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Zivotni cyklus zdravotnickych prostfedki

Pointa dne

3D tisk neni zdravotnicky prostredek

v 4

SUKL si nic nevymysli
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Legislativa

MDR

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002
a narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

IVDR

Narizeni 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 (ucinné od 26. 5. 2022)
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Legislativa

Zakon €. 375/2022 Sbh., o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro

Vyhlaska €. 377/2022 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o
zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro
* § 6 Minimalni pozadavky na bezpecnost prostfedku pro ucely spravné skladovaci praxe

e § 7 Obsah dokumentace pouzivanych prostredki

Dalsi legislativa
e Zakon 264/2025 Sb. o kybernetické bezpecénosti
* NIS2
* GDPR
* Al Act
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Zivotni cyklus zdravotnickych prostfedki
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Hospodarské subjekty
, Vyrobce — posuzuje shodu, uvadi na trh
, Dovozce — uvadi na trh

%, Distributor — dodava na trh

e,

, Poskytovatel zdravotni péce — pouziva, dodava na trh, vyrabi
~S

ervis — BTK, opravy ZP

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.11.2026



Vg
. @ S U KL Zivotni cyklus zdravotnickych prostredki

Uvadeéni x Dodavani na trh

Dodani na trh

dodani prostredku, s vyjimkou prostredku, ktery je predmétem klinické zkousky, k distribuci, spotfebé
nebo pouZiti na trhu Unie v rdmci obchodni ¢innosti, at uz za Uplatu nebo bezplatné

Uvedeni na trh

prvni dodani prostredku, s vyjimkou prostredku, ktery je predmeétem klinické zkousky, na trh Unie

Uvedeni do provozu

faze, ve které je prostredek, s vyjimkou prostredku, ktery je predmeétem klinické zkousky, poskytnut
koneCnému uzivateli jako prostredek, ktery je poprvé pripraven k pouziti pro urceny ucel na trhu
Unie;
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STYpy” prostredku

Prostredek
Viz dalsi prednaska
Prostredek na zakazku

prostredek specialné vyrobeny podle |Iékarského predpisu osoby opravnéné podle vnitrostatniho
prava na zakladeé jeji odborné kvalifikace, jez na svou odpoveédnost poskytne konkrétni popis navrhu,
a urceny k pouziti pouze pro jednoho konkrétniho pacienta vylucné s cilem zajistit, aby odpovidal jeho
individualnimu zdravotnimu stavu a plnil jeho individualni potreby.

Hromadné vyrabéné prostredky, které vyzaduji Upravu, aby splnily zvlastni pozadavky jakéhokoli
profesiondlniho uzivatele, a prostredky, které jsou hromadné vyrabény prostfednictvim primyslovych
vyrobnich postupl v souladu s |ékarskym predpisem jakékoliv opravnéné osoby, se vsak za prostfedky
na zakazku nepovazuji;

In-house prostredek

nema vlastni definici
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Zivotni cyklus ZP

Vyvoj
Vyzkum / Preklinicka faze
Uvedeni na trh

PMS a PMCF

Ukonceni zivotnosti
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Zivotni cyklus zdravotnickych prostfedki

Kdy se poskytovatel setka se ZP a kdy lze pouzivat

~ Vyzkum
* Proof of concept
e Ovéreni funkCnosti
* Podil na vyzkumu
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Zivotni cyklus zdravotnickych prostfedki

Kdy se poskytovatel setka se ZP a kdy lze pouzivat

= Vyvoj
* Pre-klinicka faze
* Klinické zkousky
* Klinické hodnoceni

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 12.11.2026

11



Zivotni cyklus zdravotnickych prostfedki
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Povinnosti vyrobce x Povinnosti poskytovatele

=, Uvedeni na trh
* CE
* Pouzivani v souladu s navodem k pouziti
e Konkrétni urceny ucel pouziti

* POZOR na rozsirovani urceného ucelu pouziti
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Zivotni cyklus zdravotnickych prostfedki

Povinnosti vyrobce x Povinnosti poskytovatele

= PMS/PMCF

* lyrobce musi provadet
e Sbér dat od uzivatell
 PMCF studie
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Povinnosti vyrobce x Povinnosti poskytovatele

%, Ukonceni zivotnosti

e Zivotnost definuje vyrobce
* VVyrobce stanovuje podminky pro jeji dosazeni

* POZOR — v navodu byva stanoveno, jak s prostredkem nalozit po
ukonceni zivotnosti
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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.

12.11.2026


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

12.11.2026

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
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