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OHLASOVACi POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOvOzcU
Systémy regulace ZP — aktuadlni stav

e, SUKL
Systémy regulace ZP — aktualni stav od 28. 5. 2026

EUDAMED

DATA A INFORMACE

SPOLUPRACE
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Evropska databaze
zdravotnickych prostredki

Informacni systém
zdravotnickych prostiedku
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. ‘ OHLASOVACi POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOZCU
‘ Systémy regulace ZP — aktuadlni stav

Agendy v jednotlivych systémech
. EUDAMED

Evropska databaze 4D
zdravotnickych prostredk . ~ |

ISZP

Informacni systém
zdravotnickych prostredk

B8]

"TZ? Distributofi

Actors [T T Ol ibnett distrbiitont
. R e : 4Seni ¢innosti distributorti
Registrace hospodarskych subjekti 1 § 1 j
N>
Vyrobce Zplnomocnény zastupce Dovozce N\ Servis

OhlaSeni osob provadéjicich servis

Vyrobci prostredki na zakazku
Ohlaseni Cinnosti

UDI / Devices EU uroven
Registrace zdravotnickych prostredkd a IVD | d

Notified Bodies & Certificates
0Oznémené subjekty a certifikaty |

5' Vigilance |
i Vigilance a nasledny dozor po uvedeni na trh |

Uhrady ZP na poukaz
Zarazovani zdravotnickych prostredk( do systému Ghrad

Etické komise
Hlaseni etickych komisi pro zdravotnické prostredky

Market Surveillance
Dozor nad trhem Prebalovani / pfeznacovani

0znameni podle ¢l. 16 odst. 4 MDR

Clinical Investigations & Performance Studies
Klinické zkousky a studie funkéni zptsobilosti

Jiné klinické zkousky
0znameni podle ¢l. 82 MDR

@00O00O0E

\ . Modul spustén od 28. 5. 2026 f, Modul dosud neni spustén /

P
5
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e, SUKL

Web - dostupné informace

OHLASOVACi POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOZCU

Web — dostupné informace

Jak se na webu SUKL dostat k informacim o zdravotnickych prostiedcich?

Navigacni schéma — krok za krokem

L)

Otevrete domovskou stranku
www.sukl.gov.cz

Co, SUKL Smomay, e

1
Informacni ONAS VERENOST ZDRAVOTNICTIPRACOVNCI | PRIMYSLAOAGINZACE | DIREDTENFCRWACE HASEN
systémy

Prehled informacnich
systéma v oblasti

Statni Ustav pro kontrolu |éCiv

g i
zdravotnickych AR i3] i
prostfedkﬂ Vefejnost Zdravotniéti pracovnici Pramys! a organizace

(ISZP, RZPRO,
EUDAMED)

DN

Otazky
a odpovédi
Otazky a odpoveédi

k registraci osob 22 ] il
a zdravotnickych Veiejnost

prostiredkd

Otevrete domovskou stranku
www.sukl.gov.cz

m 2

ONAS VEREINOST  ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI | PRUMYSLAORGANIZACE | DILEATENFCRMACE  HLASEN

G, SUKL SAmaomy, e

Statni ustav pro kontrolu léCiv

Zdravotniéti pracovnici Primys! a organizace

V hornim menu zvolte
Priimysl a organizace

PROMYSL A ORGANIZACE

Lé&ivé phipravky

Zdravotnické prostiedky

Kosmetické plipravky

Dopliiky stravy
Klinické hodnoceni
Distribuce

Vyvoz a dovoz
Sluzby

V hornim menu zvolte
Priimysl a organizace

PROMYSL A ORGANZACE

Lécivé plipraviy
Zdravotnické prostiedky
Kosmetické phipravky

Doplfiky stravy
Klinické hodnoceni

Distribuce
Vyvoz a dovoz
Sluzby

=

=>»

Kliknéte na
Informaéni systémy

Vyberte
Zdravotnické prostiedky

(¢ ] STATHI OSTAY
‘ SUK PRO KONTAOLY LEErv
Wod > Primysl a organzace > Zdravotnické prostiediy

Zdravotnické prostredky _)

> Axtuality
> Legislativa
> Otézky a odpovédi
> Kategorizace a Ghrady
> Certifikity volného prodeje (FSC)
> Mezindrodni spoluprace
> Kontakty

Vyberte Kliknéte na
Zdravotnické prostredky Otazky a odpovédi

%, SUKL A%, ew
Uvod > Prismysl a organizace > Zdravotnické prostiediy

Zdravotnické prostredky

> Aktuality a

> Legisiativa

> Informaéni systémy

> Otézky a odpovédi J
> Kategorizace a uhrady

> Certifikdty voiného prodeje (FSC)
>

>

Mezindrodni spoluprace
Kontakty

Cilova stranka

Uvod > Primys! a organizace > Zdravotnické peostfedky > Informadnid syssémy
Informacni systémy

> Informaéni systém zdravotnickych prostfedkd (ISZP)
> Registr zdravotnickych prostiedki (RZPRQ)

> EUDAMED

Cilova stranka

Uvod > Primys! a organzace > Zdravotnické prostedy > Otiky a odpovbd:

Otazky a odpovédi

Otazky a odpovédi k registraci osob
a zdravotnickych prostredku

> Dal$i témata - otazky a odpovédi

> Archiv otazek a odpovédi
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OHLASOVACi POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
Web — dostupné informace

Konkrétni odkazy

% Manualy ISZP Informacni systém zdravotnickych prostiedkd — SUKL

% Sablony pro hromadny import ISZP — Dokumentace LEYAM oo

Nizev

Popis Funikz Eablony pra hromadny impert

v EUDAME
Hromacn import ESZP - Prostredky 2 EUDAMED

Ciseink zem

Platnost a 55anost seznamil 2P pledepisavanch na poukaz

Gk rizikovyen T pro hromadny impart

Pokyn ZP- o0
Névod pro pevad GSV da MS exe

% Informace k EUDAMED
EUDAMED — povinné pou?iti a povinnosti — SUKL

" Pristupy — portal externich identit - nové zverejnen otazky a odpovédi Registrace a notifikace —

Obecne dotazv SU KL Nejsem &eskjm obganem, a byl [sem informovan, 2e mi vypréi platnost hesla pro vstup do ISZP

Db.kt zadala plp spol | e spoleénosti nepracuje a potfebujeme zménit
administratora pro spravu pfistup d ISZ \eénost‘

Nezndm heslo k Certifikét
Zapomnél jsem login nebo heslo do portélu externich identit.

Jak umozZnit kolegovi / kolegyni pfistup do ISZP?

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. fijna 2026


https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/informacni-systemy/informacni-system-zdravotnickych-prostredku/
https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/informacni-systemy/informacni-system-zdravotnickych-prostredku/
https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/informacni-systemy/informacni-system-zdravotnickych-prostredku/
https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/informacni-systemy/informacni-system-zdravotnickych-prostredku/
https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/informacni-systemy/informacni-system-zdravotnickych-prostredku/
https://iszp.sukl.cz/iszp/Dokumentace
https://iszp.sukl.cz/iszp/Dokumentace
https://iszp.sukl.cz/iszp/Dokumentace
https://sukl.gov.cz/zdravotnicke-prostredky/informacni-systemy/eudamed-povinne-pouziti-a-povinnosti/
https://sukl.gov.cz/zdravotnicke-prostredky/informacni-systemy/eudamed-povinne-pouziti-a-povinnosti/
https://sukl.gov.cz/zdravotnicke-prostredky/informacni-systemy/eudamed-povinne-pouziti-a-povinnosti/
https://sukl.gov.cz/zdravotnicke-prostredky/informacni-systemy/eudamed-povinne-pouziti-a-povinnosti/
https://sukl.gov.cz/zdravotnicke-prostredky/informacni-systemy/eudamed-povinne-pouziti-a-povinnosti/
https://sukl.gov.cz/zdravotnicke-prostredky/informacni-systemy/eudamed-povinne-pouziti-a-povinnosti/
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

(‘\ V4
‘ S U KL OHLASOVACi POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
\J Lhaty

Klicové terminy registrace a ohlasovani

Kdo / oblast \ Povinnost ‘ Termin

; Registrace zdravotnickych prostredku s
Vyrobce Py 28.11. 2026
Oznameny Registrace certifikatd A—+
subjekt do EUDAMED 28. 5. 2027
. s Ohlaseni prostredkt do ISZP c—h
DSt ieos — do 3 mésict od registrace v EUDAMED 28. 8. 2027
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' 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 |huté (§24 odst. 3)

, Obnoveni ¢innosti — spravni poplatek 1500 K¢ (§ 25 odst. 3)

= Vymaz Cinnosti (§24 odst.2)

= Notifil I el todl

<
<
<

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. fijna 2026



)

ry
' 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¢

)

Nutno ohlasit vSe nové — bude prirazeno puvodni registracni Cislo

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. fijna 2026
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@ S U KL OHLASOVACi POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOZCU

‘ Pfistup do ISZP

Zajisténi pristupu do ISZP a ohlaseni ¢innosti

10} Manual pro pfistup do ISZP Zadost o pfistup do ISZP, nastaveni opravnéni a prvni pfihlaseni do ISZP

Postup zrizeni pristupu do ISZP

Vstup na portal Vyplnéni zadosti Zaslani pristupovych Pfihlaseni do portalu Nastaveni PFidani osob
pristupt SUKL o pristup udaji externich identit hesla a certifikatu a opravnéni
e o s Zadate zaslané Nastavite nové heslo Vlozte pracovniky
m :)el'?ztupy.sukl.gov.cz F Al Sae L Prlslt'upo(;/e (l;daje’budou prihladovaci udaje a pfihlaovaci (daje, pracovi§té Subjekt ISZP
volte ISZP o pristup do ISZP. zaslany do atové do partili externich znovu se prihlasite aejcti oprinl
: schranky. idehtit: a vygenerujete certifikat,
- " nastavite heslo a stahnete Pridate osoby na pracovisti
%, SUKL ) Zadost o pristup ) ) Portsl externich identit ) jej. Nasledné jej > a opravnéni do modul.

nainstalujete do svého PC.
Pristupy

&

A Utivatelské jméno

P

i . ﬂ Heslo ‘ ‘ .‘
Iszp DALSI SYSTEMY T 'j 'D ATOV A .
3 1 Soivhi © a5

I Budou automaticky ztotoZeni a prihlasi se pres NIA @ ov_ s Budou zasléany prihlasovaci idaje .
~ Cesti obcané v kombinaci s nainstalovanym certifikatem. NIA ° Zahranicni OSOby a je potreba nastavit trvalé heslo. .O
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https://www.youtube.com/watch?v=b8zYx-mfrJY
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. @ OHLASOVACi POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
‘ Typy zaznam( ZP v ISZP

Cinnost distributor — ohlasené prostiedky

Aktualné u cinnosti distributor jsou evidovany 3 typy zaznamt o zdravotnickych prostredcich

Miarované z RZPR Manualné viozené v obdobi Prosti 7 EUDAMED
G grovanc 0 mezi spusténim ISZP a napojenim na EUDAMED st edky U
Jedné se o prostiedky, které byly evidovany Jedna se o prostredky, které dosud nebyly vyrobcem Jedna se o prostredky, které jsou jiz vyrobcem
Y : ; ; ’ Y registrovany v EUDAMED a do ISZP se prebiraji
v predchozim systému RZPRO a byly registrovany do EUDAMED a byly do ISZP vlozeny A S e -
; snv do ISZP Iné automaticky, pokud u ru¢né vlozenych zaznam(
RgresatTy et i maTal. bylo ohlaseno zakladni UDI-DI.
U migrovanych zaznamli je mozné pouze ® Mozny hromadny import - $ablona + ¢iselnik Upozornéni
mazat. e MozZnost editace / odebrani A ZP uz je v EUDAMEDu, nelze ho ohlasit mezi ZP mimo EUDAMED

ZP uz je v EUDAMEDu, nelze ho ohlésit mezi ZP mimo EUDAMED
ZP uZ je v EUDAMEDu, nelze ho ohlasit mezi ZP mimo EUDAMED
ZP uZ je v EUDAMEDu, nelze ho ohlasit mezi ZP mimo EUDAMED

@ Prevést polozky existujici v EUDAMED na stranku ZP EUDAMED
Seznam zdravotnickych prostredki Nové pridavané prostiedky

Privodce ohlasenim zmény ¢innosti distributora

Basic UDI-DI Nazev Ur&eny ucel a 5 " y - Basic UDI-DI

Rizikova

Mapovaci katetr Katetr k elektrofyziologickému Dolni 43, 23455, 5 Razikovs L 3 e
PentaRayNAVeco o0 0 e Odebrat zP1 wel Il 85941PrezentaceEudamedSEB  CFDD Praha 10, Ceska e i SHECIEDS SN | ey 2
S VySOkOU hustotou repub]ika aQDLLRs b FQM4YxdS71Lg47ZY EUSPP1 uréeny Gcel
snimani S{Obérwa 48, Zincisal 1 (30mi) Ia B+0181812177808 ww
fiﬁﬁ:ﬁ;" :;i‘e"" iib POKUD NENIVEUDAMED  Prezentace 10100, Praha, N I 2132132114175 it
Ceska republika &
ﬁ’L m! 7 lia ++E2390029YE - m
Kurststoffappiiationen
0 Poznamka: Tyto zaznamy nelze editovat, 0 Poznamka: Zaznamy vloZené manualné Ize editovat 0 Poznamka: Tyto zéznamy se prebiraji z EUDAMED
Ize je pouze mazat. nebo odebrat. a nelze je ohlasovat mezi prostfedky mimo EUDAMED.
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. ‘ OHLASOVACI POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
‘ Ohlaseni ¢innosti distributora

Ohlaseni ¢innosti distributora

”r

Privodce podanim ohlaseni ¢innosti distributora - vloZeni prostredku

Vybrat ZP z EUDAMEDU dle filtru Vyplnit uréeny ucel v ceském jazyce Nebo hromadny import dle Sablony

Vyhledejte prostredky registrované v EUDAMED
pomoci dostupnych filtrl (napf. zékladniho UDI-DI,
obchodniho nazvu ZP, vyrobce, SRN vyrobce nebo statu
vyrobce).

. R T P ISZP Dokumentace
EUDAMED ZP Pravodce ohlasenim zmény Cinnosti distributora =

Basic UDI-DI Nazev Nazev vyrobce SRN vyrobce
EuDAWIED Zp © v
Stat vyrobce
s Smazat filtr Rizikova
Nézev Basic UDI-DI Nazev vyrobce  Uréeny Gcel

Po vybéru prostredku vyplnte uréeny ucel Pro hromadné vloZeni prostiedku Ize pouzit S8ablonu
v Ceském jazyce. ISZP — Dokumentace.

Nézev

Popis Funkci Sablony pro hromadny import

tiida Osoby [ Sablona pro § import 7 fedii - y. ktere NEJSOU v EUDAMED
Zobrazit 10 v poloZek na stranku
7 > >
Nézev Rizikové tfida  Basic UDI-DI Nézev vyrobce aQDILLRs Iib FOM4Yxd57Lg47ZY EUSPP1 yréeny ucel = A . Hromadny import ISZP - Prostfedky z EUDAMED
TR e trotter - Serasation tapor 8714280798 Peppermint Medical Ltd SURUNEDS 2
thone procsssing i 49335133467896F Zlncisal 1 (30m)) lla B-081812177808 ww Ciselnik zemi
TC16 MOD CLASS_IA Device 38 =
= Etické komise
TychealP Abdominal aortic stent graft Il 9483169100022
s;'slem ? NI L 2143213214148 ww UDI v | Odebrat Platnost a uéinnost seznami ZP predepsanych na poukaz
TC18 MOR CLASS_IIA Device 542 1l 8409768999333
Lichtérténder Lac Uhrady S S : A
TC18 MOR CLASSX Ib 82630049796894 far dentale llia ++E2390029YE ww UDI v | Odebrat Ciselnik rizikovych tfid pro hromadny import
Active Iron Type XX lla 081498112C090623LD F..1. Serfouse & Co. Gmb Kunststoffapplika ationen
aC20-SPP-623 lla FOMAYxdS57Lg4772Y Pk 282771 Mookl ks K ol Eidoed o wycled Conilit i sl (Froa S
27 v osti 0 ifikatu 0 volném pr ree
Tight raf adhesive scale lla 8499657106711 GTlinstruments Oy
Z Incisal 1 (30ml) lla B-081812177808

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. fijna 2026
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OHLASOVACi POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOZCU

(\ r
" SU KL Ohlaseni ¢innosti distributora

Ohlaseni ¢innosti distributora

Priivodce podanim ohlaseni ¢innosti distributora - vioZeni prostredkt

Prostredky ohlasované na urovni Pokud prostredek nebyl dosud Tlacitkem odeslat podani
zakladniho UDI-DI registrovan, vkladaji se udaje rucné podavate ohlaseni
Plro:stredkvyjlsgu ohl'asovavne na urovgl zakladniho UDP:‘DL Pokud prostfedek nebyl dosud registrovan v EUDAMED, Po kontrole vyplnénych Gdaju kliknéte na tlagitko Odeslat
ale je mozne jit na uroven UDI-DI nad a upravit rozsa vkladaiji se tidaje o prostfedku rucné. podani, ¢imz podavate ohlaseni ¢innosti distributora.
prostfedku v ohlaseni na této Urovni.
Pravodce ohlasenim zményti distributora Priivodce ohlasenim zmény ¢innosti distributora Souhrn udaju
— 4 ;i Nové pridavané prostredky Typ ¢innosti Distributor
] e Basic UDI-DI Uréeny Gcel —— IcO 12345678
Class la la  B-222356685585004  Actor.Test BEMEMM  urceny el ol s BasicUDLOI Pasivcteg dcree Néazev subjektu Test s.r.o.
Class lill n B-7777777777983 Actor_Test BEMF_MM  urceny ucel pro pousiti Dolni 43, 23455, Adl’esa §r0bér0va 48 101 00 Praha
YD(;lieM;gClASS_IIA la B-70814981035421 Uel potdi v ceském zP1 ucel lla 85941PrezentacetudamedSEB  CFDD ::E;I:a Ceska Kontaktni osoba Jan Novék
Aicon Polysluer Suture  IIb 03806504MNO0C000T1GN Ugel poutiti v ceském jan.novak@test.cz
& el ALY, Srobarova 48,
UDI-DI fi:;:,.":g ::Tny iib POKUD NENIVEUDAMED  Prezentace 10100, Praha, +420 123 456 789
Ceska republika

‘ Zpét } Odeslat podani

UDI-DI Nazev

003806521121017  Aicon Closure System

0038065211010 ACS

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. fijna 2026
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OHLASOVACi POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
Ohlaseni zmény

Ohlaseni zmény c¢innosti distributora

Zmeénoveé ohlaseni distributora - 1/3

Zahajeni a zobrazeni migrovanych prostiedkd z RZPRO

Zvolte zménu innosti

Na detailu ¢innosti distributora
zvolte moznost.

Detail ohlasené ¢innosti - m

Distributor
Registracni ¢islo 080962_ds

SIS Pracovitté  Hstorie amén Hesiocie kondel [ 2ot

Ohladena asoba Kontaktni tdaje
Nézev Spolednost XSP Jméno Soobtoe
Adresa test 111, 5861, Bmo, Prijmeni Foat does
v L. Telefon. e-mait -

Zobrazeni migrovanych prostredkti z RZPRO

V Gvodni ¢asti ohlaseni jsou prostfedky migrované z RZPRO -
ty lze pouze mazat.

Prlivodce ohlasenim zmény cinnosti distributora

Seznam zdravotnickych prostiedkd

Basic UDI-DI Nazev Uréeny ucel
Migrace ruéné Penduije UDI XXX arta s antimikrobiainim fenerenem xx
v systému RZPRO.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. fijna 2026

Zmeénové ohlaseni distributora - 3/3

Zmeénoveé ohlaseni distributora - 2/3

Vlozeni prostfedkt z EUDAMED a Uprava rozsahu Rucni vlozené prostredky a propojeni s EUDAMED
VlozZeni prostredk z EUDAMED

V dalSim kroku se vkladaji prostfedky z EUDAMED.
Prostfedky je mozné vyhledavat jedontiivé nebo vlozit hormadnym
importem dle $ablony.

Rucné vloZené prostredky
V dalsim kroku je mozné pridat prostiedky, které dosud nebyly registrované
do EUDAMED a to jak rucné, tak hromadnym importem.

Préivodce ohlasenim zmény ¢innosti distributora

o acinsty v v By e Ty
Priivodce ohlasenim zmény Cinnosti distributora ior
Nové pridévané prostredky = Pridat
Nazev v UrZeny udel Rizikova tﬂda: Basic UDI-DI Nazev vyrobce Adresa
Nazev v Rizikovi tfida Basic UDI-DI Nazev vyrobce Ureny ucel P uréeny Géel b 000000000000  vyrobce, S.r.0. Ulice 1, Praha

Propojeni ru¢né vlozenych prostredkii s EUDAMED

Pokud bylo v minulosti zadané validni zakladni UDI-DI, je potfeba jej
nechat ISZP prevést pod EUDAMED ZP, pomoci tlacitka Prevést polozky
existujici v EUDAMED. Dotéené polozky se zobrazuji jako smazané

Basic UDI-DI Nazev Nézev vyrobce SRN vyrobce - a zaroven pfldévané
Q Vybrat

Uroveri UDI-DI a Gprava rozsahu

Prostfedky jsou ohlaSované na urovni zakladniho UDI-DI,
ale jsou natahovany i UDI-DI, jejichZ rozsah je mozné upravit.

— " Opravte chyby ve formulafi
vyrobce I rte t
= Fittrovat smazat it — m°° =2 A ZP uz je v EUDAMEDU, nelze ho ohlésit mezi ZP mimo EUDAMED
Zobrazit 10+ poloZek na stranku ZP uz je v EUDAMEDuU, nelze ho ohlésit mezi ZP mimo EUDAMED

ZP uzZ je v EUDAMEDuU, nelze ho ohlésit mezi ZP mimo EUDAMED

Nazev v Rizikové tfida Basic UDI-DI Nazev vjrobce _ = 2 2
ZP uz je v EUDAMEDU, nelze ho ohlésit mezi ZP mimo EUDAMED
PTRI SURE mn 8714280798 ABC Medical Ltd
General controller lib 4035513346789AF Peppermint Medical Ltd G Prevést poloiky exiswjicfv EUDAMED na stranku ZP EUDAMED
TC16 MOD CLASS_IIA I 94837169100222 XYZ s.r.o.
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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 preklad
SSCP, vigilancni hlaseni

"~ Dovozci (IM) — registrace SRN, link na vyrobce mimo EU vSech rizikovych tfid prostiedkd

%, Zplnomocnéni zastupci (AR) — registrovat SRN, validovat registraci vyrobce mimo EU, vigilancni
hlaseni (pokud aplikovatelné), kontrola informaci vyrobce

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

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. fijna 2026
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V 4
' P OHLASOVACI POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
’ PFihlaSeni do EUDAMED

Snadné vyhledavani Prehledné infi Podpora souladu
zdr icky: di icky s pozadavky MDR

prostredkd, subjek prostfedcich po cely a lepsi transparentnost
a certifikatd jejich Zivotni cyklus na evropském trhu

Q9

Prihlaseni do EUDAMED

Q

Zridit EU login

Prihlaseni a podani zadosti o registrace aktéra

Q

)

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

Zadost o SRN je od povinného pouziti EUDAMED v CR zpoplatnéna spravnim
poplatkem 3 000 K¢

Q

Q

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. fijna 2026
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r-\ Ve
‘ OHLASOVACI POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOvOzcU
‘ Zadost o SRN

4

Zadost o SRN dovozce

Zalozeni zadosti o SRN 2 Identifikace aktéra a informace o DPH 2/4

Identifikace aktéra
Registrace aktéra Zadat nového aktéra Funkce: \é)?robce
Zemé: eska republika
Krbinio vyloucenl OdpoveanStl * Funkee: * Nazev organizace: * Zvolit jazyk organizace:
' Podani q I Oznémeni Vyrobce ¥ ViRaotkl cesting M
Upozornéni: Jakmile kliknete Po odeslani zadosti uvedomi ° Pridat ndzev organizace v jiném jazyce
na Odeslat, nebudete moci databaze EUDAMED pfislusny * <.
provést jakékoli dali ani vnitrostatni organ, ktery vasi Zemé: Zkraceny nazev organizace: Zvolit jazyk zkraceného nazvu organizace:
zmeény vasich Udaju. Zadost prezkouma. Pochazeji-li ; i S
ze tieti zem&, vyrozumén Ceska republika Vi v_s cestina ¥
také vas zplnomocnény - . _ . Nt
Zatiipoe. e Pidat zkréceny nazev organizace v jiném jazyce
I ) N . * Nazev aktéra/organizace: Informace o DP
E Status vasi zadosti ’Av‘ Zaslat vysledek e-mailem o DPH \itorisce o DPH e peEouiny pk i nesioite
Vysledek prezkouseni vam bude Pokud bude vase Zzadost A N 0 i g
S S 3 . VYR_SUKL no e moznost: ne.
zaslan na uvedenou e-mailovou schvalena, ziskate opravnéni =
adresq. Meiitim mu‘iet‘eu wk9névat u.k(')ly mistnjho ) *DIG: Cislo EORI:
zobrazit s pfistupovym Gctem spravce aktéfu pro registrovamého
v databazi EUDAMED. (Viz uzivatelské prirucka). [2) CZ1234567 CZ1234567
Vnitrostatni obchodni rejstrik:
Precetl(a) jsem si vySe uvedené prohlaseni a souhlasim s nim 1234567

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. fijna 2026
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4

e, SUKL

Zadost o SRN dovozce

3 Adresa aktéra

OHLASOVACi POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOZCU

Zadost o SRN

y v

4  Kontaktni Udaje, podani Zadosti a potvrzeni

Adresa aktéra
Ulice (pokud relevantni)

Ano O Ne

* Ulice:
Srobarova

Adresa (pokracovani):

Postovni pfihradka:

Zemépisna Sirka:

Priklad formétu zemeépisné $itky: -15.4543
* Nazev mésta:
Praha

Ulozit registracni udaje ’

Informace o ulici jsou poZadovany, pokud nezvolite
moZnost: ne

Cislo popisné:
48

Zemépisna délka:

Longitude format example: 178.34354353

* pSC: * Zemé:
11000 Ceska republika

UloZit a prejit na dalsi >

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. fijna 2026

Kontaktni Udaje aktéra
Kontaktni tidaje pro prislusné organy

Jméno: Pfijmeni:
Petra Remesova
* E-mail:

petra.remesova@sukl.gov.cz

Telefon:

Priklad formatu telefonniho ¢isla: +32 x xxx xx xx
Kontaktni tidaje pro verejnost
* E-mail:
info@sukl.gov.cz
Telefon:

Priklad formatu telefonniho €isla: +32 X xxx xx xx
Internetoveé stranky:

UloZit registraéni idaje ‘ UloZit a prejit na dali > J

Probiha registrace mistniho spravce aktéra

Osobni tidaje u sluzby EU Login €)

Jméno: Prijmenti:
SuklTest SuklTest
E-mail:

coen@sukl.cz

Osobni tidaje v databazi EUDAMED €)

* Jméno: * Prijment:
Jan Stanek
E-mail:

jan.stanek@sukl.cz

* Podepsané prohlaseni:

Pouzijte prosim niZe uvedeny vzor prohlaSeni. V tvahu budou vzata pouze
podepsana prohla§eni podana prostrednictvim systému.

Stahnout vzor podepsaného prohlaseni (3
* Jste dodavatelem tohoto aktéra?:

() Ne

O Ao

17



r
. . OHLASOVACI POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
‘ NaleZitosti Zadosti o SRN

Povinné nalezitosti Zzadost o SRN v CR

DIC — VAT number
Cislo EORI
Vnitrostatni obchodni rejstfik (National trade register)

QRO Q!

)

Prohlaseni o odpovédnosti za bezpecnost informaceDeclaration on Information
Security Responsibilities

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. fijna 2026
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https://health.ec.europa.eu/document/download/6940d07d-ce39-42b2-a9bb-eb1ac352ffbe_cs?filename=md_declaration_actor_registration_cs.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/6940d07d-ce39-42b2-a9bb-eb1ac352ffbe_cs?filename=md_declaration_actor_registration_cs.pdf

e, SUKL

Akce na detailu aktéra

Aktualizace dat aktéra

LAA - provadi
e Nazev spolecnosti
e Adresa

e PRRC

e Kontaktni udaje

Schvaleni CA pfi zméné
e EORI

e DIC

e Obchodni rejstik (1ICO)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. fijna 2026

OHLASOVACI POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
Detail aktéra - akce

Rocni potvrzeni
spravnosti Gdajt

== neschvaluje CA

e Nelze podat vice aktualizaci
najednou pri zméné EORI
a DIC, je potreba vyckat na
schvaleni CA

e Ostatni aktualizace se
propisuji automaticky

s,

Udaje o aktérech

Spravovat Udaje o aktérovi

Sprava e-mailovych oznameni

Access point management

T

Vytvofit novou verzi

Change Tax and Trade IDs

Set status to Inactive

Confirm data accuracy

19



e, SUKL

OHLASOVACi POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
Propojeni dovozce s vyrobcem

Propojeni dovozce s vyrobcem mimo EU

Zvolte moznost
Propojit s vyrobcem ze zemé
> mimo'EY

2 Zobrazi se seznam

& / propojenych vyrobct

3 Vyhledejte a vyberte
vyrobce ze zemé mimo EU

Na zakladé vaseho profilu podle modulu
v menu Ukoly zvolte moznost
Propojit s vyrobcem ze zemé mimo EU.

Ukoly
Na zakladé vas profil podle modulu zjistujte, ovéfujte a/nebo

Udaje o aktérech

Spravovat Udaje o aktérovi

Spravovat e-mailova oznameni

Propojit s vyrobcem ze zemé mimo EU

Prohlaseni o vylouceni odpovédnosti
pristupového mista

* Prihlaste se do EUDAMED.

* Vmodulu Ukoly vyberte moznost
.,Propojit s vyrobcem ze zemé
mimo EU”.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. fijna 2026

V prehledu vidite seznam dosud
propojenych vyrobct. Pro pfidani nového
vyrobce pouzijte tlacitko Pfidat nového
vyrobce.

Zobrazit propojené vyrobce ze zemi mimo EU

I o Pridat nového vyrobce

Zobrazuiji 1 do 6, celkovy pocet polozek: 6
ID/SRN aktéra & Nazev Zemé
DZ-MF-000000642 TEST_FAB ETR Algeria

JP-MF-000017621 NIPRO CORPORATION Japan

AL-MF-000007702 non EU AB MF Vic Albania
DZ-MF-000000495 Algeria company Algeria
AS-MF-000026261 SUKL Prezentace American Samoa

¢ Zkontrolujte seznam propojenych
vyrobcu.

e Pro pfidani nového vyrobce
stisknéte tlacitko Pridat nového
vyrobce.

Zadejte Udaje o vyrobci. Pokud znate ID/SRN
aktéra, zaskrtnéte volbu Znam ID/SRN aktéra
a doplnite Udaje. Poté stisknéte tlacitko Najit.

Pridat nového vyrobce

Informace o dovozci
ID/SRN aktéra: CZ-IM-000006985
Zemé: Cesko
Nazev aktéra/organizace: Sukl Importer
Adresa: 10100 Praha
E-mail: jan.stanek@sukl.cz
Telefonni ¢islo: -
Vyberte vyrobce ze zemé mimo EU
——1
@ zném ID/SRN aktéra

* Zemé:

* Nazev aktéra/organizace:

e Zaskrtnéte volbu Znam ID/SRN aktéra.
e Zadejte zemi a nazev aktéra / organizace.
e Stisknéte tlacitko Najit.
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' . OHLASOVACi POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
‘ Propojeni dovozce s vyrobcem

Propojeni dovozce s vyrobcem mimo EU

4 Vyberte vyrobce a pridejte propojeni 5 Kontrola propojeni

Z nabidky vysledku vyberte spravného vyrobce.
Po rozkliknuti detailu vyrobce stisknéte tlacitko
Pridat propojeni s timto vyrobcem.

Nové pridany vyrobce se zobrazi v seznamu propojenych vyrobc.

Zobrazit propojené vyrobce ze zemi mimo EU

Vysledek
Vyberte aktéra z niZze uvedeného seznamu 0 Pridat nového vyrobce

Vyrobce, AU-MF-000029925, N-EU-MF Test [Australie] A
Zobrazuji 1 do 6, celkovy pocet polozek: 6
Vyrobce, AU-MF-000021944, Australia_test [Australie] v
ID/SRN aktéra & Nazev Zemé
ID/SRN aktéra: AU-MF-000021944
Funkce: Vyrobce DZ-MF-000000642 TEST_FAB ETR Algeria
Zemé: Australie
Nazev aktéra/organizace: Australia_test JP-MF-000017621 NIPRO CORPORATION Japan
Adresa: Gondor, 05 1000 Sidney
E-mail: AustTest@dgsantedev.eu AL-MF-000007702 non EU AB MF Vic Albania

Telefonni éislo: -

= == , AU-MF-000021944 Australia_test Australie
o Pridat propojeni s timto vyrobcem

DZ-MF-000000495 Algeria company Algeria

Vyrobce, AU-MF-000028523, Test1 [Australie] v
AS-MF-000026261 SUKL Prezentace American Samoa

Vyrobce, AU-MF-000015121, TEST ResMed PTY LTD [Australie] v

o Z wsledkd vyberte spravného vyrobce
(ovérte ID/SRN, nazev a zemi).
o Stisknéte tlacitko Pfidat propojeni s timto vyrobcem.

e Zkontrolujte, Ze se nové pridany vyrobce zobrazuje v seznamu.
o\ pripadé potreby mlzete pridat dalSiho vyrobce.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. fijna 2026
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‘ ‘ OHLASOVACi POVINNOSTI DISTRIBUTORU A DOVOzCU
‘ Identifikatory ZP

EUDAMED - identifikatory prostredku

g,

Regulation devices

G'Dh « z&kladni UDI-DI + UDI-DI
—°  kazdé zakladni UDI-DI musi mit zaregistrované
min. 1 UDI-DI

e Legacy devices
uDI * UDInenipovinne EUDAMED DI with prefix “B-"
—E% « mohou mit UD|-D|,WI"II“’<(,)|IV zékladni UDI-.DI EUDAMED ID with prefix “D-"
pokud vyrobce nepfidéli UDI-DI — generuje se EUDAMED ID

* na trovni zakladniho UDI-DI se vzdy generuje unikatni EUDAMED DI

Highly individualised
|=m=,°_L regulation devices
« napr. kontaktni Co¢ky — zakladni UDI-DI + Master UDI-DI

O = Systém / souprava dle

__0 MDR / IVDR « zdkladni UDI-DI, UDI-DI

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. fijna 2026



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
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Vybrané ilustrace v prezentaci byly
vytvoreny s vyuzitim generativni Al

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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