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. ‘ OHLASOVACi POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
‘ Systémy regulace ZP — aktuadlni stav

Systémy regulace ZP — aktualni stav

Informacni systém zdravotnickych prostredku

* Ohlasovaci povinnost distributord, osob provadéjicich servis, vyrobct
prostredk( na zakazku

* Zarazovani zdravotnickych prostredk( predepsanych na poukaz do systému
Uhrad

NForRMAaENT sysTel @ HIaSeni etickych komisi pro zdravotnické prostiedky Data o hOSI}OdéFSk\'fCh
; v s v ’ v v . v subjektech
DRAVOTNICKYCH PROSTREDY o H|3Zan{ pFebalenych / pfeznacenych ZP dle ¢l. 16 odst. 4 MDR proiﬁedckh
e Jiné klinické zkousky dle cl. 82 MDR

= . European =
| = S -e nglish Sea
*H Commission B eng

Registr zdravotnickych prostredkd

. , o v s - 5 5 EUDAMED - European Database on Medical Devices
e Registrace vyrobcl, zplnomocnénych zastupct, dovozcl

* Notifikace zdravotnickych prostredkd
¢ Certifikat o volném prodeji

Home Actors v Devices/SPPs v Certificates v News

* Povolovani klinickych zkousek
* Povolovani studii funkéni zplsobilosti Povinny EUDAMED
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. . OHLASOVACi POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
‘ Web — dostupné informace

Web - dostupné informace

fo, SUKL Smmissmly cen e

O NAS VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI PRUMYSL A ORGANIZACE DULEZITE INFORMACE

Statni ustav pro kontrolu IéCiv

3R i [l

Verejnost Zdravotnicti pracovnici Primysl a organizace Q

f SUKL STATNI OSTAV ~__
) PRO KONTROLU LECIV

O NAS VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI PRUMYSL A ORGANIZACE DULEZITE INFORMACE

Dulezité informace

Informace pro zdravotnické pracovniky

& e i

LécCiva Zdravotnické prostredky Zdravotnicka zafizeni
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e, SUKL

ISZP — aktualni info

OHLASOVACI POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
ISZP — aktualni info

Video-manudly

« Zadost o pfistup do ISZP, nastaveni oprévnéni a prvni pfihld&eni do 1SZP

« Podani plné moci v ISZP

MODUL 0SO0B

» Modul osob — Ohldseni innosti Distributor

« Modul osob - zména ¢innosti Distributor - véetné priddvani a odebirani ZP

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

Statni ustav pro kontrolu IéCiv

Ak i3

Zdravotnicti pracovnici

<

efejnos Primysl| a organizace

Informace pro farmaceutické spolecnosti

a vyrobce pr ~stredkd

e
Zdravotnické prostiedky

Léciva

[+
5
Dozor nad reklamou > Dozor nad trhem »

&

Kategorizace a Uhradova >
regulace

w:

Ohlasovaci povinnost >
Vigilance ¥
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Distribuce

Klinické zkousky/studie
funkéni zpasobilosti

=
Otdzky a odpovédi

ePoukaz

+ Modul oscb — Ohlaseni éinnosti Servis

= Modul osob - Doplnéni na vyzvu — Servis
» Modul osob — Ohl4s

i &innosti Vyrobce prostiedkii na zakazku

« Modul osob - Doplnéni na vyzvu - Vyrobce prostredki na zakazku

OHLASENI ETICKE KOMISE

+ Modul Etickych komisi — Ohlaseni Etické komise

ZADOST O JINOU KLINICKOU ZKOUSKU

MODUL UHRAD

Modul Uhrad - Ohlageni ihrady zdravotnického prostfedku

Modul Uhrad - Zménové ohlaseni

Modul Uhrad - Zména dhradové skupiny,

Modul Uhrad - Meziroéni navyseni ceny plvodce

Modul Uhrad - Doplnéni po vyzvé k doplnéni

o~

Informaéni systémy

,
-t

Informacni systémy

Konzultace a odbor
stanoviska

Pravni pfedpisy a pokyn

Hraniéni agenda *

Systémy Informacni systemy ZP

B

EUDAMED > Informaéni systém zdrav. >

prostiedkd

Registr zdravotnickych
prostiedkd



https://sukl.gov.cz/

V 4
' P OHLASOVACI POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
' ISZP — modul osob procesy

ISZP — modul osob procesy

%~ Ohlaseni Cinnosti — spravni poplatek 3000 K¢ (§23)

=~ Zmeénové ohlaseni — (DIS — ohlaseni prostredku) (§ 25 odst. 1)

=, Potvrzeni spravnosti Udaju (§ 25 odst. 2)

=~ Vyzva k ndprave udajl v pripadé nesouladu dat — reakce zménové ohlaseni ve

stanovené

lh(teé (§24 odst. 3)
=, Obnoveni Cinnosti — spravni poplatek 1500 K¢ (§ 25 ods. 3)
= Vymaz ¢innosti (§24 odst.2)
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' P OHLASOVACI POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
' Zneplatnéni ¢innosti DIS/SER

Zneplatnéni cinnosti DIS/SER

Pokud neni provedeno potvrzeni spravnosti udaji — Ozndmeni o zneplatnéni
cinnosti

)

6 mésicl moznost pozadat o obnoveni ¢innosti — 1 500 K¢

)

Po 6 mésicich - stav ¢innosti se zméni na ,vymazana“

)

Podava se ohlaseni ¢innosti — 3 000 K¢

)

Nutho ohlasit vse novée

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. listopadu 2025



OHLASOVACi POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOZCU

Dovozci — do spusténi EUDAMED

e, SUKL

Dovozci — do spusténi EUDAMED

)

Do spustéeni EUDAMED - pouzivat RZPRO
Ohlaseni Cinnosti — platnost 5 let

Q

)

Notifikace prostredkl — platnost 5 let

)

Prodlouzeni platnosti ¢innosti / prostiredku

Zmenova ohlaseni

Q

)

Zadost o certifikat o volném prodeji

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. listopadu 2025
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Domu / Home

Osoby

Zdravotnicke
prostredky
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. @ OHLASOVACi POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
‘ ISZP - ocekavané zmény se spusténim EUDAMED

ISZP — ocekavané zmény se spustenim EUDAMED

%, Distributor
* Vlybér prostredkl registrovanych na urovni Zakladni UDI-DI a UDI-DI

v 7 7 v v V4 . EUDAMED ZP
e Urceny ucel v Ceském jazyce

Nizev Rizikova tiida Basic UDI-DI Nazev vjrobce Ureny el

semind ac b ++D80459012 Acteon Intraorélni RTG je urcen k ziskani rentgenovjch snimkd O
+D8045902313104 AC X-MIND 230V,LONG CONE,BOTT 80
sssssssssss 09 AC X-MIND 230V/LONG CONECEILING
+D8045902313205 AC X-MIND 230V,LONG CONEBOTT 110
sssssssssssss AC X-MIND 230V,LONG CONE,TOP 40
+D8045902313808 AC X-MIND 230V,LONG CONE,TOP 80
+D8045902313508 AC X-MIND 230VLONG CONECHAIR
333333333 oc AC X-MIND 230V,LONG CONETOP 110

~, Spravni poplatek za pridéleni SRN
e Zadost v EUDAMED
* Predpis platby generuje ISZP
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. . OHLASOVACi POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
' ISZP - ocekavané zmény se spusténim EUDAMED

ISZP — ocekavané zmény se spustenim EUDAMED

/7

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

SRN Nazev Adresa EUDAMED

FR-MF-000017801 THUASNE RUE MARIUS AUFAN 120, 92300, LEVALLOIS PERRET, Francie Ano
BE-MF-000002362 Test-Shriyal test_shriya, 1232, Brussels, Belgie Ano
IT-MF-000008921 Testtesttest Digistreet 22, 43121, Digitown, Itélie Ano

DE-MF-000003721 Pujang AG Karl-Hall-Str. 1, 78187, Geisingen, Némecko Ano
DE-PR-000012821 Beurer TEST 12345, TEST City, Némecko Ano
DE-MF-000005401 WiBU PflegePius GmbH Gerstenstieg 6, 22926, Ahrensburg, Némecko

s . Privodce ohlasenim zmény ¢innosti servisu

Vyrobci ®Novy @Vybrat C Ovéit vyrobce v EUDAMED
DE-PR-000005461 Aesculap AG Am Aesculap Platz, 78532, Tuttlingen, Némecko

DK-MF-000001762 William Cook Europe ApS Sandet 6, 4632, Bjaeverskov, Dansko Nazev SRN Adresa

DE-MF-000006266 Carl Zeiss Vision GmbH Turnstrasse 27, 73430, Aalen, Némecko Osatu S. Coop. Subida de Areitio 5, 48260, Ermua, Spanéisko Z V- W
TestManufacturerSMC202011111 CH-MF-000000702 TMStreet 34, 3000, Bem, Belgie Detail # - W
Testtesttest IT-MF-000008921 Digistreet 22, 43121, Digitown, Italie ] Z - W
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. ‘ OHLASOVACi POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
‘ Pristupy — portal externich identit

Pristupy — portal externich identit

"~ Noveé zverejnén otazky a odpovédi Registrace a notifikace — obecné dotazy —
SUKL

Nejsem ¢eskym obéanem, a byl jsem informovan, Ze mi vyprsi platnost hesla pro vstup do ISZP v

Osoba, kterd Zadala o pristup za spoleénost jiz ve spoleénosti nepracuje a potfebujeme zménit o
administratora pro spravu pfistupt do ISZP za spolec¢nost.

Neznam heslo k Certifikatu v
Zapomnél jsem login nebo heslo do portalu externich identit. v
Jak umoznit kolegovi / kolegyni pristup do ISZP? v

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. listopadu 2025
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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

r
' . OHLASOVACi POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
‘ Agendy po spusténi EUDAMED

Agendy po spusteni EUDAMED

. .. Vyrobci
Distributori

Zplnomocnéni zastupci

Servis

Dovozci

Vyrobce

prostredkud na Vyrobce systému /
zakazku soupravy

EUDAMED

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. listopadu 2025
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. ' ® S U KL OHLASOVACi POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOZCU

- EUDAMED - moduly
-~ EUDAMED - moduly

Narizeni Evropského parlamentu a

Rady (EU) 2024/1860 ze dne 13. v;gisl:r:::r:::l
Cervna 2024, kterym se meéni surveillance

natizeni (EU) 2017/745 a (EU)
2017/746, pokud jde o postupné

r A4 r Y 4 M k t
zavadeéni databaze Eudamed, : s..n,::u:...c,

povinnost informovat v pfipadé

preruseni nebo ukonceni dodavek
Clinical

a prechodnd ustanoveni pro %% Notifled Bodles investigations
nékteré diagnostické zdravotnické P and Certificates adtalee

prostredky in vitro

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. listopadu 2025
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EUDAMED - harmonogram

OHLASOVACi POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
EUDAMED - harmonogram

2027
( Q3 2025 ) ( Q4 2025 ) ( Q1 2026 )( Q2 2026 )( Q3 2026 )C Q4 2026 ) ( Q1 2027 )
Actor Devices Certificates Market Surveillance
Onboarding (5 :
Stuttgart Rome Brussels Communication/ onboarding activities
e e NonMVP. Mandatory Use Developmentford Madules. ... ____.____.________.
Mandatory use of Actor, UDI/Devices, NBs & Certificates, MSU
—
Security Testing Publication in OJEU
2 Round targeted November

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. listopadu 2025

r 5 5 P Audit Vigilance ]

NonMVP Mandatory Use Development Vigilance

Mandatory use of V'gllance module
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' P OHLASOVACI POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
' EUDAMED - zakladni milniky

EUDAMED - zakladni milniky

= Minimalni Zivotaschopny produkt (MVP u modull aktérd, UDI, certifikatl a MS —

dokonceno

 Nezavisly audit — ukoncen

=, Konzultace vystupu auditu s MDCG — ukoncena

= Oznameni ve Véstniku EU o spusténi plné funkéniho EUDAMED — ocekavano
11/2025

 Povinné pouziti EUDAMEDu — ocekavano 05/2026

= VIG modul — o 6 mésicu pozdé&ji nez prvni 4 moduly

% CI/PS (KZ/SFzZ) — ?7??

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. listopadu 2025
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' P OHLASOVACI POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
' Lhaty pro registraci Gdaji do EUDAMED

Lhuty pro registraci tdaju do EUDAMED

% Aktéri — musi byt registrovani od okamziku povinného pouziti EUDAMED
~ ZP

* Regulation devices uvedené na trh po povinném spusténi EUDAMED - registrace pred
uvedenim na trh

* Regulation devices uvedené na trh pred povinnym spusténim EUDAMED — do 6 mésicl od
povinného spusténi EUDAMED

* Legacy devices - do 6 mésicl od povinného spusténi EUDAMED

* Legacy devices, které jiz maji posouzenou shodu dle MDR/IVDR — nemusi se registrovat (pouze
pokud dojde k VIG hlaseni)

* Old devices / prostredky na zakdzku — nemusi se registrovat (pouze pokud dojde k VIG hlaseni)
* Certifikat ZP uvddénych na trh — do 12 mésicl od povinného spusténi EUDAMED

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. listopadu 2025
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' P OHLASOVACI POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
’ PFihlaSeni do EUDAMED

Ve h I r v ’ d H EU Logi Your request will
ave an ogin Select your AR (onl
P rl a Se n I 0 E U DA IVI E D account Go “_) EUDAME_D e non)IEU MF)(ang need to be verified
restricted website responsible CA by the AR (only for
and create an Actor non-EU MF) and

registration request Note: Only registered approved by the CA
AR can be selected

Login

)

Zridit EU login

Prihlaseni a podani zadosti o registrace aktéra

)

)

Vybrat kompetentni autoritu a v pripadé vyrobce mimo EU vybrat AR
Verifikace Zadosti ze strany CA (SUKL v CR)

)

)

Pozn.: 7addost o SRN bude v CR zpoplatnéna spravnim poplatkem 3 000 K¢ od
povinného pouziti EUDAMED

Registrujte se nyni

)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. listopadu 2025
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' P OHLASOVACI POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
' EUDAMED - povinnosti hospodaiskych subjektt

EUDAMED - povinnosti hospodarskych subjektu

= Vyrobci (MF) — registrace SRN, vyrobci mimo EU - mandaty s AR, registrace prostredkt a prekladu
SSCP, vigilancni hlaseni

= Dovozci (IM) — registrace SRN, link na vyrobce mimo EU

=, Zplnomocneéni zastupci (AR) — registrovat SRN, validovat registraci vyrobce mimo EU, vigilan¢ni
hlaseni (pokud aplikovatelné), kontrola informaci vyrobce

 Vyrobci systému / souprav (PR) — registrace Actor ID, registrace systému pod zakladnim UDI-DI a
UDI-DI

|dentifikatory:
e Jediné registracni Cislo (SRN) — MF, AR, IM
* Actor ID — PR, CA, NB, vyrobce old devices a CMD (vyrobce na zakazku)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. listopadu 2025
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OHLASOVACi POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
Typy prostiedkt registrované do EUDAMED

Typy prostredku registrované do EUDAMED

Legacy device

Regulation device

ZP uveden na trh dle

smeérnic po ucinnosti
MDR/IVDR

ZP uvedeny na trh
dle MDR/IVDR

b
Gﬂgse the first individual (sales) unit of a Regulation device (except for custom-made
U\ devices, investigational devices and devices for performance studies which should not

@\9 be registered in the UDVDEV module) or an SPP with a certain UDI-DI is placed on the

EU market on or after the date of mandatory use of the UDUDEV module, the
corresponding device registration in the UDVDEV module must be done before the
first individual unit is placed on the EU market.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. listopadu 2025

Old device

ZP uveden na trh dle

smeérnic pred ucinnosti
MDR/IVDR
+ Prostredky na zakazku

Registrace do EUDAMED se tyka prvniho
uvedeni ZP na EU trh — na Urovni
zakladniho UDI-DI a UDI-DI

Pozn.: UDI-PI se do EUDAMED neregistruje

18



OHLASOVACI POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
UDI modul - identifikatory

e, SUKL

Legacy devices
With no Basic UDI-DI

but EUDAMED DI
generated by

UDI modul - identifikatory S e

(partially generated by
EUDAMED)

~, Regulation devices — zakladni UDI-DI + UDI-DI
» kazdé zakladni UDI-DI musi mit zaregistrované min. 1 UDI-DI

~, Legacy devices — UDI neni povinné
* mohou mit UDI-DI — nikoliv zakladni UDI-DI > EUDAMED ID

Highl G E]]

Regulation devices individualized Systems /
Regulation devices S —
with a Basic UDIDI Seguiation cevices packs

and a UDI-DI with a Basic UDI-DI

and a Master UDI-DI e

EUDAMED DI with prefix “B-"

EUDAMED ID with prefix “D-"

* pokud vyrobce nepfidéli UDI-DI — EUDAMED generuje EUDAMED DI a EDUAMED ID

 Higly individualised regulation devices napr. kontaktni cocky — zakladni UDI-DI +

Master UDI-DI

% Systém / souprava dle MDR / IVDR — zdkladni UDI-DI, UDI-DI

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 5. listopadu 2025

with a Basic UDI-
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e, SUKL

Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


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

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE




	Snímek 1: Ohlašovací povinnosti distributorů a dovozců
	Snímek 2: Systémy regulace ZP – aktuální stav
	Snímek 3: Web – dostupné informace
	Snímek 4: ISZP – aktuální info 
	Snímek 5: ISZP – modul osob procesy
	Snímek 6: Zneplatnění činnosti DIS/SER
	Snímek 7: Dovozci – do spuštění EUDAMED
	Snímek 8: ISZP – očekávané změny se spuštěním EUDAMED
	Snímek 9: ISZP – očekávané změny se spuštěním EUDAMED
	Snímek 10: Přístupy – portál externích identit
	Snímek 11: Agendy po spuštění EUDAMED
	Snímek 12: EUDAMED - moduly
	Snímek 13: EUDAMED - harmonogram
	Snímek 14: EUDAMED – základní milníky
	Snímek 15: Lhůty pro registraci údajů do EUDAMED
	Snímek 16: Přihlášení do EUDAMED
	Snímek 17: EUDAMED – povinnosti hospodářských subjektů
	Snímek 18: Typy prostředků registrované do EUDAMED
	Snímek 19: UDI modul - identifikátory
	Snímek 20: dotazník spokojenosti
	Snímek 21

