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	Štátny ústav pre kontrolu liečiv/State Institute for Drug Control
Sekcia zdravotníckych pomôcok/Medical Devices Section
Kvetná 11, 825 08 Bratislava, Slovak Republic

 


	State Institute

for Drug Control
	Žiadosť o vydanie certifikátu voľného predaja Application for a Certificate of Free Sale
	



Žiadosť o vydanie certifikátu voľného predaja  na základe ods. 2, písm. aj) §129 z. č. 362/2011 Z. z. 
Application for a Certificate of Free Sale on the basis of par.2, letters aj) §129 of Act no. 362/2011 Coll.
PREZENTAČNÁ PEČIATKA ŠÚKL

	Identifikácia žiadateľa/ Identification of the applicant (označte krížikom/mark with a cross)
	

	Výrobca/Manufacturer
	
	

	EC-REP
	
	

	Iný splnomoc. subjekt/Another authorized entity
	
	


	ID platobného predpisu/Payment order ID – vypĺňa ŠÚKL
	


Výrobca ZP/ Manufacturer of MD
	Názov (meno)/ Name

	

	Adresa sídla /Address of registered office

	

	IČO spoločnosti/ID of the company
	

	EÚ reg. číslo/EUDAMED Actor ID/SRN
	

	ŠÚKL reg. číslo/SIDC Actor number
	


Kontaktná osoba/Contact person
	Meno a priezvisko, titul/Name and Surname, title
	

	Telefónne číslo/Telephone number
	

	E-mailová adresa/E-mail
	


Európsky splnomocnenec (EC-REP) */EC-REP* (SK výrobca nevypĺňa/ SK manufacturer does not fill in these data)
	Názov (meno)/ Name

	

	Adresa sídla /Address of registered office

	

	IČO spoločnosti/ID of the company
	

	EÚ reg. číslo/EUDAMED ID/SRN
	

	ŠÚKL reg. číslo/SIDC number
	


Kontaktná osoba/Contact person
	Meno a priezvisko, titul/Name and Surname, title
	

	Telefónne číslo/Telephone number
	

	E-mailová adresa/E-mail
	


Splnomocnený subjekt*/Authorized entity*
	Názov (meno)/ Name
	

	Adresa sídla /Address of registered office
	

	IČO spoločnosti/ID of the company
	

	Kontaktná osoba - meno/Contact person-name
	

	Tel. číslo, e-mail/Telephone number, e-mail
	


ES certifikát, notifikovaná osoba*/ EC Certificate, Notified Body*
	Číslo EC certifikátu/EC Certificate no.
	
	Platný do/Valid until
	

	Číslo notifikovanej osoby/ Number of the Notified Body


	

	Názov notifikovanej osoby/ 

Name of the Notified Body
	

	Sídlo notifikovanej osoby / 

Address of the Notified Body
	



Regulačný právny predpis***/Regulatory legislation***
	Nariadenie (EU) 2017/745 /Regulation (EU) 2017/745 on MDs
	

	Nariadenie (EU) 2017/746 /Regulation (EU) 2017/746 on IVD MDs
	

	EÚ smernica 93/42/EHS / Council Directive 93/42/EEC 
	


Požadovaná forma certifikátu (označiť krížikom)*** /Required form of certificate (mark with a cross)***
	Listinná forma/ Documentary form
	
	Elektronická forma/ Electronic form
	


Zdravotnícka pomôcka/Medical Device**
	Obchodný názov ZP (v SJ/AJ)**/
Medical Device name in Slovak/English**

	

	UDI-DI kód ZP/

UDI-DI code  for MD
	platí len pre ZP podľa MDR 2017/745 a IVDR 217/746, pre ZP podľa starých smerníc uviesť „neuplatňuje sa“ / only applies to MD according to MDR 2017/745 and IVDR 217/746, for MD according to the old directives, state "does not apply“

	Trieda rizika ZP**/ MD class risk**

	

	ŠÚKL kód **/SIDC code **

	Napr. P 98765 alebo P 1235A

	ŠÚKL kód (textové znenie) v SJ/AJ**/

SIDC code (text version) in Slovak/English**
	

	Produktový kód z**/ Product Code of DoC**

	

	Dátum DoC**/EC DoC /date of issue**
	


	E-mail pre zaslanie platobného predpisu pre úhradu správneho poplatku/ 
E-mail for sending payment instructions for payment of the administrative fee
	


Miesto/ Site .......................................... , Dátum/ Date.............................
Meno, priezvisko, titul, funkcia a podpis štatutárneho zástupcu žiadateľa a pečiatka (ak sa používa)/ 
Name, surname, title, position and signature of the applicant's statutory representative and stamp
*vyplniť, len ak je to relevantné/Fill only if relevant
**Pre viac ZP vyplniť prílohu / For more MDs complete the attachment 
***Označiť krížikom relevantnú možnosť/*** Mark the relevant option with a cross
	V Y P Ĺ Ň A    Š Ú K L


	Č.
	Identifikácia údaju

	Údaj

	1
	Číslo platobného predpisu/ Payment order number


	

	2
	Variabilný symbol platobného predpisu/ Variable symbol of payment order
	

	3
	Dátum odoslania platobného predpisu/ Date of sending the payment order
	

	4
	Číslo záznamu odosielania platobného predpisu/ Payment order sending record number
	

	5
	Dátum zmeny stavu platobného predpisu na „Spotrebovaný“/ Date of change of status of payment order to "Consumed" 
	

	6
	Dátum vystavenia certifikátu/ Certificate issue date 

	

	7
	Dátum odoslania certifikátu/ Certificate sending date

	

	8
	Systém CSEP  - Služba poskytnutá (dátum)/ CSEP System - Service provided (date)
	


Príloha: Zoznam zdravotníckych pomôcok /Annex:  List of the Medical Devices 

	Názov ZP (text podľa databázy ZP v SJ) a anglický preklad /Name of Medical  Device text according to the MD database in Slovak and translantion into EnglishEnglish
	ŠÚKL kód/ SIDC code
	Trieda ZP/MD Class
	Produktové číslo z ES Vyhl. /Product Code of DoC
	Dátum vydania DoC/ EC DoC /date of issue

	(v prípade použitia zoznamu nepotrebné riadky odstrániť alebo pridať podľa potreby nové, v prípade 1 ZP odstrániť celú prílohu/zoznam)
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