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ZADOST O PRODLOUZENI PLATNOSTI
NOTIFIKACE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

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

Notifikace diagnostickych zdravotnickych prostredkl in
vitro probiha do doby plné funkénosti modulu
zdravotnickych prostredku v databazi EUDAMED dle zakona
¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro.
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Notifikace zdravotnického prostredku plati po dobu 5
let ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o notifikaci.

Notifikaci je mozné opakované prodlouzit, a to vzdy na
dobu 5 let. Zaddost o prodlouZeni notifikace je moiné
podat 6 mésicu prede dnem uplynuti jeji platnosti,
avsak nejpozdeéji 2 meésice pred jejim uplynutim.

Doba prodlouzeni notifikace navazuje na posledni den
pUvodné stanovené platnosti notifikace.
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Upozornéni:

, Pfed podanim Zzadosti o prodlouzeni ZP je treba ovérit, ze
veskeré udaje na detailu ZP jsou aktualni.

~ V pripadé, Zze nékteré udaje neodpovidaji skutecCnosti, je
nejprve nutné dané zaktualizovat prostrednictvim zadosti o
zmeénu ZP (viz. Manual ¢. 7) a az poté podat Zadost o
prodlouzeni ZP.

% V ramci zadosti o prodlouzeni ZP neni mozné editovat
polozky na detailu zdravotnického prostredku. Podanim
zadosti o prodlouzeni ZP potvrzujete, ze veskeré udaje na
detailu ZP jsou platné a aktualni.

"~ Nebude-li Zadost o prodlouzeni ZP podana do data ukonceni
platnosti notifikace ZP, zdravotnicky prostfedek bude
zneplatnén.
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Prihlaste se do RZPRO a vstupte do modulu Zdravotnické
prostredky.
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Vstupte do seznamu zdravotnickych prostredku.
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Zdravotnické prostredky, u nichz uplyne platnosti notifikace ZP
do 6 mésicu, jsou oznaceny zlutym trojuhelnikem.

Fill o 00011429 g,
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Vstupte do detailu ZP pres tlacitko Detail.

Detail £PD
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Na detailu ZP se 6 mésicu pred uplynutim platnosti notifikace

objevi tladitko Zadost o prodlouzeni.

Detail ZP « Seznam 7P « Zdravotnické prostiedky
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Vydanad rozhodnuti Detail Warianty Historie Roz

Detailni informace

Zadost o prodlouZeni

Zadost o zménu tdajd Druh zdravotnického prostredku

Zadost o vymaz

Sestavy . Typ e_vidence Zdravotnickeho
prostredku
Vypis zdravotnického

prostredku
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Vygeneruje se zadost o prodlouzeni ZP.

Administrativni informace

Vec Zadost o prodiouzeni ZP Stav Zadosti Editace
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7y v s

Pro podani zadosti stisknéte tlacitko ,Podat”.

Akce N

|

Smazat
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Objevi se pouceni, které potvrdte a stisknéte ,Podat” .
Potvrzenim pouceni prohlasujete, Ze veskeré udaje u
notifikovaného ZP jsou aktualni a spravné.

Pouceni ®
Podanim Zadosti o prodlouZeni ZP potvrzuji, Ze veikeré udaje vEé. priloh na detailu
zdravotnického prostfedku jsou aktualni a platné. Aktualizaci idajt, pokud se od vydani
rozhodnuti o notifikaci pfedmé&tného zdravotnického prostiedku Ustavem zménily, jsem
provedl/a formou podani Zadosti o zm&nu udaji v souladu s §35 odst. 4 zdkona &.
268/2014 Sh., o zdravotnickych prostiedcich a o zmé&né zakona ¢&. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve zn&ni pozd&jsich pFedpisd (ZoZP). Beru na vé&domi,
7e nepodanim Zadostidle § 35 odst. 4 ZoZP pfizmé&né adaji se mohu dopustit
prestupku, za ktery lze uloZit pokutu aZ do vyse 200.000,- KE.

Veskere udaje jsou zpracovany pro ucely Registru zdravotnickych prostiedkd (RZPRO).
S té&mito Udaji bude nakladéano pouze zphsobem odpovidajicim pfislusnym ustanovenim
zakona €. 101/200 SB., o ochrang osobnich 0daji a o zméné nékterych zakond,
ve znéni pozd&jsich predpisd. K osobnim udajim budou mit pFistup pouze opravnéne
osoby vazane mléenlivosti.

=] Prohla3uji, Ze viechny adaje uvedené v této Zadosti jsou spravnég, aplng,

o | zakladaji se na pravdé a odpovidaji aktualnimu stavu a jsem si védom
svych zakonnych povinnosti..

Podat
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Vase zadost je podana.
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U diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro notifikovanych
dle § 31 zakona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro se vygeneruje platebni predpis. Castku uhradte
pod vygenerovanym variabilnim symbolem.

Zadost byla podéna x®

Platebni predpis

V platebnim pfedpisu najdete wviechny potfebné naleZitosti k zaplaceni vymérengho

poplatku.

Zobrazit

UloZzit

31.5.2021



¢ ® : SL,J KL Ohlaseni prodlouzeni ¢innosti

Stav vyrizovani Vasi zadosti si zkontrolujete pod
zalozkou ,,Podané zadosti®“.

Zdravotnické prostred|

Mavigace A

Seznam £P

Editované (nepodang)
Zadosti

Podané Zadosti
Vydana rozhodnufti
Akce A

Mowvy ZP

Certifikat volného
prodeje

Import XML v
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Potvrzeni zadosti

Ustav provede potvrzeni 7adosti o prodlouZeni v
pripadé, ze jsou veskeré udaje na detailu
zdravotnického prostredku aktualni a v souladu se
skutecnosti.

Platnost zdravotnického prostredku se prodlouzi o 5 let
nabytim pravni moci rozhodnuti o prodlouzeni ZP.
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Zpétvzeti zadosti

Zadatel mdZe jiz podanou 7adost v RZPRO vzit kdykoliv
zpet do okamziku vydani rozhodnuti.

Pozor - tento krok jiz nelze vratit zpét!

Detail Zadosti « Zadosti zF

Mavigace "
Detail ZP
Seznam ZP
Zpét na seznam Zadosti

Vydana rozhodnuti

Akce "
Sestavy i

Opis Zadosti
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Hlavni stavy v RZPRO

QEQONQNQNG!

)

O

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:

O

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:

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
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