


ZADOST O ZMENU NOTIFIKACE
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Odbor zdravotnickych prostredku



e, SUKL

V souladu s prechodnym ustanovenim § 74 odst. 5 zakona C.
89/2021 Sb., o zdravotnickych prostredcich, probiha
notifikace zdravotnickych prostredki do doby plné
funkénosti modulu zdravotnickych prostredkt v databazi
EUDAMED dle zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostredcich ve znéni ucinném prede dnem nabyti ucinnosti
tohoto zakona.

Notifikace diagnostickych zdravotnickych prostredku in
vitro probiha do doby plné funkcnosti modulu
zdravotnickych prostredku v databazi EUDAMED dle zakona
¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro.
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V pripadé zmény udaju uvedenych v notifikaci je vyrobce,
zplnomocneény zastupce, distributor nebo dovozce povinen do 30
dn@ podat Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”)
zadost o zménu notifikace elektronicky prostrednictvim Registru
zdravotnickych prostiedk( (dale jen ,RZPRO“). Zadost musi
obsahovat registracni Cislo zadatele, evidencni Ccislo
zdravotnického prostredku a identifikacni kod kazdé jeho
varianty a aktualizaci udaju, které se zménily.
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7 v s

Princip podavani zadosti o zménu ZP

U jednoho zdravotnického prostredku je mozné podat
neomezeny pocet zadosti o zménu (dale jen ,,zadost o
zmenu ZP“), nikoliv vSak na stejny predmét zmény. Je-li
podana zadost o zménu ZP na konkrétni polozku, je
tfeba vyékat na vyfizeni dané 7adosti ze strany Ustavu.
Az po jejim vyrizeni je mozné podat zménu ZP stejné
polozky.
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Jste-li registrovan pro cinnost vyrobce,
zplnomocnéného  zastupce, distributora nebo
dovozce, pak se Vam po prihlaseni do RZPRO zobrazi
modul zdravotnickych prostfedku, prostrednictvim

kterého podavate zadost o notifikaci ZP a zadost o
zmenu ZP.

) RZPRO (N arodni regsb'zdravotmckydt prostaedku} RZPRO, verze: 1.14.24
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Pro podani zadosti o zménu ZP je treba nejprve
vyhledat predmeétny ZP pod zalozkou ,,Seznam ZP“,

Zdravotnické prostiedky
| Zdravotnické prostredky

Navigace A
| Seznam ZP I Pocet ZP notifikovanych dle § 31: 8
15

Editované (nepodané) Pocet ZP notifikovanych die § 33:
s3dosti Pocet notifikaci zdravotnickych prostredkd pred expiraci: 6

Podané Zzadosti
Vydana rozhodnuti | Aktivni Zadosti

Akce .
Stav Zadosti m—
Novy ZP
Import XML ™ Bylo podano odvolani 4
Editace 5
Podano .
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/P je mozné vyhledat dle nastavenych filtru. Do

detailu ZP vstoupite stisknutim tlacitka , Detail“.

Seznam ZP « zdravotnické prostied
Wyhledavani

Nazev ZP Katalogoveé Eislo

J

Vyrobce

J

Evidencni Eislo

)

Identifikacni kod

+ Rozsifené vyhledavani

Seznam notifikovanych zdravotnickych prostiedk(

Nazev

Detail Dlaha
Detail zP1
Detail MD2
Detail Device

i aaa
Hroch 1
Hroch 2
BMX
ANC

Evidencni €islo a
00000051
00000801
00000887 4y
00000924 .1,
00001273 4
00001468 41,
00001476 2
00010612
00011180

Nazev vyrobce
abc

Vyrobce1l
stujuje

aaa

bbb

BMDP

Cesky Gfad zeméméficky a katastraini

33
33
33
31
3
33
33
33
31

Mira zdr. rizii Nazev generické skupiny

VDB
lla
1ilb

|

Ism
lla

1]

liIb
IVD

Light source, fibreoptic
Light source, fibreoptic

Light source, fibreoptic

Platnost

20.
28.
01.

04.
03.
06.
. 07.
. 06.
. 07.
. 07.
. 07.
03.

2020
2021
2020
2020
2020
2020
2020
2022
2023

Verze

AW N S AN s O
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Pro vytvoreni zadosti o zménu stisknete tlacitko
,Zadost o zménu udaju”.

Detail ZP « seznam 7P « Zdravotnické prostredky

Seznam ZP

Editované (nepodané)
Zadosti
Podané zadosti
Vydané rozhodnuti
Akce

__ Zadost o zménu tdaj

Zadost o vymaz

Sestavy A

Vypis zdravotnického
prostredku

Identifikace zdravotnického prostiedku

Evidencni islo 00012589

Stav

Detail | Varianty = Historie = Rozhodnuti =~ Zadosti = Osoby

ZP. je platny

| Detailni informace

Druh zdravotnického prostiedku

Typ evidence zdravotnického
prostredku

Obchodni nazev zdravotnického
prostredku

Obecny zdravotnicky prostredek

Notifikace die § 33

BBC
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Vyplnéni zadosti o zménu ZP

Do pole ,,Predmét zmény” uvedte souhrn zmeéen
provedenych v ramci zadosti.

Predmét zmény (7]
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Vyplnéni zadosti o zménu ZP

Pro zménu udaje je treba aktivovat dané pole stiskem
tlaCitka ,,Zmeénit“. Po aktivaci tlacCitko zezelena a je
mozné provést pozadovanou zmeénu.

Obchodni nazev zdravotnického prostfedku D P2

ZP?

Obehodni nézev zdravotnického prostiedku m 7P 333

ZP2

27.07.2022
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Pokud je predmétem zmeény pridani ,Zakladniho UDI-DI (Basic
UDI-DI) “ wvyplnte pole ,Zakladni UDI-DI“ tak, aby byl kéd v
souladu s prilozenou dokumentaci. Zakladni UDI-DI naleznete
napfr.: v prohlaseni o shode, certifikatu vydaného Oznamenym
subjektem (u ZP, u néhoz je povinna ucast Oznameného subjektu
na procesu posouzeni shody) a kopii zavérecné zpravy

z klinicktho hodnoceni a nebo funkéni zpUsobilosti.

Zakladni UDI-DI J

Vice informaci k UDI naleznete na UDI - otazky a odpoveédi

Zakladni UDI-DI (Basic UDI-DI) neni shodné s UDI-DI,
které je umisténo na obalu zdravotnického prostredku.

27.07.2022


https://www.niszp.cz/cs/udi-otazky-odpovedi

e, SUKL

Pokud je predméetem zmeény pridani kodu generické skupiny ZP,
vyplnte koéd do pole ,EMDN® neboli Evropskou nomenklaturu
zdravotnickych prostredkt (angl. European Medical Device
Nomenclature). Vice informaci o EMDN naleznete zde - Co je to
Evropska nomenklatura zdravotnickych prostredkia (EMDN)

Prehled EMDN kodu je k dispozici na strankach Evropské komise
Nomenklatura EMDN - EUDAMED

EMDN J

Polozka EMDN je dostupna pouze u zadosti o zménu notifikace provadéné z pozice vyrobce nebo
zplnomocnéného zastupce.

27.07.2022


https://www.niszp.cz/index.php/cs/otazky-odpovedi-odboru-registrace-notifikace/registrace-notifikace-od-26-5-2021faq-Co-je-to-Evropsk%C3%A1-nomenklatura-zdravotnick%C3%BDch-prost%C5%99edk%C5%AF-(d%C3%A1le-jen-%E2%80%9EEMDN%E2%80%9C),-a-kde-ji-najdu?
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/nomenclatures

e, SUKL

Vyplnéni zadosti o zménu ZP

Doporucujeme zmeény v Zadosti prubézné ukladat. Toto
provedete prostrednictvim tlacitka , Ulozit“ v menu
,Akce”.

Akce

&

Zkontrolovat

Podat

Smazat

27.07.2022
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Pridani / smazani varianty ZP

Chcete-li pridat / smazat variantu ZP aktivujte pole
“Varianty notifikovaného prostredku® a pokracujte
jeho editaci.

Varianty nofifikovaného prostiedku m

Pridat variantu | Smazat oznacené

O Doplnék nazvu Katalogove cislo Identifikatni kod

27.07.2022
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Zmena prilohy

V pripadé zmény pfrilohy je tfeba nejprve plvodni
prilohu smazat a poté nahrat prilohu novou.

Seznam priloh m

[l

[

[

Nahrat prilohu Obnovit oznacene

F F P 2

Typ pfilohy

Posledni verze navodu k pouZiti v éeském jazyce

Platné prohla3eni o shodé

Kopie platného certifikatu vystaveného notifikovanou osobou

Kopie zavéretné zpravy z klinickeho hodnoceni

Mazev

Navod_CJ

Prohlaseni o shode

Certifikat

Zprava z KH
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Seznam pfiloh m

Nahrat pfilohu Smazat oznafeng Obnovit oznaéené

J Typ piiloy Nazev

[0 B | Posledni verze ndvodu iti v éeském jazyce Navod_CJ

[0 B | Platné prohla3eni o shodé Prohlaseni o shode

[0 @ | Kopie platného certifikatu vystaveneho notifiko 0sobou Certifikal  PFidat pfilohu ZP « Detail zadosti « Zadosti 7P « Zdravotnické prosfredky
VYbEr prilohy

[0 B | Kopie zavéreiné zpravy z klinického hodnoceni Zprava z

o Povolené pfilohy jsou: * jpg, * jpeg, * pdf, *.odf, * rif, *.doc, * docx, * xIs, * XIsx

Ktudini verze navodu k pouZiti v Eeském jazyce (maximaini moZna velikost pfilohy je 50 MB)
Vybrat .

+ SUkls194136_190S. pdfl | & odstranit

Platné prohlaSeni o shodé

Vybrat .

+ Prohlaseni o shode pdl | & odstranit
—

Dalsi — specifikujte

Vybrat ..

UloZit
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7 VvV 7/

Pro podani zadosti stisknéte tlacitko ,,Podat”.

Akce A

|\ Ulozit J

( Zkontrolovat )

| Podat ]

( Smazat J

Coctaww

27.07.2022
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Objevi se pouceni, potvrdte a stisknéte ,Podat”.

Navigace a i ) )
Pridat variantu Smazat oznatene
Seznam ZP
Zpét na seznam Zadosti
]| Dopinék nazvu Katalnnnwé fisln Identifikact
Vydana rozhodnuti L.
Pouceni H
A = [/ stredni, 120
stiedni, cm . . o L -
Ulozit V souladu s § 38 zakona & 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd&jsich
pfedpis, maji u€astnici Fizeni a jejich zastupci pravo nahliZet do spisu. S pravem
Zkontrolovat nahlizet do spisu je spojeno pravo €init si vypisy a pravoe na to, aby spravni organ
— I pofidil kopie spisu nebo jeho &asti. Pravo nahlédnout do spisu a dal3i prava s tim
o spojena se uplatfiuji vi& tomu spravnimu organu, ktery se spisem aktualné disponuje
Smarat (Statni astav pro kontrolu |éCiv, resp. Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky).
JE = Veskeré Gdaje jsou zpracovany pro Gcely Registru zdravotnickych prostfedkd (RZPRO).

S témito Gdaji bude naklddano pouze zplsobem odpovidajicim pFislunym ustanovenim
Cena za podani N zakona ¢&. 101/2000 Sb, o och_rimé osobpich If!?a_ifl a 0 zméné nékterych

zakonii, ve znéni pozdé&jdich predpisl. K osobnim ddajim budou mit pfistup pouze
500,00 K& Seznam pfiloh opravné&né tiedni osoby vazané ml&enlivosti.

Opis Z3dosti

Prohlasuji, Ze vSechny ddaje uvedené v této Zadosti jsou spravné, aplng,
Nahrat prilohu || ¢ zakladaji se napravdé aodpovidaji aktualnimu stavu. Jsem
si védom/v&doma, Ze poskytnuti nepravdivych dadajd je posuzovano jako
. *  spravni delikt dle zakona ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich
O RiE oy a 0 zméné zakona &. 634/2004 Sb., o sprévnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
piredpis(.
O | & @ Posledni verze

] B Kopie zavérety

]| B Platné prohlas
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Vase zadost je podana.

Zadost byla podana.

27.07.2022
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Stav vyrizovani Vasi zadosti si zkontrolujete pod
zalozkou ,,Podané zadosti”.

Mavigace A

Seznam P

Editované (nepodang)
Zadosti

Vydana rozhodnuti
Akce A
Movy ZP

Certifilkat volného
prodeje

Impaort XML v

27.07.2022
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Vyzva k doplnéni

= Nema-li zadost predepsané nalezitosti, obdrzite vyzvu k
doplnéni se stanovenim lhuty k doplnéni.

% Vyzva k doplnéni se zobrazi po prihlaseni do modulu ZP pod
LAktivnimi rozhodnutimi®.

Aktivni rozhodnuti

Typ rozhodnuti Stav rozhodnuti Pofet
Wyzva k dopinéni Podano odvolani 1
Vijzva k dopinéni Potvizeno dorugeni |
Celkem Celkem 2

27.07.2022
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Doplnéni na vyzvu k doplnéni 1/2

Pro doplnéni zadosti na vyzvu k doplnéni vstupte do
detailu zadosti.

Aktivni Zadasti

Stav Zadosti Potet
Bylo podano odvolani
Editace

Podano

Predano odvolacimu organu
Vyzva k doplnéni
Zpracovano

Zpracovavano

Celkem

‘% o N = N |E =

AKtivni rozhodnuti

Typ rozhodnuti Stav rozhodnuti Potet
Viyjzva k doplnéni Podano edvolani
Vijzva k dopInéni Potvrzeno doruceni
Celkem Celkem

ra =]

Seznam vydanych rozhodnuti a usneseni

Nazev ZP Spisova znatka SUKL VEC Stav rozhodnuti Typ rozhodnuti

Device... sukls3436/2019 Zadost o zménu Gdaji ZP Patvrzeno doruéeni Vyzva k doplnéni

27.07.2022
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Doplnéni na vyzvu k doplnéni 2/2

1. stisknete tlacitko ,,Doplnit 2. pro podani doplnéni zadosti
zadost” na vyzvu k doplnéni je treba
stisknout tlacitko , Podat”

Navigace "
Seznam ZP UloZzit
Zpét na seznam Zadosti

Vydand rozhodnuti Zkontrolovat

Akce a
— Podat
Podat odvolani

Wzdani se odvolani Podat odvolani
Vzit Zadost zpét

m— Vzdani se odvolani
I Doplnit Fadost I

Sestavy a Wzit Zadost zpét
Opis Zadosti

27.07.2022
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Potvrzeni zadosti

V pripade, ze zadost splnuje zakonné nalezitosti, vydava
Ustav Potvrzeni o zmeéné notifikace zdravotnického
prostredku.

27.07.2022
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Nevyhovéni

Pokud zadatel napr.:

- nedostatky ve stanovené lhuté uvedené ve Vyzvé k
doplnéni zadosti o notifikaci nedoplni nebo

- ve stanovené |hité neuhradi spravni poplatek nebo
- vezme svou zadost zpét

Ustav dané 7adosti nevyhovi. Zadatel v takovém
pripadé  obdrzi  prostrednictvim poskytovatele
postovnich sluzeb nebo datovou schrankou Vyrozumeéni
0 nevyhoveéni.

27.07.2022
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Zpétvzeti zadosti

Zadatel mdZe jiz podanou 7adost v RZPRO vzit kdykoliv
zpet do okamziku vydani Potvrzeni o zmeéneée notifikace
ZP.

Pozor - tento krok jiz nelze vratit zpét!

Detail ZP
Seznam FZP
Zpét na seznam Zadosti

Vydana rozhodnuti
Akce

&
Wzt Zadost zpét
&

Sestavy
Opis Zadosti
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Hlavni stavy v RZPRO

QEONQNQNG

)

%5

EDITACE — (je pfifazena spisova znacka) zadost muzZete editovat (upravovat), zZadost (doplnéni
zadosti na vyzvu) je podana.

PODANO - 73dost nebo doplInéni z4dosti na vyzvu je podano na Ustav

ZPRACOVAVANO - referent zadost/doplnéni zadosti na vyzvu posuzuje

ZPRACOVANO - 7adost / dopInéni zadosti na vyzvu bylo posouzeno a potvrzeni preddno k podpisu
PRIJATO — 7addost ma veskeré naleZitosti dle zakona a Ustav vydal potvrzeni

VYZVA K DOPLNENI — obdrzeli jste vyzvu k doplnéni zadosti, na vyzvu je nutné reagovat ve Ih(té
stanovené usnesenim, které je soucasti vyzvy k doplnéni

ZASTAVENO — nedoplnili jste Zaddost ve stanovené |hdté na vyzvu k doplnéni, Ustav nemdze vydat
potvrzeni, o ¢emz Vas vyrozumi dopisem do datové schranky nebo prostfednictvim provozovatele
postovnich sluzeb

ZADOST BYLA VZATA ZPET — svoji zadost jste vzali zpét. Rozhodnuti tedy nelze vydat. O této
skutecnosti jste informovani usnesenim zaslanym do datové schranky nebo prostfednictvim
provozovatele postovnich sluzeb. Po vydani vyrozuméni se stav Zzadosti zméni na ,,storno podani*.

STORNO PODANI - viz stav ZADOST BYLA VZATA ZPET.

V seznamu EDITOVANYCH (NEPODANYCH) 7adosti vidite pouze stav:

%5

EDITACE — (neni pfifazena spisova znacka) zadost nebyla podana na Ustay, je stale na Vasi strané a
mUZete ji upravovat.
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V pripadé nejasnosti s podavanim zadosti se
prosim obratte na SUKL

Technické a metodické dotazy adresujte na:
email: SZP RZPRO dotazy@sukl.cz nebo
tel. 272 185 262 ve stredu 9:00-12:00

Odborné dotazy adresujte na:
email: ran@sukl.cz nebo tel. 272 185 600 v pondéli a
stredu 9:00-11:00 a 13:00-15:00



