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ŽÁDOST O ZMĚNU NOTIFIKACE 
ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU

Odbor zdravotnických prostředků

27.07.2022



V souladu s přechodným ustanovením § 74 odst. 5 zákona č. 
89/2021 Sb., o zdravotnických prostředcích, probíhá 
notifikace zdravotnických prostředků do doby plné 
funkčnosti modulu zdravotnických prostředků v databázi 
EUDAMED dle zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických 
prostředcích ve znění účinném přede dnem nabytí účinnosti 
tohoto zákona. 

Notifikace diagnostických zdravotnických prostředků in 
vitro probíhá do doby plné funkčnosti modulu 
zdravotnických prostředků v databázi EUDAMED dle zákona 
č. 268/2014 Sb., o diagnostických zdravotnických 
prostředcích in vitro.  
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V případě změny údajů uvedených v notifikaci je výrobce,
zplnomocněný zástupce, distributor nebo dovozce povinen do 30
dnů podat Státnímu Ústavu pro kontrolu léčiv (dále jen „Ústav“)
žádost o změnu notifikace elektronicky prostřednictvím Registru
zdravotnických prostředků (dále jen „RZPRO“). Žádost musí
obsahovat registrační číslo žadatele, evidenční číslo
zdravotnického prostředku a identifikační kód každé jeho
varianty a aktualizaci údajů, které se změnily.
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Princip podávání žádostí o změnu ZP

U jednoho zdravotnického prostředku je možné podat
neomezený počet žádostí o změnu (dále jen „žádost o
změnu ZP“), nikoliv však na stejný předmět změny. Je-li
podána žádost o změnu ZP na konkrétní položku, je
třeba vyčkat na vyřízení dané žádosti ze strany Ústavu.
Až po jejím vyřízení je možné podat změnu ZP stejné
položky.
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Jste-li registrován pro činnost výrobce,
zplnomocněného zástupce, distributora nebo
dovozce, pak se Vám po přihlášení do RZPRO zobrazí
modul zdravotnických prostředků, prostřednictvím
kterého podáváte žádost o notifikaci ZP a žádost o
změnu ZP.
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Pro podání žádosti o změnu ZP je třeba nejprve
vyhledat předmětný ZP pod záložkou „Seznam ZP“.
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ZP je možné vyhledat dle nastavených filtrů. Do 
detailu ZP vstoupíte stisknutím tlačítka „Detail“.
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Pro vytvoření žádosti o změnu stisknete tlačítko 
„Žádost o změnu údajů“.
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Vyplnění žádosti o změnu ZP

Do pole „Předmět změny“ uveďte souhrn změn 
provedených v rámci žádosti.
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Vyplnění žádosti o změnu ZP

Pro změnu údaje je třeba aktivovat dané pole stiskem
tlačítka „Změnit“. Po aktivaci tlačítko zezelená a je
možné provést požadovanou změnu.
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Pokud je předmětem změny přidání „Základního UDI-DI (Basic
UDI-DI) “, vyplňte pole „Základní UDI-DI“ tak, aby byl kód v
souladu s přiloženou dokumentací. Základní UDI-DI naleznete
např.: v prohlášení o shodě, certifikátu vydaného Oznámeným
subjektem (u ZP, u něhož je povinná účast Oznámeného subjektu
na procesu posouzení shody) a kopii závěrečné zprávy
z klinického hodnocení a nebo funkční způsobilosti.

Více informací k UDI naleznete na UDI - otázky a odpovědi
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Základní UDI-DI (Basic UDI-DI) není shodné s UDI-DI,
které je umístěno na obalu zdravotnického prostředku.

https://www.niszp.cz/cs/udi-otazky-odpovedi


Pokud je předmětem změny přidání kódu generické skupiny ZP, 
vyplňte kód do pole „EMDN“, neboli Evropskou nomenklaturu 
zdravotnických prostředků (angl. European Medical Device
Nomenclature). Více informací o EMDN naleznete zde - Co je to 
Evropská nomenklatura zdravotnických prostředků (EMDN)

Přehled EMDN kódů je k dispozici na stránkách Evropské komise 
Nomenklatura EMDN - EUDAMED

Položka EMDN je dostupná pouze u žádostí o změnu notifikace prováděné z pozice výrobce nebo 
zplnomocněného zástupce. 
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https://www.niszp.cz/index.php/cs/otazky-odpovedi-odboru-registrace-notifikace/registrace-notifikace-od-26-5-2021faq-Co-je-to-Evropsk%C3%A1-nomenklatura-zdravotnick%C3%BDch-prost%C5%99edk%C5%AF-(d%C3%A1le-jen-%E2%80%9EEMDN%E2%80%9C),-a-kde-ji-najdu?
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/nomenclatures


Vyplnění žádosti o změnu ZP

Doporučujeme změny v žádosti průběžně ukládat. Toto 
provedete prostřednictvím tlačítka „Uložit“ v menu 
„Akce“.
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Přidání / smazání varianty ZP

Chcete-li přidat / smazat variantu ZP aktivujte pole 
“Varianty notifikovaného prostředku“ a pokračujte 
jeho editací. 
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Změna přílohy

V případě změny přílohy je třeba nejprve původní 
přílohu smazat a poté nahrát přílohu novou.
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↘
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Pro podání žádosti stiskněte tlačítko „Podat“.
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Objeví se poučení, potvrďte a stiskněte „Podat“.
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Vaše žádost je podána.
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Stav vyřizování Vaší žádosti si zkontrolujete pod
záložkou „Podané žádosti“.
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Výzva k doplnění

Nemá-li žádost předepsané náležitosti, obdržíte výzvu k
doplnění se stanovením lhůty k doplnění.

Výzva k doplnění se zobrazí po přihlášení do modulu ZP pod
„Aktivními rozhodnutími“.
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Doplnění na výzvu k doplnění 1/2

Pro doplnění žádosti na výzvu k doplnění vstupte do 
detailu žádosti.
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Doplnění na výzvu k doplnění 2/2

1. stisknete tlačítko „Doplnit 
žádost“

2. pro podání doplnění žádosti 
na výzvu k doplnění je třeba 
stisknout tlačítko „Podat“ 
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Potvrzení žádosti

V případě, že žádost splňuje zákonné náležitosti, vydává
Ústav Potvrzení o změně notifikace zdravotnického
prostředku.
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Nevyhovění

Pokud žadatel např.:

- nedostatky ve stanovené lhůtě uvedené ve Výzvě k
doplnění žádosti o notifikaci nedoplní nebo

- ve stanovené lhůtě neuhradí správní poplatek nebo

- vezme svou žádost zpět

Ústav dané žádosti nevyhoví. Žadatel v takovém
případě obdrží prostřednictvím poskytovatele
poštovních služeb nebo datovou schránkou Vyrozumění
o nevyhovění.
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Zpětvzetí žádosti

Žadatel může již podanou žádost v RZPRO vzít kdykoliv
zpět do okamžiku vydání Potvrzení o změně notifikace
ZP.

Pozor - tento krok již nelze vrátit zpět!
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Hlavní stavy v RZPRO

EDITACE – (je přiřazena spisová značka) žádost můžete editovat (upravovat), žádost (doplnění
žádosti na výzvu) je podána.
PODÁNO – žádost nebo doplnění žádosti na výzvu je podáno na Ústav
ZPRACOVÁVÁNO – referent žádost/doplnění žádosti na výzvu posuzuje
ZPRACOVÁNO – žádost / doplnění žádosti na výzvu bylo posouzeno a potvrzení předáno k podpisu
PŘIJATO – žádost má veškeré náležitosti dle zákona a Ústav vydal potvrzení
VÝZVA K DOPLNĚNÍ – obdrželi jste výzvu k doplnění žádosti, na výzvu je nutné reagovat ve lhůtě
stanovené usnesením, které je součástí výzvy k doplnění
ZASTAVENO – nedoplnili jste žádost ve stanovené lhůtě na výzvu k doplnění, Ústav nemůže vydat
potvrzení, o čemž Vás vyrozumí dopisem do datové schránky nebo prostřednictvím provozovatele
poštovních služeb
ŽÁDOST BYLA VZATA ZPĚT – svoji žádost jste vzali zpět. Rozhodnutí tedy nelze vydat. O této
skutečnosti jste informováni usnesením zaslaným do datové schránky nebo prostřednictvím
provozovatele poštovních služeb. Po vydání vyrozumění se stav žádosti změní na „storno podání“.
STORNO PODÁNÍ – viz stav ŽÁDOST BYLA VZATA ZPĚT.

V seznamu EDITOVANÝCH (NEPODANÝCH) žádostí vidíte pouze stav:

EDITACE – (není přiřazena spisová značka) žádost nebyla podána na Ústav, je stále na Vaší straně a 
můžete ji upravovat.
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V případě nejasností s podáváním žádosti se 
prosím obraťte na SÚKL

Technické a metodické dotazy adresujte na:
email: SZP_RZPRO_dotazy@sukl.cz nebo 
tel. 272 185 262 ve středu 9:00-12:00

Odborné dotazy adresujte na:
email: ran@sukl.cz nebo tel. 272 185 600 v pondělí a 
středu 9:00-11:00 a 13:00-15:00
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