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Manual ¢. 3 — Doplnéni ohlaseni na vyzvu k doplnéni v modulu
osob Registru zdravotnickych prostredkd

V souladu s pfechodnym ustanovenim § 74 odst. 7zdkona ¢&. 375/2022Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych prostfedcich in vitro probihd registrace osob zachdzejicich se
zdravotnickymi prostfedky a diagnostickymi prostfedky in vitro do doby plné funkénosti modulu osob
v databazi EUDAMED dle § 26 zdkona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni G¢inném
prede dnem nabyti ucinnosti tohoto zdkona.

V ptipadé, Ze ohladeni nespliiuje zdkonem stanovené naleZitosti, Ustav vyzve Zadatele k doplnéni
ohlaseni. Nema-li podani predepsané nalezitosti nebo trpi-li jinymi vadami, pomUze spravni organ
v souladu s § 37 odst. 3 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»Spravni rad“) podateli nedostatky odstranit nebo ho vyzve k jejich odstranéni a poskytne mu k tomu
primérenou lhatu. Vyzva k odstranéni vad ohlaseni osoby, ¢innosti a zmény Gdaja je ohlasovateltim
zasilina Ustavem do datové schranky nebo prostiednictvim provozovatele postovnich sluieb a
zaroven je dostupna také v RZPRO. Ohlaseni osoby, ¢innosti a zmény udajd je nutné doplnit ve lhaté

stanovené usnesenim, které je soucasti vyzvy k doplnéni. Po vyprseni této lhity systém RZPRO

neumozni ohlaseni osoby, ¢innosti a zmény tdajia technicky doplnit. Pokud ohlaseni osoby, éinnosti
a zmény udaji neni ve stanovené Ihité doplnéno, Ustav potvrzeni osoby, ¢innosti a zmény udaja
pfiméfené podle § 66 odst. 1 pism. c) spravniho fadu nevyda, o ¢emz Vas vyrozumi dopisem
zaslanym do datové schranky nebo prostiednictvim provozovatele postovnich sluzeb.

Doplnéni ohlaseni po obdrzeni vyzvy k doplnéni neni zpoplatnéno.

Pokud jste obdrZeli vyzvu k doplnéni ohlaseni osoby, ¢innosti nebo zmény udajl registrace (dale jen
,,ohlaseni“) v modulu osoby systému RZPRO, pak postupujte podle nasledujiciho postupu.

Ve svém internetovém prohlizedi (systém podporuji prohlizece Internet Explorer verze 8 - 10 a Firefox
verze 4 - 17) si otevrete stranku www.rzpro.cz.

Zhruba v poloviné stranky uvidite hypertextovy odkaz s nazvem ,,Vstup pro Oznamovatele a odborniky
Zde “. Na napis kliknéte mysi.

Vstup pro Oznamovatele a odborniky Zde

Zobrazi se VAm ndasledujici stranka s nutnosti prihlaseni k Vasemu uzivatelskému uctu. Vyplnte Vase
uzivatelské jméno (obvykle sloZeno z prvnich Sesti pismen Vaseho pfijmeni a prvniho pismene Vaseho
jména) a heslo. Tedy Udaje, které Vam prisly ve vstupnim e-mailu do RZPRO.
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Pfihlaseni do registri rezortu zdravotnictvi

Prihlaseni

UZivatelské jméno:

Osobni heslo:

Odeslat || Obnova osobniho hesla

Po vyplnéni poZadovanych udaja kliknéte na tlacitko ,Odeslat”. V tuto chvili kontrolujte svij mobilni
telefon, respektive e-mail, na ktery Vam bude zaslan jednordzovy kéd. Jednorazovy kéd ma omezenou
platnost. V pfipadé vyprSeni jeho platnosti je nutné kliknout na tlacitko ,Zpét na odeslani

4)

jednorazového kodu”.

’
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5) Zobrazi se Vam stranka:

Pfihlageni do registru rezortu zdravotnictvi

— Pfihlaseni |

(| Jednorazowy kid byl zasidn pomoci SMS.

Jednordzovy kod: |

[ Odeslat “ Zpét na odesldni jednordzového kidu l

V zeleném ramecku také muize byt slovo SMS nahrazeno slovem e-mail. To v zavislosti na Vami

s

nastaveném kandlu pro pfihlaseni.

6) Na Vase telefonni Cislo / e-mail pfijde vkratké dobé jednordzovy koéd. Kéd prepiste do pole
,Jednorazovy kod” a kliknéte na tlacitko ,,Odeslat”.

7) Zobrazi se Vam nasledujici stranka. Na strance kliknéte na zeleny ramecek s napisem ,RZPRO”.

Vazeni uzivatelé,
pro nahlaseni pr é v test i verzi prosim pouzivejte vyhradné HelpDesk v ostrém prostiedi, vyrazné tak urychlite feSeni Vami zadaného pozadavku.

Zde umisténa aplikace HD je sice funkéni, nicméné se také jedna pouze o testovaci verzi. V pfipadé, Ze nemate pristup do ostrého prostredi, zaslete Vas

pozadavek na adresu helpdesk.registry@ksrzis.cz Dékujeme.

S pozdravem administratori

DULEZITE UPOZORNENIHI!
Zména kontaktnich Gdaji KSRZIS
S platnosti od 13.5.2016 se méni adresa KSRZIS a kontakini tel. €islo na Helpdesk.

KSRZIS
Srobarova 48
100 42 , Praha 10

Helpdesk: 222 269 999

8) Zobra2| se Vam nasledu1|C| stranka. Na strance kliknéte na zeleny ramecek s napisem ,,Osoba”

DR (Narodni n stfedkd), RZPRO, verze: 1.11. u-gmzmruzno

Domii Q») Zdravotnické Kiinické
prostredky zkousky

Schovat

Seznam (koll

c

s v

9) Na hlavni strance jsou v aktivnich ohlasenich vydané vyzvy k doplnéni. Kliknéte na aktivni Cislovku ve
sloupecku Pocet.
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- Zména n: adminem

Regatovand csota

Nevigace - 2ména marvw .

Detal oscby Regestradni disio 00XIS6
EdROvans (nepodand) ® 0195612
ohitlen
Narev Testing
Potand oblaten
Vydand rerhodnt Kontaktni 0s00a: Petra sosaova

Onisiend Sinnost: Nazev

VYTobCe cbecrjich Diravolnickych prostiedid - sénovd vyrdbdnjch

viTORCe obecrich 2dravetneckych prosiediad - Indvidudind Zhotovovanych

Tpomocedey I

AP0 COOCEYCR 2OravOmcych peostiedil — srowd vyrie
20ravolrackjich prostfiock - navidulng

ZpEeOmOCndeny TASIpoe Checmyc

SdIuAor CRECHCh Jaravoinciych prosteckl
HO0N ProvBoliicl Sanvis ODOCHICH JOuNVOlNCRYCh proslechd

oot provioiyicl senis CgNosHCKiCh Daravotnchych prostedl I viro

2adavated Khnnckd Doulky

$ Wava k Gopinbe D

Celserm

Ill

10) Dostanete se do podanych ohlaseni, kde se nalézd i vyzva k doplnéni. Kliknéte na oznaceni ,Detai

|ll

ohlaseni, které je ve stavu Vyzva k doplnéni, tj. kliknéte na tlacitko , Detail” u ohlaseni se sp. zn.

sukls....., kterou mate uvedenu ve vyzvé k doplnéni, kterou jste obdrzeli do datové schranky nebo

,

prostfednictvim postovniho dorucovatele. Vzapéti se Vam otevre detail tohoto ohlaseni.

o e £2
P ohldSeni « oy - s ntzw sancen

Vit

Otoda nicer Vi e oteblen ~erarent Cinte ponad SO0 M2 OR
J « | Vyzva k dopind . J J J
Spaovi Iradss SUNL /M2 R 2 el bemd s
F fene vyhl
Hedat
»= pocanych otbben) 3 23
v obidien Daturs podan Zpinomocnéng agertra

Ohiddeni 2méery Gaay) osoby Wava kaopinénd 28 04 207

Chcete-li zobrazit dokument, ktery jste obdrzeli do datové schranky, nebo prostfednictvim
provozovatele postovnich sluzeb, tedy vyzvu k doplnéni ohlaseni - kliknéte na zalozku ,rozhodnuti“..
Prostfednictvim zalozky rozhodnuti neni mozné doplnit ohlaseni.

’

Manual ¢. 3 — Doplnéni ohlaseni_1. vydani



r ® S 0 KL STATNI USTAV Srobarova 48
‘ PRO KONTROLU LECIV

10041 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

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

3 ]
B 0 nezpracovanjch dioh | BB 4 nové zprdvy

Ohlaseni zmény Gdaijl « seznam poganjcn ohidSent « Osoby - 2ména nazv dmnem

Administrativni informace
Navgace - zména ndzvu

Detall osoby
Ve Ohiaseni zmény Gcdaji 0soty
Zpét na seznam
ohlagent
Vydana rozhodnutt
s L[| Informace o oznamovaten
Ulogit
Nazev Test
Vait zpit =
Ziontrolovat
Kontakini osoba Petra Kasalova
Podat
Sestavy
Gpis ohizsent

Informace o podateh

Nazey Fima2

Kontaktni osoba Petra Kasalova . test@seznam ¢z

Detail | Rozhodnuti  JHistorie

Petra Remesova

Stav ohiSen Editace

(3 41195612
Registratni Eisio 002356

1€ 00123456
Adresa Masarykova 176

Osoba
Registratni tisio 002356
Piedmét zmény (7]

3M Cesko, spol. sr.0./ Oznamovatel ' (NN §§ 20 6 2017

ac

Pro doplnéni ohlaseni na vyzvu se musite vratit zpét do ohlaseni tj. (zdlozka Detail).

Navigace - zména nazvu a

" Detail osoby —
Detail Rozhodnuti | Historie

Podana chldaseni

Vydana rozhodnuti Osoba
Akce
Vzit zpét REgiS"ﬂCI'II Cislo

Doplnit ohldseni

Sidio v CR
Sestavy a

Opis ohldseni

41195612

411956712

.. Nevalidni IC.

11) V poli Akce mate mozZnost Doplnit ohlaseni. Kliknéte na pole Doplnit ohlaseni.

’
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Ohlaseni zmény udaju «

Mavigace a

Detail osoby
Podana ohlaseni

Vydana rozhodnuti
Akce i

Vzit zpét

— Doplnit ohlaseni

Sestavy i

Opis chlaseni

Upozornéni: Toto pole nemusi byt vidy aktivni. To mUlZe nastat v pfipadé, Ze nedoslo k vyznaceni
doruceni vyzvy k doplnéni v RZPRO. Tlacitko , Doplnit ohlaseni” je aktivni cca 2 hodiny po doruceni
vyzvy k doplnéni do datové schranky. Nemoznost doplnit ohldseni tedy neni nutné hldsit jako chybu
technické podpore RZPRO, ale je tedy nutné vyckat vyse uvedenou dobu. Pokud jste vyzvu k doplnéni
obdrzZeli prostfednictvim provozovatele postovnich sluZeb a tlacitko ,, Doplnit ohlaseni“ nemate aktivni,
kontaktujte Ustav emailem adrese potvrzenidoruceni@sukl.cz za G¢elem vyznaceni potvrzeni doruéeni
v systému RZPRO s nasledujicim textem: Zadam vyznaceni potvrzeni doruceni vyzvy k doplnéni pod sp.
zn. sukls.............. Pracovnik Ustavu po precteni emailu vyznaéi potvrzeni doruéeni a nasledné se pole
zaktivujete a budete moci doplnit ohlaseni.

Po stisknuti tlacitka , Doplnit ohldseni” se objevi potvrzujici hlaska, Ze ohlaseni bylo odemknuto
k doplnéni.

el ey ofe.

Zdravotnické Klinické
prostedky zkousky

Oniaseni bylo odemknuto k dopinéni.

Ohlaseni zmény udaiﬂ « Seznam podanych ohlaseni « Osoby - zména nazvu adminem

12)

a. V pripadé vyzvy k doplnéni u ohlaseni osoby nebo Cinnosti si vezméte k sobé text vyzvy k doplnéni,
kterou jste obdrzeli do datové schranky nebo prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb a
vyplrite Udaje nebo upravte udaje, k jejichz doplnéni/upravé jste byli vyzvani ve vyzvé k doplnéni.
Ostatni polozky ponechejte beze zmény. Upravte (editujte) predmétna pole a kliknéte na tlacitko
,UloZit”.
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Ohlaseni €innosti « seznam podanych ohiaseni « Osoby - zména nazvu adminem

Navigace - zména nazvu a
Detail osoby

Zpét na seznam
ohlaseni
Vydana rozhodnuti

Akce A
Vzit zpét

Zkontrolovat
Podat
Sestavy a
Predpis poplatkd

Opis ohlaseni

Administrativni informace

Véc Ohla3eni Cinnosti

Informace o oznamovateli

Nazev Testing
Kontaktni Petra Kasalova
osoba

Informace o podateli
Nazev Testing

Kontaktni
osoba

‘ Detail ‘ Rozhodnuti | Historie

Petra Kasalova , petra@seznam.cz

Stav
ohlaSeni

Ic

Registracni
Cislo

Adresa

Editace

41195612

002356

41195612

Srobarova 49

Schovat

© Napovéda tieba

| S

b. V pfipadé vyzvy k doplnéni u ohlaseni zmény udajt jsou ve formulafi oznadeny Udaje, které byly

predmétem ohlaseni zmény Udajl registrované osoby zelenym tladitkem Zménit. V této podobé jste

ohlaseni zmény udajt podali pfes RZPRO na Ustav.

Navigace - zména nazvu
Detail osoby
Podana ohlaseni

Vydana rozhodnuti

Akce
Ulozit
Vzit zpét
Zkontrolovat
Podat
Sestavy

Opis ohlaseni

a

Detail ‘ Rozhodnuti

Historie

Osoba

Registraéni Cislo

Sidio v €R

002356

=
2

J Nagist adresu podie IC

L. Nevalidni

Nazev

Web

Adresa sidla E

00123456
00123456
1.
Firma2 J
Firma2
- nezadano —

c. Cinnosti, které byly v rdmci ohla$eni zmény mazany/ménény jsou barevné oznacené.

’

Manual ¢. 3 — Doplnéni ohlaseni_1. vydani



PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

' ® SL’, KL STATNi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

Seznam ohlaSenych Einnosti

Vybér €innosti k ohlageni

2 vyrobce obecnych zdravotnickych prostredki — individualné zhotovovanych

2 zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostiedkii — sériové vyrabé&nych

@ zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostiedki — individualné& zhotovovanych
@ distributor obecnych zdravotnickych prostifedki

B osoba provadé&jici servis obecnych zdravotnickych prostiedkii

B osoba provadéjici servis diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro

B zadavatel klinické zkousky

+ 4+ F + + F o+

Vezméte si k sobé text vyzvy k doplnéni, kterou jste obdrzZeli do datové schranky nebo prostrfednictvim
provozovatele postovnich sluzeb a vypliite Udaje nebo upravte Gdaje, k jejichz doplnéni/Upravé jste
byli vyzvani ve vyzvé k doplnéni. Ostatni polozky ponechejte beze zmény. Upravte pfedmétna pole a
kliknéte na tlacitko ,UloZit“. U polozZek tykajicich se identifikacnich a kontaktnich Gdajad, které jste
zménili v ramci doplnéni na vyzvu, jsou pod témito poli uvedeny ¢ervené puvodni Udaje.

B oyl i 0dhl | ] Reginir 2ire | 7] Regibovand | 7] Pabidenide [ Ohidend = (BB Byhjate ool | £ Pikitend cic | B Bk jue ol | P URGERCE < ¢ | ) Ohlilend s | 4= - a
< T — ¥ = ® O
¥
WEAGICE - T TS Pt
Dt ity
Prdand ohiiden Vel
eprdand rozhpdnati ~ AR
Wil Ipt
Eharrkva S
Fodat LELA B
. CF - Comg rasut
Cipis. obLidasr o s poprand 0 e
Masarykova ] 178 J 10 |
Bereiovihd Fes 40
e e o et
Pizef | Douteavia _| 3200 |
Pranhg Winghragy =
e [LPm
Patra J Kb J

U poloZek tykajicich se ohlaseni zmény jednotlivych ¢innosti, které jste zménili v rdmci doplnéni na
vyzvu, jsou tyto zménéné polozky oznacovany nasledovné: (viz také Manual ¢ 2 -
http://www.sukl.cz/file/85421 )

E
¥ vy H
e PoloZka byla zménéna

ﬁ
&

e PoloZka nebyla zménéna

e PoloZka byla pfidana

’
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=

e Polozka byla odebrdna

13) Jakmile je ohlaseni upraveno, mate na vybér mezi nasledujicimi akcemi:

Ohlaseni zmény udaiju «

Ulozit: ohlaseni se uloZi ve stavu Editovdno, muUzete se
k nému vratit pozdéji a dokoncdit jej. Ohlaseni neni podano.

Navigace A

Detail osoby . ) -
Zkontrolovat: ohlaseni zmény bude systémem ovéreno, zda
obsahuje vSechny technické body nutné k podani. Ohlaseni
neni podano.

Podana ohlaseni
Vydana rozhodnuti
Akce A

UlozZit , » e g .
Podat: timto tlac¢itkem ohlaseni zmény udajli podate, teprve
Vzit zpét poté se propise do systému RZPRO jako podané.
Zkontrolovat
Podat

Sestavy A

Opis ohlaseni

Pfed podanim ohlaseni doporucujeme provést uloZeni a zkontrolovani.

Po stisku tlacitka “UlozZit” se zobrazi potvrzeni o uloZeni ohlaseni. Doplnéni ohlaseni neni podano.

’
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Ohlaseni byle uloZeno.

Po stisku tlacitka ,, Zkontrolovat” se zobrazi potvrzeni o validnosti vyplnénych Gdaji po technické
strance, nikoli po obsahové. Doplnéni ohlaseni neni podano.

Ohlaseni je validni.

Po stisku tlacitka ,Podat” se zobrazi pouceni dle bodu 16 uvedeného niZe. Doplnéni ohlaseni
jesté neni podano.

’
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14) Nyni, kdyZ stranku opustite a rovnou ohlaseni nepodate, se k nému muzete kdykoli do uplynuti Ihlty
k doplnéni vratit a naleznete jej v Podanych ohlaseni ve stavu editace. Pro otevieni doplfovaného

Ill

ohlaseni zmény udajl a dokonceni podani kliknéte na ,detail” ohlaseni s pfedmétnou spisovou

v
znackou.
-~ L ==
Podana ohlaseni « osoby - zména nazvu adminem
Vyhledavani
Osoba nazev Véc Stav ohlaeni Referent Cislo jednaci SUKL / MZ CR
Spisova znacka SUKL / MZ CR Zplnomocnéna agentura
+ Rozsifené vyhledavani
Hledat
Seznam podanych ohlaseni a Zadosti
Spisova znacka SUKL Véc Stav ohlaseni Datum podani Zplnomocnéna agentura

q Detail Sukis9714/2017 OhlaSeni zmény Gdaji osoby Editace 25.04. 2017

15) Po otevreni doplfiovaného ohlaseni mizete provést dokonceni jeho podani. V pfipadé, Zze mate vse
potfebné upraveno/doplnéno, kliknéte na tlac¢itko podat.

Ohlaseni zmény tidajl « seznam podanych ohiaseni « Osoby - zména nazvu adminem

Administrativni informace

Navigace - zména nazvu A
i Detail osoby " T
— Veéc Ohlaseni zmény tdaji osoby Stav Editace
Podana ohlaseni ohlaSeni

Vydana rozhodnuti
Akce A
e Informace o oznamovateli
UlozZit

Vzit zpét

Nazev Testing 1Ic 41195612
Zkontrolovat

EStavy = osoba cislo

Opis ohlaseni

Infarmace n nndateli

16) V dalsim kroku se zobrazi Pouceni. Po jeho precteni zaSkrtnutim checkboxu stvrdite jeho spravnost a

vy

postupte dale kliknutim na tlacitko ,,Dalsi“.

’
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17) V nasledujicim okné se Vam zobrazi rekapitulace sinformaci o nulovém spravnim poplatku.

Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

Vegkeré (daje jsou zpracovany pro Ugely Registru zdravotnickych prosttedk(i (RZPRO).
S témito (daji bude nakladano pouze zplsobem odpovidajicim piislusnym ustanovenim
zakona €. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich tdajii a o zmé&né& nékterych
zakoni, ve znéni pozdé&jsich predpisi. K osobnim adajim budou mit pFistup pouze
opravnéné dFedni osoby vazané micenlivosti.

Prohlasuji, Ze vsechny adaje uvedené v tomto ohlaseni/zadosti jsou
spravné, aplné, zakladaji se na pravdé a odpovidaji aktualnimu stavu.

potvrdite kliknutim na tlacitko ,,Podat”.

Spravni poplatek

Nasleduje potvrzeni o podani (doplnéni) ohlaseni.

Manudl ¢. 3 — Doplnéni ohlaseni_1. vydan
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Ohlaseni/Zadost bylo podano

Teprve nyni je doplnéni ohlaseni podano.

’
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18) Timto je postup podani Vaseho doplnéni po vyzvé k doplnéni ohlaseni dokoncen. Doplnéni ohlaseni

na vyzvu k doplnéni je podano. Stav u dopliiovaného ohlaseni se zménil ze stavu ,,editace” na stav
»,podano”
Pozn. Pokud se chcete dozvédét informace ke sledovani stavu zpracovdvaného doplnéni na vyzvu a o
moznostech vyhledavani v RZPRO a mozZnosti vzit podané ohlaseni zpét, pokracujte ve cteni nize
uvedenych bod(. V opacném pripadé vyckejte na zpracovani Vaseho doplnéni na vyzvu ze strany
Ustavu. Pokud je doplnéni v pofadku, Ustav vydd potvrzeni splnéni ohladovaci povinnosti.

19) Stav vytizeni svého doplnéného ohlaseni mlzete sledovat v RZPRO kliknutim na tlacitko , podana

“

ohlaseni” pod pfedmétnou spisovou znackou ,sukls.....“.

Osoby - zména nazvu ;

Navigace - zména nazvu A
Detail osoby

Editovana (nepodana)
ohlaseni

— Podana ohlaseni
Vydana rozhodnuti
Akce 4
Ohlaseni Cinnosti
Ohlaseni zmény Gdajl
Vymaz osoby
Import XML v

V seznamu PODANYCH OHLASENI vidite sloupec , stav ohlaseni“, ve kterém se ohla$eni nachazi:
Hlavni stavy v RZPRO:

Manual ¢. 3 — Doplnéni ohlaseni_1. vydani
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@ Napoveda tieba
Podana ohlaseni « osoby - zména nazvu adminem

Vyhledavani
Osoba nazev VEc Stav ohlageni Referent Cislo jednaci SUKL / MZ ER
Spisova znacka SUKL / MZ CR Zplnomocnéna agentura

+ Rozsifené vyhledavani

Podana ohlaseni

Spisova znacka SUKL Véc Stav ohlaseni Datum podani & Zplnomocnéna agentura

Detail sukls80144/2016 Ohla3eni osoby Pfijato 09. 11. 2016

Detail sukisB0147/2016 Ohlaseni cinnosti Pfijato 09. 11. 2016

Detail sukis80448/2016 Ohladeni zmény (daji osoby Pfijato 18.11.2018

Detail Sukis929/2017 Ohlaseni zmény (daji osoby Storno podani 10. 01. 2017

Detail sukls2632/2017 Onhlaseni cinnosti Storno podani 31.01.2017

Detail sukis2641/2017 Ohlaseni cinnosti Storno podani 31.01. 2017

Detail sukls5567/2017 Ohlageni zmény (dajl osoby Pfijato 01.03. 2017

’ o v ’

EDITACE — (je pfifazena spisova znacka) ohlaseni mulzete editovat (upravovat), ohlaseni
(doplnéni ohlaseni na vyzvu) je podano.
PODANO - ohlaseni nebo doplnéni ohldseni na vyzvu je podano na Ustav
ZPRACOVAVANO - referent ohlaseni/doplnéni ohlaseni na vyzvu posuzuje
ZPRACOVANO - ohldseni / dopInéni ohladeni na vyzvu bylo posouzeno a vysledek predan
k podpisu
PRIJATO - ohldeni ma veskeré néleZitosti dle zdkona a Ustav vydal potvrzeni splnéni ohladovaci
povinnosti
VYZVA K DOPLNENI — obdrZeli jste vyzvu k doplnéni ohldseni, na vyzvu je nutné reagovat ve
IhGté stanovené usnesenim, které je soucasti vyzvy k doplnéni
ZASTAVENO — nedoplnili jste ohlaseni ve stanovené |hiité na vyzvu k doplnéni, Ustav nemaze
vydat potvrzeni, o ¢emZ Vas vyrozumi dopisem do datové schranky nebo prostfednictvim
provozovatele postovnich sluzeb
ZADOST BYLA VZATA ZPET — své ohlaseni jste vzali zpét. Potvrzeni spInéni ohladovaci povinnosti
tedy nelze vydat. O této skutecnosti jste informovani vyrozuménim zaslanym do datové schranky
nebo prostifednictvim provozovatele poStovnich sluzeb. Po vydani vyrozuméni se stav ohlaseni
zméni na ,,storno podani”.
STORNO PODANI - viz stav ZADOST BYLA VZATA ZPET.

V seznamu EDITOVANYCH (NEPODANYCH) ohlageni vidite pouze stav
EDITACE - (neni pfifazena spisova znacka) ohlaseni nebylo podano na Ustav, je stéle v RZPRO
na Vasi strané a mUZete jej upravovat.

,
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Osoby - zména nazvu ;

Navigace - zména nazvu A

Detail osoby

) Editovana (nepodana)

ohlaseni
Podana ohlaseni
Vydana rozhodnuti
Akce A
Ohlaseni innosti
Ohlaseni zmény Gdaji
Vymaz osoby
Import XML v

W IVEpuYEUa e

Editovana (nepodand) ohlaseni « osoby - zména nazvu adminem

Vyhledavani

Osoba nazev Véc Stav ohlaSeni Referent Cislo jednaci SUKL / MZ CR

J - ] Editace J J

Spisova znacka SUKL / MZ €R Zplnomocnéna agentura

J )

+ Rozsifené vyhledavani
e

Seznam podanych ohla3eni a Zadosti

Spisova znacka SUKL Véc Stav ohlaSeni Datum podani a Zplnomocnéna agentura
Detail OhlaSeni Cinnosti Editace — neuvedeno —
Detail Ohlaseni zmény (daji osoby Editace — neuvedeno —

Pozn: v seznamu PODANA OHLASENI vidite ohladeni také ve stavu editace. Pokud je ale ohldgeni
jiz pfifazena spisova znacka, pak se jedna o podané ohlaseni, u néhoz jste obdrzeli vyzvu
k doplnéni a které se nyni nachazi v RZPRO na Vasi strané a mlzete jej upravovat/doplriovat.
Poté, co uvedené ohlaseni upravite/doplnite v souladu s obdrzenou vyzvou a podate, zméni se
stav ohlaseni z ,EDITACE“ na ,PODANO“. Jde tedy o v minulosti podané ohlaseni, proto jej
naleznete pod tlacitkem ,podana ohlaseni”.

’

Manual ¢. 3 — Doplnéni ohlaseni_1. vydani



' ® SL’, KL STATNi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

Podana ohlaseni « soo - zména nizw agminem

Whiedavéni

Osoba nazev Ve Stav oniSeni Referent Cisto jednaci SUKL/MZ CR Spisova znatka SUKL /MZ CR Zpinomocnéng agentura

J » | Ediace . J

| D4

+ Rozsirené vyhledavani

Podané ohidSeni

Spisova znacka SUKL Ve Stav ohiaSeni Datumpodénia  Zpinomocnéna agentura
Sukis96432017 OhiaSeni zmény Gdajl osoby Editace 24.04. 2017

=
3

Vv

Filtr ma sekci pro zakladni a rozsifené vyhledavani.
Vyhledavani pomoci filtru se provede tak, Ze se vyplni jedno &i vice poli filtru a spusti se vyhledani
tlacitkem ,Hledat”.

o
Podana ohlaseni « osoby - zména nazv agminem
Vyhledavani
Osobanizev vec e Refeent Ciso seanacs SUKL 1Mz R Spisové znatka SUKL /MZ R Zoinomoenind agentura

J & > J J J
+ Roziifené vyhledavani

Hodal | )

Seznam podangch ohiaSeni a Zadosti

Spisova znatka SUKL Ve Stav ohiasent Datum podani Zpinomocnéna agentura
Detail Sukis7114/72017 Ohiadeni zmény dajl osoby Podano 15.03. 2017
Detal Sukis1578/2017 Ohlaseni osoby Phijato 17.01.2017

Zobrazeni detailu ohlaseni
Stisknuti tlacitka , Detail“ umozni zobrazit detail libovolného podaného ohlaseni, které bylo
vytvoreno, ulozeno a podano.

Podana ohlaseni « osoby - zména nazvu adminem

Vyhledavani
Osoba nazev Véc Stav ohlaseni Referent Cislo jednaci SUKL / MZ CR
Spisova znacka SUKL / MZ CR Zplnomocnéna agentura

J J

+ Rozsifené vyhledavani
I

Podana ohlaseni

Spisova znatka SUKL Véc Stav ohlaseni Datum podani a Zplnomocnéna agentura
Detail sukis80144/2016 Onhlaseni osoby Prijato 09. 11. 2016
Detail Sukis80147/2016 Ohlaseni cinnosti Prijato 09.11. 2016
Detail SukIs80448/2016 Ohlaseni zmény Gidajli osoby Prijato 18.11.2016
Detail Sukis929/2017 Ohlaseni zmény Gdaji osoby Stomo podani 10. 01. 2017
Detail SUkIs2632/2017 Ohlaseni ¢innosti Stomo podani 31.01.2017
Detail sukis2641/2017 Ohlaseni cinnosti Storno podani 31.01. 2017
Detail SukIs5567/2017 Ohlaseni zmény Gdaji osoby Pfijato 01. 03. 2017
Detail sukis5565/2017 Ohlaseni innosti Pfijato 01.03. 2017

IM

Zobrazeni ohlaseni se provede kliknutim na tlacitko ,detai
ohlaseni. Ohlaseni je mozné také zobrazit stisknutim tlacitka ,Opis ohlasen

u vybraného ohldseni v seznamu
i“.V této podobé bylo

’
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ohlageni poddno na SUKL. MGzete se k nému vratit kdykoli a kdykoli si jej i zpétné zobrazit
(vytisknout).

Ohl&$eni zmé&ny Udajli « Seznam podanych ohiaseni « Osoby - zména nazvu adminem

Administrativni informace

Navigace - zména nazvu A
i Detail osoby. = 2
———— Ve Ohlaseni zmény Gidajl osoby Stav ohlaseni Podano
Podana ohlaseni
Vydana rozhodnuti
Akce a Datum podani 15.03. 2017 Spisova znatka sukis71
- SUKL
Vzit zpét
Sestavy a
Opis ohlaseni -
Informace o oznamovateli
Nézev Mimo EU Ic
Kontakini osoba Petra RemeSova Registracni ¢isio 002399
Informace o podateli
Nazev Mimo EU [
Kontakini osoba Petra Remesova , mimo@eu.com Adresa 666 237
Detail | Rozhodnuti = Historie
Osoba
Registraéni Eislo 002399 J

20) V pripadé dodatecné zjisténych nedostatk(l v ohlaseni Ize toto ohlaseni vzit zpét. Tato akce neni
povinna a je zcela v dispozici ohlasovatele.

s

Stisknuti tlacitka ,Vzit zpét” - umozni vzit zpét podané ohlaseni.
Upozornéni: Ohlaseni vzaté zpét jiz neni mozné znovu podat, je nutno vytvofit ohlaseni nové.

U placenych ohlaseni to nezbavuje ohlasovatele povinnosti uhradit spravni poplatek, nebot ten
se v souladu se zakonem plati za podani ohlaseni, nikoli za vydani potvrzeni.

Ohlaseni zmény udaju

Mavigace - zména nazvu i
Detail osoby
Fodana ohlaseni

Vydana rozhodnuti

Akce &
Sestavy a

Opis ohlaseni

’
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Po stisknuti tlacitka , Vzit zpét“ se Vam zobrazi nize uvedené pouceni. Pro potvrzeni zpétvzeti

stisknéte tlacitko ,Vzit zpét”.

Ohladeni zmény Gdajli « Seznam podanych ohiaseni « Osoby - zména ndzvu adminem

. Administrativni informace
Navigace -zménandzvu 4
Detail osoby _
— Vec
Podana ohlaseni

Vydana rozhodnuti

Akce 7 Datum podani 15.03.2017
i Vzit Zpst i
Sestavy A
Opis ohlagent

Informace o oznamovateli

Néazev Mimo EU

Kontakini osoba Petra RemeSova

Informace o podateli

Nazev Mimo EU

Kontakini osoba

Detail Rozhodnuti Historie

Osoba

Registracni Eislo

OnhlaSeni zmény Gdajl osoby

Petra RemeSova , mimo@eu.con

Stav ohlaSeni Podano
Spisova znatka sukis7114/2017
SUKL

Pouceni x

Veskeré (daje jsou zpracovany pro Géely Registru zdravotnickych prostiedki
(RZPRO). S témito Udaji bude nakladano pouze zplisobem odpovidajicim
prislusnym ustanovenim zakona & 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaji
a o zméné nékterych zakoni, ve znéni pozdéjsich predpisi. K osobnim Gdajim
budou mit pfistup pouze opravnéné aredni osoby vazané micenlivosti.

Prohlasuji, Ze podané ohlaseni beru zpét. Jsem si védom/védoma,
Ze pripadné Inéni ohlas i povi i je p a jako
spravni delikt dle zakona . 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich

¥ aozméné zakona . 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve zné&ni
pozdéjsich predpis. Ustav ohlaseni na zakladé zpétvzeti stornuje, tj.
nebude k tomuto ohlaseni nadale prihlizet. Beru na védomi, Ze zpétvzetim
se nezbavuji povinnosti Ghrady spravniho poplatku.

133 Pizefi

]

Vzit zpét

002399 J

Timto postupem jste dokonili zpétvzeti Vadeho ohladeni. Ustav Vas bude informovat

vyrozumeénim dorucenym do datové

schranky nebo prostfednictvim provozovatele postovnich

sluZeb o tom, Ze potvrzeni splnéni ohlasovaci povinnosti nelze vydat z divodu zpétvzeti ohlaseni.

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

email: SZP RZPRO dotazy@sukl.cz

tel. 272 185 600 (Pondéli a stfeda 9:00 — 11:00 a 13:00 — 15:00)

v

V pfipadé technickych obtiZi p¥i podani ohladeni se prosim obracejte na UZIS

tel: 222 269 999 — obecna linka UZIS
helpdesk.registry@uzis.cz

Sekce regulace zdravotnickych prostiedki

18.10.2024

’
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