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Systémy regulace ZP – aktuální stav od 28. 5. 2026

19. října 2026

Systémy regulace ZP – aktuální stav
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19. října 2026

Systémy regulace ZP – aktuální stav

Agendy v jednotlivých systémech
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Web – dostupné informace

19. října 2026

Web – dostupné informace
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Manuály ISZP Informační systém zdravotnických prostředků – SÚKL

Šablony pro hromadný import ISZP – Dokumentace

Informace k EUDAMED

EUDAMED – povinné použití a povinnosti – SÚKL

Přístupy – portál externích identit - nově zveřejněn otázky a odpovědi Registrace a notifikace –
obecné dotazy – SÚKL

19. října 2026

Web – dostupné informace

Konkrétní odkazy
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EUDAMED

https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/informacni-systemy/informacni-system-zdravotnickych-prostredku/
https://iszp.sukl.cz/iszp/Dokumentace
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
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Povinnosti aktérů

19. října 2026

Povinnosti aktérů
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Lhůty pro registraci v EUDAMED

Lhůty pro plnění povinností
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Master UDI – vysoce individualizované prostředků

Kontaktní čočky – povinné zavedení Master UDI od 9. 11. 2026
Brýlové obruby, brýlové čočky a brýle – povinné zavedení Master UDI od 1. 11. 
2028
Doporučení Komise: dobrovolně přidělit Master UDI v předstihu
Registrace do Eudamed: navázáno na povinné použití 28. 5. 2026, tzn. registrace 
Master UDI je povinná bezprostředně po přidělení identifikátoru prostředku
EUDAMED neumožňuje aktuálně registrovat Master UDI

19. října 2026

Master UDI
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Přihlášení do EUDAMED

Zřídit EU login
Přihlášení a podání žádosti o registrace aktéra
Vybrat kompetentní autoritu a v případě výrobce mimo EU vybrat AR
Verifikace žádosti ze strany CA (SÚKL v ČR)
Žádost o SRN je od povinného použití EUDAMED v ČR zpoplatněna správním 
poplatkem 3 000 Kč

19. října 2026

Přihlášení do EUDAMED
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19. října 2026

Žádost o SRN

Žádost o SRN
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19. října 2026

Žádost o SRN

Žádost o SRN dovozce
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DIČ – VAT number
Číslo EORI
Vnitrostátní obchodní rejstřík (National trade register)
Prohlášení o odpovědnosti za bezpečnost informace Declaration on Information 
Security Responsibilities

19. října 2026

Náležitosti žádosti o SRN

Povinné náležitosti žádost o SRN v ČR
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19. října 2026

Akce na detailu aktéra

Akce na detailu aktéra

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
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19. října 2026

Propojení dovozce s výrobcem

Propojení dovozce s výrobcem mimo EU
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19. října 2026

Propojení dovozce s výrobcem

Propojení dovozce s výrobcem mimo EU
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EUDAMED – UDI databáze
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19. října 2026

Identifikátory ZP

EUDAMED – identifikátory prostředků



19.10.2026

10

© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

ZP - Eudamed/ISZP, registrační a ohlašovací povinnosti

19
19. října 2026

Registrace prostředku v EUDAMED

Registrace prostředku v EUDAMED
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19. října 2026

Registrace prostředku v EUDAMED

Registrace prostředku v EUDAMED
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19. října 2026

Registrace prostředku v EUDAMED

Registrace prostředku v EUDAMED
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19. října 2026

Přidání UDI-DI pod základní UDI-DI

Přidání UDI-DI pod základní UDI-DI
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19. října 2026

Aktualizace údajů o ZP

Aktualizace údajů o ZP
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19. října 2026

Aktualizace údajů o ZP

Aktualizace údajů o ZP
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19. října 2026

Propojení regulation device s legacy device

Propojení regulation device s legacy device
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Informační systém zdravotnických prostředků -
ISZP
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19. října 2026

Lhůty

Klíčové termíny registrace a ohlašování
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ISZP – modul osob procesy
Ohlášení činnosti – správní poplatek 3000 Kč (§23)
Změnové ohlášení – (DIS – ohlášení prostředku) (§ 25 odst. 1)
Potvrzení správnosti údajů (§ 25 odst. 2)
Výzva k nápravě údajů v případě nesouladu dat – reakce změnové ohlášení ve 
stanovené lhůtě (§24 odst. 3)
Obnovení činnosti – správní poplatek 1500 Kč (§ 25 odst. 3)
Výmaz činnosti (§24 odst.2)
Notifikace zdravotnického prostředku
Platnost zdravotnického prostředku – žádost o prodloužení platnosti

19. října 2026

ISZP – modul osob procesy
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Zneplatnění činnosti DIS/SER
Pokud není provedeno potvrzení správnosti údajů – Oznámení o zneplatnění
činnosti
Do 6 měsíců od zneplatnění možnost požádat o obnovení činnosti – 1 500 Kč
Po 6 měsících - stav činnosti se změní na „vymazaná“
Podává se ohlášení činnosti – 3 000 Kč
Nutno ohlásit vše nově – bude přiřazeno původní registrační číslo

19. října 2026

Zneplatnění činnosti DIS/SER
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Manuál pro přístup do ISZP Žádost o přístup do ISZP, nastavení oprávnění a první přihlášení do ISZP

19. října 2026

Přístup do ISZP

Zajištění přístupu do ISZP a ohlášení činnosti

https://www.youtube.com/watch?v=b8zYx-mfrJY
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19. října 2026

Typy záznamů ZP v ISZP

Činnost distributor – ohlašované prostředky
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19. října 2026

Ohlášení činnosti distributora

Ohlášení činnosti distributora
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19. října 2026

Ohlášení činnosti distributora

Ohlášení činnosti distributora
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19. října 2026

Ohlášení změny

Ohlášení změny činnosti distributora
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19. října 2026

Žádost o certifikát o volném prodeji

Žádost o certifikát o volném prodeji

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
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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
Vybrané ilustrace v prezentaci byly 
vytvořeny s využitím generativní AI


