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r
' NOTIFIKACE DLE § 31 / Zadost o notifikaci zdravotnického prostfedku
o, SUKL

9

Zadost o notifikaci zdravotnického prostiedku

=, vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny na
tzemi Ceské republiky je povinen PODAT Ustavu
zadost o notifikaci ZP a to nejpozdéji do 15 dnti ode
dne jeho uvedeni na trh

> notifikace zdravotnického prostredku vznika nabytim
pravni moci rozhodnuti o notifikaci

%, Ustav zahajuje spravni Fizeni

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 17.12.2015



r
' NOTIFIKACE DLE § 31 / Podani Zadosti o notifikaci zdravotnického prostifedku 5
o, SUKL

Podani zadosti o notifikaci ZP

wys]

Zti:vgtnioké
prostredky

Schovat

@ Napoveda -

Zdravotnické prostredky

- | Zdravotnické prostredky
Navigace .
Seznam ZP ) Pocet ZP nofifikovanych die § 31: 1
Podané zadosti ) Pocet ZP nofifikovanych : 0
D Pocet notifika ickych prostredku pred expiraci: 1
Akce Y - T -
I" Aktivni Zadosti
Novy ZP
Certifikat volného Stav Zadosti Pocet
prodeje -
Import XML . Editace 14
Zpracovano 2
Zpracovavano 3
Celkem 19
Altivni rozhodnuti
Typ rozhodnuti Stav rozhodnuti Pocet
Celkem Celkem 0
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® ) SO KL NOTIFIKACE DLE § 31 / Druh, typ evidence, ¢innost .

Druh, typ evidence, cinnost

oG

Zdravotnicke
prostredky

Nova Zadost « Zadosti ZP « Zdravotnické prostiedky

Navigace W Detail
‘Seznam ZP ) Identifikace zdravotnického prostfedku
Podané zadosti )
Vydan rozhodnuti ) Druh zdravotnického prostredku | - |
Akce A
Ulozit ) 2 S = (
- Typ evidence zdravotnického prostiedku | v J
Zkontrolovat J \
‘Podat -
ocs ) Cinnost
Smazat )

/A Nejprve prosim vyberte druh ZP, typ evidence a typ registrace osoby.
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7 NOTIFIKACE DLE § 31 / Druh zdravotnického tredk
' ® prostiedku
) SUKL

Druh zdravotnického prostredku

>, obecny zdravotnicky prostredek
— NV €. 54/2015 Sb.

, aktivni implantabilni zdravotnicky prostredek
— NV €. 55/2015 Sb.

, in vitro diagnosticky zdravotnicky prostredek
— NV €. 56/2015 Sb.

 individualné zhotoveny zdravotnicky prostredek

— povinnost notifikace se na néj nevztahuje
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' NOTIFIKACE DLE § 31 / Typ evidence zdravotnického prostfedku + Cinnost
o, SUKL

Typ evidence ZP + Cinnost

~dle § 31
— vyrobce usazeny na Gzemi CR

— zplnomocnény zastupce vyrobce usazeny na Uzemi CR

dle § 33
— distributor zdravotnickych prostredku
— dovozce zdravotnickych prostredku
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® ) SO KL NOTIFIKACE DLE § 31 / Druh, typ evidence, ¢innost ,

Druh, typ evidence, cinnost

Detail

MNavigace A

r Seznam ZP )| Identifikace zdravotnického pro

[ Podané Fadosti )

(__Vydana rozhodnuti ) ického prostiedku | Obecny zdravotnicky prostiedek - I

Akce A
| Ulogit “

_ Typ evidence zdravoinickeho prostrediu [ Motifikace die § 31 - I
| Zkontrolovat ]
| Podat )| Ginnost < Virol
I Smazat
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(4 7 NOTIFIKACE DLE § 31 / Obchodni nézev, prislugenstvi, systé
. , prisiusenstvi, system 10
) SUKL

Obchodni nazev, prislusenstvi, systém

Obchodni ndzev zdravoinického prostiedku | J

Jedna se o prisluSenstvi? Me

Jedna se o systém zdravotnickych prostiedki? | Me = |

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 17.12.2015



' 7 NOTIFIKACE DLE § 31 / Obchodni nazev zdravotnického prostifedku
o, SUKL

11

Obchodni nazev

= nazev, pod kterym je ZP uvadén na trh (v CR)

>, musi se shodovat s nazvem uvedenym v prilozené
dokumentaci (nebo musi byt jednoznacné
identifikovatelné, zZe se jedna o totozny vyrobek)

2, nazev urcuje vyrobce, pokud ma dany ZP anglicky
nazev, uvede se tak jak je, tzn. nepreklada se do
ceského jazyka (a to ani v prilozené dokumentaci)
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® ) SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 / Pfisludenstvi ;

Prislusenstvi - Ano/Ne

", § 3 odst. 5 ZoZP
%, predmét, ktery neni zdravotnickym prostfedkem

=, vyrobcem urcen k pouziti vyhradneé se ZP tak, aby
umoznil pouziti tohoto ZP v souladu s jeho urcenym
ucelem
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' NOTIFIKACE DLE § 31 / Systém/souprava zdravotnickych prostredkd 13
o, SUKL

Systém/souprava ZP

>, musi byt vyrobcem uveden na trh jako systém

s, jednotlivé ZP v systému nejsou variantami

, jednotlivé ZP v systému se uvedou do pole ,,Obecny
popis prostredkl v soupravé/systému”

Obecny popis prostfedki v soupravé/systému
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(4 7 NOTIFIKACE DLE § 31 / Obchodni nézev, prislugenstvi, systé
® , prisluSenstvi, systém 14
) SUKL

Obchodni nazev, prislusenstvi, systém

, formular zadosti se méni v zavislosti na vybranych
udajich
— obecny ZP -> systém
— IVD ZP -> souprava/systém
— jedna se o systém Ano/Ne -> ,,Obecny popis”
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' NOTIFIKACE DLE § 31 / Tfida miry rizika — obecny zdravotnicky prostfedek
o, SUKL

9

15

Trida miry rizika

s, obecny zdravotnicky prostredek (rizikova trida)
— |
* Im — meéfrici
e |s—sterilni

e |sm — sterilni mérici
— lla
— 1lb
— [
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' NOTIFIKACE DLE § 31 / Tfida miry rizika — in vitro diagnosticky a aktivni implantabilni ZP
o, SUKL

9

16

Trida miry rizika

s in vitro diagnosticky zdravotnicky prostredek
— seznam , A
— seznam ,,B“
— urceny pro sebetestovani
— ,ostatni“

, aktivni implantabilni zdravotnicky prostredek
— AlZP
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' NOTIFIKACE DLE § 31 / Cislo certifikatu a ¢islo notifikované osoby 17
o, SUKL

Cislo certifikatu a ¢islo notifikované osoby

Cislo cerfifikatu |

Cislo notifikované osoby |

Vybér z Ciselniku ®
Wyhledavani JJen platné &1 Vyhledat | Zrusit filtr
Mazev Cislo notifikované osoby
3EC International a.s. 2265 “~
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios 0318
AMTAC CERTIFICATION SERVICES LTD 0473
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/ ® . SO KL NOTIFIKACE DLE § 31 / Uréeny Géel pouiti

18

Urceny ucel pouziti

Urteny Uéel pouZiti zdravotnického prostfedku v ceském jazyce

Urteny Ucel pouZiti zdravotnického prostredku v anglickem jazyce
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/ ® . SO KL NOTIFIKACE DLE § 31 / Uréeny Géel pouiti

19

Uréeny ucel pouziti

=, mélo by byt poznat, zZe se jedna o zdravotnicky
prostredek

Uréeny Gcel pou?iti zdravotnického prostiedku v ceském jazyce

Uréeny Gel pouZiti zdravotnického prostiedku v anglickém jazyce

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Praha, 17.12.2015



/ ® . SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 / Uréeny Géel pouiti

20

Urceny ucel pouziti

, shoduje se v:
— RZPRO
— v navodu k pouziti

— v zaverecné zprave z klinického hodnoceni

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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® ) SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 / Klinicka zkouska, datum uvedeni na trh )

Klinicka zkouska + datum uvedeni na trh

Byla provedena klinicka zkouSka? Ne |wv|

Datum uvedeni na trh M |

., vloZzena informace se shoduje se zavérecnou zpravou
z klinického hodnoceni
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7 NOTIFIKACE DLE § 31 / Varianta zdravotnického tredk
' ® prostiedku
) SUKL

Varianta zdravotnického prostredku

Dle § 3 odst. 6 ZoZP
- blizSi urceni konkrétniho modelu nebo baleni

- jednotlivé varianty se musi shodovat v:
- obchodnim nazvu
- urceném ucelu
- rizikové tridé
- materialovém slozeni

- vyrobnim procesu

- jednotlivé varianty se od sebe liSi zejména:
- velikosti (S; M; L; @ 10 mm; délka 15 mm; atd.)
- poctem kusu v baleni
- barevnym provedenim
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' NOTIFIKACE DLE § 31 / Doplnék nazvu zdravotnického prostiedku
o, SUKL

Doplnék nazvu zdravotnického prostredku

- blizSi urceni konkrétni varianty

- popis dané varianty, Cim se tato varianta lisi od ostatnich
variant daného ZP

Dopinék nazvu

voné editovatelné pole - zde je tieba vepsat bliZé popis (oznaéeni)| dané varianty

© 2015 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 17.12.2015
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' NOTIFIKACE DLE § 31 / Katalogové Cislo varianty zdravotnického prostiedku
o, SUKL

Katalogové cislo

pridélené vyrobcem

pokud existuje
- kazdé varianty

Existuje viroboem pfidélend katslogove Eislp? | Me

Warianty notifikovanaho prosifedku

Pridat wariantu Smazat oznafeng

[0 Dopinék nazvu hgowe Gislo

| meodry, pramér 10 mm AB1Z234

O modry, primér 15 mm ABZ234
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' NOTIFIKACE DLE § 31 / Varianta/doplnék nazvu/katalogové Cislo
o, SUKL

Varianta x doplnék nazvu x katalogové cislo

Warianty notifikovaného prostiedku

Pridat variantu Smazat oznacenég

Doplnék nazvu

Varianty natifikavaného prostfedku

Doplnék nézvu
modry, prémér 10 mm
modry, promér 15 mm

Zerveny, primér 10 mm

Nova variants notifikovaného prostredku

Katalogové &islo AX2234

Katalogowé Eislo

Katslogové éislo
AB1234
AB2234
AX1234

Dopinék nazvu

Zerveny, primér|

Identifikaéni kod

Identifikaéni kod

UloZit a novy Ulozit Zpét na zadost

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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. ® SU KL NOTIFIKACE DLE & 31 / Prilohy

Pfilohy

Seznam pfiloh

Mahrat prilohu Smazat oznadené |

Typ prilohy Nazev

Popis
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e SU JCL  NOTIFIKACE DLE § 31/ Piilohy

Prilohy

© 2015 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV

Praha, 17.12.2015



' ® SO KL NOTIFIKACE DLE § 31 / Podani zadosti 28

=, jednotlivé
— tlacitkem , Podat” v zadosti

~ hromadné
— generuje se 1 souhrnny platebni predpis (1 variabilni

symbol)
< import Zadosti pomoci XML ¢ =
Certifikat volného |
prodeje
CmpetdxML L

. Import #adosti z XML |
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: O ; SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 / Hromadné podani Zadosti N

Hromadné podani zadosti

v zadosti se misto na tlacitko ,,Podat” klikne na
tlacitko , Ulozit”

», v dashboardu jsou tyto zadosti ve stavu ,Editace’

Zdravotnické prostiedky |

(

Pocet ZP notifikovanych dle § 31: 2
Pocet ZP notifikovanych dle § 33: 0
Pocet nofifikaci zdravotnickych prostfedki pfed expiraci: 2

Aktivni Zadosti |
Stav Zadosti Pocet
Zpracovano 2
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: O ; SO KL NOTIFIKACE DLE § 31 / Hromadné podani Zadosti "

Hromadné podani zadosti

- V‘fhiedévéhf 3
Navigace A )
Seznam ZP ) u i : S .
" e v Véc Stav Zadosti Nazev ZP Spisova znacka SUKL
__Vydana rozhodnuti )
T . . J Editace . ] J J
Novy ZP. ) + Rozsifené vyhledavani
Eodat ) Hiedat
¥Smazat )
Import XNL N | Zédosti |
Nazev zdravotnického prostredku Spisova znacka SUKL | Vyrobce Katalogove ¢i: § Véc Stav Zadosti [
Sterivap SL sukls26277/2015 Miroslava Vydr... 31 | Zadost o novy ZP (
M AIZP sukls26891/2015 Miroslava Vydr... = 46546 31 | Zadost o zménu Uda... = Editace
M AIZP sukls26893/2015 Miroslava Vydr... | 46546 3 Zadost 0 zménu Uda... | Editace
M IVD Miroslava Vydr... | 5456 31 | Zadostozménu Uda... | Editace
M| IVD Miroslava Vydr... | 5456 31 | Zadost o vymaz ZP Editace
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‘ ® | SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 / Migrace dat 31

Migrace dat

, probéhla k 30.04.2015

=, migrovana byla data subjektu, které vr. 2012
provedly , pfeoznameni“ na MZCR

~ na prelomu dubna/kvétna zasilan dopis s ovérovacim
kodem pro pristup k migrovanym udajum
— pro znovuzaslani je tfeba Ustavu poslat oficialni Zadost (do
datové schranky, doporucené postou)

— jakub.filip@sukl.cz
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¢ SL’J KL NOTIFIKACE DLE § 31 / Zadost o zménu udajd .

Zadost o zménu udajt
>, dostupna z detailu konkrétniho ZP (pres ,Seznam ZP“)

Detail ZP « seznam ZP « Zdravotnické prostiedky

Identiﬁkace zdravothického

Navigace a
Seznam ZP |
— s 00000182
3 Podané Zadosti )
___Vydana rozhodnuti _ J

Akce A

— § —— etail | Varianty = Historie = Rozhodnuti = Zadosti = Osoby
Zadost o prodlouzeni | A

v T | Detailni informace |
_ Zadost o zménu udaju

Zadost o v?maz

Druh zdravotnického prostredku Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro
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¢ SL’J KL NOTIFIKACE DLE § 31 / Zadost o zménu Gdaji -

Zadost o zménu udajt

=, u migrovanych udaju je treba provést vzdy jako prvni

— informace o variantach nebyly migrovany

Detail | Varianty | Osoby  FSN

Varianty notifikovaného prostredku

Doplnék nazvu

Katalogove Cislo Identifikacni kod
Neuvedeno, ev. €. 00022023 001
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fo ; SO J{_ NOTIFIKACEDLE 531 / Zadost 0 zménu Gdaj

34

Zadost o zménu udajt

, je vyrobce (zplnomocnény zastupce) povinen podat
Ustavu do 30 dn od zmény

, elektronicky prostrednictvim RZPRO

=, obsahuje aktualizaci udaju, které se zménily

% jedna se o podani v souladu s § 37 SR
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' 7 NOTIFIKACE DLE § 31 / Zadost o prodlouzeni notifikace 35
o, SUKL

Zadost o prodlouzeni notifikace

>, dostupna z detailu konkrétniho ZP (pres ,Seznam ZP“)

Detail ZP « seznam ZP « Zdravotnické prostiedky

- Identiﬁkace zdravothické
Navigace

Seznam ZP

- 00000182

|
____Podané Fadosti )

Vydana rozhodnuti )
Akce A

- : —— Detail | Varianty = Historie = Rozhodnuti =~ Zadosti =~ Osoby
Zadost o prodlouzeni A

va D | Detailni informace |
~ Zadost o zménu tdaja |

iédbst [+] v{'maz |

Druh zdravotnického prostredku Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro
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' 7 NOTIFIKACE DLE § 31 / Zadost o prodlouzeni notifikace 36
o, SUKL

Zadost o prodlouzeni notifikace

> notifikaci ZP je mozné opakované prodlouzit
— vzdy na 5 let

— nejdrive 6 mésicu prede dnem uplynuti platnosti notifikace

— doba prodlouzeni notifikace navazuje na posledni den
puvodné stanovené platnosti notifikace

=, u migrovanych subjektu:

— notifikace se prodluzuje o 5 let ode dne nabyti pravni moci
rozhodnuti o prodlouzeni notifikace
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' 7 NOTIFIKACE DLE § 31 / Zadost o prodlouzeni notifikace 37
o, SUKL

Zadost o prodlouzeni notifikace

=, vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny na
tzemi Ceské republiky je povinen PODAT Ustavu
zadost o prodlouzeni notifikace ZP a to nejpozdéji
do 31.03.2016

— chce-li ZP i nadale uvadét na trh

%, 0 prodlouZeni notifikace vyda Ustav rozhodnuti

%, Ustav zahajuje spravni Fizeni
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® ) SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 / Platnost notifikace N

Platnost notifikace

%, ZP Fadné oznameny na MZCR po 31.03.2011 se
povazuje za ZP notifikovany podle § 31

, platnost takového ZP je do 31.03.2016

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 17.12.2015
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' NOTIFIKACE DLE § 31 / Zadost o vydani certifikidtu volného prodeje 39
o, SUKL

Zadost o vydani certifikatu volného prodeje

Zdravotnicke prostfedky

E Zdravotnické prostredky
Navigace a
Seznam ZP J Pocet ZP notifikovanych die § 31:
Podané zadosti ) Pocet ZP nofifikovanych dle § 33:

ARG | Pocet notifikaci zdravotnickych prostiedigig

Akce .
Novy ZP )

Certifikat volného Stav Zadosti

prodeje -
Import XML v e .
Zpracovano
Zpracovavano
Celkem

Altivni rozhodnuti

Typ rozhodnuti

Celkem

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Stav rozhodnuti
Celkem

Pocet

|B w1 I

-

Schovat

@ Napoveda -

Pocet

Praha, 17.12.2015



r
' NOTIFIKACE DLE § 31 / Zadost o vydani certifikidtu volného prodeje 40
o, SUKL

9

Zadost o vydani certifikatu volného prodeje

, se podava elektronicky prostrednictvim RZPRO

=, mUze byt na vice zdravotnickych prostredkd
najednou

% jednd se o podani dle § 37 SR
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® ) SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 / Certifikat volného prodeje "

Certifikat volného prodeje

%, se vyddava vyrobci usazenému na tUzemi Ceské
republiky

., platny po dobu 5 let ode dne jeho vydani, nejdéle
vsak po dobu platnosti notifikace zdravotnického

prostredku (zdravotnickych prostfedku) na ném
uvedeného (uvedenych)
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/ O ; SL’j KL NOTIFIKACE DLE § 31 / Oznameni ukonéeni uvadéni ZP na trh "

Oznameni ukonceni uvadeéni ZP na trh

, dostupné z detailu konkrétniho ZP (pres ,Seznam ZP“)

Detail ZP « seznam ZP « Zdravotnické prostiedky

- Identiﬁkace zdravothického
Navigace

Seznam ZP | s
e Evidencni Cislo
_____Podané Zadosti

___Vydana rozhodnuti )
Akce A

- | Varianty | Historie = Rozhodnuti =~ Zadosti =~ Osoby
Zadost o prodlouzeni | A

~ Zadost 0 zménu ﬁd_ajy
Zadost o vymaz |

| Detailni informace |

Druh zdravotnického prostredku Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro
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/ O ; Sl’j KL NOTIFIKACE DLE § 31 / Oznameni ukonéeni uvadéni ZP na trh s

Oznameni ukonceni uvadeéni ZP na trh

>, na zadost vyrobce (zplnomocnéného zastupce
vyrobce) uvede Ustav v RZPRO informaci, Ze dany ZP
jiz neni touto osobou uvadén na trh

% jedna se o podani dle § 37 SR
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¢ ® : SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 / Detail osoby

Mavigace i
[ Podand ohldeni
[ Vydand rozhodnuti
Hlce

i 00870731 ]

=2 Detsil | Historie | Podani | Rozhodnuti | Servisujici osoby | Zdravotnicke prostiedky  Klinicke zkousky

[ Ohl3Zeni cinnosti
[ Ohl2Zani zmény ddajd _
( Prodiougeni tinnasti
 fosoby)
( Vymaz osoby )
Sestavy i

(@ Vypis asoby »

Adresa sidla |
Ulice Jickrova J
Obec Brandys nad Labem-Stara Boleslav J

Stét CZ - Ceskd republika |

Kontakini osoba |

Jméno Aneta J

Titul ped Ing. J

Tel predvolos  +420 Ceskd republika J

Telefon £05897264 ]

Seznam ohldgenych dinnosti |

Cislo popisné

Phijmeni

Titul za

42

25001 ]
Langerova J
Ph.D.

anefa.langerova@test-DS.cz

ﬂ - vyrobce obecnych zdravotnickych prostfedki - sériové vyrab&nych

Platnost 01. 04, 2015 - 31. 03. 2016.

+ zadavatel klinické zkousky
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7 NOTIFIKACE DLE § 31 / Detail zdravotnického tiedk
' ® prostiedku
) SUKL

Detail ZP « Seznam 7P « Zdravotnické prostredky

- Identifikace zdravotnického proétfedku
Navigace A

SeznamzP |

. Evidencni Cislo 00000182
____Podané Zadosti |

Vydané; rozhodnuti |}

Stav

Expirovany nebo smazany

Akce -
= . Detaill | Varian Historie = Rozhodnuti = Zadosti = Osob e
Zadost o prodlouzeni | v ¥
;‘Z.a'. o e oo, d@iﬁ,_" { VDetallnl informace |
Zadost o vymaz | e <
Y : Druh zdravotnického prostredku Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
Sestavy a
Vypis zdravotnického ’ i . .
prostredku ) Ty Q\gglce zdravotnického Notifikace dle § 31
Obchodni nazev zdravotnického IVD
prostredku
Jedna se o prislusenstvi? Ne
Nové in-vitro Ne
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' 7 NOTIFIKACE DLE § 31 / Pfehled zakladnich stavli Zzadosti
®

46

Prehled zakladnich stavu zadosti

=, Podano
— 7adost byla podana Ustavu ke zpracovani
s, Zpracovavano
— zadost byla zarazena do fronty ke zpracovani
s, Zpracovano
— zadost byla zpracovana
=, Vyzva k doplInéni
— zadost trpéla vadami, byli jste vyzvani k jejich odstranéni
-, Prijato
— rozhodnuti/potvrzeni bylo odesldno (do datové schranky;,
doporucené postou)
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/ @ ; SO KL NOTIFIKACE DLE § 31 / Spravni poplatky .

Spravni poplatky

% stanoveny za PRIJETI
— zadosti o notifikaci (500,- K¢)
— Zadosti o prodlouzeni notifikace (500,- K¢)

— zadosti o zménu notifikace (50,- K¢)

— zadosti o vystaveni certifikatu volného prodeje (500,- K¢)
=, zpétvzeti zadosti nezbavuje podatele povinnosti

uhrady spravniho poplatku
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® ‘ SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31/ Dopliiujici informace w

Doplnujici informace

%, Ustav provede vymaz registraci osob z RZPRO, ktere
do 31.03.2016 neohlasi Ustavu prodlouzeni
registrace (Cinnosti) osoby

— v souladu s § 97 odst. 3 pism. a) ZoZP
— tyka se pouze migrovanych subjekt(
=, vymazany z RZPRO budou rovnéz ZP, u kterych

nebude do 31.03.2016 podana zadost o prodlouzeni
notifikace

— v souladu s § 97 odst. 4 ZoZP
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f ® | SL’J KL NOTIFIKACE DLE § 31 / Ustav w0

Ustav

>, v RZPRO zodpovida za to, ze:
— v RZPRO jsou pouze zdravotnické prostredky
— notifikované zdravotnické prostredky jsou spravne
zatrideny
%, v pfipadé pochybnosti Ustav:
— zahaji spravni fizeni o vydani rozhodnuti, kterym urci, zda
vyrobek je nebo neni zdravotnickym prostredkem
— zahaji spravni fizeni o vydani rozhodnuti o zatfidéni

* spravni fizeni o notifikaci/prodlouzeni notifikace se do vydani
rozhodnuti prerusuje
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. ® SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 / Kontakty 50

Kontakty

Notifikace zdravotnickych prostredku

f". SL‘:I KL STATNI USTAV Srobdrova48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.c

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fae: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA

Cislo jednaci Spisovaznatks Vyrizuje / e-mail Datum
sukl1390458,/2015 sukls138412,/2015 Ing. Manika Slesingerové 07.10.2015

monika.slesingerova@sukl.ce
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¢ SL’J JQLL  NOTIFIKACE DLE § 31 / Pouité zkratky .

Pouzité zkratky

%, Ustav = Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv

% MZCR = Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

%, ZP = zdravotnicky prostredek

%, FSC = certifikat volného prodeje

=, RZPRO = Registr zdravotnickych prostredku

% SR =zakon &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist

Q

Z0ZP = zékon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o
zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpisu
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® ) Sl,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 / Legislativni pfehled .,

Legislativni prehled

Zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o zméné
zdkona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
predpisU
=, § 31— Notifikace ZP uvddéného na trh vyrobcem
%, § 32 — Nalezitosti zadosti o notifikaci
=, § 35 — Postup notifikace zdravotnického prostredku
— odst. 4 — zména udajl
— odst. 6 —vymaz ZP z RZPRO (na zadost)
", § 36 — Platnost a prodlouzeni notifikace
=, §37 a § 38 — Certifikat volného prodeje
=, § 97 odst. 3 pism. c) — Prechodna ustanoveni
%, § 103 — Zména zakona o spravnich poplatcich

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 17.12.2015



© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

fe, SUKL

Dékuji za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz

Praha, 17.12.2015
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