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Systémy pouzivané v CR — stav do spusténi EUDAMED povinné

Informacni systém zdravotnickych prostredkd

¢ Ohlasovaci povinnost distributor(i, osob provadéjicich servis, vyrobcl

prostiedkl na zakazku
s z e Zarazovani zdravotnickych prostifedkl predepsanych na poukaz do systému

Uhrad
NEorRMaEni sysTel @ HlIaSeni etickych komisi pro zdravotnické prostredky Dag_a E hoip/odéfskvch
DRAVOTNICKYCH PROSTRED LY 4 . v 4 . v subjektec
e Hlaseni prebalenych / pfeznacenych ZP dle ¢l. 16 odst. 4 MDR orostfedcich
e Jiné klinické zkousky dle ¢l. 82 MDR ¢

European -
sy B English
Commission g

Registr zdravotnickych prostredku

o ’ o v s . o o EUDAMED - European Database on Medical Devices
e Registrace vyrobcu, zplnomocnénych zastupcu, dovozcu

* Notifikace zdravotnickych prostiedku ol Acwrs v [[DeviessineEes (N Cartiicntes VI tene
e Certifikat o volném prodeji

¢ Povolovani klinickych zkousek

® Povolovani studii funkéni zpUsobilosti Povinny EUDAMED
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Informace na novych webovych strankach SUKL
fe) SUKL ST, con s v

O NAS VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI PRUMYSL A ORGANIZACE DULEZITE INFORMACE HLASEN(

Statni ustav pro kontrolu [éCiv

3R i i

Verejnost Zdravotnicti pracovnici Primysl a organizace

’ Vyhledavani v c 1Dazi lek HLEDAT

DfﬂeZI’[é informace SSUKL Fs’yéTI?(;STSFIS‘IfULECIV >davani na webu.. cs v

O NAS VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI PRUMYSL A ORGANIZACE DULEZITE INFORMACE HLASENI

Informace pro zdravotnické pracovniky

& Ve i)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 1 Léciva Zdravotnické prostiedky Zdravotnickad zafizeni
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ISZP — aktualni info

Systémy v oblasti regulace zdravotnickych prostiedku

Video-manualy

+ Zadost o pfistup do ISZP_nastaveni opravnéni a prvni piihlaseni do ISZP

« Podéni plné moci v ISZP

MODUL 0SOB

» Modul osob — Ohléseni Einnosti Distributor

» Modul osob — zména Einnosti Distributor -~ véetné pfidavani a odebirdni ZP

% Informace na webovych strankach - https://sukl.gov.cz/

Statni ustav pro kontrolu IéCiv

R i3

Verejnost Zdravotnicti pracovnici Primysl a organizace

Informace pro farmaceutickeé spolecnosti

a vyrobce pr ~stredkd

e
Zdravotnické prostiedky

Léciva

n+

Dozor nad reklamou

&

Kategorizace a Uhradova
regulace

w:

Ohlasovaci povinnost

¢

Vigilance
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Distribuce

Dozor nad trhem

Klinické zkousky/studie
funkéni zpasobilosti

=
Otdzky a odpovédi

ePoukaz

* Modul osob — Ohldseni éinnosti Servis

+ Modul osob — Doplnéni na vyzvu — Servis

« Modul osob — Ohlédeni Einnosti Vyrobce prostiedki na zakézku

+ Modul osob ~ Doplnéni na vyzvu — Vyrobce prostiedku na zakazku

OHLASENI ETICKE KOMISE

* Modul Etickych komisi — Ohlaseni Etické komise

2ADOST 0 JINOU KLINICKOU ZKOUSKU

» Modul jinych klinickych zkougek - Zaddost o jinou klinickou zkousku

MODUL UHRAD

+ Modul Uhrad - Ohldseni Ghrady zdravotnického prostfedku

+ Modul Uhrad - Zménové ohldseni

+ Modul Uhrad - Zména dhradové skupiny,

+ Modul Uhrad — Meziroéni navyseni ceny plivodce

+ Modul Uhrad - Doplnéni po vizvé k doplnéni

Vs
Informaéni systémy
,
-t

Konzultace a odbor
stanoviska

Pravni pfedpisy a pokyn

Hraniéni agenda *

Informacni systémy

Systémy Informacni systemy ZP

B

EUDAMED > Informaéni systém zdrav. > Registr zdravotnickych

prostiedkd prostiedkd



https://sukl.gov.cz/
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Procesy modulu osoby dle zakona ¢. 375/2022 Sb. - distributor

Q
o

hlaseni ¢innosti — spravni poplatek 3000 K¢ (§23)

)

Zménové ohladeni — (DIS — ohlageni prostfedku) (§ 25 odst. 1)
P

Q)

otvrzeni spravnosti udajl (§ 25 odst. 2)

)

Vyzva k ndpravé udajl v pfipadé nesouladu dat — reakce zménové ohlaseni ve stanovené
Ihaté (§24 odst. 3)

Obnoveni ¢innosti — spravni poplatek 1500 K¢ (§ 25 ods. 3)

Vymaz Cinnosti (§24 odst.2)

(~ FI I-E-I l | . I II Iv II

Q)

)
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ISZP — leden 2025

% Blizi se termin pro potvrzeni spravnosti udaja DIS/SER dle § 25 odst. 2 zak. C.
375/2022 Sb. - 5. 1. 2025

Doporuceni: zridit si pristup do ISZP — hrozi, ze nebude splnéna ohlasovaci

pOVIr\nOSt Z4dost o pristup do ISZP, nastaveni opravnéni a prvni pfihlaeni do ISZP (youtube.com)

" Potvrzeni sprévnosti ﬁdajﬁ — od 5.1. se zobrazi ukol (pouze u osob, které dosud nepodaly zménové ohlaseni), 30 dni pred
uplynutim platnost emailova notifikace

e Pokud budou data v poradku — podava osoba ohlaseni

e Pokud nebudou data v poradku — podava osoba zménové ohlaseni

* Pokud poda osoba potvrzeni spravnosti Udajd a SUKL identifikuje
nesoulad — Vyzva k ndpravé udajt

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11.11.2024



https://www.youtube.com/watch?v=b8zYx-mfrJY
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Prebalovani / preznacovani

INFORMACNI SYSTEN!
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

5 CI. 16 Odst. 4 MDR/ IVDR PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE
Nejpozdéji 28 dni predtim, neZ je preznaceny Ci prebaleny prostredek doddn na trh, informuji distributori i dovozci 10 prenled
provddéjici nékterou z ¢innosti uvedenych v odst. 2 pism. a) a b) vyrobce a prislusny orgdn clenského statu, ve kterém

zamysleji prostredek dodat na trh, o tom, Ze chtéji doddvat na trh preznaceny Ci prebaleny prostredek, a na poZzdadadni 2725
poskytnou vyrobci a prislusnému orgdanu vzorek Ci maketu preznaceného nebo prebaleného prostredku, vcetné
veskerych preloZenych oznaceni a ndvodu k pouZiti. V ramci stejného obdobi 28 dni predloZi distributor nebo dovozce
prislusnému orgdnu certifikat vydany oznamenym subjektem jmenovanym pro typ prostfedku, na ktery se vztahuji e .
Cinnosti uvedené v odst. 2 pism. a) a b), potvrzujici, Ze jejich systém rizeni kvality odpovidd poZadavkim stanovenym v
odstavci 3.

Uhrady ZP

Certifikaty o volném prodeji v

D) Preznaceni/Prebaleni v

» Seznam ZP

I > Seznam ohlageni I

~ § 7 odst. 5 zakona ¢. 375/2022 Sbh.

Informace podle ¢l. 16 odst. 4 narizeni o zdravotnickych prostredcich nebo podle ¢l. 16 odst. 4 narizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro poddvaji distributori nebo dovozci Ustavu prostrednictvim
Informacniho systému zdravotnickych prostredkd.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11.11.2024
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Nejcastéjsi chyby v ISZP

%, Zadost o pfistup
* Neni dolozeno opravnéni jednat za spolecnost
* Neni nastaven ucet v externich identitach — certifikat a opravnéné osoby

%, Zadost o plnou moc
* Neni dolozen original pIlné moci
* Neni nahran scan originalu v zadosti v ISZP

, Modul osob
* Hromadny import — neni ulozeno ve formatu UTF-8

=, Modul uhrad
* Neni schvalena plna moc — chybné nastaveni ohlasovatele

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11.11.2024
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RZPRO - dovozce

%, Ohlaseni Cinnosti — na 5 let, nutnost prodlouzeni
, Notifikace prostredku — na 5 let, nutnost prodlouzeni

"~ Posouzeni shody dle MDR/IVDR — zaddost o zménu notifikace
* Navod k pouziti

Jak poznam, ze vyrobce uvadi prostredek na trh v souladu s prechodnymi
ustanovenimi MDR/IVDR tzn. Ze je legacy device?

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11.11.2024
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Dolozeni splnéni podminek pro uvadeni na trh legacy devices —
prechodna ustanoveni MDR/IVDR

%, Cestné prohlaseni vyrobce / zplnomocnéného zastupce
P

—

= Prohlaseni vyrobce dle vzoru Manufacturer’s Declaration in relation to Regulation (EU) 2023/607

- MedTech Europe

%, ,potvrzujici dopis” vydany oznamenym subjektem, ktery dolozi pfrijeti zadosti vyrobce o
posouzeni shody a uzavreni pisemné dohody md confirmation-letter-2023-607-nbcg.docx

%, Kopie dokumentt (uzaviena dohoda s ozndmenym subjektem, podané zadosti apod.)

= MDCG dokumenty — otazky a odpovédi

* Q&A — Prodlouzeni prechodného obdobi MDR a odstranéni IhGt pro doprodej 592008f6-3456-4afb-al3a-
733a87dalb00 en (CJ verze mdr proposal extension-g-n-a_puvodni dokument062023.pdf)

* Q&A - Prodlouzeni pfechodného obdobi IVDR dfd7al1c6-f319-4682-9bac-77bef1165818 en

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11.11.2024


https://www.medtecheurope.org/resource-library/manufacturers-declaration-in-relation-to-regulation-eu-2023-607/
https://www.medtecheurope.org/resource-library/manufacturers-declaration-in-relation-to-regulation-eu-2023-607/
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fhealth.ec.europa.eu%2Fdocument%2Fdownload%2Fc56f83df-fca8-4f46-ad6d-bd6b3dd49f54_en%3Ffilename%3Dmd_confirmation-letter-2023-607-nbcg.docx&wdOrigin=BROWSELINK
https://health.ec.europa.eu/document/download/592008f6-3456-4afb-a13a-733a87da1b00_en?filename=mdr_proposal_extension-q-n-a_1.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/592008f6-3456-4afb-a13a-733a87da1b00_en?filename=mdr_proposal_extension-q-n-a_1.pdf
https://sukl.gov.cz/sites/default/files/dokumenty/mdr_proposal_extension-q-n-a_p%C5%AFvodn%C3%AD%20dokument062023.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/dfd7a1c6-f319-4682-9bac-77bef1165818_en?filename=mdr_qna-ext-ivdr.pdf
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EUDAMED - spusténi

"~ Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1860 ze dne 13. ¢ervna 2024,
kterym se méni natizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o postupné
zavadeéni databaze Eudamed, povinnost informovat v pripadé preruseni nebo
ukonceni dodavek a prechodna ustanoveni pro nekteré diagnostické zdravotnicke
prostredky in vitro

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11.11.2024



Systémy v oblasti regulace zdravotnickych prostiedku

fe, SUKL

EUDAMED - casovy harmonogram spusténi

EDEDNENEDEDE I EDEDEVEDEI EIIED

2024
October July Sept- Dec January July
Deliver end user ' Notice(s) CA and STK 1 Notice publication ?eevir:t:zfeacﬁn
full technical y P ; i ! in the Official g
) . publication in the ! | Onboarding for ] EUDAMED

stimentation | Official  Journal ; | Modules declared | Journal (OJEU) for | (£nd of transition
for M2M ﬁrSt 5 | (OJEU) for ACtOI', fur!c':.ional and. I Vigilance module period for devices
modules : UDlDevices, NBs training material { registration)

i & Certificates and riete

! Market

! surveillance (MSU)

i modules

i Increase communication/onboarding activities

Mandatory use of Actor, UDI/Devices, NBs & Certificates, MSU

—

Mandatory use of Vigilance module

-Jdit on 5 Modules ]
| CI/PS Development

European
Commission

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11.11.2024
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Harmonogram spusténi modulti ACT/UDI/CERT/MS

2024 2025
CQ1 2024) (QZ 2024) (G3 2024) (Q4 2024) (Q1 2025) (QZ 2025><Q3 2025) CQ4 2029 <Q1 2026) <Q2 2026) <Q3 2026) CQ4 2026)
|
: i | i
October i July Sept - Dec
- Deliver end user | CA and STK 1,4
full technical . | Netice(s) Onboarding for N ety ka se
documentation i | publication in the modules declared
for M2M first 5 || official Journal functional m Od u | u VI G
modules i complete with
training material
K and train the trainer

-~ March

s’ ' s’ '
; \ \
* ;tcg O At o , Audit on first 5 . Mandatory use of .
” , modules modules declared
(N rorcionaity o l Coreplaes [ et l
. . . -
European
\ / \ / - Commission
* .
- ~ - » ~, -
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Klicové milniky spousténi EUDAMED - plan Evropské komise

% 1.7.2025 - ozndmeni o spuéténi pIné funkéniho EUDAMED v Ufednim véstniku EU
= 1. 1. 2026 — povinné pouziti EUDAMED — Actors/UDI/Certifikdty/Dozor nad trhem
% 1.1.2026 — ozndmeni o spudténi modulu Vigilance v Ufednim véstniku EU

% 1.7.2026 — povinné pouziti Vigilanéniho modulu

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11.11.2024



y 4
. ® S U KI Systémy v oblasti regulace zdravotnickych prostiedku

Registracni povinnost hospodarskych subjektu

=, Registrace hospodarskych subjektl jiz muze probihat

% Do 6 mésicli od ozndmeni v Ufednim véstniku zaregistrovat subjekt — ziskat SRN
(bude zpoplatnéno spravnim poplatkem az od povinného pouziti EUDAMED)

s, Zadost o SRN validuje pfrislusny organ — SUKL
* Prohlaseni o odpovédnosti za bezpecnost informaci — nutny podpis osoba opravnéné jednat za spolecnost
« DIC, &islo EORI, vnitrostatni obchodni rejstfik — v CR povinné

%, Zplnomocnény zastupce validuje zadost o SRN vyrobce mimo EU — nasledné
prislusny organ

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11.11.2024
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Modul Actors (aktéri) - procesy

>, Dovozce oznacuje vyrobce mimo EU, jejichz ZP uvadi na trh

=, Manage actor data (zmény)
* Create new version (vytvorit novou verzi)
* DIC, ¢&islo EORI, vnitrostatni obchodni rejstiik — nelze ménit, nutnda 2adost na UDI helpdesk
* Potvrzeni spravnosti Udajl — 1x / rok nebo vytvofi aktér novou verzi

"~ EK pripravuje pravidla tykajici se fuzi, koupi apod. - dopad na UDI

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11.11.2024
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ISZP — zmény souvisejici se spustenim EUDAMED

, Ohlasovaci povinnost distributoru
e Vlybér zakladniho UDI-DI stazeného z EUDAMED
* Vlozit uréeny Géel v CJ

", Ohlasovaci povinnosti osob provadeéjicich servis
* Vlybér vyrobce dle SRN
* Moznost ru¢niho vloZeni vyrobce, ktery neni v EUDAMED (napf. zanikl)

%, Spravni poplatek za prideéleni SRN
e Zadost v EUDAMED
* Predpis platby generuje ISZP

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11.11.2024



Systémy v oblasti regulace zdravotnickych prostiedku

e, SUKL
ISZP — zmény souvisejici se spustenim EUDAMED

=~ Modul prebaleni / pfeznaceni
* Prostredky se budou vybirat na urovni zakladniho UDI-DI

%, Zadost o certifikat o volném prodeji
* Prostredky se budou vybirat na drovni zakladniho UDI-DI

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 11.11.2024



Dotaznik spokojenosti: E ] E

Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazdda organizace snazi zlep3ovat a rozvijet poskytované sluzby.

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

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.


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

E

RECEP

T

Uz mate nasi aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
viem Udajum o své elektronické
preskripci, v€etné |ékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozornujeme, Ze pri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
o App Store p Google Play
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