
Vyhláška 65/2015

GMDN

Externí žádost o přístupové údaje
Zákon 268/2014

RZPRO

IVD
IZP

Výjimky

SÚKL
Pojišťovny

Instituce

Prohlášení o shodě
Certifikace Notifikovanou osobou

Povinnosti

SÚKL
Databáze EUDAMED 2

Povinnosti

PMAT
ZUM

Poukazové ZP
1-2019 CAU

Povinnosti

Služby V/O v průběhu životního cyklu ZP

Inovace / Vývoj ZP

Systematické 
review literatury
Design a organizace 
klinických zkoušek
Real-World 
Evidence
Vytvoření 
preklinické 
a klinické 
dokumentace

Služby V/O:

•

•

•

•

Služby V/O:

•

•

•
•

Monitoring 
literatury
Služby EU QPPV
a deputy QPPV
Poradenství
Správa safety 
databáze

Vytvoření cenové 
mapy 
Komplexní market 
access služby
Zpracování žádosti 
o cenu nebo 
úhradu pro ČR a SK

Služby V/O:

•

•

•

Cenová
regulace / úhrady

Poradenství 
ohledně zákonných 
norem a požadavků
Vytvoření 
dokumentace na 
klíč

Služby V/O:

•

•

CE certifikace

Správa Registru 
Zdravotnických 
Prostředků 
(RZPRO)
Monitorování změn 
na trhu

Služby V/O:

•

•

Registrace ZP
a uvedení na trh

Zákon 268/2014

Zákony

EU Zákony
CZ Zákony

ISO směrnice
MEDDEV 2.7

Zákony

Zákon 268/2015
MEDDEV 2.12

MDR
IVDR

Zákony

MEDDEV 2.10

Zákony

IZP
ZP Třídy I
ZP in Vitro

Výjimky

Ohlášení činnosti 
výrobce 
/ distributora
Notifikace 
zdravotnických 
prostředků

Služby V/O:

•

•

Notifikace ZP

Klinické hodnoceníVigilance




