STATNi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

Manual €. 1 - Prvni pfihlaseni do Registru zdravotnickych prostiedki a ohlaseni osoby nebo ¢innosti

V souladu s pfechodnym ustanovenim § 74 odst. 4 zdkona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, probiha registrace osob zachazejicich se
zdravotnickymi prostfedky do doby plné funkénosti modulu osob v databazi EUDAMED dle § 26 zdkona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
ve znéni uéinném prede dnem nabyti U¢innosti tohoto zdkona. Osoby zachdzejici s diagnostickymi prostiedky in vitro plni svoji ohlaSovaci povinnost
v souladu s § 26 zakona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. Vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce, distributor,
osoba provadéjici servis jsou povinni Ustavu ohldsit svou &innost, a to pied zahdjenim této ¢innosti. Tato povinnost se nevztahuje na dovozce a
distributora zdravotnického prostiedku rizikové tfidy | a diagnostického zdravotnického prostredku 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 ohldsit svou &innost, a to pred zahajenim klinické zkousky.

Ohlaseni nékterych c¢innosti podléha spravnimu poplatku. NiZe je uveden piehled:

Cinnost Zdravotnické prostiedky (aktivni implantabilni) Diagnostické ZP in vitro
Vyrobce NE 3 000 K¢

Vyrobce prostiedkl na zakazku 3 000 K¢ 3 000 K¢
Zplnomocnény zastupce NE 3 000 K¢

Dovozce NE 3 000 K¢

Distributor 3 000 K¢ 3 000 K¢

Osoba provadéjici servis 3 000 K¢ 3 000 K¢

Zadavatel klinické zkousky NE N/A
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Prvnimu pfihlaseni do Registru zdravotnickych prostiedkt musi pfedchazet 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 pfistup do Registru zdravotnickych prostiedkii pro

Oznamovatele”.

| b 5
Registr Zdravotnickych Prostfedku

Dne 1. 5. 2015 byl spustén novy Registr zdravotnickyeh prostfedki (dale jen ,RZPRO") dle § 73 zakona . 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona £. 634/2004 Sb., o spravnich poplafcich, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
.zakon o ZP*). RZPRO Je jednotnym systémem pro komplexni spravu dat v oblasti zdravotnickych prostfedki v ramei Ceské republiky. Cilem RZPRO je shromaZdovat data o registrovanych osobach zachazejici se zdravotnickymi prostredky, informace o
notifikovanych zdravotnickych prostfedcich, o certifikatech vydanyeh notifikovanymi osobami se sidlem v Ceske republice, o neZadoucich prihodach a o bezpeénostnich napravnych opatrenich a informace o klinickych zkouskach

Podavani ohlaseni a zadosti prostrednictvim RZPRO

Tato tast RZPRO je urtena pouze pro USOD}' ZaChaZEJICI se zdravotnlchym prcslredky které jsou dle zakona o ZP povinny spinit svou ohlasovaci a nofifikalni povinnost. Pro praci v této oblasti RZPRO j e ne]pr\.fe fieba ziskat piistup do prostfedi jednotné
technologické platformy (JTP) JTP pfinasi sjednoceni ruznych systému a registrii vyuZivanych v resortu zdravatnictvi (zdravotnickych, hygienickych, administrativnich), zjednoduSuje Jejich vyuZivani a zaroven zajistuje vysokou bezpegnost vioZenych dat
Pro prvotni pr|5tup do JTP je treba vyplnlt fzv. Externi Zadost. Schvalenim této Zadosti ziska zde uvedena kontakini osoba piistup do RZPRO v odpovidaijici roli a zaroven obdrZi pristup do aplikace _Jednotna sprava uzivatell (JSU)" v roli Zadatel* JSU
Erlouzw pro spravu pristupd viech uZivateld JTP. UZivatel s roli ,Zadatel je pak zodpovédny za spravu uZivatelskych GEtd svého subjekiu, jejich zakladani, editaci i rueni. Spraveem JTPIJSU je UZIS. Dotazy tykajici se pristupu do JTPIJSU sméfujte na
UZIS prostrednictvim emailu helpdesk.registry@uzis.cz nebo telefonicky, tel. +420 222 269 999.

Technické predpoklady

Pro spravné zobrazeni a funkénost JTP/JSU a RZPRO je nutno mit:
+ Povolen JavaScript

- Povoleny Cookies

Povolena vyskakovaci okna pro tento web
Stranky podporuji prohlizece Internet Explorer verze 8 - 10 a Firefox verze 4 - 17

Samotnou Zadost o pristup do JTP/JSU podate zde:

< édnst o plistup do JTP/JSU pro Oznamovatele >

Zadost o pfistup do JTP/JSU pro Agentury**

Vyplnite Zadost, na zakladé které do emailu obdrzite pfihlasovaci udaje.
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| Zadosto pfistup do systému registru zdravotnickych prostfedk RZPRO / Application form for access to RZPRO

@ Pokyny / Instructions

‘Obchodni firma / Company

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

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

2) Zhruba v poloviné stranky uvidite hypertextovy odkaz s ndzvem Do RZPRO se prihlasite ,,zde “. Na napis kliknéte mysi.
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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 slozené z prvnich Sesti pismen Vaseho pfijmeni a z prvniho pismene Vaseho jména.
Prihlageni do registrd rezortu zdravotnictvi
Prihlaseni

UZivatelske jméno:

Osobni heslo:

Odeslat || Obnova osobnino hesla

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

5) Zobrazi se Vam stranka:

Prihlageni do registri rezortu zdravotnictvi

PFinlaseni

(| Jednorazouy kod byl zasian pomoci SMS.

Jednorazovy kod:

| Odeslat || Zpét na odeslani 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 pfijde v kratké dobé jednorazovy kéd. Kéd prepiste do pole ,,Jednorazovy kéd“ a kliknéte na tlacitko ,Odeslat”.
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7) Zobrazi se Vam nasledujici stranka. Na strance kliknéte na zeleny ramecek s ndpisem ,RZPRO”.

DULEZITE UPOZORNEN
Zména kontakinich tdajl KSRZISH!
S platnosti od 30.06.2014 se méni adresa KSRZIS a kontaktni tel Gisio na Helpdesk

KSRZIS
Budgjovick 74315
14000, Praha 4
Helpdesk: 261 092 462
Interni po5ta - nepreétené zpravy

.. oocEo

Zobrazi se Vém nésledupm stranka. Na strance kliknéte na zeleny ramecek s napisem ,Osoba“.

Interni poSta - neprectené zpravy

Nasledujici obrazky popisuji postup vedouci k podani ohlaseni nové osoby.
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9) Zobrazi se Vam nasledujici stranka. Kliknéte na tlacitko ,, Ohlaseni osoby” v levé ¢asti stranky.

Osoby

- Registrovana osoba
Mavigace a

Podana chlaseni [ . - . ;
Nemate ohlasenou zadnou cinnost v RZPRO

Vydana rozhodnuti

Ohl3geni osoby MNejprve wytvofte nové ohlddeni osoby stiskem tlacitka "OhlaSeni osoby'. Po vypinéni ohldSeni stisknéte 'Odeslat’. Vice informaci naleznete v napovéda.

Aktivni ohlageni

‘ Alktualng nemate Zadné akiivni ohlaseni.

10) Zobrazi se Vam formulat, ktery vypliite. Cervené podbarvend pole jsou povinné k vyplnéni.
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OhlaSeni 0s0bY « Seznam podanich ohiZeni « Osoby

Navigace

Podana ohlasent

Akce
UloZit
Zkontrolovat
Smazat

Podat
Cena za podani

0,00 KE

11) Po vyplnéni formulare naleznete v dolni ¢asti stranky tlacitko ,Vybér ¢innosti k ohlasen

Administrafivni informace

VEC Ohlaeni osoby

Osoba

Sidlov CR

Nazev

Web

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

836420

Stav ohlaseni Editace

]| Natist adresu podle IC

hitp(s)://www.example.com

Seznam ohldSenych dinnmosti

Wybér Cinnosti k ohlaSeni

i
1.

12) Na tlacitko kliknéte a vyberte vSechny role, které jsou pro Vasi osobu aplikovatelné a stisknéte tlacitko ,UloZit“.
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STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Cinnosti « ohiasent osoby « Seznam podanych onlsent « Osoby

wybér éinnosti k ohladeni

O

&

OO0 8O0 OO0 &80 0O 0 0 0 O OO0

O

notifikovana osoba

vyrobce obecnych zdravotnickych prostiedkil — sériové vyrabénych

wrobce obecnych zdravotnickych prostiedki - individuainé zhotovovanych

wyrobce aktivnich impilantabilnich zdravotnickych prostiedki — sérioveé vyrabénych

wyrobce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkii — individuing zhotovovanych
wyrobce diagnostickych zdravotnickych prostiedkad in vitro

zpinomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostiedkd — sériové vyrabénych
zpinomocnény zastupce obecnych zdravolnickych prostiedk — individuaing zhotovovanych
zpinomocnény zastupce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedi - sériové vyrabénych
zpinomocnEny zastupce aktivnich implantabiinich zdravotnickych prostiedkl — individuaing zhotovovanych
zZpinomocnény zastupce vyrobce diagnostickych zdravotnickych prostiedkl in vitro

dovozce obecnych zdravotnickych prostiedkil

dovozce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedid

dovozce diagnostickych zdravotnickych prostiedk( in vitro

distributor obecnych zdravotnickych prostiedki

distributor aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkl

distributor diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro

osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostiedki

osoba provadéjici servis aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki

osoba provadéjici servis diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro

zadavatel Klinické zkousky
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ver s

Bod 13 - 24 je uréen vyrobcim individudlné zhotovovanych ZP, zplnomocnénym zastupcim a osobam provadéjicim servis. Ostatni pokradujte
bodem 23.

13) Pokud jste vyrobce individualné zhotovovanych ZP, rozbalte cinnost a dopliite GMDN kdd. Pokud jste zplnomocnény zastupce Ci osoba provadéjici
servis, rozbalte pfislusnou cCinnost a doplite vyrobce. Ostatni pokracujte bodem 24.

Seznam ohlagenych innosti
Vybé&r €innosti k ohlageni

vyrobce obecnych zdravotnickych prostiedkii — sériové vyrabénych

vyrobce obecnych zdravotnickych prostiedki — individualné& zhotovovanych @ Rozbalte €éinnost a dopliite GMDN

vyrobce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredki — sériové vyrabénych

vyrobce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkil — individualné& zhotovovanych @ Rozbalte &innost a dopliite GMDN
vyrobce diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro

zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostredkii — sériové vyrabénych @ Rozbalte €éinnost a dopliite vyrobce

zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostfedkii — individualné zhotovovanych @ Rozbalte Eéinnost a dopliite vyrobce
zplnomocnény zastupce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki — sériové vyrabénych @ Rozbalte €éinnost a dopliite vyrobce
zplnomocnény zastupce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiredki — individualné& zhotovovanych @ Rozbalte &innost a dopliite vyrobce
zplnomocnény zastupce vyrobce diagnostickych zdravotnickych prostiredki in vitro @ Rozbalte €&innost a dopliite vyrobce

dovozce obecnych zdravotnickych prostiedki

dovozce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki

dovozce diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro

distributor obecnych zdravotnickych prostiedkd

distributor aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiredkii

distributor diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro

osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostFfedki @ Rozbalte éinnost a dopliite vyrobce

osoba provadéjici servis aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkédi @ Rozbalte €&nnost a dopliite vyrobce

osoba provadé&jici servis diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro @ Rozbalte €&innost a dopliite vyrobce

zadavatel klinické zkousky

LI I I I R B R I N A A A I N O IR I

Bod 14 a 15 je urcen jen pro vyrobce individualné zhotovovanych ZP: (ostatni pokracujte bodem 16).
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14) GMDN kdd pridate rozbalenim cinnosti vyrobce individualné zhotovovanych ZP a kliknutim na tlacitko , Pfidat GMDN“. GMDN je oznaceni pro
generickou skupinu ZP a ZP se podle nich tfidi. Generické skupiny zdravotnickych prostfedkl se stanovi na zakladé ciselného kodu a nazvu podle
mezinarodné uznavané nomenklatury zdravotnickych prostfedkl (Global Medical Device Nomenclature). Tento kod muzZete ziskat
na www.gmdnagency.org

+ wyrobce obecnych zdravotnickych prostiedkii — individualné zhotovovanych

+ wyrobce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkii — sériové vyrabé&nych

- wvyrobce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostifedkfi — individualn& zhotovovanych @ Rozbalte €innost a dopliite GMDN

Smazani ¢innosti

GMDN

Pridat GMDN

GMDN Nazev Pridano kdy

vyrobce diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro

zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostFedkii — sériové vyrabénych

zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostfedki — individualné zhotovovanych @ Rozbalte €innost a dopliite vyrobce

zplnomocnény zastupce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredki — sériové vyrabénych @ Rozbalte cinnost a dopliite vyrobce
zplnomocnény zastupce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostifedkii — individualné zhotovovanych @ Rozbalte €innost a dopliite vyrobce
zplnomocnény zastupce vyrobce diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro @ Rozbalte ¢innost a dopliite vyrobce

dovozce obecnych zdravotnickych prostiedki

dovozce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkd

FlF(FFFFF [T+

dovozce diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro

15) Vepiste GMDN koéd a stisknéte tlacitko ,Ulozit".
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Osoba

Chlaseni bylo uloZeno.

Vybér GMDN « onisZeni osoby « Seznam podanych ohldseni « Osoby

GMDN
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Bod 16 a 17 je uréen pro Zplnomocnéné zastupce: (ostatni pokracujte bodem 18).

16) Vyrobce k ¢innosti zplnomocnéného zastupce pridate tak, Ze rozbalite tuto Cinnost a kliknete na tlacitko ,Pridat zastupovaného vyrobce mimo EU”.
Seznam ohlaenych Einnosti

Vybér ¢innosti k ohlageni

+ wvyrobce obecnych zdravotnickych prostFedki — sériové vyrabénych
+ wyrobce obecnych zdravotnickych prostiedki — individualné zhotovovanych
+ wyrobce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki — sériové vyrabénych
+ wyrobce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkii — individualné& zhotovovanych
+ wyrobce diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro
+ zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostiedki — sériové vyrab&nych
- zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostiedkf — individualné& zhotovovanych @ Rozbalte €innost a dopliite vyrobce

Smazani €innosti

Osoba

<I Er"idat zastupovaného vyrobce nlnllﬂfuj
Nazev Ulice Obec Stat

+ zplnomocnény zastupce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkii — sériové vyrabénych @ Rozbalte &innost a dopliite vyrobce
+ zplnomocnény zastupce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkii — individualn& zhotovovanych @ Rozbalte &innost a dopliite vjrobce
+ zplnomocnény zastupce vyrobce diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro @ Rozbalte &innost a dopliite vyrobce
+ dovozce obecnych zdravotnickych prostiedki
+ dovozce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki
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17) Poté vypliite Gdaje o vyrobci mimo EU. Cervené podbarvenad pole jsou povinna. Po vyplnéni kliknéte na tladitko “Ulozit“.

a treba -

Napov

(]
o

5]

Zastupovany vyrobce se sidlem mimo EU « oniaseni osoby « Seznam podanych ohiaeni « Osoby

Zastupovany vyrobce se sidlem mimo EU B

Nazev |

Adresa

Stat
AD - Andorra v

Ulice Gislo popisné Cislo orientaéni

Obec Cast obce PSC

Bod 18 az 22 je urcen pro osoby provadéjici servis: (ostatni pokracujte bodem 23)

18) Vyrobce k cinnosti osoby provadéjici servis pridate tak, Ze uvedenou cinnost rozbalite a kliknete na tlacitko ,Vlozit vyrobce”. U vyrobce je nutné
v souladu s § 28 odst. 1 pism. e) €. 268/2014 Sh., o zdravotnickych prostfedcich uvést vyrobce obsahujici nazev vyrobce a adresu jeho sidla.
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dovozce diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro

distributor obecnych zdravotnickych prostiredki

distributor aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkii
distributor diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro
osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostFedkii

+ + + [+ |+

- osoba provadéjici servis diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro @ Rozbalte €innost a dopliite vyrobce
Smazani Cinnosti

Vyrobce

VloZit vyrobce

MNazev Registraéni Eislo

19) Po kliknuti na ,vloZit vyrobce” se Vam zobrazi okno k vyplnéni. M(iZete zkusit vybrat vyrobce ze seznamu tim, Ze zaskrtnete ,,Ano” a vyberete ze sezamu
vyrobce.
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; — —
VloZit vyrobce « Detail oniaseni « Seznam podanych ohiadeni « Osoby
Wrobce B

Zadat registrovanou osobu: c_j_:Ne
Vijrobce ‘ @ )

Bilohy

Nahrat pfilohu

Id Typ prilohy Nazev souboru Popis

UloZit

20) Pokud vyrobce v seznamu nenajdete, ponechte zaskrtnuto ,Ne“ a vyplrnite vyrobce rucné. U vyrobce je nutné v souladu s § 28 odst. 1 pism. e) zakona
o zdravotnickych prostiedcich uvést vyrobce obsahujici nazev vyrobce a adresu jeho sidla do strukturovaného formulare.

15/24



STATNI USTAV

Srobarova 48
PRO KONTROLU LECIV

Telefon: +420 272 185 111
100 41 Praha 10

E-mail: posta@sukl.cz
Fax: +420 271732 377

Web: www.sukl.cz
Viozit !!' robce « Detail ohiaseni « Seznam pedanych ohlaSeni « Osoby

wrobce B

Zadat registrovanou osobu: -:Z:Z:\Ano

\Arobce

& Napovéda freba -

Adresa sidla

Stat
CZ - Ceska republika

Ulice

Cislo popisné

) J

PsC
\

) I

Cislo orientacni

Cast obce

21) Poté kliknéte na tlacitko ,ulozit”
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STATNIi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

Adresa sidla

Stat

CZ - Ceska republika - Adresa byla ispéiné nalezena v RUIAN.

Ulice Gislo popisné Cislo orientaéni
BeneSovska J | 2538 I 40 |

Obec Cast obce PSC
| Praha Vinohrady J | 10100 |

Bfilohy

Nahrat pfilohu

Id Typ prilohy Nézev souboru Popis

22) Poté je nutné nahrat do prilohy kopii dokladu o Skoleni odborné tdrzby a oprav. Kopii vloZite kliknutim na tlacitko ,,Nahrat pFilohu“. Poté kliknéte na
tlacitko ,Ulozit”. Na tlacitko , Nahrat prilohu” muzete kliknout opakované tak, abyste mohli nahrat potfebny pocet pfiloh. Pokud nedisponujete kopif
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
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STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111

Fax: +420 271732 377

Web: www.sukl.cz

E-mail: posta@sukl.cz

»Ulozit”.

pFilohu* a
Adresa sidla
Stat
CZ - Ceska republika v
Ulice Cislo popisné Cislo orientaéni
Benesovska J 2538 | 40 J
Obec Cast obce PSC
| Praha Vinohrady | [10100 |
Hledat | VyGistt
Prilohy
Nahrat pfilohu
Id Typ prilohy Nazev souboru Popis
B | Kopie dokladu o 3koleni odbomné Gdrzby 210569

23) Jakmile je ohldseni vyplnéno, tak mate na vybér mezi nasledujicimi akcemi:
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STATNIi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

Ulozit: ohlaseni se ulozi ve stavu Editovano, mliZzete se k nému vratit pozdéji a dokoncit jej. Ohlaseni

Mavigace a

neni podano.
Detail osoby

Podana ohlaseni

- - Zkontrolovat: ohldseni bude systémem ovéreno, zda obsahuje viechny technické body nutné k podani.
Vydana rozhodnuti

Akce &

Ohldseni neni podéano.

Podat — timto tlacitkem ohldseni podate, teprve pak se propise do systému RZPRO jako podané.

Smazat
Sestavy a

Cpis ohlaseni

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

Ohlageni je validni.
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STATNIi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

25) Nyni je VaSe ohlaseni formalné v poradku. Ohlaseni podate Statnimu Ustavu pro kontrolu lécCiv kliknutim na tlacitko ,, Podat” po levé strané obrazovky

v Casti Akce.
Navigace i
Detail osoby
Podana ohlaseni
Vydana rozhodnuti
Akce n
Ulozit
Smazat

Zkontrolovat

Podat \

Sestavy &

Opis ohlaseni
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STATNIi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
26) Nasledné se zobrazi okno s poucenim. Toto pouceni si prectéte a souhlas s uvedenym stvrdte zaskrtnutim checkboxu a kliknutim na tlacitko ,Dalsi.”

Pouceni x

Veskeré Udaje jsou zpracovany pro Ugely Registru zdravotnickych prostfedkd (RZPRO).
S témito udaji bude naklddano pouze zplsobem cdpovidajicim pFislunym ustanovenim
zakona &. 101/2000 Sh., o ochrané osobnich tdaji a o zméné nékterych
zakon(, ve znéni pozdéjsich pfedpisd. K osobnim Udajiim budou mit pfistup pouze
opravnéné Gredni osoby vazané mic€enlivosti.

Prohlasuji, Ze vSechny (daje uvedené v tomto ohlaseni jsou spravné,
aplné, 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 prostiedcich a o

zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé&jsich
piredpis(.

ﬁ Dalsi

27) Po kliknuti na tlacitko , Dalsi” se Vam vygeneruje informace o platbé. Kliknutim na tlacitko ,,podat”, stvrdite sv(j souhlas s uvedenym.

Rekapitulace 3
Podanim ohlaseni se v nasledujicim kroku wyibtwoiri platebni predpis s podrobrsymi
platebnimi adaji na castku:

Spravni poplatek | Selas
Spravni poplatek se plati za prijeti ohlaseni. Poplatek je splatny pil pfijeti podani.

Uhradu provedte bezodkladneE po podani ohlazseni.

ﬁ Podat
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Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

STATNI USTAV Srobarova 48
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

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

0Ohlaseni bylo podano
Platebni pfedpis

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

Zobrazit QIOK

29) Zobrazeni nasledujiciho upozornéni Vam potvrzuje, Ze Vase ohlaseni ¢innosti bylo podano.

Ohlageni bylo podano.
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STATNIi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

30) Timto je postup podani ohlaseni dokoncen. Stav vytizeni svého ohlaseni mizZete sledovat v RZPRO po pfihlaseni. Stisknutim tlacitka ,,Podana ohlaseni”.

Osoby

Mavigace i

Editowvana (nepodana)
ohlaseni

Podana ohlageni

Ohlaseni osoby

Import XML v

V seznamu PODANYCH OHLASENICH vidite stav, ve kterém se ohlaseni nachazi:

EDITACE — (je pfifazena spisova znacka) ohlaseni miZete editovat (upravovat), ohlaseni (doplnéni ohlaseni na vyzvu) je podano.

PODANO - ohla$eni nebo doplnéni ohlaseni na vyzvu je podano na Ustav

ZPRACOVAVANO - referent ohlaseni/doplnéni ohlaseni na vyzvu posuzuje

ZPRACOVANO - ohlageni / doplnéni ohldseni na vyzvu bylo posouzeno a potvrzeni pfedano k podpisu

PRIATO - ohla$eni ma veskeré naleZitosti dle zdkona a Ustav vydal potvrzeni

VYZVA K DOPLNENI — obdrzeli jste vyzvu k doplnéni ohldseni, na vyzvu je nutné reagovat ve Ihiité stanovené usnesenim, které je soucasti
vyzvy k doplnéni

ZASTAVENO - nedoplnili jste ohldgeni ve stanovené Ihiité na vyzvu k doplnéni, Ustav nem(ze vydat potvrzeni, o éemz Vas vyrozumi dopisem
do datové schranky nebo prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb

ZADOST BYLA VZATA ZPET — své ohldseni jste vzali zpét. Potvrzeni tedy nelze vydat. O této skute¢nosti jste informovdni vyrozuménim
zaslanym do datové schranky nebo prostrednictvim provozovatele postovnich sluzeb. Po vydani vyrozuméni se stav ohlaseni zméni na ,storno

podani“.
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STATNi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

STORNO PODANI - viz stav ZADOST BYLA VZATA ZPET.

V seznamu EDITOVANYCH (NEPODANYCH) ohldseni vidite pouze stav:

EDITACE — (nenf pfifazena spisovd znacka) ohlaseni nebylo podano na Ustav, je stéle na Vasi strané a mdzete jej upravovat.

V pFipadé nejasnosti s poddavanim ohlageni se prosim obratte na SUKL:

email: SZP_RZPRO dotazy@sukl.cz nebo tel. 272 185 262.

V pripadé technickych obtizi pfi podani ohlaseni se prosim obracejte na petra.remesova@sukl.cz
Odbor zdravotnickych prostiedki

26. 5. 2021
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