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Vstup do ISZP

Pro praci v ISZP se prihlasite viz niZze a pouzijete nainstalovany certifikat

Prihlaste se do aplikace ISZP

UZIVATELSKE JMENO DALSI ZPUSOBY PRIHLASENI:

Uzivatelské jméno (povinng)

Identita ob&ana

Heslo (povinngé)

PRIHLASTE SE

Vyuzijte bankovni identitu,
Mobilni kIi¢, NIA 1D a jiné
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Opravnéni: * Ohlaseni Einnosti - editace ~  Certifikat volného prodeje - editace

Ohlaseni Cinnosti - editace

Ohlaseni Ghrad ZP - editace
Certifikat volného prodeje - editace

Ohlaseni Etické komise - editace

Jiné klinické zkousky - editace
INFORMACNI SYSTEM B e RTY - z
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU Hiaseni o uvedeni pfeznaeného/piebaleného ZP na trh - editace

Prace s pinymi mocemi
PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE

42 Prehled

%, Pro pridéleni plné moci musite
: mit pridélena opravnéni Vasi
oim - spolecnosti pro spravu plnych

8 e - moci.

Certifikaty o volném prodeji +

"~ Pro zaloZeni procesu PIné moci
musi mit oba subjekty ucet pro
vstup do ISZP pres portal El.

Preznateni/Prebaleni
2= Jiné klinické zkousky

%]  Pinémoci
o . ’
~]  Plné moci

eznam ploveh moct
> Seznam Zadosti
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Zadost o plnou moc

hvy r g
Seznam zadosti
Véc Spisova znacka Subjekt prijimajici Subjekt zmociiujig

v

Datum podani Stav fFizeni

Nova zadost o schvaleni PM

Filtrovat Smazat filtr ‘

Od od v
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Identifikace subjektu

Subjekt

Sidlo
1IEo
Datova schranka

Role v PM (povinné)

Kontaktni udaje
Jméno (povinné)
Prijmeni (povinné)

Titul pfed jménem

Subjekt ISZP

Na Serveru 45/2356, Servrovna,
Software, 23568

98765434

Privodce zalozeni zadosti o schvaleni PM

Subjekt

Sidlo

Ico

Datova schranka

Role v PM (povinné)

DE ISZP
bauernhof 15, Berlin, 45812

DE1548635

/mocnénec
Zmocnitel
Substituent zmochujici

Substituent prijimajici
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Zvoleni rozsahu plné moci

Pravodce zaloZeni Zadosti o schvaleni PM

Platnost

Platnost od [povinng) 31.01.2024 i)

Platmoat do

Seznam agend

[ #] Osoby
a0 Etické komise
© Ohescy I

Klinicke zkousky
Certifikaty o volném prodeji

Plné moci

Seznam Uhradovych skupin

Kod

01.02.13.07

01.02.07.12

01.02.11.02

01.02.01.03

Nazev

hydrabalanéni kryti

hydropolymery, polyuretany a pény - se silikonem a aktivni latkou k
odvodu exsudatu

Cistici gely aktivni

obvazy kontaktni neadherentni silikonové

i
g

g
g

g
i

g
i

Prebaleni/Preznateni ZP
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Pruvodce ello¥ =gl 7adosti o schvaleni
PM

Prilohy

Typ pfilohy Nazev Popis N&zev souboru

UloZit jako rozpracované
PRACOV  7,3it
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=, MUzete nahrat jakékoli pfilohy
(nepovinné)

= Neslouzi pro nahrani PM |

%, Rozpracovanou zadost muzete ve
kterémbkoliv kroku ulozit,
pro pozdéjsi editaci, nebo Zrusit,
cimz dojde ke smazani zadosti.
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Odeslani zadosti o plnou moc

=] W o S . 4 s
Pravodce zalozeni zadosti o schvaleni PM Flathost o
Seznam agend
Souhrn
Osoby

Zmocnénec
Subjekt Subjekt 1SZP Etické komise
Sidlo Na Serveru 45/2356, Servrovna, Software, 23568
1€0 98765434 Uhrady
Datova schranka
Vase role v PM Zmocnénec

Zmocnitel Seznam dhradovych skupin
Subjekt DE ISZP
sidlo bauernhof 15, Berlin, 45812 Kod Nazev
1E0 DE154865
Datovd schrénka —_ -
R —— S mocnitel 01.02.13.07 hydrobalanéni kryti

hydropolymery, polyuretany a pény - se silikonem a aktivni latkou k odvodu

01.02.07.12 .
exsudatu

01.02.11.02 ¢istici gely aktivni

01.02.01.03 obvazy kontaktni neadherentni silikonové

Celkem nalezeno 4 zaznama

Rk

5 oooe T o
S Odeslat podani
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Q)

Q)

Q)

e, SUKL

Prihlaseni zadatele pres NIA

Potvrdite tlaCitkem spravnost
vloZenych udaju

Timto pro Vas proces pridéleni PM
konci
PM bude automaticky vyrizena.

V ramci rychlosti a efektivnosti
doporucujeme aby PM udéloval
uzivatel prihlaseny pred NIA

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 09.02.2024

Q

Prihlaseni zadatele mimo NIA

Q)

Je potreba stahnout vygenerovanou PM

Q

Podepsat a uredné ovéfit vygenerovanou PM osobou
odpovédnou k podpisu PM.

Q)

Scan PM nahrat do ISZP (viz dale)

Q)

V ptipadé zahranic¢nich subjektt je potieba vyssi stupen
oveéreni listiny - napr. Apostila, superlegalizace, ....

Je nutné original PM doruéit na podatelnu SUKL

Q

Q)

Nasleduje posouzeni pravniky SUKL

Q)

V pfipadé nedostatk(l bude PM zamitnutd, a je potreba
vytvorit novou Zadost.

Pozn: Jind PM (forma) nebude akceptovdna.
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Seznam zadosti

ISZP

INFORMACNI SYSTEM

ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU Véc Spisova znacka Subjekt pfijimajici Subjekt zmociiujici
PORTAL PRO EXTERNi UZIVATELE e
Datum podani Stav fizeni
Prehled od Ood v

Filtrovat Smazat filtr
Osoby
Uhrady ZP [ Exportovat do Excelu

T Zobrazit 10 v polozek na stranku

Spisova . Datum Subjekt Subjekt Stav

5 Véc i A A Referent SR

Certifikaty o volném prodeji znacka podani prijimajici zmociujici fizeni
Zédost o schvéleni : S s
PFeznateni/Prebaleni sukls13131/2023 18.12.2023  Subjekt ISZP Probiha

nové plné moci CZsro.

Jiné klinické zkousky

PIné moci
o . ’
~]  Plné moci

> Seznam Zadosti
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Detail zadosti

Prehled Podrobnosti Ukony @) Dokumenty

Dokumenty

Cislo jednaci Nazev dokumentu Datum vygenerovani , Stav

sukl13116/2023 PInd moc 14.12.2023 9:02:11 Zalozen I

Verze Prilohy Vypraveni

Nazev Typ souboru

PIna moc.pdf PDF -
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PLNA MOC
ZMOCNITEL:
(pravnicka osoba, fyzicka podnikajici osoba)
Nazev: DE ISZP
Adresa: bauernhof 15, 45812, Berlin
(dale jen ,Zmocnitel”)
timto
ZMOCRIUIE

dle § 33 odst. 2 pism. ¢} zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisu

ZMOCNENEC:

(Fyzickd soba; fyzicka podnikajici osoba; pravnicka osoba)
Nazev: Subjekt ISZP

Adresa: Na Serveru 2356/45, 23568, Software- Servrovna

(dale jen ,Zmocnénec”)

aby Zmocnitele zastupoval ve véci ohlaseni podanych prostfednictvim Informacniho systému zdravotnickych
prostredkd dle §7 odst.4 zikona ¢&.375/2022Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych

zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjéich predpisa.

aby Zmocnitele zastupoval ve veci ohlasovaci povinnosti podané prostrednictvim Informaéniho systemu
zdravotnickych prostredkl dle §8 a § 23 az § 25 zakona €. 375/2022 Sb., ozdravotnickych prostredcich
a diagnostickych zdravetnickych prostredcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisd.

aby Zmocnitele zastupoval ve véci ohlageni podanych prostfednictvim Informaéniho systému zdravotnickych
prostiedkd a jedndni se Statnim Ustavem pro kontrolu I€giv podle €asti sedmé zakona €. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjiich

predpist.

Zmocnénec je opravnén poverit na zakladeé substitucni plné moci jinou osobu, aby za Zmocnénce v rozsahu jeho

zmocneéni uvedeneho v této plné moci jednala.

Tato plna moc se fidi a je vykladana v souladu s pravem Ceské republiky.

\' dne

Podpis zmocnitele:

Jméno a funkce:

Plnou moc pfijal

Jméno a funkce:
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= Do spustén

i 1SZP

bude

k

dispozici

i dvojjazyénd — Cesko — anglickd verze PM.



Podepsany a uredné ovéreny original
PM zasilate na SUKL - podatelna

ISZP

IR e Detail zadosti

Novy ukon

PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE Prehled Podrobnosti Ukony (2] Dokumenty Typ tikonu (povinné)

Nahrét plnou moc

Nahrat plnou moc
Prehled

Prehled )

Osoby

Datum podani Dokument
) Stav PInd moc
Uhrady ZP

Spisova znacka Nézev souboru

Véc
Etické komise
Certifikaty o volném prodeji v

Zavrit Ulozit

Pfeznageni/Pfebaleni Data zadosti
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£ Test Osoby 0 _:B

Subjekt ISZP(PM: 306)

rd rd
INFORMACNI SYSTEM S m | h m
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ez na p nyC OC'
PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE Subjekt prijimaijici e Agenda

Platnost Identifikator PM

od Do

Filtrovat Smazat filtr
PIné moci @ Exportovat do Excelu

Seznam plnych moci Zobrazit 10 ~  polozek na stranku
Seznam Zadosti Identifikator Subjekt . e Platnost Platnost
Lo Subjekt piijimajici Agenda
PM zmocnujici od do
304 DE ISZP Subjekt 1SZP Osoby 18.12.2023
: BN,  Osoby, Eticke komise, ;
283 Subijekt 1SZP 2 31.01.2024
S.r.o. Uhrady
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Detail plné moci

m Rizeni Prilohy

Plna moc
Zmochnitel - Ndzev
[efe]

Sidlo

Platnost od

Identifikator PM

Rozsah PM

DE ISZP

DE154865

bauernhof 15, Berlin,

45812

18.12.2023
304

Zobrazit 10 v  poloZek na stranku

Nazev agendy

Osoby

°  Platnost od

18.12.2023

| £3 UkonéitPM E3 Zmeénit rozsah

Zmocnénec - Nazev Subjekt ISZP
ICo 98765434
Sidlo Na Serveru 45/2356,

Servrovna, Software,

23568
Platnost do

Pouze platné @D
Platnost do Vyjimka
Ne

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 09.02.2024

% Ukonceni platnosti PM - je platna
az do pllnoci daného dne, tzn.
nedojde ke zruseni PM ihned.

%~ Zména rozsahu PM - obdobny
proces jako zaloZzeni nové PM
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Substitucni plné moci

% Retézeni PM se tyka primarné modulu Uhrad ZP
S

(‘\

% Substitu¢ni PM muze byt vzdy maximalné v rozsah nosné

PM

%, Pokud dojde k zaniku nosné PM rusi se i vSechny substitu¢ni
PM vztahujici se k nosné PM
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%, Stavy zadosti o PM
* Probiha — bylo zaloZeno fizeni k PM ale nebyla doddna PM (nevidi uzZivatel pres NIA)
* Kvyjadreni — Ceka se na posouzeni pracovnikem SZP
* Uzavreno — Zadost byla kladné vyrizena
* Zamitnuto — zadost byla zamitnuta

SUKL <posta@sukl.cz>

PIna moc

Komu Stanék Jan

S O zm é n é StaVU ia' d OStl P M ne bo @ Pokud se vyskytly potize se zobrazenim této zprévy, kliknutim sem ji zobrazite ve webovém prohlizedi.
Zm é n é rozsa h u P M b u d ete Zpréva [5] mailaxt (374 B) X mail.pdf (24 kB) [5] mailaxt (374 B) =X mail.pdf (24 kB)
informovani E-mailem.

VazZeni,

na zikladé Zidosti doslo u vaml udélené plné moci ke zméné stavu / rozsahu
plnég m Aktualni stav plné moci naleznete v Informadnim systému
zdravotnickych prostfedkil (dile jen ISZP).

Do ISZP se pfihlésite http://ext.sukl-iszp/.

statni ustav pro kontrolu lé&iwv.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 09.02.2024



e, SUKL

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

%, Podélte se o né s nami!

= SUKL se jako kazda organizace snaZi zlepsovat a rozvijet
poskytované sluzby.

= Budeme proto radi, kdyZz nam date zpétnou vazbu vyplnénim
nasledujiciho dotazniku.

Pfedem dékujeme za spolupraci a za Cas vénovany
odpovédim.
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

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

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz
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