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Migrace dat

, probéhla k 30.04.2015

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

— migrovany nebyly zdravotnické prostredky
distributord/dovozct (z technickych divodi)

, na prelomu dubna/kvétna zasilan dopis s ovérovacim
kodem pro pristup k migrovanym udajum
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V nasledujicich odstavcich je uveden postup pro vytvofeni uZivatelského Gétu v jednotné spravé uiivateld
EREG:

1. Vinternetovém prohlizeci (Microsoft Internet Explorer 9, 10, 11 nebo Mozilla Firefox 25) zadejte
nasledujici URL adresu: http://eregpublic.ksrzis.cz/jtp/public/UzivatelMigrace

2. Zobrazi se stranka verejného webu pro stavajici oznamovatele RZPRO. Do zobrazeného pole zadejte
nasledujicikod: AABBCCDD.

3. Pokud je kod spravny, systém zobrazi formular zadosti o pridéleni opravnéni. Obsahuje udaje
o oznamovateli ze stavajiciho Registru zdravotnickych prostfedkd.

4, Zkontrolujte zobrazené Udaje, doplnte chybéjici a odeilete Zadost potvrzenimtlacitka "Odeslat".

5. Po zpracovani Vasi zadosti obdrzite informace o dalsim postupu (aktivace uctu) a prihlasovaci Udaje
prostiednictvime-mailua SMS. Bude Vam pfidélena role Zadatel pro Vage pracoviéts.

V pfipadé problému kontaktujte, prosim, pomoc natel. €. 261092 462 nebo helpdesk.registry @ksrzis.cz.
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Jak overit, ze jsem v RZPRO?

s, WWW.rzpro.cz

i b i

Wi
procifedicy opathenl

Registrované osoby
1 E.f)iH:-ca'vsirl'j |
Cinnost asoby QOsaba nazev Qs0b3 adr=e3 Ragisvratnl tislo
v
J J J J
| Poust |
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Dopis mi neprisel nebo jej nemam

%, zaslat oficialni Zadost o znovuzaslani ovérovaciho
kodu
— e-mailem se zarucenym elektronickych podpisem
— do datové schranky Ustavu
— doporuéené poétou na adresu Ustavu

s, kontaktni osoba:
Ing. Jakub Filip, jakub.filip@sukl.cz
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Vstup pro noveé osoby

s, WWW.rzpro.cz

s, zadost o pristup do Registru zdravotnickych
prostredku pro Oznamovatele

>, vyplnénou zZadost je treba zaslat na KSRZIS
— WWW.Ksrzis.cz

— pristupové udaje do RZPRO nejsou pod spravou Ustavu

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 14.12.2015


http://www.rzpro.cz/
http://www.ksrzis.cz/

SL’J KL REGISTRACE CINNOSTI (OSOBY) / Vstup do RZPRO
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Registr Zdravotnickych Prostredku

Dne 1. 5. 2015 je spusten novy Registr zdravotnickych prostiedkd {dale jen ,RZPRO"). Tento registr je jednotnym systémem pro komplexni spravu dat v oblast

Vefejna cast databaze

Statni Gstav pro k lu v v tad g T § 2 pism. e) zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych pmsxreoo:ch 20zméné zakqna ¢. 834/2004 St
informacim, ve znem pozdejslch , ZVerej ,' Zpusob umuznu;lc:m dalkovy pfistup informace o fegystrwanych osobach zachazejici se zdr: icky
v souvislosti s opatfenimi s cilem minimalzovat op nez 3d h prihod podie § 74 odst. 2 zakona o zdravotnickych prostiedcich.

Vefzing cast databaze ma pouze mforma’avm charakter. Kazdy si miZe snadno ovent, 2da urdita osoba spinila registradni povinnost ve vziahu ke své Ginnot
dr: kych p bezp nich up pro tersn.

Vefeina ¢ast databaze Vstup Zde

Vstup pro Oznamovatele a odborniky

& 2 .

Cilem RZPRO e poskytnout pnslusnrym organum statni spravy rych!y pristup k informacim (evndovanym v CR) ovy
zdrzvmmckych prosxredcnch o centifikdtech vyda'vanych notifikovanymi osobami, o nezadoucich pnhodach 2 napfawych opauemch 2k uda;wn v oblasn kﬁmc:
zdravotnickych prostiedkd v CR. V pripadé, ze jste, jako osoba zachazejici se zdravotnickymi prostredky, oznamila Ministerstvu zdravotnictvi svou &
V tomto pripadé vyckejte prosim na zaslani pristupovych Gidajli pro uzivatelsky Géet v jednotné spravé uzivateli EREG

Vstup pro Oznamovatele a odborniky Zde

Upozornéni

Do systému se mohou prihlasovat pouze osoby opravnéné podle nového zakona o ZP. Provozovatel systému si pravo kdykoli odepfit pfistup

neobdrZeli pristupove (daje, je o né tieba zaZadat.

Zadost o pristup do Registru zdravotnickych prostredkd pro Agentury

Zadost o pristup do Registru zdravotnickych prostredkt pro Oznamovatel
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PIna moc

> Ize zmocnitelem udélit a zmocnéncem prijmout také
v elektronické podobé prostrednictvim RZPRO

%, zmocnitel = ,0znamovatel”
sy zmocnénec = ,,Agentura“
s, agentura vstupuje do JTP registru pres zadost

— WWW.rzpro.cz

— zadost o pristup do RZPRO pro Agentury
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Registr Zdravotnickych Prostredku

Dne 1. 5. 2015 je spusten novy Registr zdravotnickych prostiedkd {dale jen ,RZPRO"). Tento registr je jednotnym systémem pro komplexni spravu dat v oblast

Vefejna cast databaze

Statni Gstav pro k lu v v tad g T § 2 pism. e) zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych pmsxreoo:ch 20zméné zakqna ¢. 834/2004 St
informacim, ve znem pozdejslch , ZVerej ,' Zpusob umuznu;lc:m dalkovy pfistup informace o fegystrwanych osobach zachazejici se zdr: icky
v souvislosti s opatfenimi s cilem minimalzovat op nez 3d h prihod podie § 74 odst. 2 zakona o zdravotnickych prostiedcich.

Vefzing cast databaze ma pouze mforma’avm charakter. Kazdy si miZe snadno ovent, 2da urdita osoba spinila registradni povinnost ve vziahu ke své Ginnot
dr: kych p bezp nich up pro tersn.

Vefeina ¢ast databaze Vstup Zde

Vstup pro Oznamovatele a odborniky

& 2 .

Cilem RZPRO e poskytnout pnslusnrym organum statni spravy rych!y pristup k informacim (evndovanym v CR) ovy
zdrzvmmckych prosxredcnch o centifikdtech vyda'vanych notifikovanymi osobami, o nezadoucich pnhodach 2 napfawych opauemch 2k uda;wn v oblasn kﬁmc:
zdravotnickych prostiedkd v CR. V pripadé, Ze jste, jako osoba zachazejici se zdravotnickymi prostredky, oznamila Ministerstvu zdravotnictvi svo
V tomto pripadé vyckejte prosim na zaslani pristupovych Gidajli pro uzivatelsky Géet v jednotné spravé uzivateli EREG

Vstup pro Oznamovatele a odborniky Zde

Upozornéni

Do systému se mohou prihlasovat pouze osoby opravnéné podle nového zakona o ZP. Prov Systému si vyhrazuje pravo kdykoli odepfit pistup

neobdrZeli pristupove (daje, je o né tieba zaZadat.

Zadost o pristup do Registru zdravotnickych prostredkd pro Agentury

2Zadost o pristup do Registru zdravotnickych prostredkd pro Oznamovatele
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Proces udéleni plné moci — ELEKTRONICKY

», Oznamovatel se prihlasi pod svymi prihlasovacimi
udaiji

%, zvoli modul ,JSU“

%, klikne na tlacitko ,,PIna moc”

», vybere pozadovanou Agenturu a klikne na tlacitko
,Udélit plnou moc”

— original/kopii pIné moci neni tfeba zasilat Ustavu
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Proces udéleni plné moci - ELEKTRONICKY

' B8 0 nezpracovanych tloh B4 0 novych zprav

Jsu RZPRO

. /- i
> i, » & j
Domi Uzivatelé

Novy uzivatel
Plna moc
| vybeér organizace |
Aplikace Role Organizace
RZPRO Agentura TEST SUKL KATKA

‘ Odebrat plnou moc
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Proces udéleni plné moci — LISTINNE

, Oznamovatel poda zadost o pristup do JTP registru

— zadosti na www.rzpro.cz

, Agentura poda zadost o pristup do JTP registru

— zadosti na www.rzpro.cz

, Oznamovatel/Agentura zasle plnou moc, obsahujici
vsechny pozadované nalezitosti, Ustavu v listinné
podobé

— Ustav plnou moc posoudi a nasledné ,sparuje” oba ucty
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v o

Vytvoreni dalsich uctu

1. uCet je vzdy ,,master” uctem

— mél by patfit statutaru/jednateli spolecnosti
— lze z néj udélit plnou moc

— lze z néj vytvaret ,,poducty” pro jednotlivé zaméstnance

, UcCty se vytvari v modulu ,,JSU“ — ,Novy uzivatel”
on

e,

s, novému uzivateli jsou pridéleny vlastni prihlasovaci

udaje
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B 0 nezpracovanych tloh ' 0 novych zprav

dalsi postup vytvoreni uzivatelského poductu lze nalézt na
strankach Ustavu:

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

v ¢lanku: ,Pridavani uzivatelskych ucta”
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Registrace osoby v RZPRO

> registrace se provede v RZPRO po kliknuti na modul
,Osoba“

 nasledné je treba kliknout na ,,Ohlaseni osoby*
., vyplnit ohlaseni
, podat ohlaseni

% nasledné je tfeba vyékat potvrzeni ohlageni Ustavem
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® gistrace nové osoby v
) SUKL

18

Registrace osoby v RZPRO

e

Osoby

Navigace 4
___ Podand ohlaseni )

Vydana rozhodnuti |
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Registrace osoby v RZPRO

s, osoba zachazejici se zdravotnickymi prostredky, ktera
provadela svou Cinnost pred 01.04.2015 a ktera
neoznamila svou ¢innost na MZCR, je povinna do
31.03.2016 podat ohlaseni (Cinnosti) osoby

s, osoba zachazejici se zdravotnickymi prostredky, ktera
po 01.04.2015 hodla zahajit svou Cinnost, musi
Ustavu podat ohlaseni (¢innosti) osoby pied
zahajenim této Cinnosti
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l 4

Podani ohlaseni

| iy el

Aktivni ohlaseni

Stav ohlaseni

Pocet

Editace 9

Podano 1

Celkem 2

Aktivni rozhodnuti

( Aktualné nejsou Zadné aktivni rozhodnuti.
Detal = Historie | Podani | Rozhodnutl = Servisujici osoby — Zdravotnicke prostiedky  Kiinicke zkousky

Seznam podanich ohlageni 3 Zadosti
Spisova znacka SUKL Vée Stav podani Datum podani
sUkls46683/2015 Ohlasen zmény (dajl osoby Podana 21.10. 2015

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 14.12.2015
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l 4

Podani ohlaseni

il

Domu Osoba

Ohlaseni €innosti « Seznam podanych ohlaeni « Osoby

Navigace

Detail osoby

B

____Podana ohlaSeni )

Vydané rozhodnuti

Sestavy

-

___ Predpis poplatkd )

’-& Opis ohlaseni

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Registrace osoby

>, vznika vydanim potvrzeni splnéni ohlasovaci
povinnosti

, plati po dobu 5 let ode dne vydani potvrzeni splnéni
ohlasovaci povinnosti

>, je mozné opakovaneé prodlouzit a to vzdy na dobu 5
let

— nejdrive 6 mésicu prede dnem uplynuti jeji platnosti
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Detail osoby

», dostupny po doruceni potvrzeni splnéni ohlasovaci
povinnosti (zpristupni se rovnéz ostatni moduly)

, obsahuje/zobrazuje vSechny aktudlné ohlasené
informace

, 1ze v ném nalézt vSechna ucinéna podani i vydana
rozhodnuti (potvrzeni, vyzvy, atd.)

. I1ze v ném poridit ,Vypis osoby”
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Nevigace . | IB 00870731 | we J
[ Podand ohldeni
[ Vydand rozhodnuti
Hlce

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

. Ohlaseni cinnosti

[ Ohl&Zeni zmény ddaji

( Prodlouseni innosti . .
[osoby) Ulice Jiskrova J Eisla popizné 112 J

( Vymaz osoby ]

Sy . Obes Brandj's nad Labem-Stard Boleslav ] psé 25001 ]

<. Vypis osoby >,
Stét CZ - Ceskd republika |

Adresa sidls |

Kontakini osoba |

Jméno Aneta J Pimeni Langerova J
Tiul prad Ing. J Tiul 22 Ph.D. ]
Tel. predvalba +420 Ceska republika J E-mail anefa.langerova@test-DS.cz ]
Telefon 03897264 J

Seznam ohldgenych dinnosti |

ﬂ - vyrobce obecnych zdravotnickych prostfedki - sériové vyrab&nych

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

+ zadavatel klinické zkousky
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Cinnost ,vyrobce zdravotnickych prostiedki”

s, zadné zvlastni konkrétni pozadavky
— notifikuje vSechny ZP prostredky uvadéné na trh
(EU, EHP, Svycarsko, Turecko)
s, vyrobce individualné zhotovenych ZP

— urceni generické skupiny vyrabénych ZP

— na individualné zhotoveny ZP se nevztahuje povinnost
notifikace
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9

4
[ J

Cinnost ,,zplnomocnény zastupce vyrobce ZP“

=, 0soba usazena na Uzemi CR, kterd hodla zastupovat
vyrobce usazeného mimo uzemi ¢lenskych statu

s, uvede udaje o zastupovaném vyrobci
— obchodni firmu nebo nazev osoby
— adresu sidla
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r
' REGISTRACE CINNOSTI (OSOBY) / Dovozce zdravotnickych prostiedkd 27
o, SUKL

9

Cinnost ,,dovozce zdravotnickych prostiedki”

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

(EU, EHP, Svycarsko, Turecko)
s, ohlasovaci povinnost se nevztahuje na dovozce ZP

rizikové tridy | a nebo , ostatnich” in vitro
diagnostickych ZP

=, pod touto Cinnosti je mozné ohlasit dovoz

zdravotnickych prostredku, které jsou jiz v RZPRO
notifikované jinou osobou

— vybé&rem ze seznamu po kliknuti na ,,PFidat ZP“
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Cinnost ,,distributor zdravotnickych prostredka*

s, 0osoba, ktera dodava na trh zdravotnické prostredky
porizené na Uzemi ¢lenskych statu
(EU, EHP, Svycarsko, Turecko)

s, ohlasovaci povinnost se nevztahuje na distributora
ZP rizikové tridy | a nebo , ostatnich® in vitro
diagnostickych ZP

, pod touto ¢innosti je mozné ohlasit distribuci
zdravotnickych prostredku, které jsou jiz v RZPRO
notifikované jinou osobou

— vybé&rem ze seznamu po kliknuti na ,P¥idat ZP“
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Cinnost ,,zadavatel klinické zkousky*

s, osoba zadavajici klinickou zkousku
— zadavatel klinické zkousky
— osoba dle § 13 odst. 1 pism. a)

s, zadné zvlastni konkrétni pozadavky

— zadost o povoleni klinické zkousky se podava elektronicky
prostrednictvim RZPRO
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V ersr v 4

Cinnost ,,0soba provadéjici servis*

=, 0soba, ktera servis fyzicky vykona
, uvede seznam vyrobcu, pro jejichZ zdravotnické
prostredky provadi servis

— obchodni firmu nebo nazev osoby
— adresu sidla

*, prilozi kopii dokladu o Skoleni odborné udrzby od
kazdého vyrobce nebo jim autorizované osoby
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AUTORIZACE
VYROBCE = AUTORIZOVANA OSOBA

§KDLEN SKOLENI

OSOBA PROVADEJiCI SERVIS
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Kopie dokladu skoleni odborné udrzby

=, identifikace osoby vydavajici doklad
— (obchodni nazev a adresa sidla, ...)
., identifikace proskolené osoby
— (celé jméno, popr. spolecnost, ...)
=, popis rozsahu skoleni
— (servis, nasledna skoleni, opravy, ...)
, identifikace zdravotnickych prostredku
— (konkrétni ZP na které Skoleni probéhlo)
s, datum, podpis (Skolitele)

— (celé jméno, pozice, ...)
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Osoba provadeéjici servis

Seznam ohldenych cinnosti
Vybér ginnosti k ohlaseni |
- osoba provadé&jici servis obecnych zdravotnickych prostfedkii 4 Rozbalte €innost a dopliite vyrobce

Smazani cinnosti |

Vyrobce /
VloZit vyrobce

MNazewv Registracni £islo

Zadat registrovaného: Ano / Ne
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34

9

V ers v 4

Osoba provadeéjici servis

Virobce

Zadat registrovaného: ®Ano CNe

Virobce ] I

Pfilohy

Nahrat pfilohu

Typ pfilohy MNazev souboru Popis

- vybrat vyrobce ze seznamu v RZPRO
(zpravidla osoba usazena v CR)
- nahrat pozadovanou prilohu (prilohy)

-, UlozZit” (vkladat vzdy pouze 1 vyrobce do 1 ,0kna“)
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V ers v 4

Osoba provadeéjici servis

Prilohy

Typ piilohy Nazev souboru Popis

- vepsat nazev vyrobce a adresu jeho sidla rucné

(do kolonky ,Vyrobce®)
- nahrat pozadovanou prilohu (prilohy)
-, Ulozit” (vkladat vzdy pouze 1 vyrobce do 1 ,okna“)
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V é

Osoba provadeéjici servis

Seznam ohlasenych Einnosti
Vybér &innosti k ohlaseni |
- osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostiedkd

Smazani cinnosti
Wyrobce

VloZit wyrobce

MNdzev Registraéni &islo
Obchodni firma, adresa sidla
Kovafské a podkovarske sluzby, s r.o. 0oo0sss
vyrobna lahiidek a salamii 000975
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f 7 REGISTRACE CINNOSTI (OSOBY) / Ohlageni zmény Gdajc
o y udaja
) SUKL

Ohlaseni zmény uda

G o
- Co

Osoby

Navigace

Podana ohlaseni

-
Detail osoby )
)
)

Vydana rozhodnuti
Akce A

Ohlaseni ¢innosti J
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Ohlaseni zmény udaju

v pripadé zmeény udaju uvedenych v registraci je
osoba zachazejici se zdravotnickymi prostredky
povinna ohlasit tuto zménu Ustavu do 30 dn(

s, osoba provadéjici servis, jejiz udaje byly migrovany,
musi tuto zménu provést vzdy (chce-li tuto Cinnost
prodlouzit)

— udaje o vyrobcich jejichz ZP servisuje nebyly migrovany
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@ . y udaju 39

Ohlaseni zmény udaju

=, migrované subjekty by mély postupovat nasledovné:
— v detailu osoby oveérit, ze uvedené udaje jsou uplné,
aktualni a zakladajici se na pravdé
— pokud ne -> ohl3dsit zménu udaju
— pokud ano -> ohlasit prodlouzeni registrace
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Ohlaseni zmény udaju

, ohlasenim zmény udaju Ize ohlasit rovnéz ukonceni
vykonavani nékteré z Cinnosti
— jedné z nekolika

— pro vymaz vsech Cinnosti (tzn. celé osoby) se pouzije
,Vymaz osoby*“
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41

Ohlaseni zmény udaju — ukonceni Cinnosti

Vybér éinnosti k ohlaseni

vyrobce obecnych zdravotnickych prostFedkid — sériové vyrabé&nych

vyrobce obecnych zdravotnickych prostiedkd — individualné zhotovovanych

vyrobce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkid — sériové vyrabénych
vyrobce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostifedki — individualné zhotovovanych
vyrobce diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro

- dovozce obecnych zdravotnickych prostiedkd

Smazani Einnos$

Zdravotnické prostredky

+ 4|+ + +

Pridat zP |

Evidencni Cislo Nazev Mira zdr. rizika

+ dovozce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkid
+ distributor aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedlki
+ distributor diagnostickych zdravotnickych prostFedkd in vitro
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Ohlaseni prodlouzeni registrace (Cinnosti) osoby

Osoby

Navigace a

Detail osoby )

____Podana ohldseni |
___Vydana rozhodnuti )
Akce A

Ohlaseni &innosti l

__OhlaSeni zmény ddaju )
. ProdlouZeni &nnosti
. (osoby)
Vymaz osoby )
Import XML -
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9

Ohlaseni prodlouzeni registrace (Cinnosti) osoby

., registraci (Cinnosti) osoby je mozné opakované
prodlouzit
— vzdy na 5 let
— nejdrive 6 mésicu prede dnem uplynuti platnosti registrace

— doba prodlouzeni registrace navazuje na posledni den
puvodné stanovené platnosti

=, u migrovanych subjektu:

— registrace se prodluzuje o 5 let ode dne vydani potvrzeni
ohlaseni prodlouzeni registrace
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Ohlaseni prodlouzeni registrace (Cinnosti) osoby

, pri prodlouzeni je treba kliknout na tlacitko ,Vybér
cinnosti pro prodlouzeni”

>, nasledné vybrat pozadované cCinnosti k prodlouzeni
>, v ohlaseni prodlouzeni nelze editovat
— k Upravam registrovanych udaju se pouzije ohlaseni zmény
=, migrovanym subjektum s ¢innosti ,0soba provadeéjici
servis“ nepujde prodlouzeni podat

— je treba nejprve ohlasit zménu udaju (doplnit vyrobce)
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o, SUKL

Seznam ohlaSenych Cinnosti

Vybeér cinnosti pro prodlouzeni (

Cinnosti « Ohlaseni osoby « Seznam podanych ohlaSeni « Osoby

Viybér Cinnosti k ohlaseni

obce obecnych zdravotnickych prostiedki — sériové vyrabénych

[[] zadavatel klinické zkousky

Ulozit

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Doplnujici informace

%, Ustav provede vymaz registraci osob z RZPRO, které
do 31.03.2016 neohlasi Ustavu prodlouZeni
registrace (Cinnosti) osoby
— vsouladu s § 97 odst. 3 pism. a) zakona ¢. 268/2014 Sb.
— tyka se pouze migrovanych subjektu

>, v ramci modulu , 0Osoba” nelze mit vice podanych
ohlaseni soucasné

— podat ohlaseni, vyckat jeho zpracovani
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Vymaz osoby (na zadost)

L £

Domu Osoba

a B

Osoby

Navigace

-
Detail osoby )
J
)

Podana ohlaseni

Vydana rozhodnuti
Akce

~

Ohlaseni ¢innosti J

__Ohlaseni zmény Gdaji )
— Vymaz osoby )

Import XML

v
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9

48

Vymaz osoby (na zadost)

% jedna se stale o, Podani“ dle § 37 SR
— neni zahajeno spravni rizeni

>, jedna se o kompletni vymaz z RZPRO

— vsech registrovanych Cinnosti
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V 4

Vyzva k doplnéni ohlaseni

%, zaslano Oznamovateli v pfipadé, e Ustav shledd v
podani nedostatky
%, ohlageni je tfeba doplnit dle pokyn0 Ustavu ve
stanovené |hité
— v piipadé potieby prodlouZeni |hGty je tfeba zaslat Ustavu
(na Oddéleni RAN) Zadost o prodlouzeni lhity

— do datové schranky Ustavu nebo doporuéené postou na
adresu Ustavu
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9

Doplnéni podani po vyzvé k doplnéni

v modulu ,,0Osoba” v ¢asti , Aktivni ohlaseni” kliknout
na ,Vyzva k doplnéni“

, vybrat ze seznamu

, vlevo kliknout na tlacitko ,,Doplnit ohlaseni”
, doplnit ohlaseni

s, podat ohlaseni
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Doplnéni podani po vyzvé k doplnéni

- -

Domi Osoba

Schovat
© Napovéda -4
Osoby

= Registrovana osoba
Navigace A

Podana ohlaseni ) - . o
Vidan3 rozhodnuti Nemate ohlasenou Zadnou Einnostv RZPRO
Akce a
Ohlaseni osoby. ) Nejprve vytvoite nové ohlaseni osoby stiskem tlaitka 'OhlaSeni osoby’. Po vypInéni ohlaseni stisknéte 'Odeslat’ Vice informaci naleznete v napovédé.

Import XML

Aktivni ohlaseni

Stav ohlaseni Pog
Vyzva k doplnéni 1
Zastaveno 1
Celkem 2

Aktivni rozhodnuti

Typ rozhodnuti Stav rozhodnuti Pocet
Vyzva k dopinéni Potvrzeno doruéeni 1
Celkem Celkem 1

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 14.12.2015



r
' REGISTRACE CINNOSTI (OSOBY) / Doplnéni podani po vyzvé k doplnéni 52
o, SUKL

Doplnéni podani po vyzvé k doplnéni
s

Domis Osoba

ol1- B

Schovat

@ Napovéda -
Ohlaseni osoby « Seznam podanych ohlaseni « Osoby
z VAdministrativm' inform:
Navigace N
Podana ohlaseni — . - —
- 2 = Ohlaseni osoby Stav ohlaseni Vyzva k doplnéni
Vydana rozhodnuti
Akce a
Vzit zpét atum podani 02.06.2015 Spisova znacka sukls25098/2015
SUKL
Doplnit ohlaseni
Sestavy N
Predpis poplatkd ) Detail | Rozhodnuti | Historie
Opis ohlaseni
Osoba
Sidlo v CR v
1€ 829617 J
Nazev FAN ELECTRONICS Taiwan - Hungarian Ltd. ]
Web www._pepa-novak.cz J
Adresa sidla
Ulice K Uzeninam ] Cislo popisné | 675 J
Obec Kostelec nad Cernymi lesy J PsC ‘ 678 01 J
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Spravni poplatky

%, stanoveny za P R1J E T i ohla&eni ¢innosti (= podanim)

— poplatek stanoven jednotné 2.500,- K¢ / ¢innost

— cinnosti stanoveny obecné (napfr. distributor ZP)

— tzn. ohlaseni Cinnosti distributor obecnych ZP a zaroven
distributor aktivnich implantabilnich ZP je stale za vyse
uvedenou cenu

=, zpétvzeti ohlaseni nezbavuje podatele povinnosti
uhrady spravniho poplatku
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Prehled stavu podani

~ Podano
— ohlaseni bylo podano Ustavu ke zpracovani
s, Zpracovavano
— ohlaseni bylo zafazeno do fronty ke zpracovani
Zpracovano
— ohlaseni bylo zpracovano a ¢eka na podpis vedoucim
=, Vyzva k doplInéni
— ohlaseni obsahovalo formalni nedostatky, byli jste vyzvani k jejich odstranéni
, Prijato
— ohlaseni bylo potvrzeno a odeslano (do datové schranky, doporucené postou)

Q
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Kontakty

Registrace osob

Ing. Monika Slesingerova, monika.slesingerova@sukl.cz

f" ® ad STATMI USTAV Srobirova 48
J SU KL PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Feoe: +420 271732 377

E-mazil: posta@sukl.=
Web: www.sukl.cz

ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA
Cislo jednaci Spisovaznatks Vyrizuje / e-mail Datum
sukl139048,/2015 sukls138412,/2015 Ing. Manika Slesingerové 07.10.2015

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Pouzité zkratky

%, Ustav = Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv

% MZCR = Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

s, 7P = zdravotnicky prostredek

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

Zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o zméné
zdkona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
predpisU
%, § 26 — OhlasSovaci povinnost
%, § 27 — Kontaktni osoba
=, § 28 — Nalezitosti ohlaseni
=, § 29 — Postup registrace osoby
— odst. 4 — zména udajl
— odst. 5 —vymaz osoby (na zadost)
=, § 30 — Platnost a prodlouzZeni registrace
%, § 97 odst. 3 pism. a) a b) — Pfechodnd ustanoveni
%, § 103 — Zména zakona o spravnich poplatcich
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Dékuji za pozornost

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz

Praha, 14.12.2015
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