Priloha ¢&. 11 k nafizeni vlady ¢&. 453/2004 Sb.

1.
Formulaf pro ozndmeni osoby nakladajici s in vitro diagnostiky
uvedené v § 11 odst. 1 naFizeni vlady ¢. 453/2004 Sb.,

ve znéni narizeni vlady ¢. 67/2011 Sb.

Formulaf pro oznameni osoby nakladajici s in vitro diagnostiky uvedené v § 11 odst. 1 nafizeni
vlady €. 453/2004 Sb., ve znéni nafizeni vlady €. 67/2011 Sb.

1. Evidenéni ¢islo oznamovatele pridélené Ministerstvem zdravotnictvi

2. Typ oznameni (oznameni o zahajeni d&innosti pfed uvedenim
zdravotnického prostfedku na trh; oznameni o zahajeni Cinnosti v souladu
s €l. Il bod 2. zékona €.196/2010 Sb.; zména oznameni; oznameni o ukonceni
¢innosti)

3. Typ oznamovatele (vyrobce zdravotnickych prostiedkil; zplnomocnény
zastupce)




4. Distribuujete zaroven sva in vitro diagnostika v CR?

5. Provadite servis svych in vitro diagnostik?

6.1CO

7. Obchodni firma/nazev/jméno a pfijmeni

8. Zkratka nazvu

9. Kéd statu

Cz

10. Sidlo - obec

11. Sidlo - PSC

12. Sidlo - ulice, ¢&islo domu

13. Internetové stranky

14. Kontaktni osoba (jméno a pfijmeni)

15. Telefon

16. E-Mail

17. Zastupovany vyrobce se sidlem mimo ¢lenské staty (nazev)

18. Nazev statu

19. Kod statu”

20. Obec

21. Ulice, ¢islo domu

R Pouzivejte kody zemi podle EN ISO 3166-1:20086, napft.:
AT Rakousko,
BE Belgie,
BG Bulharsko,
CH Svycarsko,
CcYy Kypr,
cz Ceska republika,
DE Némecko,
DK Dansko,
EE Estonsko,
ES Spanélsko,
Fl Finsko,
FR Francie,

GB Spojené kralovstvi,

GR Recko,

HU Madarsko,

IE Irsko,

IS Island,

IT Italie,

LI Lichtenstejnsko,
LT Litva,

LU Lucembursko,

LV Loty$sko,
MT Malta,




NL Nizozemsko,
NO Norsko,

PL Polsko,

PT Portugalsko,
RO Rumunsko,
SE Svédsko,

Sl Slovinsko,
SK Slovensko.

2.

2.1. Formulat v elektronické podobé pro poskytnuti udaji podle bodu 1. a zptisob jeho
vyplnéni zveiejni Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strankach.

2.2. Zplnomocnény zastupce podle § 3 pism. 1) zdkona o zdravotnickych prostiedcich
dale ptiklada elektronickou kopii zmocnéni vyrobcem se sidlem mimo ¢lenské staty v Ceském
nebo v anglickém jazyce.

2.3. Pokud osoba zpracovatele formulafe neni totoZzna s osobou oznamovatele, ptiklada
tato osoba dale elektronickou kopii plné moci prokazujici zmocnéni k takovému tkonu.



