia, splnomocnenci so sídlom v SR predložia aj kódy medzinárodne uznávanej 
nomenklatúry ZP (UMDNS, GMDN, EDMS), sprístupnia na kontrolu technickú dokumentáciu



Sprievodný list 

• 1x Sprievodný list pri zasielaní dokumentácie 
poštou alebo pri podaní do podateľne ŠÚKL, 
sprievodný list je ďalej nevyhnutné priložiť pri 
každej písomnej komunikácii so ŠÚKL



Formulár na registráciu/oznámenie 
výrobcu a ZP 
• správne vyplnený podľa pokynov na vyplnenie v komentároch 

jednotlivých buniek formulára, v slovenskom jazyku

• Podpísaný subjektom, ktorý oznamuje 

• predkladá sa v 2 vyhotoveniach

• Zásada: Ak sa podávané oznámenie týka viacerých ZP vyrábaných tým 
istým výrobcom a vzťahuje sa na ne rovnaký certifikát, všetky ZP sa 
môžu podať v jednom formulári spolu s prílohou k formuláru.



Formulár na registráciu/oznámenie výrobcu a ZP 



Formulár na registráciu/oznámenie výrobcu a ZP 
Zmena oproti predchádzajúcej verzii

• formulár prispôsobený elektronickému podaniu 

• prehľadnejšia a podrobnejšia identifikácia osôb 
vstupujúcich do procesu registrácie/oznámenia 

• Iný splnomocnený subjekt

• Distribútor

• Dovozca

• Výrobca

• Splnomocnený zástupca v EÚ (EC REP)

• pridanie registračného čísla distribútora (ŠÚKL) a 
registračného čísla SRN (Eudamed)

• aktualizované odkazy na paragrafové znenia 

• doplnenie triedy Ir



Príloha k formuláru  
• Príloha sa predkladá, ak sa:

- oznámenie týka viac ako jednej ZP,
- oznámenie týka 1 ZP, ktorá má viac modelov,
- oznámenie týka 1 ZP, ktorá je predmetom registrácie/ evidencie spolu s príslušenstvom, ktoré je potrebné do 

tejto prílohy uviesť

Typy príloh: 

Príloha k formuláru 

Príloha k formuláru pre ZP s rôznym účelom určenia

• predkladá sa v 2 vyhotoveniach, podpísaná subjektom, ktorý podáva oznámenie

• pri vypĺňaní príloh sa oznamovateľ riadi pokynmi na vypĺňanie, ktoré sa zobrazujú v hlavičke stĺpcov v komentároch 
jednotlivých buniek 

Príloha k formuláru pri zmene názvu ZP 

Pozn. V prípade, že sa k oznamovanej ZP vzťahuje viacero katalógových/referenčných čísel, je potrebné vypracovať aj samostatnú 
podrobnú prílohu k prílohe s uvedením všetkých katalógových/referenčných čísel. 



Splnomocnenie od výrobcu  

Predkladá sa v nasledujúcich prípadoch: 

• oznámenie ZP a AIZP (§ 110b ods.2 zákona č.362/2011 Z.z.) - ak oznamuje iný subjekt ako je 
výrobca, splnomocnený zástupca v Európe (EC-REP), dovozca, distribútor

• dobrovoľné oznámenie výrobcu IVD ZP (§ 110 ods. 4 zákona 362/2011 Z.z.) - ak oznamuje iný 
subjekt ako je výrobca alebo splnomocnený zástupca v Európe (EC-REP) 

• registrácia výrobcu IVD ZP (§ 110 ods. 2 zákona č. 362/2011 Z.z.)- ak oznamuje iný subjekt ako 
je výrobca alebo splnomocnený zástupca v Európe (EC-REP)

• vzor plnej moci dostupný na webovej stránke ŠÚKL – všeobecnejšie znenie, bez nutnosti 
aktualizácie paragrafového znenia v prípade zmien v zákone č. 362/2011 Z.z. 



Kópie platných dokumentov v závislosti 
od triedy ZP 
• ES Vyhlásenie o zhode (MDD 93/42/EHS, 90/385/EHS, 98/79/ES, MDR 2017/745)

• ES certifikáty 

 Certifikáty vydané notifikovanými osobami v súlade so smernicami 90/385/EHS a 
93/42/EHS pred 26. májom 2021 zostávajú v platnosti až do uplynutia obdobia uvedeného 
na certifikáte, ktoré nepresahuje 5 rokov od dátumu ich vydania. Stávajú sa však 
neplatnými najneskôr 27. mája 2024

• ISO certifikáty (SK výrobcovia) 

• Návod na použitie v slovenskom jazyku (§ 110b ods.1 zákona 362/2011)

• Označenie ZP v slovenskom jazyku (§ 110b ods.1 zákona 362/2011)



Platby za vybavenie žiadosti a pridelenie 
kódu  
• S platnosťou od 26.5.2021 niektoré položky zo sadzobníka ŠÚKL prešli na základe zákona o správnych 

poplatkoch č. 145/1995 Z.z. položky 152 písm. ap) aq) medzi správne poplatky. 

SPRÁVNE POPLATKY  (145/1995 Z.z) SADZOBNÍKOVÉ POPLATKY 

• Výzva na úhradu zasielaná Sekciou ZP mailom • Tlačivo „Návrh na vyúčtovanie podľa sadzobníka výkonov a 
služieb“ (predložiť v 2 exemplároch) 

• Faktúra zasielaná elektronicky ekonomickým oddelením 
ŠÚKL 

!! DVE SAMOSTATNÉ PLATBY = DVA ODLIŠNÉ BANKOVÉ ÚČTY, ODLIŠNÉ VS, ŠS !!

Bankové spojenie: Štátna pokladnica
IBAN: SK 34 8180 0000 0070 0013 3673

VS: 10-miestny VS vygenerovaný sekciou ZP
ŠS: 1111

SWIFT: SUBASKBX

Bankové spojenie: Štátna pokladnica
IBAN: SK 31 8180 0000 0070 0013 3630

VS: vygenerovaný ekonomickým odd. ŠÚKL
ŠS: 9999

SWIFT: SUBASKBX

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


Elektronizácia procesov  
• od 6.9.2021 spustené prvé dva moduly 

 Registrácia distribútora

 Oznámenie ZP podľa Z. č. 362/2011, 110b, ods.2  

• vstup: Hlavná stránka ŠÚKL/Portál/eŽiadosť- Zdravotnícke pomôcky (Beta)  https://portal.sukl.sk/zpextra/

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


Modul č. 1

Registrácia distribútora
§110a odsek 3 a) zákona č. 362/2011 Z.z. - ŠÚKL vykonáva registráciu distribútorov zdravotníckych pomôcok sprístupňujúcich zdravotnícke pomôcky

• Registráciu vykonáva distribútor sprístupňujúci ZP na trhu v SR 
alebo iný subjekt splnomocnený distribútorom na tento úkon 
(tj. nie je zamestnancom distribútora)  

• Splnomocnenie: 
• dokument pripojiť elektronicky cez portál v žiadosti, nezasielať poštou 

• akceptuje sa iba elektronicky podpísané s časovou pečiatkou 
(https://qesportal.sk/Portal/sk) 

• Správny poplatok: 500€

• Číslo distribútora:  DIS-00000 (notifikačný mail)

• Inštrukcie k elektronickému vypĺňaniu žiadosti dostupné na: 
https://portal.sukl.sk/zpextra/Common/zp_manual_sk.pdf

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


Modul č. 2

Oznámenie ZP podľa Z. č. 362/2011, 110b ods.2  

Najdôležitejšie zásady pri elektronickom podávaní oznámenia:

• v jednom podaní je možné oznámiť len jeden kód

• pri vypĺňaní jednotlivých subjektov začať od subjektu, ktorý oznámenie 
podáva

(1.iný splnomocnený subjekt-> 2.distribútor/dovozca-> 3.výrobca-> 4.EC REP) 

• názov ZP uvádzať podľa ES vyhlásenia o zhode, v tvare: slovenské podstatné 
meno- prídavné meno, ak si ZP vyžaduje bližšiu špecifikáciu- obchodný názov 
(napr. Obväz hydrokoloidný tenký NU-DERM BORDER THIN)

• opis ZP, účel určenia ZP uvádzať konkrétne podľa návodu na použitie

• !! za znenie kódu a údaje uvedené v databáze zodpovedá subjekt, ktorý 
oznámenie podal !!

• Dokumenty (DoC, certifikáty, označenie, IFU, splnomocnenie) sa vkladajú 
následne po vyplnení a uložení vstupných údajov

• Inštrukcie k elektronickému vypĺňaniu žiadosti dostupné na: 
https://portal.sukl.sk/zpextra/Common/zp_manual_sk.pdf

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


Ďakujeme 
za pozornosť
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