Manual ¢. 2 - Prvni pfihlaseni do Registru zdravotnickych prostfedkd a ohlaseni osoby nebo cinnosti

Manual ¢. 2 - Ohlaseni zmény udajti registrované osoby

V souladu s §29 odst. 3 zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona
€. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o zdravotnickych
prostiedcich”) v pfipadé zmény udajd uvedenych v registraci je vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce,
distributor, osoba provadéjici servis, zadavatel klinické zkousky nebo notifikovana osoba povinna do
30 dnd Ustavu ohlasit zménu téchto Gdaji elektronicky prostfednictvim Registru zdravotnickych
prostfedk(i. Ohlaseni zmény Udaji musi obsahovat registraéni ¢islo pfidélené Ustavem a aktualizaci udajq,
které se zménily.

Ohlaseni zmény udaja neni zpoplatnéno.

Podle tohoto navodu postupuijte, chcete-li podat zmény tykajici se registrac¢nich udaj osoby s platnou
registraci.

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

Prihlaseni do systému:

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

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

Vstup pro Oznamovatele a odborniky Zde

3) Zobrazi se Vam nasledujici stranka s nutnosti pfihlaseni k VaSemu uzivatelskému uctu. Vyplnte udaje,
které jste obdrzeli v e-mailu. Uzivatelské jméno byva vétsinou slozené z prvnich Sesti pismen Vaseho
pfijmeni a z prvniho pismene Vaseho jména.

Prihlageni do registra rezortu zdravotnictvi
Prihlaseni

UzZivatelske jméno:

Osobni heslo:

Odeslat || Obnova osobniho hesla |

4) Po vyplnéni pozadovanych udaji kliknéte na tlacitko ,Odeslat”. V tuto chvili kontrolujte svij
mobilni telefon, respektive e-mail, na ktery Vam bude zaslan jednorazovy kéd. Jednorazovy kéd ma
omezenou platnost.V pfipadé vyprseni jeho platnosti je nutné kliknout na tlacitko,Zpét na odeslani
jednorazového kédu”.
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5) Zobrazi se Vam stranka:

Prinlaseni do registru rezortu zdravotnictvi

| Prihlaseni

( Jednorazovy kod byl zaslin pomoci SMS.

Jednorazovy kod: f ]

[ Odeslat ] [ Zpét na odeslani jednorazového kodu

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

6) Na Vase telefonni ¢islo pfijde v kratké dobé jednorazovy kod. Kéd prepiste do pole ,Jednorazovy
kdd” a kliknéte na tlacitko,Odeslat”.

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

DULEAITE UPOZORNENIN

Zména kontakinich Gdajli KSRZISI

S plainosti od 30.06.2014 se méni adresa KSRZIS a kontakini tel. &islo na Helpdesk.
KSRZIS

Bud&jovicka 74315
140 00, Praha 4

Helpdesk: 261 092 452

Interni posta - neprectene zpravy

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

Interni posta - nepiectené zpravy

cpEnn
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9) Nasledujici obrazky popisuji postup vedouci k podani ohlaseni zmény udaju.

OhlaSeni zmény osoby slouzi k provedeni zmény v identifika¢nich udajich osoby nebo
v registrovanych cinnostech (véetné zmén v dopliikovych informaci u jednotlivych ¢&innosti).
Je mozné ménit identifikacni Udaje o osobé, udaje ve stavajicich ¢innostech, pfipadné smazat
registrovanou Cinnost, ale nelze pfidavat dalsi ¢innosti. V pfipadé, Ze chcete ohlasit dalsi ¢innost
postupujte v souladu s Manualem ¢&. 1 - Prvni pfihldseni do Registru zdravotnickych prostredku
a ohlaseni osoby nebo ¢innosti bod 14 - 23.

Vyplnéni formulare ohldseni zmény udaju:
Stisknéte tlacitko,,ohlaseni zmény udajd”.

Osoby - zména nazvu adminem

- p Registrovana osoba
Mavigace - zména nazvu a

Détail osoby Registracni éislo: 002356
Podand ohlaZeni 1€: 41195612
Vydand rozhodnuti Nézev: Mag'rcland
Akce I
— — Kontaktni osoba: David-aAGENTURA Martinek
I OhlaZeni zmény udajl I
Ohlasené éinnosti: Nazev Platnost do
vyTobee obecnych zdravotnickych prostiedkl — sériové vyrabénych 08. 11. 2021
vjrobce obecnyjich zdravatnickych prostiedkl — individuing zhotovovanych 28 02. 2022
distributor obecnych zdravotnickych prostiedki 08. 11. 2021
osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostiedki 01. 03. 2022
zadavatel klinické zkouSky 08. 11. 2021

Altami ahlaEani

Funkce vytvofi novy formulaf ohlaseni (typ zadosti je rovnéz,Ohlaseni zmény udajl osoby”), které
je naplnéno stavajicimi registracnimu udaji a ulozi se v systému ve stavu ,Editace”.

Ohlaseni zmény l.:ldaifl « Seznam podanych ohlaseni « Osoby
OSOb! Administrativni informace

Navigace -
Registrovana ospba Detail osoby

R - — Véc OhlaSeni zmény (dajd osoby Stav
Detail osoby 04 Podana ohlaseni cHBE
[ 00 Vydana rozhodnuti
z > Akce a
¥ydan3 rozhodnuti Pi < Informace o oznamovateli
Ao = UloZit
T Kontaktni osoba: Ka Srmazat 3 - 5 - =
- Nazev Patrik Jirasko - Sluzstav, prodej automobill IC
P e o Tt
_OhlaSeni zmény udaju L , ; Zkontrolovat
—araa Ohlaéené éinnosti:  Na _
Y Y = Podat Kontakini  Karel Miady Regist
Import XML v wyi osoba Cislo
wi Sestavy N
Opis ohlaseni

Informace o podateli

Jméno I€
agentury

Kontaktni Adresz
0soba

Detail | Rozhodnuti  Historie
Upravte pouze ta pole ohlaseni, u kterych chcete ohlasit zménu, ostatni ponechejte pfedvyplnéna
beze zmény. Zménu zvolenych udajli je mozZno provést po stisknuti tlacitka,Zménit” u jednotlivych
poli v ohlaseni.
Stisknutim libovolného tlacitko,Zménit” je zména daného udaje zaktivovana - tlacitko zezelena.

m polozka je aktivni pro uvedeni zmén (je predmétem ohlaseni zmény udaja)

polozka neni aktivni pro uvedeni zmén (neni predmétem ohlaseni zmény udaju)



Manual ¢. 2 - Prvni pfihlaseni do Registru zdravotnickych prostfedkd a ohlaseni osoby nebo cinnosti

Ve vytvoreném formulafi ohlaseni zmény Udajl se zobrazi pole ,Pfedmét zmény” - toto pole slouzi
k uvedeni souhrnné informace o provedenych zménach.

Detail Rozhodnuti = Hislone

Osoba

Registracni islo 002356 J
Pedmét zmény (7]
Sidlov GR i

Chcete-li nahlasit zménu provedenou v Registru osob (dale jen ,ROS”) tj. zménu udaje o nazvu,
adrese ohlasovatele - postupujte podle bodu ¢. 10

Chcete-li zménit 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 adaje o nazvu spolecnosti — postupujte podle bodu ¢. 13

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

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

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

Chcete-li zménit udaje o Vami ohlasenych c¢innostech - postupujte podle bodu ¢. 15 - ¢&. 28

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

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

¢.15)

e Chcete-li pridat k servisovanému vyrobci doklad o Skoleni odborné udrzby nebo
oprav/autorizaci od vyrobce - postupujte podle bodu ¢. 15,17 a ¢. 29

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

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

e Chcete-li u ¢innosti servis pridat vyrobce — postupujete podle bodu ¢. 15,20 a ¢. 29

e Chcete-li u ¢innosti servis zménit idaje o servisovaném vyrobci (obchodni firmu nebo
nazev osoby a adresu jejiho sidla, zména pfiloh - doklad( o 3koleni odborné udrzby
a oprav/autorizaci od vyrobcl) - postupujte podle bodu ¢. 15,21 a ¢. 29

Pro ¢innost vyrobce individualné zhotovenych ZP: (nejprve rozbalte ¢innost vyrobce individualné
zhotovenych ZP — viz bod ¢. 15)

e Chcete-li u ¢innosti vyrobce individudlné zhotovenych ZP smazat generickou skupinu -
postupujte podle bodu ¢. 15,22 a ¢. 29

e Chcete-li u ¢innosti vyrobce individualné zhotovenych ZP pfidat generickou skupinu -
postupujte podle bodu ¢. 15,23 a ¢. 29

Pro ¢innost distributor nebo dovozce: (nejprve rozbalte ¢innost distributor nebo dovozce - viz

bod ¢. 15)

e Chcete-li u ¢innosti distributor nebo dovozce pfridat zdravotnicky prostiredek (ZP),
tzv. notifikace dle § 33 odst. 2 zakona o zdravotnickych prostiedcich (,pfinotifikace”)
- postupujte podle bodu ¢. 15,24 a ¢. 29

e Chcete-li u ¢innosti distributor nebo dovozce smazat ZP - postupujte podle bodu ¢. 15, 25
ac.29
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Pro ¢innost zplnomocnény zastupce: (nejprve rozbalte ¢innost zplnomocnény zastupce — viz

bod & 15)

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

e Chcete-li u ¢cinnosti zplnomocnény zastupce pridat zastupovaného vyrobce -
postupujte podle bodu ¢. 15,27 a €. 29

e Chcete-li u cinnosti zplnomocnény =zastupce upravit udaje o zastupovaném
vyrobci(jméno,obchodnifirmunebondzevosobyaadresujejihosidla)-postupujtepodlebodu
¢.15,28a¢.29

10) Chcete-li nahldsit zménu provedenou v ROS (zména nazvu, sidla), vygenerujte formular pro ohlaseni
zmény udajd. Zménéné udaje se automaticky vyplni do formuldare a plivodni Udaj je vypsan cervené
pod ménénym polem.RZPRO je napojeno na ROS a dojde-li ke zméné téchto udaju v ROS, promitnou
se zmény automaticky do formuléfe pro ohlaseni zmény udajt. Pfi zméné IC se zména nepromitne
a je nutné ji vypsat do pole pfedmét zmény.

Unce Ciwo popasd Lino oreveats
Seobirous 1540 2

(o Lot cow P
Frata Moo Mo 11000
J

11) a) Chcete-li nahlasit zménu adresy sidla v Ceské republice, ktera byla zménéna v ROS, vygenerujte
formulaF pro ohlaseni zmény udajd 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.

saresa s

Stér

CZ - Ceska republika

CZ - Ceska repubiika
Ulice Clsio popisné Clsio orientaéni
Srabarova ] 1546 | 24 ]
Srobérova 1546124 - nezadéno -
Obec Cdist oboe PSC
Praha | Nové Mésto | 11000
Praha ~ nezaddno - 11000

b) Chcete-lizménit adresu sidla, bez ovéreniv ROS, postupujte podle nasledujicich pokyna. Stisknéte
tlacitko ,Zménit".

Adresa sidla l

Stat
CZ - Ceska republika

CZ - Ceska republika

Ulice Cislo popisné Cislo orientacni
Zadni cesta J 624 J 6 J
Obec Cast obce PSC.
|
Pizeri Cernice J 32600 J
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Budete-li ménit celou adresu, stisknéte tlacitko ,Vycistit” a pole k vyplnéni budou promazana.
V opacném pripadé zmérite jen urcita pole adresy.

Pfi zadavani adresy je doporuceno postupovat v nasledujicim poradi:

. Nejprve vyplnit pole,Stat”, poté

. obec

o ulice (pokud je obec rozlisuje)

o ¢islo popisné (domovni) nebo ¢islo orientacni

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

Po vyplnéniznamych udajl v adrese dojde k vyhledaniv RUIAN (RUIAN = Registr uzemniidentifikace,
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, 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, pfipadné zaclit znovu a vyuzit nabidky
z naseptavaci. Po Uspésném zaddani Udajl se objevi zprava:

Adresa byla (spésné nalezena v RUIAN.

V pfipadé, Ze adresa leZi mimo Gzemi CR, jsou ve formulafi zobrazena stejna pole, ale neni k dispozici
naseptavani udajl, ani nelze spravnost zadani adresy ovéfit pomoci stisknuti tlacitka ,Hledat"

12)  Chcete-li zménit udaje o kontaktni osobg, stisknéte tla¢itko ,Zménit” u polozky ,Kontaktni osoba”
- tlacitko zezelena - rozvine se ¢ast formulafe s kontaktni osobou - vyplite pouze udaje, které
se budou ménit. Tlacitko ,zménit” naleznete ve formulafi ohlaseni zmény udaju v ¢asti pod udaji
o adrese sidla.

Kontaktni osoba m

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

+420 Ceskd republika martinek@magicky.cz
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13) Chcete-lizménit nazev spolecnosti, stisknéte tlacitko,Zménit” u polozky Nazev a vyplite novy udaj.

Nazev =>_ m Bombardino J

Magicland

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

o > EZB J
— nezadano --

Adresa sidla

15) Zmény tykajici se ohlasenych ¢innosti

Rozkliknéte ¢innost, ktera bude ménéna.

N

Detail csoby Kontakini oscba Dania-3AGENTURA Martinek . maninek@magicky o2 Adresa Zadnd cesta 624 32600 Plzed
Podand ahiasent
Vydana rozhodnuti
Mce a Detadt | Rozhodnuti  Historie
Uit prm—
Smazat
Zkontrolovat Registralni Cislo 002356 I
Fodar
Sestavy - Sido vER £
Opis ohidtani
© 41195612 | Matist adrasu podie 1E |
41185612
Marev nd
Magiciand
e i am
— Nezacing —

Acresa sigia
Kontakini osoba

Sernam ohiibench Snnost

Wirbér Ginnosti k ohldseni

+ B wvyrobee obecnych rdravotnickych prostiedkd - sériovE vyrabénych
+ B w tnickych

+ Bd rdravotnickych prostiedid

+ B o pr is obecnych zdravotnickych prostfedkd

+ B zadavatel klinické zkousky

16) Chcete-li smazat ohlasenou ¢innost (i), kliknéte na tlacitko ,Smazani ¢innosti” a potvrdte tlacitkem
~Smazat”,

Seznam Ginnost
Vybdr Sinnosti k ohlaseni

- wyrobce obecnych zdravotnickych prostfedkl - sériové wyrab&nych

§ - iE - I

Opravdu chcete odebrat éinnost z ohld5eni?

wyrobce obecnych zdravotnickych prostfedikd - indivitio

dovozce obecnych zdravotnickych prostfedkd

Cinnost bude ozna¢ena jako smazana.



Manudl ¢. 2 - Prvni pfihlaseni do Registru zdravotnickych prostredki a ohlaseni osoby nebo ¢innosti

Seznam ohlaSenych €innosti
Vraceni smazané cinnosti

@ vyrobce obecnych zdravotnickych prostiedkii — individualné zhotovovanych

& zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostiredki — sériové vyrabénych

& zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostfedki - individualné zhotovovanych
distributor obecnych zdravotnickych prostFedkii

& distributor aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkid

@ osoba provadé&jici servis obecnych zdravotnickych prostiedki

I R e
<

B zadavatel klinické zkousky

Pokud se rozhodnete ¢innost oznacenou ke smazani v rdmci ohlaseni nemazat, Ize vratit do
pGvodniho stavu stiskem tlacitka ,Vraceni smazané ¢innosti” a naslednym potvrzenim tlacitkem
Ulozit"
n .

Seznam ohlasenych Einnosti

I Vraceni smazanée €innosti

@ vyrobce obecnych zdravotnickych prostredki — individualné zhotovovanych

@ zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostiedkii — sériové vyrabénych

@ zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostredki — individualné zhotovovanych
@ distributor obecnych zdravotnickych prostredkii

B distributor aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkii

B osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostredkii

. T - -

+ + + + + + + +

@ zadavatel klinické zkousky

Cinnosti « onisgent osoby « Seznam podanjch anideni « Osoby
Wybé&r Einnosti k ohladeni

 osoba provadéjici servis diagnostickych zdravetnickych prostredki in vitro
UloZit

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

Modfe jsou oznaceny Cinnosti, u kterych byly provedeny zmény.

17) Chcete-li pfidat k servisovanému vyrobci doklad o Skoleni odborné udrzby nebo oprav/ autorizaci
od vyrobce, nejprve si rozbalte ¢innost osoba provadéjici servis. Dale kliknéte na fadek, kde se
nachazi vyrobce, k némuz pozadujete pfidat pfilohu (doklad o $koleni odborné udrzby nebo prav/
autorizaci od vyrobce).

Vyrobce

VloZit vyrobce

Nazev Registraéni &islo

8 | Big bag — T ——

Poté stisknéte tlacitko ,Nahrat pfilohu” Nasledné se zobrazi informace o typu pfilohy. Po stisknuti
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tlacitka ,Vybrat” se objevi dialog pro vyhledavani a vlozeni vlastni pfilohy. Vybér prilohy provedete
pomoci standardniho okna spravce soubori Windows, tj. stisknete tlacitko ,Vybrat” a z Vaseho
pocitace z umisténi vyberete pfislusny soubor (pfilohu).

Upozornéni: Pro vkladani pfiloh plati omezeni na povolené formaty soubor( pfiloh (doc, docx, rtf,
pdf, odf, jpg, jpeg, xls a xlsx) a velikosti souboru pfiloh (50 MB).

Vlozena priloha k
registrovane Ginnosti.
Kliknutim kze zobrazit
detail.

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

& Nag tieb. | -
Nahrat pfilohu « Podrobnosti o wjrobci « Detail ohla3eni « Seznam podanych ohlaeni « Osoby - Zména nazvu adminem
Vybeér prilohy
‘ o Povolené pfilohy jsou: *.jpa, *jpeg, *.pdf, *.odf, *.rf, *.doc, *.docx, *.xis, *.xisx
Kopie dokladu o Skoleni odbomé GdrZby
Vybrat
Kopie autorizace od vyrobce pro osobu, kera dokiad o Skoleni odbomné (drZby vydala
Vybrat
Dal3i - specifikujte

Vybrat

Po vybéru prilohy se zobrazi uplny nazev souboru pfilohy a tlacitko pro jeji ulozeni do formulare
ohlaseni. UlozZeni vybrané pfilohy do formulafe ohlaseni provedete pomoci tlacitka ,Ulozit"

&) Mipovida fieba B 5
Nahrat pfilohu « posrebacsti o wirobci « Detail ohkieni « Seznam podanich ohidseni « Osoby - ZMENa NAZVY AdMINEM

Wb plilaty
0 Povolend prilohy sou * pg, * jpeg, . pdf, ".odf, *.rif, “.doc, ".docx, *.xis, “ xisx

Kopée dokladu ¢ Skoleni odbomé Gadriby
Vybrat

« Certikal_semnvis pil & Odstranit

Kopie aulorizace od vyTobee pro osobu, kierd dokiad o Skoleni odbomé Gdriby vydala
Vybrat

Dialsi - specifikujte

Vybrat

UloZit

e —————1
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18) Chcete-li odebrat u servisovaného vyrobce doklad o Skoleni odborné udrzby nebo oprav/autorizaci
od vyrobce, rozbalte nejprve ¢innost,0soba provadéjici servis”.

Seznam chladenych Einnosti
Vybér Zinnosti k ohlaseni

@ vyrobce obecnych zdravotnickych prostiedki - sériové vyrabényich

& vyrobce obecnych zdravotnickych prostiedkd - individualné zhotovovanych

& zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostiedki - sériové vyrabénych

& zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostredki - individuilné zhotovovanych
@ distributor obecnych zdravotnickych prostiedki

@ osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostiedki

@ zadavatel klinické zkousky

E R T

Kliknéte na vyrobce, kterého se odebrani pfiloh (dokladl o 3koleni odborné udrzby a oprav/
autorizace od vyrobce) tyka.

Vyrobce

VloZit vyrobce

Nazev Registraéni €islo

B3 & Bigbag

Poté stisknéte tlacitko g4 u prilozené pfilohy a potvrdte tlaCitkem ,Smazat”.
pl'|.|0-h\'f

Nahrat pfilohu

filohy Nazev souboru Phdano kdy

sroskoleni pracovnikl osobou povéfenou vyrobcem  Protokol o Skoleni(pdf) 20. 2. 2014 10:31:14

E ...,i ] & Napoveda

Chcete opravdu smazat Protokol o Skoleni(paf) ?

ZE



Manual ¢. 2 - Prvni pfihlaseni do Registru zdravotnickych prostfedkd a ohlaseni osoby nebo cinnosti

19) Chcete-liu¢innosti osoba provadéjici servis odebrat servisovaného vyrobce, rozbalte ¢innost, 0soba
provadéjici servis” a stisknéte Cerveny kfizek u vyrobce, ktery ma byt odebran.

@ 41185612 Madist adresu podle IC
41105612
s
[ i’
Somazat
Thontrokovat
i wWeb L nittpts) e
negacing -

Wyber Cinnosti k ohlaSeni

+ B vyrobce obecnjch zdravotnickich prostiedid - sériové wyrabénjch

+ [@ wyrobce obecnpch zdravotnickych prostfediod - individualng rhotovovanych
+ B distributor obecnych rdravotnickich prostiedkid

- B osoba provadéjic servis obecnych zdravotnickych prostiedic

Registracni tisho

+ @ radavatel Kinické rkousky

Nasledné potvrdte smazani stisknutim tlacitka,Smazat”.

E@ WV nezZpracovanycn uion E& 1 nova Zprava

b bl U

Domi Osoba Zdravotnické Klinické
prostrediy rhousky

Onhla3eni bylo uloZeno.

Podrobnosti o V\?robci « Detail ohlaseni « Seznam podanych ohla3eni « Osoby - zména nazvu adminem

Chcete opravdu smazat Big bag ze seznamu servisovanych vyrobcl?

Smazat

.
—

Smazany vyrobce je poté oznacen nasledovné:

VloZit vyrobce

Nazev

7~ | & | Big bag
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20) Chcete-li u Cinnosti osoba provadéjici servis pridat servisovaného vyrobce, rozbalte ¢innost,osoba
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 pfipadé, Zze budete vkladat osobu jiz registrovanou v RZPRO, zaskrtnéte ,Ano” u polozky ,Zadat
registrovanou osobu”,

osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostfedkid “# Rozbalte &innost a
dopliite vyrobce

Smazani éinnosti Podrobnosti 0 vyrobci « petail ohiaseni « Seznam podanych ohiageni « Osoby
,/ Vyrobce
Vyrobce V4 '_"\
/ Zadat registrovanou osobi Ao Ne
//—-"’ - —_— // e
( VloZzit vyrobece ) B ; o=
I : — Vjrobce GOLD - M, s.r.0." ( o I
Nazev - —
Pfilohy
Nahrat pfilohu
id Typ pfilony N&zev souboru Popis
E3 | Kopie dokiadu o Skoleni oabomé darzny 179418
B3 | Kople autorizace od wyrobce pro osobu, kte 170417

Ulozit >

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

e Dy aldes
; e
Roghut v pdec e - Dt crwadten ¢ A potaryy ot ¢ [y - b RS BOSEAT
¥ Wil & ovdsiy L]
T el e Ehm e
- =R ;
-
.
REFCET Je
farba s
i
e K
i w

rouaL |

Dale nahrajte pozadované prilohy (doklady o Skoleni odborné udrzby a oprav, pop¥. autorizace od
vyrobce, popt. dalsi pfilohy) stisknutim tlacitka ,Vybrat”.
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[ —
SRR LTt vl ol - Sl e+ D GGt Y - T O R AR e
0 il iy P ™ e T, T il i, "R " el
==
W BT (T W 9 CROD. W e o by pnerd iy welss
Cai e PR
Nahranou pfilohu potvrdte stisknutim tlacitka,Ulozit".
@ Na da treba [

Nahrat pfilohu « podrobnosti o virobei « Detail ohi&Seni « Seznam podanych ohiéSeni « Osoby - Zm&na nazvu adminem
Wbér prilohy

‘ 0 Povolené piflohy jsou: *jpg, *.jpeg, * pdf, *.odf, *.itf, * doc, *.docx, * xS, * xisx

Kopie dokiadu o $koleni odbomé GdrZby
Vybrat...

« Certifikat_servis.pdl & odstranit

Kopie autorizace od vyrobce pro osobu, kiera dokiad o Skoleni odbomé (driby vydala
Vybrat

Dal3i - specifikujte

Vybrat...

b oS

Po ulozZeni priloh (dokladd o $koleni/autorizaci od vyrobce) je nutné zadaného vyrobce potvrdit
stisknutim tlacitka,Ulozit"

: i M e B
Podrobnosti 0 vyrobci « betail ohisgeni « Seznam podanich ohléeni « Osoby - zména nézvu adminem
yrobce B
Zadat registrovanou osobu: A0 (CNe
Vyrobce m CSA Airtravel a s o J
Pilohy

Nahrat pfilohu

a Typ prilohy Nazev souboru Popis
Ed B Kopie dokadu o Skoleni odbomé ddriby Centifikat_servis

Doz C e e
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Pridany vyrobce je oznacen nasledovné:

Vyrobce

VloZit vyrobce

Nazev
@ Big bag
& ARNOST AUGUSTA

+ @ zadavatel klinické zkousky

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

20.2 V pfipadé, ze budete vkladat osobu dosud neregistrovanou v RZPRO, zaskrtnéte ,Ne” u polozky
,Zadat registrovanou osobu”. Aktivujte tlacitko,Zménit", které zezelena a vyplnte nazev vyrobce.

[ Fiilohy byly uloZeny.

Podrobnosti © vyrobci « Detail ohiégeni « Seznam podanych ohiaSeni « Osoby - zména nézvu adminem
Wrobce B

Zadat registrovanou 0sobu: (JANo (siNe

QL ———
Adresa sidla
Frilohy

Nahrat prilohu

Id Tvn nfilnhv Nazev souharni

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

Podrobnosti o V\;‘!'Obci « Detail ohlaSeni « Seznam podanych ohladeni « Osoby - zména nazvu adminem

Wrobce &
Zadat registrovanou osobu: (Ano (eNe
Wyrobce
Adresa sidla
— ——)
Prilohy

Nahrat pfilohu
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Dale nahrajte pozadované pfilohy (doklady o Skoleni odborné udrzby a oprav, popf. autorizace od
vyrobce, popt. dalsi pfilohy) stisknutim tlacitka,Vybrat”.

W o

pr—

DA £ SOPY - Fudriteed & motn + Sxtet st + Sedar godery.) dtuben + Caily irdee niies sieeen

o o o Y

m*”“

S AR rCE e e 8 e Oty S ) S ¢ leome By 3 TN ecles

Nahranou pfilohu potvrdte stisknutim tlacitka,Ulozit".

Nahrat prilohu « podrobnosti o virobci « Detail ohiaseni « Seznam podanych ohidSeni « Osoby - zména nazvy adminem
Wybér prilohy

o Povolené pfilohy jsou: *.jpg, *.jpeg, *.paf, *.odf, *.rif, *.doc, ".docx, "xis, *.xisx

Kople dokladu o Skoleni odbome GdrZby
Vybrat...

« Certifikat_servis.pdl ' & odstranit

Kopie autorizace od vyrobce pro osobu, ktera doklad o Skoleni odbomeé Udriby vydala
Vybrat

Dalsi - specifikujte

Vybrat

e i B s

Poté je nutné stisknout tlacitko,Ulozit".

= . ¢ o v | 1
Podrobnosti 0 vyrobci « petail ohiaseni « Seznam podanich ohisgeni « Osoby - zména nizvu adminem
Wyrobce B
Zadat registrovanou 0sobu: ®Ano (e
Vjrobce m CSA Airtravel a.s
Filohy

Nahrat prilohu

Id Typ prilohy Nazev souboru Popis

B Kopie doxladu o Skoleni odborné Gdrzby Cetifikat_servis

o e
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Pridany vyrobce je oznacen nasledovné:

Vyrobce

Vlozit vyrobce

Nazev
B Bigbag
& ARNOST AUGUSTA

+ [ zadavatel klinické zkousky

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

21) Chcete-li u ¢innosti,osoba provadéjici servis” zménit udaje o servisovaném vyrobci (obchodni firmé
nebo nazvu vyrobce (bod 21. 1) a adresu jeho sidla (bod 21. 2, zména dokladd o $koleni odborné
udrzby a oprav/autorizaci od vyrobcl (bod 21. 3)), rozbalte ¢innost ,osoba provadéjici servis
a kliknéte na vyrobce, u néhoz budou udaje ménény.

Vyrobce

VloZit vyrobce

Nazev Registraéni ¢islo

@ Big bag - —_— y

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

g vy Sun s e

Podrobnosti o vWrobci « betail ohiiseni « i sSeni « - na minem

wyrobce B
Zadat registrovanou osobu: (Ano miNe
virooce |m !'me' ) ————

Adresa sidla

Piilohy

Nahrat pfilohu
d Typ pfilchy Nazev souboru Popis
Ed & Kopie dokladu o $koleni odbomé Gdrzby Certifikat_servis

UloZit

Potvrdte zménu stisknutim tlacitka,Ulozit”.
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Podrobnosti © vyrobci « Detail ohidseni « Seznam podanych chideni « Osoby - zména nazvu adminem -
wrobce B
Zadat registrovanou osobu: (Ao (wiiNe
Vyrobce m Intel ]
Adresa sidia
Prilohy

Nahrat pfilohu

Id Typ prilohy Nazev souboru Popis
Ed &  Kopie dokladu o Skoleni odbomé idriby Certifikat_servis

Ulozit ]

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 o Wrobci « Detail ohla3eni « Seznam podanych ohla3eni « Osoby - zména nazvu adminem

Wrobce B

Zadat registrovanou osobu: (CAno (eNe

Vijrobce Big bag
Adresa sidla <:::
Prilohy

Nahrat pfilohu

Id Typ prilohy Nazev souboru

21.3 Chcete-li zaroven zménit pfilohu (doklad o $koleni odborné udrzby a oprav/autorizaci od vyrobce)
uservisovaného vyrobce, je nejprve nutné plvodni pfilohu odebrat v souladu s postupem uvedenym
pod bodem ¢. 18 a nasledné pfilohu pfidat dle instrukci uvedenych v bodé €. 17.

22) Chcete-li smazat generickou skupinu u Cinnosti vyrobce individualné zhotovenych ZP, rozbalte
¢innost vyrobce individudlné zhotovenych ZP a stisknéte kfizek u Sedivé oznacené generické
skupiny, objevi se dotaz na smazani generické skupiny. Skupinu smazete stisknutim tlac¢itka,Smazat".
Genericka skupina je v seznamu oznacena ¢ervenou ikonou a jiz u ni neni kfizek umoznujici mazani.
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Podana ohlaZeni - [ vyrobce obecnych zdravotnickjch prostiedki - individualné zhotovovanych
Vydana rozhodnuti
= z Smazani ¢innosti
Ulozit
Smazat Genericka skupina zdravotnickych prostfedkd
Zkontrolovat

Pridat generickou skupinu
Podat

stavy 4 Genericka skupina Nazev Pridano kdy

CplsiohldZe! G. Ligature carrier 02. 03. 2017
B. Orthopaedic chisel 02. 03. 2017

V pripadé, Ze jste provedli smazani 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.

A iﬁ# 4 r-C
Domi Osoba Zdravotnické Klinické
prostredky zhousky

Chlaseni bylo uloZeno.

Vymaz generické skupiny ze seznamu « ohiaseni zmény tidajli « Seznam podanych ohlaseni « Osoby - Zména nazvu adminem
Chcete opravdu obnovit Oﬁnopaecic chisel ?

Zpét | Obnovit

23) Chcete-li pfidat generickou skupinu u ¢innosti vyrobce individudlné zhotovenych ZP, stisknéte
tlacitko ,Pridat generickou skupinu®, zadejte kéd skupiny.

- [ vyrobce obecnych zdravotnickych prostfedki - individualné zhotovovanych

Smazani ¢innosti

Genericka skupina zdravotnickych prostiedki

Pridat generickou skupinu

Genericka skupina Nazev Pridano kdy
G.. Ligature carrier 23. 03. 2017
B3 G. Orthopaedic chisel 23. 03. 2017
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Potvrdte tla¢itkem ,Ulozit”.

Vybér generické skupiny zdravotnickych prostfedku « oniaseni zmény tdajii « Seznam podanych ohla3eni « Osoby - zména nazvu adminem

Genericka skupina zdravotnickych prostiedkd

J Light source, fibreoptic

) T |

24) Chcete-li u Cinnosti distributor nebo dovozce pfidat zdravotnicky prostredek (ZP), tj. notifikovat ZP
dle § 33 odst. 2 zakona o zdravotnickych prostiedcich (,pfinotifikace”), rozbalte ¢innost distributor/
dovozce a stisknéte tlacitko ,Pridat ZP“ Pridavat lze 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 ¢isla, vyrobce, evidenéniho
Cisla, identifika¢niho kédu). V nabidce rozsifeného vyhledavani, které aktivujete stisknutim tlacitka
,rozsitené vyhledavani” mulzete vyhleddvat pomoci pole datum od, datum do, statu vyrobce,
zplnomocnéného zastupce, notifikované osoby, generické skupiny ZP, miry zdravotniho rizika
a Cinnosti osoby). Vybrané ZP vlozite do formulare ¢innosti stisknutim tlacitka,Pridat”.

Pfidat zdravotnicky prostfedek « Detai ohisen: « Seznam poganich ohidsen « Gsoby
Vyhledavan
Akze
Prn:i::::‘;\ Nizey 2P Katalogové Lislo yrobe
- dovozce aktivnich implantabilnich zdravetnickych prostredki S
Evicerdni { s ioen [T
il vyhledavar
Hiedat
volnicky pr
videnéni islo Nazev Nazey ZF Evic o b
al aha 000000
00000051 ab

. B | Kulelovy samolezny im 00000158

Pfidané ZP jsou u ¢innosti oznaceny zelené.
= B distributor aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredki

Smazéni Einnosti

Zdravotnické prostiedky

Pridat ZP
Evidentni Lislo Nazev Mira zdr. rizika
B .. 00000262 pinzeta I
G .. 00000449 testgrav IVDst
E3 E. ooooo23s I%itka 1
E.. 00000887 MD2 Iib

Chybné pripojeny ZP lze smazat, pokud je ohlaseni ve stavu ,Editace”. ZP smazete stisknutim
Cerveného kfizku u pridaného ZP.
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Akee & - g distributor aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiediod
UlaEit
r— Smazani €innosti
Zkontrolovat
e Zdravotnickeé prostfedlky
Sestavy z
Opis ohlaseni Pfidat ZP
Evidentni islo Nazew
Ed G.. 00000262 pinzeta
B4 6. 00000449 testgrav
———mm— &.. 00000238 I¥itka
Ed &. oooooss? MD2

Vymaz ZP potvrdite stisknutim tlacitka,Smazat”.

o bl B

Domis Osoba Zdravotnicke Klinické
prostredky zkousky

Ohlaseni |

Odebrat zdravotnicky prostredek « Detail ohlaseni « Seznam podanych ohla&eni « Osoby - zména nazvu admine
Chcete opravdu smazat Calendar black&white ?

Zpét | Smazat ‘<::

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

25) Chcete-li u Cinnosti distributor nebo dovozce smazat pfipojeny zdravotnicky prostfedek, rozbalte
¢innost distributor/dovozce a stisknéte ikonu 4 u zdravotnického prostredku, ktery chcete odebrat
a potvrdte kontrolni dotaz stisknutim tlacitka ,Smazat”.

Zdravotnicke prostiedky

Piidat ZP > —

« Detail ghtaden; « Seznam oodanich ohliseni « 0500y

A Evidenéni &islo Nazev Cheete opravdu smazat KuZelovy samofezny implantat F-F ?

{¥ | 00000158 | Kuzelovy samofezny implantit F-F Zpét @

Odebrany ZP je v seznamu oznacen Cervené.
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Zdravotnické prostfedky

Pridat £P
Evidenéni Cislo MNazewv
B4 G.. 00000262 pinzeta
[~ ®. 00000449 testgrav |
Eid &. ooooo238 Izicka
E.. 00000887 MD2

26) Chcete-li u ¢innosti zplnomocnény zastupce smazat zastupovaného vyrobce, rozbalte ¢innost
zplnomocnény zastupce a stisknéte ikonu

- @ zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostiedkii — sériové vyrabénych
Smazani ¢innosti
Osoba

Pridat zastupovaného vyrobce mimo EU

Nazev Ulice Obec Stat
=" Ed @ Bimbam High street Sydney Australie
@ Glo-glo Denpasar Malajsie
@ | Pingpong Andorra

Poté potvrdte kontrolni dotaz stisknutim tlacitka,Smazat”.

Smazani zastupovaného vyrobce « onisseni zmény (dajl « Seznam podanych ohlaeni « Osoby - zména nazvu adminem

Chcete opravdu smazat Pingpong ?

S Ry |

Zpét Smazat

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

- zplnomocnény zastupce obecnych zdravotnickych prostredki — sériové vyrabénych

Smazani ¢innosti

Osoba

Pridat zastupovaného vyrobce mimo EU

Nazev Ulice
& Bimbam High street
& Glo-glo
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Vyplite Udaje o zastupovaném vyrobci (nazev a adresa) a potvrdte stisknutim tlacitka,Ulozit"

w u“ . “ u‘ a
= i et pre=n
eseary frvinred
T
Crassens bylo uladeno.
on o 55
it ny vy idlem rmim: « Oniten! Einnoss « Seznam podanich ohiieni « Crsoby - Zming nizv adminem
Zastupowany wrobce s¢ $idem mimo EU B
il | )
Acresa
st
AD - Andorra
e iz popisnd Ciso onentacnl
J | )
Ooec Cast oboe Pt
) J )

Ullodit

U cinnosti zplnomocnény zastupce individualné zhotovovanych ZP vyplnte i udaj o generické
skupiné stisknutim tlacitka ,Pfidat generickou skupinu”.
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Zastupovany vyrobce se sidlem mimo EU « oniazeni zmény ddajli « Seznam podangch ohiSeni « Osoby - zména nézvu adminem
Zastupovany vyrobce se sidiem mimo EU B8
Nazev Palirna J
Adresa
Siar
AD - Andorra v
Ullice Clslo popisné Clslo orientaénl
J J
Obec Cast obce PsC
) J
Genericka skupina zdravotnickych prostedki pro virobce
Pridat generickou skupinu
Genericka skupina Nazev VioZil kdy
Vypliite generickou skupinu a stisknéte tlacitko ,Ulozit".
Vybér generické skupiny zdravotnickych prostfedk « zastupovany wirobce se sidiem mimo EU « OhiaSeni zmény iidajil « Seznam podan'

Genericka skupina zdravotnickych prostredk(

18632 X ] Genericka skupina zdravotnickych prostredku nebylo nalezena.

UloZit | = ssem—mmm—y
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Poté potvrdte stisknutim tlacitka ,UlozZit".

Vybér generické skupiny zdravotnickych prostredku

Genericka skupina zdravotnickych prostredku

12345| X J Light source, fibreoptic ()

UlozZit ——— ey

28) Chcete-li u cCinnosti 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 pripraveného ohlaseni zmény udaju:
Povyplnéniudajd-vizpostupvbodechvyse, doporucujeme nejprve stisknouttlacitko,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 ¢asti formulare se problém nachazi.
Po opravé této Casti formuldre, je mozné stisknout tlacitko ,Zkontrolovat” opakované do doby
nulové chybové zpravy. Poté je mozné stisknout tlacitko ,Podat”.

Navigace ’
Detail osoby
Podana ohlaseni
Vydana rozhodnuti
Akce A
UloZit

Ulozit: ohlaseni se ulozi ve stavu Editovano, mizete se k nému vratit
pozdéji a dokon¢it jej. Ohlaseni neni podano na SUKL.

S t v , , vy . v
ez Zkontrolovat: ohlaseni bude systémem ovéreno, zda obsahuje viechny

' 2 l technické body nutné k podani. Ohlaseni neni podano na SUKL.
Podat

Sestavy a Podat: timto tla¢itkem ohlaseni podate na SUKL, teprve pak se propise
Opis ohlaseni do systému RZPRO jako podané.

Po stisknuti tlac¢itka ,Podat” se Vam zobrazi nize uvedené okno, kde zaskrtnutim checkboxu
stvrzujete, Ze vSechny udaje uvedené v ohldseni jsou spravné, uplné, zakladaji se na pravdé
a odpovidaji aktualnimu stavu. Poté stisknéte tlacitko ,Dalsi". Tlacitko ,Dalsi” se aktivuje pouze,
pokud je zaskrtnut checkbox.



Manudl ¢. 2 - Prvni pfihlaseni do Registru zdravotnickych prostredki a ohlaseni osoby nebo ¢innosti

Pouceni x

Veskeré udaje jsou zpracovany pro Ugely Registru zdravotnickych prostiedkd (RZPRO).
S témito Gdaji bude nakladano pouze zpisobem odpovidajicim pfisludnym ustanovenim
zakona €. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich ddaji a o zméné nékterych
zakond, ve znéni pozdéjsich predpisi. K osobnim udajim budou mit pfistup pouze
opravnéné tfedni osoby vazané miéenlivosti.

Prohlasuji, Ze vSechny Gdaje uvedené v tomto ohlaseni jsou spravné,
O]Dlllé, zakladaji se na pravdé a odpovidaji aktualnimu stavu.

D

Ohlasenizmény udajl nepodléhd zaplaceni spravniho poplatku. Na tuto skute¢nost jste upozornéni
nize uvedenym zpUsobem. Poté stisknéte tlacitko,Podat”.

Rekapitulace x Ohladeni bylo podano x
4

Podanim ohliseni se v nasledujicim kroku wvytvofi platebni pledpis s podrobnymi )
platebnimi Gdaji na Eastku Platebni pfedpis

; V platebnim pledpisu najdete véechny potfebné nale2itosti k zaplaceni vyméfeného
Spravni poplatek 17 500,00 K& i P F Y F [+ Yy

poplatku
’

Platba musi byt provedena do péti dnil od podani ohladeni. Nebude-k platba zaiZtovana
bankou pfijemce ani do dvaceti dndi od podani ohlideni, Ustav ohladeni stomuje,
t bude k tomuto ohlaseni phihizet a nebude povaZovat ohlaovad povinnost za

spin u

Vyméfeny spravni poplatek je splatny okam2ikemn pfijeti podani Ustavem. Uvedené plati
i v pfipadé, 2e chlaSovatel vezme své podani nasledné zpét

Uspésné podani je potvrzeno informaéni zpravou. Po podani ohlaseni jiz nelze Zadost editovat.
Pokud se Vam nize uvedena informacni zprava nezobrazi, znamena to, Ze ohlaseni podano nebylo.
Uvedené si také muzete ovéfit 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 ohlaseni zmény Udaji dokoncen. Stav vyfizeni svého ohlaseni mizete
sledovat v RZPRO po pfihlaseni. Stisknutim tlacitka ,Podana ohlaseni”. Postup je popsan v bodu
¢. 30.

30) Zobrazeniseznamu a vyhledani ohlaseni

Funkce umoziuje zobrazit véechna Vami podand ohlaseni, ktera vznikla v prabéhu Zivotniho cyklu
registrace osoby, a to v rdznych stadiich vyfizovani véetné ohlaseni nepodanych. Funkce se spusti
tlacitkem ,Podana ohlaseni” v hlavni obrazovce modulu osoba.
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Osoby
MNavigace - zména nazvu a
T .D‘étail osoby

Editovana (nepodana)
ohlaseni

Podana ohlaseni  — i —

Vydana rozhodnuti
Akce a

Ohldseni zmény adajl

s v 7

Pro vyhledani ohlaseni v seznamu se pouzije filtr v horni ¢asti okna formulare. Vyhledavat mizete
podle pole osoba nazev, véc, stav ohlaseni, referent, ¢islo jednaci SUKL/MZ CR, spisova zna¢ka SUKL/
MZ CR a zplnomocnéna agentura.

V seznamu PODANYCH OHLASENI vidite sloupec,stav ohlaseni” ve kterém se ohla3eni nachazi:

Hlavni stavy v RZPRO:

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

PODANO - ohlaseni nebo doplInéni ohlaseni na vyzvu je podano na Ustav

ZPRACOVAVANO - referent ohlaseni/dopInéni ohlaseni na vyzvu posuzuje

ZPRACOVANO - ohlaseni / doplnéni ohlaseni na vyzvu bylo posouzeno a potvrzeni predano k podpisu
PRIJATO - ohlaseni ma veskeré nélezitosti dle zékona a Ustav vydal potvrzeni

VYZVA K DOPLNENI - obdrzeli jste vyzvu k doplnéni ohlaseni, na vyzvu je nutné reagovat ve Ihité stanovené
usnesenim, které je soucasti vyzvy k doplnéni

ZASTAVENO - nedoplnilijste ohladenive stanovené Ihité na vyzvu k doplnéni, Ustav nemuze vydat potvrzeni,
o ¢emz Vas vyrozumi dopisem do datové schranky nebo prostiednictvim provozovatele postovnich sluzeb
ZADOST BYLA VZATA ZPET - své ohlaseni jste vzali zpét. Potvrzeni tedy nelze vydat. O této skute¢nosti 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) ohlaseni vidite pouze stav:

EDITACE - (neni pfifazena spisova znacka) ohlaseni nebylo podano na Ustay, je stale na Vasi strané a mGzete
jej upravovat.

Filtr ma sekci pro zékladni a rozsifené vyhledavani.

Vyhledavani pomoci filtru se provede tak, Ze se vyplni jedno ¢i vice poli filtru a spusti se vyhledani
tlacitkem ,Hledat".

Podana ohlageni « osoty - zména ndzvu aminem

yhiedévani

Csoba nicey Vi Sta ofthdeni Referent Cisto jednaci SUKL 1 MZ CR Spisovd nafia SOKL | MZ CR Zpiromoonind agentura

Informace: Uvedeny postup vyhledani ohlaseni je mozné pouzit i pro nalezeni rozpracovaného
formulafe ohldseni osoby, ktery je vyplriovan postupné a priibézné ukladan. Pro snazsi vyhledani
se zada vyhledavaci kritérium v poli Stav zadosti: ,Editace”. Ohlaseni ve stavu ,Editace” nebyla zatim
podana na SUKL.
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Zobrazeni detailu ohlaseni
Stisknuti tlacitka ,Detail” umozni zobrazit detail libovolného ohlaseni, které bylo vytvoreno

a ulozeno.
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Zobrazeni ohlaseni se provede kliknutim mysi na vybrané ohlaseni v seznamu ohlaseni. Ohlaseni
je mozné také zobrazit stisknutim tlacitka ,Opis ohlaseni”. V této podobé bylo ohlaseni podano na
SUKL. MUzete se k nému vratit kdykoli a kdykoli si jej i zpétné zobrazit.

Ohlaseni zmény (daijli « seznam podanich ohiaseni « Osoby - zména nazvu adminem

Administrativai informace

Navigace - zména ndzvu "
Detail asoby Ve Stav otaZent
aseni Emy Gdajll av i Poda
Podana ohiaseni Ohiadeni zmény Gdajll osoby odanc
VWydana rozhodnuti
Akea a Datum podani 15. 03, 2017 Spisova znatka sukis71
= SUKL
Wzt zpst

Sestavy .

Qpis ohldsenl
Informace o oznamovateli

Nazev Mimo EU 1€

Kontakini osoba Petra Remefova Registratni Eislo 002399
Informace o podateli

Nézev Mimao EU i

Kontakini osoba Petra RemeSova , mimo@eu.com Adresa 666 23!

Detail | Rozhodnuti Histarie

Os0ba

Registratni tisio 002399 J

31) Vpfipadé dodatecné zjisténych nedostatkd v ohlaseni zmény Udaju 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 vytvofrit ohlaseni nové.
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Ohlaseni zmény udaju
Navigace - zména nazvu a
" Detail osoby
Podana ohl3seni
Vydana rozhodnuti
Akce A

C Vzit zpét )

Sestavy A

Opis ohlaseni

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

Ohlaseni zmény Udajll « Seznam podanjch ohiaseni « Osoby - zména nazvu adminem

- Administrativni informace
Navigace - zména nazvu a

‘Detail osoby

TR Véc OhlaZeni zmény Gdajl osoby Stav ohlaSeni Podano
Vydand rozhodnuti
Akce A Datum podani 15.03. 2017 Spisova znatka SukIsT114/2017
i
Sestavy a
Opis ohlageni Pouéeni ®

Informace o oznamovateli

e TR Veskeré idaje jsou zpracovény pro icely Registru zdravotnickych prostiedki
. (RZPRO). Stémito udaji bude naklddano pouze zplisobem odpovidajicim
prislusnym ustanovenim zakona €. 101/2000 Sb., o ochrané& osobnich adajé
a o zméné nékterych zakoni, ve zn&ni pozdéjsich piedpisi. K osobnim ddajim
Kontaktni osoba Petra RemeSova budou mit pfistup pouze opravnéné aFedni osoby vazané miéenlivosti.

Prohla3uji, Ze podané ohla%eni beru zp&t. Jsem si v&dom/v&doma,
Ze pfipadné nesplnéni ohlasovaci povinnosti je posuzovano jako
SRS S spravni delikt dle zakona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich
¥ aozméné zakona & 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
Nezev Mimo EU pozd&jsich predpisti. Ustav ohldZeni na zadkladé zpétvzeti stornuje, tj.
’ nebude k tomuto ohlaseni nadale pfihlizet. Beru na v&domi, Ze zp&tvzetim

se nezbavuji povinnosti uhrady spravniho poplatku.

Kontaktni osoba Petra RemeSova , mimo@eu.con 133 Pizei

Vzit zpét

Detail | Rozhodnuti  Historie

Osoba

Registratni Eisio 002399 J

KONTAKTY
V ptipadé nejasnosti s podavanim ohlaseni se prosim obratte na SUKL:

email: SZP_RZPRO dotazy@sukl.cz nebo

tel. 272 185 600.

V pfipadé technickych obtizi pfi podani ohlaseni se prosim obracejte na petra.remesova@sukl.cz.

Sekce zdravotnickych prostiedkt
20.9.2018



