ZP-27 verze 1 Metodicky pokyn k podavani zadosti o vydani Certifikatu o volném prodeji
(Free Sale Certificate, FSC) pro zdravotnické prostredky

Pokyn je vydavan s platnosti od 28. 5. 2026.

1. Pravni zaklad a Gcel pokynu

Tento metodicky pokyn vychazi z nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢.
178/2002 a nafizeni (ES) ¢ 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS (déale jen ,MDR“) a z nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746
ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice
98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (déle jen ,IVDR"), které stanovi pravidla pro uvadéni
zdravotnickych  prostfedkd na trh a jejich dohled, ze zdkona ¢. 375/2022 Sb,,
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdé;jsich
predpist (déle jen ,,zakon o prostfedcich”) a ze zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,spravni fad“) v rozsahu vedeni spravniho fizeni.

Ucelem tohoto pokynu je sjednotit postup Zadatel(i p¥i podavani #adosti o vydani Certifikatu
o volném prodeji (dale jen ,FSC“), stanovit poZadavky na predklddanou dokumentaci a zajistit
jednotnou aplikaéni praxi Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv (déle jen ,, SUKL).

Pokyn ma doporucujici charakter.

2. Podani zadosti

Zadost o vydani FSC se podava vyhradné elektronicky prostiednictvim Informaéniho systému
zdravotnickych prostfedkl (dale jen ,,ISZP“). Podani Zadosti je podminéno ziskanim pristupu Zadatele
do tohoto systému a pfidélenim odpovidajicich uzivatelskych opravnéni.

V pfipadé, 7e 7adatel nema pfistup do ISZP, je povinen pozadat o jeho zfizeni. Zadost o pfistup je
popsana ve video manualu Z4ddost o pfistup do ISZP, nastaveni opravnéni a prvni pfihlaseni do ISZP

Vzor povéreni zaméstnance: Povéreni zaméstnance pristuplSZP_CJ AlJ(docx, 14 kB)

Samotna Zadost o FSC se podava prostrednictvim elektronického formulare v ISZP, jehoZ soucasti je
pfiloZzeni dokumentace dle tohoto pokynu. Video manudl k poddni Zadosti o FSC dohledate na
Informacni systém zdravotnickych prostiedkd — SUKL

3. Podminky pro podani Zzadosti o FSC

Zadost o FSC je opravnén podat vyrobce zdravotnického prostiedku nebo jeho zplnomocnény zastupce
ve smyslu MDR / IVDR.

Zadatel je povinen prokazat, 7e zdravotnicky prostfedek je uvadén na trh v souladu s MDR / IVDR a
spliiuje poZadavky zakona o prostfedcich. Souc¢asné musi byt prostfedek registrovan v evropské
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https://www.youtube.com/watch?v=b8zYx-mfrJY
https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2025/05/Povereni-zamestnance_pristupISZP_CJ_AJ.docx
https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/informacni-systemy/informacni-system-zdravotnickych-prostredku/

databazi zdravotnickych prostfedkd (dale jen ,EUDAMED”) ve stavu ,registered”, pokud je registrace
podle MDR / IVDR vyZadovana.

4. Dokumentace predkladana k zadosti

SUKL na zakladé § 10 odst. 3 zdkona o prostfedcich ovéfuje, zda nedoslo ke zméndm, které
by branily vydani FSC.

Soucasné je vyrobce povinen podle ¢l. 10 odst. 8 MDR a €l. 10 odst. 7 IVDR na zadost pfislusSného organu
poskytnout Uplnou technickou dokumentaci v rozsahu stanoveném v této Zadosti. Obdobnd povinnost
se vztahuje i na zplnomocnéného zastupce dle ¢l. 11 odst. 3 pism. d) MDR a IVDR.

S ohledem na vyse uvedené v pripadé Zadosti o vydani FSC u zdravotnickych prostfedk( rizikové tFidy |
a diagnostickych zdravotnickych prostfedk( in vitro rizikové tfidy A, B a C u nichZ neni do procesu
posouzeni shody zapojen oznameny subjekt a u prostfedkd uvadénych na trh v pfechodném rezimu
podle MDR tzv. legacy devices SUKL vyZaduje predlozeni dokumentace umoziiujici posoudit, zda je
zdravotnicky prostfedek legdlné uvddén na trh v Evropské unii a zda splfiuje poZadavky pfislusnych
pravnich predpisu, zejména MDR, resp. IVDR.

Zakladni pozadovana dokumentace zahrnuje zejména:
e navod k pouziti (IFU),
e EU prohlaseni o shodé dle MDR / IVDR,

o zadvéreénou zpravu z klinického hodnoceni / zavéreénou zpravu z hodnoceni funkéni
zpUsobilosti

Rozsah a charakter dokumentace se dale lisi v zavislosti na rizikové tfidé prostfedku a pouZitém postupu
posouzeni shody.

V pfipadé prostfedk( uvadénych na trh v prechodném rezimu podle MDR (tzv. legacy devices) je Zadatel
povinen doloZit kromé vyse uvedenych dokumentd také dokumentaci podle predchozi pravni Upravy a
doklad prokazujici splnéni prechodnych obdobi dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2023/607 ze dne 15. bfezna 2023, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde
o prechodnad ustanoveni pro nékteré zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky in
vitro, zejména:

e certifikat vydany oznamenym subjektem podle smérnic,
e potvrzeni o splnéni podminek pfechodného rezimu (confirmation letter).

6. Posouzeni zadosti

SUKL posuzuje zadost z hlediska spinéni pozadavk( MDR / IVDR, v souladu s ndrodni pravni Gpravou a
Uplnosti a vérohodnosti predlozené dokumentace. V pfipadé potieby je opravnén vyzvat Zadatele k
doplnéni zZadosti nebo predlozZeni dalSich podkladd.
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7. Platnost certifikatu FSC

Platnost FSC neni harmonizovana pravnimi predpisy Evropské unie a stanovuje ji SUKL na dobu dvou
let.
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