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‘ @ ' SL,J KL Registrace a notifikace/RZPRO

Registr zdravotnickych prostredkia (RZPRO)

Informacni systém verejné spravy urceny ke shromazdovani tdajt o?):

5 registrovanych osobach

S notifikovanych zdravotnickych prostredcich

S certifikatech vydanych notifikovanymi osobami

r ~ / \ e N\ s N " N / N\
V. V. - i A \ oole
=N .

Osoby Zdravotnické Certifikaty Klinické Nezadouci Napravna
prostredky zkousky prihody opatreni

provadénych klinickych zkouskach zdravotnickych prostiredk o
provadénych hodnocenich funkéni zpisobilosti  —=

nezadoucich pithodach e,

bezpecnostnich napravnych opatfenich 'e

Q

1) § 78 odst. 1 zakona €. 268/2014 Sb.
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Osoby
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[ 4 7 Regist tifikace/Osoby — Ohlagovaci povinnost
. gistrace a notitikace SOy asovaci povinnos
) SUKL

Ohlasovaci povinnost (§ 26)

Povinnost ohlasit Ustavu svou ¢innost ma:

=, vyrobce zdravotnickych prostredkd

=, zplnomocnény zastupce vyrobce zdravotnickych prostredk
», dovozce zdravotnickych prostredkd

=, distributor zdravotnickych prostredkd

=, osoba provadéjici servis zdravotnickych prostredk

=, zadavatel klinické zkousky

», notifikovana osoba
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[ 4 7 Regist tifikace/Osoby — Ohlagovaci povinnost
. gistrace a notitikace SOy asovaci povinnos
) SUKL

Ohlasovaci povinnost (§ 26)

Ohlasovaci povinnost se nevztahuje na:
=, dovozce a distributora
— zdravotnickych prostredku rizikové tridy |
— diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro, které:
* nenalezi do seznamu A

* nenalezi do seznamu B
* nejsou urceny pro sebetestovani
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' 7 Registrace a notifikace/Osoby — NaleZitosti ohlaseni 8
o, SUKL

Nalezitosti ohlaseni (§ 28)

=, nalezitosti stanovené spravnim radem?

=, vyrobce individualné zhotovenych zdravotnickych prostredkd
- ndzev generické skupiny vyrabénych zdravotnickych prostredk
zplnomocnény zastupce

- Udaje o zastupovaném vyroboci

osoba provadéjici servis

- seznam vyrobcd, pro jejichz zdravotnické prostredky servis provadi

- kopii dokladu o skoleni odborné udrzby od kazdého vyrobce, nebo jim
autorizované osoby

*, dovozce, distributor
- seznam zdravotnickych prostfedkd, které také distribuuje nebo dovazid

Q)

Q)

2) § 37 zakona €. 500/2004 Sb.
3) § 33 odst. 3 zakona €. 268/2014 Sb.
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Registrace osoby

=, vznika vydanim potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti
— ohlaseni osoby se podava elektronicky prostrednictvim RZPRO
= zmény Udajd uvedenych v registraci je nutno Ustavu ohlasit
— ohlasenim zmény udaja dle § 29 odst. 3
=, plati po dobu 5 let
— ode dne vydani potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti
=, lze opakované prodlouzit
— ohlasenim prodlouzeni ¢innosti dle § 30 odst. 2

Q)

na zadost provede Ustav vymaz osoby z RZPRO
— dle § 29 odst. 5
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' ® . SL,J KL Registrace a notifikace/Osoby — Migrace dat y

Migrace dat (§ 97 odst. 3 pism. a))

Osoba zachazejici se zdravotnickymi prostredky, ktera oznamila
ministerstvu svou ¢innost dle zakona ¢. 123/2000 Sb.# je povinna:

%, ohldsit Ustavu prodlouzeni ¢innosti — do 31.3.2016
— ministerstvo preda oznamené udaje do RZPRO

— prihlasovaci udaje k migrovanym datdm budou ozndmenym
osobam rozesilany v dubnu 2015

— o0 tyto prihlasovaci udaje neni treba zadat!

— prihlasovaci udaje budou rozesilany do datovych schranek
nebo postou

— udaje, které nebudou radné prodlouzeny, budou z RZPRO
vymazany

4) § 31 odst. 2 zakona ¢. 123/2000 Sb.
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[ 4 7 Regist tifikace/Osoby — Pfechodni ust i
. gistrace a notitikace SOy rechodna ustanoveni
) SUKL

Prechodna ustanoveni (§ 97 odst. 3 pism. b))

Osoba zachazejici se zdravotnickymi prostredky, ktera podléha
ohlasSovaci povinnosti, a kterda do 31.3.2015 (vietné) neoznamila
ministerstvu svou ¢innost dle zakona ¢. 123/2000 Sb.# je povinna:

= Ustavu ohlasit svou osobu

— je treba podat zadost o pristup do RZPRO
 podrobné informace budou postupné zverejinovany na strankach
Ustavu a ministerstva

4) § 31 odst. 2 zakona ¢. 123/2000 Sb.
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Procentualni rozdéleni ¢innosti oznamenych v
RZPRO (MZ CR) k 7.11.2014

B Vyrobci sériové vyrabénych ZP

B Vyrobci individualné zhotovenych ZP
B Zplnomocnéni zastupci

M Distributofi

W Dovozci

Osoby provadéjici servis

M Zadavatelé klinickych zkousek

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 25.3.2015
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. gistrace a notitikace ravotnicke prostreaky
) SUKL

13

Zdravotnické prostredky

>,

Zdravotnickeée
prostredky

© 2015 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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‘ S L,J KL Registrace a notifikace/Zdravotnické prostfedky — Notifikace dle § 31 1

2
Notifikace zdravotnického prostredku (§ 31)

Notifikace zdravotnického prostredku uvadéného na trh:
= vyrobcem zdravotnickych prostfedkd usazenym na tuzemi CR
—

= zplnomocnénym zdastupcem vyrobce zdravotnickych prostredkd
usazenym na Uzemi CR
— iv pripadé, kdy je zdravotnicky prostredek uvadén na trh jinou osobou

Tato povinnost se nevztahuje na:
= individualné zhotoveny zdravotnicky prostredek

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 26.—-27.3.2015
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' Registrace a notifikace/Zdravotnické prostiedky - NaleZitosti Zadosti o notifikaci (§ 32) 15
o, SUKL

Nalezitosti zadosti o notifikaci (§ 32)

Q)

nalezitosti stanovené spravnim radem>

urceny ucel v ceském a anglickém jazyce
kod a nazev generické skupiny zdravotnického prostredku

kopie platného certifikatu vystaveného notifikovanou osobou
(je-li povinnad ucast notifikované osoby na procesu posouzeni
shody)

kopie zavérecné zpravy z klinického hodnoceni nebo z hodnoceni
funkéni zpUsobilosti

aktualni verze navodu k pouziti v ceském jazyce
platné prohlaseni o shodé

Y ) )

Q)

QEQ)

5) § 45 zakona €. 500/2004 Sb.
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‘ S L,J KL Registrace a notifikace/Zdravotnické prostiedky — Notifikace dle § 33

16

2
Notifikace zdravotnického prostredku (§ 33)

Notifikace zdravotnického prostredku dodavaného na trh:

=, dovozcem zdravotnickych prostredk
%, distributorem zdravotnickych prostredk

Tato povinnost se nevztahuje na:
— individualné zhotoveny zdravotnicky prostredek
— zdravotnicky prostredek rizikove tridy |
— diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro, ktery:
 nenalezi do seznamu A

 nenalezi do seznamu B
* neni urcen pro sebetestovani

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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' Registrace a notifikace/Zdravotnické prostiedky - NaleZitosti Zadosti o notifikaci (§ 34) 17
o, SUKL

Nalezitosti zadosti o notifikaci (§ 34)

Q)

nalezitosti stanovené spravnim radem>

Q)

u vyrobce usazeného mimo uUzemi clenskych statd jméno,
obchodni firmu nebo nazev zplnomocnéného zastupce a adresu
jeho sidla

urceny ucel v ceském jazyce
Cislo certifikatu vystaveného notifikovanou osobou a Cislo
notifikované osoby, ktera certifikat vystavila

(je-li povinnad ucast notifikované osoby na procesu posouzeni
shody)

aktualni verze navodu k pouziti v ceském jazyce

QEQ)

Q)

5) § 45 zékona ¢. 500/2004 Sb.
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S U KL Registrace a notifikace/Zdravotnické prostfedky — Notifikace zdravotnického prostiedku 18

Notifikace zdravotnického prostredku

O

O

Q)

Q)

Q)

vznika nabytim pravni moci rozhodnuti o notifikaci

— Zzadost o notifikaci se podava elektronicky, prostrednictvim RZPRO
zmény Udajl uvedenych v notifikaci je nutno Ustavu ohlasit

— zadosti o zménu udaju dle § 35 odst. 4

plati po dobu 5 let

— ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o notifikaci

|ze opakované prodlouzit

— zadosti o prodlouzeni notifikace dle § 36 odst. 2

na ?adost osoby uvede Ustav v RZPRO informaci o tom, Ze
zdravotnicky prostredek jiz neni touto osobou uvadén nebo
dodavan na trh

— dle § 35 odst. 6
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' Registrace a notifikace/Zdravotnické prostfedky — Migrace dat 19
o, SUKL

Migrace dat (§ 97 odst. 4)

Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce vyrobce, ktery radné oznamil
ministerstvu zdravotnicky prostfedek dle zdkona ¢. 123/2000 Sb.® je

povinen:
%, podat Ustavu 74dost o prodlouZeni notifikace — do 31.3.2016
— ministerstvo preda oznamené udaje do RZPRO

— udaje, které nebudou radné prodlouzeny, budou z RZPRO
vymazany

6) § 31 odst. 1 zdkona ¢. 123/2000 Sb.
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' Registrace a notifikace/Zdravotnické prostifedky — Pfechodna ustanoveni 20
o, SUKL

9

Prechodna ustanoveni (§ 97 odst. 5)

Distributor nebo dovozce, ktery splnil ohlasovaci povinnost dle zakona
¢. 123/2000 Sb.% je povinen:

%, podat Ustavu 7adost o notifikaci ZP dle § 33

— do 1 roku v pripadé ZP rizikové tridy Il nebo aktivniho
implantabilniho ZP

— do 2 let v pripadé ZP rizikové tridy llb nebo diagnostického
zdravotnického prostredku in vitro nalezejiciho do seznamu A
nebo B

— do 3 let v pripadé ZP rizikové tridy lla nebo diagnostického
zdravotnického prostredku in vitro urceného pro sebetestovani

4) § 31 odst. 2 zdkona ¢. 123/2000 Sb.
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[ 4 7 Regist tifikace/Zdravotnické prostredk
. gistrace a notitikace ravotnicke prostreaky
) SUKL

21

Procentuadlni rozdéleni zdravotnickych prostredku
ozndmenych v RZPRO (MZ CR) k 7.11.2014

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

B Rizikova trida |

MW Rizikova trida lla

Rizikova trida llb

Rizikova trida Il

Ostatni

25.3.2015
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' Registrace a notifikace/Zdravotnické prostiedky - Certifikat volného prodeje 22
o, SUKL

Certifikat volného prodeje (§ 37)

=, verejna listina osveédcujici, ze zdravotnicky prostredek splnil

podminky pro uvedeni na trh
—

, vydavan vyrobci notifikovaného zdravotnického prostredku
za UcCelem vyvozu prostredku mimo clenské staty

— zadost se podava elektronicky prostrednictvim RZPRO

, platny nejdéle po dobu platnosti notifikace zdravotnického
prostredku, na ktery je vystaven
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[ 4 7 Regist tifikace/Certifikat
‘ gistrace a notirikace/Certitrikaty
) SUKL

Certifikaty

Certifikaty

2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

25.3.2015
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' Registrace a notifikace/Certifikaty — Povinnosti notifikované osoby 24
o, SUKL

9

Povinnosti notifikované osoby (§ 79 odst. 2)

= notifikovand osoba usazend na Uzemi CR je povinna do RZPRO
vkladat informace o:

— vydanych certifikatech

— zmeénénych certifikatech

— doplnénych certifikatech

— pozastavenych certifikatech
— odnatych certifikatech

— odmitnutich vydat certifikat
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25

Spravni poplatky (§ 103)

QEQ QOGO NONQNQOENQ

Q)

ohlaseni Cinnosti

ohlaseni Cinnosti notifikované osoby

ohlaseni prodlouzeni Cinnosti

ohlaseni prodlouzeni Cinnosti notifikované osoby
ohlaseni zmeény Cinnosti

zadost o notifikaci dle § 31

zadost o prodlouzeni notifikace dle § 31

zadost o zmeénu notifikace dle § 31

zadosti spojené s notifikaci dle § 33

zadost o povoleni klinické zkousky

zadost o vystaveni FSC na zdravotnicky prostredek

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

2.500 K¢
0 K¢
2.500 K¢
0 K¢

0 K¢
500 K¢
500 K¢
50 K¢

0 K¢
500 K¢
500 K¢
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I 7 H o . . .
\_.) S U KL Registrace a notifikace/Vefejny registr

Verejny registr zdravotnickych prostredku

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

prostredky opatreni

Registr Zdravotnickych Prostredku

Verejna Cast

Pro spravné zobrazeni a funkénost stranek je nutno:
- Povolit JavaScript

= Povolit Cookies
- Povolit vyskakovaci okna pro tento web

Stranky podporuji prohlizeCe Chrome, Firefox, Opera, IE 8+<

25.3.2015
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' Registrace a notifikace/Verejny registr — Registrované osoby 27
o, SUKL

Verejny registr zdravotnickych prostredku

w o d J

Osoby Zdravotnicke Napravna

prostredky opatreni
Zavrit launchbar
(Sbie
LN
Registrované osoby
Vyhledavani
Cinnost osoby Osoba nazev Osoba adresa Registracni ¢islo
M) J J J
Pouzit

Seznam registrovanych osob

Osoba Registraéni Cislo Platnost Verze

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 25.3.2015
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o, SUKL

Verejny registr zdravotnickych prostredku

Domi Osoby Zdravotnické Napravna

prostredky opatreni

Zaviit launchbar

[ Sp<

Zdravotnické prostredky

Vyhleddvani

Vyrobce Nazev ZP Katalogové ¢islo Evidenéni islo

J J J

Pouzit
Seznam ZP

Nazev Nazev vyrobce R/N Evidencni ¢islo Trida nazev Cislo verze
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S SO KL Registrace a notifikace/Vefejny registr — Bezpeénostni upozornéni pro terén 29
Verejny registr zdravotnickych prostredku

L O ed

Osoby Zdravotnické Napravna
prostredky opatieni

Zavrit launchbar

W<
CaaN
Bezpecnostni upozornéni pro terén
Vyhledavani
Zdravotnicky prostiedek - nazev Vrobce - nazev Zyeiejnéno - od Zvefejnéno - do
Pouzit

| Bezpecnostni upozornéni pro terén

Datum zvefejnéni Vyrobce Nazev ZP Kategorie Bliz3i specifikace Informace SUKL Ref

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 25.3.2015



l ® . SL,J KL Registrace a notifikace/Odkazy a zkratky .

Pouzité odkazy a zkratky

Q)

zdkon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o0 zméné
zdkona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
predpisu

zdkon ¢. 500/2004 Sb., spravni rad

zdkon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
nékterych souvisejicich zakon

Q)

Q)

Q)

Ustav = Statni Ustav pro kontrolu lé&iv

Q)

ministerstvo = Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

Q)

ZP = zdravotnicky prostredek

Q)

FSC (Certificate of Free Sale) = certifikat volného prodeje
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31

Kontakty

Katerina Bubakova

odborny hodnotitel, sekce zdravotnickych prostredki
tel: +420 272 185 258

e-mail: katerina.bubakova@sukl.cz

Eva Hakova

odborny hodnotitel, sekce zdravotnickych prostredk
tel: +420 272 185 261

e-mail: eva.hakova@sukl.cz

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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