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© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

Legislativní základ - §13 odst. 1 zákona č. 375/2022 Sb. 

(1) Poskytovatel zdravotních služeb ohlašuje Ústavu prostřednictvím Informačního systému zdravotnických 
prostředků ustavení a zánik etické komise a změnu v jejím složení, a to bez zbytečného odkladu, nejpozději 
však do 30 dnů ode dne jejího ustavení nebo jejího zániku nebo změny v jejím složení. Informace o zániku 
etické komise oznámí poskytovatel zdravotních služeb rovněž všem zadavatelům klinických zkoušek nebo 
studií funkční způsobilosti, nad jejichž průběhem daná etická komise vykonává dohled, a to bez zbytečného 
odkladu, nejpozději však do 5 pracovních dnů ode dne jejího zániku. Ohlášení obsahuje název etické komise, 
kontaktní adresu, telefonní číslo pro veřejnou telefonní síť a adresu elektronické pošty, jména a příjmení 
členů etické komise s uvedením odborného zaměření členů etické komise, jméno a příjmení předsedy 
etické komise a datum ustavení, změny ve složení nebo zániku etické komise.

09.05.2024

Systémy v oblasti regulace ZP



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

ISZP – spuštěn 7. 3. 2024

NISZP – aktuální informace (od konce dubna nový webový portál SUKL)

Video manuály Informační systém zdravotnických prostředků | NISZP

Veřejné ISZP ISZP - (sukl.cz)

09.05.2024

© 2023  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Systémy v oblasti regulace ZP

https://www.niszp.cz/informacni_system
https://iszp.sukl.cz/
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Legislativa vs. systémy

EUDAMED – MDR/IVDR

ISZP – zákon č. 375/2022 Sb.

Zpoždění při spuštění EUDAMED           RZPRO (přechodná ustanovení 
zákona č. 375/2022 Sb.)

09.05.2024

Systémy v oblasti regulace ZP
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Agendy plněné od 03/2024

09.05.2024

© 2023  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Systémy v oblasti regulace ZP
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ISZP – veřejná část -ISZP - Etické komise (sukl.cz)

09.05.2024

© 2023  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Systémy v oblasti regulace ZP

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


© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

Získání přístupu do ISZP a nastavení účtu

09.05.2024

© 2023  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Systémy v oblasti regulace ZP
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Co bude třeba učinit pro získání přístupu do ISZP

Video manuál - https://youtu.be/b8zYx-mfrJY

Podat žádost o přístup do ISZP prostřednictvím portálu externích identit https://pristupy.sukl.cz/ 

09.05.2024

© 2023  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Systémy v oblasti regulace ZP

• NIA
• Ověřený elektronický podpis / podpis pdf a 

odeslání na SÚKL – odeslat bez podpisu na 
žádosti

https://youtu.be/b8zYx-mfrJY
https://testpristupy.sukl.cz/


© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

Varianty žádosti o přístup

Upozornění!!

Pokud nejste statutární zástupcem – dokládáte 
v rámci žádosti pověření pro zřízení přístupu – 
šablona Informační systém zdravotnických prostředků 
| NISZP

Pověření – podepsané kvalifikovaným elektronickým 
podpisem nebo scan ručně podepsaného pověření

Pokud zastupujete jiný subjekt můžete zřídit subjekt 
v rámci žádosti o přístup – oprávnění pro přístup 
do účtu získáte až v rámci procesu žádosti o plnou 
moc v ISZP

09.05.2024

Systémy v oblasti regulace ZP

https://www.niszp.cz/cs/informacni_system
https://www.niszp.cz/cs/informacni_system


© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

Zřízení přístupu a vložení pracovníků

Po schválení žádosti obdržíte PIN

• do datové schránky

• emailem + SMS (zahraniční subjekt)

Nastavíte účet

• změna hesla

• vygenerování certifikátu

Přidáte pracovníky s oprávněním

09.05.2024

Systémy v oblasti regulace ZP
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Přihlášení do ISZP

Nejčastější problémy s přihlášením:

Nemáte nastavená oprávnění v portálu EI

Nemáte nainstalovaný certifikát

Nepřihlašujete se přes NIA

09.05.2024

Systémy v oblasti regulace ZP
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Udělení plné moci pro úkony v ISZP

Plná moc v ISZP se uděluje prostřednictvím 

elektronického formuláře – video manuál

Úroveň plné moci

Plná moc se uděluje na úroveň jednotlivých agend v ISZP

Plná moc v agendě úhrad na úroveň úhradové skupiny nebo úhradového kódu

09.05.2024

© 2023  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Systémy v oblasti regulace ZP
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Žádost o schválení plné moci - podání

09.05.2024

© 2023  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Systémy v oblasti regulace ZP
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Stáhnutí a nahrání kopie originálu vygenerované plné moci

09.05.2024

Systémy v oblasti regulace ZP

• Podepsaný a ověřený originál plné 
moci je potřeb doručit na SÚKL

• Scan originálu nahrajete do ISZP



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

Úvodní stránka ISZP – ohlašovatel interní rozhraní

Seznam agend se zobrazuje 
dle oprávnění zadaných v rámci 
žádosti o přístup do ISZP

U každé agendy se v přehledu 
zobrazují úkoly např. výzva 
k doplnění, aktualizace správnosti 
údajů, výzva k nápravě apod. 

09.05.2024

Systémy v oblasti regulace ZP



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ● 09.05.2024

Systémy v oblasti regulace ZP

Video manuál - https://youtu.be/mRCE0Xn3IK4

https://youtu.be/mRCE0Xn3IK4
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Systémy v oblasti regulace ZP
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Systémy v oblasti regulace ZP

Uvedete Vaše kontaktní údaje, a přes 
tlačítko Pokračovat přejdete na další 
stránku. 



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ● 09.05.2024

Systémy v oblasti regulace ZP

Uvedete Název, kontaktní údaje a datum ustavení etické komise, a tlačítkem Pokračovat přejdete na 
další stránku.



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ● 09.05.2024

Systémy v oblasti regulace ZP

Tlačítkem Nový postupně přidáváte 
jednotlivé členy komise. Člena 
uložíte tlačítkem Uložit.

Z číselníku zvolíte odborné 
zaměření každého člena.

Po doplnění všech členů pokračujte 
tlačítkem Pokračovat.



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

Napříč ISZP probíhá validace zadaných údajů, pokud ISZP vyhodnotí chybu, 
budete na ni upozorněni výstrahou.

Celým ohlášením můžete prostupovat tlačítky ve spodní části obrazovky.

09.05.2024

Systémy v oblasti regulace ZP
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Můžete nahrát jakékoli přílohy (nepovinné).

09.05.2024

Systémy v oblasti regulace ZP
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Systémy v oblasti regulace ZP

Tlačítkem Odeslat 
podání odešlete 
ohlášení ustavení 
etické komise na 
SÚKL.
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Po vyřízení ohlášení Ústavem budete informováni e-mailem.

09.05.2024

Systémy v oblasti regulace ZP
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Změna / zánik etické komise

09.05.2024

Systémy v oblasti regulace ZP



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

Editace etické komise

09.05.2024

Systémy v oblasti regulace ZP
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Průvodce změnovým ohlášením

09.05.2024

Systémy v oblasti regulace ZP



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

EUDAMED

Databáze Evropské komise zřízená dle nařízení MDR / IVDR

Systém bude mít 6 modulů:

• Modul hospodářských subjektů (Actors) – registrace výrobců, zplnomocněných zástupců a dovozců

• Modul zdravotnických prostředků (UDI database) – registrace zdravotnických prostředků pod základním 
UDI-DI a UDI-DI

• Modul certifikátů – vkládání certifikátů na základě posouzení shody- vkládají oznámené subjekt

• Modul dozoru nad trhem

• Modul vigilance

• Modul klinických zkoušek a studií funkční způsobilosti

09.05.2024

Systémy v oblasti regulace ZP



© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

Procesy databáze EUDAMED

Modul Actors
• Registrace výrobců, zplnomocněných zástupců a dovozců – identifikátor jediné registrační číslo 

(SRN)
• Ostatní subjekty – výrobci systémů a souprav, zadavatelé KZ/SFZ, výrobci/ZZ CMD – identifikátor 

Actor ID

Databáze UDI
• Registrace prostředků dle MDR/IVDR (aktualizace údajů) základní UDI-DI + UDI-DI
• Registrace legacy Devices (uváděná na trh dle přechodných ustanovení) Eudamed DI +ID

Modul certifikátů a NB
• Vkládat certifikát kvality / produktové CE certifikáty
• Registrace certifikátů (vydaný, zamítnutý, aktualizace)
• Vkládání SSCP (čl. 32 – sourhn údajů o bezpečnosti a klinické funkci – implantabilní ZP + III riz.tř.) 
• Info o použití postupu pro konzultaci v KH (CECP - čl. 54 odst. 1 MDR)

09.05.2024

Systémy v oblasti regulace ZP
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Procesy databáze EUDAMED

Modul dozoru na trhem
• Roční přehled o inspekční činnosti, závěrečná zpráva o inspekci
• Proces prostředku představujícího nepřijatelné riziko (s uvedením nápravného opatření) – čl. 94 MDR a 

čl. 90 IVDR
• Proces pro preventivní zdravotní opatření a jiné případy nesouladu – PHP – čl. 98 MDR/čl. 93 IVDR, ONC 

= čl. 97 MDR/čl. 92 IVDR

Modul vigilance
• Závažné nežádoucí příhoda (ZNP) - VYR

• Bezpečnostní nápravné opatření v terénu (FSCA) – VYR

• Pravidelně aktualizovaná zpráva o bezpečnosti (PSUR) – VYR

• Bezpečnostní upozornění pro terén (FSN) – VYR

• Pravidelná souhrnná hlášení –VYR

• Hlášení trendu – VYR

• NCAR - CA

09.05.2024

Systémy v oblasti regulace ZP
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Procesy databáze EUDAMED

Modul KZ/SFZ (CIPS)
• Žádosti o povolení KZ/SFZ/PMCF/PMPF

• Podstatné změny, pozastavení, přerušení, zpětvzetí žádosti

• Hlášení závažných nepříznivých událostí (SAE)

• Koordinované posuzování klinických zkoušek

09.05.2024

Systémy v oblasti regulace ZP
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Návrh Komise – změnové nařízení MDR/IVDR pro postupné zavádění databáze 
EUDAMED

09.05.2024

Systémy v oblasti regulace ZP
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Spuštění EUDAMED – postupné (nejprve 5 modulů)

09.05.2024

Systémy v oblasti regulace ZP
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Spuštění Modulu KZ/SFZ (CIPS)

09.05.2024

Systémy v oblasti regulace ZP



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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