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7 NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Legislativni i
' ® gislativni vymezeni
) SUKL

Legislativni vymezeni

%, Zakon 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostiedcich a
o zméné zdkona €. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale ZoZP)

§ 2-8§57Z0ZP — pojmy a definice
HLAVA IV ZoZP - registrace osoby + notifikace ZP
§ 97 ZoZP - prechodna ustanoveni — lhuty pro podani
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® ) SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Legislativni vymezeni \

Legislativni vymezeni
, prislusna narizeni vlady
— NV & 54/2015 Sb. (obecné ZP) — 93/42/EHS

— NV €. 55/2015 Sb. (aktivni implantabilni ZP) —90/385/EHS
— NV €. 56/2015 Sb. (in vitro diagnostické ZP) - 98/79/ES

, Spravni rad
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i NOTIFIKACEDLE §31 a§33 /V i Ci ti § 5 ZoZP
' ® ymezeni cinnosti o
) SUKL

Vyrobce zdravotnickych prostredku

~

~

Q

Q

Q

Obecné

Individualné zhotovené
Aktivni implantabilni

In vitro diagnostika

vyrobcem osoba zajistujici navrh, vyrobu, baleni a oznacovani
zdravotnického prostfedku pred jeho uvedenim na trh pod svym vlastnim
jménem, obchodni firmou nebo nazvem, bez ohledu na to, zda tyto
cinnosti provadi sama, nebo prostrednictvim treti osoby; povinnosti
vyrobce se vztahuji i na osobu, ktera sestavuje, bali, upravuje, renovuje
nebo oznacuje jeden nebo vice hotovych vyrobk( nebo jim prisuzuje
urceny ucel, s umyslem uvést zdravotnicky prostredek na trh pod svym
vlastnim jménem,
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' 7 NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Vymezeni ¢innosti § 5 ZoZP 6
o, SUKL

Dovozce X distributor ZP

%, dovozce:

— 0soba, ktera porizuje zdravotnické prostredky mimo uzemi
Clenskych statu

%, distributor:

— o0soba, ktera dodava na trh zdravotnické prostredky
porizené na Uzemi ¢lenskych statd

(EU, EHP, Svycarsko, Turecko)
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SL’J KL NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Pfechodna ustanoveni § 97 ZoZP

Prechodna ustanoveni

vztahUJe se na dovozce/dlstrlbutora ktery byl radné
oznameny na MZCR a ktery hodla i nadéle uvadét/dodavat
na trh v CR zdravotmcky prostredek, ktery uvedl/dodal na trh
prede dnem nabyti ucinnosti nového ZoZP

=, do 31.03.2017 v pripadé ZP rizikové tridy llb nebo IVD ZP
uvedeného na seznamu ,,A“ nebo seznamu ,,B“

=, do 31.03.2018 v pripadeé ZP rizikové tridy lla nebo IVD ZP
urceného pro sebetestovani
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' o . SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Posloupnost .

Co je nutné pro notifikaci ZP?

>, 1. Registrace osoby
- ohldseni ¢innosti — vyrobce / distributor / dovozce
- potvrzeni ohlaseni

%, 2. Zadost o notifikaci ZP / , pfinotifikace” ZP
- modul ZP / modul Osoba

vse probiha elektronicky prostrednictvim RZPRO
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7 NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Ohlasovaci i t § 26 ZoZP
' ® povinnos o
) SUKL

Ohlasovaci povinnost

%, 0soba, ktera na tzemi CR hodla plsobit jako vyrobce,
dovozce nebo distributor, musi Ustavu ohlasit svou
cinnost a to pred zahajenim této Cinnosti.

, tato povinnost se nevztahuje na dovozce/distributora
zdravotnickych prostredkd vyhradné:

— ZP rizikove tridy |
— ,ostatni” in vitro diagnostické ZP
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7 NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Ohlasovaci i t § 26 ZoZP
' ® povinnos o
) SUKL

10

Spolecnost neprodlouzila cinnost

", Pristup do RZPRO zustava

=, Nutné ohlasit osobu — vybrat konkrétni Cinnosti,
které spolecnost vykonava

%, Po schvdleni mozné notifikovat/pfinotifikovat
zdravotnické prostredky
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! o ; SL’J KL NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Notifikace ZP § 31 a § 33 ZoZP "

Notifikace ZP

=, VV\yrobce, dovozce nebo distributor ZP je povinen PODAT
Ustavu zadost o notifikaci ZP a to nejpozdéji do 15 dn(
ode dne jeho uvedeni na trh nebo dodani na trh v CR

=, povinnost notifikace se pro dovozce a distributora
nevztahuje na:

— ZP v rizikové trideé |
— ,ostatni”in vitro diagnosticky ZP
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’ i NOTIFIKACE DLE & 31 a § 33 / Notifikace ZP§ 31 a § 33, § 35 ZozZP 12
e, SUKL

—

Notifikace ZP

% ,prinotifikace” ZP — pokud je jiz ZP notifikovan, je
kazdy dalsi distributor nebo dovozce povinen ohlasit,
ze tento ZP také distribuuje nebo dovazi.

> notifikace zdravotnického prostfedku vznika nabytim
pravni moci rozhodnuti o notifikaci
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® ) SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Notifikace ZP § 31 a § 33

13

Nalezitosti zadosti o notifikaci ZP
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I ® ) Sl,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Notifikace ZP § 31 a § 33 y

DISTRIBUTOR/DOVOZCE

VYROBCE

Obchodninazev

Doplnék nazvu oznacujici kazdou variantu

Katalogové Cislo kazdé varianty pfidélené vyrobcem

UrCeny ucel v Ceskéma anglickéem jazyce

Rizikova tfida

Cislo notifikované osoby

Cislo certifikatu vystaveného notifikovanou osobou

Jméno, obchodni firmu nebo nazev vyrobce a adresu sidla
Vyrobce mimo EU - Zplnomocnény zastupce

GMDN kod

Informaci o tom, zda byla provedena KZ

Datum uvedeni zdravotnického prostfedku na trh

Aktualni verzi navodu k pouziti v ceském jazyce

Aktualni verzi navodu k pouziti v Ceském jazyce

Kopii certifikatu vydaného notifikovanou osobou

Kopii zavérecné zpravy z KH nebo z HFZ

Platné prohlasenio shodé
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® ' SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Zadost o notifikaci

15

Druh ZP, typ evidence, ¢innost

%, obecny ZP
NV €. 54/2015 Sb.

%, aktivni implantabilni ZP
NV €. 55/2015 Sb.

%, diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro
NV ¢. 56/2015 Sb.

%, Cinnost — vyrobce / dovozce x distributor
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® ) SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Zadost o notifikaci y

Obchodni nazev

% nazev, pod kterym je ZP uvadén/dodavan na trh v CR

"~ musi se shodovat s nazvem uvedenym v prilozeném navodu k
pouziti

» ndzev 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 a § 33 / Zadost o notifikaci .

Prislusenstvi — Ano/Ne

Q

§ 3 odst. 5 ZoZP a § 93 odst. 1 ZoZP

Q

vyrobcem urcen k pouziti vyhradné se ZP tak, aby umoznil pouziti tohoto
ZP v souladu s jeho urCenym ucelem

Q

neni zdravotnickym prostfredkem ALE

Q

na prislusenstvi a na osoby s nim zachazejici se pouziji ustanoveni ZoZP

stanovujici poZzadavky na ZP a osoby zachazejici se ZP obdobné ( tj. v
plném rozsahu)

Q

Pr: stojany na osvétleni na operacnim sale,...
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® ) SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Zadost o notifikaci y

Systém/souprava ZP — Ano/Ne

=, musi byt vyrobcem uveden na trh jako
systém/souprava (viz dokumentace od vyrobce)

%, jednotlivé ZP v systému/soupravé nejsou variantami

% jednotlivé ZP v systému/soupraveé se uvedou do pole , Obecny
popis prostifedkl v soupravé/systému”

Obecny popis zdravotnickych prostiedkl v systému

zdravotnicky prostiedek 1 zdravotnicky prostredek 2 a zdravotnicky prostredek 3
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® ) SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Zadost o notifikaci

19

Mira zdravotniho rizika

%, Obecny ZP
-1
-1lb
- lla
-1/Im/ls

Diagnosticky prostfedek in vitro
-IVD A
-IVDB
- IVD St

%, Aktivni implantabilni zdravotnicky prostredek
- Al
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® ) SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Zadost o notifikaci ,

Cislo certifikatu a ¢islo notifikované osoby

%, Cislo notifikované osoby (4mistné Cislo)

%, Cislo certifikatu, ktery vystavila notifikovana osoba
* na vyzadani u vyrobce
* na prohlaseni o shodé
* na webovych strankach prislusné notifikované osoby
e v navodu k pouziti (dle rizikové tridy)
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® ) SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Zadost o notifikaci N

Urceny ucel pouziti ZP

% § 5 pism. i) ZoZP

%, identifikace zdravotnického prostfedku

s, shodné udaje s navodem k poufziti

%, indikace, k ¢emu ZP slouzi — popis ¢asto k dispozici v ndvodu pouziti

%, Priklad: Kolenni ortéza = zdravotnicky prostredek uréeny k fixaci a
stabilizaci kolenniho kloubu pfi pourazovych stavech

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.1.2017



® ) SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Zadost o notifikaci .

Katalogové cislo — Ano/Ne

, katalogové Cislo kazdé varianty ZP pridélené
vyrobcem, pokud toto Cislo existuje

%, pokud existuje — zvolit Ano a Cislo/¢isla doplnit

>, pokud neexistuje — zvolit Ne a pole ponechat prazdné
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® ) SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Zadost o notifikaci

23

Varianty ZP

", § 3 odst. 6 ZoZP

%, blizsi urceni konkrétniho modelu nebo baleni

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

- vyrobnim procesu
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24

® ) SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Zadost o notifikaci

Varianty ZP

", § 3 odst. 6 ZoZP

5 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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® ) SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Zadost o notifikaci

25

Doplnék nazvu ZP

A4

, blizsi urCeni varianty
s, oznacuji kazdou variantu

>, kazdy doplnék nazvu musi byt jedinecny
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[ 4 7 NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Zadost o notifikaci — navod k pouiti
® pouziti
) SUKL

26

Navod k pouziti

%, pokud vyrobce vydal (nemusi u | a lla)

- v Zadosti policko s moznosti ano / ne
s navod k pouziti vydava vyrobce!

% v ¢eském jazyce
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[ 4 7 NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Zadost o notifikaci — navod k pouiti
® pouziti
) SUKL

27

Navod k pouziti

> nalezitosti dle prislusSného NV — krom jiného obsahuje:

— nazev ZP

— identifikaci vyrobce (nazev, adresa sidla, ...)

— oznaceni ,,CE“ vC. Cisla notifikované osoby

— informace o pouzivani, servisu, dezinfekci, atd.

— datum vydani nebo datum posledni revize
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[ 7 NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Zadost o notifikaci — navod k pouiti
® ifikaci — navod k pouziti
) SUKL

28
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r
' NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Zadost o notifikaci — navod k pouZiti 29
o, SUKL

Navod k pouziti

=, moznost nahrat navod o velikosti do 35 MB
", navod u systému/soupravy — spojeny ke vsem ZP
>, nahrat do policka Posledni verze navodu k pouZiti v

ceskem jazyce
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r
' NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Zadost o notifikaci — zavére¢na zprava z KH 30
o, SUKL

Zavérecna zprava z KH

-, Dle § 22 Z0ZP, obsahuje zejména:
* nazev hodnoceného ZP, jeho blizsi specifikace véetné vymezeni
urceného ucelu,
* identifikacni udaje vyrobce a hodnotitele, u kterého se uvede i
kvalifikace a praxe,

* informace — posouzeni ucinnosti z pohledu urceného ucelu,
bezpecnosti s ohledem na pacienta, mechanismus ucinku,
preklinické hodnoceni, chemické a fyzikalni analyzy,

e shrnuti a zavér - jednoznacné stanovisko o prokazani bezpecnosti a
ucinnosti,

e datum a misto vyhotoveni zavérecné zpravy, podpis hodnotitele a
vyrobce
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r
' NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Zadost o notifikaci — zavére¢na zprava z KH 31
o, SUKL

Zavérecna zprava z KH

"~ Rovnocenny ZP - udaje byly ziskany postupem podle § 11 odst. 3
pism. b)
* diUkaz rovhocennosti hodnoceného zdravotnického prostredku s jinym
zdravotnickym prostredkem

", Reserse - Udaje byly ziskany postupem podle § 11 odst. 3 pism. c)
e souhrn pouzité literatury

%, Jedna nebo vice KZ - Udaje byly ziskany postupem podle § 11 odst.
3 pism. a)
e nazev klinické zkousky,
* popis metod méreni a odlivodnéni vhodnosti jejich poutziti,

e podrobny popis nepriznivych udalosti a zavaznych nepriznivych udalosti
vzniklych pri zkouSeni zdravotnického prostredku,
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, Dle § 25 ZoZP, obsahuje zejména:

r
' NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Zadost o notifikaci — zavéreéna zprava z HFZ 32
o, SUKL

Zavérecna zprava z HFZ

nazev hodnoceného IVD, jeho blizsi specifikaci a vymezeni
urceného ucelu,

identifikacni udaje vyrobce a hodnotitele,
seznam pouzitych referencnich materiald,
seznam a popis pouzitych metod méreni,
pocet zkousenych vzorkd,

seznam klinickych laboratori, pokud bylo hodnoceni funkéni
zpusobilosti provadéno mimo prostory vyrobce,

pocCet zUCastnénych subjektt v pripadé IVD st.
shrnuti a zaver

datum, misto vyhotoveni zavérecné zpravy z HFZ, podpis
hodnotitele a vyrobce.
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r
' NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Zadost o notifikaci — prohlaseni o shodé 33
o, SUKL

—

Prohlaseni o shodée

%, Musi obsahovat zejména:

 Nazev ZP
* Datum vydani
* Jméno a podpis odpovedné osoby

* Prohlaseni, ze zdravotnicky prostredek splnuje
pozadavky dané platnou legislativou
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34

, jednotlive
— tlacitkem , Podat” v Zzadosti

%, hromadné

— ulozit vice Zadosti (v dashboardu ve stavu editace),
nasledné je vSechny oznacit a podat

=, import zadosti pomoci XML
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l ® ) Sl,j K|_ NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Ohlaseni prinotifikace .

,prinotifikace”
", § 33 odst. 2 ZoZP

=, pokud jiz dany ZP notifikovan — Ize ovéerit v RZPRO na
WWW.rZpro.cz

 modul osob (v 1Q 2017 presun do modulu ZP) - pisemné

upozorneéeni na strankach Ustavu a po prihlaseni do
RZPRO

— ohlaseni zmény udaj/Zadost o ,,prinotifikaci”
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l ® . SL,J KL NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Zadost o zménu udajti 6

Zadost 0 zménu udajd
-, § 35 odst. 4 ZoZP

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

%, dovozce/distributor je povinen podat Ustavu do 30 dn{i
od zmeény

=, obsahuje aktualizaci udaju, které se zménily
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r
' NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Oznameni o ukonéeni uvadéné ZP na trh
o, SUKL

—

37

Oznameni o ukonceni uvadeni ZP na trh

~ § 35 odst. 6 ZoZP
%, Zadost o vymaz

s, dostupné z detailu konkrétniho ZP (pres ,Seznam
ZP“)
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fo ) SL’J [ NOTIFIKACEDLE§31a8§33 / Doplnéni 74dosti po vyzvé N

75 v s

Vyzva k doplnéni zadosti

%, obsahuje-li 7ddost nedostatky — vyzva od SUKLu k
doplnéni zadosti

=, vyzvanou zadost lze doplnit az RZPRO ziska informaci,
ze byla vyzva dorucena:

* Vyzva byla odeslana datovou schrankou — doruceni se potvrdi
pfihlasenim do této schranky

* Vlyzva byla odeslana doporucené postou —nutné vyckat na
vyznaceni doruéeni v RZPRO pracovnikem SUKL

=, po doruceni je odemcena zadost k dalsi editaci

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.1.2017



r
' NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / NaleZitosti Zadosti o prodlouzeni Ihity 39
o, SUKL

Nalezitosti Zadosti o prodlouzeni lhlty

%, O délce Ihuty na doplnéni zaddosti jste informovani v ramci textu

vyzvy

Q

§ 37 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb.

Q

kdo podani Cini
- identifika¢ni idaje FO / PO
které véci se tyka
- doplnéni zadosti na zakladé vyzvy k doplnéni
co se navrhuje
- prodlouzit |h(tu do 30.6.2016, nebot... zdlvodnéni

Q

Q

>, podpis osob, které podani Cini — osoba opravnéna za subjekt jednat
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r
' NOTIFIKACE DLE § 31 a§ 33 / NaleZitosti Zadosti o prodlouZeni lhity 40
o, SUKL

—

Nalezitosti Zadosti o prodlouzeni lhaty

", nutno podat pred propadnutim lhaty k doplnéni

 Lhatu, ktera uplynula nelze prodlouZit (s takovym
predstlhem aby Ustav byl schopen vydat usneseni o
prodlouzeni lhuty, tj. nepodavat v 17h vecer posledni

den)

=, podani lze podat
— V listinné podobé postou na adresu Ustavu
— Datovou schrankou qwfai2m
— Elektronicky e-mailem se ZEP
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' 7 NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Nahled Zadosti v RZPRO - notifikace 41
o, SUKL

Detail | Rozhodnuti [ Historie

- Identifikace zdravotnického prostiedku |

A Nejprve prosim vyberte druh ZP, typ evidence a typ registrace osoby.
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' 7 NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Nahled Zadosti v RZPRO - notifikace 42
o, SUKL

eho prostiedku | Obecny zdravotnicky prostredek l %
ho prostiedku | Notifikace dle § 33 .

ostredku | Medical devices Mk .23

123456A

islo notifikované osoby | 0123 - TUV SUD Product Service GmbH | o
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43

' 7 NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Nahled Zadosti v RZPRO - notifikace
\J

Medical devices mk.23 slouzi k I6Cbé této diagndzy.

—‘ Varianty notifikovaného prostredku i

Pridat variantu

Smazat oznacené

Katalogové Eislo

Identifikatni kod
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' 7 NOTIFIKACE DLE § 31 a § 33 / Nahled Zadosti v RZPRO - notifikace
\J

L~-ac Zadost o novy ... % | A Athena - Interni p... Porovnani zdravo... | 5 Intranet - SUKL
ovy p

Soubor Upravy Zobrazit Oblibené polozky Nastroje Napovéda
7% A Athena £ PiihlaZeni do registrii rezo... 7=, VERSO =, Zdravotnické prostiedky, .. £ ]Eudamed £ ZP podana ohlaseni £ Seznam driiteld datovych ... 5, Plné moce, Intranet - SUKL £ ITC - institut pro testovani...

C Seznam ZP ) § i

( Podanézadosti |

| Vydana rozhodnuti |

il 2 —{ Varianty notifikovaného prostredku ]

C Ulozit D)

C Zkontrolovat J : [ Pfidat variantu ][ Smazat oznatené ]

C Podat [
! Dopinék nazvu l Katalogoveé ¢islo Identifikacni kod
E @ Smazat ] i
ETER T A

= v

e e s St i —{lnfomaceonbci}
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Doplnék nazvu

Katalogové Cislo

Identifikacni kod

TITAT
S sem oo tt: ismRaimae et e e i i -3‘ e

"{ Nova vananta nouﬁkovaneho pmstredku ;

Ulozut anovy

TTHY TE 08§ U RN TISRTY 1P eny A Y Frrvne e verean st FEMEFYT TS
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o, SUKL

-

—[ Informace o vyrobci }

Vyrobce ZP

Francie o

= na slozeni statu k vybéru ma vliv ¢innost, pod kterou
zadost podavate
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@ ’

Navigace A

, Ulozit — ulozite zadost ve stavu editace -

Detail osoby |

._____Podana ohlaseni_

=, Smazat — smazete nepodanou zadost  ( Vydana rozhodnuti
Akce A

%, Zkontrolovat

%, Podat

. 7 v /s S t A
%, Opis ohlaseni —=7 :

Opis ohlaseni
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o, SUKL

Prinotifikace

, probiha v modulu Osoba

, tlacitko Ohlaseni zmény udaju

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Domu Osoba Z
'
Osoby
Navigace A
Detail osoby 2

Podana ohlaseni

Vydana rozhodnuti |
Akce A

Import XML v
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49

+ dovozce obecnych zdravotnickych prostiedki

- distributor obecnych zdravotnickych prostiedki

‘ Smazani ¢innosti

—i Zdravotnickeé prostiedky ;

| Pridat ZP |

Evidené¢ni cislo Nazev

Mira zdr. rizika

+ osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostredki
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Pridat zdravotnicky prostfedek « Detail ohiaseni « Seznam podanych ohlaeni « Osoby
~ Vyhledavani |
Akce bt /
Pridat 1 : S :
e Nazev ZP Katalogove Cislo Vyrobce
Evidencni {islo Identifikacni kod
+ Rozsirené vyhledavani
Hledat ‘
{ Zdravotnicky prostfedek |
[]  NazevZzP Evidencni Cislo Vyrobce § Mira zdr. rizika Nazev GMDN Platnost
M | Vakuova dlaha kréni 00000035 abc 33 IVD B 18. dubna 2...
Dilaha 00000051 abc 33 IVD B 20. dubna 2...
Ochranné gumove rukavi... = 00000078 abc 33 IVD A 13. zari 2020
[J ' EKG K500 00000107 Vyrobce Super. .. 33 lla 29. biezna...
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o, SUKL

Navigace « - Vybér cinnosti k ohlaseni
___ Detailosoby o .
Podana ohlaseni | + wvyrobce obecnych zdravotnickych prostiedki — individualné zho

+ dovozce obecny_ch zdravotnickych prostFedkﬁ

Vydana rozhodnuti :
- distributor obecnych zdravotnickych prostredki

Akce A

UloZit

' Smazani ¢innosti
Sifiazol

i'kaij?dliovat‘ )

‘ Zdravotnické prostiedky -

Socky = " Pridat ZP |
f Opis ohlaseni '
Evidencni cislo Nazev
00000035 Vakuové dlaha kréni
00000051 Dlaha
00000078 Ochranné gumoveé rukavice
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) SUKL

Osoby
e e Registrovana osoba |
Detail osoby ] . Registracni Cislo:
Podana ohlageni - Ic
. Vydana rozhodnuti Nazev:
Akce a

e ———— Kontaktni osoba:
[ Ohlaseni Cinnosti

(__ohlaseni zmény udaji Ohlasené &innosti:

____Vymaz osoby
Import XML v

| Aktivni ohlaseni |

Stav ohlaseni
Editace

Vyzva k dopinéni
Celkem

— ~Arktivhi rozhodnuti -

Typ rozhodnuti
Vyzva k dopinéni
© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

002102
28698991

Michaci centrum barev a laku

Jan Novak
Nazev Platnost dc
vyrobce obecnych zdravotnickych prostredki — individuainé zhotovovanych 27. 04. 202
dovozce obecnych zdravotnickych prostiedku 02. 05. 202"
osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostredku 27.04. 202
Pocet
27
1
28
Stav rozhodnuti Pocet
Potvrzeno doruceni 1
17.1.2017
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) SUKL

Ohlaseni €innosti « seznam podanych ohiaseni « Osoby

{ AdministrétivnAi informace

Navigace A
Detail osoby = ST
: . oo Veéc Ohlaseni cinnosti
Podana ohlaseni
Vydané rozhodnuti
Akce A Datum 08. 05. 2016
Vzit zpét Poce

Doplnit_ dﬁ_iéée_hf

estavy A

= - 5 { Informace o oznamovateli
Predpis poplatku

Opis ohlaseni

Nazev Michaci centrum barev a laku
Kontaktni Jan Novak
osoba

InfAarrvmana A nadatal
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® . yzva

prostredky

QOhlaseni bylo odemknuto k dopinéni.

Ohlaseni €innosti « Seznam podanych ohia3eni « Osoby

: -+ Administrativni informace |
Navigace A

Detail osoby = S :
v e Vec Ohlaseni Cinnosti
Podana ohlaseni
y Vyd;a na’ri rozhodnuti
Akce A

== . Informace o oznamovateli |
UloZit ,
Vzit zpét E = = 5
— Nazev Michaci centrum barev a laku
Zkontrolovat
Kontakini  Jan Novak
osoba
Sestavy A
____ Predpis poplatkd
Opis ohlaseni — Informace o podateli |
Jméno

arnantimne
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o, SUKL

vyrobce obecnych zdravotnickych prostredkd — individuainé zhotovovanych '
dovozce obecnych zdravotnickych prostredkl

osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostredki
| Aktivni ohlaeni |-
Stav ohlaseni Pocet
Editace 27 I
Celkem J
fffff — R ,,__,,,,,,,[ Ohlaseni byle podano.
Ohlaseni ¢innosti « Seznam podanych ohlaseni « Osoby
_ | Administrativni informace | s
Navigace A
—Dét‘é—fldosgl;y 3 R )
e Vec Ohlaseni €innosti
Podana ohlaseni
Vydana rozhodnuti
e : Datum 08. 05. 2016
podani
F;?edpls qubllét.l;a“ = ==
Opis ohlaseni ] + Informace o oznamovateli -~
© 2012 STATN{USTAV PRO KONTROLU LECIV e
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Hromadné podani

v /7

, zadosti Ize v ramci RZPRO podat hromadné

> nutné nejprve vsechny zadosti pripravit — vyplnit
formular v RZPRO a zadost Ulozit — presune se do
stavu editace

s, zadosti v editaci se nakonec spolecné oznaci a podaji
v ramci jednoho podani

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.1.2017
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57

) )
Navigace - = —
ga,_‘_ — 4 + Rozsirené vyhledavani
Seznam ZP J E
( n\fyd'ané-roiﬁ_odnu_thi’ ' J Hiedat |
Akce A ey T R e T e R e
, - —iZdosti — ——— —————————— -
Novy ZP 1 | -
Podat . . :
= [] Nazev zdravotnického prostredku Spisova zna \yrobce Katalogové ¢ §
Smazat |
Import XML v | & sdi5 ad 33
| Sbv 31
vl Medical devices Mk.23 Wrobce... 33
vl Medical device Mk.23 Wrobce... 33

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Véc

Zadost 0.

Zadost 0.

Zadost 0. ..

Zadost 0.

Stav Zadosti D3

Editace

Editace

Editace

Editace
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XSD STRUKTURA

s, obecna —tj. pro vsechna podani v RZPRO
~ k dispozici v ramci RZPRO

e

Osoby Zdravofnicke Certifikaty Klinické Napravna Ciselniky
prostredky opatreni

Informace
Bl Kontakty
Vsechny dokumenty
il Dokumenty
Iyp  Nazev ZMeneno Autor zmeny
UP_150323 User_manual RZPRO_applicant EN_1v0 pdf 24.6.2015 11:.01 Iva Tarabikova ¢ Znalostni d
k4 UP_23032015_UZivatelska pfirucka_referent.pdf 24.4.2015 14:56 Jaroslav Kolesa Hiageni problém
7 UP_23032015_UZivatelska_prirucka 7adatel.pdf 24. 4. 2015 14:56 Jaroslav Kolesa ) eleaming
ZP.XSD 1.4.2016 12:57 Barbora Beranova
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XML
., kddovani diakritiky , utf-8“
s, vice Urovnové
— Je treba sofistikovany editor
— Nelze vytvorit exportem z MS Excel

, je treba striktné dodrzovat XSD strukturu
— velka/mald pismena, znaky atd.
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60

=?xml wversion="1.0" encoding="UTF-8"7>

—<REQUEST_LIST>

-<REQUEST TYPE="ZP_REG >
-<DEVICE>

<DVC_MNOTIFICATION CODE="NOT_QZP" />
<DVC_MAME=Nitrex Vodici drat [0,36 mm a 0,46 mm]</DVC_NAME:>
<DVC_ACCESSORIES WALUE="N"/=>
=DWVC_KIT_OR_SYSTEM CODE="NE" />
<DVC_CLASS CODE="III"/>
<DVC_CERTIFICATE_MNO=US0O0,/51647.02</DVC_CERTIFICATE_MNO=
<DVC_MNOTIFIED_BODY CODE="0120"/=
=DWVC_DESCRIPTION_CS=Nitrex nitinolovy vodici dratk/DVC_DESCRIPTION_CS=
=DWC_WAS_MAMNUAL _PUBLISHED VALUE="A"/>
<DWVC_DOES_CATALOG_MNO_EXIST VaLUE="A"/>
—=DVC_MANUFACTURER>
<MFR_MNAME=ev3, INcC.</MFR_NAME>
=MFR_STREET=Nathan Lane North</MFR_STREET=>
=MFR_HOUSE_NUMBER>4600<,/MFR_HOUSE_MNUMBER:>
=MFR_CITv>PIymouth=/MFR_CITY>
<MFR_ZIP_CODE=MMN 55442</MFR_ZIP_CODE>
=MFR_COUNTRY CODE="US"/>
</ DVC_MANUFACTURER>
-<DVC_VARTANT_LIST>
-<WARIANT>
<WAR_CATALOG_NO=N140801<,/VAR_CATALOG_NO=>
<WAR_MNAME_SUPPLEMENT=. 014, B0OCM INT A</VAR_NAME_SUPPLEMENT=
</ VARIANT>

—<VARIANT>
<WVAR_CATALOG_NO=N140802</VAR_CATALOG_NO>
<VAR_NAME_SUPPLEMENT=. 014, 180CM INT A</VAR_NAME_SUPPLEMENT>
</ VARIANT>

</ DVC_VARIANT_LIST>
—<DVC_MANUFACTURER_REGISTRATION_NO=>001476</DVC_MANUFACTURER_REGISTRATION_NO>
-<DVC_ACTOR_ACTIVITY_LIST>

<ACTIVITY CODE="DIS-0ZP" />
</ DVC_ACTOR_ACTIVITY_LIST>

</DEVICE>
-<ATTACHMENT_LIST>

-<ATTACHMENT CODE="NAVOD_CZ'">
<ATT_FILENAME=EV3I_0009_CZ Nitrex Guidewres</ATT_FILENAME>
<ATT_DESCRIPTION=Navod k pouZziti</ATT_DESCRIPTION=

</ ATTACHMENT>

</ ATTACHMENT_LIST>

</REQUEST>
</REQUEST_LIST>

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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XML

%, odkaz v XML se musi shodovat s ndazvem dokumentu
(napriklad — IFU_SIZERS 198894A3.pdf)

- <ATTACHMENT_LIST=
- <ATTACHMENT CODE="NAVOD_CZ">
<ATT_FILENAME>IFU_SIZERS_198894A3.pdf</ATT_FILENAME>
<ATT_DESCRIPTION>Navod k pouZiti</ATT_DESCRIPTION>
</ATTACHMENT >
</ATTACHMENT_LIST>
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XML

, ovéreni XML vuci XSD validatory, napfriklad:
— http://www.xmlvalidation.com/index.php?id=1&L=0
— http://www.freeformatter.com/xml-validator-xsd.html
— http://xmlvalidator.new-studio.org/
— http://www.validome.org/xml/
— http://www.httputility.net/validate-xml-against-xsd.aspx

., kontrola dat v RZPRO pred odeslanim!
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)
W -
Domb Zdravotnické
prostiodky
Schovat
© Napovada h'
Zdravotnické prostfedky
Navigace -
Seznam ZpP Polet ZP notifikovanych dle § 31 1
Podané 2adosti Potet ZP notifikovanych dle § 33 0
n y N
Vydana rozhodnuti Potet notifikacl zdravotnickych prostifedka pled expiraci 1
Akce A
Aktivni Zadosti
Novy ZP
Certifikat volného Stav 2adosti Potet
prodeje
Zpracové
Import 2adosti z XML RIS ‘

Zpracovavano }

Calkem 15
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Zdrwvotnické
prostiedky
Nastal probiem ph importu dat
€ Napovida h.
Zadosti ZP « zaravotnicks prostrodky
Vyhledavani
Navigace N
Seznam 2P )
< Vée Stay Zadosti Nazev ZP
Vydana rozhodnuti J
Akce A ; ] X ] J
v Novy Zp ' Spesovi znadka SUKL Zpinomocniéna agentura

Podat J ]

Smazat + Roziifené vyhledavani

Import XML v
Hiedat
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U -
Domis Osoba Zdravotnickd
prostiedky
Schovat
Import byl proveden
0 Napoveda h-
Zadosti ZP « zaravotnicks prostradky
Vyhledavani
Navigace .
Seznam ZP
Viéc Stav 2adost Nazev ZP
Vydana rozhodnut!
Akce . i J : J J
Novy ZP Spisova znatka SUKL Zpinomocnéna agentura
Podat J J
Smazat
+ Rozsifené vyhleddvani
Import XML v
Hiedat
2adosti
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o, SUKL

Prehled zakladnich stavu zadosti

>, Editovano
- zadost prozatim nebyla vibec poddna, zlistava na strané
oznamovatele v editovatelné podobé

", Podano
- zadost byla Uspésné podana a je evidovana v databazi

RZPRO, v tuto chvili jiz pro Vas zadost neni editovatelna

%, Zpracovavano
- Zadost zacal aktivné hodnotit odborny hodnotitel
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Prehled zakladnich stavu zadosti

%, Zpracovano
- Dokonceno hodnoceni zadosti, vysledek hodnoceni je pripraven
pro oficialni podpis

%, Vyzva k doplInéni
- Zadost trpéla vadami, byli jste vyzvani k jejich odstranéni v urcité |h(té,
po poutziti tlacitka ,, Doplnit Zadost/ohlaseni” budete moci Zadost znovu
editovat, odstranit vady a znovu zadost podat v doplnéné forme

%, Prijato
- zadost byla v bezvadném stavu a byla prijata, toto je konecny stav
Uspésné prijaté zadosti. Rozhodnuti/potvrzeni bylo odeslano.
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Uzitecné odkazy

%, Aktualni legislativa
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/legislativa-zp

%, Aktualizace navodu k RZPRO

http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/registr-
zdravotnickych-prostredku

=, Kontakty
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/kontakty-5
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Kontakty

SUKL — metodické dotazy KSRZIS — technické problémy
272 185 600 — odborné dotazy 261 092 462 — problém s vstupem
272 185 333 — obecné dotazy 773 779 358 — jiz platny ucet

272 185 303 — modul Osoba

szp rzpro dotazy@sukl.cz Helpdesk.registry@ksrzis.cz

Konkrétni odborny hodnotitel:

- f". SUKL STATNI USTAV Erobirova 48 Telefon: +420 272185 111 E-mail: posta@sukl.c

PRO KONTROLU LEEIV 100 41 Prah=a 10 Faee: +420 271732 377 Web: wene.sukl.cz

ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA

Lislo jednaci Episovaznatka Wyrizuje [ e-mail Diatum

sukl139048/2015 sukls138412,/2015 Ing. Monika Slesingerava 07.10.2015
manika.slesingerova@sukl.z
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fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

© 2012 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV

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
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