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Systémy regulace zdravotnických prostředků v kontextu legislativy

Zákon č. 375/2022 Sb. – Informační systém zdravotnických prostředků (ISZP) – 
7.3.2024

MDR / IVDR – EUDAMED – 3 moduly pro dobrovolné využití
• Actors – registrace hospodářských subjektů

• Databáze UDI – registrace prostředků

• Modul certifikátů

Přechodná ustanovení z. 375/2022 Sb. odkazují na použití RZPRO do spuštění 
EUDAMED

26.04.2024
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Agendy plněné od 03/2024 v ČR

26.04.2024



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

Spuštění EUDAMED – postupné (nejprve 5 modulů)

26.04.2024
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Spuštění Modulu KZ/SFZ (CIPS)

26.04.2024
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Zadavatelé klinických zkoušek / studií funkční způsobilosti (MDR/IVDR)

Pro přístup do modulů SFZ je nutné mít platnou činnost zadavatel KZ

Žádost o povolení SFZ

Změna podmínek povolené SFZ

Hlášení SAE

Hlášení – zahájení, roční zpráva, závěrečná zpráva

26.04.2024
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Vstup do RZPRO – podmínkou je registrace činnosti zadavatel klinické zkoušky

Manuál č. 1 https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/Manu%C3%A1l%20%C4%8D.%201%20-
%20Prvni%20p%C5%99ihl%C3%A1%C5%A1en%C3%AD%20do%20RZPRO%20a%20ohl%C3%A1%C5%A1en%C3%AD%20osoby%20nebo%20%C4%8Dinnosti_rev260
52021_final_0.pdf

26.04.2024
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Ohlášení činnosti v RZPRO

26.04.2024
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Vyřízení ohlášení pro vstup do RZPRO

Ústav má 30 dní na vyřízení

Zasílá potvrzení ohlašovací povinnost

Přístup do modulu studií funkční způsobilosti

26.04.2024
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Zadavatel SFZ vs. podatel

V případě, že podáním žádosti pověřujete jinou společnost – je potřeba, aby se 
společnost také registrovala – tzv. Agentura 
https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/Agentura_pristup_do_RZPRO_PM_04062020.pdf

26.04.2024
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Přidělení plné moci v RZPRO 

Z účtu zadavatele KZ je potřeba zmocnit agenturu (CRO)

26.04.2024
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Podání žádosti o povolení SFZ

Vytvořen v r. 2022 s účinností IVDR a přípravou zákona č. 375/2022 Sb.

Manuál č. 13 
https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/Manu%C3%A1l%20%C4%8D.%2013%20%E2%80%93%20Modul%20p
ro%20Studie%20funk%C4%8Dn%C3%AD%20zp%C5%AFsobilosti.pdf

26.04.2024
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Žádost o povolení SFZ

26.04.2024
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Výzva k doplnění

V případě nedostatků budete vyzváni na doplnění žádosti – výzva doručena 
datovou schránkou nebo poštou – doplnění možné až po doručení

26.04.2024
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Doplnění žádosti na výzvu k doplnění

26.04.2024
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Rozhodnutí o povolení SFZ 

Lhůta na odvolání 15 dní 

Možnost vzdát se práva na odvolání nebo podat odvolání

26.04.2024
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Seznam povolených SFZ – úkony na detailu SFZ

26.04.2024
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Zahájení SFZ

Po nabytí právní moci rozhodnutí je možné SFZ zahájit – pro změnu stavu SFZ 
z povolená na zahájená v RZRPO je potřeba podat zahájení

26.04.2024
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Žádost o změnu SFZ

26.04.2024
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DĚKUJEME ZA POZORNOST

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV
Šrobárova 48, 100 41 Praha 10
tel.: +420 272 185 111
e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz
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