MANUAL &. 2 - OHLASENi ZMENY UDAJU REGISTROVANE OSOBY

V souladu s pfechodnym ustanovenim § 74 odst. 4 zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
probiha registrace osob zachazejicich se zdravotnickymi prostfedky do doby pIné funkénosti modulu osob
v databazi EUDAMED dle § 26 zdkona €. 268/2014 Sbh., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni G¢inném
prede dnem nabyti Ucinnosti tohoto zdkona. Osoby zachazejici s diagnostickymi prostiedky in vitro plni svoji
ohlasovaci povinnost v souladu s § 26 zakona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich
in vitro.

V pfipadé zmény udaji uvedenych v registraci je vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce, distributor,
osoba provadéjici servis, zadavatel klinické zkougky nebo notifikovana osoba povinna do 30 dni Ustavu
ohlasit zménu téchto udaju elektronicky prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedkd. Ohlaseni
zmény Udajd musi obsahovat registraéni &islo pfidélené Ustavem a aktualizaci Gdajd, které se zménily.

Ohlaseni zmény udajli neni zpoplatnéno.

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

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

Pfihlaseni 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 pfihla3ovacich Udaju, je mozné vstoupit do RZPRO.

Do RZPRO se pfihlasite 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 sloZené 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 udaja 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 kod”
a kliknéte na tlacitko ,,Odeslat”.

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

DULEZITE UPOZORNENIN
Zména kontakinich udajl KSRZISH
S platnosti od 30.06.2014 se méni adresa KSRZIS a kontakini tel. éislo na Helpdeskc.

KSRZIS
Bud&jovicka 74315
14000 , Praha 4
Helpdesic 261 092 462
Interni posta - nepreétené zpravy

Datum

mel e [




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

Ao

Domi Osoba

Interni posta - nepiectené zpravy

e [ e

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 stavajicich 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“.

T
Osoby - zména nazvu adminem

| Registrovana osoba

Navigace - zména nazvu a

[ Detailosoby ) Registraéni éislo: 002356

[ Podana ohlageni | 1€: 41195612

Ciydana rozhodnut ) | azev: Magicland

Akce i . i .

I T OhiSSen emeny Gaalt | I Kontaktni osoba: David-aAGENTURA Martinek
Ohlasené Ginnosti: ~ Nazev Platnost do

wyrobce obecnych zdravotnickych prostiedki — sériové vyrabénych 08. 11. 2021
wyrobce obecnych zdravotnickych prostredki — individuding zhotovovanych 28. 02. 2022
distributor obecnych zdravotnickych prostiedku 08. 11. 2021
osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostredicl 01.03. 2022
zadavatel klinické zkou3ky 08. 11. 2021

| awtivni nhiageni

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



Ohlaseni zmény Udajul « Seznam podanych ohiageni « Osoby

OSOb! ; Administrativni informace
Navigace A
Registrovana os; Dat=i 620b
g Y. < L = A
Navigace . ST SRS Véc Onla3eni zmény (daji osoby Stav.
Detail osoby Registragpi islo: 04 203N Of35EN ohlase
Podans ohiZEem: ) G- 00 Vydana rozhodnuti
5 - Akce i
Vydand rozhodnut] i Informace o oznamovateli
Akce " Ulozit
T Kontaktni osoba: Ka TR 3 =
//DH _' - Nazev Patrik Jirasko - SluZstav, prodej automobilt IC
{__ohlaseni zmény tdaj ¥ - ) Zkontrolovat
e Ohlaéené éinnosti:  Na _
¥ Y. J = Podat Kontakini  Karel Miady Regist
Import XML = vyl 0soba gislo
wyi Sestavy .
Opis_ohlaseni

Informace o podateli

Jméno 1€
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 - tlacitko 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 formulati ohlaseni zmény Udaji se zobrazi pole , Predmét zmény“ — toto pole slouzi
k uvedeni souhrnné informace o provedenych zménach.

Detail | Rozhodnuti = Historie

Osoba

Registratni Eislo 002356 J
Piedmét zmény L7}

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

Chcete-li smazat ¢innosti — postupujte podle bodu ¢. 15, 16 a ¢. 29

Pro ¢innost osoba provadéjici servis: (nejprve rozbalte ¢innost osoba provadéjici servis — viz bod ¢.

15)

Chcete-li ptidat kservisovanému vyrobci doklad o Skoleni odborné udriby nebo
oprav/autorizaci od vyrobce — postupujte podle bodu ¢. 15,17 a ¢. 29

Chcete-li odebrat u servisovaného vyrobce doklad o Skoleni odborné udrzby nebo
oprav/autorizaci od vyrobce — postupujte podle bodu ¢. 15, 18 a ¢. 29

Chcete-li u Cinnosti servis odebrat vyrobce - postupujete podle bodu ¢. 15,19 a ¢. 29

Chcete-li u ¢innosti servis pfidat vyrobce - postupujete podle bodu €. 15, 20 a ¢. 29

Chcete-li u ¢innosti servis zménit Gdaje o servisovaném vyrobci (obchodni firmu nebo nazev
osoby a adresu jejiho sidla, zména pfiloh — dokladd o skoleni odborné udriby a
oprav/autorizaci od vyrobct) — postupujte podle bodu €. 15, 21 a €. 29

Pro ¢innost vyrobce individudlné zhotovenych ZP: (nejprve rozbalte ¢innost vyrobce individualné

zhotovenych ZP — viz bod €. 15)

Chcete-li u c¢innosti vyrobce individualné zhotovenych ZP smazat generickou skupinu —
postupujte podle bodu ¢. 15, 22 a €. 29
Chcete-li u ¢innosti vyrobce individudlné zhotovenych ZP ptidat generickou skupinu —
postupujte podle bodu ¢. 15, 23 a ¢. 29

Pro cinnost distributor nebo dovozce: (nejprve rozbalte ¢innost distributor nebo dovozce — viz bod

¢. 15)

Chcete-li u cinnosti distributor nebo dovozce pridat zdravotnicky prostiedek (ZP), tzv.
notifikace dle § 33 odst. 2 zdkona o zdravotnickych prostredcich (,pfinotifikace”) — postupujte
podle bodu ¢. 15, 24 a €. 29

Chcete-li u cinnosti distributor nebo dovozce smazat ZP — postupujte podle bodu ¢. 15, 25
ac.29

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

15)

Chcete-li u ¢innosti zplnomocnény zdstupce smazat zastupovaného vyrobce — postupujte
podle bodu €. 15, 26 a €. 29

Chcete-li u ¢innosti zplnomocnény zastupce pfidat zastupovaného vyrobce — postupujte podle
bodu ¢. 15,27 a¢. 29

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



10) Chcete-li nahldsit zménu provedenou v ROS (zména ndzvu, sidla), vygenerujte formuldr pro
ohlaseni zmény udajd. Zménéné udaje se automaticky vyplni do formulare a plvodni udaj je
vypsan ¢ervené pod ménénym polem. RZPRO je napojeno na ROS a dojde-li ke zméné téchto
udaja v ROS, promitnou se zmény automaticky do formulare pro ohlaseni zmény udajd. P¥i
zméné IC se zména nepromitne a je nutné ji vypsat do pole predmét zmény.

) s pogannd
Lo s

_ J Pl 4 J
Lo Ll o [
Frata — S Binds - - J 11000 -

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 pfedmétnych poli RZPRO a plvodni Udaje jsou
uvedeny ¢ervenym pismem pod polem, kde doslo ke zméné.

adresa sida [

Stét
CZ - Ceska republika

CZ - Ceska republika

Ulice

Srobérova

Cislo popisné
J 1546

Cislo orientacni
24 J

Srobdrova

Obec

1546/24

Cést oboe

Praha

Nové Mésto

- nezadano --

PSC
J | 11000

Praha

b) Chcete-li zménit adresu sidla,
Stisknéte tlacitko ,, Zmeénit”.

Adresa sidla |m

Stat

CZ - Ceska republika v

CZ - Ceska republika

Ulice

- Nezadano --

bez ovéreni v ROS, postupujte podle

Cislo popisné

|}

11000

nasledujicich pokynu.

Cislo orientacni

J J

Zadni cesta

Obec

624

Cast obce

PSC

) | |

Plzeri

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
e ulice (pokud je obec rozlisuje)

e (islo popisné (domovni) nebo cislo orientacni

Pfi vloZeni prvnich pismen v poli ,,Obec” vyberete za pomoci naseptavace pfrislusSnou obec. Pro tuto
obec vyberete z nabidky ulici, opét vyuzivate naseptavace, ktery vdm ukazuje jiz jen ulice v zadané
obci. Pokud obec ulice neobsahuje, tento krok pfeskocite. Doplnite Cislo popisné nebo orientacni.

Po vyplnéni znamych Gdaji v adrese dojde k vyhledani v RUIAN (RUIAN = Registr Uzemni identifikace,
adres a nemovitosti), pfipadné vyhleddni 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 pfipadé je zadani nepresné, je vhodné doplnit ¢ast obce, upfesnit typ Cisla domovniho a zkusit
hledani znovu.

Pokud adresa podle zadani nebyla nalezena, objevi se zprava:

® Adresa nebyla dohledana v RUIAN.

V dalSim postupu je vhodné nejisté Udaje umazavat, pripadné zacit znovu a vyuzit nabidky
z naseptavacl. Po Uspésném zadani udajli se objevi zprava:

Adresa byla Usp&sné nalezena v RUIAN.

V ptipadé, Ze adresa lezi mimo tzemi CR, jsou ve formulafi zobrazena stejna pole, ale nenf k dispozici
naseptavani Udajl, ani nelze spravnost zadani adresy ovérit pomoci stisknuti tlacitka ,,Hledat”.

12) Chcete-li zménit udaje o kontaktni osobé, stisknéte tlacitko ,,Zménit“ u polozky , Kontaktni
osoba“ - tlacCitko zezelena - rozvine se ¢ast formulafe s kontaktni osobou — vyplfite pouze



Udaje, které se budou ménit. Tlacitko ,zménit” naleznete ve formulafi ohlaseni zmény udaj
v Casti pod Udaji o adrese sidla.

Kontaktni osoba m

qméno : !_:'Fijmeni
David-aAGENTURA | | Martinek
David-aAGENTURA Martinek
Titul pred Titul za
-- nezadano - -- nezadano —
Tel ; . __E—mail. :
predvolba | +420 Ceska republika - ] martinek@magicky.cz

+420 Ceska republika martinek@magicky.cz

13) Chcete-li zménit nazev spole¢nosti se sidlem mimo Gzemi CR, stisknéte tlagitko ,Zménit“ u
polozky Nazev a vyplfite novy Udaj. Jste-li spole€nost se sidlem na tzemi CR, postupujte dle
bodu 10.

Nazev ® m Bombardino J

Magicland

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

o — = BN J
— nezadano —

Adresa sidla

15) Zmény tykajici se ohlasenych Cinnosti

Rozkliknéte c¢innost, ktera bude ménéna.



( Detail osoby. ea LT ESTE David-aAGENTURA Martinek , martinek@magicky.cz Adresa Zadni cesta 624 32600 Plzefi

( Podana ohlaeni

[ vydana rozhodnuti

Akce a Detail ‘ Rozhodnuti | Historie
( Ulozit ) 4_(35@3 |
( Smazat )
( o ———— ) Registratni Eisio 002356 J
( Podat )
Sestavy . Sidiov &R M
( Opis ohlasant )
& :] 11195612 [ Natistadresu podie IC
41195612
Nazev Magicland J
Magiciand
Web http(s)//www.example.com J
— nezadano —

’—{ Adresasida | |

’—{ Kontakini osoba | }

Seznam ohi4enych Einnosti |

Vybgr tinnosti k ohlageni

G vyrobce obecnych zdravotnickych prostiedkii — sériové vyrabénych

+
+ @ vyrobce obecnych zdravotnickych pr - ych
+ B distributor obecnych zdravotnickjch prostredki
+
+

B osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostredki
G zadavatel klinické zkousky

16) Chcete-li smazat ohldsenou cinnost (i), kliknéte na tlacitko ,Smazani Cinnosti” a potvrdte
tlacitkem ,Smazat”.

| Senam ginnosti

| wyber &innosti k ohlazeni

- wyrobce obecnych zdravotnickych prostfedkd - sériové vyrabénych

Smazéni &i i

+ wyrobce obecnych zdravotnickych prostiedkd — indivithrshag
+ dovozce obecnych zdravotnickych prostiedkid

Cinnost bude oznaéena jako smazana.

- Seznam ohlaSenych Einnosti |

| \raceni smazane &innosti

@ vyrobce obecnych zdravotnickych prostiedki — individualné& zhotovovanych

@ zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostiedkii — sériové vyrabé&nych

B zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostFedkii — individualné& zhotovovanych
@ distributor obecnych zdravotnickych prostiedkii

B distributor aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki

@ osoba provadé&jici servis obecnych zdravotnickych prostiedkii
]

FO o N O A T S

zadavatel klinické zkousky




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

Seznam chlagenych ¢innosti

Vraceni smazane cinnosti

vyrobce obecnych zdravotnickych prostiedkii — individuialné zhotovovanych

zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostFedkii — sériové vyrabénych
zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostiredki — individualné zhotovovanych
distributor obecnych zdravotnickych prostiedkii

2 distributor aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki

G
G
G
&
&
G

-

i osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostiedki

o+

B zadavatel klinické zkousky

Cinnosti « Ohiaseni osoby « Seznam podanych ohidseni « Osoby

Wibér Cinnosti k ohlaseni

[/ osoba provadéjici servis diagnostickych zdravotnickych prostiedkd 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 pfidat k servisovanému vyrobci doklad o skoleni odborné Gdriby nebo oprav/
autorizaci od vyrobce, nejprve si rozbalte ¢innost osoba provadeéjici servis. Dale kliknéte na
radek, kde se nachazi vyrobce, k némuz pozadujete pridat prilohu (doklad o Skoleni odborné
udrzby nebo prav/autorizaci od vyrobce).

Vyrobce

VloZit vyrobce

Nazev Registraéni islo

G | Big bag —

Poté stisknéte tlacitko ,,Nahrat prilohu”. Nasledné se zobrazi informace o typu pfilohy. Po
stisknuti tlacitka ,Vybrat” se objevi dialog pro vyhledavani a vloZeni vlastni ptilohy. Vybér

10



prilohy provedete pomoci standardniho okna spravce souborl Windows, tj. stisknete
tlacitko ,Vybrat” a z Vaseho pocitace z umisténi vyberete pfislusny soubor (pfilohu).

Upozornéni: Pro vkladani priloh plati omezeni na povolené formaty souborid ptiloh (doc,
docx, rtf, pdf, odf, jpg, jpeg, xls a xIsx) a velikosti soubor( ptiloh (50 MB).

piilohy

VloZené pfiloha k
registrované ¢innosti.
Kliknutim lze zobrazit
detail.

Nazev souboru Pridano kdy

« Detail ohladeni « Seznam podanych ontageni « Osoby

Vibér pfilohy Piilohy
Povoland pliohy jsou:* og. * peg, * pat *.aaf,*1i, *doc, *doc, .1, *xisx

wia()| pracowniki osobou povéfenou vjrobcem Nahrat prilohu

Typ pfilgly Nazev soubaru Phidano kdy
: 4P Dokladyg pros Foleni pracoyhiki osobou povéfenou vyrobcem | Protokol o Skolenilpdf) 20, 2, 2014 10:31:14
Vybral.. “

Ulagit

Pokud jste vybrali nespravny soubor pfilohy, je moZzné pomoci tlacitka ,, Odstranit” pfilohu smazat
jesté pred ulozenim a vybrat soubor spravny.

@ Napovedatiena -
Nahrat pFilohu « Padrabnosti o vrobci « Detail chiaseni « Seznam podanych ohlaSeni « Osoby - zména nazvu adminem

Vybér pfilohy

‘ o Povolené prilohy jsou: = jpg, *jpeg, * pdf, ~.odf, *.rif, *.doc, ".docx, " xIs, *.xIsx

Kopie dokladu o Skoleni odbermné Gdrzby
Vybrat...

« Certifikat_servis.pdf | & odstranit _<:]:

Kopie autorizace od vyrobce pro osobu, kiera doklad o $koleni cdbomé (idrzby vydala
Vybrat...

DalSi - specifikujie

Vybrat.

v

Po vybéru prilohy se zobrazi Uplny nazev souboru pfilohy a tla¢itko pro jeji uloZeni do formulare

’ v

ohlaseni. UloZeni vybrané prilohy do formulare ohlaseni provedete pomoci tlacitka , Ulozit“.
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& Napovéda tfeba (-
Nahrat pfilohu « Podrobnosti 0 vyrobei « Detail ohlaSeni « Seznam podanych ohlaSeni « Osoby - Zména nazvu adminem

Vybér pilohy

{ 0 Povolené pilohy jsou: * jpg, *jpeg, *.pdf, *.odf, *.rff, *.doc, *.docx, *xIs, * xlsx

Kopie dokladu o 3koleni odbomé idrZby
Vybrat...

~ Certifikat_servis pdf | s odstranit

Kopie autorizace od vyrobce pro osobu, kiera doklad o Skoleni odbomé Gdrzby vydala
Vybrat..

Dalsi - specifikujte

Vybrat..

UloZit

e s

18) Chcete-li odebrat u servisovaného vyrobce doklad o Skoleni odborné udriby nebo
oprav/autorizaci od vyrobce, rozbalte nejprve ¢innost ,0soba provadéjici servis”.

Seznam ohlasenych cinnosti
Vybér ginnosti k ohlazgeni

vyrobce obecnych zdravotnickych prosifedkdi — sériové vyrabénych

vyrobce obecnych zdravotnickych prostfedki — individualné zhotovovanych

zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostiedki — sériové vyrabénych
zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostifedki — individualné zhotovovanych
distributor obecnych zdravotnickych prostredki

osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostredkd

zadavatel klinické zkousky

+ 0+
rFEEFRPRR

Kliknéte na vyrobce, kterého se odebrani pfiloh (dokladl o Skoleni odborné udrzby a
oprav/autorizace od vyrobce) tyka.

Vyrobce

VloZit vyrobce

Nazev Registracni gislo

&  Big bag —————

Poté stisknéte tlacitko u priloZzené pfrilohy a potvrdte tlacitkem , Smazat”

12



Pilohy

Nahrat prilohu

iilohy

Mazev souboru Pfidano kdy
ro&koleni pracovnikd osobou povéfenou vyrobcem | Protokol o Skoleni{pdf)  20. 2. 2014 10:31:14

Smazat prilohu © Nipovéda

Chcete opravdu smazat Protokol o Skoleni(pdf) ?

T

19) Chcete-li u ¢innosti osoba provadéjici servis odebrat servisovaného vyrobce, rozbalte ¢innost
,0soba provadeéjici servis” a stisknéte Cerveny kfizek u vyrobce, ktery ma byt odebran. Pred
vymazem vyrobce je potieba nejprve smazat pfiloZzené pfilohy.

Navigace - zména ndzvu
Detail osoby

41195612 Natist adresu podie IC
Podana ohiasent 41195612

Vydana rozhodnut
Akce

UloZit Nazev Magicland

Smazat Lo
Zkontrolovat

ot http(s):/www example.com
Sestavy =TEEiiD=
Opis ohlazeni

Adresa sidia
Kontakini osoba
Seznam ohiaSenyeh innosti

Vybér ginnosti k ohlaseni

+ @ vyrobce obecnych ickych pi
+ @ vyrobce obecnych ickych
+

- sériové vyrabénych

& distributor obecnych zdravotnickych prostredkil
G osoba provadgjici servis obecnych zdravotnickych prostredki

Smazani &innosti
Vyrobce

Vlozit vyrobce
Nazev
Ed & Bigbag

+ [@ zadavatel klinicke zkousky

Registratni &islo

Nasledné potvrdte smazani stisknutim tlacitka ,,Smazat”.

13



E@ Vv neZpracovanycn uion E&3 1 nova Zprava

Domi Osoba Zdravotnicke Klinické
prostredky zhousky

Chia3eni bylo uloZeno.

Podrobnosti o V\?I'Obci « Detail ohladeni « Seznam podanych ohla3eni « Osoby - zména nazvu adminem

Chcete opravdu smazat Big bag ze seznamu servisovanych vyrobct?

e e E

Smazany vyrobce je poté oznacen nasledovné:

VloZit vyrobce

Nazev

20) Chcete-li u ¢innosti osoba provadéjici servis pridat servisovaného vyrobce, rozbalte Cinnost
,0soba provadéjici servis” a stisknéte tlacitko ,VloZit vyrobce”. U polozky ,Zadat
registrovanou osobu” zaskrtnéte Ano (bod 20.1) /Ne (bod 20.2) dle toho, zda budete vkladat

osobu jiz registrovanou v RZPRO ¢i nikoliv.

20.1 V ptipadé, Zze budete vkladat osobu jiz registrovanou v RZPRO, zaskrtnéte ,, Ano“ u
polozky ,,Zadat registrovanou osobu”.

14



osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostiedké @ Rozbalte @innost a

dopliite vyrobce

[ Viozit W@

| Nazev

,| Fiilohy
| Nahrat piilohu I
Id Typ pfilohy Nazev souboru ' Popis
Kople dokladu o 3koleni odbomé (drzny 179418 -
Kople autorizace od vjrobce pro osobu, kde... | 179417 \

Poté stisknéte tlacitko ,Zménit” u pole ,Vyrobce“. Poté u polozky ,Vyrobce” vyberte vyrobce
z nabizeného seznamu a stisknéte tlacitko ,Vybrat”.

b |
ingete v Nk
i
DAV
T
a00eT
b
20338
e
oA
T
Lt
ook
I

i

Dale nahrajte pozadované pfilohy (doklady o Skoleni odborné udrzby a oprav, popf. autorizace
od vyrobce, popf. dalsi prilohy) stisknutim tlacitka , Vybrat“.
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Nahranou pfilohu potvrdte stisknutim tlacitka , UlozZit”.

Po uloZeni pfiloh (dokladd o skoleni/autorizaci od vyrobce) je nutné zadaného vyrobce potvrdit
stisknutim tlacitka ,Ulozit".
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W HpUYEUd UeDd B EE
Podrobnosti o V\‘erbCi « Detail ohlaSeni « Seznam podanych ohlaSeni « Osoby - Zména nazvu adminem

Vijrobee B

Zadat registrovanou osobu: @Ano (CNe

Vyrobce m CSA Airtravel a.s & ]
Pfilohy

Nahrat pfilohu

Id Typ prilohy Nézev souboru Popis
&  Kopie dokladu o Zkoleni odborné UdrZby Certifikat_servis

T e — e

Pridany vyrobce je oznacen nésledovné:

Vyrobce

VloZit wyrobce

Nazev

& Big bag

5 | ARNOST AUGUSTA

+ B zadavatel klinické zkougky

Potrebujete-li vlozit vice jak jednoho vyrobce, cely postup opakuijte.

20.2 V pfipadé, Ze budete vkladat osobu dosud neregistrovanou v RZPRO, zaskrtnéte
,Ne“ u polozky ,Zadat registrovanou osobu”. Aktivujte tlacitko ,,Zménit“, které zezelend a
vyplnte nazev vyrobce.
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Fiilohy byly uloZeny.

Podrobnosti o V\]’I’Obci « Detail ohiéSeni « Seznam podanych ohla3eni « Osoby - zména nazvu adminem

Wrobce B

Zadat registrovanou osobu: (JAno (sNe

vioe [

Adresa sidla
Prilohy

Nahrat pfilohu
Id Tvp pfilohv

Nazev souboru

U polozky , Adresa vyrobce” aktivujte tlacitko ,,Zménit“. Rozvine se okno pro vloZeni adresy vyrobce
(postupujte dle instrukci k zadavani adresy viz. bod ¢. 11).

Podrobnosti o V\'fl'obci « Detail ohlaSeni « Seznam podanych ohladeni « Osoby - zména nazvu adminem
Wrobce B

Zadat registrovanou osobu: (JAno (wNe

Wrobce

Adresa sidla

Frilohy
Nahrat pfilohu

Turm mElahae

MA7aur canhan

Dale nahrajte pozadované prilohy (doklady o skoleni odborné udrzby a oprav, popf. autorizace od
vyrobce, popf. dalsi pfilohy) stisknutim tlacitka ,Vybrat”.
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Poté je nutné stisknout tlacitko ,,Ulozit“.

Typ prilehy
Kopie dokladu o koleni odborné tdrZby

19



Pridany vyrobce je oznacen ndsledovné:

Vyrobce

VloZit vyrobce

Nazev

B>  Big bag
B ARNOST AUGUSTA

+ [@ zadavatel klinické zkousky

Potifebujete-li vlozit vice jak jednoho vyrobce, cely postup opakujte.

21) Chcete-li u dinnosti ,osoba provadéjici servis“ zménit Udaje o servisovaném vyrobci
(obchodni firmé nebo nazvu vyrobce (bod 21. 1) a adresu jeho sidla (bod 21. 2, zména
dokladli o Skoleni odborné udriby a oprav/autorizaci od vyrobcl (bod 21. 3)), rozbalte
¢innost ,,0soba provadéjici servis a kliknéte na vyrobce, u néhoz budou Gdaje ménény.

Vyrobce

VloZit vyrobce

Nazev Registraéni €islo

&  Big bag ————— .

21.1 Zména nazvu vyrobce: Stisknéte tlacitko ,Zménit” u polozky Vyrobce a vloZte zménény udaj.

wp repvysusucue B
Podrobnosti o VVI’ObCI « Detail ohlaSeni « Seznam podanych ohla3eni « Osoby - zména nazvu adminem

Vyrobce Bi

Zadat registrovanou osobu: (Ano (@Ne

s EXN |- ) —_— T ———

Adresa sidla
Prilohy

Nahrat prilohu

Id Typ prilohy Nazev souboru Popis
&  Kopie dokladu o 3koleni odborné tdrzby Certifikat_servis

Ulozit

20



Potvrdte zmeénu stisknutim tlacitka , Ulozit".

o INHpUVEUH U EDH
Podrobnosti o V\}’rDbci « Detail ohlaSeni « Seznam podanych ohlaSeni « Osoby - zména nazvu adminem

Wyrobee B

Zadat registrovanou osobu: (AN (@Ne

Vyrobce [:' Intel J

Adresa sidla

Prilohy

Nahrat pfilohu

Id Typ prilohy Nazev souboru Popis
B Kopie dokladu o Ekoleni odbomé (drZby Certifikat_servis

Uieie -

21. 2 Zména adresy sidla servisovaného vyrobce: Stisknéte tlacitko ,, Zménit” u polozky Adresa sidla a
pokracujte dle instrukci k zadavani adresy viz. bod €. 11.

Podrobnosti 0 vyrobci « Detail ohiagent « Seznam podanych ohlaen! « Osoby - zména nazvu adminem

“Wrobce B
Zadat registrovanou osobu: A0 wNe
Vyrobce Big bag
Adresa sidla _<:
Prilohy

Nahrat prilohu

Id Typ piilohy Nazev souboru

21. 3 Chcete-li zaroveri zménit prilohu (doklad o Skoleni odborné udriby a oprav/autorizaci od
vyrobce) u servisovaného vyrobce, je nejprve nutné plvodni pfilohu odebrat v souladu s postupem
uvedenym pod bodem €. 18 a ndsledné prilohu pfidat dle instrukci uvedenych v bodé ¢. 17.

22) Chcete-li smazat generickou skupinu u cinnosti vyrobce individualné zhotovenych ZP,
rozbalte Cinnost vyrobce individualné zhotovenych ZP a stisknéte kfizek u Sedivé oznacené
generické skupiny, objevi se dotaz na smazani generické skupiny. Skupinu smaZete
stisknutim tlacitka ,,Smazat”. Generickd skupina je v seznamu oznacena cervenou ikonou a
jiz u ni neni ktizek umoZnujici mazani.
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acc—cacocou

Podana ohl3geni - B vyrobce obecnych zdravotnickych prostiedki — individualné zhotovovanych

Vydana rozhodnuti
e Smazani &innosti
a

UloZit

— Genericka skupina zdravotnickych prostiedkd

Zkontrolovat

Pfidat generickou skupinu
Podat

stavy . Genericka skupina Nazev Pridano kdy

Opis ohtiZeni Bi. 12336 Ligature carrier 02. 03. 2017
= | Bb. 10825 Orthopaedic chisel 02. 03. 2017

V pfipadé, Ze jste provedli smazdani generické skupiny omylem, je mozné obnovit kliknutim na
»,misto, kde dfiv byl kfizek” u smazané generické skupiny a stisknout tlacitko ,,Obnovit”.
Genericka skupina je oznacena jako nesmazana.

Domix Osoba Zdravotnické Klinické
prostiedky zhoudky

Ohtadeni bylo uloZena.

Vymaz generické skupiny ze seznamu « ohiseni zmény tdajd « Seznam podanych ohlaseni « Osoby - ZMEna NAZvuU adminem
Chcete opravdu obnovit Orthopaedic chisel ?

Zpét Obnovit
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23) Chcete-li pridat generickou skupinu u cinnosti vyrobce individualné zhotovenych ZP,
stisknéte tlacitko ,Pridat generickou skupinu®, zadejte kéd skupiny.

- B vyrobce obecnych zdravotnickych prostiedkii — individualné zhotovovanych

Smazani ¢innosti

Genericka skupina zdravotnickych prostiedki

Pridat generickou skupinu

Genericka skupina Nazev Piidano kdy
Gi. 12336 Ligature carrier 23. 03. 2017
G. 10825 Orthopaedic chisel 23. 03. 2017

Potvrdte tlacitkem ,UloZit”.

Vybér generické skupiny zdravotnickych prostifedki « ohizseni zmény idaji « Seznam podanych ohiaseni « Osoby - zména nazvu adminem

Genericka skupina zdravotnickych prostredka

12345 J Light source, fibreoptic

UloZit I g

24) Chcete-li u cinnosti distributor nebo dovozce pridat zdravotnicky prostiedek (ZP), tj.
notifikovat ZP dle § 33 odst. 2 zdkona o zdravotnickych prostfedcich (,pfinotifikace”),
rozbalte cinnost distributor/dovozce a stisknéte tlacitko ,Pfidat ZP“. Pfidavat Ize pouze ZP,
které jsou notifikované v RZPRO. Zobrazi se Vam seznam notifikovanych ZP. V seznamu ZP
vyberte poZadovany ZP a oznacte jej (checkbox). Oznacit Ize vice ZP soucasné v ramci
zobrazené stranky seznamu. Pro vyhledavani lze pouzit standardni filtr (vyhledavat Ize podle
nazvu ZP, katalogového disla, vyrobce, evidencniho disla, identifikacniho kédu). V nabidce
rozsiteného vyhledavani, které aktivujete stisknutim tlacitka ,rozsitené vyhleddvani“ mlzete
vyhleddvat 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”.
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= dovozce aktivnich implantabilnich zdravotni

Smazani ginnosti |

Zdravotnicke prostiedky

Piidat ZP. |

i’

“videnéni Eislo Nazev

Akce
—

ych prostredki

Pfidané ZP jsou v seznamu oznaceny zelené.

Pfidat zdravotnicky prostfedek « Deai ohiseni « Seznam podanveh ohiseni « Osoby

Wyhledavan
Nizev 7P Kataiogové Lisio Wyrabe
Evigendni Eisia Igenatiadnl kid

) J

+ Roziifené vyhledavani

Hiedat

Zdravolnicky prostiedek

Nazev ZP Evidenéni £isko Wrobce § L]
Vakuova diaha kitni 00000035 abc a3 mM
Dtaha 00000051 ape 33 m

United

| Kudelowy samofezny implantat F-F

- & distributor aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki

| Smazani éinnosti

ﬁ Zdravotnické prostiedky I

' pridat zp |

Evidenéni cislo

G . 00000262
& .. 00000449
B.. 00000238
&.. 00000887

Nazev
pinzeta
testgrav
1Zicka
MD2

Mira zdr. rizika
1
IVDst

1Ib

Chybné pfipojeny ZP lIze smazat, pokud je ohlaseni ve stavu ,Editace”. ZP smaZete stisknutim
¢erveného kfizku u pfidaného ZP.

Akce

( Ulozit

( Smazat

( Zkontrelovat
( Podat
Sestavy

( Opis ohldseni

| Smazani cinnosti

—f Zdravotnické prostiedky I

- & distributor aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki

| Pridat zP |

Evidencni &islo

. 00000262
G .| 00000449
[i &.. 00000238
&.| 00000887

Vymaz ZP potvrdite stisknutim tlacitka ,,Smazat”.
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e

Domi Osoba Zdravotnicke Klinicke
prostredky zkousky

Ohlaeni |

QOdebrat zd ravotnick\;f prostfedek « Detail ohlaZeni « Seznam podanych ohlédeni « Osoby - Zména nazvu adminem

Chcete opravdu smazat Calendar black&white ?

Zpét Smazat <::

Pozndmka: Povinnost notifikace ZP nemd distributor/dovozce individudlné zhotoveného
zdravotnického prostredku, ZP rizikové tridy | a diagnostického zdravotnického prostredku in vitro,
ktery nendleZi do seznamu A ani seznamu B a ani neni ZP pro sebetestovadni.

25) Chcete-li u ¢innosti distributor nebo dovozce smazat pfipojeny zdravotnicky prostiedek,

rozbalte ¢innost distributor/dovozce a stisknéte ikonu u zdravotnického prostredku,
ktery chcete odebrat a potvrdte kontrolni dotaz stisknutim tlacitka ,Smazat”.

Zdravotnicke prostiedky

Pidat ZP .———_______. ST i

I « Detail ohiadani - Seznam podanich ohiadeni « Osoby

Evidentni gislo Nazev Cheete opravdu smazat KuZelovy samofezny implantat F-F 7

0000158 | Ku#elovy samofezny implantat F-F Zpét
=

Odebrany ZP je v seznamu oznacen Cervené.

Zdravotnicke prostiedky

Pfidat ZP

Evidenéni cislo Nazev
B.. 00000262 pinzeta
(- | EB.. 00000449 testgrav
&.. 00000238 lzicka
&.. 00000887 MD2

26) Chcete-li u cinnosti zplnomocnény zastupce smazat zastupovaného vyrobce, rozbalte

¢innost zplnomocnény zastupce a stisknéte ikonu .

25



- B zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostfedki — sériové vyrab&nych
Smazani finnosti
Osoba

Pfidat zastupovaného vyrobce mimo EU

Nazev Ulice Obec Stat
:> @ | Bimbam High street Sydney Australie
@ | Glo-glo Denpasar Malajsie
@ | Pingpong Andorra

Poté potvrdte kontrolni dotaz stisknutim tlacitka ,Smazat”“.

Smazani zastupovaného vyrobce « oniaseni zmény Gidajd « Seznam podanych ohlageni « Osoby - zména nazvu adminem

Cheete opravdu smazat Pingpong ?

-y

Zpét Smazat

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

- zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostiedk( — sériové vyrabénych

Smazani Cinnosti

Osoba

Pridat zastupovaného vyrobce mimo EU

Nazev Ulice
&  Bimbam High street
&  Glo-glo

Vyplnte Udaje o zastupovaném vyrobci (nazev a adresa) a potvrdte stisknutim tlacitka ,UloZit”.
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Domis rot Zaavowieh ekt
peosieany oy
)
Chiaden bylo uZenc.
Zastupovany vyrobce se sidlem mimo EU « onesent &innosti « Seznam podanjch ohideni « Csoby - zména nazvy asminem
Zastupovany vyrobce se sidiem mimo EU B
e ) —_—
Adresa
Stat
AD - Andona
Uiice Lisio popisné Cisio orientaéni
Otec Cast aboe PSE:

U cinnosti zplnomocnény zastupce individualné zhotovovanych ZP vyplite i Gdaj o generické
skupiné stisknutim tlacitka ,,Pfidat generickou skupinu®.

NP INEPUVEUH IS ]

Zastupovany vyrobce se sidlem mimo EU « ohiaseni zmény tdajii « Seznam podanych ohlaeni « Osoby - Zména nazvu adminem
Zaslupovany vyrobce se sidiem mimo EU &

Nazev | Palirna ]

Adresa

Stat
AD - Andorra
Ulice Cislo popisné Cislo orientaéni

Jo ]

PSC

Cést obce

Genericka skupina zdravotnickych prostiedkd pro vyrobce

Pfidat generickou skupinu

Genericka skupina Nazev VioZil kdy

Vyplrte generickou skupinu a stisknéte tlacitko ,UloZit".

Vybér generické skupiny zdravotnickych prostiedki « zastupovany wirobce se sidiem mimo EU « Oniaeni zmény (daji « Seznam podan
Genericka skupina zdravotnickych prostiedki

18632 o4 J Genericka skupina zdravotnickych prostfedku nebylo nalezena.

UloZit | e iy

Poté potvrdte stisknutim tlacitka , UlozZit“.
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\/ybér generické skupiny zdravotnickych prostifedkd

Genericka skupina zdravotnickych prostiedki

‘12345| b J Light source, fibreoptic i)

Ulozit ————

28) Chcete-li u ¢innosti zplnomocnény zastupce upravit Udaje 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).

29) Samotné podani pfipraveného ohlaseni zmény udaja:
Po vyplnéni Gdajd — viz postup vbodech vyse, doporucujeme nejprve stisknout tlacitko
,Zkontrolovat”. RZPRO zkontroluje, zda jsou data vyplnéna technicky spravné, tzn., zda jsou
vyplnéna v uréeném formatu. Pokud ne, zobrazi informativni zpravu a vypiSe, v jaké Casti
formuldfe se problém nachazi. Po opravé této Casti formulare, je mozné stisknout tlacitko
,Zkontrolovat” opakované do doby nulové chybové zpravy. Poté je mozné stisknout tlacitko

,Podat”.
Navi Ulozit: ohlaseni se ulozZi ve stavu Editovano, mizZete se
avigace a
k nému vratit pozdéji a dokoncit jej. Ohlaseni neni podano
Detail osocby na SUKL.

Podana ohlaseni

Vydana rozhodnuti

Zkontrolovat: ohlaseni bude systémem ovéreno, zda

obsahuje viechny technické body nutné k podani.

Smazat Ohlageni neni podano na SUKL.

Zkontrolovat

Sestavy &

Podat — timto tla¢itkem ohla$eni podate na SUKL,

m teprve pak se propise do systému RZPRO jako
podané.

Opis ohlaseni
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Po stisknuti tlacitka , Podat” se Vam zobrazi nize uvedené okno, kde zaskrtnutim checkboxu stvrzujete, Ze

Si” se aktivuje pouze, pokud je zaskrtnut checkbox.

vSechny Udaje uvedené v ohldseni jsou spravné, uplné zakladaji se na pravdé a odpovidaji aktudlnimu stavu.

Poté stisknéte tlacitko ,,Dalsi“. Tlacitko ,Da

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
zakonti, 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

/ o , . v Vs “
uvedenym zplisobem. Poté stisknéte tlacitko ,Podat”.
Rekapitulace x Ohlaseni bylo podano
Podanim ohla%eni se v nasledujicim kroku vytvofi platebni predpis s podrobnymi if . )

| Platebni predpis
]
[ V platebnim pfedpisu najdete v3echny potfebné naleZitosti k zaplaceni vymé&feného

17 500,00 K& | popatia.

platebnimi udaji na ¢astku:

Spravni poplatek
ey
\| Zobrazit UloZit
Ne—=

Platba musi byt provedena do péti dnii od podani ohlageni. Nebude-li platba zaiétovana

bankou pfijemce ani do dvaceti dnii od podani ohldseni, Ustav ohlaSeni stomuje,
tj. nebude k tomuto ohlaseni pfihlizet a nebude povaZovat ohlaSovad 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. |
|
|
|
P ~
OK
.

|
{

=
K Endal)

Uspéné podani je potvrzeno informaéni zpravou. Po podani ohlagenti jiz nelze Zadost editovat. Pokud
se Vam nize uvedenad 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.

(

Timto je postup podani ohldaseni zmény udaji dokoncen. Stav vyfizeni svého ohlaseni mlzete sledovat
i“. Postup je popsan v bodu ¢. 30.

v RZPRO po pfihlaseni. Stisknutim tlacitka ,,Podana ohlasen
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30) Zobrazeni seznamu a vyhledani ohlaseni

Funkce umoznuje zobrazit vSechna Vami podand ohlaseni, kterd vznikla v pribéhu Zivotniho cyklu
registrace osoby, a to v rdznych stadiich vyfizovani véetné ohlaseni nepodanych. Funkce se spusti
tlacitkem ,Podana ohlaseni” v hlavni obrazovce modulu osoba.

Osoby

Mavigace - zména nazvu &

-

Detail osoby

Editovana (nepodand)

ohlageni
Podana ohlaseni

Vydana rozhodnuti

Akce A

Ohlaseni zmény udajd

Pro vyhledani ohlaseni v seznamu se pouzije filtr v horni ¢asti okna formulare. Vyhledavat muizZete podle

pole osoba nazev, véc, stav ohlaseni, referent, &islo jednaci SUKL/MZ CR, spisova znacka SUKL/MZ CR a

zplnomocnéna agentura.

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

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

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

PODANO - ohlaeni nebo doplnéni ohlaseni na vyzvu je poddno na Ustav

ZPRACOVAVANO - referent ohlaseni/doplnéni ohlaseni na vyzvu posuzuje

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

PRIJATO - ohla$eni ma veskeré nalezitosti dle zdkona a Ustav vydal potvrzeni

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

ZASTAVENO - nedoplnili jste ohlaZeni 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 ohlageni jste vzali zpét. Potvrzeni tedy nelze vydat. O této
skutecCnosti  jste informovani vyrozuménim zaslanym do datové schranky nebo
prostfednictvim provozovatele postovnich sluZzeb. Po vydani vyrozuméni se stav ohlaseni
zméni na ,storno podani”.

STORNO PODANI - viz stav ZADOST BYLA VZATA ZPET.
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V seznamu EDITOVANYCH (NEPODANYCH) ohlageni vidite pouze stav:

EDITACE — (nenf pfifazena spisova znacka) ohlaseni nebylo podéno na Ustav, je stale na Vasi
strané a mlZete jej upravovat.

Filtr ma sekci pro zdkladni a rozsitené vyhledavani.
Vyhledavani pomoci filtru se provede tak, Ze se vyplini jedno ¢i vice poli filtru a spusti se vyhledani
tlacitkem ,Hledat”.

Podana chlaseni « osoby - zména ndzvu adminem

‘Wyhledavani

Osoba nizev vee Stav ohlagen Referent iso jednaci SUKL 1MZ ER Spisova znaka SUKL I MZ ER Zpinomocniéna agentura

J : : J J

+ Rozéifené vyhledavani

Hodat | e

Vec Stav ohlaseni Datum podani Zpinomocnéna agentura
Ontaseni zmény tdajt osoby Podano 15.03. 2017
OntaSeni osaby Fiijato 17.01. 2017

Informace: Uvedeny postup vyhleddni ohlaseni je mozné pouzit i pro nalezeni rozpracovaného
formulare ohldseni zmény udajd, ktery je vypliovan postupné a pribéziné ukladan. Pro snazsi
vyhledani se zadd vyhledavaci kritérium v poli Stav zadosti: , Editace”. Ohladseni ve stavu , Editace”
nebyla zatim podana na SUKL.

Zobrazeni detailu ohlaseni
Stisknuti tlacitka ,Detail” umoZni zobrazit detail libovolného ohlaseni, které bylo vytvoreno a
uloZeno.

e Fru b L Liry il Cubiursy Seiley Sy e e

Zobrazeni ohlaseni 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. Mazete se k nému vratit kdykoli a kdykoli si jej i zpétné zobrazit.
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Ohlaseni zmény udan « Seznam podanych ohlaSeni « Osoby - zmé&na nazvu adminem

Administrativni informace

Navigace - zména nazvu "
" Detail osoby _ .
— Vec OhlaSeni zmény Gdajd osoby Stav ohlaseni Podano
Podana ohlageni
Vydana rozhodnuti
Akce a Datum podani 15.03. 2017 Splsuvé znatka SUKIST1
= = SUKL
Vzit zpét
Sestavy "
Opis ohlaseni
Informace o oznamovateli
Nazev Mimo EU e
Kontakini osoba Petra RemeSova Registracni tislo 002399
Informace o podateli
Nazev Mimo EU e
Kontaktni osoba Petra Reme3ova , mimo@eu.com Adresa 666 237
Detail | Rozhodnuti  Historie
Osoba
Registratni &islo 002399 J

31) V ptipadé dodateéné zjisténych nedostatkd v ohldseni 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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Vetkeré (daje jsou zpracovany pro ucely Reglstru zdravotnlckych prostredku
(RZPRO). S témito Udaji bude ze Iit
prislusnym ustanovenim zakona €. 101/2000 Sb 0 ochrané osobnich ﬁda]\'.i

a o zméné nékterych zakond, ve zn&ni pnzde]slch predpis. K osobnim udajim
budou mit pfistup pouze nprévnené ‘afedni osoby vazané mléenlivosti.

Prohlasuji, ze pndane Dhlasem beru zpet Jsem si védom/védoma,
e pipadné je p jal

spravni delikt dle zakona ¢. zea/znm Sb., o zdravotnickych prostfedcich
aozméné zdkona €. 634/2004 Sb., o spravnlch poplatcich, ve zné&ni
pozd&jgich predpisi. Ustav uhlasem na zakladé zpétvzeti stornuje, tj.
nebude k tomuto ohlageni nadale prihlizet. Beru na védomi, Ze zp&tvzetim

se nezbavuji povinnosti Ghrady spravniho poplatku.

Kontakty

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

email: SZP RZPRO dotazy@sukl.cz nebo

tel. 272 185 262.
V pripadé technickych obtizi pfi podani ohlaseni se prosim obracejte na helpdesk.registry@uzis.cz

26.5.2021
Odbor zdravotnickych prostredki
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