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Žádost
Application 

o povolení uvedení na trh na území České republiky, uvedení do provozu a použití zdravotnického prostředku, u kterého nebyly provedeny postupy posuzování shody podle článku 59 nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnických prostředcích, změně směrnice 2001/83/ES, nařízení (ES) č. 178/2002 a nařízení (ES) č. 1223/2009 a o zrušení směrnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dále jen „nařízení (EU) 2017/745“) a článku 54 nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 
o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro a o zrušení směrnice 98/79/ES a rozhodnutí Komise 2010/227/EU (dále jen „nařízení (EU) 2017/746“) předložená v souladu s ustanovením § 64 odst. 2 zákona 
č. 375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon o prostředcích“) a ustanovením § 45 zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „správní řád“).

for the authorization of placing on the market in the Czech Republic, putting into operation and use of 
a medical device for which conformity assessment procedures have not been performed pursuant to Article 59 of the Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC (hereinafter as „Regulation (EU) 2017/745“) and Article 54 of the Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medical devices and repealing Directive 98/79/EC and Commission Decision 2010/227/EU (hereinafter as „Regulation (EU) 2017/746“), submitted in accordance with the provisions of § 64 paragraph 2 of the Act No. 375/2022 Coll., on Medical Devices and Diagnostic Medical Devices in vitro, as amended (hereinafter as „Act 375/2022 Coll.“) and provisions of § 45 of the Act 500/2004 Coll., Adminstrative Procedures, as amended (hereinafter as „Act on administrative procedures“).

Pro každý zdravotnický prostředek (dále jen „ZP“), nebo skupinu ZP se stejným určeným účelem, pro který 
je žádána výjimka, žadatel předloží samostatnou žádost.
For each medical device (hereinafter as "device") or group of devices with identical intended use for which 
an exemption is requested, the applicant shall submit a separate application.

1. Žadatel / Applicant

	Název 
Name 
	

	Identifikační číslo 
Company identification number
	

	Adresa sídla 
Registered office address
	

	Adresa pro doručování
Postal address
	

	Web
	

	Kontaktní osoba:
Jméno, funkce, 
telefon, e-mail
Contact person:
Name, position,
Phone Nr., e-mail
	



Žadatel je / the applicant is: 
Výrobce / manufacturer


Zplnomocněný zástupce – uveďte název a adresu zastupovaného výrobce:


Authorised representative – give the name and the address of the manufacturer represented:
	





Dovozce – uveďte název a adresu výrobce a zplnomocněného zástupce:

Importer – give the name and the address of the manufacturer and of the authorised representative:
	





Jiný subjekt než výše uvedené – nutno předložit plnou moc od výrobce nebo zplnomocněného zástupce nebo dovozce.

Different subject than above mentioned – power of attorney from the manufacturer or authorized representative or importer must be submitted.

Žadatel tímto žádá Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem Šrobárova 49/48, 100 00 Praha 10 (dále jen „Ústav“) v souladu se shora uvedenými ustanoveními o povolení výjimky pro uvedení na trh nebo do provozu 
a používání na území České republiky pro následující prostředek nebo skupinu zdravotnických prostředků:

The applicant hereby requests the State Institute for Drug Control, with its registered office at Šrobárova 49/48, 100 00 Prague 10 (hereinafter referred to as the "Institute") in accordance with the above provisions for the authorization of placing or putting into operation on the market and putting in use on the territory of the Czech Republic of the following device or group of devices:

2. Prostředek / Device 

	Obchodní název
Trade name 
	



	Typ / model
Type / model
	


	Stručný popis prostředku
Brief description of the device


	

	Riziková třída
Risk class
	

	Určený účel
Intended use

	

	UDI-DI podle nařízení (EU) 2017/745, příloha VI, část C
UDI-DI according to Regulation (EU) 2017/745, Annex VI, part C
	

	Popište způsob uvedení na trh nebo do provozu.[footnoteRef:1]  [1:  Popište, jak bude zdravotnický prostředek uveden na trh nebo do provozu, např.: přímá distribuce od výrobce do zdravotnických zařízení; distribuce prostřednictvím distributorů; uvedení na trh prostřednictvím lékáren; instalace zařízení u poskytovatelů zdravotních služeb apod.
Describe how the medical device will be placed on the market or put into service, e.g.: direct distribution from the manufacturer to health institutions; distribution by distributors; sale to end users via parmacies; installation of equipment in health institutions, etc.] 


Describe the way of placing on the market or putting into operation.1

	

	Obsahuje prostředek léčivo? Uveďte název léčiva nebo úplné složení podle chemického názvosloví a jeho funkci v souvislosti s určeným účelem.

Does the device contain any medicinal substance? State the name of the substance or complete composition according to chemical nomenclature and its function in relation to the intended use. 

	

	Obsahuje prostředek buňky nebo tkáň lidského nebo živočišného původu nebo jejich deriváty? 
Popište původ nebo složení a jejich funkci v souvislosti s určeným účelem.

Does the device contain tissues or cells of human or animal origin or their derivatives? Describe the origin or composition and their function in relation to the intended use. 

	

	Obsahuje prostředek nanomateriály? Uveďte název nebo složení a jejich funkci v souvislosti s určeným účelem.

Does the device contain any nanomaterials? State the name or describe the composition and their function in relation to the intended use.

	

	Je ZP dodáván ve sterilním stavu?
Uveďte metodu sterilizace.

Is the device delivered sterile?
State the sterilisation method.

	

	Obsahuje ZP software, pokud ano – jaký? Využívá ZP AI?

Does the device include software, if so – what kind? Does the device use AI?
	




3. Byla podána žádost o posouzení shody oznámeným subjektem (notifikovanou osobou pro zdravotnické prostředky) podle nařízení (EU) 2017/745 nebo nařízení (EU) 2017/746? 
Was the application for conformity assessment by a conformity assessment body (notified body for medical devices) according to Regulation (EU) 2017/745 or Regulation (EU) 2017/746 submitted? 
	 byla podána / was submitted



	nebyla podána / was not submitted




	Datum podání žádosti
Date of the application submission
	

	Datum přijetí žádosti oznámeným subjektem
Date when the application was accepted by the notified body
	

	Název a číslo oznámeného subjektu
Name and number of the notified body
	




4. Byla žádost o výjimku pro uvedený prostředek podána u Ústavu již dříve?[footnoteRef:2]    [2:  Prosím uveďte i v případě, že dřívější žádost byla pro totožný zdravotnický prostředek podána jiným žadatelem.
Please fill in even if the previous application was submitted by another applicant for the same medical device.] 

Has an application for the exemption for the device specified above been submitted to the Institute 
in previously?2
	ANO / YES




	NE / NO







Jestliže byla žádost o výjimku pro prostředek uvedený výše podána již dříve, uveďte prosím datum podání předchozí žádosti, spisovou značku, pod kterou byla předchozí žádost vedena a stručně uveďte důvod podání této nové žádosti. 
If the application for the exemption for the device specified above has been submitted previously, please fill in the date of the submission of the previous application, the file number under which the previous application was administered and state briefly the reason for submitting this new application.
	





5. Byla výjimka pro uvedený prostředek udělena v jiném členském státě EU?
Uveďte, v kterém státě, datum vydání rozhodnutí a dobu jeho platnosti. Kopii rozhodnutí přiložte k žádosti.

Has the exemption for the device specified above been granted in another EU Member State?
Indicate in which State, the date of the decision and its period of validity. Attach a copy of the decision to the application.
	byla udělena / was granted





	nebyla udělena / was not granted








	






6. K žádosti prosím přiložte následující dokumenty:
Please attach to this application the following documents:
· důvody pro udělení výjimky včetně jejich doložení v souladu s článkem 59 odst. 1 nařízení (EU) 2017/745 nebo článkem 54 nařízení (EU) 2017/746 a ustanovením § 64 odst. 3 zákona o prostředcích. 
· justification for the authorisation including their documentation in accordance with the Article 59 par.1 of the Regulation (EU) 2017/745 or Article 54 par. 1 of the Regulation (EU) 2017/746 and the provisions of the § 64 par. 3 of the Act 375/2022 Coll. 

· technickou dokumentaci prokazující účinnost a bezpečnost ZP, který je předmětem žádosti, v souladu s požadavky příloh II, III a IV nařízení (EU) 2017/745 nebo příloh II, III a IV nařízení (EU) 2017/746.
· technical documentation proving performance and safety of the device which is subject of this application, in accordance with the requirements of Annexes II, III and IV to the Regulation (EU) 2017/745 or Annexes II, III and IV to the Regulation (EU) 2017/746.
· kopii rozhodnutí o udělení výjimky podle článku 59 nařízení (EU) 2017/745 v jiném členském státě EU, jestliže byla výjimka udělena.
· a copy of the decision to grant derogation pursuant to Article 59 of the Regulation (EU) 2017/745 
in another EU Member State, if such derogation has been granted.

Odůvodněnou a podepsanou žádost a požadovanou technickou dokumentaci zašlete Ústavu prostřednictvím datové schránky (qwfai2m), poštovních služeb, kurýrem nebo prostřednictvím e-podatelny na email posta@sukl.gov.cz s certifikovaným elektronickým podpisem.
Send the justified and signed application and the required technical documentation to the Institute via the data box (qwfai2m), postal services, courier or via an e-mail to posta@sukl.gov.cz with an certified electronic signature.

Prohlašujeme, že údaje uvedené v této žádosti a jejích přílohách jsou aktuální a pravdivé.
We declare that the information provided in this application and its annexes is current and true.



V / in _________________________    dne / date _______________________


Jméno a funkce osoby podepisující jménem žadatele
Name and position of the person signing on behalf of the applicant
	 






Podpis / razítko žadatele/ Signature / stamp of the applicant 
	






Seznam příloh / List of Attachments
(návod k použití, shrnutí výsledků preklinických testů, počet nežádoucích příloh, značení ZP, výsledky analýzy rizik, souhrn údajů o bezpečnosti a funkční způsobilosti, prohlášení o shodě, plán následného sledování po uvedení na trh, plán hodnocení funkční způsobilosti, zdůvodnění a důkazy nenahraditelnosti ZP na trhu, atd.,) (instructions for use, summary of preclinical test results, number of adverse events, labelling of the device, risk analysis results, summary of safety and performance data, declaration of conformity, post-market surveillance plan, performance evaluation plan, justification and evidence of the irreplaceability of the device on the market etc.)
	Příloha č. /
Attachment Nr.
	Označení a název přílohy /
Designation and Name of the Attachment
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Verze 1 platná od  1 8 . 5. 2026     Version 1 valid since  1 8 . 5. 2026     Žádost   Application       o povolení uvedení na trh na území České republiky ,  uvedení do provozu a použití zdravotnického prostředku ,  u kterého nebyly provedeny postupy posuzování shody podle  článku 59  n ařízení Evropského parlamentu a Rady  (EU) 2017/745  ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnických prostředcích, změně směrnice 2001/83/ES, nařízení (ES)  č. 178/2002 a nařízení (ES) č. 1223/2009 a o zrušení   směrnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dále jen „nařízení  (EU)   2017/745“)   a čl ánku   54 nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017    o diagnostických zdravotnických  prostředcích in vitro a o zrušení směrnice 98/79/ES a rozhodnutí Komise  2010/227/EU (dále jen „nařízení  (EU) 2017/746 “)   předložená v souladu s ustanovením § 6 4   odst. 2  zákona    č.   375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění  pozdějších předpisů   (dále  jen   „zákon o prostředcích“)   a  ustanovením  § 45 zákona č. 500/2004 Sb.,   správní řád,   ve znění pozdějších předpisů (dále jen „správní řád“).     for   the authorization of placing on the   market in the Czech Republic, putting into operation and use of    a medical device   for which conformity assessment procedures have not been performed pursuant to  Article 59  of the  Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council  of 5 April 2017  on medical  devices , amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and  repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC  (hereinafter  as  „ R egulation (EU) 2017/745 “ )   and Article  54 of the  Regulatio n (E U ) 2017/746  o f  t he European Parliament  a nd  o f  t he Council of 5 April 2017 on in vitro  diagnostic medical devices and repealing Directive 98/79/EC and Commission Decision 2010/227/EU   (hereinafter as „Regulation (EU) 2017/746“) ,   submitted in  accordance with  the provisions of  §   6 4   paragraph 2  of the Act  No.  375/2022   Coll . ,   on  M edical  D evices   and  Diagnostic Medical Devices in vitro , as amended  (hereinafter   as   „ Act  375/2022   Coll.“)   and  provisions of  § 45 of  the  Act 500/2004 Coll. ,  Adminstrative  P rocedures,  as amended (hereinafter as „Act on  administrative procedures “).     Pro každý  zdravotnický prostředek (dále  jen  „ ZP “) ,  nebo skupinu ZP se stejným určeným účelem,  pro který    je žádána výjimka, žadatel předloží samostatnou žádost.   For each medical device (hereinafter   as   " device ")   or group of devices with identical intended use   for which    an ex e m ption   is requested, the applicant shall submit a separate application.     1.   Žadatel   /  Applicant    

Název    Name    

Identifikační číslo    Company identification  number   

Adresa sídla    Registered office address   

