


ZADOST O CERTIFIKAT O VOLNEM PRODEIJI

Sekce regulace zdravotnickych prostredkd



/adost o certifikdt o volném prodeji miZe podat
vyrobce nebo zplhomocnény zastupce usazeny na
uzemi CR dle ¢lanku 60 nafizeni EU 2017/745 o
zdravotnickych prostredcich (dale jen ,MDR®) za
ucelem vyvozu zdravotnického prostredku mimo
clenské staty.

Certifikat volného prodeje je verejna listina osvedcuijici,
ze zdravotnicky prostredek splnil podminky pro uvedeni
na trh.
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Podani zadosti o certifikat o volném prodeji

Zadost o certifikdt o volném prodeji se podava v
souladu s prechodnymi ustanovenimi §74 zakona C.
375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro do
RZPRO, v souladu s §37 a §38 zdkona ¢. 268/2014 Sb., o
(dale jen ,zakon o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro®).
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Zadost o certifikat o volném prodeji

Zadost se podava elektronicky prostfednictvim Registru
zdravotnickych prostredkd a musi kromé nalezitosti stanovenych
spravnim radem obsahovat:

a) registracni ¢islo vyrobce / zplnomocnéného zastupce,

b) evidencni Cislo zdravotnického prostredku a identifikaéni kédy
jeho variant a

c) informaci, zda je pozadovano vystaveni certifikatu volného
prodeje v elektronické nebo listinné podobé.
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Podminky pro vydani certifikatu o volném prodeji

%, Pfed vydanim certifikdtu o volném prodeji Ustav ovéfi v
Registru zdravotnickych prostredkl, Ze prislusny
zdravotnicky prostredek je notifikovan a ze ode dne
provedeni notifikace nedoslo k zadné zméné, ktera by
branila jeho vydani

=, Certifikat o volném prodeji je platny po dobu 5 let ode
dne jeho vydani, nejdéle vsSak po dobu platnosti
notifikace  zdravotnického  prostredku na  ném
uvedeného. Na zadost lze vydat novy certifikat volného
prodeje i v pripade, ze je predesly certifikat volného
prodeje stale platny.

25.10.2024



Jste-li  registrovan pro c¢innost vyrobce /
zplnomocnény zastupce, pak se Vam po prihlaseni do
RZPRO zobrazi modul zdravotnickych prostredkd,
prostfednictvim kterého podavate Zadost o certifikat
o volném prodeji.

) RZPRO (Nérodni registr zdravotnickych prosteedky), RZPRO, verze: 1.14.24
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Stisknéte tlacitko Certifikat volného prodeje
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Zaskrtnéte, zda chcete certifikat vydat v listinné
Ci elektronické podobé

Certifikat volného prodeje « zdravotnické prostredky

Akce

Podat

' Whiedavani |
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Vyberte cinnost, ze které budete zadat o vydani
certifikdtu o volném prodeji a stisknéte tlacitko
Hledat

ywapoveua
Certifikat volného prodeje « zaravotnickeé prostredky
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Zobrazi se seznam zdravotnickych prostredkd,

které mate z dané cinnosti notifikované
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Vlyberte zdravotnické prostredky notifikované z
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+ Rozsifené vyhledavani
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V4

Pro podani zadosti stisknéte tlacitko ,,Podat”

Pozn: podani nelze vzit zpét nebo stornovat; spravni poplatek je treba uhradit i v pripadé, ze
zadatel o vydani certifikatu nema zajem

Certifikat volného prodeje « zdravotnické prostredky

Akce A : o S Sy Ay -
_ Certifikat voiného prodeje poZaduji v: (elektronické podobé (ejlistinné podobé

| Vyhledavani |
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Objevi se pouceni, potvrdte a stisknéte ,,Dalsi“

Pouceni ®

Veskere (daje jsou zpracovany pro ucely Registru zdravotnickych prostfedki (RZPRO).
S témito Udaji bude nakladdno pouze zpisobem odpovidajicim pfislugnym ustanovenim
zakona &.101/2000 Sb., o ochrané osobnich 1ddaji a o zméné nékterych
zakoni, ve zn&ni pozd&iich predpisii. K osobnim ddajiim budou mit pfistup pouze
opravnéné ufedni osoby vazané mlcenlivosti.

7 Prohlasuji, Ze vSechny adaje uvedené v této Zadosti jsou spravné, aplné,
“ | zakladaji se na pravdé a odpovidaji aktualnimu stavu.
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Vlygeneruje se predpis platby. Platbu spravniho
poplatku je potreba provést co nejdrive. Po uhrazeni
obdrzi zadatel potvrzeni o prijaté platbé.

Podani Zadosti o certifikat volného prodeje (%)

i Seznam zdravotnickych prostifedkid I
Nazev
ZP system

vyr
IVD VYR

IVD IVDR

Cena celkem: 1 000,00 K&

----------------------

______________________
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l @ ) Sl’J KL Zadost o certifikat o volném prodeji

Vase zadost je podana

Byla podana Zadost o Certifikat volného prodeje.
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Pozadavek na  uvedeni mista  vyroby
predmetneho zdravotnickeho prostredku

Informace o misté vyroby predmeétného ZP bude v
certifikatu o volném prodeji uvedena pouze na zadost
vyrobce / zplnomocnéného zastupce, ktery o vydani
certifikatu o volném prodeji 74da. Zadost musi byt naleZité
odlvodnéna, musi obsahovat adresu vyrobnlho zavodu a
obchodni nazvy vyrobku ke kterym ma byt tato informace
uvedena. Zadost musi byt zaslana oficidlni cestou (datova
schranka, email) mimo Registr zdravotnickych prostredku
(RZPRO) s odkazem na podanou Zadost o certifikdt o
volném prodeji v RZPRO.
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Stav vyrizovani Vasi zadosti si zkontrolujete pod
zalozkou ,,Podané zadosti“

Mavigace A

Seznam £P

| Editované (nepodane)
Zadosti

Podane Zadosti J

Vydana rozhodnuti

Akce "
[ Mowvy ZP

Certifikat volneho
_ prodeje J
Import XML -
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Potvrzeni zadosti

V ramci vyrizovani zadosti o certifikat o volném prodeji
Ustav kontroluje aktudlnost Udajd na detailu ZP,
predevsim platnost certifikatu vydaného notifikovanou
osobou u ZP.

Jsou-li vdechny Udaje o ZP aktudlni, vydava Ustav
certifikat o volném prodeji. Pokud nékteré ZP v zadosti
nespliiuji zdkonné podminky, vydava Ustav certifikat o
volném prodeji v €asti, tj. pouze pro ty ZP, které jsou
platné a aktualizované. Pro ZP, pro které nelze certifikat
vydat, obdrzi zadatel Vyrozuméni o nevyhoveni.
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Zamitnuti

V pripade, ze nelze certifikat o volném prodeji vydat,
obdrzi zadatel Vyrozumeéni o nevyhoveni.
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Hlavni stavy v RZPRO

QNONONO RO

Q)

Q)

O

EDITACE — (je pfrifazena spisova znacka) zadost muzZete editovat (upravovat), zadost (doplnéni
zadosti na vyzvu) je podano.

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 — 74dost méa veskeré naleZitosti dle zdkona a Ustav vydal potvrzeni

VYZVA K DOPLNENI — obdrzeli jste vyzvu k doplnéni 7adosti, na vyzvu je nutné reagovat ve lh(ité
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 zadosti 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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e, SUKL

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

Metodické dotazy
email: SZP RZPRO dotazy@sukl.cz nebo

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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