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Systémy v oblasti regulace zdravotnickych prostfedki
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.‘ s U KL Systémy pouzivané v €R — stav do spu3téni EUDAMED povinné

Systémy pouzivané v CR — stav do spusténi EUDAMED povinné

Informacni systém zdravotnickych prostredkd

* Ohlasovaci povinnost distributor(i, osob provadéjicich servis, vyrobct
prostiedki na zakazku
* Zafazovani zdravotnickych prostfedkl predepsanych na poukaz do systému
Uhrad
NEORMAENI sysTe| © Hlageni etickych komisi pro zdravotnické prostiedky Data o hospodafskych
DRAVOTNICKYCH PROSTREDH o H|3%anj piebalenych / pfeznacenych ZP dle &l. 16 odst. 4 MDR ;fsﬁzz:‘cé
* Jiné klinické zkousky dle ¢l. 82 MDR

Registr zdravotnickych prostredki

 Registrace vyrobcU, zplnomocnénych zéstupcti, dovozct

* Notifikace zdravotnickych prostredku

 Certifikat o volném prodeji

* Povolovani klinickych zkousek

* Povolovani studii funkéni zpUsobilosti Povinny EUDAMED
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. Systémy v oblasti regulace zdravotnickych prostfedki
' Systémy pouzivané v CR — stav po spuiténi EUDAMED povinné

Registracni povinnosti po povinném spusténi EUDAMED

Vyrobci

Distributori

Zplnomocnéni zastupci

Servis
Dovozci
Vyrobce
prostredkd na Vyrobce systému /
zakazku SEpIE

EUDAMED
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. Systémy v oblasti regulace zdravotnickych prostfedki
‘ Informace na novych webovych strankach SUKL

Informace na novych webovych strankach SUKL
) SUKL tiiton ) -

ONAS. VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI PROMYSL A ORGANIZACE DOLEZITE INFORMACE

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv

R .

Vefejnost Zdravotniéti pracovnici Primysl a organizace

S e t ATNI USTA 2
Ddlezité informace %) SUKL  Fooxiblucen _E °

ONAs VEREJNOST ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI PRUMYSL A ORGANIZACE DOLEZITE INFORMACE

Informace pro zdravotnické pracovniky

é@ ] i)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e Léciva Zdravotnické prostiedky Zdravotnicka zafizeni
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. Systémy v oblasti regulace zdravotnickych prostiedk(
' I1SZP — aktudlniinfo

ISZP — aktualni info

% Informace na webovych strankach - https://sukl.gov.cz

Statni Gstav pro kontrolu IéCiv

Informace pro farmaceutické spole¢nosti
a vyrobce pr ~stfedkd

Informaéni systémy

Informacéni systémy ZP

& um -]

EUDAMEE
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Systémy v oblasti regulace zdravotnickych prostfedki
® ‘ Iszp

Procesy modulu osoby dle zakona €. 375/2022 Sbh. - distributor

= Ohlaseni ¢innosti — spravni poplatek 3000 K¢ (§23)

% Zménové ohlaseni — (DIS — ohlaseni prostfedku) (§ 25 odst. 1)

% Potvrzeni spravnosti Udaju (§ 25 odst. 2)

% Vyzva k napravé udaji v pfipadé nesouladu dat — reakce zménové ohlaseni ve stanovené
Ihaté (§24 odst. 3)

= Obnoveni ¢innosti — spravni poplatek 1500 K¢ (§ 25 ods. 3)

% Vymaz ¢innosti (§24 odst.2)

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV  07.05.2025
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ISZP — aktualni stav

Systémy v oblasti regulace zdravotnickych prostiedk(
Iszp

% Potvrzeni spravnosti Udaji — 3. 2. 2025 odeslan notifikacni email upozornujici na konec platnosti ¢innosti

ve |haté 30 dni

% Pokud ve |hdté nebyla potvrzena spravnost udajl nebo podana zména — Oznameni o zneplatnéni cinnosti

%= Obnoveni ¢innosti — 6 mésicl od zneplatnéni ( 1 500 K¢)

% Pokud udaje nebyly v pofadku — po obnoveni vydana Vyzva k napravé udaju (lhdta pro podani zménového

ohlaseni)

% V pfipadé nereagovani ve Ih(té — Rozhodnuti o vymazu ¢innost

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 07.05.2025

e, SUKL
Modul uhrad

=, Zarazeni prostredku do systému Uhrad

Q)

Q)

Zmeénové ohlaseni

Q)

Meziro¢ni navyseni ceny plivodce

Q)

Vyfazeni z ihradové skupiny

Q)

Zména zarazeni do Uhradové skupiny

Systémy v oblasti regulace zdravotnickych prostfedki
Iszp

l Ohlasovatel musi zazadat o plnou moc pokud zastupuje vyrobce v roli

ohlasovatele
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. Systémy v oblasti regulace zdravotnickych prostfedki
‘ U KL Prebalovani / pfeznagovani

Pfebalovani / pfeznacovani
% Cl. 16 odst. 4 MDR / IVDR

Nejpozd€ji 28 dni predtim, neZ je preznaceny Ci prebaleny prostiedek doddn

na trh, informuji distributofi ¢i dovozci provddéjici nékterou z cinnosti uvedenych
ZRAVOTNIGKTOH PROGTREDKD v odst. 2 pism. a) a b) vyrobce a pfislusny orgdn Clenského stdtu, ve kterém
zamysleji prostredek dodat na trh, o tom, Ze chtéji doddvat na trh preznaceny
Ci prebaleny prostredek, a na poZaddni poskytnou vyrobci a prislusnému orgdnu
vzorek ¢i maketu preznaceného nebo prebaleného prostredku, vietné veskerych
preloZenych oznaceni a ndvodd k pouZiti. V ramci stejného obdobi 28 dni predloZi
distributor nebo dovozce prFislusnému orgdnu certifikat vydany ozndmenym
subjektem jmenovanym pro typ prostredkd, na ktery se vztahuji Cinnosti
uvedené v odst. 2 pism. a) a b), potvrzujici, Ze jejich systém fizeni kvality
odpovidd poZadavkim stanovenym v odstavci 3.

PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE

S Prehled
Osoby
Unrady ZP
Etické komise

Certfikity o volném prodeii v = § 7 odst. 5 zdkona &. 375/2022 Sb.

) PiezmacenisPiebaleni  ~ Informace podle ¢l. 16 odst. 4 narizeni o zdravotnickych prostredcich nebo podle
¢l. 16 odst. 4 narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro
poddvaji distributofi nebo dovozci Ustavu prostrednictvim Informaéniho systému
zdravotnickych prostredkd.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 07.05.2025

. ® SU KL Systémy v oblasti regulace zdr;\:;:;l;]y;::;;itielgl;:
Nejcastéjsi chyby v ISZP

% Zéadost o pfistup
* Neni doloZeno opravnéni jednat za spole¢nost
* Neni nastaven ucet v externich identitach — certifikat a opradvnéné osoby
* Nepouziti identity obcana

% Zadost o plnou moc
* Neni dolozZen original plné moci
* Neni nahran scan originalu v Zadosti v ISZP
* UZP — neni pfidélena plnd moc na konkrétniho vyrobce — nejsou vidét kddy

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 07.05.2025
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Systémy v oblasti regulace zdravotnickych prostfedki
' EUDAMED

EUDAMED - spusténi

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1860 ze dne 13. ¢ervna 2024,
kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o postupné
zavadéni databaze Eudamed, povinnost informovat v pfipadé preruseni nebo
ukonéeni dodavek a prechodnd ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV © 07.05.2025
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Systémy v oblasti regulace zdravotnickych prostfedki
‘ EUDAMED

EUDAMED - casovy harmonogram spusténi

October Sept Dec January July

Boiverenduser | | 4 Notice(s) i CAand STK ! Notico F"b““m“ z;:‘;::;?n
full technical ! in the ! | O ing for ! in the Official EUDAMED
documentation i Official  Journal | | Modules declared |, | Journal (OJEU) for (End of transition
for M2M first 5 ! (OJEU) for Actor, i | functional and + Vigilance module | soriod for devices
modules : UDIDevices, NB! training material Lmmsmemamsmamimanamad Lregistration) |

+ & Certificates and . iz

! Market i

! surveillance (MSU) ¢

 modules

Mandatory use of Actor, UDI/Devices, NBs & Certificates, MSU

Mandatory use of Vigilance module

B CIPPS Developrment )
r I I l | b
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¢ SU KL Systémy v oblasti regulace zdravotnickych péssnt;;j:;
Klicové milniky spousténi EUDAMED - plan Evropské komise
% 1.7.2025 - oznameni o spusténi pIné funkéniho EUDAMED v Ufednim véstniku EU
% 1.1. 2026 — povinné pouziti EUDAMED — Actors/UDI/Certifikaty/Dozor nad trhem
% 1.1.2026 — ozndmeni o spusténi modulu Vigilance v Ufednim véstniku EU
% 1.7.2026 — povinné poutziti Vigilan¢niho modulu
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 07.05.2025
¢ SU KL Systémy v oblasti regulace zdravotnickych p;lojsnt;i;i:;

Registracni povinnost hospodarskych subjektt

% 0Od povinného pouziti EUDAMED mit zaregistrovany subjekt a pridélené SRN
tj. 1. 1. 2026

% Prostredky registruje vyrobce
% Dovozce oznacuje vyrobce mimo EU, jejichz ZP uvadi na trh

% Zplnomocnény zastupce validuje Zadost o SRN vyrobce mimo EU — ndsledné
kompetentni autorita

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 07.05.2025
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¢ SU KL Systémy v oblasti regulace zdravotnickych pgssnt;i::;
Procesy modulu Actors (Aktéra) Rasame
=~ Hospodafrské subjekty — kazda ¢innost jiné SRN

* Vyrobci (VYR)
* Vyrobci mimo-EU — dvoufazovy proces schvaleni

* Zplnomocnéni zastupci (Z2)
* Dovozci (DOV)
* Vyrobci souprav/systémi

= Osoba odpovédna za dodrzovani pravnich predpist (PRRC) — VYR/ZZ

Vytvofit novou verzi

% Aktualizace udaji o hospodarském subjektu
* Manage actor data — create new version

Udaje o aktérech

Spravovat tdaje o aktérovi

Spréva e-mailovych ozndmeni

Set status to Inactive
Access point management

Confirm data accuracy
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 07.05.2025
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. Systémy v oblasti regulace zdravotnickych prostfedki
‘ EUDAMED

EUDAMED - registracni povinnost zdravotnickych prostiedkt (ZP)
uvedenych na trh dle MDR/IVDR

% Registrace ZP muze jiz probihat — data budou v EUDAMED zachovéna

% ZP uvedené na trh po spusténi EUDAMED dle MDR/IVDR musi byt
zaregistrovany pred uvedenim na trh

% ZP jiz uvedené na trh dle MDR/IVDR pred spusténim EUDAMEDu — registrace
do 6 mésicl od povinného pouziti EUDAMED do 1.7.2026

% Prosttedky jiz neuvddéné na trh — nemaji registracni povinnost (registrace pouze
v pfipadé vigilan¢niho hlaseni)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 07.05.2025
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® Systémy v oblasti regulace zdravotnickych prostiedk(
‘ EUDAMED

Procesy modulu UDI

= Prosttedky registruje vyrobce
* Rizikova tfida | a IVDR A — stav confirmed
* Rizikova tfida lla, llb, Ill, IVDR B, C, D — stav submitted, schvaluje NB
* NRD — stav submitted

% Prosttedky vkladané do EUDAMED v ramci pfechodnych obdobi — nepodléhaji
schvaleni NB

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 07.05.2025
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. Systémy v oblasti regulace zdravotnickych prostfedki
' EUDAMED

Typy prostiedku registrovanych do EUDAMED

% Registrovat nové Basic UDI-DI (MDR/IVDR)
= Registrovat pavodni prostiedek (legacy device)

* Pokud neni pfidéleno UDI, generuje EUDAMED tzv. EUDAMED DI — identifikator zacind B
% Registrovat NRD (non-registered device) — identifikdtor za¢ina N

* Old device (starsi prostredek)

* Prostfedek na zakazku

0}

Spravovat Basic UDI-DIs / EUDAMED Dls
%, Spravovat Udaje o prostfedku
S

e,

=, Spravovat Udaje o NDRs

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 07.05.2025
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® Systémy v oblasti regulace zdravotnickych prostiedk(
‘ EUDAMED

EUDAMED - registracni povinnost Legacy devices/old devices / CMD

% Legacy devices
* ZP nadéle uvadéné na trh — do 12 mésicli od zvefejnéni Oznameni o spusténi EUDAMED (6+6)
do 1.7.2026

 ZP nadéle uvadéné na trh, které jiz maji posouzenou shodu dle MDR/IVDR a jiz jsou
registrované v EUDAMED — neni registrani povinnost

* ZP jiz neuvadéné na trh po spusténi EUDAMED — nemaji registracni povinnost (registrace
pouze v pripadé vigilan¢niho hlaseni

%, Old devices starsi prostiedky uvedené na trh pied 26. 5. 2021 nebo pred téinnosti smérnic —
nemaji registracni povinnost (registrace pouze v pripadé vigilanc¢niho hlaseni)

% Prosttedky na zakdzku — nemaji registraéni povinnost (registrace pouze v pFipadé
vigilanéniho hlaseni)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 07.05.2025
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. Systémy v oblasti regulace zdravotnickych prostfedki
' EUDAMED

EUDAMED - registrace certifikat(

% Registrace certifikdtd muze jiz probihat — Oznameny subjekt (OS)
= Vydané certifikaty OS po spusténi EUDAMED — pred uvedenim prostfedku na trh

% Certifikdty prostfedkl uvddénych na trh pred spusténim EUDAMED -
do 12 mésicli od povinného pouziti EUDAMED (6+12) — pouze posledni verze
(+ rozhodnuti vydané k posledni verzi certifikatu)

% SSCP - Certifikdty, kde bylo provedeno posouzeni shody dle ¢l. 54 odst. 1
(konzultace v oblasti klinického hodnoceni) — pouze u jiz registrovanych certifikatQ

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 07.05.2025
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¢ SU KL Systémy v oblasti regulace zdravotnickych péssnt;;j:;
EUDAMED - vigilancni hlaseni z pozice vyrobce

% VIG modul nedostupny pro dobrovolné vyuziti
% Povinné poufziti — 6 mésicl po zvefejnéni Ozndmeni v Ufednim véstniku EU
%~ Prepoklada se Q3/2026
% Vyrobce bude podavat:
* Zavaina nezadouci ptihoda (MIR)
* Bezpecnostni napravné opatreni v terénu (FSCA)
* Bezpecnostni upozornéni pro terén (FSN)
* Hlaseni trendu (MTR)

* Pravidelna souhrnna hlaseni (PSR)
* Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 07.05.2025
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. Systémy v oblasti regulace zdravotnickych prostfedki
' EUDAMED

EUDAMED - informacni centrum

% https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help

Welcome to the EUDAMED information centre
[ e ]

Started —»

EUBAMED platform, learn the basics

Ik uploading dawnicading guidelines

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 07.05.2025

11


https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help

07.05.2025

' ® SU KL Systémy v oblasti regulacezdravotr:i;;:z:}p;s:;:;i:;
ISZP — zmény souvisejici se spusténim EUDAMED

% Ohlasovaci povinnost distributor

* Vybér zidkladniho UDI-DI stazeného z EUDAMED

* Vlozit uréeny ucel v CJ
% OhlasSovaci povinnosti osob provadéjicich servis

* Vybér vyrobce dle SRN

* Moznost ruc¢niho vloZeni vyrobce, ktery neni v EUDAMED (napf. zanikl)
% Spravni poplatek za pridéleni SRN

« Z4adost v EUDAMED

* Predpis platby generuje ISZP

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 07.05.2025

. ® SU KL Systémy v oblasti regulace zdravo(r:isc;:fl:'pgssnt;er‘j:g
ISZP — zmény souvisejici se spusténim EUDAMED

= Modul prebaleni / preznaceni
* Prostfedky se budou vybirat na tUrovni zakladniho UDI-DI

% Zadost o certifikat o volném prodeji
* Prostfedky se budou vybirat na Grovni zakladniho UDI-DI

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 07.05.2025
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. Systémy v oblasti regulace zdravotnickych prostiedk(
‘ ISZP vs. EUDAMED

Nové agendy v ISZP

% FSN — zverejiiovani bezpecnostnich upozornéni pro terén

% Cl. 10 a) MDR / IVDR — hla$eni vyrobcii o pfedpokladaném preruseni nebo
ukonéeni dodavani prostfedku na trh

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 07.05.2025

Dotaznik spokojenosti: E E

Mate zkuSenosti se SUKL?
Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazda organizace snaZi zlep$ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz ndm date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Pfedem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz

E

RECEP

UZ mate nasi aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
vsem Udajim o své elektronické
preskripci, v€etné |ékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozoriiujeme, Ze pfi aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostfednictvim identity
obcana.

Aplikace ke staZeni:

| ¢ AppStore > Godgle Play

T
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