Kdo ma povinnost registrace?

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv (déle jen ,,Ustav”) se v praxi setkdva s podanymi ohla$enimi osob, které
zfejmé nejsou osobami, na néz dopada pravni Gprava zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a 0 zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,zakon o zdravotnickych prostredcich).

Z toho ddvodu se Ustav rozhodl uvefejnit tuto informaci o povinnostech tykajicich se ohlaseni
osob/¢innosti. V souladu s § 26 odst. 1 zakona jsou povinnymi osobami, které maji povinnost ohlasit
svoji ¢innost pres Registr zdravotnickych prostfedki (déle jen ,,RZPRO”) jsou:

e Vyrobce se sidlem v CR
e Zplnomocnény zastupce mimoevropského vyrobce usazeny na Gzemi CR

e Dovozce plsobici na izemi CR (vyjma dovozce ZP rizik. tfidy | a IVD ZP, ktery nendleZi do

seznamu A nebo B ani neni ZP pro sebetestovani)

e Distributor plisobici na tzemi CR (vyjma distributora ZP rizik. t¥idy | a IVD ZP, ktery

nenalezi do seznamu A nebo B ani neni ZP pro sebetestovani)
e Osoba provadsjici servis plisobici na tzemi CR
e Notifikovana osoba se sidlem v CR

e Zadavatel klinické zkousky provadéné u poskytovatele ZS se sidlem v CR

V nékterych ptipadech se ¢innost osob, které podaly ohlaseni ¢innosti, tyka zdravotnickych prostredki
jen okrajové. Je nutné respektovat, Ze vyrobcem je osoba zajistujici navrh, vyrobu, baleni a oznacovani
zdravotnického prostiedku pfed jeho uvedenim na trh pod svym vlastnim jménem, obchodni firmou
nebo ndzvem, bez ohledu na to, zda tyto ¢innosti provadi sama, nebo prostfednictvim tfeti osoby;
povinnosti vyrobce se vztahuji i na osobu, ktera sestavuje, bali, upravuje, renovuje nebo oznacuje jeden
nebo vice hotovych vyrobkl nebo jim pfisuzuje uréeny ucel, s Umyslem uvést zdravotnicky prostiedek
na trh pod svym vlastnim jménem.

Zplnomocnénym zastupcem je osoba usazena v ¢lenském staté, kterd je vyrobcem vyslovné zmocnéna
k jednani za néj a ktera mlze byt v jeho zastoupeni kontaktovana organy statni spravy clenskych statl
s ohledem na povinnosti vyrobce.

Dovozcem je osoba usazend v ¢lenském staté, ktera uvede zdravotnicky prostiedek na trh, pokud byl
pofizen mimo Uzemi ¢lenskych statd.

Distributorem je osoba v dodavatelském retézci, kromé vyrobce a dovozce, kterd dodava na trh

zdravotnicky prostredek, ktery pofidila na Uzemi ¢lenskych statd. Distribuci a dovozem se rozumi



dodani ZP dalSimu distributorovi, vydejci, prodavajicimu a poskytovateli zdravotnickych sluzeb. Za
distribuci se nepovaZuje prevod vlastnického prava ke zdravotnickému prostfedku konecnému
spottebiteli, ktery jej dale nezpracovava ani jeho prostfednictvim neposkytuje sluzby tfetim osobam,
viz odst. 4 § 4 zakona o zdravotnickych prostfedcich.

Pokud nevykondvate 7adnou z vy3e uvedenych &innosti, povinnost ohlasit Ustavu svou ¢innost nemate.
Ustav timto vyzyva osoby, aby v pfipadé pochybnosti o tom, zda na né dopada povinnost se do RZPRO

ohlasit, kontaktovaly Ustav na emailové adrese szp_rzpro_dotazy@sukl.cz.



Do emailu uvedte nize uvedené Udaje:
Nazev/jméno a pfijmeni:

IC:

Popis Cinnosti, kterou v souvislosti se ZP provadite:



