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_ SEKCIA ZP - LEHOTA VYBAVENIA
ZIADOSTI SA PREDLZILA NA VIAC AKO 90
DNI

Upozorfiujeme klientov, Ze vzhladom na rapidny narast poctu podanych/prijatych Ziadosti

v stvislosti s prechodnym obdobim podla EU nariadenia 2023/607 sa doba vybavovania
prediZila na viac ako 90 dni. Zial personélne, systémové, ¢asové obmedzenia a nevyhovujuci
stav podanych oznameni nam neumozfiuje pracovat rychlejSie.

Podanim Ziadosti ste si splnili svoju zakonnu povinnost' (8110 b, ods. 2 zakona ¢. 362/2011

o liekoch a ZP) a ak tieto ZP nie su predmetom kategorizacie, mézete s nimi obchodovat.

V Ziadnom slovenskom pravnom predpise nie je stanovena podmienka pridelenia SUKL kédu
v suvislosti s uvedenim ZP na trh/do prevadzky a s jej spristupnenim na trhu. Taktiez Ziadny
pravny predpis nestanovuje pridelenie SUKL kédu ako podmienku pre Géast vo verejnom
obstaravani.

Prosime klientov, aby podavali Ziadosti s odvolanim sa na splnenie podmienok prechodného
obdobia podla nariadenia 2023/607 iba v pripade, ak maju kompletnd dokumentaciu, t. j. oba
dokumenty o prechodnom obdobi od vyrobcu a aj od notifikovanej osoby, o cely proces urychli
a ulahdi.

Pre v3etky typy podavanych Ziadosti plati, 7e ZP musi spifiat zdkonné poZiadavky - okrem spravne
vyplnenych tlaciv stiahnutych zo stranky (sprievodny list, formular, priloha k formularu, navrh na
vyuctovanie) sicastou podanej dokumentacie ma byt spravne ES Vyhlasenie o zhode (EC
Declaration of Comformity), CE Certifikat od notifikovanej eurépskej skisobne, spravne CE
oznacenie, navod pre ZP (IFU) a oznacCenie (label) v slovenskom jazyku.

NajcastejSou brzdou natahujucou &as pri vybavovani Ziadosti su nespravne podané oznamenia
zo strany klientov (z 10 podanych Ziadosti vyhovuje podana dokumentacia iba v 1 pripade).
Akakolvek dalSia ¢innost spojena s vyzvami na nadpravu/dorucenie spravnych dokumentov ubera
¢as na kontrolu dalSich Ziadosti.

Nadalej plati, Ze nie je potrebné podavat oznamenie o splneni vietkych podmienok podla
€1.120 MDR prechodného obdobia vo vztahu k nariadeniu (EU) 2023/607 pre zdravotnicke
pombcky a podla €1.110 IVDR prechodného obdobia vo vztahu k nariadeniu 2024/1860 pre
diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro (dalej len ,nariadenia”). j. nie je nevyhnutné
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predkladat’ do SUKL hlasenia zmeny, v ktorych sa vykondva vyluéne len prediZenie v zmysle

prechodného obdobia podla nariadeni, bez inej relevantnej zmeny sucasne (napr. zmena

vyrobcu, zmena adresy vyrobcu, zmena EC REPa, rozsirenie SUKL kédu, zmena triedy alebo nazvu
ZP a pod).

Ak ste takuto Ziadost podali (pricom ZP spifa vietky podmienky stanovené v pravnych
predpisoch), prosime Vas, za pomoci tladiva Ziadost o spat vzatie podania (../../hlavna-stranka/
slovenska-verzia/zdravotnicke-pomocky/informacie-tykajuce-sa-registracie-oznamenia-zp/
formulare?page_id=5915) vezmite svoju Ziadost spat. Znizi sa tym mnoZstvo Ziadosti ¢akajucich
na kontrolu a skrati sa tym lehota vybavenia. Pre ziskanie ¢isla spisu do Ziadosti o spat vzatie
kontaktujte p. Hrapkovu (pocas jej pripadnej nepritomnosti aj iného pracovnika Oddelenia prijmu
dokumentacie) na telefébnnom cisle 02/50701213, v pripade home office na adrese
marta.hrapkova(zavinac)sukl.sk.

Takisto nadalej plati, Ze nie je potrebné podavat oznamenie o ZP, na ktoru sa nevztahuje
oznamovacia povinnost'vzmysle zakona 362/2011, 8110 b, ods. 2, t. . nepodavat oznamenie o
spristupneni zdravotnickej pomacky triedy | a diagnostickej zdravotnickej pomadcky in vitro
triedy A, okrem pripadov ich zaradenia do kategorizacie na MZSR.
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