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Kde končí jedna kategorie…a začíná druhá?
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Jedny z klíčových kategorií:       ZP           IVD 
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Úvod

MEDICAL DEVICE IN VITRO DIAGNOSTIC
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Zdravotnické prostředky
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Léčivý přípravek
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Praktická část – kvalifikační otázky
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Anatomický model pro výuku – demonstrace anatomických struktur studentům nebo zdravotnickým 
pracovníkům
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Model cévního aneurysmatu. Individuální plánování operačního výkonu, výběr vhodné intervence.
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Chirurgická řezací nebo vrtací šablona. Určuje polohu, směr či rozsah chirurgického zásahu.
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Individuálně zhotovený implantát. Výrobek určený k náhradě nebo úpravě anatomické struktury.
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Šablona pro odlévání kostního cementu. 3D tištěná forma určuje finální tvar dočasného implantátu z 
kostního cementu.
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3D tištěný anatomický model pro předoperační tvarování osteosyntetické dlahy.
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Software a 3D tisk
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Nejste si jistí kvalifikací výrobku nebo klasifikací 
zdravotnického prostředku?
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Možnost požádat SÚKL o odborné stanovisko, rozhodnutí nebo konzultace
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Na základě externí žádosti

✓ Činnost na základě § 5 odst. 2 písm. m) ZoZP

✓ Je zpoplatněna, viz § 66 a 67 ZoZP,

       výše náhrad stanovena vyhláškou č. 379/2022 Sb.
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https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-zdravotnicke-prostredky/zp-25-verze-1/


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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