e, SUKL



ZADOST O NOTIFIKACI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
DLE § 33 ODST. 2 ZAKONA C. 268/2014 SB., O
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH, VE ZNENI UCINNEM
OD 26. 5. 2021

Odbor zdravotnickych prostredku



e, SUKL

V souladu s prechodnym ustanovenim § 74 odst. 5 zakona C.
89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich (zdkon o ZP),
probiha notifikace zdravotnickych prostredku do doby plné
funkénosti modulu zdravotnickych prostfedkt v databazi
EUDAMED zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostredcich ve znéni ucinném prede dnem nabyti Ucinnosti
zakona o ZP.

Notifikace diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro
probiha do doby plné funkcénosti modulu zdravotnickych

prostredk( v databazi EUDAMED dle zakona ¢. 268/2014
Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.

31.5.2021



¢ ® : SL,J KL Notifikace ZP dle § 33 odst. 2 zdkona o ZP

Osoby puUsobici na Uzemi CR jako distributor nebo
dovozce jsou povinny dle § 33 zdkona €. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostredcich (dale jen ,zakon C.
268/2014 Sb.“) podat Statnimu uUstavu pro kontrolu
lé¢iv  (dale jen ,Ustav”’) Zadost o notifikaci
zdravotnického prostredku (ZP) a to nejpozdéji do 15
dnt ode dne jeho uvedeni nebo dodani na trh v CR.
Zadost o notifikaci se poddva prostfednictvim Registru
zdravotnickych prostredku (dale jen ,RZPRO).

31.5.2021



¢ ® : SL,J KL Notifikace ZP dle § 33 odst. 2 zdkona o ZP

Notifikace dle § 33 odst. 2 zakona ¢. 268/2014
Sbh. tzv. ,prinotifikace”

Pokud jiz byl zdravotnicky prostredek notifikovan, je kazdy
dalsi ~ distributor  nebo  dovozce predmetnéeho
zdravotnického prostredku povinen Ustavu ohlasit, ze tento
zdravotnicky prostredek také distribuuje nebo dovazi. Toto
ohlaseni provede distributor nebo dovozce elektronicky
prostrednictvim RZPRO.

V pripadé, ze distributor/dovozce doddva / uvadi na trh jiny
rozsah variant ZP, nez ty, které jsou notifikovany v RZPRO,
nebo pokud uprednostnuje mit moznost provadét zmeény
/P, pak je mozné podat zadost o notifikaci ZP viz. Manual ¢c.
6.

31.5.2021



¢ ® : SL,J KL Notifikace ZP dle § 33 odst. 2 zdkona o ZP

Prinotifikace v RZPRO

Distributor/dovozce  ohlasuje, Ze  zdravotnicky
prostredek takeé distribuuje nebo dovazi
prostirednictvim ohlaseni zmény udaju registrované
osoby, které je také popsano v Manualu ¢. 2.

31.5.2021



¢ ® : SO KL Notifikace ZP dle § 33 odst. 2 zdkona o ZP

Jste-li registrovan pro cinnost distributor ¢i dovozce,
pak se Vam po prihlaseni do RZPRO zobrazi modul
Osoba.

Gl ol

Domu / Home Zdravotnicke Klinicke
prostredky zkousky

31.5.2021



i ) SL,J KL Notifikace ZP dle § 33 odst. 2 zakona o ZP

Stisknéte Ohlaseni zmény udaju.

Domi | Home Osoba Zdravotnicke Klinicke
prostredky zhousky
Osoby
: | Registrovana osoba |
MNavigace a i
( Detail osoby ) . Registracni éislo:
| Editovand (nepodana) | ! IC:
ohl3geni ‘

|| Nazew:
| Podana ohlaSeni |

U-].rij_a_né rozhodnuti ] Kontaktni osoba:

Akce

Ohlasené éinnosti:

I | Ohl3Zeni zmény ddajﬁ_]

31.5.2021



¢ ® : SL,J KL Notifikace ZP dle § 33 odst. 2 zdkona o ZP

Ve vygenerovaném ohlaseni prejdéte na cinnost,
ze které chcete ZP prinotikovat a stisknéete Pridat ZP.

- [ distributor obecnych zdravotnickych prostiedkii

Smazani cinnosti

Zdravotnické prostiedky

Pridat ZP

31.5.2021



¢ ® : SL,J KL Notifikace ZP dle § 33 odst. 2 zdkona o ZP

Oznacte ZP, které chcete prinotifikovat
a potvrdte tlacitkem Pridat.

Pridat zdravotnicky prostifedek « Detail ohiazeni « Seznam podamich ohidéeni « Osoby

| Viyhledavani

Akce

Pridat

Nazev ZP Katalogové Cislo
diaha J

+ Rozsirené vyhledavani

Hledat

| Zdravotnicky prostredek detail |

[] Nazev ZP Evidenéni éislo
O Wakuova dlaha kréni 00000035
W] Diaha 00000021
¥ dlaha noZni 00000190
O Wakuova dlaha krénii 00000043
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¢ ® : SL,J KL Notifikace ZP dle § 33 odst. 2 zdkona o ZP

Pred podanim ohlaseni zkontrolujte, zda je pridavany ZP platny.

Kontrolu provedete
z ohlaseni.

Stisknéte

- B distributor obecnych zdravotnickych prostiedkii

Smazani ginnosti

Zdravotnické prostiedky

Pridat ZP

Evidenéni Eislo

Nazev

prechodem na detail ZP primo

zazham zelené oznaceného ZP.

Mira zdr. rizika

By  @. ULUl5194 Letenka na Lookovy ostrovy I1a
B . 00013717 TICA I
B .. 00000246 nozik mé&fici I
B .. 00000262 inzeta I
p
@ .. 00012386 chyba IIb
G, 00012386 chyba I1b
B.. 00000051 Dlaha IVD B
% .. 00000190 dlaha nozni 1
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¢ ® : SL,J KL Notifikace ZP dle § 33 odst. 2 zdkona o ZP

RZPRO zobrazi detail ZP s aktualnim stavem.

dravatnické prostiedky

Identifikace zdravotnickeho prosifedku

Evidencni €islo 00000051 Stav ZP neni dodavan / uvadén na trh

31.5.2021



¢ ® : SL,J KL Notifikace ZP dle § 33 odst. 2 zdkona o ZP

V 4

Odstranéni neplatnych ZP z ohlaseni

Pokud na detailu ZP bude uveden stav:
%, ZP neni uvadén / dodavan na trh

%, Oznacen k vymazu

%, Exspirovany nebo smazany

Odeberte ZP ze seznamu v ramci ohlaseni zmeény registrované
osoby. Odebrani provedete stiskem krizku pred zaznamem ZP.

B.. 00000051 Dlaha

Pro dany ZP je treba podat zadost o notifikaci viz. Manual C. 6.

31.5.2021



¢ ® : SO KL Notifikace ZP dle § 33 odst. 2 zdkona o ZP

Pro podani ohlaseni stisknéte tlacitko ,Podat”.

Akce .

l Ulozit )

I: Zkontrolovat :I

[ Podat ]

| Smazat |

Cactaww
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¢ ® : SL,J KL Notifikace ZP dle § 33 odst. 2 zdkona o ZP

Potvrdte zobrazené Ponauceni.

Pouceni

Veskere Udaje jsou zpracovany pro Ucely Registru zdravotnickych prostfedkd (RZPRO).
S témito Udaji bude nakladano pouze zplsobem odpovidajicim pfislugnym ustanovenim
zakona €. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich ddaji a o zméné& nékterych
zakoni, ve znéni pozd&jSich predpisd. K osobnim ddajim budou mit pfistup pouze
opravnéné uifedni osoby vazané micenlivosti.

Prohlasuji, Ze vSechny ddaje uvedené v tomto ohlaseni jsou spravné,
aplné, zakladaji se na pravdé a odpovidaji aktualnimu stavu.
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¢ ® : SL,J KL Notifikace ZP dle § 33 odst. 2 zdkona o ZP

Vase ohlaseni je podano.

Ohlaseni bylo podano.
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¢ ® : SO KL Notifikace ZP dle § 33 odst. 2 zdkona o ZP

Stav vyrizovani Vaseho ohlaseni si zkontrolujete pod
zalozkou ,,Podana ohlaseni®”.

Detail osoby « osoby

| Podana ohlaseni J

L Vydana rozhodnuti J

Akce 5

| Ohlaseni zmény udajf |
Sestaw A
L Vypis osoby )

31.5.2021



¢ ® : SL,J KL Notifikace ZP dle § 33 odst. 2 zdkona o ZP

V 4

Zpétvzeti ohlaseni

Ohlasovatel muze jiz podané ohlaseni v RZPRO vzit

kdykoliv zpét do okamziku vydani Potvrzeni o splnéni
ohlasovaci povinnosti.

Pozor - tento krok jiz nelze vratit zpét!

ProdlouZeni éinnosti (o

Mavigace

Detail oscby
Zpét na seznam
ohlageni
Vydana rozhodnuti
Akce

r
Ilg Wzit zpét I
estavy &

Opis Zadosti
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¢ ® : SL,J KL Notifikace ZP dle § 33 odst. 2 zdkona o ZP

Hlavni stavy v RZPRO

Q)

QNONONONO NG

)

)

%

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

EDITACE - (neni pfifazena spisova znacka) ohlaseni mizete editovat (upravovat), ohlaseni (doplnéni ohldseni na
vyzvu) neni podano.

PODANO - ohld3eni nebo doplnéni ohla$eni na vyzvu je podano na Ustav

ZPRACOVAVANO - referent ohladeni/doplnéni ohla3eni na vyzvu posuzuje

ZPRACOVANO - ohla3eni / doplnéni ohladeni na vyzvu bylo posouzeno a potvrzeni pfedano k podpisu

PRIJATO — ohlaseni ma veskeré nalezitosti dle zakona a Ustav vydal potvrzeni

VYZVA K DOPLNENI — obdrzeli jste vyzvu k doplnéni ohladeni, na vyzvu je nutné reagovat ve lh(ité stanovené
usnesenim, které je soucasti vyzvy k doplnéni

ZASTAVENO — nedoplnili jste ohlaseni ve stanovené lh{ité 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 — své ohldseni jste vzali zpét. Potvrzeni tedy nelze vydat. O této skutecnosti jste
informovani vyrozumeénim zaslanym do datové schranky nebo prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb.
Po vydani vyrozumeéni se stav ohldaseni zméni na ,storno podani”

STORNO PODANI - viz stav ZADOST BYLA VZATA ZPET.

V seznamu EDITOVANYCH (NEPODANYCH) ohld3eni vidite pouze stav:

%

EDITACE — (neni pfifazena spisova znacka) ohladeni nebylo podano na Ustav, je stale na Vasi strané a mdzZete jej
upravovat.
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e, SUKL

e, SUKL

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

Metodické dotazy

email: SZP_RZPRO dotazy@sukl.cz nebo

tel. 272 185 262 ve stredu od 9:00 do 12:00

Odborné dotazy

email: ran@sukl.cz

tel. 272 185 600, pondéli a streda — 9:00-11:00, 13:00 — 15:00

31.5.2021
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