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Legislativni zaklad - §13 odst. 1 zakona ¢. 375/2022 Sb.

= (1) Poskytovatel zdravotnich sluieb ohladuje Ustavu prostfednictvim Informaéniho systému zdravotnickych
prostiedk( ustaveni a zanik etické komise a zménu v jejim sloZeni, a to bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji
vSak do 30 dnll ode dne jejiho ustaveni nebo jejiho zaniku nebo zmény v jejim sloZzeni. Informace o zaniku
etické komise oznami poskytovatel zdravotnich sluzeb rovnéz vSsem zadavatelim klinickych zkousek nebo
studii funkéni zpUsobilosti, nad jejichz pribéhem dana etickd komise vykonava dohled, a to bez zbytecného
odkladu, nejpozdéji vSak do 5 pracovnich dnli ode dne jejiho zaniku. Ohlaseni obsahuje nazev etické komise,
kontaktni adresu, telefonni ¢islo pro verejnou telefonni sit a adresu elektronické posty, jména a pfijmeni
Clent etické komise s uvedenim odborného zaméreni clent etické komise, jméno a pfijmeni predsedy
etické komise a datum ustaveni, zmény ve slozeni nebo zaniku etické komise.
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ISZP — spusten 7. 3. 2024

% NISZP — aktualni informace (od konce dubna novy webovy portal SUKL)

Narodni informacni systém - g
N I SZ zdravotnickych prostiedkd UVOD ODKAZY OTAZKY A ODPOVEDI KONTAKT

~ Video manuély Informacni systém zdravotnickych prostfedkd | NISZP \—r
| S

" oot

Narodni informacni systém ~

zdravotnickych prostredku

IMENA PRAVNICH PREDPISO TYKAJ(CICH SE

L VeFejné ISZP 157 - (sukl.cz2)

Sekce regu,. ‘= zdravotnickych prostiedk( gorizace a thradova regulace ZP

hrazenych na poukaz i Z & ‘t} ﬁ

Legislativa Bezpecnostni Konzultace
napravna opatreni

Aplikaci zajistuje Statni Ustav pro kontrolu |€Civ

Sekce regulace ickych prostredka inf je o spusténi ¢niho systému

INFORMACNI SYSTEM Systém slouzi v tento okamzik k pinéni povinnosti v téchto agendéch:
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

« Osoby - § 8 a § 23 zakona o prostredcich

VEREJNY PORTAL « Etické komise - § 13 zakona o prostredcich

« Jiné klinické zkousky - § 22 zakona o prostiedcich

« Prebaleni / pfeznaceni - § 7 odst. 4 zakona o prostiedcich

« Uhrady - ast sedma zakona ¢. 48/1997 Sb,, 0 vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a d Video-man Uély

Osoby

Aktualni informace a pokyny k ISZP najdete na www.niszp.cz

Etické komi Do ISZP se prihlasite zde: ST T Qe o V4 L, . .
ické komise Podéni pIné moci v ISZP

V pripadé ych potizi nas j lem na @sukl.cz e . L .
Uhrady Modul osob - OhldSeni ¢innosti Distributor

Modul osob - zména ¢innosti Distributor - véetné pfidavani a odebirani ZP

Modul osob - Doplnéni na vyzvu - Distributor

Modul Etickych komisi - Ohlaseni Etické komise

Modul jinych klinickych zkousek - Zadost o jinou klinickou zkousku
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https://www.niszp.cz/informacni_system
https://iszp.sukl.cz/
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Legislativa vs. systémy

~EUDAMED — MDR/IVDR
ISZP — zakon ¢. 375/2022 Sb.

Zpozdéni pri spusténi EUDAMED === RZPRO (prechodna ustanoveni
zakona ¢. 375/2022 Sb.)
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Agendy plnéné od 03/2024

Systémy v oblasti regulace ZP

Distributofi

Osoby provadéjici servis

Vyrobci prostfedkd na zakazku

Agenda uhrad

Jiné klinické zkousky

Hl&eni prebalenych / pfeznaéenych prostiedki

Etické komise

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 09.05.2024

Vyrobci

Zplnomocnéni zastupci

Dovozci

Certifikat o volném prodeji

Klinické zkousky

Studie funkcni zpUsobilosti
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ISZP — verejna cast -ISZP - Etické komise (sukl.cz)

Aplikaci zajistuje Statni istav pro kontrolu léciv CZ v

ISZP Etické komise

INFORMACNI SYSTEM
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Nézev 1CO ohlasovatele Nazev ohlasovatele
VEREJNY PORTAL
Datum ustaveni Datum zéniku
(9 Osoby od Do od Do

Etické komise

Zobrazit 10 v  polozek na stranku

@ Uhrady

Nazev Datum ustaveni Verejny kontakt Ohlasovatel 1Ico Datum zéniku

Eticka komise Ocni Kliniky Gemini 02.10.2013 eticka.komise@gemini.cz GEMINI oéni klinika a.s. 26906295 @
Eticka komise Nemocnice AGEL Trinec-Podlesi a.s. 01.05.2005 etickakomise@npo.agel.cz Nemocnice AGEL Trinec-Podlesi a.s. 48401129 w
Eticka komise CEPHA s.r.0. 26.04.2021 dolezalova@cepha.cz CEPHA s.r.0. 47714425 @
Eticka komise Nemocnice Na Homolce 01.03.2024 eticka.komise@homolka.cz Nemocnice Na Homolce 00023884 w
Eticka komise OB Kliniky 07.10.2009 Petra.sramkova@obklinika.cz 0B klinika a.s. 28892950 @
Eticka komise 21.06.2005 ek.mladaboleslav@onmb.cz Oblastni nemocnice Mlada Boleslay, a.s., nemocnice Stredoceského kraje 27256456 W
Eticka komise Ustavu pro péci o matku a dité 15.05.2008 eticka.komise@upmd.eu Ustav pro péci o matku a dité 00023698 m
Eticka komise pro Par Jja 01.01.2024 ivana.faiklova@nempk.cz Nemocnice Pardubického kraje, a.s. 27520536 @
Eticka komise pro Orlickotisteckou nemocnici 01.01.2024 irena.lanska@nempk.cz Nemocnice Pardubického kraje, a.s. 27520536 m
Eticka komise 15.03.2021 info@domazlice.nemocnicepk.cz Domazlicka nemocnice, a.s. 26361078 m
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https://iszp.sukl.cz/iszp/EtickeKomise/Seznam?Filter.Nazev=&Table.AppliedFilter.Nazev=&Filter.OhlasovatelICO=&Table.AppliedFilter.OhlasovatelICO=&Filter.OhlasovatelNazev=&Table.AppliedFilter.OhlasovatelNazev=&Filter.DatumUstaveni.Od=&Filter.DatumUstaveni.Do=&Table.AppliedFilter.DatumUstaveni.Od=&Table.AppliedFilter.DatumUstaveni.Do=&Filter.DatumZaniku.Od=&Filter.DatumZaniku.Do=&Table.AppliedFilter.DatumZaniku.Od=&Table.AppliedFilter.DatumZaniku.Do=&Table.OrderParams=%5B%5D&Table.Start=0&Table.Length=10
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Ziskani pristupu do ISZP a nastaveni uctu

ﬂ

4) Prihlaseni

M Portal
Externich
identit

1) Zédost o plistup do 1SZP

2) Pristupové Gdaje

3) nastaveni ulivatelského Gftu v ISZP

v
2]
s

Osoby Jiné klinické zkousky

Uhrady I S P Pfebaleni/ pfeznadeni 2P

Etické komise Piné moce J
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© 2023 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV

V 4
' ® S U KI Systémy v oblasti regulace ZP

Co bude treba ucinit pro ziskani pristupu do ISZP

=, Video manual - https://youtu.be/b8zYx-mfrlY

=, Podat Zadost o pristup do ISZP prostfednictvim portalu externich identit https://pristupy.sukl.cz/

* NIA
’ g ) 2 » Qvéreny elektronicky podpis / podpis pdf a
Zidoso plisiy S e S Histeni pro SUKL odeslani na SUKL — odeslat bez podpisu na
zadosti

Ovéreni zadatele v Externich identitach - krok ¢.1

Obnoveni piistupovych tdaji
Zdravotnik

Formuldl Zadosti o obnoveni piistupovych Gdaji k systému eRecept pro ékafe a eop gy - -
farmaceuta Pfihlaseni pomoci NIA

© Ovéfeni elektronickym podpisem

Zvolte, zda se budete pfihlasovat pomoci NIA nebo zda podate Zadost
opatfenou elektronickym podpisem (vyti§téné PDF z tohoto pohledu je také

elektronicky podpis).
Pfidani specializace ISZP
izace lékae (pro piedepisovani konopi nebo vydej Zadost o piistup k informacnim systémim zdravotnickych prostiedki - ISZP
ek zraku) Pokracovat

Formul

o
zdravotnickych prostied|

af Zadosti o prida
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https://youtu.be/b8zYx-mfrJY
https://testpristupy.sukl.cz/
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Varianty zadosti o pristup

Ovéreni zadatele v Externich identitach - krok ¢.2 U pozorneni !

= Pokud nejste statutdrni zastupcem - dokladate
v ramci Zzadosti povéreni pro zfizeni pfistupu -

Zadejte ICO spolednosti a stat spoleénosti pro kterou Zadate o pristup do

ISZP. Sablona Informacni systém zdravotnickych prostredk
| NISZP
Stat subjektu: * Cesko

= Povéreni — podepsané kvalifikovanym elektronickym

ICO subjektu: * podpisem nebo scan ru¢né podepsaného povéreni

© Jsem statutarni zastupce vyse uvedené spoleénosti

Jsem zaméstnanec s povérenim vyse uvedené spolecnosti

/3 Pokud zastupujete jiny subjekt miZete zfidit subjekt
Pozaduji zalozit ucet pro spoleénost v ISZP, kterou budu zastupovat. vV ramci ZadOStI O prIStup - Opravnenl prO prIStUp

Informace o zmocniteli zadate v nasledujicim kroku. dO uctu ZISkate daz vV ramci prOCESU ZadOStI O panU

moc v ISZP

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ©09.05.2024


https://www.niszp.cz/cs/informacni_system
https://www.niszp.cz/cs/informacni_system
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ZFrizeni pristupu a vlozeni pracovnikui

Sprava pristupu

5 PO SC hva’ I e n I, za’ d OSti O b d rz I,te P I N Vase prihlasovaci jméno do portalu je 00150403075
¢ d O d atOVé SC h ra’ n ky Je nutné si nastavit Vase nové heslo

PfihlaSovaci idaje nesmi obsahovat slova erecept, sukl a heslo. Neni mozné vyuzit
diakritiku. Déle neni moZné zadavat stoupaijici Ciselné fady od péti Cisel vysSe, stejné

e emailem + SMS (zahranicni subjekt)

12345, 11111, 456789, 777777 apod. Vycet povolenych specialnich znaki je
nasledujici: #?!@$%"&*/+-_

S N a Stav I’te L’J é et  tislice v malé pismeno + velké pismeno + specidini znak
* zmeéna hesla
, , . , Agenda ID Nazev agendy Platny od Platny do Generovat
e vygenerovani certifikatu .. i

S P FI d éte p ra COV n Ilky S O p rév n é n im — Osoba na pracovisti - SUBJEKT - IBM (Subjekt-ISZP)

Jméno: * I |  primeni:+

Datum nar.. * I

Telefon: * +420 % Email: * | |
Opravnéni: * |

Onlddeni Cinnost - editace
OhlaSeni uhrad ZP - editace

Certifikat volného prodeje - editace

Ohldgeni Etické komise . editace

Jiné klinické zkousky - editace
Hldgeni o uvedeni pfeznaceného/piebaleného ZP na trh - editace
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 09.05.2024 Price & pinjmimocem:
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Prihlaseni do ISZP

ISZP

INFORMACNI SYSTEM
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

VEREJNY PORTAL

Osoby

Etické komise

Systémy v oblasti regulace ZP

Aplikaci zajistuje Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Sekce regulace zdravotnickych prostiedkd informuje o spusténi Informacn)
Systém slouzi v tento okamzik k pInéni povinnosti v téchto agendach:

« Osoby - § 8 a § 23 zakona o prostredcich

« Etické komise - § 13 zakona o prostfedcich

« Jiné klinické zkousky - § 22 zakona o prostredcich

« Prebaleni / pfeznageni - § 7 odst. 4 zékona o prostfedeich

« Uhrady - ¢ést sedma zdkona €. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim

Aktudlni informace a pokyny k ISZP najdete na www.niszp.cz

DONEYAERT O EEIERAE | Prihlasit do ISZP

V pripadé technickych potizi nas kontaktujte e-mailem na iszp@sukl.cz

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 09.05.2024

Nejcastejsi problémy s prihlasenim:

0)
0)

0)

N
N
N

emate nastavena opravnéni v portalu El

emate nainstalovany certifikat

eprihlasujete se pres NIA

Identita obéana
Vyuzijte bankovni identitu,
Mobilni klig, NIA ID a jiné

DALSI Z BY PRIHLASENI:

UZIVATELSKE JME!

A

Utivatelské jméno |'pcwnﬂ_y

~

Heslo (povinng)

\\

™~

I

TR
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Udeleni pIné moci pro ukony v ISZP

~,PIna moc v ISZP se udéluje prostfednictvim
® y
elektronického formulare — video manual S oz

22 FEtické komise
Q Certifikaty o volném prodeji v
[Y) Preznaceni/Prebaleni v

‘= Jiné klinické zkousky

Uroven plné moci

=,PInd moc se udéluje na Uroven jednotlivych agend v ISZP

=,PInda moc v agendé uhrad na uroven uhradoveé skupiny nebo uhradového kodu

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 09.05.2024
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Systémy v oblasti regulace ZP

@ Zadost o schvéleni plné moci - podani

| Prdvodce zalozeni zadosti o schvaleni PM

Subjekt Subjekt ISZP n Subjekt DEISZP ’

sidlo Na Serveru 45/2356, Servrovna, Sidlo bauernhof 15, Berlin, 45812

Software, 23568 I€o DE154865

@
&0 98765434 Datova schrénka

Datova schranka )
Role v PM (povinné)

Role v PM (povinné) v
Zmocnénec
Zmochnitel

Kontaktni udaje , o
Substituent zmocnujici

Jméno (povinné) Substituent prijimajici

Pfijmeni (povinné)

Titul pfed jménem

Prlvodce zalozeni zadosti o schvaleni PM

Platnost

Platnest od (povinné) 31.01.2024 5]

Platnost do

Seznam agend

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 09.05.2024

{ o) Osoby Seznam Ghradovych skupin
& Etické komise Kod Nizew
01.021307  hydrobalanéni kryi
[ o] Uhrady ;
— o102 12 PrroPolimy polyretany a piny - se sifkonem »sktin ko k

Klinické zkousky
Certifikaty o volném prodeji
Piné moci

Prebaleni/Pfeznaceni ZP

odvodu exsudity

01.02.11.02 istiol gely aktivni

01.02.01.03  obvazy kontakini neadherentni silikonavé

666




'. SU KL Systémy v oblasti regulace ZP
Stahnuti a nahrani kopie originalu vygenerované piné moci

Seznam zadosti * Podepsany a ovéfeny originél plné

INFORMAENT SYSTEM

B - T ——— moci je potreb dorucit na SUKL

* Scan originalu nahrajete do ISZP

Zobrazit 10 ~  poloZek na stranku

32 Etické komise

Spisovd vac Datum Subjekt Subjekt Satarent Stav
Certifikity o volném prodeji znatka podéni phijimajici zmociiujici fizeni

- sukist3131/o0zs Zo0StOSEEN g 1000 subjekt sz ———— Probiha
@) Pleznateni/Piebaleni nové piné moci ) cZsro.

bt ety Detail Zadosti

[¥) Plnémoci
piehled  Podrobnosti  Ukony @ [RESTREINY

Piné maci

Zpét

Doknmenty

Cislo jednaci Néazev dokumentu Datum vygenerovani Stav
sukl13116/2023 Pind moc 14.12.2023 9:02211 Zalozen I
Verze Pfilohy Vypraveni

Detail zadosti

Pina moc.pdf PDF M EEl Podrobnosti Ukony @ Dokumenty 1yp ko (povinné)

Nahrat plnou moc

Nahrat pinou moc

Prehled ————

Datum podini Dokument

Stav Pind moe
Spisové znatka Nazev souboru

Vée

© STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV e 09.05.2024

Data Zadosti
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Uvodni stranka ISZP — ohlasovatel interni rozhrani

i o— % Seznam agend se zobrazuje
o dle opravnéni zadanych v ramci

zadosti o pristup do ISZP
]

=~ U kaidé agendy se v prehledu
goar - [ zobrazuji  ukoly  napf.  vyzva
. k doplnéni, aktualizace spravnosti
udajl, vyzva k napravé apod.

2 Etioké komise

Q Centfkity o volném prodeji v

Certifikéty o volném prodeji

Moje dkoly

Jiné klinické zkousky

Moje dkoly

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV ¢ 09.05.2024
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INFORMACNI SYSTEM
ZDRAVOTNICKVCH PROSTREDKU

PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE

Osoby

Uhrady ZP

Systémy v oblasti regulace ZP

Video manual - https://youtu.be/mRCEOXn3IK4

Etické komise

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 09.05.2024

2% FEtické komise v

> Seznam etickych komisi

¥ Seznam fizeni



https://youtu.be/mRCE0Xn3IK4
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é é e n [ Nové podani «

Nové podani «

Ustaveni nove EK

Seznam oh

Véc Spisova znacka Podatel Ohlaovatel eti
komise

Datum podani Stav fizeni

Od Od v

Filtrovat Smazat filtr

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 09.05.2024
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Systémy v oblasti regulace ZP

Privodce ohlaseni ustaveni etické komise

Podatel Ohlasovatel etické komise
Subjekt Subjekt ISZP Subjekt
Sidlo Na Serveru 45/2356, Servrovna, Software, Sidlo
23568
ICo 98765434 I¢o
Datova schranka Datova schranka

Kontaktni Gdaje

Jméno (povinné)
PFijmeni (povinné) i
Titul pfed jménem St ran kU .
Titul za jménem

E-mail (povinné)

Telefan

Subjekt ISZP

Na Serveru 45/2356, Servrovna, Software,

23568

98765434

Uvedete Vase kontaktni udaje, a pres
tlacitko PokraCovat prejdete na dalsi

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 09.05.2024
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Privodce ohlaseni ustaveni etické komise

Podrobnosti etické komise

Nazev (povinné) ‘ |

Telefon
Email

Datum ustaveni (povinné)

Uvedete Nazev, kontaktni Udaje a datum ustaveni etické komise, a tlaCitkem Pokracovat prejdete na
dalsi stranku.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 09.05.2024
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Systémy v oblasti regulace ZP

Clenové etické komise

Predseda o0dborné zaméfeni Titul pfed jménem

Jméno Pfijmeni

Tlacitkem Novy postupné pridavate
jednotlivé ¢leny komise. Clena
ulozite tlacitkem Ulozit.

Z Ciselniku zvolite odborné
zamereni kazdého clena.

Po doplnéni vsech ¢lenl pokracujte
tlacitkem PokracCovat.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 09.05.2024

Clenové etické komise

Privodce ohlaseni ustaveni etické komise

Titul za jménem Telefon Email

Jméno (povinné) l |

Pfijmeni (povinné)

Titul pfed jménem

Titul za jménem

Telefon

Email

Predseda (povinné) Ne

Odborné zaméfeni (povinné) Lékaf

A
= q

Stomatolog

Farmaceut

Zdravotnicky pracovnik — nelekafsky zdrav. pracovnik

Zameéstnance - laik

Neni zeméstnancem
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VIV

= Napfric¢ ISZP probiha validace zadanych udaju, pokud ISZP vyhodnoti chybu,
budete na ni upozornéni vystrahou.

f Opravte chyby ve formulari

Pfedsedou Eticke komise musi byt 1 osoba

Alespofi 1 Elenu etické komise musi mit zvoleno odborné zaméfeni: "Neni zeméstnancem”

Alespon 4 Elend etické komise musi mit zvoleno jedno z nasledujicich odbornych zaméfeni: "Lékar”, "Stomatolog”, "Farmaceut”, "Zdravotnicky pracovnik —
nelekarsky zdrav. pracovnik”

"~ Celym ohlasenim muzete prostupovat tlacitky ve spodni ¢asti obrazovky.

20000
Clenové etické komise

Ulozit jako rozpracované

PROHLASENI 0 PRISTUPNOSTI » ZPRACOW Zrudit

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 09.05.2024



Systémy v oblasti regulace ZP

e, SUKL

= MuzZete nahrat jakékoli pfilohy (nepovinné).

Priivodce ohlaseni ustaveni etické komise
Prilohy

Typ pfilochy Ndzev Popis Nazev souboru
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Privodce ohlaseni ustaveni etické komise

Podatel
Subjekt
Sidlo
1I€o
Datova schranka

Ohlasovatel etické komise

Subjekt

Sidlo

Ico

Datova schranka
Kontakini idaje

Jméno

Prijmeni

Titul pfed jménem

Titul za jménem

E-mail

Telefon
Podrobnosti etické komise

Nazev

Email

Telefon

Datum ustaveni

Clenové etické komise
Predseda 0dborné zaméfeni

Ne Lekar

WALTER Graphtek CZ s.r.o.
- 40, Sedlec, Sedlec, 25065
26440318

Subjekt ISZP
Na Serveru 45/2356,
98765434

Pan
Doktor

Email@nemaocnice.cz
123456789

Jméno etické komise
email@nemocnice.cz
123456789
01.01.2024

Titul pfed jménem

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 09.05.2024

Jméno

Pan

Pfijmeni

1

Systémy v oblasti regulace ZP

Titul za jménem

Telefon Email

Odeslat podani ~

TlaCitkem Odeslat
podani odeslete
ohlaseni ustaveni

etické komise na
SUKL.
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Systémy v oblasti regulace ZP

% Po vyfizeni ohlaseni Ustavem budete informovani e-mailem.

st 14.02.2024 17:05

SUKL <posta@sukl.cz>
Osvédceni o digitalnim dkonu

vazenl,

na zakladé vasSeho ohlaseni doslo u etické komise " Iméno etické
komise " ke zméné stavu. aktualni stav etické komise naleznete v
Informacnim systému zdravotnickych prostrfedka (dale jen ISZP).
Do ISZP se prihlasite http://ext.sukl-iszp/ .

statni dstav pro kontrolu 1éciw.
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ISZP

INFORMACNI SYSTEM
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE

Uhrady ZP

Etickeé komise

Seznam etickych komisi

Seznam fizeni

Zmeéna / zanik etické komise

Systémy v oblasti regulace ZP

plikach zajistuje atni ustav pro kontrolu leciv =Y Im CZ - —E
WALTER Graphtek CZ s.r.o. ~

Seznam etickych komisi

Nézev ICO ohlaSovatele Nézev chlaSovatele

Datum ustaveni Datum zéniku

Od Do Od Do
[ Exportovat do Excelu
Zobrazit 10 ~  polozek na stranku

Nazev Datum ustaveni Ohlagovatel 6o Datum zaniku
BLABLABLA 02.02.2024 WALTER Graphtek CZ s.r.o. 26440318
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mg  Editace etickeé komise

Systémy v oblasti regulace ZP

Podrobnosti

Nazev

Telefon

Email

Datum ustaveni

Datum zéniku

Clenové

Jméno
Nony Novacek

Libor Novy

Detail etické komise

Podrobnosti Rizeni

Predseda

BLABLABLA

02.02.2024

Odborné zaméfeni

Zaméstnanec - laik

Farmaceut

Ohlasovatel

Nazev

Telefon

Email

£3 OhlaSeni zmény etické komise

£5 Oznameni zaniku etické komise

WALTER Graphtek CZ s.r.o.

26440318

Platnost od
27.02.2024

27.02.2024

Platnost do
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Pruvodce zménovym ohlasenim

Privodce ohlaseni zmény etické komise

Podatel

Subjekt
sidio
10

Datovi schrinka

Kontaktni udaje

Jméno (povinne)
PHjment (povinnd)
Titul pied jménem
Titul za jménem
Email (povinné)

Telefon

'WALTER Graphtek CZ s.r.0.
- 40, Sedlec, Sedlec, 25065

26440318

Petra

Etikova

jarakajrka@blecha cz

Ohlasovatel etické komise

Subjekt
sidlo
1o

Datové schranka

Systémy v oblasti regulace ZP

Priivodce ohlgseni zmény etické komise

sido -4D, Sadlec, Sedec, 25065
160 2641318
Dt stk

Ohlaicustel etc homse

Subvekt VIALTER Graphiek £2 8.0
sido 40, Sedlec, Seder. 25065
It Zoaa0318

Jménn Pers
Piimeni Etitaa
Titul péed pménem
il 23 pménem
Emat arsknjrka@blecha cx
Telefen

Poticknoss ek komise

Nizev BLABLABLA
Emat

Telefcn

Daturn ustaverd ozo2204

et etich? korise

Fiadinia Odbom zamieni
ne Zambstnanec. ik

e Neléhata ek procouns
A Lékst

He Stamataog

He Famaceut

e Nenfzeméstnancem

He [

He Lokt

8 zuznei

Typ phlohy nize

=

Tital pied pménem

[elefele] ]

[

Tulkord

Titul za s

Nizew soabory

Teisfon

Email

Prdvodce ohlaseni zmeény eticke komise

Clenové etické komise

Piedseda

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Odborné zam&Feni Titul pfed jménem
Zaméstnanec - laik

Nelékafsky zdravotnicky pracownik

Lékaf

Stomatolog

Farmaceut

Neni zeméstnancem

Farmaceut

Lékaf

Jména Prijmeni
Nony Novadek
Bea Tuldkovd
sasa saasa
hhhh fffrf

ik i

m dddd
Libor Movy
Walter Reynold

Titul za jménem

Telefon

Email
Uprawl Odebrat
Upr:ml Odebrat

Upravit Odebrat

mény
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EUDAMED

= Databdze Evropské komise zfizena dle nafizeni MDR / IVDR

%, Systém bude mit 6 modulu:

Systémy v oblasti regulace ZP

European
L English
H Commission B e

EUDAMED - European Database on Medical Devices

Home Actors v Devices/SPPs v Certificates v News

Home > Economic Operators

B Economic Operators

The search for economic operators allows you to search and retrieve all records that contain the search terms you enter. At leas
mandatory.

o Name or abbreviated name o Actor ID/ISRN

* Modul hospodarskych subjektl (Actors) — registrace vyrobcu, zplnomocnénych zastupct a dovozcl
* Modul zdravotnickych prostfedkd (UDI database) — registrace zdravotnickych prostredk( pod zakladnim

UDI-DI a UDI-DI

* Modul certifikatl — vkladani certifikatl na zdkladé posouzeni shody- vkladaji ozndmené subjekt

e Modul dozoru nad trhem

* Modul vigilance

* Modul klinickych zkousek a studii funkcni zpUsobilosti
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Procesy databaze EUDAMED

~ Modul Actors

* Registrace vyrobcU, zplnomocnénych zastupct a dovozcl — identifikator jediné registracni Cislo
(SRN)

» Ostatni subjekty — vyrobci systému a souprav, zadavatelé KZ/SFZ, vyrobci/ZZ CMD - identifikator
Actor ID

*, Databaze UDI

» Registrace prostfedkd dle MDR/IVDR (aktualizace udaja) zakladni UDI-DI + UDI-DI
» Registrace legacy Devices (uvdadénad na trh dle prechodnych ustanoveni) Eudamed DI +ID

= Modul certifikatli a NB
» Vkladat certifikat kvality / produktové CE certifikaty
* Registrace certifikatt (vydany, zamitnuty, aktualizace)
» Vkladani SSCP (¢l. 32 — sourhn Udaju o bezpecnosti a klinické funkci —implantabilni ZP + Ill riz.tf.)
* Info o pouziti postupu pro konzultaci v KH (CECP - ¢l. 54 odst. 1 MDR)
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Procesy databaze EUDAMED

~ Modul dozoru na trhem
e Rocni prehled o inspekéni Cinnosti, zavérecna zprava o inspekci

* Proces prostredku predstavujiciho nepfrijatelné riziko (s uvedenim napravného opatreni) — ¢l. 94 MDR a
¢l. 90 IVDR

* Proces pro preventivni zdravotni opatreni a jiné pfipady nesouladu — PHP — ¢l. 98 MDR/¢l. 93 IVDR, ONC
= ¢l. 97 MDR/¢I. 92 IVDR

= Modul vigilance
e Zdavainé nezadouci prihoda (ZNP) - VYR
* Bezpecnostni ndpravné opatreni v terénu (FSCA) — VYR
* Pravidelné aktualizovana zprava o bezpecénosti (PSUR) — VYR
* Bezpecnostni upozornéni pro terén (FSN) — VYR
* Pravidelna souhrnna hlaseni —VYR
e Hlaseni trendu — VYR
* NCAR-CA
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Systémy v oblasti regulace ZP

Procesy databaze EUDAMED

 Modul KZ/SFZ (CIPS)

Zadosti o povoleni KZ/SFZ/PMCF/PMPF

Podstatné zmény, pozastaveni, preruseni, zpétvzeti zadosti
HIaseni zavaznych nepfiznivych udalosti (SAE)
Koordinované posuzovani klinickych zkousek
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Navrh Komise — zménové nafizeni MDR/IVDR pro postupné zavadéni databaze
EUDAMED

E U DA M E D Roa d m a p . Blue colour represents development

(Q4’23) (Q1’24) (Q25'24) <Q3’24) (Q4'24) CQ1’25). ”(03’26> @ (025’27) (Q3’27) (Q4’27)-“<02’29>

Certlflcates ‘

r N
The CI/PS audit will also

ole oo

: : ‘. : : include a global audit of
i the 6 modules together
CiPS ; — _
; : ; i !
W First 5 Modules ) * [ QCIPS j %% |
(Transitional Period : 6 months months

* Stabilisation of the system for the audit
** Publication of the notice of EUDAMED full functionality in the EU OJ

O Mandatory use of the module as per Article 123 (3) (d) MDR/113 (3) (f) IVDR European

Commission

Q Use of EUDAMED for Devices and Certificates registration becomes mandatory as per Article 123 (3) (e) MDR/113 (3) (a) IVDR
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Spusténi EUDAMED - postupné (nejprve 5 modulti)

(01 2024) CQZ 2024) CQ3 2024) <Q4 2024) <Q1 2025 CQZ 2025) CQ3 2025) <Q4 2025) (Q1 2026) (QZ 2026) <Q3 2026) <Q4 2026)

October July Sept - Dec

- Deliver end user CA and STK

full technical Notice(s) Onboarding for

documentation publication in the modules declared

for M2M first 5 Official Journal functional

modules complete with
training material
and train the trainer

July March Jén

Start of Audit on

MVP Audit on first 5

Mandatory use of

modules declared
functional

modules

functionality of completed

first 5 modules

“ European
Commission
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Systémy v oblasti regulace ZP

Spusténi Modulu KZ/SFZ (CIPS)

As ffom January 2:024

CIPS Timeline
August 2024 — December 2025

<Q1 2024) (QZ 2024) <Q3 2024) <Q4 2024) (Q1 2025) CQZ 2025) <Q3 2025) <Q4 2025) <Q1 2026) (QZ 2026) <Q3 2026) <Q4 2026)

CI/PS analysis and
development restart

CI/PS Development prioritized

CIPS Ready
for Audit
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz
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