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Prvni pfihlaseni do Registru zdravotnickych prostiedkli pro novou osobu

Podle tohoto ndvodu postupujte tehdy, pokud jste osoba zachazejici se zdravotnickymi prostfedky,

ktera:
- vystupuje na ceském trhu nové, nebo ktera do 31.3.2015 nesplnila ohlasovaci povinnost na
Ministerstvu zdravotnictvi (pak tento ndvod navazuje na navod s nazvem ,Jsem novd osoba
zachazejici se zdravotnickymi prostredky na ceském trhu. Co je moji povinnosti?“).

Prvni pfihlaseni do Registru zdravotnickych prostredku

1) Ve svém internetovém prohlizeci (nejlépe Microsoft Internet Explorer 9, 10, 11 nebo Mozilla Firefox)
si otevrete stranku www.rzpro.cz.

2) Zhruba v prvni poloviné stranky uvidite hypertextovy odkaz s ndzvem ,Vstup pro Oznamovatele
a odborniky Zde “. Na napis kliknéte mysi.

Vstup pro Oznamovatele a odborniky Fde

3) Zobrazi se Vam nasledujici stranka s nutnosti prihlaseni k Vasemu uZivatelskému uctu. Vyplite Udaje,
které jste obdrzeli v e-mailu. Uzivatelské jméno byva vétSinou slozené z prvnich Sesti pismen Vaseho
pfijmeni a z prvniho pismene Vaseho jména.

Prihlaeni do registra rezortu zdravotnictvi
Prihlaseni
UZivatelské jména:

Osobni heslo:

Odeslat || Obnova osobniho hesla

4) Po vyplnéni pozadovanych udaju kliknéte na tlacitko ,Odeslat”. V tuto chvili kontrolujte sviij mobilni
telefon, respektive e-mail, na ktery Vam bude zaslan jednorazovy kéd. Jednorazovy kéd ma omezenou
platnost. V pfipadé vyprseni jeho platnosti je nutné kliknout na tladitko ,Zpét na odeslani

jednorazového kadu”.

5) Zobrazi se Vam stranka:
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Prihlaseni do registra rezortu zdravotnictvi

- Prihlaseni |

( Jednorazouy kd byl zaslan pomoci SMS.

Jednorazovy kod: [ ]

[ Odeslat H Zpét na odeslani jednorazového kbdu ]

V zeleném rdmecku také muze byt slovo SMS nahrazeno slovem e-mail. To podle toho, jaky jste
nastavili pfihlasovaci kanal.

6) Na Vase telefonni Cislo prijde v kratké dobé jednorazovy kéd. Kéd prepiste do pole ,,Jednorazovy kéd”
a kliknéte na tlacitko ,,Odeslat”.

7) Zobrazi se Vam nasledujici stranka. Na strance kliknéte na zeleny ramecek s napisem ,,RZPRO".

DULEZITE UPOZORNENiIN

Zména kontakinich tidajt KSRZISU!

S platnosti od 30.06.2014 se méni adresa KSRZIS a kontaktni tel. &islo na Helpdesk.
KSRZIS

Budéjovicka 743/15

14000, Praha 4

Helpdesk: 261 092 462

Interni posta - neprectené zpravy

8) Zobrazi se Vam nasledujici stranka. Na strance kliknéte na zeleny ramecek s ndpisem ,,Osoba“.
Domis .

Interni posta - neprectené zpravy

caano
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Nasledujici obrazky popisuji postup vedouci k registraci nové osoby. Tedy jinak osoby, kterd je bud na
nasem trhu nova, nebo osoby, ktera do 31.3.2015 nesplnila ohlaSovaci povinnost podle § 31 zdkona ¢.
123/2000 Sb., o zdravotnickych prostredcich, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Nova osoba
A) Zobrazi se Vam nasledujici stranka. Kliknéte na tlacitko ,, Ohlaseni osoby“ v levé ¢asti stranky.

Osoby

- Registrovana osoba
Navigace

Podana ohlasent ) - .. .
Nemate ohlaSenou Zadnou cinnost v RZPRO

Vydana rozhodnuti

Akce A
OhlaZeni osoby Nejprve vytvorte nové ohlaseni osoby stiskem tlacitka "Ohlaseni osoby'. Po vypinéni ohlaSeni stisknéte 'Odeslat’. Vice informaci naleznete v napovédé.
Import X -

Aktivni ohlaseni

‘ Aktudiné nemate Zadné aktivni ohlaseni

B) Zobrazi se Vam formula¥, ktery vypliite. Zluté podbarvena pole jsou povinné k vyplnéni.

Qhlaseni 0s0bY « Seznam podanich chisteni « Osob

- Administrativni informace
Navigace

Podana ohldSeni

Véc OhlaZeni osoby Stav ohiaseni Editace
Akce
Ulogit
Zkontrolovat Osoba
Smazat
Sidio v CR ]
Podat
Cena za podani "
e 638420 | et pse €|
Nézev |
Web http(s w.example.com J

C) Po vyplnéni formuldre naleznete v dolni ¢asti stranky tlacitko ,Vybér ¢innosti k ohlaseni”.

Seznam ohldsenych cinnosti

Vybér cinnosti k ohlageni

Na tlacitko kliknéte a vyberte vSechny role, které jsou pro Vasi osobu aplikovatelné.

D) Pokud si myslite, Ze Zadost je vyplnéna zcela a spravné, kliknéte na tlacitko ,Zkontrolovat”
v Navigaci v levé ¢asti stranky. RZPRO provede kontrolu. Po provedené kontrole se zobrazi hlaska
,Ohlaseni je validni”. V tuto chvili vite, Ze byla vyplnéna vSechna povinna pole a Ze Vami zadana
data jsou ve spravném formatu.

OhléZeni je validni.
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E) Nyni je Vase ohlaseni formalné v poradku. Ohlaseni podate Statnimu ustavu pro kontrolu léciv
kliknutim na tlacitko ,Podat” po levé strané obrazovky v ¢asti Akce.

F) Nasledné se zobrazi okno s poucenim. Toto pouceni si preCtéte a souhlas s uvedenym stvrdte

zaskrtnutim checkboxu a kliknutim na tlacitko Dalsi.

Pouceni

veskeré udaje jsou zpracovany pro Ufely Registru zdravotnickych prostiedk (RZPRO).
S témito Udaji bude naklddano pouze zplsobem odpovidajicim prislunym ustanovenim
zakona & 101/2000 Sb., o ochrané osobnich Gdaji a o zméné nékterych
zakonf, ve znéni pozdé&jfich pFedpisd. K osobnim Udajiim budou mit pfistup pouze
opravnéné GFedni osoby vazané mic¢enlivosti.

Prohlasuji, Ze vSechny Gdaje uvedené v tomto ohlaseni jsou spravné,

apIlné, zakladaji se na pravdé a odpovidaji aktualnimu stavu. Jsem si

7 védom/védoma, Ze poskytnuti nepravdivych adaji je posuzovano jako
spravni delikt dle zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o
zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé&jsich
pFedpis.

G) Po kliknuti na tlacitko Dalsi se Vam vygeneruje informace o platbé. Kliknutim na tlacitko podat,

stvrdite svUj souhlas s uvedenym.
Rekapitulace X

Podanim ohladeni se v nasledujicim kroku wytvofi platebni pfedpis s podrobnymi
platebnimi Udaji na &astku:

XY ke

Spravni poplatek

Platba musi byt provedena do péti dndl od podéni ohldseni. Nebude-li platba zaiCtovéana
bankou pfijemce ani do dvaceti dnd od podani ohlaseni, Ustav ohlaseni stornuje, tj.
nebude k tomuto ohld3eni pfihliZet a nebude povaZovat ohlasovaci povinnost za

spinénou.

ﬁ Podat :

H) Kliknutim na tlacitko Podat se Vam vygeneruje platebni predpis. Ten si prosim uloZte a provedte
platbu dle instrukci uvedenych v platebnim predpise.
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Ohlaseni bylo podano

Platebni pfedpis

V' platebnim pfedpisu najdete v3echny potfebné naleZitosti k zaplaceni vyméreného
poplatku.

. Zobrazit i | Ulozit

1) Po uhrazeni platby bude Vase ohlaseni posouzeno Statnim Ustavem pro kontrolu léciv.

7 vrs

Nyni vyckejte, nez bude registrace Vasi osoby schvalena a bude Vam ptidéleno unikatni registracni Cislo.
Statni ustav pro kontrolu léCiv zpracuje Vase ohlaseni bez zbyte¢ného odkladu.
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