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OHLASENI PRODLOUZENI CINNOSTI/OSOBY
REGISTROVANE V RZPRO

Odbor zdravotnickych prostredku



¢ ® : SL,J KL Ohlaseni prodlouzeni ¢innosti

Registrace osoby je udélovana na dobu 5 let ode dne
vydani potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti.

Registraci osoby je mozné opakované prodlouzit, a to
vzdy na dobu dalsich 5 let. Osoba, ktera hodla
pokracovat v ohlasené cCinnosti, ohlasi tuto skutecnost
Ustavu nejdfive 6 mésicG prede dnem uplynuti jeji
platnosti, avSak nejpozdéji 2 mesice pred jejim
uplynutim.

Doba prodlouzeni registrace navazuje na posledni den
pUvodné stanovené platnosti registrace.

26.5.2021



' 7 Ohlaseni prodlouzeni ¢innosti
) SUKL

Upozornéni:

0]

0]

Q

Q

Q

Pred podanim ohlaseni prodlouzeni osoby je treba ovérit, Zze vesSkeré udaje na
detailu osoby jsou aktualni.

V pripadé, ze nékteré udaje neodpovidaji skutecnosti, je nejprve nutné dané
zaktualizovat prostrednictvim ohldseni zmény uUdaji registrované osoby (viz.
Manuadl €. 2) a az poté podat ohlaseni prodlouzeni osoby. Obé ohlaseni Ize

podat zaroven v tom smyslu, Ze neni Zadouci Cekat na vyrizeni ohlaseni zmény.

V ramci ohlaseni prodlouzeni osoby neni mozné editovat polozky na detailu
osoby. Podanim ohlaseni prodlouzeni osoby potvrzujete, ze veskeré udaje na
detailu osoby jsou platné a aktudlni. Shleda-li Ustav pr| kontrole ohlaseni
prodlouzeni, ze udaje registrované osoby nejsou aktualni ¢i pravdivé, ohlaseni
prodlouzeni nebude vyhovéno.

V pripadé podani prodlouzeni pouze pro cast registrovanych cinnosti je nutné
pred podanim prodlouzeni dalSich vyckat na potvrzeni jiz podaného. Neni
mozné podat vice zadosti o prodlouzeni zaroven.

Nebude-li ohlaseni prodlouzeni podano do data ukonceni platnosti registrace
¢innosti/osoby, ¢innosti v RZPRO budou zneplatnény.
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https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/Manual_RZPRO_2_aktualizace%2020.9.2018.pdf

¢ ® : SL,J KL Ohlaseni prodlouzeni ¢innosti

Jaké udaje musi byt aktualni pred podanim
ohlaseni prodlouzeni u jednotlivych cCinnosti:

=, Vyrobce obecnych zdravotnickych prostredki -
individualné zhotovovanych - generické skupiny
uvedené pod touto cinnosti musi byt stale platné.
Platnost GMDN skupin Ize ovérit na strankach GMDN
agentury https://www.gmdnagency.org/

, Zplnomocnény zastupce — udaje o mimoevropském
zastupovaném vyrobci
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https://www.gmdnagency.org/

¢ ® : SL,J KL Ohlaseni prodlouzeni ¢innosti

v é

Jaké udaje musi byt aktualni pred podanim ohlaseni
prodlouzeni u jednotlivych ¢innosti:

%, Distributor / dovozce — seznam zdravotnickych prostredk
notifikovanych dle § 33 odst. 2 zdkona ¢. 268/2014 Sb. o
zdravotnickych prostredcich ve znéni ucinném prede dnem
nabyti uCinnosti tohoto zakona pod témito Cinnostmi

Q)

Osoba provadeéjici servis — seznam vyrobcu, pro jejichz
zdravotnické prostfedky provadi servis, obsahujici obchodni
firmu nebo nazev osoby a adresu jejiho sidla, kopii dokladu o
Skoleni odborné udrzby od kazdého vyrobce nebo jim
autorizované osoby a kopii autorizace této osoby vyrobcem
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¢ Y : Su KL Ohlaseni prodlouZeni ¢innosti

Prihlaste se do RZPRO a vstupte do modulu Osob
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¢ ® : SL,J KL Ohlaseni prodlouzeni ¢innosti

Tlacitko pro prodlouzeni Cinnosti (osoby) se aktivuje
nejdrive 6 mésicu pred uplynutim platnosti ¢Cinnosti

Domu { Home Idmu‘ln chke

Detail osoby « osoby

: — _O-sr:nba -
Mavigace A

Podana ohlaseni

' Registraéni gislo | 003172

| Vydana rozhodnuti

Akce a

IC 00025712

__ Ohldgeni zmény udaji |
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¢ ® : SL,J KL Ohlaseni prodlouzeni ¢innosti

rd

Po aktivaci tlacitka Prodlouzeni ¢innosti (osoby) se otevre
formular Ohlaseni prodlouzeni Cinnosti (osoby)

i - 3 v 7
1 -/ Cinnosti Prosim, zvolte Cinnosti

Prodlouzeni ¢innosti (0soby) « Seznam podanych ohls&eni « Osoby

Administrativni informace

Navigace i
Detail osoby o T T T
. Vec Ohlaseni prodiouZeni registrace Stav zadosti Editace
Zpet na seznam
ohlaseni
Vydana rozhodnuti
Informace o oznamovateli
Akce i
Ulozit i = =
Nazev T g ¢ [rnnm n
Smazat
B Kontakiniosoba -~ _ .. Regisiraénigislo  ~~~+n
Sestavy i
Opis Zadosti
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¢ ® : SL,J KL Ohlaseni prodlouzeni ¢innosti

Srolujte do spodni casti formulare a stisknéte tlacitko Vybér
cinnosti pro prodlouzeni

Seznam ohlasenych cinnosti

Vybér €innosti pro prodlouzeni
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¢ ® : SL,J KL Ohlaseni prodlouzeni ¢innosti

Po stisku tlacitka Vybér cinnosti pro prodlouzeni se otevre
seznam cinnosti, jejichz platnost uplyne do 6 meésicu.
Zaskrtnéte cinnosti, které pozadujete prodlouzit. Potvrdte

tlacitkem Ulozit.

Cinnosti « onhidZeni osoby « Seznam podanych ohiiSeni « Osoby

Wybér Cinnosti k ohlaseni
¥ wyrobce obecnych zdravotnickych prostiedkl — sériové vyrabénych
v dovozce obecnych zdravotnickych prostiedki

[] osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostiedkd

Ulozit
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‘. : SO KL Ohlaseni prodlouzeni ¢innosti

Pro podani ohlaseni stisknéte tlacitko , Podat”

Akce N

l Ulozit )

I: Zkontrolovat :I

[ Podat ]

| Smazat J

Cactaww
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¢ ® : SL,J KL Ohlaseni prodlouzeni ¢innosti

Objevi se pouceni, které potvrdte a stisknéte , OK” .
Potvrzenim pouceni prohlasujete, Ze veskeré udaje u
registrovanych cinnosti jsou aktualni a spravné.

Pouceni ®

Podanim ohlaseni prodlouZeni €innosti potvrzuji, Ze veskeré Gdaje na detzilu osoby jsou
aktualni a platné. Je mi znamo, Ze osoba provadé&jici servis je povinna doloZit k seznamu
vyrobcl, pro jejichz zdravotnické prostfedky provadi servis kopii dokladu o 3koleni
odborné uadriby podle § 65 odst. 4 pism. b) nebo § 66 odst. 2 pism. b) zakona &.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostifedcich a o zméné zakona &. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve zn&ni pozd&jsich predpisd (ZoZP) od ka?dého wyrobce nebo
jim autorizované osoby a kopii autorizace této osoby wyrobcem. Beru na védomi,
Ze nespln&nim wvyZe uvedené povinnosti o proZkoleni se jako osoba provadé&jici servis
mohu dopustit pfestupku dle § 90 odst. 2 ZoZP, za ktery lze uloZit pokutu dle § 90 odst.
6 pism. b) ZoZP.

Veikere adaje jsou zpracovany pro Ucely Registru zdravotnickych prostiedkd (RZPRO).
S t&mito ddaji bude nakladano pouze zpisobem odpovidajicim pFislusnym ustanovenim
zdkona &. 101/200 SB., o ochrangé oscbnich Udaji a o zmé&né& nékterych zdkoni,
ve zné&ni pozd&jsich predpisd. K osobnim adajdm budou mit pfistup pouze opravnénég
osoby vazané miléenlivosti.

| Prohlasuji, Ze viechny udaje uvedené v tomto ohlaseni jsou spravné,
“ aplné, zakladaji se na pravdé a odpovidaji aktualnimu stavu a jsem si
védom svych zakonnych povinnosti.
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¢ ® : SL,J KL Ohlaseni prodlouzeni ¢innosti

Vase ohlaseni je podano

Ohlaseni bylo podano.
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‘. : SO KL Ohlaseni prodlouzeni ¢innosti

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

Detail osoby « osoby

| Podana ohlaseni J

L Vydana rozhodnuti J

Akce "

| Ohlaseni zmény udajf |
Sestaw A
L Vypis osoby )
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¢ ® : SL,J KL Ohlaseni prodlouzeni ¢innosti

Potvrzeni zadosti

Ustav provede potvrzeni ohlddeni prodlouieni v
pripadé, ze jsou veskeré udaje na detailu osoby aktualni
a v souladu se skutecCnosti.
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¢ ® : SL,J KL Ohlaseni prodlouzeni ¢innosti

Zamitnuti

Shleda-li Ustav, Ze Udaje na detailu osoby nejsou
aktualizované, ohlaseni prodlouzeni nevyhovi s
odUvodnénim, proC¢ nebylo mozné ohlaseni vyhovét.
Napravu bude mozné provést prostrednictvim ohlaseni
zmeny registrované osoby (viz. Manual ¢. 2) a poté

opakovanym podanim ohlaseni prodlouzeni Cinnosti.
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¢ ® : SL,J KL Ohlaseni prodlouzeni ¢innosti

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 Ohlaseni prodlouzeni ¢innosti

Hlavni stavy v RZPRO

Q)

QEONONONQEENQ)

Q)

Q)

~

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

email: SZP RZPRO dotazy@sukl.cz nebo
tel. 272 185 262 ve stredu od 9:00 od 12:00




