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’ ’
’ . Kde se protinaji SUKL a obor anesteziologie a intenzivni medicina?
‘ Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv - SUKL

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv - SUKL
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%, Dozorova ¢innost e || s

= Ceny a uhrady lécivych pripravkd

%, Zdravotnické prostfedky (ZP)

%, Sledovani dostupnosti |éCivych pripravk
%, Sprava systému ePreskripce

% Legislativni Cinnosti

%, Edukacni aktivity
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%, Lécivé pripravky (LP)

%, Databaze léku s

’ ’
’ S U KI Kde se protinaji SUKL a obor anesteziologie a intenzivni medicina?

Kde se protinaji SUKL a obor anesteziologie a intenzivni medicina?

%, Zdravotnické prostredky

e Databdze ZP
* |SZP, RZPRO, EUDAMED

* Registrované

* Narodné/decentralizované/centralizované
e Souhrn informaci o pfipravku

* Indikace

* Davkovani

* Pribalova informace
* Edukacni materialy

S NDZB) - ;

\»‘“\“‘

e https://sukl.gov.cz/ N[ VI‘F&“:»__“

Databaze léku >
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LECIVA DLE REGISTRACNIHO GisSLA LECIVA DLE KODU SUKL POTRAVINY PRO ZVLASTNIi LEKARSKE UCELY

Vyhledavani

Zpét na vyhledavani / Detail IéCivého pripravku ;

ZAKLADNI INFORMACE DOPROVODNE TEXTY CENY A UHRADY UVADENI NA TRH DOVOZ VE ZVLASTNIM REZIMU KONTAKTY JE—
3

SmPC - Souhrn Gdaju o pFipravku # PIL - Pribalova informace # Text na obalu *

Edukacni materialy - zdravotnik *

Edukacni materialy - pacient #

Edukacni materialy - pacient #

Edukacni materialy - pacient *

- Nerozhoduje - . Vyskyt na trhu

¥ Méné parametrd vyhledavani




Pouziti neregistrovanych lécivych pripravku
Off-label pouziti registrovanych léCivych pripravku

fe, SUKL



r
. . PoufZiti neregistrovanych Iécivych pfipravku
‘ Piehled

Prednostné pouzivat registrované lécivé pripravky v souladu
s registracni dokumentaci!
Jiné feSeni ma byt umoznéno pouze v pripadé kdy:

% ..neni distribuovan nebo neni v obéhu v Ceské republice 1é&ivy pFipravek(LP)
odpovidajiciho slozeni nebo obdobnych terapeutickych vlastnosti, ktery je
registrovan... (§ 8 odst. 3 a) zdkona 378/2007 Sb. o Iécivech (Zol), )

% ..pri predpokladaném nebo potvrzeném sireni plvodcl onemocnéni, toxinu,
chemickych latek nebo pri predpokladané nebo potvrzené radiacni nehodé nebo
havarii, které by mohly zdvaznym zplsobem ohrozit verejné zdravi... (§ 8 odst. 6
Zol)

%, ..Jsou-li vazneé potize s dostupnosti |éCivého pripravku... (§38 Zol)

%, ..zasituaci jiné mimoradné potreby, kdy neni pro uéinnou lé¢bu pacientu,
profylaxi a prevenci vzniku infekCnich onemocnéni nebo stanoveni diagnozy
dostupny humanni |éCivy pripravek registrovany... (§ 49 Zol)
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r
’ . Pouziti neregistrovanych lécivych pfipravki
‘ Piehled

Prednostné pouzivat registrované lécivé pripravky v souladu
s registracni dokumentaci!
Jiné reseni ma byt umoznéno pouze v pripadé kdy:

%, ...neni distribyugydn neba noni
odpovidajiciha

[ ] [ ] Y 4 Y 4 “
registrovan... | ,Individualni dovoz

o' e o |, toxind,
,Mimoradné opatreni MZ“ »hodé nebo
: e oo s e § 8 odst. 6

Zol) '
% ...jsou-li vazné po »Cizojazycne sarze”

. 7 oo 7 ° \"av 4 7 \"4 7 7 e Y4 [ o
~ entu,

»Specificky lécebny program” gnozy
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r
. . PoufZiti neregistrovanych lécivych pfipravku
’ Specificky lécebny program

Specificky Iécebny program (SpLP) s vyuzitim neregistrovanych LP

=, Lécba, profylaxe ¢i diagnostika Zivot ohrozujicich stavl pro definovanou skupinu pacientt
> (& 49 zakona 378/2007 Sb. o IéCivech (ZoL), § 2 vyhlasky 228/2008 Sb. o registraci LP)

= Zejména pro zajisténi jinde registrovanych LP
» ale také nikde ve svété registrované LP - Compassionate Use Program, Expanded Access Program (takovy LP

V'

pouze v klinickém hodnoceni, jiny typ dovozu nikde nereg. LP Iegis%ativa nezna!)

%, Zadost soubéiné na SUKL a MZ

> SUKL vypracuje stanovisko pro MZ (posouzeni pfedlozené dokumentace), ktere vyda rozhodnuti (standardné
proces trva cca 1 mésic od podani zadosti v pripadé, Ze je predloZzena dokumentace vyhovuijici)

% Podminky, za které lze uskutecnit SpLP jsou uvedeny v rozhodnuti MZ
» vymezeni cilové skupiny pacientl, terapeutické indikace, pracovisté, vyrobce, distributor, doba platnosti
SpLP, povinnost predkladat zpravy o priibéhu, pfilozeni PIL k baleni, SmPC, apod.
= LP obdrzi kdd SUKL, informace o LP jsou publikovany na webu Ustavu (stav registrace , F*)
» praktické pro lékare, distributory, |ékarny; moznost pozadat o stanoveni ceny a Uhrady

Il(

» Lécivé pripravky povolené mimorddnym opatfenim MZ nejsou SpLP (stav registrace ,1“), ale maji

podobny charakter schvaleni
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e, SUKL

Informace k SpLP

[}
LECIVA DLE REGISTRACNIHO CisLA

Vyhledavani

ATC skupina &

Cesta podani

Zpiisob vydeje
Rx - na lekafsky predpis OTC - voIné prodejn

Drzitel rozhodnuti o registraci

Stav registrace

@ Platna Zruend

Uvadéni na trh

Dostupnost

. Vyskyt na trhu . Omezena dostupnost

¥ | Méné parametri vyhledavani

LECIVA DLE KODU SUKL

POTRAVINY PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY

- Nerozhoduje -

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

- Nerozhoduje -

©®  Dovoz ve zvidEtnim rezimu

Ochranné prvky (OP)

X ZruSit vybér

Lécivé pripravky (LP)

. Al A Kod . Registracni
Mazev LP Doplnék nazvu SUKL Eislo
PHENYLEPHRINE SOMCG/ML INJ SOL
AGUETTANT 10X710ML 0232605
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Dostupnost «

@ Uvidéni _ @
na trh

Informace o specifickém lécebném programu

Ugel programu

Lécba hypotenze béhem celkové anestézie a
lokoregionalni anestézie, at jiz patefni nebo
epidurdlni, pfi chirurgickych nebo porodnickych
vykonech. Preventivni Iécba hypotenze pfi
spindlni anestezii pii chirurgickych nebo
porodnickych vykonech. LéCivy pfipravek je
uréen pro dospélé pacienty.

Uhrada =

stav @ Ochranné _ @ ATC
registr. prvky sk.
F CO1CAD6
Pocet
Pracovisté povolenych Viyrobce Distributor
baleni
Poskytovatels Laborz?tc\re Aguettant, ARDEZ Pharma,
zdravotnich sluzeb Lieu Dit - spol.sro. V
formou IiFkoveé a 530 CHANTECAILLE -, 07340  Borovickach 278,
CHAMPAGNE- 252 26 Kosof,

jednodenni péce.

SERRIERES, Francie

Ceska republika

Informace k SpLP

@ Nebo Soutasné

B stihnout XLS

. Datum Platnost .
Pedkladatel schvaleni  programu Poznémka
ARDEZ Pharma,
spol. sro,V
Borovickach 278, 8.12.2023  31.12.2025
252 26 Kosof, Ceska
republika;



r
’ PoufZiti neregistrovanych lécivych pfipravku
’ Individualni dovoz neregistrovaného LP

Individualni dovoz neregistrovaného LP (§8 odst. 3—5 Zol)

% Pfi poskytovani zdravotnich sluzeb jednotlivym pacientiim mUzZe oSetrujici IékaF za Ucelem poskytnuti
optimalnich zdravotnich sluzeb predepsat nebo pouzit i IéCivé pripravky neregistrované podle tohoto
zakona pouze za situace, kdy zaroven

* neni distribuovdn nebo neni v ob&hu v Ceské republice lé¢ivy pfipravek odpovidajiciho slozeni nebo obdobnych
terapeutickych vlastnosti, ktery je registrovan,

* jde o |éCivy pripravek, ktery je jiz registrovany v jiném state,
* takovy zplsob je dostatecné odivodnén védeckymi poznatky
* nejde o léCivy pripravek obsahujici geneticky modifikovany organismus.

=, Poskytovatel zdravotnich sluzeb odpovida za skodu na zdravi nebo za usmrceni cClovéka, ke kterym
doslo v dlsledku pouziti neregistrovaného IéCivého pfipravku..........

 Osetrujici lékar seznami pacienta se skutecnosti, ze hodla predepsat Ci pouzit neregistrovany lecivy "
prlpravek a seznami pacienta s dUsledky |écby, predepsam neregistrovaného lécivého pripravku vyznaci
v lekarském predpisu.

= Je mozné i off-label pouziti neregistrovaného LP

=, Predepsani nebo pouziti neregistrovaného léCiveho pripravku oSetrujici |ékar neprodlené oznami
Ustavu (formular na webu Ustavu, do 7 dn() - https://formulare.sukl.cz/form/oznameni-o-pouziti-nlp
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Y 4
’ . S U KI Off-label pouZiti registrovaného lécivého pfipravku

Off-label pouziti registrovaného lécivého pripravku (§8 odst. 4-5 Zol)

= (4) Osetrujici lékaf muze, pokud neni IéCivy ptipravek distribuovan nebo neni v obéhu léclivy
pripravek potrebnych terapeutickych vlastnosti, pouzit registrovany lécivy pripravek zplisobem,
ktery neni v souladu se souhrnem udaju o pripravku, je-li vsak takovy zpusob dostatecné
odlivodnén védeckymi poznatky.

= (5) Poskytovatel zdravotnich sluzeb odpovida podle pravnich predpisti za Skodu na zdravi nebo za
usmrceni ¢lovéka, ke kterym doslo v dusledku pouZiti neregistrovaného |é¢ivého pripravku nebo
pouZiti registrovaného lécivého pripravku zpisobem uvedenym v odstavci 4. Hodla-li osSetfujici
|ékar predepsat nebo pouzit neregistrovany |écivy pripravek nebo pouzit registrovany lécivy
pfipravek zplUsobem uvedenym v odstavci 4, seznami s touto skutecnosti a dulisledky lécby
pacienta, popripadé jeho zakonného zastupce. Neumoznuje-li zdravotni stav pacienta takové
seznameni, ucini tak oSetrujici |Iékar po pouziti [éCivého pripravku neprodlené, jakmile to zdravotni
stav pacienta umozni. Jde-li o predepsani neregistrovaného |éCivého pripravku, osSetrujici lékar
tuto skutecnost vyznaci v [ékarském predpisu. Predepsani nebo pouziti neregistrovaného |éCivého
pripravku osetrujici Iékar neprodlené oznami Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

Ve

Off-label pouziti registrovaného LP se SUKLu NEHLASI!
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Zdravotnické prostredky

Ifarolina Pestova
Reditelka sekce zdravotnickych prostiedki
SUKL

fe, SUKL



, ’
’ ® Kde se protinaji SUKL a obor anesteziologie a intenzivni medicina?
’ Zdravotnické prostiredky

Zd ravotnick\'/ prostFedek (naFizeni EU 2017/745 o zdravotnickych prostredcich)

Zdravotnickym prostfredkem se rozumi:

nastroj, pristroj, zarizeni, software, implantat, Cinidlo, material nebo jiny predmét urcené vyrobcem
k pouziti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich
|é¢ebnych ucell:

— diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognodza, |é¢ba nebo mirnéni nemoci,

— diagnostika, monitorovani, |é¢ba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postizeni,

— vysSetfovani, nahrady nebo upravy anatomické struktury nebo fyziologického ¢i patologického
procesu nebo stavu,

7

— poskytovani informaci prostfednictvim vysetreni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici z
lidského téla, v€éetné darovanych organd, krve a tkani,

ktery nedosahuje svého hlavniho urceného uGcCinku v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky, jehoz funkce vsak muUze byt
takovymi ucinky podporena.
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Kde se protinaji SUKL a obor anesteziologie a intenzivni medicina

Zdravotnické prostiedky

Vysoke riziko
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’ ’
’ ® Kde se protinaji SUKL a obor anesteziologie a intenzivni medicina
‘ Zdravotnické prostiredky

Oznaceni zdravotnického prostredku

§38 odst. 2 zdkona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich a ...

,Pri poskytovani zdravotnich sluzeb muze byt pouZit pouze zdravotnicky prostfedek, ktery spliuje
pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostredcich...”

..............................
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§69 odst. 3 zdkona €. 375/2022 Sb.

,Prostredek, ktery byl uveden do provozu prede dnem nabyti ucinnosti tohoto zakona a byl radné
opatren oznacenim CE, nebo ktery byl radné opatren ceskou znackou shody, lze pouzit pri
poskytovani zdravotnich sluzeb v pripadé€, ze je u néj provadén servis v souladu s timto zakonem.“
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’ ’
’ . Kde se protinaji SUKL a obor anesteziologie a intenzivni medicina
‘ Zdravotnické prostiredky

Povinnosti poskytovatelui zdravotnich sluzeb
(§38 - §41 zikona &. 375/2022 Sh. a §6 vyhlasky &. 377/2022 Sb.)

> Oznaceni CE nebo CCZ
Pouziti prostredku v souladu s urcenym ucelem

Q)

Q)

Dostupnost navodu k pouziti v ¢eském jazyce

Q)

Zaznam pouziti zdravotnického prostredku tr. Ilb nebo Il ve zdravotnické dokumentaci pacienta

Q)

Provedeni instruktaze v souladu s pokyny vyrobce (opravnénost osoby provadéjici instruktaz)

Q)

Provadéni servisu / BTK — kontrola protokolt (identifikace ZP, vyrobni Cislo, Sarze apod.), datum provedeni,
opravnéni osoby provadéjici servis / BTK
 Provedeni bezpecnostniho napravného opatreni v terénu stanovené vyrobcem (zavazna nezadouci prihoda)

%, Sladovani dle spravné skladovaci praxe (§6 vyhlasky ¢. 377/2022 Sb.)
* Prostory skladu
* Monitoring teploty
* Oddélené prostory pro exspirované / vyrazené prostredky
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’ ’
’ ® Kde se protinaji SUKL a obor anesteziologie a intenzivni medicina
‘ Zdravotnické prostiredky

Povinnosti poskytovatelui zdravotnich sluzeb — zvlastni rezimy

Zvlastni pouziti prostredku (§42 zakona ¢. 375/2022 Sb.)

=, Moznost pouziti zdravotnického prostredku zpusobem, ktery neni v souladu s
jeho navodem k pouziti, pokud je ohrozen zivot nebo zdravi pacienta a neni k
dispozici jiny prostredek potrebnych vlastnosti

* Podminka znamého klinického ovéreni ,off label” pouziti u podobného typu prostredku

* Povinnost predem informovat o zvoleném postupu pacienta popripadé jeho zakonného
zastupce (pokud je to mozné, jinak co nejdrive nasledné)

e Zaznam ve zdravotnické dokumentaci pacienta (dlvody a datum podani informace

pacientovi)
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’ ’
’ ® Kde se protinaji SUKL a obor anesteziologie a intenzivni medicina
‘ Zdravotnické prostiredky

Povinnosti poskytovatelui zdravotnich sluzeb — zvlastni rezimy

Povolovani vyjimek (§64 zdkona ¢. 375/2022 Sb.)

% Poskytovatel zdravotnich sluZzeb m(iZze pozadat MZCR o povoleni uvedeni do provozu
zdravotnického prostredku, ktery neni opatfen oznacenim CE v pfipadé, ze

» jde o prostredek, jehoz pouziti je nezbytné s ohledem na zdravotni stav konkrétniho pacienta
nebo skupiny pacientd

* na trhu neni odpovidajici prostfedek, u néhoz byly provedeny postupy posouzeni shody

« pouziti je v zajmu bezpecénosti nebo zdravi pacienta nebo skupiny pacientu

= Uvedené podminky plati kumulativné
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’ ’
’ . Kde se protinaji SUKL a obor anesteziologie a intenzivni medicina
‘ Zdravotnické prostiredky

Vigilance - hlaseni podezreni na zavaznou nezadouci prihodu

%, ,nezadouci prihoda” jakakoliv porucha nebo zhorseni vlastnosti nebo uUcinnosti
prostfedku dodaného na trh, véetné uzivatelské chyby v dusledku ergonomickych
vlastnosti, jakoz i jakykoliv nedostatek informaci poskytnutych vyrobcem
a jakykoliv nezadouci vedlejsi ucinek

%, ,zavazina nezadouci prihoda“ (,,ZNP“) nezadouci prihoda, ktera prfimo nebo
neprimo vede, mohla vést nebo muze vést k nékterému z téchto nasledku:

a) smrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

b) docasnému nebo trvalému zhorseni zdravotniho stavu pacienta,
uzivatele Ci jiné osoby,

c) zavaznému ohrozeni verejného zdravi

» Setfeni ZNP provadi vyrobce, Ustav monitoruje
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, ’
' ‘ Kde se protinaji SUKL a obor anesteziologie a intenzivni medicina
‘ Zdravotnické prostiredky

Ohlasovani podezreni na zavaznou nezadouci prihodu (,,PZNP“)
poskytovatelem zdravotnich sluzeb

% Pro oznameni Ustavu je vhodné pouzit formuldF zvefejnény na strankach SUKL
F

~

ormulaf je mozné Ustavu zaslat:
» datovou zpravou

* na emailovou adresu: posta@sukl.cz, urgent@sukl.cz

* prostrednictvim webového rozhrani (pfimo ze stranek https://sukl.gov.cz/ -
zdravotnicti pracovnici - zdravotnické prostfedky Ohlaseni podezreni na
zdvaznou nezadouci pfihodu — SUKL)

. |cv)o§tou na adresu: Statni Ustav pro kontrolu lécCiv, Oddéleni vigilance ZP,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41
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’ ’
’ Kde se protinaji SUKL a obor anesteziologie a intenzivni medicina
‘ Zdravotnické prostiredky

Povinnost evidence UDI

, §39 odst. 4 zakona ¢. 375/2022 Sb.

* Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen uchovavat jedine¢nou identifikaci prostredkd,
s vyjimkou zdravotnickych prostredkd rizikové tridy | a diagnostickych zdravotnickych
prostfedkl in vitro rizikové tridy A, které mu byly dodany. Tyto informace jsou poskytovatelé
zdravotnich sluZzeb povinni na vyzadani predlozit Ustavu.

"““Y

S\ h*

Ca |
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’ ’
’ Kde se protinaji SUKL a obor anesteziologie a intenzivni medicina
‘ Zdravotnické prostiredky

UDI GS1  Ean-13 GS1 Data Matrix GS1-128
standardy e ‘01 0 8591234 56001 6 |*
21) 0125466789 N
0 8591234 56001 6 §17) 251224 (10) ABC123 (21) 0123456

B87591234"560016

i

UDI-DI UDI-PI
Oznateni konkrétniho ZP Sériove cislo, Cislo Sarze, datum vyroby nebo
(GTIN) datum pouZitelnosti QR kéd nelze
pro UDI p0u2|t
UDI = UDI-DI  + UDI-PI B oo e
UDI = GTIN + GS1 Aplika¢ni identifikatory 1) ot
HIBCC
IFA
L X i

*+A999ABC123DE1/$$3221231LOT876S*

*+A999ABC123DE1G*  *+$$3221231LOT876GT* (9N) 111234567842(S)NCC263D089( 1 T)1 70400XYZ(D)230617
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’ . Kde se protinaji SUKL a obor anesteziologie a intenzivni medicina
‘ Zdravotnické prostiedky

Systémy pouzivané v CR — stav do okamziku spusténi EUDAMEDu

Informacni systém zdravotnickych prostredk

e Ohlasovaci , 0sob provadéjicich servis, vyrobcl
prostredkl na zakdzku

e Zafazovani prostiedkd hrazenych na poukaz z verejného zdravotniho
pojisténi do systému uhrad
NFORMAENT sysTEl e H|3Seni etickych komisi pro zdravotnické prostredky
DRAVOTNICKYCH PROSTRED . . . ) > > ) o
e Hlaseni prebalenych / preznacenych ZP dle ¢l. 16 odst. 4 MDR
e Jiné klinické zkousky dle ¢l. 82 MDR

Registr zdravotnickych prostredkd

e Registrace vyrobc(, zplnomocnénych zastupct, dovozcl
Notifikace zdravotnickych prostredk

Certifikat o volném prode;ji
Povolovani klinickych zkousek
Povolovani studii funkéni zpUsobilosti
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’ . Kde se protinaji SUKL a obor anesteziologie a intenzivni medicina
‘ Zdravotnické prostiredky

EUDAMED - spusténi

=~ Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1860 ze dne 13. ¢ervna 2024,
kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o postupné
zavadéni databaze Eudamed, povinnost informovat v pripadé preruseni nebo
ukonceni dodavek a prechodna ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro

Vigilance and o
post-market @
surveillance

| : Clinical
2l Notified Bodies : ' investigations
and Certificates l ; performance
1
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e, SUKL

ISZP — aktualni info

Kde se protinaji SUKL a obor anesteziologie a intenzivni medicina
Zdravotnické prostiredky

Video-manualy

Podéni plné moci v ISZP

% Informace na webovych strankach - https://sukl.gov.cz/

Statni ustav pro kontrolu IéCiv

an i3

Verejnost Zdravotnicti pracovnici

Primysl a organizace

Informace pro farmaceutické spolecnosti

a vyrobce pr ~stredk

e
Zdravotnické prostredky

Distribuce

Léciva

[+
5
Dozor nad reklamou > Dozor nad trhem >

g [ 2]

Kategorizace a thradova > Klinické zkousky/studie
regulace funkéni zpasobilosti

w«: /e

Ohlasovaci povinnost > Otazky a odpovédi

¢ fu

Vigilance > ePoukaz
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Modul osob
Modul osob - Ohlasgeni ¢innosti Distributor

Modul osob - zména Cinnosti Distributor - vEetné pfidavani a odebirdni ZP

Modul osob - Doplnéni na vyzvu - Distributor

Modul osob - Ohlaseni éinnosti Servis

Modul osob - Doplnéni na vyzvu - Servis

Modul osob - Ohlaseni zmény &innosti Servis

Modul osob - Ohlaseni ¢innosti Vyrobce prostredki na zakazku

Modul osob - Doplnéni ha vyzvu - Vyrobce prostiedkd na zakdzku

Modul osob - Potvrzeni spravnosti udajt

Modul osob - Ohlaseni Lekarny

~

Informacni systémy

[ (]
-y
Konzultace a odbor]
stanoviska

Prévni predpisy a pokyn!

Hrani¢ni agenda >

Informacni systemy

Systémy Informacni systéemy ZP

B

EUDAMED > Informacni systém zdrav. >

prostiedkd

Registr zdravotnickych
prostiedkd



https://sukl.gov.cz/

, ’
’ ® Kde se protinaji SUKL a obor anesteziologie a intenzivni medicina?
’ Zdravotnické prostiredky

Pravni predpisy

% Zakon €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro

%~ Vyhlaska ¢. 377/2022 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o
zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

=~ Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostredcich (,, MDR®)

= Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro (,,IVDR")
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Kontakty

Dostupnost a neregistrované LP:
marketreport@sukl.gov.cz

jakub.velik@sukl.gov.cz

Zdravotnické prostredky:
szp@sukl.gov.cz

karolina.pestova@sukl.gov.cz

posta@sukl.gov.cz
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LI A
ERECEPT
Uz mate nasi aplikaci eRecept?

Aplikace nabizi pro pacienty, napf. moznost pristupu ke vSsem udajiim
o své elektronické preskripci, véetné |ékového zdznamu a nastaveni

souhlast k nému.
Pri aktivaci aplikace budete vyzvani k ovéreni vasi |dent|ty
prostfednictvim identity obdana. s A B

SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST  Aplikace ke staient:

P Eoo:
STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV B AppStore Google Play
Srobarova 48, 100 41 Praha 10 - x,

tel.: +420 272 185 111
e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz
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