Metodicka prirucka
pre elektronické podavanie ziadosti
(eZiadost ZP)

Verzia: 8.0
Kontakt: zp@sukl.sk

Technické poziadavky:

Internetovy prehliadac Microsoft IE 6.0 a vyssSie, Mozilla Firefox 3.0 a vyssie
Internetovy pristup minimalna rychlost pripojenia 100 KB/s
Rozlisenie obrazovky 1024x768 a vyssie

E-mailové konto na prijem notifikaénych sprav z portélu eZiadost ZP


mailto:zp@sukl.sk

Metodicka prirucka pre elektronické podavanie Ziadosti (eZiadost)
Jvod

Aplikacia Elektronické poddvanie Ziadosti (eZiadost ZP) pini tri zakladné ciele, pre ktoré
bolavytvorena:
1) poskytuje Variabilny symbol, ktory klient a SUKL pouZivaju ako identifikator
platby
2) umoznuje elektronicky sledovat Uhradu platby
3) poskytuje zakladné Specifikované udaje v elektronickej forme, ktoré sa tykaju

Ziadosti

Vzhlad obrazovky

SUKLO

© HLAYNA STRANKA ZDRAVOTNICKE POMOCKY - NOVA ZIADOST - 1. REGISTRACIA DISTRIBUTORA
& Az g
- ’ i !
© VSTUP DO ZIADOSTI 2. Ziadost 3.Ziadost
o INFO%' 1A O Oznamovatel' - S tu polia, ktoré nie st spravie vypinené.
Status subjektu * Distribuitor v Ulica ‘ ‘
1.Lavé menu Registraéné Gisio SRN | PS¢ Mesto * \
Typ subjektu * [— v] Stit= ‘
Nazov * ( Telefon * ‘ \
1o | e-mail * ‘ \
1. Typ Zadostl Zodpovedna osoba & je rovnaka
2, Ziadost’ Kontaktna soba je rovnaka
3. Doplnenie tdajov @ pridat’ iny subjekt
4, Wtladenie potvrdenia Ziadost’
2.Zakladné kroky vec - [
pri podavani ’
Ziadosti Prepoditat’ poplatok 500.00 EUR
Potvrdenie tidajov
Sriann Opiste farebné pismena z obrazka
([ ¥ g L =
(c) SUKL Bratislava
| Uloz |
4.UloZenie /
Ziadosti
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Metodicka priru¢ka pre elektronické podavanie ziadosti (eZiadost)
1. Lavé menu — prechod na hlavnu stranku Ziadosti, vytvorenie novej Ziadosti, vstup do
existujucej Zziadosti, informdcia o podavani Ziadosti.
2. Zakladné kroky pri podavani Ziadosti.
Prdca so Ziadostou — obsah jednotlivych krokov, podrobnejsie st opisané nizsie v texte.
4. UlozZenie Ziadosti.

w

Postup pri podavani elektronickych ziadosti

Etapal Vyplnenie Ziadosti a pridelenie Variabilného symbolu
Krok 1. Vyber typu Ziadosti
Krok 2. Vyplnenie Ziadosti
Krok 3. Doplnenie Udajov do Ziadosti
Etapall Uhrada poplatku
Krok 4. Vytlacenie potvrdenia o prideleni Variabilného symbolu

Etapal. Vyplnenie Ziadosti a pridelenie Variabilného symbolu

Pre vyplnenie Ziadosti k zdravotnickej pomdcke slUZi portdl zpExtra na adrese:
https://portal.sukl.sk/zpextra/index.php. V pripade registracie novej Ziadosti si, v hlavhom
menu, vyberte polozku “NOVA ZIADOST”. Pre vstup do existujuce]j Ziadosti zvolte “VSTUP
DO ZIADOSTI”. V pripade, 7e vstupujete do existujlcej ziadosti budete poZiadany o zadanie
Variabilného symbolu a kontrolného kdédu, ktory vam bol prideleny.

Krok 1. Vyber typu Ziadosti

Pri vstupe do aplikacie si, v prvom kroku, vyberate z dostupnych typov Ziadosti:
= Registracia distributora,
=  Ozndmenie ZP podla Z.¢.362/2011, 110b, ods.2..

Krok 2. Vyplnenie Ziadosti

= Vyplite udaje vo formulari. Zakladné ¢asti formulara su: Oznamovatel, Kontaktna
osoba, Ziadost, zdravotnicke pomécky alebo iné bloky tykajuce sa konkrétneho typu
Ziadosti.

= Oznamovatel

Z roletkového menu vyberte Status subjektu, ktory ZP oznamuje. Ak je
oznamovatelom distributor, vyplnite Gdaje o distributérovi. Ak ZP oznamuje za
distribdtora splnomocneny subjekt distributorom, vyplnite Udaje splnomocneného
subjektu. Distribdtora v tomto pripade pridate kliknutim na + Pridat iny subjekt.

Rovnakym spdsobom pridate aj vyrobcu ZP.
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Metodicka priru¢ka pre elektronické podavanie ziadosti (eZiadost)
Ndazov: Pri vypliani ndzvu vpiste 3 zaciato¢né pismena subjektu; systém Vam ponukne
zoznam vyhovujucich subjektov (obrazok nizsie).
2. Ziadost'

Oznamovatel' - Su tu polia, ktoré nie s spravne vypinene.

Status subjektu * Vyrobca v Ulica *
Typ subjektu * Pravnicka oscba v| PSC* Mesto®
Nazov * [no] | Sae

1¢o* ICDPH NBM-US Nova Bigme

Kontaktnd osoba -si "V50F
Meno *  Priezvisko *

Pozicia

Vyplrite vietky povinné Udaje. Povinny Udaj je oznaceny hviezdickou *.

Kontaktna osoba

Do policka e-mail v €asti Kontaktna osoba uvedte platnu e-mailovu adresu, na ktoru
budu zaslané vietky spravy od zp@sukl.sk (prijatie Ziadosti, prijatie

platby, informdcia o preplatku, informacia o nedoplatku, zaregistrovanie Ziadosti —
pridelenie eviden¢ného Cisla). Ak zadate nespravnu e-mailovu adresu, nebudete moct
pokracovat v podavani elektronickej Ziadosti.

= Zdravotnicka pomacka

Zdravotnicku pomocku pridate kliknutim na + Nova pomocka. Rozbalenim Sipky pridate
sekciu pre vpisanie Udajov zdravotnickej pomocky.

= Prepoditat poplatok

Stlacenim Prepocitat poplatok ziskate informaciu o vyske platieb.

= Potvrdenie udajov opiste farebné pismena do prislusného pola. Ak ich neviete precitat

kliknite na odkaz ,,Ak neviete precitat, kliknite sem". Na zadanie kontrolného symbolu mate
maximalne 10 pokusov, potom musite zavriet okno prehliadaca.

yu

Po vyplneni Ziadosti pokradujte stlaéenim tlac¢idla ,UloZ“. Ziadost nie je mozné ulozit,
pokial idaje nie su vyplnené spravne. Na nesprdvne vyplneny Udaj Vas upozorni chybové
hlasenie.

Systém Vam nasledne prideli Variabilny symbol a Kontrolny kéd. Prostrednictvom
dialégového okna budete poziadany o vytlacenie kontrolného kdédu. Kontrolny kod si
ihned' vytlacte, alebo uloZte vosvojom poditaci kedZe na e-mail vdm nebude doruceny.
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Metodicka prirucka pre elektronické podavanie Ziadosti (eZiadost)

© LAV STRANA IDRAVOTNICKE POMOCKY « PRESIAD O STAVE VYBAVOVANIA VASE? BIADOSTI 1180028074
o NOVA OOst
o ysTup Do Ziaposy 3+ Doplinenie adajov

© [MUUMMALIA O Oanamenie 7P

FODANL JA0rs | '
ob y ol
vihiohyy b L . (ke ]
. Stuzbry -
" ™ AT rtrowh
n . k)
Ormamavmel
(1 e DoOA K Trw
1 Tyt Dack

Pridat pedaby
PN ol ¥ i o 20O s Dt Sar it Condormity ) (porecsa o AL Vyreobca: Triede: 1)

Na e-mail kontaktnej osoby obdrzite spravu s vasim variabilnym symbolom, ktory
pouzijete k Uhrade.

Kontrolny kéd a variabilny symbol si starostlivo uchovajte. Sluzia na opatovny
vstup do Ziadosti.

Emailom zaroven obdrzite notifikaény email na adresu oznamovatela ( napr. Distributora
DDIST), a v Ziadosti pokracujete dalej kliknutim na linku uvedenu v emaily.

Krok 3. Doplnenie udajov do Ziadosti

Po kliknuti na linku v notifikachom emaily sa otvori nasledovna obrazovka, kde vpiste
kontrolny kdd, ktory ste si starostlivo uchovali.

© HLAVNA STRANKA VSTUP DO ZIADOSTI

o oA Z1apos! h

< P00 ZIADOST] Variabling symbol* 1189028074
O INFORMACIA O Kontrolny kixd*

POOANIL ZIADOSTI

Potvrdenie udajovt Opite farebng pismend 7 obrazks

~ T o
Yo (¥
Ak neviete precitat, Kiioite sem
(¢) SUML Bratislava

Dalej
L. Typ Hadost)

Zobrazi sa nasledovna obrazovka a pokradujete v doplneni Ziadosti pridanim potrebnych
priloh kliknutim na Pridat prilohu.

-5- Statny Ustav pre kontrolu lieiv,
Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26



Metodicka prirucka pre elektronické podavanie Ziadosti (eZiadost)

ZDRAVOTHICKE POMOCKY - PREHEAD O STAVE VYBAVOVANIA VASE) 2IADOSTI 1186721664

© HLAVNA STRANKA
© NOVA 21ADOST
© \STUP 00 HADOSTE 3. Doplnenie udajov
© INFORMACIA O Ziadost Oznamenie ZP podla Z.£362/2011, 110b, ods.2
PODANL ZIADOST] Ditum SE 3
Kontrolny kéd -
K uhrade Sluzby: 25.00 EUR Spravny poplatok: 7 00 EUR Uhradené: 0.00 EUR
Evid.C
Oznamovatel
Wrobca GGG 0000 1, 0009 1, 111 11, Galanta, SK
1. Typ Hadosy email: G, t=!: 111
2 Budost PReSCRy Pridat’ peilohu
2
=3 Nova 20210601-01 (01) Vyrobea: Trieda: |
1. Donlnenie sidajov
. N Prahiad udalosti a dokumentov
4, Wwizdenie potvrdeniz o
.‘"{,‘mmna, - 1.9.2021 violenie dokumentu m_m_:w Zmazat ¥

Potvrdems o prgelany VS

e-mal: zp@sukl.sk

Po kliknuti na Pridat prilohu sa zobrazi nasledujlice okno, kde pridavate dokumenty vo
formate pdf. Stlacenim Vybrat stibor vyberiete dokument z Vasho PC.

Ostatné riadky(vydany kym, Cislo, datum vydania, platnost do) nie je potrebné vyplnit.
Stla¢enim Pripoj dokument pripojite

Covomosotmm |

Typ dokumentu | Spinomocnenie v

Dokument Choose File |No file chosen
Vydany kym |

S cislom |

Platny do |d_m_r|-|-|-

|
|
Datum vydania | g m rrrr |
|
|

V&S komentar |

Pripoj

Prilohou mozu byt:

ES vyhlasenie o zhode, ES certifikat/ ES certifikaty, oznacenie ZP, ndvod na poufZitie v
slovenskom jazyku, v relevantnych pripadoch splnomocnenie, prip. dalSie dokumenty (napr.
podrobnu prilohu so zoznamom oznamovanych kataldgovych Cisel, suhlas vyrobcu s
prelepovanim a pod.)

Systém Vas méze vyzvat na Ghradu za sluzby a spravny poplatok, na doplnenie chybajiceho
dokumentu, odstranenie chyb, zaslanie aktualneho dokumentu atd.

Etapall  Uhrada poplatku

Vyska poplatku a Variabilny symbol, potrebny k thrade, su uvedené v sprave Potvrdenie

o prideleni variabilného symbolu, ktora je dorucena na e-mail kontaktnej osoby.

V priebehu niekolkych dni, od zaplatenia poplatku, bude na e-mail kontaktnej osoby dorucena
sprava od zp@sukl.sk potvrdzujuca Uhradu, pripadne vzniknuty rozdiel.

Statny Ustav pre kontrolu lieiv,
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Metodicka priru¢ka pre elektronické podavanie ziadosti (eZiadost)

Krok 4. Prijatie Ziadosti
Po Uhrade predpisanych poplatkov bude Ziadost zo strany SUKL prijata, o ¢om budete

informovani odoslanym emailom.

Tymto je proces zo strany Ziadatela ukonceny.
Pridelenie kédu je moiné overit si na web stranke kde je pristup do verejnej databazy ZP.

Aktualizacia prebieha kazdy pracovny den po 18 hodine.
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Metodicka prirucka pre elektronické podavanie Ziadosti (eZiadost)

Postup spracovania zZiadosti
Oznamenie ZP podla Z.¢.362/2011, 110b, ods.2..

B IRNO EIRAAA

O MOALOS

# VETWR.0O TiADORTT

S DEOSMACH

POOMS JialreTs

= <

TOAAVOTMICKE POMOCKY - MOVA ZIADGST - OZNAMEINET 35 POOCA 7.L362/014, 1408, 0062

2, Ziadost'

Cesaroarental  2¢ 11 sem brerd phe o et ms Wit vow

Ako prvé vyplnte Subjekt, ktory ZP
oznamuje( v tomto pripade je to
Distributor, ktory uz je zaregistrovany
— ma pridelené reg. ¢is. DIS-00057).
Nasledne vyberte Iny subjekt, zvolte
Vyrobcu ZP a vypliite vSetky polia
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Metodicka prirucka pre elektronické podavanie Ziadosti (eZiadost)
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Metodicka prirucka pre elektronické podavanie Ziadosti (eZiadost)
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Metodicka prirucka pre elektronické podavanie Ziadosti (eZiadost)
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Zobrazi sa informacia

o prideleni Variabilného
symbolu a Kontrolného
kédu.

Oba udaje si starostlivo
uschovajte. SlidZia na
opatovny vstup do
Ziadosti.

Dorazne odporucame si
tieto Udaje ulozit vo
formate pdf. do Vasho
pocitaca alebo vytladit.
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Metodicka prirucka pre elektronické podavanie Ziadosti (eZiadost)
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Metodicka prirucka pre elektronické podavanie Ziadosti (eZiadost)

I Platobny poukaz

Sluzby Poplatok Pocet Hodnota
Oznamenie novej zdravotnickej pomocky 00 EUR 1 25.00 EUR
Distribitor (DDA): DDIST, Bratislava, Polna (SK)

Spolu za sluzby

Platobna indtrukcia pre ihradu sluZieb
Platobna instrukcia pre thradu sluzieb

25.00 EUR|

Banka: Statna pokladnica, Radlinského 32, 810 05 Bratisia Nezabudnite
Ucet BIC/SWIFT: SPSRSKBAXXX IBAN: SK318180000000700013363 uhradit

Suma: 25.00 EUR poplatky podla
Variabilny symbol: 1189028974 pokynov z
Specificky symbol: 9999 platobného
Ucel prevodu: Variabilny a Spedificky symbol vo formate: /VS1189028974/SS9999/KS poukazu.
Bankovy poplatok za bezhotovostny platobny styk hradi platitel’

Spravne poplatky tok Pocet Hodnota
Nova zdravotnicka pomocka .00 EUR 1 7.00 EUR
Pomocka: Pomocka ZP AB ( podl'a Vyhlasenia o zhode resp. Declaraty

-f Conformity) (pomocka na AB)

Spolu spravne poplatky 7.00 EUR

/

Platobna inStrukcia pre uhradu spravneho poplatku
Platobna instrukcia pre uhradu spravneho poplatku
Banka: Statna pokladnica, Radlinského 32, 810 05 Bratislava, SK
Ucet
Suma:
Variabilny symbol:
Specificky symbol:
Ucel prevodu:
Bankovy poplatok za bezhotovostny platobny styk hradi platitel’

7.00 EUR
1189028974
1111

BIC/SWIFT: SPSRSKBAXXX IBAN: SK3481800000007000133673

Variabilny a spedficky symbol vo formate: /VS1189028974/SS1111/KS

Upozornenie

Ziadame Ziadatel'ov o dodrZanie platobnych instrukeii a ihrady vykonat' v

stilade s idajmi

uvedenymi v Platobnom poukaze za sluzby SUKL a Platobnom prikaze pre spravne poplatky.

Nespravne uhradené platby nebude moZné akceptovat’ a budi vratené ako

mylné platby na ncet, z

ktorého boli zaplatené. SUKL az do ¢asu prijatia spravnej ihrady platby tikony a sluzby

nevykona.
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Metodicka prirucka pre elektronické podavanie Ziadosti (eZiadost)

Vas variabilny symbol, ktory pouZijete pre thradu, je:

1189028974

Ziadost’ Oznamenie ZP podla Z.€.362/2011, 110b, ods.2.

Datum 01.09.2021
Variabilny 1189028974
symbol

K dhrade Sluzby: 25.00 EUR Spravny poplatok: 7.00 EUR Uhradené: 0.00 EUR

Evid.C,

Oznamovatel' Distributor: DDIST, Polna, 80000, Bratislava, SK
cmaﬂ:-’nm,lhﬂl 111

Zaroven Vam pride

Pomocky

Pomocka ZP AB ( podla VWhiasenia o zhode resp. Declaration of Conformity)

pre elektronické podanie Ziadosti pokracujte tu:
http//portalxt.suknet.sk/ZpExtra?act=ZpAppL ogin& guid=13950344-2074-4 14c-942d-
Sbdle3d06410

Pred d'alsim postupom, v pripade spoplatnene) Ziadosti, je potrebné realizovat’ ithradu

Upocornenie

Ziadame zadatel'ov o dodrzanie platobnych indtrukcii a tthrady vykonat v silade s udajmi

notifikacny email na adresu
oznamovatela ( napr.
Distribudtora DDIST),

/ a v Ziadosti pokracujete
dalej kliknutim na uvedenu

adresu.

uvedenymi v Platobnom poukaze za sluzby SUKL a Platobnom prikaze pre spravne poplatky.

Nespravne uhradené platby nebude mozné akceptovat’ a budi vratené ako mylné platby na uéet, z

ktorého boli zaplatené. SUKL az do ¢asu prijatia spravnej tihrady platby ikony a sluzby
nevykona.

Platobny poukaz

Sluzby Poplatok Pocet Hodnota
Oznamenie novej zdravotnickej pombcky 25.00 EUR 1 25.00 EUR
Distribdtor (DDA): DDIST, Bratistava, Polna (SK)

Spolu za sluzby 25.00 EUR

tobna indtrukc e dhradu s b
Platobna Instrukcia pre uhradu sluzieb

Banka: Statna pokdadnica, Radlinského 32, 810 05 Bratislava, SK
Ut BIC/SWIFT: SPSRSKBAXXX IBAN: SK3181800000007000133630
Suma: 25.00 EUR

Variabliny symbol: 1189028974
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Metodicka prirucka pre elektronické podavanie Ziadosti (eZiadost)
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Metodicka prirucka pre elektronické podavanie Ziadosti (eZiadost)
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Metodicka prirucka pre elektronické podavanie Ziadosti (eZiadost)
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Metodicka prirucka pre elektronické podavanie Ziadosti (eZiadost)
InStrukcie k vyplfianiu jednotlivych riadkov
Ziadost’
Ve Ozndmenie novej zdravotnickej pomdcky
Zdravotnicke pombcky

2 Kod: Mazov: Vyrobca: Trieda:

mddEdit: 1 Ndzov * |'-Ia><. pofet znakov: 127 |

Doplnok * |'-lax. potet znakov: 127 |
Zaradenie * [ v| [ ste [ mer ()t [ mm [ ks
Skupina | - vl

Wyrobca

b

Struény opis # Max. pofet znakov: 512

b

Uiel * Max. podet znakowv: 512

b

Baleniz Max. podet znakov: 512

i

Mechanizmus Gginku Max. pofet znakov: 512

el
Kg'udv med_zina'rudne uznavangho | Max. pocet znakov: 512 |
nazvoslovia
uD1 |'-Iax. pofet znakov: 512 |
Siilad IVD ZP 5 CTS |'-Ia.\<. podet znakov: 512 |
Analytické a diagn. parametre IVD ZP Max. pocet znakowv: 512

Miesto vyroby Max. pofet znakow: 512

NAzov

e Pri uvadzani nazvu sa vychadza z ES vyhlasenia o zhode. Nazov ma koreSpondovat s nazvom ZP
uvedenym v ES vyhldseni o zhode.

e Nazov ZP treba napisat v tomto poradi:

1. slovenské podstatné meno, napr. obvaz
2. pridavné meno/3, ak si to ZP vyZaduje na blizSiu $pecifikaciu napr. hydrokoloidny tenky
3. obchodny nazov (ak ho ZP ma) napr. NU-DERM Border Thin
Vysledny tvar ndzvu ZP: Obviéiz hydrokoloidny tenky NU-DERM Border Thin
Pozn: o konecnej podobe znenia kédu rozhodne zodpovedny pracovnik SUKL, t.j. podla internych
predpisov mdZe znenie oproti navrhu dodatoéne upravit.
DOPLNOK
e Uvadza sa bliZsia Specifikdcia, napr. rozmery, kataldégové Cisla a pod.
e Priklad - doplnok k obvdzu NU-DERM Border Thin méze zniet: 10 x 10 cm

Pozn: o koneénej podobe znenia dopinku rozhodne zodpovedny pracovnik SUKL, t.j. podla internych
predpisov mdze znenie oproti navrhu dodatoéne upravit.

'V pripade, Ze kdd zahria velké mnozstvo katalégovych cisel, je vhodné tieto katalogové Cisla spolu s
kédom SUKL uviest na samostatny papier, ktora sa pripoji ako stcast zasielanych priloh.

ZARADENIE

o Vyberte prislusnd triedu z moznosti v roletke

e V pripade zdravotnickych pomocok triedy | sterilnych vyberte triedu z roletky a suéasne oznacte aj
polic¢ko Ste, v pripade zdravotnickych pomdcok triedy | s meracou funkciou oznacte aj policko Mer. Ak
je ZP triedy vy33ej ako I, policko Ste a Mer nevypliiajte.
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Metodicka priru¢ka pre elektronické podavanie ziadosti (eZiadost)
e V pripade supravy podla ¢lanku 12 Smernice 93/42/EHS, resp. podla ¢lanku 22 Nariadenia 2017/745
oznacte Kit. Skratka NM oznacuje zdravotnicku pomécku na mieru a skratka KS oznacuje zdravotnicku
pombcku na klinické skusanie.

SKUPINA
e V pripade zaradenia ZP do kategorizacie na MZ SR vyberte z roletky pismeno na zaciatku SUKL kédu

- obvdzovy material, ndplasti a ZP sluZiace na aplikaciu lieciva

- pomocky pre inkontinentnych pacientov

- ZP pre diabetikov

- ZP pre stomikov

- zdravotnicke pancuchy, pancuchové nohavice, navleky a iné pomocky na kompresivnu liecbu
- sériovo vyrabané prsnikové epitézy

ortopedicko-protetické ZP na mieru a prislusenstvo k nim

sériovo vyrabané ortopedicko-protetické ZP a prislusenstvo k nim

- rehabilitacné a kompenzacné pomaocky

- voziky, chodulky, zdvihdky a pod.

- pomocky pre sluchovo postihnutych

- okuliare a pomécky pre zrakovo postihnutych a prislusenstvo k nim
- stomatologické ZP

e Ak ide o ZP, ktora je uréena do kategorizacie Specidlneho zdravotnickeho materidlu (5ZM) alebo
ktora nie je urcena do kategorizacie, takejto ZP pridelte pismeno P.

NOoOzrAT TIOTNMO®>

STRUCNY OPIS

e Uvadzaju sa zdkladné informacie o ZP podla jej druhu, napr.: pri jednoduchych ZP materidl, z ktorého
je ZP vyrobena, pri zlozZitejSich (napr. pristroje) vymenujte hlavné komponenty, z ktorych sa ZP sklada.

e Priklad opisu pre obvaz NU-DERM : "z vrstvy hydrokoloidov a polopriepustnej polyuretdnovej félie"

UCEL

e Uviest medicinsky ucel, na ktory je ZP uréena

e Priklad: v pripade obvdazu NU-DERM: "na udrZiavanie vihkého prostredia v mieste rany, ktoré
napomdha jej ucinnému hojeniu"

BALENIE
e Uvedte najma v pripade ZP vo forme tekutiny, masti, gélu, pasty, prasku, tablety, tobolky, ¢apiku,
inkontinencnych pomécok (v ml, v g, pocet kusov v baleni a pod.)

MECHANIZMUS UCINKU

e Uvedte mechanizmus hlavného ucinku, ktorym sa dosiahne ucel uréenia, najma v pripade, ak ide o ZP
vo forme tekutiny, plynu, masti, gélu, pasty, prasku, tablety, tobolky, ¢apiku a v pripade hrani¢nych
vyrobkov.

e V pripade vyrobkov bez akykolvek pochybnosti o ich kvalifikacii ako ZP, IVD ZP alebo AIZP (EKG, RTG,
barly, voziky, chodulky, obvazy, striekacky, ihly, katétre, kanyly, glukomery, kardiostimuldtory,
tehotenské testy atd’), nie je potrebné mechanizmus popisat.

KODY MEDZINARODNE UZNAVANEHO NAZVOSLOVIA
e Vyplfiaju iba SK vyrobcovia a splnomocnenci so sidlom v SR - GMDN, UMDNS alebo EDMS + samotny
kod

uDI
e Uvedte zdkladné UDI pridelené ZP (ak ma)
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Metodicka prirucka pre elektronické podavanie Ziadosti (eZiadost)
SULAD IVD ZP s CTS
e Uvedte apredlozte dokaz osulade IVD ZP s CTS (spolocné technické Specifikacie) podla tychto
pravnych predpisov:
Rozhodnutie Komisie ¢. 2002/364/ES
Rozhodnutie Komisie ¢. 2009/886/ES

Korigendum k Rozhodnutiu Komisie ¢. 2009/886/ES
Rozhodnutie Komisie ¢. 2011/869/EU

ANALYTICKE A DIAGNOSTICKE PARAMETRE IVD ZP
e Vyplite len v pripade in vitro diagnostickej zdravotnickej pomécky

MIESTO VYROBY
o Uvedte miesto vyroby zdravotnickej pomocky

Registracia distributora
i i s ’ 7

SUKLO -'~“"‘ it Y |

Trstiiadih-ve e Vlozte vSetky pozadované
udaje o distributorovi .
A Je nutné vyplnit vsetky
polia oznacené *.

Na potvrdenie vloZenych
e e i v : idajov opiste farebné

..... pismena z obrazku
o = ‘ : = a stlacte Uloz.

r—— ————
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Systém Vam vygeneruje
Variabilny symbol a Kontrolny
kdd Vasej Ziadosti.

Oba udaje si starostlivo
uschovajte. Sldzia na opatovny
vstup do Ziadosti.

Dérazne odporucame si tieto
Gdaje ulozit vo formate pdf. do
Vasho pocitaca alebo vytladit.
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Metodicka prirucka pre elektronické podavanie Ziadosti (eZiadost)

Vas variabilny symbol, ktory pouzZijete pre uhradu, je:

1388712023

Zadost’ Registracia distributora

Détum 27.08.2021

Variabilng 1388712023

symbol

K Ghrade Spravny poplatok: 500.00 ELR Uhradené: 0.00 EUR
Evid4

Oznamovatel Distributor: Distr Ostra, Pokusna 6, 80000, Bratislava, SK

(o B s ot 050

Zaroven Vam bude zaslana
notifikacia emailom na adresu,
ktoru ste uviedli. Priklad emailu je
zobrazeny vlavo.

V Ziadosti dalej pokracujte
kliknutim na uvedenu adresu.

pre elektronické podanie 2iadosti pokracujte tu:

/

http//portalkt.sukinet sk/ZpExtra 2act=ZpAppL ogin& guid=80de(43f-0bd6-43ac-94 1b-
82743¢631bb0

Pred d’al3im postupom, v pripade spoplatnenej 2iadosti, je potrebné realizovat thradu

Upozornenie

Ziadame Ziadatel'ov o dodrzanie platobnych mstrukeii a Ghrady vykonat' v silade s adajmi
uvedenymi v Platobnom poukaze za sluzby SUKL a Platobnom prikaze pre sprivne poplatky.

Nespravne uhradené platby nebude mo2né akceptovat’ a budu vratené ako mylné platby na icet. z
ktorého boli zap latené. SUKL a2 do ¢asu prijatia spravnej ihrady platby tkony a shuzby

nevykona.

Platobny poukaz

Spravne poplathky Poplatok Podat  Hodnota

Vydanie rozhodnut®@ o registrac distribitora zdravotnicke] pomdcky 500,00 EUR 1 500.00 BUR

Distribitor: Distr Ostra, Bratislava, Pokusna 6 (SX)

Spolu spravne poplatky 500.00 EUR
. . v

Platobna instrukcia pre dhradu spravneho poplatku

Banka: Statna pokladnica, Radlinského 32, 810 05 Bratisava, 5K /

Uet BIC/SWIFT: SPSRSKBAXXX IBAN: SK3481800000007000133673

Suma: 500.00 EUR A

Variabilny symbol: 1388712023

Specificky symbol: 1111

Uéel prevodu Variabliny a specficky symbol vo formadte: /VS1388712023/SS1111/KS

Bankovy poplatok za bezhotovostny platobny styk hradi platitel’
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Teraz je potrebné uhradit
spravny poplatok v sume
500,00 EUR presne podla
platobnych instrukcii
uvedenych v platobnom
poukaze.

Statny Ustav pre kontrolu lieiv,
Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26




Metodicka prirucka pre elektronické podavanie Ziadosti (eZiadost)

Pridelenie variabilného symbolu a kontrolného kédu k elektronickej Ziadosti

1388712023
Ziadost' Registracia distributora
Datum 27.08.2021
Variabilny 1388712023 Udaje potrebné na
symbol

Kontrolny kéd  8a992

uhrade Spravny poplatok: 500.00 EUR Uhradené: 0.00 EUR

Evid.c.

Oznamovatel’ Distributor: Distr Ostra, Pokusna 6, 80000, Bratislava, SK
email: ivan.bernat@gmail.com, tel.: 090009

Oznamovatel’

‘  vstup do Ziadosti.

Dérazne odporucame si
tieto Gdaje uloZit vo
formate pdf. do Vasho
pocitaca alebo vytladit.

Distributor Distr Ostra, Pokusna 6, 80000, Bratislava, SK

email: -ngail.com, tel.: 090009,

Spravne poplatky

Platobny poukaz
Poplatok Pocet Hodnota

Vydanie rozhodnutia o registracii distributora zdravotnickej pomécky — 500.00 EUR 1 500.00 EUR

Distributor: Distr Ostra, Bratislava, Pokusna 6 (SK)

Spolu spravne poplatky 500.00 EUR
Platobna instrukcia pre uhradu spravneho poplatku

Platobna instrukcia pre thradu spravneho poplatku

Banka: Statna pokladnica, Radlinského 32, 810 05 Bratislava, SK

Uéet BIC/SWIFT: SPSRSKBAXXX IBAN: SK3481800000007000133673

Suma: 500.00 EUR

Variabilny symbol: 1388712023

Specificky symbol: 1111

Ucel prevodu: Variabilny a Specificky symbol vo formate: /VvS1388712023/SS1111/KS

Bankovy poplatok za bezhotovostny platobny styk hradi platitel’

Upozornenie

Ziadame Ziadatel'ov o dodrzanie platobnych instrukcii a dhrady vykonat' v stlade s idajmi uvedenymi v
Platobnom poukaze za sluzby SUKL a Platobnom prikaze pre spravne poplatky.

Nespravne uhladene platby nebude mozné akceptovat’ a budu vratené ako mylné platby na tcet, z ktorého
boli zaplatené. SUKL a? do ¢asu prijatia spravnej Uhrady platby ukony a sluzby nevykona.

-24 Statny Ustav pre kontrolu lieiv,
Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26



Metodicka prirucka pre elektronické podavanie Ziadosti (eZiadost)
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Metodicka prirucka pre elektronické podavanie Ziadosti (eZiadost)
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Na zaklade vas

Ziadost’
Datum
Variabilny
symbol
K Uhrade
Evid.C.
Oznamovatel'

Datum
Distribitor

Metodicka prirucka pre elektronické podavanie Ziadosti (eZiadost)

Pridelenie registraéného cisla distribatora

ej ziadosti SUKL pridelil registraéné ¢islo distribiitora

Registracia distribatora
27.08.2021
1388712023

Spravny poplatok: 500.00 EUR Uhradené: 500.00 EUR
2021/00230

Distriblitor: Distr Ostra, Pokusna 6, 80000, Bratislava, SK
email: [ o™ail.com, tel.: 090009

27.08.2021
Distr Ostra, Pokusna 6, 80000, Bratislava (SK)

egistracne.c. DIS-00055

http://portalxt.suklnet.sk/ZpExtra?act=ZpAppLogin& guid=80de043{-9bd6-43ac-941b-

82743¢631bb0
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Informdcia s Vasim
registracnym cislom
distribatora Vam bude
zaslana notifikacnym
emailom na adresu,
ktoru ste uviedli.
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