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Manual ¢. 1 - Prvni prihlaseni do Registru zdravotnickych prostredk
a ohlaseni osoby nebo cinnosti

V souladu s § 26 odst. 1 az 5 ma vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce, distributor, osoba provadéjici
servis povinnost Ustavu ohlasit svou ¢&innost a to pred zahajenim této ¢&innosti. Tato povinnost se
nevztahuje na dovozce a distributora zdravotnického prostredku rizikové tridy | a diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro, ktery nenalezi do seznamu A nebo B ani neni zdravotnickym
prostfedkem pro sebetestovani. Zadavatel klinické zkousky provadéné u poskytovatele zdravotnich
sluzeb usazeného na uzemi Ceské republiky musi Ustavu ohlasit svou ¢innost, a to pred zahajenim klinické
zkousky.

Ohlaseni c¢innosti podléha spravnimu poplatku ve vysi 2500 K¢:
Spravni poplatek je stanoven za prijeti:
« ohlaseni ¢innosti vyrobce sériové vyrabénych zdravotnickych prostiedku
e vyrobce individualné zhotovenych zdravotnickych prostiedku
o zplnomocnéného zastupce podle zadkona o zdravotnickych prostredcich
 distributora zdravotnickych prostiedku
e 0soby provadéjici servis zdravotnickych prostiedku
» dovozce zdravotnickych prostredki
» zadavatele klinické zkousky zdravotnického prostredku

Podle tohoto navodu postupujte tehdy, pokud jste osoba zachazejici se zdravotnickymi prostredky, ktera:
* hodla zahijit ¢innost, kterou je nutné ohlasit dle § 26 zakona o zdravotnickych prostredcich
nebo
» do 31. 3. 2016 nepodala ohlaseni prodlouzeni registrace, ackoli méla povinnost ji podat (§ 97
odst. 3 zakona o zdravotnickych prostredcich)

Prvnimu pfFihlaseni do Registru zdravotnickych prostiedkii musi predchazet podani zadosti
o vstup do RZPRO. Pokud jste tento krok neprovedli, je nejprve nutné navstivit webovou stranku
www.rzpro.cz a kliknout na odkaz ,Zadost o pristup do Registru zdravotnickych prostredka pro

o tele”

Znamovateile .

Registr Zdravotnickych Prostredka

Dne 1. 5. 2015 je spusten novy Regisir zdravotnickych prostedki (dale jen .RZPRO"). Tento registr je jednotnym systémem pro komplexni spravu dat v oblasti zdravetnickych prostredki v ramci Ceskeé republiky

Verejna ¢éast databaze

Statni dstav pro kontrolu Ié€iv v seuladu s ustanovenim §9 pism. e) zakona c 268/2014 Sb.. o zdravctmck)ch prcstredc ich a ©zméné zakona €. 634/2004 Sb., 0 sp i ve znen pozdeéj mupredplsu (dale jen .novy zaken o ZP)a dale§ 5 odst. 5
Zzakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pristupu K i , Ve znéni p predpist, zvefejiuje zplsobem L 1 dalkowy pistup lnformaceo reg\suwanych osobéch se ni p , informace o nefifikovanych zdray Vi
prostiedcich a informace poskytnuté vyrobcem, zpinomocnEnym zastupcem nebo distnbutorem v souvisiost s opatfenimi s cilem minimaizovat i nezadoucich pfihod podie § 74 odst. 2 zakona o znravosmcky ch prostedcich

VeTejna E4st databdze ma pouze informativni charakter. KaZay si miiZe snadno ovéfit, zda urita osoba spinita registra&ni povinnost ve vztahu ke své Einnosti nebo povinnost notifikace zdravotnickéno prostfeaku, Kiery uvadi/dodava na trh. Vefejna st databaze
umozniuje fulliexiové vyhledavani osob, zdravotnickych prosiiedki a bezpeénostnich upozomnéni pro terén.

Vstup pro Oznamovatele a odborniky

Cilem RZPRO je posmtnout piisludnym urganum slatnt spmvy rychiy pristup k mfcrmamm (ewdovam.m v ER)o vyrobcwcn €nych za i osobach provadéjicich servis zdravcmlckycn prcs1redku zadavatelich Klinickych
zkouek a h osobach, . o certifikatech vydavanych Wymi osobami, o a ich prihedach a nap ych opatremcn ak udajurn v oblasti k!smckych ZkouSek, za ucelem zv; Seni bezpetnosti a efektivnino sdileni
dilleZitjch informaci mezi zainteresovanymi mganv s(atnl Sprévy v oblasti zdravotnickych prostfedkil v GR V pfipads, Ze jste, jako osoba azejici se ymi pi V. ictvi svou éinnost podie pravni Upravy Géinné
pred 1. 4. 2015, jste povaZovana za osobu podle § 26 nového zakona o ZP.

V tomto pripadé vyckejte prosim na zaslani pristupovych Gdaju pro uzi y et v jednotné spravé uzivatell EREG

Vstup pro O a iky Zde

Upozornéni

Do systému se mohou p pouze osoby opravnéné podle nového zikona o ZP. Provozovatel systemu si vhrazuje prévo kdykoli odepfit pfistup osobam nespifiujicim padminku die pfedchozi vély. Nejste-li takovou osobou, pokracujte prosim na

vereinou &ast databaze! Pokud j jste dosud neubdzeh piistupove ddaje, je o né ffeba zaZadat.

Technicka podpora


http://www.rzpro.cz

Manudl ¢. 1 - Prvni pfihlaseni do Registru zdravotnickych prostredkl a ohlaseni osoby nebo ¢innosti

Vyplnite zadost, na zakladé které do emailu obdrzite prihlasovaci udaje.

Z4dost o pfistup do systému registru zdravotnickych prosttedkil RZPRO / Application form for access to RZPRO

Pokyny / Instructions
Pokyny pro subjekty z CR Instructions for foreign companies
FormulaF Zadosti pro ziskani prvotniho pristupu oznamovatele do registru zdravotnickych prosiredku. The application form for obtaining initial access to the registry of medical devices.

Tato zadost musi byt podepsana osobou opravnénou k takovemu Ukonu podie zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, This application must be signed by a persen authorized to act pursuant to Act no. 500/2004 Coll., Administrative Procedure Code, as
ve znéni pozdéjsich predpis( (dale jen .spravni Fad’) i the "Administrative Code").

V pipadé pravnické osoby miZe tento Gkon uginit die § 30 spravnino fadu ten, kdo je k tomu opravnén v fizeni pfed In the case of a legal person, a person wha is autharized to act in the proceedings before the court pursuant to Section 21 of Act no.
soudem podle § 21 zakona ¢. 99/1963 Sb., obéansky soudni Tad, ve znéni pozdéjsich predpisd. Kazdy, kdo Eini 99/1963 Coll., Civil Procedure Cade, as amended, may sign the application according to Section 30 of the Administrative Procedure
(ikony za pravnickou osobu, musi prokazat své opravnéni. Za fyzickou i pravnickou os0bu miZe byt Zadost podana Code Anyone who acts on behalf of a legal person, must prove authorization for such acts. For natural or legal persen the application

FoVNEZ Zmocnencem, avaak pouze pii spinéni podminek spravniho fadu. may be submitted also by agent, but only under the conditions of the Administrative Code.

Upozornéni Notice

Do systému se mohou piinlaSoval pouze osoby oprévnéné ve smyslu zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych Only person authorized within the meaning of Acl no. 268/2014 Coll., on Medical Devices and amending Act no. 634/2004 Coll, on
prostredcich a 0 zméné zakona €. 634/2004 Sb.. o spravnich poplatcich, ve znéni pozd&jsich predpisi Administrative Fees. as amended can log in the system.

Provozovatel systému si vyhrazuje pravo kdykoli odepfit pfistup osobam nesplfiujicim podminku die pfedchozi véty. The System Operator reserves the right to deny access to persons who do not fulfil conditions specified in the previous sentence.

Obchodni firma / Company

(e Firma registrovana v CR / Czech company

(_iZahraniéni firma / Foreign company

1C0 1 Company 1D

Pokud jste tento krok provedli, pokracujte dale podle tohoto navodu.

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

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

Vstup pro Oznamovatele a odborniky Zde

3) Zobrazi se Vam nasledujici stranka s nutnosti pfihlaseni k Vasemu uzivatelskému uctu. Vyplnte udaje,
které jste obdrzeli v e-mailu. Uzivatelské jméno byva vétSinou sloZzené z prvnich 3esti pismen Vaseho
pfijmeni a z prvniho pismene Vaseho jména.

PrihlaSeni do registra rezortu zdravotnictvi
Pfihlaseni
UZivatelské jméno:

Osobni heslo:

| Odeslat || Obnova osobniho hesla |
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4) Po vyplnéni pozadovanych udaji kliknéte na tlacitko ,Odeslat”. V tuto chvili kontrolujte svij
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 tlacitko,Zpét na odeslani
jednorazového kodu”.

5) Zobrazi se Vam stranka:

Prihlageni do registri rezortu zdravotnictvi

| Prinlaseni

(| Jednorazovy kod byl zasidn pomoci SMS.

Jednordzovy kid:

[ Odeslat “ Zpét na odesldni jednordzového kodu

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

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

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

DULEZITE UPOZORNENIN

Zména kontaldnich Gdaji KSRZISI

S platnosti od 30.05.2014 se méni adresa KSRZIS a kontakini tel. &islo na Helpdesk.
KSRZIS

Budgjovicka 743/15

14000, Praha 4

Helpdesk: 261 092 462

Intemf posta - neprectend zpravy
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8) Zobrazi se Vam nasledujici stranka. Na strance kliknéte na zeleny rdmecek s napisem,Osoba”

Saznam Nové zpréva

9) Nasledujici obrazky popisuji postup vedouci k podani ohlaseni nové osoby. Tedy jinak osoby, ktera
hodla na ¢eském trhu plsobit nové, nebo osoby, kterd do 31. 3. 2016 nesplnila ohlasovaci povinnost
podle § 970odst. 3 zakona o zdravotnickych prostredcich.

10) Zobrazi se Vam nasledujici stranka. Kliknéte na tlacitko,Ohlaseni osoby” v levé ¢asti stranky.

Osoby
- Regisﬁ'ovane:l osobé I
Mavigace i s
Podana ohlageni
e Nemate ohlaSenou Zadnou ginnost v RZPRO
Vydana rozhodnuti

Akce .
i Mejprve vytvorte nové ohlaSeni osoby stiskem tiaditka "OhlaSeni osoby'. Po vypinéni ohlageni stisknéte 'Odeslat’. Vice informaci naleznete v ndpovede.

|mpm‘[ ) v e -
Aktivni ohlaseni |

{ Alktuding nemate 2adné aktivni ohidseni.

11) Zobrazi se Vam formulai, ktery vyplite. Cervené podbarvena pole jsou povinné k vyplnéni.

OhlaSeni 0SobY « seznam podanich ohlaseni « Osoby

| Administrativni informace |

Navigace i
Podang ohidsent = —
Vec OhldSeni osoby Stav ohlaseni Editace
Akce a
Ulozit
Zkontrolovat Osoba |
Smazat
—- Sidlo v CR =2
Podat
Cena za podani i
Nazev l
Web http(s)./fwww.example.com J

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

Seznam ohldsenych ¢innosti |

Wybér cinnosti k ohlaseni
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13) Na tlacitko kliknéte a vyberte viechny role, které jsou pro Vasi osobu aplikovatelné a stisknéte
tlacitko,Ulozit".

Cinnosti « onasen osoby « Seznam podanjch ohiasen « Osoby

Whér Cinnosti k ohlaSeni

] notifikovana osoba

& wyrobce obecnych zdravotnickych prostiedki — sériové vyrabénych

wyrobce obecnych zdravotnickych prostfedki — individuaing zhotovovanych

wyrabce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkl — sériové vyrabénych

] wyrobce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredki — individudiné zhotovovanych

wyrobce diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro

_] zplnomocnény zastupce cbecnych zdravotnickych prostiedkl — sériové vyrabénych

] zpinomocnény zastupce obecnych zdravetnickych prostredid — individuainé zhotovovanych
zpinomocnény zastupce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki — sériové vyrabénych

| zplnomocnény zastupce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki — individuainé zhotovovanych

] zplnomocnény zastupce vyrobce diagnostickych zdravotnickych prostfedkl in vitro

[«

dovozce obecnych zdravotnickych prostredkl
dovozce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki

| dovozce diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro

[«

distributor obecnych zdravotnickych prostiedki
distributor aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki
] distributor diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro
& osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostiedki
osoba provadéjici servis aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkil
| osoba provadéjici servis diagnostickych zdravotnickych prostredk in vitro

| zadavatel klinicke zkouSky

Bod 14 - 23 je urcen vyrobciim individualné zhotovovanych ZP, zplnomocnénym zastupciim

a osobam provadéjicim servis. Ostatni pokracujte bodem 24.

14) Pokud jste vyrobce individudlné zhotovovanych ZP, rozbalte ¢innost a dopliite GMDN kéd. Pokud
jste zplnomocnény zastupce ¢i osoba provadéjici servis, rozbalte pfislusnou Cinnost a doplnte
vyrobce. Ostatni pokracujte bodem 24.

Seznam ohiaSenych Cinnosti

Vybér &innosti k ohlazgeni

+

vyrobce obecnych zdravotnickych prostfedkii — sériové vyrabénych

vyrobce obecnych zdravotnickych prostFedkii — individualné zhotovovanych @ Rozbalte €innost a dopliite GMDN

vyrobce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedk(i — sériové vyrabé&nych

wvyrobce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkd — individualné zhotovovanych @ Rozbalte ¢innost a dopliite GMDN
vi_robce diagnostickych zd_ravutnick\?_ch prostfedkﬁ in vitro

|+ + + +

zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostifedki — sériové vyrabénych @ Rozbalte &innost a dopliite vyrobce
+ zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostfedki — individualné zhotovovanych @ Rozbalte €innost a dopliite vyrobce
+ zplnomocnény zastupce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostFedki — sériové vyrabénych @ Rozbalte Einnost a dopliite vyrobce
+ zplnomocné&ny zastupce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki — individualné zhotovovanych @ Rozbalte &innost a dopliite vyrobce
+ zplnomocnény zastupce vyrobce diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro @ Rozbalte €innost a dopliite vyrobce
+ dovozce obecnych zdravotnickych prostiedkd
+ dovozce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkd
+ dovozce diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro
distributor obecnych zdravotnickych prostiredkii
+ distributor aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkd
+ distributor diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro

+ osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostfedkid @ Rozbalte ¢innost a doplite vyrobce
+ osoba provadéjici servis aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedk @ Rozbalte €innost a dopliite vyrobce

+ osoba provadé&jici servis diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro @ Rozbalte &innost a dopliite vyrobce
+ zadavatel klinické zkousky
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Bod 15 a 16 je urcen jen pro vyrobce individualné zhotovovanych ZP (ostatni pokracujte bodem 17).

15) GMDN koéd pridate rozbalenim ¢innosti vyrobce individualné zhotovovanych ZP a kliknutim na
tlacitko ,Pfidat GMDN". GMDN je oznaceni pro generickou skupinu ZP a ZP se podle nich tridi.
Generické skupiny zdravotnickych prostfredk( se stanovi na zakladé ciselného kédu a nazvu
podle mezindrodné uznavané nomenklatury zdravotnickych prostiedkd (Global Medical Device
Nomenclature). Tento kod muzete ziskat na www.gmdnagency.org.

+ wyrobce obecnych zdravotnickych prostiedkii — individualné zhotovovanych
+ wvyrobce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredki — sériové vyrabénych

- vyrobce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki — individualné zhotovovanych @ Rozbalte €innost a dopliite GMDN

Smazani ginnosti

GMDN

Pridat GMDN

GMDN Nazev Pridano kdy

+ wyrobce diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro
+ zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostiedkii — sériové vyrabénych

zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostiedk( — individualné zhotovovanych @ Rozbalte €innost a dopliite vyrobce
zplnomocnény zastupce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki — sériové vyrabénych @ Rozbalte &innost a dopliite vyrobce
zplnomocnény zastupce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki — individualn& zhotovovanych @ Rozbalte €innost a dopliite vyrobce
+ zplnomocnény zastupce vyrobce diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro @ Rozbalte Cinnost a dopliite vyrobce
+ dovozce obecnych zdravotnickych prostFedkii

dovozce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredki
+ dovozce diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro

16) VepisSte GMDN kod a stisknéte tlacitko ,Ulozit".

wl

Domi Osoba

Ohlaseni bylo uloZeno.

Vy‘ bér GMDN « oniazeni 0s0by « Seznam podanych ohlaSeni « Osoby
GMDN



http://www.gmdnagency.org
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Bod 17 a 18 je urcen pro Zplnomocnéné zastupce (ostatni pokracujte bodem 19).

17) Vyrobce k ¢innosti zplnomocnéného zastupce pridate tak, ze rozbalite tuto ¢innost a kliknete na
tlacitko ,Pfidat zastupovaného vyrobce mimo EU".

Seznam ohladenych tinnosti
Vybér €innosti k ohlaseni

vyrobce obecnych zdravotnickych prostfedkii — sériové vyrabénych

vyrobce obecnych zdravotnickych prostifedki — individualné zhotovovanych

vyrobce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkii — sériové vyrabénych

vyrobce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostFedki — individualné zhotovovanych

vyrobce diagnostickych zdravotnickych prostredkii in vitro

zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostiFedkii — sériové vyrabénych

- zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostFedki - individualné zhotovovanych @ Rozbalte €innost a dopliite vyrobce

++ + + |+ +

Smazani cinnosti

Osoba

c@at zastupovaneho vyrobce mimo E:D

Nazev Ulice Obec Stat

+ zplnomocnény zastupce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkii — sériové vyrabénych @ Rozbalte ¢innost a dopliite vyrobce
+ zplnomocnény zastupce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkid — individualné& zhotovevanych @ Rozbalte €innost a dopliite vyrobce

zplnomocnény zastupce vyrobce diagnostickych zdravetnickych prostiedkii in vitro @ Rozbalte Einnost a dopliite vyrobce

dovozce obecnych zdravotnickych prostiedkid
+ dovozce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki

18) Poté vyplnite udaje o vyrobci mimo EU a to bud ru¢né nebo pomoci tlacitka,Registracni Cislo”, kde ze
seznamu vyberete vyrobce mimo EU. Cervené podbarvena pole jsou povinna. Po vyplnéni kliknéte
na tlacitko “Ulozit”.

Regist Cislo ) l

Nazev ‘ i @

Stat [ = ] -
Ulice J

Cislo popisné | i 1)
Obec \ e

pac \ o

GMDN pro vyrobce

Pridat GMDN

GMDN Nazev
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vers

Bod 19 az 23 je urcen pro osoby provadéjici servis (ostatni pokracujte bodem 24).

19) Vyrobce k Cinnosti osoby provadéjici servis pfidate tak, ze uvedenou cinnost rozbalite a kliknete
na tlacitko ,Vlozit vyrobce”. U vyrobce je nutné v souladu s § 28 odst. 1 pism. e) zakona
o zdravotnickych prostredcich uvést vyrobce obsahujici ndazev vyrobce a adresu jeho sidla ve
formatu - ulice, ¢.p., mésto a stat.

+ dovozce diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro
distributor dbecm’fch zdravotnickych prostiedkd

distributor aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredki
distributor diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro

+ osoba provadé&jici servis obecnych zdravotnickych prostiedkid

+: 4 ([

- osoba provadéjici servis diagnostickych zdravotnickych prostiFedkii in vitro @Y Rozbalte €innost a dopliite vyrobce

Smazani ¢innosti

Vyrobce

Vlozit vyrobce

Nazev Registracni cislo

20) Po kliknuti na ,Vlozit vyrobce” se Vam zobrazi okno k vyplnéni. Mizete zkusit vybrat vyrobce ze
seznamu tim, Ze zaskrtnete ,Ano” a vyberete ze sezamu vyrobce.

Viozit gy’ robce « Detail ohiaseni « Seznam podanych ohlaseni « Osoby
Wrobce

Zadat registrovanou osobu CNe
\irobce ‘ e ’

Frilohy

Nahrat pfilohu

Id Typ piilohy Nazev souboru

21) Pokud vyrobce v seznamu nenajdete, ponechte zaskrtnuto,Ne” a vyplite vyrobce ru¢né. U vyrobce
je nutné v souladu s § 28 odst. 1 pism. e) zakona o zdravotnickych prostredcich uvést vyrobce
obsahujici nazev vyrobce a adresu jeho sidla ve formatu - ulice, ¢.p., mésto a stat.

Viozit !y’ robce « Detail ohiaseni « Seznam podanych ohiadeni « Osoby
‘Wrobce

Zadal registrovanou 0sobu. ( jf\

nazev vyrobce, ulice, ¢.p., mésto, sta
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22) Poté kliknéte na tlacitko ,ulozit”.

Vlozit vyrobce « Detail ohiaseni « Seznam podanych ohlaen « Osoby

Vyrobce

Zadat registrovanou osobu: _ANo (eiNe

Vyrobce

nazev vyrobce, ulice, €.p., mésto, stat

Prilohy

Nahrat prilohu

Id Typ pilohy

23) Poté je nutné nahrat pfilohu. Dle § 28 odst. 2 pism. e) musi osoba provadgjici servis k ohlaseni
obsahovat i kopii dokladu o Skoleni odborné udrzby a oprav podle § 65 odst. 4 pism. b) nebo
§ 66 odst. 2 pism. b) zakona o zdravotnickych prostredcich. Kopii vlozite kliknutim na tla¢itko,Nahrat
prilohu”. Poté kliknéte na tlacitko ,Ulozit" Na tlac¢itko ,Nahrat pfilohu” muzete kliknout opakované
tak, abyste mohli nahrat potfebny pocet pfiloh. Pokud nedisponujete kopii dokladu o Skoleni
od vyrobce, ale od osoby autorizované vyrobcem, je nutné ke kopii dokladu o Skoleni vystavené
autorizovanou osobou pfilozit i kopii autorizace této osoby vyrobcem. Pfidani kopie autorizace
osoby autorizované vyrobcem provedete stejnym zplsobem, tj. stisknutim tlacitka,Nahrat pfilohu”
a,Ulozit". Doporucujici vzor dokladu o 3koleni odborné idrzby a oprav naleznete na strankach Ustavu
na http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/registr-zdravotnickych-prostredku v dokumentu
nazvaném ,Doporucujici vzor dokladu o Skoleni odborné udrzby a oprav”

Viozit !!' robce « Detail ohlaseni « Seznam podanych ohladeni « Osoby
Vyrobce

Zadat registrovanou osobu’ (Ao (@iNe

Vyrobce

Prilohy

Nahrat pfilohu

Id Typ prilohy Nazev souboru Popis


http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/registr-zdravotnickych-prostredku
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24) Jakmile je ohlaseni vyplnéno, tak mate na vybér mezi nasledujicimi akcemi:

Mavigace i
Detail osoby . L .. L, oo
i i Ulozit: ohlaseni se ulozi ve stavu Editovano, muzete
Podana ohlaseni se k nému vrétit pozdéji a dokonit jej. Ohlaseni neni
Vydana rozhodnuti podano.

Akce 5

Zkontrolovat: ohlaseni bude systémem ovéreno, zda
obsahuje vsechny technické body nutné k podani.
Ohlaseni neni podano.
Smazat

Zkontrolovat Podat: timto tlacitkem ohlaseni podate, teprve pak se
propise do systému RZPRO jako podané.

Sestavy &

Opis ohlaseni

25) Po kliknuti na tlacitko ,Zkontrolovat” se zobrazi upozornéni,Ohlaseni je validni”. V tuto chvili vite, ze
byla vyplnéna viechna povinna pole a Ze Vami zadana data jsou ve spravném formatu.

Ohlageni je validni.

26) Nyni je Vase ohlaseni formalné v poradku. Ohlaseni podate Statnimu uUstavu pro kontrolu Iéciv
kliknutim na tlacitko ,Podat” po levé strané obrazovky v ¢asti Akce.

Mavigace i
Detail osoby
Podana ohlaseni
Vydana rozhodnuti
Akce i
Ulozit
Smazat

Zkontrolovat

Podat %

Sestavy .

Opis ohlaseni
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27) Nasledné se zobrazi okno s poucenim. Toto pouceni si pfeCtéte a souhlas s uvedenym stvrdte
zaskrtnutim checkboxu a kliknutim na tla¢itko ,Dalsi”

Pouceni

Veikeré (daje jsou zpracovany pro Géely Registru zdravotnickych prostfedkd (RZPRO).
S témito Gdaji bude nakldddno pouze zplsobem odpovidajicim prisluinym ustanovenim

zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich adajd a o zméné nékterych

zakonfi, ve znéni pozdéjiich pfedpisli. K osobnim udajlim budou mit pfistup pouze
opravnéné aredni osoby vazané mlcenlivosti.
Prohlasuji, Ze vSechny Gdaje uvedené v tomto ohlaseni jsou spravne,
uplné, zakladaji se na pravdé a odpovidaji aktualnimu stavu. Jsem si
] védom/védoma, Ze poskytnuti nepravdivych dadajii 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 pozdéjsich
predpisi.

% Dalsi

28) Po kliknuti na tlacitko ,Dalsi” se Vam vygeneruje informace o platbé. Kliknutim na tlacitko ,podat”,
stvrdite svUj souhlas s uvedenym.

Rekapitulace H

Podanim ohlaseni se v nasledujicim kroku wvytvofi platebni piedpis s podrobnymi
platebnimi Gdaji na &astku:

Spravni poplatek

Spravni poplatek se plati za pfijeti ohlaseni. Poplatek je splatny pfi pfijeti podani.
Uhradu provedte bezodkladné po podani ohlageni.

% Podat

29) Kliknutim na tlacitko ,Podat” se Vam vygeneruje platebni pfedpis. Ten si prosim ulozte a provedte
platbu dle instrukci uvedenych v platebnim predpisu.

Ohlaseni bylo podano

Platebni pfedpis

V' platebnim predpisu najdete v3echny potifebné nadleZitosti k zaplaceni vyméreného
poplatku.

Zobrazit gloiit\
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30) Zobrazeni nasledujiciho upozornéniVam potvrzuje, ze Vase ohlaseni cinnosti bylo podano.

Ohla&eni bylo padane.

31) Timto je postup podani ohlaseni dokoncen. Stav vyfizeni svého ohlaseni muzete sledovat v RZPRO
po pfihlaseni. Stisknutim tlacitka ,Podana ohlaseni”.

w5 |

Domd Osoby z

Osoby

Navigace i

Registrované osoby

Podand ohldseni

Vydana rozhodnuti
Podatelna
EUDAMED 7%

Export Eudamed

V seznamu podanych ohlasenich vidite stav, ve kterém se ohlaseni nachazi:

Hlavni stavy v RZPRO:

PODANO - ohla3eni je podano SUKL

EDITACE - ohlaseni nebylo podano SUKL, je stale na Vasi strané a m(zZete jej upravovat
PRIJATO - ohlaseni bylo schvéaleno SUKL

ZPRACOVAVANO - referent ohlaseni posuzuje

ZPRACOVANO - ohlaseni bylo posouzeno a pfedano k podpisu

V ptipadé nejasnosti s podavanim ohlaseni se prosim obratte na SUKL:

email: SZP_RZPRO dotazy@sukl.cz nebo

tel. 272 185 600.

V pfipadé technickych obtizi pfi podani ohlaseni se prosim obracejte na martin.hirsal@sukl.cz.

6.9.2016

Sekce zdravotnickych prostredki


http://SZP_RZPRO_dotazy@sukl.cz
http://martin.hirsal@sukl.cz

