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Informační systém zdravotnických prostředků ISZP

RZPRO – přesun agend distributorů, osob provádějících servis a výrobců prostředků na zakázku

Migrace dat – ohlášené činnosti

• DIS – zdravotnické prostředky (ZP) notifikované a přinotifikované – obchodní název, riziková třída, určený účel, název 
výrobce + adresa – nemigrují se varianty (ohlašování variant nebude v ISZP akceptováno)

• SER – výrobci a platné doklady o školení

• Výrobci prostředků na zakázku – seznam generických skupin GMDN

Není EUDAMED             procesy dle přechodných ustanovení zákona č. 375/2022 Sb. 

• DIS – zadává ZP manuálně (importem) (nikoliv výběrem dle základního UDI-DI staženého z EUDAMED)

• SER – zadává výrobce manuálně (nikoliv dle SRN staženého z EUDAMED)

12.01.2024
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OHLÁŠENÍ ČINNOSTI

12.01.2024
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Modul osob

Seznam ohlášených činností – činnosti, 
které má subjekt registrované

Seznam řízení – přehled všech ohlášení / 
žádostí v modulu osoby 

12.01.2024
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Nové ohlášení činnosti

12.01.2024
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Formulář ohlášení činnosti

12.01.2024
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Rozpracovanou žádost můžete ve 
kterémkoliv kroku uložit, pro pozdější 
editaci, nebo Zrušit, čímž dojde ke smazání 
žádosti.

Pro pohyb celým procesem ohlášení / žádosti používejte tlačítka „Zpět“ a „Pokračovat“, 
nebo kruhy 
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Ohlášení činnosti distributora

12.01.2024
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Vložení prostředků

12.01.2024

Šablona pro hromadný 
export v MS Excel 
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Příloha se u činnosti distributora nevkládá

12.01.2024
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Podání ohlášení

12.01.2024
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Přehled řízení – stav - detail

12.01.2024
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Stavy ohlášení
Probíhá – ohlášení je podáno a věnuje se mu pracovník SÚKL

K doplnění – byla vydána výzva k doplnění se stanovenou lhůtou

Výzva k úhradě – po zaslání výzvy k úhradě správního poplatku

Doplněno – ohlášení bylo podáno jako doplněné na základě výzvy k doplnění

Potvrzeno – ohlášení bylo kladně vyřízeno v plném rozsahu

Potvrzeno částečně – ohlášení bylo vyřízeno v části

Nevyhověno – ohlášení nebylo vyhověno z důvodu nedoplnění ve lhůtě, nesprávně 
ohlašovaných údajů, zpětvzetí.

Vzato zpět – ohlášení vzal ohlašovatel zpět

Zastaveno – ohlášení bylo usnesením zastaveno z důvodu nezaplacení správního poplatku

Uzavřeno – ohlášení je vyřízené a veškeré úkony proběhly

12.01.2024



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

Ohlášení činnosti osoba provádějící servis

12.01.2024

Výrobce lze vložit 
manuálně nebo 
vybrat z již 
vložených výrobců 
v systému

Vložení názvu a adresy výrobce

Nahrání přílohy, volba typu přílohy, název 
přílohy
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Ohlášení činnosti - výrobce prostředků na zakázku

12.01.2024

EMDN na webu Komise 

European Medical Device Nomenclature 
(EMDN) (europa.eu)

Doporučení: znát konkrétní kódy před podáváním ohlášení

https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
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Ohlášení činnosti je zpoplatněno (3000 Kč) – stav čeká na úhradu

12.01.2024

Předpis platby – přijde emailem nebo jej 
naleznete v Dokumentech na detailu ohlášení
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DASHBOARD – úkoly (výzva k zaplacení, výzva k doplnění, potvrzení správnosti údajů)

12.01.2024
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Výzva k úhradě 

Po uplynutí 5 dní, aniž by bylo zaplaceno bude
odeslána výzva k úhradě správního poplatku
se lhůtou 15 dní

12.01.2024
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Doplnění na výzvu k doplnění

V případě, že ohlášení nesplňuje zákonem stanovené náležitosti, Ústav vyzve žadatele k doplnění ohlášení. Nemá-li podání 
předepsané náležitosti nebo trpí-li jinými vadami, pomůže správní orgán v souladu s § 37 odst. 3 zákona č. 500/2004 Sb., 
správní řád, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „správní řád“) podateli nedostatky odstranit nebo ho vyzve k jejich 
odstranění a poskytne mu k tomu přiměřenou lhůtu. Výzva k odstranění vad ohlášení zařazení prostředku do úhradové 
skupiny je ohlašovatelům zasílána Ústavem do datové schránky. Dále je uživatel informován e-mailem o změně stavu 
žádosti.

Doplnění na výzvu je možné pouze prostřednictví ISZP, jiné forma nebudou akceptovány.

Po vypršení lhůty ISZP neumožní doplnit ohlášení

12.01.2024
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Výzva k doplnění

12.01.2024
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Výzva k doplnění 

Doplnění ohlášení – provedete spuštěním průvodce
Doplnění ohlášení činnost

Dokument výzvy k doplnění – doručen DS nebo poštou.

V ISZP v části Dokumenty

Každé ohlášení je možné vzít zpět do okamžiku vyřízení

12.01.2024



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

Doplnění ohlášení na výzvu k doplnění

V rámci doplnění lze editovat / odebírat pouze
položky označené pracovníkem SÚKL –

Kliknutím na vykřičník se zobrazí textové pole, kde je
uvedena identifikovaná nesrovnalost ohlášení

12.01.2024
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Editace ohlášení na základě výzvy k doplnění

12.01.2024

Barevné odlišení prováděných změn:

• Žlutá – měněná položka

• Červená – odebíraná položka

• Zelená – nově přidávaná položka

Lze editovat pouze označené položky
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Přehled ohlášení před podáním

12.01.2024
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Po doplnění - stav doplněno

12.01.2024
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Žádost o prodloužení lhůty pro doplnění – po výzvě k doplnění

12.01.2024
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Dokumenty ohlášení – kde je najdu?

12.01.2024
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Podrobnosti o ohlášení

12.01.2024
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Lhůty – přehled běhu lhůt ohlášení

12.01.2024



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

Úkony ohlášení – přehled proběhlých úkonů

12.01.2024
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Potvrzení vs. částečné potvrzení

Ohlášení lze vyhovět v plném rozsahu nebo částečně – stav potvrzeno / potvrzeno částečně

12.01.2024
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Nevyhovění ohlášení – nezaplacen SP, nedoplněno ve lhůtě, 
nesprávné údaje

12.01.2024
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OHLÁŠENÍ ZMĚNY ČINNOSTI

12.01.2024
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Ohlášení změny činnosti – z detailu činnosti

12.01.2024
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Barevné zvýraznění měněných položek 

12.01.2024
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Barevné odlišení – činnost servis

12.01.2024
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Přehled změn v ohlášení před podáním
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Barevné odlišení změn – distributor (migrovaná ZP možné pouze 
mazat)

12.01.2024
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Vkládané ZP – manuálně / importem z MS Excel

12.01.2024
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Potvrzení – datová schránka / pošta, emailová notifikace o vydání potvrzení

12.01.2024
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ŽÁDOST O VÝMAZ ČINNOSTI

12.01.2024
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Výmaz činnosti

12.01.2024
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Vymazaná činnost

12.01.2024



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●
© 2023  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV 12.01.2024

POTVRZENÍ SPRÁVNOSTÍ ÚDAJŮ

12.01.2024
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Potvrzení správnosti údajů

§25 zákona č. 375/2022 Sb. 

o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro

(2) Ohlášená osoba je povinna ve lhůtě 1 roku ode dne ohlášení podle § 23 nebo ode dne posledního potvrzení
správnosti podle odstavce 1 věty první potvrdit správnost ohlášených údajů. Ústav prostřednictvím Informačního
systému zdravotnických prostředků 30 dnů přede dnem uplynutí lhůty podle věty první odešle ohlášené osobě
upozornění na nutnost potvrzení správnosti ohlášených údajů.

(3) V případě, že nedojde k potvrzení správnosti údajů ve lhůtě podle odstavce 2 věty první, považují se údaje
ohlášené osoby v Informačním systému zdravotnických prostředků za neplatné a nejsou v Informačním systému
zdravotnických prostředků nadále zveřejněny. Ústav o této skutečnosti ohlášenou osobu uvědomí sdělením. Na
základě žádosti dotčeného subjektu lze zneplatněné údaje ve lhůtě 6 měsíců ode dne jejich zneplatnění obnovit. Jsou-
li údaje podle věty první zneplatněny, ohlášená osoba není ohlášenou osobou pro činnost, u níž nepotvrdila správnost
ohlášených údajů podle odstavce 2 věty první.

12.01.2024
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Upozornění na povinnosti potvrdit správnost údajů

60 dnů před koncem platnosti máte možnost potvrdit správnost 
údajů v ISZP
• Vygeneruje se řízení Potvrzení správností a zobrazí se Vám v Úkolech

12.01.2024
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30 dní před koncem platnosti je odeslán upozorňující Email na blížící se konec platnosti.

12.01.2024
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Přes Detail činnosti je nutné provést kontrolu, zda 
všechny uvedené údaje jsou pravdivé.

Pokud Ano, pokračujete v potvrzení správnosti

Pokud Ne, je potřeba podat ohlášení změny údajů 
(má funkci prodloužení platnosti o 1 rok). 

12.01.2024
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Stav řízení se změní ze stavu „K potvrzení“ 
na stav „Potvrzeno“ .

Ustav provede kontrolu údajů.

Pokud bude vše OK – prodlouží se Vám 
platnost činnosti o jeden rok.

V opačném případě budete vyzváni výzvou 
k nápravě údajů.

12.01.2024
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VÝZVA K NÁPRAVĚ ÚDAJŮ

12.01.2024
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Výzva k nápravě

12.01.2024
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OBNOVENÍ ZNEPLATNĚNÝCH ÚDAJŮ

12.01.2024
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V případě že nepodáte ohlášení Potvrzení správností, nebo neopravíte vady po výzvě
k součinnosti bude Vaše činnost zneplatněna.

§25 odst. 3 zákona č. 375/2022 Sb.

V případě, že nedojde k potvrzení správnosti údajů ve lhůtě podle odstavce 2 věty první, považují se údaje
ohlášené osoby v Informačním systému zdravotnických prostředků za neplatné a nejsou v Informačním
systému zdravotnických prostředků nadále zveřejněny. Ústav o této skutečnosti ohlášenou osobu uvědomí
sdělením. Na základě žádosti dotčeného subjektu lze zneplatněné údaje ve lhůtě 6 měsíců ode dne jejich
zneplatnění obnovit. Jsou-li údaje podle věty první zneplatněny, ohlášená osoba není ohlášenou osobou pro
činnost, u níž nepotvrdila správnost ohlášených údajů podle odstavce 2 věty první.

12.01.2024
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Proces Obnovení činnosti je zpoplatněn 
správním poplatkem ve výši 1500 Kč.

Předpis platby naleznete v záložce 
Dokumenty

12.01.2024
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Poplatek je splatný do 5 kalendářních dnů.

Po uhrazení správního poplatku Ústav odešle Potvrzení 
o přijaté platbě a Vaši žádost posoudí.
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Proti rozhodnutí je možné podat odvolání
ve lhůtě 15 dní od doručení rozhodnutí.

O odvolání rozhoduje Ministerstvo
zdravotnictví ČR.

Činnost je obnovena až po nabyti právní moci
rozhodnutí.

Rozhodnutí nabyde právní moci 16. den ode
dne doručení, nebo okamžikem vzdání se práva
na odvolání v ISZP.

12.01.2024
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PŘEZNAČENÍ / PŘEBALENÍ

12.01.2024
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Čl. 16 odst. 4 MDR / IVDR

Nejpozději 28 dní předtím, než je přeznačený či přebalený prostředek dodán na trh, informují distributoři či dovozci provádějící
některou z činností uvedených v odst. 2 písm. a) a b) výrobce a příslušný orgán členského státu, ve kterém zamýšlejí prostředek
dodat na trh, o tom, že chtějí dodávat na trh přeznačený či přebalený prostředek, a na požádání poskytnou výrobci a
příslušnému orgánu vzorek či maketu přeznačeného nebo přebaleného prostředku, včetně veškerých přeložených označení a
návodů k použití. V rámci stejného období 28 dní předloží distributor nebo dovozce příslušnému orgánu certifikát vydaný
oznámeným subjektem jmenovaným pro typ prostředků, na který se vztahují činnosti uvedené v odst. 2 písm. a) a b),
potvrzující, že jejich systém řízení kvality odpovídá požadavkům stanoveným v odstavci 3.

§ 7 odst. 5 zákona č. 375/2022 Sb.

Informace podle čl. 16 odst. 4 nařízení o zdravotnických prostředcích nebo podle čl. 16 odst. 4 nařízení o diagnostických
zdravotnických prostředcích in vitro podávají distributoři nebo dovozci Ústavu prostřednictvím Informačního systému
zdravotnických prostředků.

12.01.2024
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Prostředky je možné vybrat 
z vložených do ISZP 
(výhledově stažených z 
EUDAMED) nebo manuálně 
vložit
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Vložení certifikátu od oznámeného subjektu opravňující k provádění 
činnosti přebalování / přeznačování

12.01.2024
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Podání není zpracováváno – jedná se o informativní povinnost

12.01.2024
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MÁTE ZKUŠENOSTI SE SÚKL? 

Podělte se o ně s námi!

SÚKL se jako každá organizace snaží zlepšovat a rozvíjet 
poskytované služby.

Budeme proto rádi, když nám dáte zpětnou vazbu vyplněním 
následujícího dotazníku.

DOTAZNÍK SPOKOJENOSTI
Předem děkujeme za spolupráci a za čas věnovaný 
odpovědím. 

12.01.2024

https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6


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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