MANUAL &. 2 - OHLASENi ZMENY UDAJU REGISTROVANE OSOBY

V souladu s pfechodnym ustanovenim § 74 odst. 7 zdkona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych prostfedcich in vitro probiha registrace osob zachazejicich se zdravotnickymi prostfedky a
diagnostickymi prostfedky in vitro do doby plné funkénosti modulu osob v databazi EUDAMED dle § 26

zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni Gcinném prede dnem nabyti Ucinnosti
tohoto zakona.

V pfipadé zmény udajd uvedenych v registraci je vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce a zadavatel
klinické zkougky povinen do 30 dnG Ustavu ohldsit zmé&nu téchto Gdaji elektronicky prostfednictvim
Registru zdravotnickych prostfedkd. Ohlaseni zmény Udajli musi obsahovat registracni Cislo pridélené
Ustavem a aktualizaci Gdaj(, které se zménily.

Ohlaseni zmény udajti neni zpoplatnéno.

Podle tohoto navodu postupujte, chcete-li podat zmény tykajici se registracnich Udaji osoby s platnou
registraci.

UPOZORNENI: Nelze podat nové ohladeni zmény &innosti v okamziku, kdy na dany predmét zmény je
podané jiné ohlaseni, které neni ze strany SUKL dosud vyfizeno.

P¥ihlaseni do systému

1) Ve svém internetovém prohlizeci (podporovany je Microsoft Internet Explorer 9, 10, 11 nebo Mozilla
Firefox) si otevrete stranku www.rzpro.cz.

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

Po pridéleni prihlaSovacich udaju, je mozné vstoupit do RZPRO.

Do RZPRO se prihlasite zde

3) Zobrazi se Vam nasledujici stranka s nutnosti pfihlaseni k VaSsemu uZivatelskému actu. Vyplite Udaje,
které jste obdrzeli v e-mailu. UZivatelské jméno byva vétsinou sloZzené z prvnich Sesti pismen Vaseho
pfijmeni a z prvniho pismene Vaseho jména.


http://www.rzpro.cz/

4)

5)

6)

7)

Prihlaseni do registri rezortu zdravotnictvi

| Prihlaseni |

Usivatelské jméno: | |

Qz=obni heslo: | |

[ Odeslat ][ Obnova osobniho hesla ]

Po vyplnéni pozadovanych udajd kliknéte na tlacitko ,Odeslat”. V tuto chvili kontrolujte sv(ij mobilni
telefon, respektive e-mail, na ktery Vam bude zaslan jednorazovy kéd. Jednorazovy kéd ma omezenou
platnost. V pripadé vyprseni jeho platnosti je nutné kliknout na tlacitko ,Zpét na odeslani
jednorazového kédu“.

Zobrazi se Vam stranka:

Prihla&eni do registri rezortu zdravotnictvi

-| Prihlaseni |

( Jednordzovy kod byl zaskdn pomoci SMS.

Jednorazovy kod: | I

[ Odeslat H Zpét na odeslani jednorazového kidu ]

V zeleném ramecku také muze byt slovo SMS nahrazeno slovem e-mail. To podle toho, jaky jste
nastavili pfihlaSovaci kanal.

Na Vase telefonni Cislo pfijde v kratké dobé jednorazovy kéd. Kéd prepiste do pole ,,Jednorazovy kéd”
a kliknéte na tlacitko ,,Odeslat”.

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

DULEZITE UPOZORNENiM

Zména kontakinich tdaji KSRZISI

S platnosti od 30.06.2014 se méni adresa KSRZIS a kontakin tel. &islo na Helpdesk:
KSRZIS

Budéjovickd 743/15

14000, Praha 4

Helpdesk: 261 092 462
Interni posta - neprectené zpravy

tun Registr

SR « |« Jm - [




8) Zobrazi se Vam nasledujici stranka. Na strance kliknéte na zeleny ramecek s napisem ,,Osoba“.

) -

Interni posta - neprectené zpravy

C §
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9) Nasledujici obrazky popisuji postup vedouci k podani ohlaseni zmény udaj.

Ohlaseni zmény Udaji osoby slouZi k provedeni zmény v identifikacnich Gdajich osoby nebo v
registrovanych cinnostech (véetné zmén v doplrikovych informaci u jednotlivych cinnosti). Je mozné
ménit identifika¢ni Udaje o osobé, Udaje ve stdvajicich Cinnostech, pfipadné smazat registrovanou
¢innost, ale nelze pridavat dalsi Cinnosti. V pfipadé, Ze chcete ohlasit dalsi Cinnost postupujte
v souladu s Manudlem ¢. 1 — Prvni ptihlaseni do Registru zdravotnickych prostfedk( a ohlaseni osoby
nebo ¢innosti bod 13 - 22.

Vyplnéni formulare ohlaseni zmény udaja:

l

Stisknéte tlacitko , ohlaseni zmény udaja“.

W IVEpUYEUE L EUE

Osoby - zména nazvu adminem

- Registrovana osoba |

Navigace - zména nazvu A
(" Detailosoby ) gistraéni Gislo: 002356
(" Podana ohizgeni | 16: 41195612
[ Vydana rozhodnuti ] Nizev: Magicland
Akce a
I T Ohizsent smeny Saalt.) I i osoba: David-aAGENTURA Martinek
Ohlasené &i i Nazev Platnost do
vyrobce obecnych zdravotnickych prostiedki — sériové vyrabénych 08. 11. 2021
vyrobce obecnych zdravotnickych prostiedki — individualné zhotovovanych 28. 02. 2022
obecnych ickych prostredkil 08. 11. 2021
osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostredkd 01. 03. 2022
Zzadavatel Kiinické zkousky o 08.11. 2021

| Aktivni ahiageni |

Funkce vytvofi novy formular ohlaseni (typ Zadosti je rovnéz ,,Ohlaseni zmény Udajd osoby”), které je
naplnéno stavajicimi registracnimu Udaji a uloZi se v systému ve stavu , Editace”.



Ohlaseni zmény udai’ « Seznam podanych ohlaSeni « Osoby

Osob Administrativni informace
—Y Navigace A
- Registrovana ospba Dol o20h
Y. < R BT
Navigace 2 ST oETEEeT Véc OhlaSeni zmény (daji osoby Stav_
Detail osoby Registraéni ¢islo: 04 edans offazen! ohlase
RN R 16: 00 Vydana rozhodnuti
: > Akce A
Vydanaiozhodni P; = Informace o oznamovateli
Akce X Ulozit
Kontaktni osoba: Ka
$Senf¢ Smazat A g =
DRSS Nazev Patrik Jirasko - Sluzstav, prodej automobilt IC
(_ohlaseni zmény udaji $ B Zkontrolovat
T Ohlagené éinnosti:  Na _
¥ Y. = Podat Kontakini  Karel Miady Regist
Import XML = i osoba cislo
wi Sestavy A
Opis ohlaseni

Informace o podateli

Jméno IC
agentury

Kontaktni Adres:
osoba

Detail | Rozhodnuti = Historie
Upravte pouze ta pole ohldseni, u kterych chcete ohldsit zménu, ostatni ponechejte predvyplnéna
beze zmény. Zménu zvolenych (dajl je mozno provést po stisknuti tladitka ,Zménit” u jednotlivych

poli v ohlaseni.

Stisknutim libovolného tlacitko ,Zménit” je zména daného udaje aktivovana - tladitko zezelena.
m - poloZka je aktivni pro uvedeni zmén (je predmétem ohlaseni zmény udajt)

- polozka neni aktivni pro uvedeni zmén (neni predmétem ohlaseni zmény udajt)

Ve vytvoreném formulafi ohlaseni zmény Udajd se zobrazi pole , Predmét zmény“ — toto pole slouzi
k uvedeni souhrnné informace o provedenych zménach.

Detail ‘ Rozhodnuti  Historie
Osoba
Registratni Eislo 002356 J
Predmét zmény (7]
Sidlov CR I

Chcete-li nahlasit zménu provedenou v ROS tj. zménu udaje o nazvu, adrese ohlasovatele —
postupujte podle bodu ¢. 10

Chcete-li nahlasit zménu adresu sidla ohlasovatele — postupujte podle bodu ¢. 11

Chcete-li zménit udaje o kontaktni osobé (jméno, pfijmeni, telefon, e-mail) — postupujte podle bodu
¢. 12



Chcete-li zménit tdaje o ndzvu spole€nosti — postupujte dle bodu ¢. 13

Chcete-li zménit udaje o webu — postupujte podle bodu ¢. 14

Chcete-li si zobrazit Vami podana vesSkera ohlaseni — postupujte podle bodu ¢. 30

Chcete-li vzit jiz v minulosti podané ohlaseni zpét — postupujte podle bodu ¢. 31

Chcete-li zménit tdaje o Vami ohlasenych cinnostech - postupujte podle bodu ¢. 15 —¢. 28
e  Chcete-li smazat ¢innosti — postupujte podle bodu €. 15, 16 a ¢. 29

Pro ¢innost dovozce: (nejprve rozbalte ¢innost dovozce — viz bod €. 15)

e Chcete-li u ¢innosti dovozce pridat zdravotnicky prostfedek (ZP), tzv. notifikace dle § 33 odst.
2 zakona o zdravotnickych prostfedcich (,pfinotifikace”) — postupujte podle bodu €. 15, 24 a ¢.
29

e  Chcete-li u ¢innosti dovozce smazat ZP — postupujte podle bodu €. 15, 25 a €. 29

Pro ¢innost zplnomocnény zastupce: (nejprve rozbalte ¢innost zplnomocnény zastupce — viz bod ¢.

15)

e Chcete-li u cinnosti zplnomocnény zastupce smazat zastupovaného vyrobce — postupujte
podle bodu ¢. 15, 26 a ¢. 29

e Chcete-li u ¢innosti zplInomocnény zastupce prFidat zastupovaného vyrobce — postupujte podle
bodu ¢. 15,27 a ¢. 29

e Chcete-li u ¢innosti zplnomocnény zastupce upravit tdaje o zastupovaném vyrobci (jméno,
obchodni firmu nebo nazev osoby a adresu jejiho sidla) — postupujte podle bodu ¢. 15, 28 a
¢.29

10) Chcete-li nahlasit zménu provedenou v ROS (zména nazvu, sidla), vygenerujte formular pro
ohlaseni zmény Udajd. Zménéné udaje se automaticky vyplni do formulare a plvodni Udaj je
vypsan cervené pod ménénym polem. RZPRO je napojeno na ROS a dojde-li ke zméné téchto
udaja v ROS, promitnou se zmény automaticky do formuldfe pro ohlaseni zmény udaja.

row o & ety
LI b
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11) a) Chcete-li nahldsit zménu adresy sidla v Ceské republice, kterd byla zménéna v ROS,
vygenerujte formular pro ohladeni zmény tdajd a postupujte dle bodu 10. Udaje, které byly
zménény v ROS se automaticky natdhnou do predmétnych poli RZPRO a plvodni Udaje jsou
uvedeny ¢ervenym pismem pod polem, kde doslo ke zméné.



Adresa sidia W
Stat
CZ - Ceska republika v
CZ - Ceska republika

Ulice Cislo popisné Cislo orientaéni
Srobrova J 1546 24 J

Srobdrova 1546/24 - nezaddno -

Obee Cést oboe PSC
Praha Nové Mésto ) | 11000
Praha - nezadano -- 11000

b) Chcete-li zménit adresu sidla, bez ovéreni v ROS, postupujte podle nasledujicich pokynda.
Stisknéte tlacitko ,,Zménit”.

Adresa sidia |m

Stat
CZ - Ceska republika v
CZ - Ceska republika
Ulice Cislo popisné Cislo orientacni
Zadni cesta 624 6
Obec Cést obce PSC
Pizeri Cernice 32600

Budete-li ménit celou adresu, stisknéte tlacitko ,Vycistit” a pole k vyplnéni budou promazana.
V opacném pripadé zménte jen urcita pole adresy.

PFi zadavani adresy je doporuceno postupovat v nasledujicim poradi:
e Nejprve vyplnit pole ,Stat”, poté
e obec
o ulice (pokud je obec rozlisuje)

o (islo popisné (domovni) nebo ¢islo orientacni

PFi vloZeni prvnich pismen v poli ,,Obec” vyberete za pomoci naseptdvace pfislusnou obec. Pro tuto
obec vyberete z nabidky ulici, opét vyuzZivdte naSeptavace, ktery vam ukazuje jiz jen ulice v zadané
obci. Pokud obec ulice neobsahuje, tento krok preskocite. Doplnite Cislo popisné nebo orientacni.

Po vyplnéni znamych Gdajl v adrese dojde k vyhledani v RUIAN (RUIAN = Registr Uzemni identifikace,
adres a nemovitosti), pfipadné vyhledani opakované spustite tlacitkem Hledat. V horni ¢asti sekce
Adresa sidla se zobrazi , Adresa byla Uspésné nalezena v RUIAN” a zbyvajici pole se automaticky
doplni z RUIAN.

Pokud k dohledani adresy nedojde, objevi se zprava:



® Upresnéte hledani adresy.

V tom pripadé je zadani nepfesné, je vhodné doplnit ¢ast obce, upresnit typ ¢isla domovniho a zkusit
hledani znovu.

Pokud adresa podle zadani nebyla nalezena, objevi se zprdva:

® Adresa nebyla dohledana v RUIAN.

V dalSim postupu je vhodné nejisté Udaje umazavat, pripadné zacit znovu a vyuZit nabidky
z naseptavacu. Po Uspésném zadani Udajll se objevi zprava:

Adresa byla uspéiné nalezena v RUIAN.

V pfipadé, Ze adresa lezi mimo Uzemi CR, jsou ve formulafi zobrazena stejna pole, ale neni k dispozici
naseptavani udajd, ani nelze spravnost zadani adresy ovéfit pomoci stisknuti tlaéitka ,,Hledat”.

12) Chcete-li zménit udaje o kontaktni osobé, stisknéte tlacitko ,, Zménit“ u polozky , Kontaktni
osoba“ - tlaCitko zezelena - rozvine se ¢ast formulafe s kontaktni osobou — vypliite pouze
Udaje, které se budou ménit. Tlacitko ,,zménit”“ naleznete ve formulati ohlaseni zmény udaju
v €asti pod Udaji o adrese sidla.

Kontakini osoba m

Jméno Prijmeni
David-aAGENTURA | | Martinek
David-aAGENTURA Martinek
Titul pred Titul za
-- nezadano — — nezadano —
Tel . E—mall. :
predvolba | +420 Ceska republika - ] ‘ martinek@magicky.cz
+420 Ceska republika martinek@magicky.cz

13) Chcete-li zménit ndzev spole¢nosti se sidlem mimo tGzemi CR, stisknéte tlacitko ,Zménit“ u
polozky Nazev a vypliite novy Udaj. Jste-li spolecnost se sidlem na tzemi CR, postupujte dle
bodu 10.



Bombardino

14) Chcete-li zménit Gdaje o webu, stisknéte tlacitko ,,Zménit” u polozky Web a vyplrite novy
udaj.

-| Adresa sidia m‘

15) Zmény tykajici se ohlasenych cinnosti

Rozkliknéte ¢innost, ktera bude ménéna.

- ay
[m e David-aAGENTURA Martinek , martinek@magicky.cz Zadni cesta 624 32600 Plzefi
Akce N
:
(——
»

Sestavy al

D(;tzll Rozhodnuti Histme‘

41195612

http(s)://www._example.com

Adresa sidla Zménit
Kontaktni osoba Zménit

Vybér ginnosti k ohlaseni.

+ [ vyrobce obecnych zdravotnickych prostiedkii — sériové vyrabénych

+ @ vyrobce obecnych zdravotnic rostiedkii — individualné zhotovoval
+ [ distributor obecnych i prostredki

+ @ osoba pr &jici servis ob h i prostiedkd

+ B zad 1 Klinick =

16) Chcete-li smazat ohlasenou cinnost (i), kliknéte na tlacitko ,Smazani ¢innosti” a potvrdte
tlaéitkem ,Smazat”.



Seznam Cinnosti

| Vybér ginnosti k ohlazeni |

-~ vyrobce obecnych zdravotnickych prostfedkd - sériové vyrabénych

+ wvyrobce obecnych zdravotnickych prostiedkd — indivithrélas
+ dovozce obecnych zdravotnickych prostredkd

Smazani &innosti

Smazani & i

Opravdu chcete odebrat éinnost z ohldSeni?

: iy
,_,‘,’ét J

g’
-

Cinnost bude oznacena jako smazana.

+ Seznam ohla3enych Einnosti |

| \raceni smazané &innosti

+

@ vyrobce obecnych zdravotnickych prostiedki — individuiln& zhotovovanych

@ zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostiedkii — sériové vyrabénych

B zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostFedkil — individualné zhotovovanych
@ distributor obecnych zdravotnickych prostiedkii

B distributor aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki

G

i osoba provadé&jici servis obecnych zdravotnickych prostiedki

@ zadavatel klinické zkousky

Pokud se rozhodnete cinnost oznacenou ke smazani v ramci ohlaseni nemazat, lze vratit do
plavodniho stavu stiskem tlacitka ,Vraceni smazané Cinnosti“ a naslednym potvrzenim tlacitkem
Ulozit”
” .

4 Seznam ohla3enych Einnosti |

Vraceni smazané cinnosti

+
+
+
+
+
+
+
+

vyrobce obecnych zdravotnickych prostiedki — individualné zhotovovanych
zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostiedkii — sériové vyrabénych
zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostiedki — individualné& zhotovovanych
distributor obecnych zdravotnickych prostredkii

. distributor aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiredkd

adé&jici servis obecnych zdravotnickych prostiedki

7]
G
G
G

-

.
G

osoba prov

B zadavatel klinické zkousky




Cinnosti « oniaseni 0soby « Seznam podanych ohlaSeni « Osoby

VWbér ¢innosti k ohlaseni

[vl osoba provadéjici servis diagnostickych zdravotnickych prostedki in vitro

Ulozit

Upozornéni: Vymaz vsech cinnosti zplsobi automaticky vymaz osoby. Pokud vymaz osoby
probéhne, osoba se musi znovu registrovat.

Modfe jsou oznaceny ¢innosti, u kterych byly provedeny zmény.

17) Chcete-li u ¢innosti dovozce pridat zdravotnicky prostifedek (ZP), tj. notifikovat ZP dle § 33
odst. 2 zdkona o zdravotnickych prostfedcich (,pfinotifikace”), rozbalte ¢innost dovozce a
stisknéte tlacitko ,Pridat ZP“. Pridavat Ize pouze ZP, které jsou notifikované v RZPRO. Zobrazi
se Vam seznam notifikovanych ZP. V seznamu ZP vyberte poZadovany ZP a oznalte jej
(checkbox). Oznacit lze vice ZP soucasné v ramci zobrazené stranky seznamu. Pro
vyhledavani Ize pouzit standardni filtr (vyhleddvat Ize podle nazvu ZP, katalogového Cisla,
vyrobce, evidencniho disla, identifikacniho kodu). V nabidce rozsiteného vyhledavani, které
aktivujete stisknutim tlacitka ,rozsifené vyhledavani“ mizete vyhledavat pomoci pole datum
od, datum do, statu vyrobce, zplnomocnéného zastupce, notifikované osoby, generické
skupiny ZP, miry zdravotniho rizika a ¢innosti osoby). Vybrané ZP vlozite do formulare
¢innosti stisknutim tlacitka , Pridat”.

Pfidat zdravotnicky prostfedek « Detai ohisen « Seznam poganyeh ohtiseni « Osoby
Vyhledavan
Akce
Pl|d::> Nazev ZP Katalogoveé Lisio yrobe

- dovozce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd

Smazani cinnosti

Rozsifené vyhledavani
Zdravotnickeé prostiedky

—

Piidat ZP

videnéni &islo Nazev Nazev ZP

Diaha 00000051 abe 33

‘ KisZelovy samolezny Im

Pridané ZP jsou v seznamu oznaceny zelené.

10



- E distributor aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki

| Smazani ¢innosti

4 Zdravotnické prostiedky I

" pridat 7 |

Evidenéni &islo Nazev Mira zdr. rizika
§.. 00000262 pinzeta 1
§.. 00000449 testgrav 1VDst
5. 00000238 Izitka 1
5./ 00000887 MD2 11b

EJEIEIEd
PRee®

Chybné pfripojeny ZP lze smazat, pokud je ohlaseni ve stavu ,Editace”. ZP smaZete stisknutim
cerveného kfizku u pfidaného ZP.

Akce a - & distributor aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki
( Ulozit )

( Smazat \ | Smazani innosti

( Zkontrolovat )

—f Zdravotnické prostiedky I

( Podat )
Sestavy A [
( Opis ohlageni | | Pridat ZP |
Evidencni &islo Nazev
% .. 00000262 pinzeta
G .. 00000449 testgrav
fi &.. 00000238 Izicka
&.. 00000887 MD2

Vymaz ZP potvrdite stisknutim tlacitka , Smazat”.

Doma Osoba

Zdravotnicke Klinické
prostredky zkousky

Ohlaseni |

Odebrat zdravotnicky prostiedek « Detail ohlaseni « Seznam podanych ohlaseni « Osoby - zména nézvu adminem
Chcete opravdu smazat Calendar black&white ?

[ Zpét \1 Smazat ! <:

11



Pozndmka: Povinnost notifikace ZP nemd dovozce individudiné zhotoveného zdravotnického
prostiedku, ZP rizikové tfidy | a diagnostického zdravotnického prostredku in vitro, ktery nendlezi do
seznamu A ani seznamu B a ani neni ZP pro sebetestovdni.

18) Chcete-li u ¢innosti dovozce smazat pfipojeny zdravotnicky prostfedek, rozbalte Cinnost

dovozce a stisknéte ikonu u zdravotnického prostredku, ktery chcete odebrat a potvrdte
kontrolni dotaz stisknutim tlacitka ,,Smazat”.

Zdravotnicke prostredky

Pridat ZP — . . -
~—*Odebrat zdravotnicky prostfedek « petai onisgeni « Seznam podanich ohiaseni « Osoby

Evidenéni &islo Nazev Chcete opravdu smazat KuZelovy samofezny implantat F-F 2
! | 00000158 Zpét
|

Odebrany ZP je v seznamu oznacen ¢ervené.

| Kuzelovy samofezny implantat F-F

Zdravotnické prostiedky

Pfidat ZP
Evidenéni ¢islo Nazev
G . 00000262 pinzeta
F B. 00000449 testgrav
&.. 00000238 Izicka
g.. 00000887 MD2

19) Chcete-li u ¢innosti zplnomocnény zastupce smazat zastupovaného vyrobce, rozbalte

¢innost zplnomocnény zastupce a stisknéte ikonu .

- [@ zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostfedkfi — sériové vyrabénych

Smazani €innosti
Osoba

Pfidat zastupovaného vyrobce mimo EU

Nazev Ulice Obec Stat
=> @ | Bimbam High street Sydney Australie
B Gloglo Denpasar Malajsie
@ | Pingpong Andorra
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Poté potvrdte kontrolni dotaz stisknutim tlacitka ,Smazat”.

Smazani zastupovaného vyrobce « ohiaseni zmény (idaji « Seznam podanych ohlaeni « Osoby - zména nazvu adminem

Chcete opravdu smazat Pingpong ?

Zpét Smazat

——cTT

20) Chcete-li u ¢innosti zplnomocnény zastupce pridat zastupovaného vyrobce, rozbalte Cinnost
zplnomocnény zastupce a stisknéte tlacitko ,Pfidat zastupovaného vyrobce mimo EU”.

Smazani Cinnosti

Osoba

Pridat zastupovaného vyrobce mimo EU

Nazev
E Bimbam
&  Glo-glo

zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostFedki — sériové vyrabénych

Ulice

High street

Vyplrite Udaje o zastupovaném vyrobci (nazev a adresa) a potvrdte stisknutim tlacitka , Ulozit“

—t

Ohideni bylo ulaZeno.

ol

Sehorat

Zastupovany vyrobce se sidlem mimo EU

« OniaSeni Einnost) « Seznam podanych ohidSeni « Osoby - Zména nazvu acminem
Zastupovany wyrobe se sidlem mimo EU @

Nazev

© Nipovt e 5

Adresa
Stat
AD - Andorra
Uice Cisio popisné Cislo onentaéni
) ) J
Obec Cast abce PSC
J J

U cinnosti zplnomocnény zastupce individualné zhotovovanych ZP vyplrite i

skupiné stisknutim tlacitka ,,Pfidat generickou skupinu“.

13
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& vapuveua LY
Zastupovany vyrobce se sidlem mimo EU « oniaseni zmény iidajii « Seznam podanych ohlaSeni « Osoby - zména nazvu adminem
Zastupovany vyrobce se sidiem mimo EU &

Nazev | Palima

Adresa

Stat
AD - Andorra

Ulice

Cislo popisné

| ] )

PSC
J

Cislo orientaéni

Obec

Genericka skupina zdravotnickych prostredkd pro vyrobce

Pfidat generickou skupinu

Genericka skupina Nazev VioZil kdy

Vyplnte generickou skupinu a stisknéte tlacitko ,Ulozit“.

Vybér generické skupiny zdravotnickych prostfedkii « zastupovany wrobce se sidiem mimo EU « Ohlé3eni zmény Gdaijii « Seznam podan)
Genericka skupina zdravotnickych prostiedkd

18632 X J Genericka skupina zdravotnickych prostredki nebylo nalezena.

Ulozit: |7 cmgemr= e

Poté potvrdte stisknutim tlacitka , Ulozit”.

Vybér generické skupiny zdravotnickych prostredku

Genericka skupina zdravotnickych prostiedka

12345| X J Light source, fibreoptic ()

Ulozit ——

21) Chcete-li u ¢innosti zplnomocnény zastupce upravit Gdaje o zastupovaném vyrobci (jméno,
obchodni firmu nebo nazev vyrobce a adresu jeho sidla), smazte vyrobce viz. bod 26) a
nasledné jej zadejte znova se zménénymi Udaji viz. bod 27).

22) Samotné podani pfipraveného ohlaseni zmény udaja:

14



Po vyplnéni Gdaji — viz postup vbodech vyse, doporucujeme nejprve stisknout tlacitko
»Zkontrolovat”. RZPRO zkontroluje, zda jsou data vyplnéna technicky spravné, tzn., zda jsou
vyplnéna v ur¢eném formatu. Pokud ne, zobrazi informativni zpravu a vypiSe, v jaké Casti
formulare se problém nachdzi. Po opravé této Casti formulare, je mozné stisknout tlacitko
»,Zkontrolovat” opakované do doby nulové chybové zprdvy. Poté je mozné stisknout tlacitko

,Podat”.
Navigace Z Ulozit: ohlaseni se uloZi ve stavu Editovano, mUzZete se
k nému vrétit pozdéji a dokoncit jej. Ohldseni neni podano
Detail osoby na SUKL.

Podana ohlaseni
Vydana rozhodnuti
Akce A

Smazat

Zkontrolovat: ohlaseni bude systémem ovéreno, zda
obsahuje vSechny technické body nutné k podani.
Ohlaseni neni podano na SUKL.

Zkontrolovat

Sestavy A

Podat — timto tlacitkem ohlaseni podate na SUKL,
_|—> teprve pak se propise do systému RZPRO jako
podané.
Opis ohlaseni

Po stisknuti tlacitka , Podat” se Vam zobrazi nize uvedené okno, kde zaskrtnutim checkboxu stvrzujete, Ze
vSechny udaje uvedené v ohlaseni jsou spravné, Uplné zakladaji se na pravdé a odpovidaji aktualnimu stavu.
Poté stisknéte tlacitko ,,Dalsi“. Tlacitko ,,Dal$i” se aktivuje pouze, pokud je zaskrtnut checkbox.

15



le |

Pouceni

Veskeré udaje jsou zpracovany pro Ucely Registru zdravotnickych prostiedkl (RZPRO).
S t&mito Gdaji bude nakléddano pouze zplisobem odpovidajicim piisludnym ustanovenim
zakona €. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich ddaji a o zméné nékterych
zakoniti, ve zn&ni pozd&jsich predpisd. K osobnim udajim budou mit pfistup pouze

opravnéné dredni osoby vazané mléenlivosti.
rohlasuji, Ze vsechny udaje uvedené v tomto ohlaseni jsou spravné,

Gplné, zakladaji se na pravdé& a odpovidaji aktualnimu stavu.

P

D

Ohlaseni zmény udaji nepodléhd zaplaceni spravniho poplatku. Na tuto skutecnost jste upozornéni nize

x Ohlaseni bylo podano

uvedenym zplsobem. Poté stisknéte tlacitko ,,Podat”.

n

| Platebni predpis

|

[ V platebnim pfedpisu najdete v3echny potfebné naleZitosti k zaplaceni vyméfeného

Rekapitulace
Podanim ohla%eni se v nasledujicim kroku vytvofi platebni predpis s podrobnymi

platebnimi udaji na ¢astku:
Spravni poplatek 17 500,00 K& [ poplatku
|
[
[ >
I '\ Zobrazit |} UloZit
| —
Platba musi byt provedena do péti dnii od podani ohlageni. Nebude-li platba zaiétovana ,
bankou pfijemce ani do dvaceti dnii od podani ohldseni, Ustav ohliZeni stomuje, |
tj. nebude k tomuto ohlaseni pfihliZzet a nebude povaZovat ohlaSovac povinnost za |
spinénou. . |
Vymé&feny spravni poplatek je splatny okamZikem pfijeti podani Ustavemn. Uvedené plati |
i v pfipad&, Ze ohlaZovatel vezme své podani nasledn& zpét. |
|
|
|
|
[ —
(&)
OK
N

//-7 ——
K Eﬂdal)

Uspéné podani je potvrzeno informaéni zpravou. Po podani ohlagenti ji nelze Zadost editovat. Pokud
se Vam nize uvedena informacni zprava nezobrazi, znamena to, Ze ohlaseni podano nebylo. Uvedené
si také mUzete ovérit v poli ,Stav ohlaseni”, kde budete mit nadale uvedeno ,Editace”. Po podani

na SUKL se tento stav zméni na ,Podano®.

(

Ohlageni bylo podano.

T
[

Timto je postup podani ohlaseni zmény Udajli dokoncen. Stav vyfizeni svého ohlaseni mizete sledovat
. Postup je popsan v bodu €. 30.

z

v RZPRO po pfihlaseni. Stisknutim tlacitka ,,Podand ohldsen
i

23) Zobrazeni seznamu a vyhledani ohlasen

Funkce umoznuje zobrazit vSechna Vami podana ohlaseni, ktera vznikla v pribéhu Zivotniho cyklu
registrace osoby, a to v rliznych stadiich vyfizovani véetné ohlaseni nepodanych. Funkce se spusti

tlacitkem ,Podana ohlaseni” v hlavni obrazovce modulu osoba.
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Osoby

Mavigace - zména nazvu &

e

Detail osoby

Editovana (nepodand)

ohlageni
Podana ohlaseni

Vydana rozhodnuti

Akce &

Ohlaseni zmény udaju

Pro vyhledani ohlaseni v seznamu se pouZzije filtr v horni ¢asti okna formulare. Vyhledavat muizZete podle
pole osoba nazev, véc, stav ohlaseni, referent, &islo jednaci SUKL/MZ CR, spisové znacka SUKL/MZ CR a

zplnomocnéna agentura.

V seznamu podanych ohlaseni ve sloupci , Stav ohlaseni” vidite stav, ve kterém se ohldseni nachazi:

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

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

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

ZPRACOVAVANO - referent ohladeni/doplnéni ohlaseni na vyzvu posuzuje

ZPRACOVANO - ohlageni / doplnéni ohla$eni na vyzvu bylo posouzeno a potvrzeni pfedano
k podpisu

PRIJATO — ohlageni ma vekeré naleZitosti dle zdkona a Ustav vydal potvrzeni

VYZVA K DOPLNENI — obdrzeli jste vyzvu k dopInéni ohldseni, na vyzvu je nutné reagovat ve
IhGté stanovené usnesenim, které je soucasti vyzvy k doplnéni

ZASTAVENO - nedoplnili jste ohladeni ve stanovené Ih(ité na vyzvu k doplnéni, Ustav nemize
vydat potvrzeni, o ¢emZ Vas vyrozumi dopisem do datové schranky nebo prostifednictvim
provozovatele postovnich sluzeb

ZADOST BYLA VZATA ZPET - své ohlaseni jste vzali zpét. Potvrzeni tedy nelze vydat. O této
skutecnosti  jste informovani vyrozuménim zaslanym do datové schranky nebo
prostfednictvim 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) ohlaeni vidite pouze stav:

EDITACE — (neni pfifazena spisovd znacka) ohlaseni nebylo poddno na Ustav, je stale na Vasi
strané a mlzete jej upravovat.
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Filtr ma sekci pro zakladni a rozsitené vyhledavani.
Vyhledavani pomaoci filtru se provede tak, Ze se vyplini jedno ¢i vice poli filtru a spusti se vyhledani

tlacitkem ,Hledat”.

Podana ohlaseni « osoby - zména nazvu agminem

Vyhledavani

Datum podan Zpinomocnéna agentura

Informace: Uvedeny postup vyhledani ohldseni je moZné pouZit i pro nalezeni rozpracovaného
formuldre ohlaseni zmény udajl, ktery je vyplfiovan postupné a prlbéiné uklddan. Pro snazsi
vyhledani se zada vyhledavaci kritérium v poli Stav Zadosti: ,Editace”. Ohlaseni ve stavu ,Editace”
nebyla zatim podana na SUKL.

Zobrazeni detailu ohlaseni
Stisknuti tlacitka ,Detail” umozni zobrazit detail libovolného ohlaseni, které bylo vytvoreno a

ulozeno.

Zobrazeni ohldseni se provede kliknutim mysi na vybrané ohldseni v seznamu ohlaseni. Ohlaseni je
mozné také zobrazit stisknutim tlacitka ,Opis ohlaseni”. V této podobé bylo ohlaseni poddno na
SUKL. Mdzete se k nému vratit kdykoli a kdykoli si jej i zpétné zobrazit.
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Ohl&seni zmé&ny Gidajtl « Seznam podanych ohiaSeni « Osaby - zména nazvu adminem

Administrativni informace

Navigace - zména nazvu a
’ D‘étail osoby = 5 Sepl o8
——— Véc Ohlaeni zmény Gdajl osoby Stav ohlaseni Podano
Podana ohlaseni
Vydana rozhodnuti
Akce a Datum podani 15.03. 2017 Spisova znatka sukis71
Vzit zpét
Sestavy a
Opis ohlaseni "
Informace o oznamovateli
Nazev Mimo EU [
Kontakini osoba Petra RemeSova Registracni ¢islo 002399
Informace o podateli
Nazev Mimo EU ¢
Kontaktni osoba Petra RemeSova , mimo@eu.com Adresa 666 237
| Detail | Rozhodnuti | Historie
Osoba
Registracni ¢islo 002399 J

24) V pripadé dodateéné zjisténych nedostatkd v ohlaseni zmény Udajl Ize toto ohlaseni vzit zpét. Tato

akce neni povinna a je zcela v dispozici ohlasovatele.

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

Ohlaseni zmény udaju

Mavigace - zména nazvu i
Detail osoby
Podana ohlaseni

Vydana rozhodnuti

Akce &
Sestavy a

Opis ohlaseni

Po stisknuti tlacitka ,Vzit zpét” se VAm zobrazi nize uvedené pouceni. Pro potvrzeni zpétvzeti stisknéte

tlacitko ,Vzit zpét”.
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Veskeré udaje jsou zpracovany pro uUcely Registru zdravotnickych prostredkd
(RZPRO). Stémito udaji bude adal pouze zpiisob povidajicir
prislusnym ustanovenim zakona & 101/2000 Sb., o ochrané& osobnich udajé
a o zméné nékterych zakond, ve znéni pozdéjich predpis. K osobnim ddajim
budou mit pfistup pouze opravnéné Giedni osoby vazané mlcenlivosti.

Prohlasuji, Ze podané ohlaseni beru zpét. Jsem si védom/védoma,
Ze pripadné i i je jal
spravni delikt dle zékona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
¥ aozméné zakona & 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpisi. Ustav ohlaseni na zakladé zpétvzeti stornuje, tj.
nebude k tomuto ohlaseni nadale prihlizet. Beru na védomi, Ze zp&tvzetim

se p thrady spravnih

Kontakty

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

email: SZP RZPRO dotazy@sukl.cz nebo

tel. 272 185 600 (Pondéli a stfeda 9:00-11:00 a 13:00 — 15:00)
V pripadé technickych obtizi pfi podani ohlaseni se prosim obracejte na helpdesk.registry@uzis.cz

18.10.2024
Sekce regulace zdravotnickych prostfedk
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