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Systémy regulace ZP – aktuální stav

5. listopadu 2025

Systémy regulace ZP – aktuální stav
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Web – dostupné informace

5. listopadu 2025

Web – dostupné informace
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ISZP – aktuální info 
Informace na webových stránkách - https://sukl.gov.cz/

5. listopadu 2025

ISZP – aktuální info 

https://sukl.gov.cz/
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ISZP – modul osob procesy

Ohlášení činnosti – správní poplatek 3000 Kč (§23)

Změnové ohlášení – (DIS – ohlášení prostředku) (§ 25 odst. 1)

Potvrzení správnosti údajů (§ 25 odst. 2)

Výzva k nápravě údajů v případě nesouladu dat – reakce změnové ohlášení ve 
stanovené 

      lhůtě (§24 odst. 3)

Obnovení činnosti – správní poplatek 1500 Kč (§ 25 ods. 3)

Výmaz činnosti (§24 odst.2)

Notifikace zdravotnického prostředku

Platnost zdravotnického prostředku – žádost o prodloužení platnosti

5. listopadu 2025

ISZP – modul osob procesy
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Zneplatnění činnosti DIS/SER

Pokud není provedeno potvrzení správnosti údajů – Oznámení o zneplatnění 
činnosti

6 měsíců možnost požádat o obnovení činnosti – 1 500 Kč

Po 6 měsících - stav činnosti se změní na „vymazaná“

Podává se ohlášení činnosti – 3 000 Kč

Nutno ohlásit vše nově

5. listopadu 2025

Zneplatnění činnosti DIS/SER
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Dovozci – do spuštění EUDAMED

Do spuštění EUDAMED – používat RZPRO

Ohlášení činnosti – platnost 5 let

Notifikace prostředků – platnost 5 let

Prodloužení platnosti činnosti / prostředku

Změnová ohlášení 

Žádost o certifikát o volném prodeji

5. listopadu 2025

Dovozci – do spuštění EUDAMED
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ISZP – očekávané změny se spuštěním EUDAMED

Distributor
• Výběr prostředků registrovaných na úrovni Základní UDI-DI a UDI-DI

• Určený účel v českém jazyce

Správní poplatek za přidělení SRN
• Žádost v EUDAMED

• Předpis platby generuje ISZP

5. listopadu 2025

ISZP – očekávané změny se spuštěním EUDAMED
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ISZP – očekávané změny se spuštěním EUDAMED

Ohlašovací povinnosti osob provádějících servis
• Výběr výrobce dle SRN

• Možnost ručního vložení výrobce, který není v EUDAMED (např. zanikl)

5. listopadu 2025

ISZP – očekávané změny se spuštěním EUDAMED
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Nově zveřejněn otázky a odpovědi Registrace a notifikace – obecné dotazy –
SÚKL

5. listopadu 2025

Přístupy – portál externích identit

Přístupy – portál externích identit

https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/otazky-a-odpovedi/otazky-a-odpovedi-oddeleni-registrace-a-notifikace/registrace-a-notifikace-obecne-dotazy/?%3Ar1%3A-page=1
https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/otazky-a-odpovedi/otazky-a-odpovedi-oddeleni-registrace-a-notifikace/registrace-a-notifikace-obecne-dotazy/?%3Ar1%3A-page=1
https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/otazky-a-odpovedi/otazky-a-odpovedi-oddeleni-registrace-a-notifikace/registrace-a-notifikace-obecne-dotazy/?%3Ar1%3A-page=1
https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/otazky-a-odpovedi/otazky-a-odpovedi-oddeleni-registrace-a-notifikace/registrace-a-notifikace-obecne-dotazy/?%3Ar1%3A-page=1
https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/otazky-a-odpovedi/otazky-a-odpovedi-oddeleni-registrace-a-notifikace/registrace-a-notifikace-obecne-dotazy/?%3Ar1%3A-page=1
https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/otazky-a-odpovedi/otazky-a-odpovedi-oddeleni-registrace-a-notifikace/registrace-a-notifikace-obecne-dotazy/?%3Ar1%3A-page=1
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Agendy po spuštění EUDAMED

5. listopadu 2025

Agendy po spuštění EUDAMED
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EUDAMED - moduly

5. listopadu 2025

EUDAMED - moduly

Nařízení Evropského parlamentu a 
Rady (EU) 2024/1860 ze dne 13. 
června 2024, kterým se mění 
nařízení (EU) 2017/745 a (EU) 
2017/746, pokud jde o postupné 
zavádění databáze Eudamed, 
povinnost informovat v případě 
přerušení nebo ukončení dodávek 
a přechodná ustanovení pro 
některé diagnostické zdravotnické 
prostředky in vitro 
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EUDAMED - harmonogram

5. listopadu 2025

EUDAMED - harmonogram
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EUDAMED – základní milníky

Minimální životaschopný produkt (MVP u modulů aktérů, UDI, certifikátů a MS – 
dokončeno

Nezávislý audit – ukončen

Konzultace výstupu auditu s MDCG – ukončena

Oznámení ve Věstníku EU o spuštění plně funkčního EUDAMED –  očekáváno 
11/2025

Povinné použití EUDAMEDu –  očekáváno 05/2026

VIG modul – o 6 měsíců později než první 4 moduly

CI/PS (KZ/SFZ) – ???

5. listopadu 2025

EUDAMED – základní milníky
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Lhůty pro registraci údajů do EUDAMED
Aktéři – musí být registrováni od okamžiku povinného použití EUDAMED 

ZP

• Regulation devices uvedené na trh po povinném spuštění EUDAMED – registrace před 
uvedením na trh

• Regulation devices uvedené na trh před povinným spuštěním EUDAMED – do 6 měsíců od 
povinného spuštění EUDAMED

• Legacy devices - do 6 měsíců od povinného spuštění EUDAMED

• Legacy devices, které již mají posouzenou shodu dle MDR/IVDR – nemusí se registrovat (pouze 
pokud dojde k VIG hlášení)

• Old devices / prostředky na zakázku – nemusí se registrovat (pouze pokud dojde k VIG hlášení)

• Certifikát ZP uváděných na trh – do 12 měsíců od povinného spuštění EUDAMED

5. listopadu 2025

Lhůty pro registraci údajů do EUDAMED
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Přihlášení do EUDAMED

Zřídit EU login

Přihlášení a podání žádosti o registrace aktéra

Vybrat kompetentní autoritu a v případě výrobce mimo EU vybrat AR

Verifikace žádosti ze strany CA (SÚKL v ČR)

Pozn.: žádost o SRN bude v ČR zpoplatněna správním poplatkem 3 000 Kč od 
povinného použití EUDAMED

Registrujte se nyní

5. listopadu 2025

Přihlášení do EUDAMED
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EUDAMED – povinnosti hospodářských subjektů
Výrobci (MF) – registrace SRN, výrobci mimo EU - mandáty s AR, registrace prostředků a překladů   
SSCP, vigilanční hlášení

Dovozci (IM) – registrace SRN, link na výrobce mimo EU

Zplnomocnění zástupci (AR) – registrovat SRN, validovat registraci výrobce mimo EU, vigilanční 
hlášení (pokud aplikovatelné), kontrola informací výrobce

Výrobci systémů / souprav (PR) – registrace Actor ID, registrace systémů pod základním UDI-DI a 
UDI-DI

Identifikátory:

• Jediné registrační číslo (SRN) – MF, AR, IM

• Actor ID – PR, CA, NB, výrobce old devices a CMD (výrobce na zakázku)

5. listopadu 2025

EUDAMED – povinnosti hospodářských subjektů
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Typy prostředků registrované do EUDAMED

5. listopadu 2025

Typy prostředků registrované do EUDAMED

+ Prostředky na zakázku
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UDI modul - identifikátory

Regulation devices – základní UDI-DI + UDI-DI
• každé základní UDI-DI musí mít zaregistrované min. 1 UDI-DI

Legacy devices – UDI není povinné
• mohou mít UDI-DI – nikoliv základní UDI-DI → EUDAMED ID

• pokud  výrobce nepřidělí UDI-DI – EUDAMED generuje EUDAMED DI a EDUAMED ID

Higly individualised regulation devices např. kontaktní čočky – základní UDI-DI + 
Master UDI-DI

Systém / souprava dle MDR / IVDR – základní UDI-DI, UDI-DI

5. listopadu 2025

UDI modul - identifikátory



Máte zkušenost se SÚKL?  

Podělte se o ni s námi!

Snažíme se zlepšovat a rozvíjet poskytované služby. 
Budeme rádi za vaší zpětnou vazbu vyplněním dotazníku.

Předem děkujeme za spolupráci a čas věnovaný odpovědím. 

DOTAZNÍK SPOKOJENOSTI

https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6


Aplikace navíc nabízí i benefity pro 
pacienty, např. možnost přístupu ke 
všem údajům o své elektronické 
preskripci, včetně lékového záznamu a 
nastavení souhlasů k němu.

Upozorňujeme, že při aktivaci aplikace 
budete vyzvání k ověření vaší identity 
prostřednictvím identity občana.

Máte aplikaci eRecept?

STÁHNĚTE ZDEDĚKUJEME ZA POZORNOST

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV
Šrobárova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111
e-mail: posta@sukl.gov.cz
datová schránka: qwfai2m
sukl.gov.cz
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