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“ S U KL Systémy v oblasti regulace ZP

Zmena plnéeni ohlasovaci povinnosti od 7. brezna 2024

Zakon €. 375/2022 Sb. — Informacni systém zdravotnickych prostfedkl (ISZP) — 7. 3. 2024
MDR / IVDR — EUDAMED — Q1 2026
Prechodna ustanoveni odkazuji na pouziti RZPRO do spusténi ISZP a EUDAMED

ZMENA PRO DISTRIBUTORY — PRECHOD NA ISZP
DOVOZCI STALE PLNI POVINNOST! V RZPRO
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Informacni zdroje

) NISZP — aktudlni informace (od konce dubna novy webovy portal SUKL)

Narodni informacni systém - g
N I SZ zdravotnickych prostiedkd UVOD ODKAZY OTAZKY A ODPOVEDI KONTAKT

~ Video manuély Informacni systém zdravotnickych prostfedkd | NISZP \—r

Narodni informacni systém ° 3

3

zdravotnickych prostredku

¢ v . 7
s, Verejne ISZP iszp - (sukl.cz) — ———
Sekce regw. "= zdravotnickych prostredkd Kategorizace a Ghradova regulace ZP

Aplikaci zajistuje Statni Ustav pro kontrolu |€Civ
Legislativa Bezpecnostni
napravna opatreni

Sekce regulace ickych prostredka inf je o spusténi ¢niho systému

INFORMA C NI sy sT EM Systém slouzi v tento okamzik k pinéni povinnosti v téchto agendach:
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

« Osoby - § 8 a § 23 zakona o prostredcich
VEREJNY PORTAL « Etické komise - § 13 zakona o prostredcich

« Jiné klinické zkousky - § 22 zakona o prostiedcich
. I"i‘ebalenl / pfeznaceni - § 7 odst. 4 zakona o prostiedcich Video-manuély
» Uhrady - cast sedma zakona . 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a d -

Osoby

Aktuaini informace a pokyny k ISZP najdete na www.niszp.cz Podéni piné moci v ISZP

e Do Is2P se piihlasite zde: TR Modul osob - Ohlaseni cinnosti Distributor

V pripadé ych potizi nas j lem na @sukl.cz
Uhrady Modul osob - Doplnéni na vyzvu - Distributor

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024


https://www.niszp.cz/informacni_system
https://iszp.sukl.cz/
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Agendy plnéné od 03/2024

Systémy v oblasti regulace ZP

Distributofi

Osoby provadéjici servis

Vyrobci prostfedkd na zakazku

Agenda uhrad

Jiné klinické zkousky

Hl&3eni prebalenych / pfeznaéenych prostiedki

Etické komise

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024

Vyrobci

Zplnomocnéni zastupci

Dovozci

Certifikat o volném prodeji

Klinické zkousky

Studie funkcni zpUsobilosti
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Dovozci — pouzivaji stale RZPRO

%~ 0Ohlasovaci povinnost ¢innosti — zména/prinotifikace, prodlouzeni platnosti

~ Notifikaéni povinnost zdravotnickych prostfedkll — nové ZP, zména ZP, prodlouzeni
platnosti ZP

Nepovinné lze vyuzivat EUDAMED pro pfidéleni SRN (jediného registraéniho &isla)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024
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ISZP — verejna cast - ISZP - Osoby (sukl.cz)

Aplikaci zajistuje Statni dstav pro kontrolu légiv

ISZP

INFORMAENI SYSTEM
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDK(

Osoby

_ . . Nazev Registraéni Zislo Typ
VEREJNY PORTAL
1o Ulice Mésto
Zemé
Etické komise
v

- Filtrovat Smazat filtr
3 ety L e

Zobrazit 10 v  poloZek na stranku

Nézev Registracni Eislo Typ ohlaSené Einnosti I€o

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024


https://iszp.sukl.cz/iszp/OhlaseneOsoby/Seznam?Filter.Nazev=&Table.AppliedFilter.Nazev=&Filter.CinnostRegistracniCislo=&Table.AppliedFilter.CinnostRegistracniCislo=&Filter.CinnostTyp=&Table.AppliedFilter.CinnostTyp=&Filter.Ico=&Table.AppliedFilter.Ico=&Filter.Ulice=&Table.AppliedFilter.Ulice=&Filter.Mesto=&Table.AppliedFilter.Mesto=&Filter.ZemeId=&Table.AppliedFilter.ZemeId=&OrderParams=%5B%5B0%2C%22asc%22%5D%5D&Start=0&Length=10
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Ziskani pristupu do ISZP a nastaveni uctu

ﬂ

4) Prihlaseni

M Portal
Externich
identit

1) Zédost o plistup do 1SZP

2) Pristupové Gdaje

3) nastaveni ulivatelského Gftu v ISZP

v
2]
s

Osoby Jiné klinické zkousky

Uhrady I S P Pfebaleni/ pfeznadeni 2P

Etické komise Piné moce J

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024
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Co bude treba ucinit pro ziskani pristupu do ISZP

=, Podat Zadost o ptistup do ISZP prostiednictvim portdlu externich identit https://pristupy.sukl.cz/

NIA
Ovéreny elektronicky podpis / podpis pdf a odeslani
na SUKL — odeslat bez podpisu na zadosti

°

Zadosti o pistup Sprava identit Sprava pfistupl Hlaseni pro SUKL

Ovéreni zadatele v Externich identitach - krok ¢.1

Obnoveni piistupovych tdaji Prihlageni pomoci NIA
Zdravotnik
o QOvéreni elektronickym podpisem

Formuldl Zadosti o obnoveni piistupovych Gdaji k systému eRecept pro ékafe a

farmaceuta

Zvolte, zda se budete pfihlasovat pomoci NIA nebo zda poddte Zddost
opatienou elektronickym podpisem (vytisténé PDF z tohoto pohledu je také
elektronicky podpis).

Formuldf 2adosti o pidani specializace lékare (pro piedepisovani konopi nebo vydej Zadost o piistup k informaénim systémim zdravotnickych prostiedkd - 1SZP

zdravotnickjch prostiedkil pro korekei zraku)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024
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Varianty zadosti o pristup

Ovéreni zadatele v Externich identitach - krok ¢.2 U pozorneni !

= Pokud nejste statutdrni zastupcem - dokladate
v ramci Zzadosti povéreni pro zfizeni pfistupu —

Zadejte ICO spolednosti a stat spoleénosti pro kterou Zadate o pristup do

ISZP. Sablona Informacni systém zdravotnickych prostredk
| NISZP
Stat subjektu: * Cesko

% Povéreni — podepsané kvalifikovanym elektronickym

ICO subjektu: * podpisem nebo scan ru¢né podepsaného povéreni

© Jsem statutarni zastupce vyse uvedené spoleénosti

Jsem zaméstnanec s povérenim vyse uvedené spolecnosti

/3 Pokud zastupujete jiny subjekt miZete zfidit subjekt
Pozaduji zalozit ucet pro spoleénost v ISZP, kterou budu zastupovat. vV ramci ZadOStI O prIStup - Opravnenl prO prIStUp

Informace o zmocniteli zadate v nasledujicim kroku. dO uctu ZISkate dz vV ramci prOCESU ZadOStI O panU

moc v ISZP

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ©05.04.2024


https://www.niszp.cz/cs/informacni_system
https://www.niszp.cz/cs/informacni_system

’
. @ S U KL Systémy v oblasti regulace ZP

ZFrizeni pristupu a vlozeni pracovnikui

Sprava pristupu

5 PO SC hva’ I e n I, za’ d OSti O b d rz I,te P I N Vase prihlasovaci jméno do portalu je 00150403075
¢ d O d atOVé SC h ra’ n ky Je nutné si nastavit Vase nové heslo

v , PfihlaSovaci idaje nesmi obsahovat slova erecept, sukl a heslo. Neni mozné vyuzit
[ H I + S IVI S h 1 b 1 kt diakritiku. Dale neni mozné zadavat stoupajici Ciselné fady od péti Cisel vyse, stejné
e I I I a I e l I l Za ra n I C n I S u J e tak neni mozné vytvorit pfihlaSovaci Udaje s pomoci opakovani jednoho ¢isla napf.

12345, 11111, 456789, 777777 apod. VyCet povolenych specidlnich znaku je

nasledujici: #?!@$%"&*/+-_

S N a Stav I’te L’j éet « Cislice v malé pismeno + velké pismeno + specidlni znak
* zmeéna hesla

Agenda ID Nazev agendy Platny od Platny do Generovat

e vygenerovani certifikatu .. . . §

® Pridate pracovniky s OPravNENIM )
|

Jméno: * ‘ Prijmeni: * ‘ |
Datum nar.: * | ‘

Telefon: * +420 s Email: * ‘ |
QOpravnéni: = |

Ohlaseni Einnosti - editace
Ohlaseni dhrad ZP - editace

Certifikat volného prodeje - editace

Ohlaseni Etické komise - editace

Jiné klinické zkousky - editace
- Hldseni o uvedeni pfeznadeného/pfebaleného ZP na trh — editace
© STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV © 05.04.2024 S :
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Prihlaseni do ISZP

Aplikaci zajistuje Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

I s 2 P Sekce regulace zdravotnickych prostiedkd informuje o spusténi Informacn

INFORMACNI SYSTEM Systém slouzi v tento okamzik k pinéni povinnosti v téchto agendach:
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

« Osoby - § 8 a § 23 zakona o prostredcich

VEREJNY PORTAL « Etické komise - § 13 zakona o prostredcich

« Jiné klinické zkousky - § 22 zakona o prostredcich

« Prebaleni / pfeznageni - § 7 odst. 4 zékona o prostfedeich

« Uhrady - &ést sedma zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim

@ Osoby

Aktudlni informace a pokyny k ISZP najdete na www.niszp.cz

22 Ftické komise DONEYAERT O EEIERAE | Prihlasit do ISZP

V pripadé technickych potizi nas kontaktujte e-mailem na iszp@sukl.cz

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024

Systémy v oblasti regulace ZP

Nejcastejsi problémy s prihlasenim:

0)

0)

Identita obéana
Vyuzijte bankovni identitu,
Mobilni klig, NIA ID a jiné

Nemate nastavena opravnéni v portalu El
"~ Nemate nainstalovany certifikat
N

eprihlasujete se pres NIA

DALSI Z BY PRIHLASENI:

UZIVATELSKE JME!

Utivatelské jméno {pcv'y

~

A

I

\\

"R
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Udeleni pIné moci pro ukony v ISZP

©,PIna moc v ISZP se udéluje prostrednictvim
® y
elektronického formulare — video manual S oz

22 FEtické komise
Q Certifikaty o volném prodeji v
[Y) Preznaceni/Prebaleni v

‘= Jiné klinické zkousky

Uroven plné moci

,PIna moc se udéluje na uroven jednotlivych agend v ISZP

~,PIna moc v agendé uhrad na uroven uhradoveé skupiny nebo uhradového kodu

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024
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V 4

mm Zadost o schvaleni plné moci - podani

| Prdvodce zalozeni zadosti o schvaleni PM

Subjekt Subjekt ISZP n Subjekt DEISZP ’

sidlo Na Serveru 45/2356, Servrovna, Sidlo bauernhof 15, Berlin, 45812

Software, 23568 I€o DE154865

@
&0 98765434 Datova schrénka

Datova schranka )
Role v PM (povinné)

Role v PM (povinné) v
Zmocnénec

L Zmocnitel
Kontaktni udaje , o
Substituent zmocnujici

Jméno (povinné) Substituent prijimajici

Pfijmeni (povinné)

Tiulpled jménem Prlvodce zalozeni zadosti o schvaleni PM
Platnost
Platnost od (povinne) 31.01 2024 5]

Seznam agend

{ o) Osoby Seznam Ghradovych skupin m—
N

[ o] Etické komise Kd

01.0213.07  hydrobalantni kryti
[_e] Uhrad
' P iusatany & ploy - so sikkonarn & akeivei ko k

Klinické zkousky

01.0211.02

666

Certifikdty o voliném prodeji 01.0201.03  obvazy kontaktni neadherentni sifikonavé

Piné moci

Prebaleni/Pfeznaceni ZP

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024
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Zadost o schvaleni pIné moci — varianty |

=, Situace 1
e Zmocnénec i zmocnitel pristupuji do ISZP pres NIA
« Zadost v ISZP poddva zmocnitel

V ramci Zadosti oznacite jednotlivé strany, zvolite rozsah PM dle modull a Zadost podate. Proces timto
konéi a SUKL vasi zadost o PM schvali. Po schvaleni bude mit zmocnénec pfistup do GEtu zmocnitele
v ISZP.

%, Situace 2
* Zmocnénec i zmocnitel pristupuji do ISZP pres NIA
 Zadost v ISZP poddva zmocnénec

V rdmci zadosti oznacite jednotlivé strany, zvolite rozsah PM dle modull a Zadost podate. V rozhrani ISZP
si stahnete vygenerovam'/ formular PM, ktery obe strany podepisi a zajisti uredni overeni
podpisu. Original plné moci zasilate standardnl cestou na podatelnu SUKL a scan originalu nahravate do
zadosti o PM v ISZP. SUKL po obdrZeni originalu posoudi PM a ?adost o PM potvrdi nebo zamitne.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024
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Zadost o schvaleni plné moci — varianty |

-, Situace 3

* Zmocnenec pristupuje do ISZP pres NIA, uCet zmocnitele zaklada zmocnenec v ramci zadosti o pristup, tj.
zmocnitel nema pristup pres NIA

 Zadost v ISZP podava zmocnénec

V rdmci zadosti oznacite jednotlivé strany, zvolite rozsah PM dle modull a Zadost poddate. V rozhrani ISZP si
stahnete vygenerovany formular PM, ktery obé strany podepisi a zajisti uredni ovéreni podpisd. Original plné
moci zasilate standardni cestou na podatelnu SUKL a scan originalu nahravate do zadosti o PM v ISZP. SUKL
po obdrzZeni originadlu posoudi PM a zadost o PM potvrdi nebo zamitne.

%, Situace 4
e Zmocnénec ani zmocnitel nemaiji pfistup pres NIA
 Zadost v ISZP poddva zmocnénec/zmocnitel

V rdmci zadosti oznacite jednotlivé strany, zvolite rozsah PM dle modull a Zadost podate. V rozhrani ISZP si
stahnete vygenerovany formular PM, ktery obé strany podepisi a zajisti Ufedni ovéfeni podpisd. Original pJné
moci zasilate standardni cestou na podatelnu SUKL a scan originadlu nahravate do Zadosti o PM v ISZP. SUKL
po obdrzZeni originadlu posoudi PM a zadost o PM potvrdi nebo zamitne.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024
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Stahnuti a nahrani kopie originalu vygenerované plné moci

Seznam zadosti * Podepsany a ovéfeny original plné

INFORMAENT SYSTEM

B - T ——— moci je potreb dorucit na SUKL

 Scan originalu nahrajete do ISZP

Zobrazit 10 ~  poloZek na stranku

32 Etické komise

Spisovd vac Datum Subjekt Subjekt Satarent Stav
Certifikity o volném prodeji znatka podéni phijimajici zmociiujici fizeni

- sukist3131/o0zs Zo0StOSEEN g 1000 subjekt sz ———— Probiha
@) Pleznateni/Piebaleni nové piné moci ) cZsro.

bt ety Detail Zadosti

[¥) Plnémoci
piehled  Podrobnosti  Ukony @ [RESTREINY

Piné maci

Zpét

Doknmenty

Cislo jednaci Néazev dokumentu Datum vygenerovani Stav
sukl13116/2023 Pind moc 14.12.2023 9:02211 Zalozen I
Verze Pfilohy Vypraveni

Detail zadosti

Pina moc.pdf PDF M EEl Podrobnosti Ukony @ Dokumenty 1yp ko (povinné)

Nahrat plnou moc

Nahrat pinou moc

Prehled ————

Datum podini Dokument

Stav Pind moe
Spisové znatka Nazev souboru

Vée

© STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024

Data Zadosti
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Uvodni stranka ISZP — ohlasovatel interni rozhrani

i o— % Seznam agend se zobrazuje
o dle opravnéni zadanych v ramci

zadosti o pristup do ISZP
]

=~ U kaidé agendy se v prehledu
goar - [ zobrazuji  ukoly  napt. vyzva
. k doplnéni, aktualizace spravnosti
udajl, vyzva k napravé apod.

2 Etioké komise

Q Centfkity o volném prodeji v

Certifikéty o volném prodeji

Moje dkoly

Jiné klinické zkousky

Moje dkoly

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024
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Systémy v oblasti regulace ZP

Procesy v modulu osob — video manualy

%, Ohlaseni ¢innosti DIS/SER

e DIS —seznam prostifedk( — manualni/hromadné vloZeni prostiedku
* SER - seznam vyrobc( a dokladl o Skoleni

"~ Zména
* Smazat migrované prostredky / migrované vyrobce nebo doklady (nahradit)
* Vlozit nové prostiedky (vyhledové z EUDAMED) / vloZit nové vyrobce
* Prodluzuje platnost Cinnosti o rok

"~ Potvrzeni spravnosti udaju — 1x ro¢né, notifikace emailem
%, Zadost o prodlouzeni Ih(ity
% Vymaz Cinnosti na zadost

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024
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= Vyzva k napravé udaju
* z pUsobnosti SUKL - konkrétni nedostatky u ¢innosti DIS/SER
» stanovena lhdta pro ndpravu formou ohldseni zmény
* v pripadé neodstranéni nedostatkd — vymaz ¢innosti ex-offo

= Obnoveni Cinnosti
* v pripadé vymazu, mozno do 6 mésicl zazadat o obnoveni v pldvodnim rozsahu
e spravni poplatek 1500,- K¢

" Odstranéni vazby mezi vyrobcem a osobou provadéjici servis
* na zadost vyrobce (mimo ISZP)
* zahajeno spravni rizeni s osobou provadeéjici servis (mimo ISZP)
e vazba odstranéna na zakladé rozhodnuti

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024
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Ohlaseni cinnosti

[ Osoby * Procesy probihaji na Grovni ¢innosti

« Cinnost pfidélené registra¢ni &islo

e Ohlaseni je mozné vzit zpét

* Na zdkladé vyzvy k doplnéni se ohlaseni doplni

>  Seznam ohlasenych cinnosti

b Seznam rizeni

znam ohlaseni

Spisavi zmatka Subjet phijimalici Registrovand osoba

fum portani Typ &innasti Variabiini symbal Sta Fizeni

Typ &innosti

Vyrobce prostfedkl na zakézku
Distributor
Servis

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024
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Ohlaseni cinnosti distributora

Systémy v oblasti regulace ZP

Privodce ohlasenim cinnosti distributora

Nové pridédvané prostredky

Néazev Urceny ucel Rizikova tfida

Basic UDI-DI

Nazev vyrobce

Adresa

I @ Pridat @ Importovat

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024

Ndzev (povinné)

Basic UDI-DI

Ureny Géel (povinng)

Rizikova tfida (povinné)

Nové pfidavané prostiedky

N&zev vyrobce

Nazev vyrobce (povinné)

Ulice
Cislo popisné Cislo orientaéni
Obec (povinné) Cast obce

Cislo evidenéni

PSE (povinné)

Stat (povinné)
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Vlozeni prostredku

Privodce ohlasenim cinnosti distributora

Nové pridavané prostiedky

@ Pfidat @ Importovat

Nazev Uréeny ucel Rizikova tfida Basic UDI-DI Nazev vyrobce Adresa

45/11, Brusel, 16100, BE w
zP2 urdeny el ZP2 Il TNC 58, Praha,, 14500, CZ w

ZP1 Urceny Ucel ZP 1 lla ABC

Sablona pro hromadny
export v MS Excel

A B C D E F G H | J K L M
Nazev Basic_UDI_DI RizTrida UrcenyUcel VyrNazev VyrUlice VyrCP VyrCO VyrCE VyrPSC  VyrObec VyrCastObce VyrStat

VT = W=

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024
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Priloha se u cinnosti distributora nevklada

Privodce ohlasenim c¢innosti distributora

Prilohy

Typ prilohy Nézev Popis Nézev souboru

Ustav pfilohy neposuzuje a jejich vkladani u innosti
distributor se nevyzaduje

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024
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Podani ohlaseni

Priivodce ohlasenim cinnosti distributora

Souhrn

Podatel
Subjekt
Sidlo
&0
Datova schranka
Registrovand osoba
Subjekt
Sidlo
10
Datova schrénka
Kontakini Odaje
Jméno
Pijmeni
Titul pfed jménem
Titul za jménem
E-mail
Telefon
Mové phidavané prostiedicy

Celkem nalezeno 2 zaznamd
Pilohy

Typ prilohy

Zplsob dorudeni osvidieni o digitalnim dkonu (povinnd)

MNazew Uréeny Gacel
P urceny Ocel ZP1
P2 urceny Osel ZP2

L

Q3708957

Petra
oty

T REAREY MAFTH 8 O

| Yemendm 27 K- ova, r2003

W WVELn S.1.0.

fremaed Krhiwd

petra.remesova@sukl.cz

Rizikova trida

lia

Mazev

75663

Nedoruovat

Basic UDI-DI

Popls

Zadné data nebyla nalezena

(elele]

Souhm

Systémy v oblasti regulace ZP

Mazev vyrobce

ABC

TFC

Mazev souboru

Adresa

45, Brusel, 165239, BE

45, Praha, 784596, CZ

PROHLASENI O PRISTUPNOSTI -

OOW.

Od

t podéni ~

UloZit jako rozpracované

Zrusit
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e, SUKL

Ohlaseni cinnosti je zpoplatnéno

3000 Kc) — stav ceka

Detail ohlaseni

Zp&tvzeti podani

Pfehled

Datum podan’

20.12.2023

[s=

Cekd na Ghradu

Spisova znatka

véc

Registrovand osoba - Nézey
Registrovand osoba - Reg. Sislo
Daturm doginéni

Typ einnosti

Registrovand Einnost - Reg. &islo

Polozky chlaseni

Mézey ZP
P2

z

sukls13256/2023
Chladeni &innostl osoby
LOANA NANO MEDI s r.o.

Nevyplnéno

Distributor

Nevypinéna

Kontaktni udaje

Jména

Piigmeni

Titul pred jménem
Titul za jménem

E-mail

Telefon

Pelra

Kolova

petra remesova@sukl.cz

Zpét

Systémy v oblasti regulace ZP

PREDPIS PLATBY
SPRAVNICH POPLATKU

V navaznosti na Vade podéni V4m byla vypotena hrnnd Eéstka spravnich poplatki.

Spravni poplatky
Uhrad'ie do: 10.12.2023
Cislo detu: 192 269 441/ 0300
IBAN:
BIC(SWIFT): CEKOCZPP
Variabilni symbol: 5514030923
Konstanini symbal:
Castku: 3000

Detailni rozpis wpottu sprévnich poplatkd:

CZ47 0300 0000 0001 9226 9441

Titul

Spravni poplatek

| Mnozstvi jednotek |

Celkem

Registrace &innosti

1

3000

Predpis platby -

naleznete v Dokumentech na detailu ohlaseni

vee

pfijde emailem nebo jej

Detail ohlaseni

Prehled Podrobnosti Ukony €

Dokumenty

Cislo jednaci

Néazev dokumentu

Datum vygenerovani

. Stav

sukl13258/2023

Pfedpis platby

20.12.2023 14:49:33

Odeslan k vypraveni

sukl13257/2023

sukl13256/2023

Osvédéeni o digitalnim dkonu

Opis podani - Ohlaseni &innosti osoby

20.12.2023 14:49:22

20.12.2023 14:49:11

Odeslan do eSSL

Odeslan do eSSL
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. . S U KI Systémy v oblasti regulace ZP

Ohlaseni zmeény cinnosti — z detailu Cinnosti

-

[# Zména Ginnosti  [x] Zadost o vymaz &innosti

Detail ohlasené ¢innosti - Servis

Registracni Cislo 043641_ser

Prehled Rizeni Historie stavia Historie kontaktl Zpét

Ohldsena osoba Kontaktni Gdaje
Nazew i . Jméng L
Adresa Stupeo— o —u wawmoUc- No._ ___ 3 Ceskd Pfijmeni o
republika L
Titul pfed jménem
SRN .
Titul za jménem
Stav Cinnosti Platna ) .
E-mail oo JIS——
Platnost od 15.03.2021 .
Telefon T auar
Platnost do 31.01.2024
‘Wyrobci
Nazev SRN Nazev zemé
CHIRANA Medical a.5. Slovensko N
WUHAN ZONCARE Bio - medical Electronics Co., Lid Cinska lidova republika N
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Systémy v oblasti regulace ZP

Barevné zvyraznéni menenych polozek

Privodce ohlasenim zmény Cinnosti servisu

Podatel

Subjekt
Sidlo
IC0

Datova schranka

Kontaktni udaje

Jméne (povinné)
Prijmeni (povinng)
Titul pfed jménem
Titul za jménem
E-mail (povinné)

Telefon

Registrovana osoba

LIAIreT B ERTRO Subjekt
E e R B I L L TN Slldlo
04294556 1o

Datova schranka

Miroslav

Froner

3, . T X

H™™ ™~ 77" -

.
et B e s re ey e sy £ TUW
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Systémy v oblasti regulace ZP

Barevné odliSeni zmén — distributor (migrovana ZP mozné pouze

mazat)

Seznam zdravotnickych prostiedk

Basic UDI-DI Nazev
Zdasuvné spoje Vario-Kugel-Snap
LeadFix vrtak
Cytoplast

Cytoplast RTM

Privodce ohlasenim zmeény ¢innosti distributora

Uréeny ucel

Zdasuvné spoje Vario-Kugel-Snap se pouzivi jako fixacni spoj pro snimatelné nahrady.
Nastroj urceni k vrtani do kosti.
Atelokolagenové dvoufézova biologicky vstrebatelna matrice pro fizenou tkafovou a kostni regeneraci. (Atelocollagen biphasic bioabsorbable matrix for guided tissue and bone regeneration.)
Atelokolagenové dvoufézova biologicky vstrebatelna matrice pro fizenou tkanovou a kostni regeneraci. (Atelocollagen biphasic bioabsorbable matrix for guided tissue and bone regeneration.)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024




Systémy v oblasti regulace ZP

e, SUKL

Vkladané ZP — manualné / importem z csv / editovana ZP (vloZzena v ISZP)

Privodce ohlasenim zmeény cinnosti distributora

Nové pfidavané prostredky

Nazev Urceny Ucel Rizikova tiida Basic UDI-DI Nazev vyrobce Adresa
ZP1 ucel Ilb AB vyrobce 45, 52389, Berlin, Némecko
ZP2 nema ucel lla CD v yrobce 45, 9841616, Berlin, Némecko

@ Pridat (@ Importovat

Upravit  Odebrat
Upravit  Odebrat

Privodce ohlasenim zmény ¢innosti distributora

Nove pridavané prostredky

Nazev Urceny ucel Rizikova trida Basic UDI-DI Nazev vyrobce Adresa
CCCCCCCCCeeooeet CCCCCCCCCCCoeeee IVDR C CCCCCCCCCCCCCoeee CCCCCCCCCCCeoeecee opravena ulice ccocec, CCCCCCCCCCOCCCeee, cooecececcccecececce, DZ
ddddddddddddd dddddddddddddddd IVDR D ddddddddddddddd ddddddddddddddddddddd dddddddddddddddd, ddddddddddddddddddddd, dddddddddddddddd, DZ

® Piidat (& Importovat

Civan Jover
i Jover

Nové vlozené
ZP lze v ramci
zmény menit
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Pridvodce ohlasenim zmény ¢innosti distributora

Registrovana osoba

Subjekt HONEST ELEKTRO s.r.o.
Sidlo Stupkova 18/952, Nova Ulice, Olomouc, 77900
(4] 04294556

Datova schranka
Konmaktni idaje
Jméno Jaroslav
Prijmeni Sponar
Titul pfed jménem
Titul za jménem
E-mail sponar.j@honestelektro.cz
Telefon 602 140 457
Seznam zdravotnickych prostredki

[=s Nazev Uréeny Gcel stav
UDI-DI ¥ polozky

MediEject Il je zdravotnicky prostifedek uréeny k vytvareni nepferuSovaného vakua (podtlaku) s plynulou regulaci. Jednd se o ejektor, ktery pracuje na principu Venturino efektu. Pohanéci plyn je stlateny

Medieject Il . Smazana
1 vzduch nebo kyslik.
Ventildtor Chirana AURA V je uréen k ventilaci dospélych, pediatrickych a neonatadlnich pacienta. Ventildtor Chirana AURA V nabizi mandatorni ventilaéni reZimy pro podporu spoentanniho dychani a .
/
SR AU monitorovani dychacich cest. IR
) Medievac + jsou pouZivané k odsavani tekutych sekretl z téla pacienta pfi operatnim zakroku pohanéné medicindlnim plynem. Dany prostiedek je uvadén na trh ve variantdch a lisi se: Medievac+ - zdroj .
Medievac + Smazana

wakuum Suction Ejector - zdroj stlaceny vzduch.

Mové piidavané prostiedky

Nazev UrEeny Gcel Rizikova trida Basic UDI-DI Nézev vyrobce Adresa Stav polozky
ZP1 Lécba xoox lla ABC 45/45, Brusel, 10000, BE Nova
P2 Terapie xaxx lib DCE 12, Berlin, 10000, DE Nova

Celkemn nalezeno 2 zdznamd
Prilohy

Typ pfilohy Nazev Popis MNazev souboru Stav polozky

Z&dna data nebyla nalezena

v

lelolele] ]

Souhrn
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. ® S U KL Systémy v oblasti regulace ZP

Vyzva k doplnéni

Detail ohlaseni
[ [ S peen . . . B . Y . R
%=, Doplnéni ohlaseni — provedete spusténim privodce
— Doplnéni ohldseni ¢innost
- iy - = Dokument vyzvy k doplnéni — dorucen DS nebo postou.
- = VISZP v Casti Dokumenty
B =, Kazdé ohlaseni je moziné vzit zpét do okamziku vyfizeni

Detail ohlaseni

Prehled Podrobnosti Ukony @ Lhaty {
Dokumenty

Cislo jednaci Nazev dokumentu Datum vygenerovani . Stav

sukl13280/2023 Vyzva k doplnéni 21.12.2023 9:14:42 Odeslan k vypraveni

sukl13279/2023 Potvrzeni o pfijeti platby 21.12.2023 9:13:07 Odeslan k vypraveni W

sukl13275/2023 Predpis platby 21.12.2023 8:47:03 Odeslan k vypraveni w

sukl13274/2023 Osvédgeni o digitalnim tkonu 21.12.2023 8:46:46 Odeslan do eSSL W

sukl13273/2023 Opis podani - Ohldseni ¢innosti osoby 21.12.2023 8:46:26 Odeslan do eSSL m




r
. ‘ S U KL Systémy v oblasti regulace ZP

Menit lze pouze oznacené polozky

= V rdmci doplnéni lze editovat / odebirat pouze polozky
oznacené pracovnikem SUKL -

% Kliknutim na vykficnik se zobrazi textové pole, kde je
uvedena identifikovana nesrovnalost ohlaseni

Privodce doplnéni ohlaseni cinnosti servisu

Nézev SRN Stét
Vyrobce DEF Belgie Al Piilohy ~  Odebrat I

Vyrobce ABC Némecko Prilohy ~

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024
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mm Zadost o prodlouzeni lhiity pro doplnéni — po vyzvé k doplnéni
- Detail ohlaseni

Piehled Podrobnosti Ukony €D Dokumenty Lhity
Doplnéni ohlaseni éinnosti Z&dost o prodlouZeni Ihity | Zpétvzeti podani

Pfehled Kontaktni adaje
Datum podéni 21.12.2023 Jméno Petra
Stav K dopInéni Pfijmeni Remesova . X .
- - Typ tikonu (povinné)
Spisovd znacka sukls13273/2023 Titul pfed jménem
Vée Ohlaseni éinnosti osoby = . - »
Zadost o prodlouzeni |hity
Registrovand osoba - Nazev s DTN MAERT ~ - E-mail petra.remesova@sukl.cz
Registrovand osoba - Reg. Cislo Nevyplnéno Telefon

Datum doplnéni

Typ €innosti Servis

Registrovana cinnost - Reg. Cislo Nevyplnéno

Odavodnéni

Jsem mimo republiku

Lhlta k prodlouzeni

Vyzva k doplnéni

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024
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Potvrzeni spravnosti udaju

%, tlacitko se zobrazi 2 mésice pred uplynutim platnosti

Systémy v oblasti regulace ZP

%, 30 dni pred uplynutim platnosti pfijde notifikace emailem

%~ V ISZP nyni nelze podat — pouziva se ohlaseni zmeény, které v sobé ma prodlouzeni

platnosti Cinnosti

s Osoby Seznam ohlaseni

PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE

Moje

- Véc Spisova znacka
likoly i
1 ~
Datum podani Typ Einnosti
d od

fobrazit 10 v polozek na strénku

Spi a T Dat
pisova vée yYp atum

znatka Einnosti podani
Potvrzeni

sukls13111/2023  spravnosti Distributor 14.12.2023
udajd

Podatel

]
L
sro

Podatel

Variabilni symbol

Registrovana osoba

Stav fizeni

v
Filtrovat Smazat filtr

& Exportovat do Excelu

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024

Detail ohlaseni

Piehled Podrobnost Ukony @) Dokumenty Lhdity
Potvrzeni spravnosti udaji

Prehled
Datum podani 14.12.2023
Stav K potvrzeni
Spisova znacka sukls13111/2023
Véc Potvrzeni spravnosti Gdaji
Registrovana osoba - Ndzev _
Registrovana osoba - Reg. &islo 016766
Typ Einnos ti Distributor
Registrovand Zinnost - Reg. 016766_dis
Eislo

Lo J s ] o




S SU KL Systémy v oblasti regulace ZP
Nejcastéjsi dotazy / problémy

= Nebylo migrovano SRN — u distributora se SRN nepfidéluj
% Nemtzu se pfihlasit — nemam oprdvnéni, nemam nainstalovany certifikdt, nehlasim se identitou obcana

% Jak mam notifikovat prostfedek? - povinnost notifikace nevyplyva z legislativy — pouziva se ohlaseni ¢innosti /
zmény dle § 23 odst. 2 zakona ¢. 375/2022 Sb. (aktudlné prechodné ustanoveni § 69 odst. 2)

% Je mozna prinotifikace — neni

% Vypis osoby — je mozné udélat export ZP do excelu, pro vypis osoby se pouzije potvrzeni ohlasovaci povinnosti,
kde je vyCet vsech ZP — vypis s RZPRO nepotvrzujeme

% Jak mam vlozit zakladni UDI-DI u migrovaného ZP z RZPRO? — nelze editovat migrovana ZP, musi se udélat novy
zaznam ZP a puvodni smazat

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05.04.2024
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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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