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ePoukazy
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ePoukazy a dopis ministra /_//,

d

» Lékari obdrzeli dopis, ktery hovoril o ,adaptacnim” obdobi v rdmci elektronizace.

|1

~Nemusim pouZivat ePoukaz, pokracuji v papiru
- mam dopis od ministra!”

vy -
poiistouny POUKAZ NA LECEBNOU I~
- A ORTOPEDICKOU POMUCKU
Piijmena j DRUH A OZNACENi POMUCKY
Gislopojisténce | g | f. |oprava-iprava pomiicky nov/
nnnnnnnnnnnnnnnnnnnn
Bydli3té (adresa) p
Sk Pocet | Ohrada
Vlastnictvi pojisfovny: ANO/NE" m |
Vy3e a podminky dhrady: o - Id v e
""""""""""""" — Loprgmen UCinnost k 1. 1. 2026
¢ | Misto pro zaznamy zaM ovny Datum uplatnéni: o o
Platnost pouka;
prodiouzeg

Zakon o ZP
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ePoukazy

i

» Konec moznosti vybéru formy elektronicky x listinny poukaz

POUKAZ NA LECEBNOU
A ORTOPEDICKOU POMUCKU

DRUH A OZNACEN POMUC
| oprava - Gprava pomiick

Pocet

“nehodici se

Datum uplatnéni:

» Listinna forma jen v taxativnhé vyjmenovanych pripadech:

> Lékar predepisujici sobé, manzelovi nebo partnerovi, svym rodic¢dm, prarodi¢um, déetem,

vhukdm a sourozenctlim

» PFi poskytovani zdrav. péce ve vlastnim socidlnim prostfedi pacientaq, jestlize zdravotni stav

pacienta predepsdani prostfedku vyzaduje bezodkladné

> V situaci, kdy ze zadvazného technického duvodu neni mozné vystavit elektronicky poukaz a

zdravotni stav pacienta predepsani prostiedku vyzaduje bezodkladné.

» Pokud listinny — nutné uvést duvod

> Sankce az 200 tis K& (pro pfedepisujiciho) * UCinnostk1.1.2026

Zakon o ZP
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ePoukadz - zpusob predadni /_//,

d

> ldentifik&tor elektronického poukazu se preddva pacientovi bezplatné; pri preddni identifikGtoru
elektronického poukazu nesmi dochéazet ke zvyhodnéni konkrétniho poskytovatele zdravotnich

sluzeb nebo k zasahu do prava pacienta na volbu vydejce.

> Jedineény devitimistny identifikator predavan:
> SMS
» E-mail
> Papirova pruvodka

> Mozny vydej “na obéanku” pacienta.

Zakon o ZP
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ePoukadz — Kdo muze vydat? /_//,

d

> Prostfedek pro korekci zraku muze byt vydan pouze v o&ni optice. Takovy prostfedek muze vydat

pouze:

= optometristaq,

= diplomovany ocni optik nebo diplomovany o¢ni technik,
= ocCni optik nebo ocni technik, nebo \ kS ‘ .i ?\
= ocni lékar.

e Pou kaz
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ePoukadz — stavy

Stav
o v . ?

Vystaveny
- Nevyzaduje
schvaleni

Vystaveny
- Ke schvaleni

Schvaleny

Zamitnuty

Rezervovany/
pripravovany

Vydany

Standardni poukaz,
pripraveny k vydeji.

Ceka na schvaleni zdravotni pojitovnou
Zdravotni pojistovna schvalila

Zdravotni pojistovna poukaz zamitla

Uplatnéni probéhlo v jiné provozovné

Proces je hotovy, pacientovi byl
prostfedek predan

Ano

NE
(Systémové
blokovano)

ANO

NE
(Systémoveé blokovano)

NE

NE
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ePoukaz — data ﬂ

» Datum vystaveni — datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek predepsdn, tedy datum, kdy ePoukaz

predepisujici vystavil a ulozil do centrdlniho dlozisté

» Datum platnosti — datum, které zadavda predepisujici pfi vystaveni ePoukazu (30 dni az 1rok), je to

datum, do kterého musi byt ePoukaz uplatnén v |ékarné Ci vydejné

> Datum uplatnéni — datum, kdy pacient predlozi ePoukaz v Iékarné &i vydejné (optice) — od tohoto

data se pocitd [huta pro pripadné dalsi pfedepsani.

» Datum vydeje — datum, kdy byl zdravotnicky prostiedek pfedan/vyddn pacientovi, toto datum jiz

nemusi byt v dobé platnosti ePoukazu.
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ePoukaz — nehrazené

Od kvétna 2026:

« Zdravotnicky prostfedek, kterému nebyl v rdmci seznamu prostiedkd

predepisovanych a poukaz pfidélen kéd, bude mozné predepsat a vydat pouze s
kbdem 9999999

* Pro predepisovani prostfedku, které mohou ohrozit Zivot nebo zdravi ¢lovéka dle § 8
Vyhlasky ¢. 377/2022 Sb., se pouziji ndsledujici kody:

- 9999905 — COCKY KONTAKTNI V PRIPADE POUZITI U DETI DO 15 LET — NEHRAZENE



Povinnosti poskytovatele ZS — ZP/L
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Klasifikace zdrav. prostredku 7I_/

Trida rizika

Popis rizika

—

Priklad

Spinalni implantaty, endoprotézy, aktivni implantabilni zdravotnické

Trida i vysoke prostredky, nanomaterialy, kochlearni implantaty.

Trida llb stiredné vysoké ventilatory, ortopedické implantaty, zatizeni pro radioterapii.
Trida lla stredné nizké Ultrazvuk. ZP, urologické pristroje, rtg. pristroj, odsavaci zarizeni.
Trida | sterilni nizké sterilni obvazové materidly, sterilni rukavice, sterilni sety.

Trida | mérici nizké Volumetrické urinalni sacky, teploméry.

Trida | nastroje nizké Chirurgické skalpely.

Ttida I zakladni nizké Nesterilni rukavice, nesterilni cepice, nesterilni naplasti, inko

pomiicky.

12
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Informace poskytované vyrobcem — oznaceni (obal) dle MDR

» Oznaceni, ze se jedna o ZP |MD

> Obchodni nazev ZP

> Identifikace ZP a obsahu baleni

> Identifikace vyrobce “

> Vyrobce mimo Unii -> jméno a adresa zplnomocnéného zastupce

> Oznaceni CE C €
(xxxx)

> Cislo $arze / sériové cislo LOT|| SN

> Oznaceni dovozce (vyrobce mimo Unii) @

EC

REP

i

Popisy v cestiné, pripadné
harmonizovanymi symboly.
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Informace poskytované vyrobce — oznaceni (obal) dle MDR

A
> Udaje o obsahu (1é¢iva latka, tkdn&, buriky apod.)

» UDI

> Lhita pro jeho bezpecné pouziti g / Datum vyroby &l
> Udaje o skladovani / manipulaci /ﬂf
> Vystrahy ¢i predbézna opatreni

> Oznaceni — ZP pro jedno pouziti @

UDI

T
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Znaceni ZP — sterilni
A =

STERILE

> Oznaceni, ze se jedna o sterilni obal

L _

> prlsob sterilizace |[STERILE[EO| [STERILE R | STERILE ﬂ

> Informace o nemoznosti opétovné sterilizace &
> V pripadé poskozeni sterilniho obalu, pokyn k ovéreni v navodu, jak dale postupovat @

> 4+ vsechna predchozi oznaceni

15
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Obal - priklad MDR llg, vyrobce mimo Unii
d

> Navod k pouziti i obal ZP vzdy v cestiné!

> NE angli€étina, NE slovenstina

16
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upl i

» UDI = Unique Device Indentification

» ldentifikuje konkrétni produkt. UDI, které se nachdzi na ZP se sklada ze 2 ¢asti:

» UDI-DI
» UDI-PI
(01) UDI-DI
RN (10) ¢islo sarze
e (11) datum vyroby
(17) datum vyprseni platnosti
(21) sériové cislo
Human Readable  (01)00827002005112(17)000004(10)1234(21)8234
(01) (17) (10) (21)
: : Expiration Lot Serial
Device Identifier date Number  Number

UDI-DI| UDI-PI

Citelnost lidskym okem a strojové




uDI 1
d I—Ill
SO b

06000117843(17)201231(10 E?-};gg?gggom 17843
(10)1234AB
. , (21)5678CD
-+ ccssa || NIRRT 6
=/A9999004344T0480

* IFA

(9N)111234567842(1T)ABC12345(D)241231

=

* HIBCC +;A999ABC123DE1/$$3221231LOT876S*

*+$$3221231LOT876GT*

18
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Povinnosti poskytovatele 7S i

Poskytovatel je povinen zqjistit, aby:

1) prostfedek byl pouzivan v souladu s pokyny vyrobce,

2) osoba poskytujici zdravotni sluzby byla pou€ena o nutnosti presvedcu se pred kazdym ouzitim
prostfedku o jeho Fadném technickém stavu, funkénosti a moznosti bezpecneho pouziti, pokud
takové ovéreni prostfedku pfichdzi v dvahu; tento pozadavek se pfimérené vztahuje i na
pfislusenstvi, programové vybaveni a dalsi vyrobek, u néhoz se predpoklddd interakce s danym
prostredkem,

3) byla dodrzovana sprévné skladovaci praxe,

4) servis prostiedku byl provadén v souladu s timto zGdkonem — minimalné 1x za 2 roky, pokud
vyrobce nestanovi jinak

Zakon o ZP
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Pouzivani ZP i

i

>ZP nelze pouzit, pokud se jednd o ZP
o ktery je uvedeny na trh v rozporu s MDR/IVDR, a osobaq, kterd takovy prostfedek pouzivd, o této

skuteCnosti védéla nebo méla a mohla védét,

o U ného? existuje dliivodné podezreni, Ze bezpecnost a zdravi pacientd nebo tfetich osob jsou
ohrozeny, a to i v pripadé, ze prostfedek je Fddné instalovan, popripadé zaveden do lidského télaq,
udrzovan a pouzivan v souladu s uréenym ucelem,

o ktery ma z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vést k ohrozeni zdravi pacientdl nebo
tfetich osob,

o unéhoz muze byt ohrozena bezpecnost nebo ovlivhéna jeho G€innost nebo funkéni zpUsobilost v

dusledku zjevné porusené celistvosti originalniho baleni.

»PFi poskytovani zdravotnich sluzeb muze byt pouZit pouze ZP, ktery spliiuje pozadavky MDR/IVDR

Zakon o ZP
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Spravna skladovaci praxe
A

> ZP nesmi byt vystaven nepfiznivym vlivdm (kontaminaci, poskozeni, odcizeni,

znehodnoceni nebo zdména), pfi skladovani a pfepravé vystavovan podminkam,

které neodpovidaji podminkdm stanovenym vyrobcem

> Méfeni teplot (denni minima a maxima) — zGznamy uchovat min. 3 roky
> Skladovat nepouzitelné ZP na oddéleném a oznaéeném mistée

» ZAznamy o Uklidu — 1 rok

» SUKL povazuije za skladovaci prostor, kde je ZP uloZzen 24 hodin a vice

N
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Povinnosti poskytovatele 7S i

d

Poskytovatel nesmi pouzivat ZP
> ktery byl uveden na trh v rozporu s MDR/IVDR
> pokud nemé k dispozici navod v éestiné (vyjimka pro tt. |, lla a IVD, kde vyrobce stanovil
7e ndvod netfeba)

Povinnost PZS pfechovéavat UDI a na vyzadani ji predlozit Ustavu (ne pro tf. 1a IVD tF. A)
U pouziti ZP tF. llb a lll — povinnost provést zdznam ve zdravotnické dokumentaci pacienta
Povinnost vést dokumentaci pro

a) ZP, u nichz je tfeba instruktéaz

b) ZP, u nich? je tfeba BTK
c) ZP, kterd jsou pracovni méfidla stanovend

Zakon o ZP
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Instruktaze

Povinnost provedeni instruktdze

pokud ji vyrobce stanovil — zpravidla v ndvodu k pouZiti (,prostredek muze
pouzivat proskolend osoba” apod.)

Instrukt&dz muaze provadét pouze vyrobce nebo jim povéfené osoby + osoby
proskolené povérenymi osobami + osoby proskolené vyjmenovanymi osobami,
pokud maji min. 2 roky praxe s danym ZP a pokud si vyrobce nevyhradi jinak

nejCastéji obchodni zastupce dodavatele
musi se prokdazat platnym certifikdtem pro provadéni instruktaze pro dany ZP

Protokol o instruktazi — doporuc¢ené minimum: nézev PZS + jméno skolitele +
ndzev ZP, zakladni rozsah skoleni, datum + prezencéni listina G¢astniku s jejich
podpisy

uchovavani po celou dobu pouzivani prostiedku + 1 rok po jeho vyfazeni z
pouzivani
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Servis prostredku /_//,

d

. Provédé)ni BTK a oprav prostfedkti v souladu s pokyny vyrobce a s legislativou (ne ZP na
zakazku

+ MUZe provadét pouze na SUKL ohldsend osoba (s vyjimkou tf. 1)

- Dokumentaci o servisu musi poskytovatel uchovavat po dobu pouzivani prostfedku
plus 1 rok po vyrazeni

- BTK - kde a jak éasto - stanovi vyrobce, u elektrickych zafizeni povinné min.1x za 2
roky (musi byt nejpozdéji provedena v mésici, v némz uplyne Ihta pro jeji provedeni)

Za elektrické zarizeni se pro Ucely tohoto zakona povazuje zafizeni, u néhoz muze doijit k
ohrozeni zivota, zdravi nebo majetku elektrickym proudem.

Zakon o ZP
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Stanovend meéridla

i
d

/P s mérici funkci

- Metrologie — ovéreni stanovenych meéridel
- DodrZzovani intervalu ovéfeni dle vyhlasky &.127/2024 Sb.

« OCni tonometry kontaktni mechanické — 1rok

Oc¢ni tonometry bezkontaktni a kontaktni elektronické — 2 roky
Tonometry (pfistroje na méfeni tlaku krve) — 2 roky

Vahy - 2 roky

Elektronické I€karské teploméry kontaktni — 2 roky

Zakon o ZP



ISZP - servis




iszp.sukl.cz

Osoby

INFORMACNI SYSTEM
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

_ ) ) Nazev Registracni Cislo Typ
VEREJNY PORTAL
Servis v

ICo Ulice Mésto
Zemé

Etické komise

N

SERVIS:

Uhrady
SRN Vyrobce Nazev vyrobce

Dalsi fitry - Distributor Dalsi fitry - Vyrobce Dalsi fitry - Servis

Dokumentace

Zobrazit 10 ~  poloZek na stranku

Nazev Registracni ¢islo Typ ohlasené Cinnosti 160
MGVIVA a.s. 080282_ser Servis 17321611

Bc. Martin Kucera 058229_ser Servis 87238322
TRANSKONTAKT-MEDICAL s.r.0. 008985_ser Servis 45797803

Medirecord CZ s.r.o. 055503_ser Servis 27617262

OCULUS, spol. sr.0. 009080_ser Servis 48152340

N



ISZP

ISZP

INFORMACNI SYSTEM
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

VEREJNY PORTAL

Osoby

Etické komise

Uhrady

Dokumentace

28

iszp.sukl.cz

Detail ohldasené ¢innosti - Servis
Registracni Cislo 009080_ser

Prehled Platnost &innosti

OhlasSena osoba

Nazev OCULUS, spol. s r.o.

Adresa Pardubicka 765/20, 50004,
Hradec Kralové- Kukleny,
Ceska republika

ICo 48152340
SRN

Stav ¢innosti Platna
Platnost od 01.04.2015
Platnost do 13.08.2026
Vyrobci

Nazev SRN Adresa

NIDEK CO.,LTD, Maehama 34-14, 443-0038, Gamagori, Aichi, Japonsko

OCULUS Optikgerate GmbH Muenchholzhaeuser Strasse 29, 35582, Weztlar, Némecko




Kontrola SUKL
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PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

V 4 g =
' ® S U KL STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

ADRESAT

Vyfizuje / linka Datum

Oznameni o zahajeni kontroly

Okamzikem doruceni oznameni je kontrola zahajena.

i



—
Pribéh 1/
A

> V ozndmeni vyzva k doddni seznamu vSech ZP, které jsou = nutno (zpravidla do 7 dnti)

reagovat !

> Nutnéa souéinnost po celou dobu kontroly.

> Kontrola na misté

> Kontrola plnéni spravné skladovaci praxe

» Kontrola regulatornich poZzadavku z pohledu MDR a zdkona o.

> Kontrola servisu — zdznamy o BTK/opravy od ohldsené osoby poskytuijici servis
» Nabyvaci doklady
>

NejCastéjsi nedostatky — chybéjici oznac¢eni v CJ, denni zdznamy teplot

31
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Ukonceni /]
f
' ® S U KL STATNi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
‘ PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
sp. zn.: dne

PROTOKOL O KONTROLE

2. 6. Zjisténé nedostatky a jejich napravna opatreni:
Pri kontrole na strané kontrolované osoby nebyly zjistény nedostatky. Napravna opatreni nebyla ulozena.

32
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Sankce?

33

Zvefejnéno: 11. 3. 2025 | Aktualizovano: 10. 10. 2025

Sankce ZoZP - rok 2025

SPISOVA ZNACKA

sukls227215/2023

sukls363061/2025

sukls363061/2025

sukls424049/2025

sukls435961/2025

UCASTNIK RIZENIi

SPRAVNI DELIKT

§ 55 odst. 1 pism.

b) ZP

§ 55 odst. 1 pism.

m) ZP

§ 59 odst. 1 pism.

g) ZP

§ 59 odst. 2 pism.

e) ZP

§ 59 odst. 2 pism.

e) ZP

§ 59 odst. 2 pism.

f) zP

§ 58 odst. 1 pism.

c) ZP

§ 58 odst. 1 pism.

b) ZP

§ 58 odst. 1 pism.

PORUSENI
HMOTNEPRAVNI USTANOVENI

v cl. 10 odst. 1 ZP
¢l. 10. odst. 11 ZP

§ 39 odst. 1 pism. e) ZP

§ 39 odst. 1 pism. d) ZP

§ 39 odst. 1 pism. d) ZP
§ 39 odst. 1 pism. e) ZP

§ 27 odst. 2 ZP
§ 26 odst. 2 ZP

ULOZENA SANKCE
(KC)

250 000

10 000

15000

25000

31000

PRIKAZ/ROZHODNUTI
NABYLO PRAVNI
MoclI

24.09.2025

25.09.2025

01.10.2025

28.10.2025

05.11.2025

i




Zdroje informaci
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Legislativa

d

» Zakon ¢. 375/2022 Sb. o ZP/IVD
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-375/

» Provadécivyhlaska ¢. 377/2022 Sb. k zakonu o ZP/IVD
Napf. spravna skladovaci praxe
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-377

» Statnidstav pro kontrolu léciv
Sledovat aktuality, otdzky a odpoveédi
https://s ukl.gov.cz/zdravotnicti-pracovnici/zdravotnicke-prostredky

» Informacnisystém zdravotnickych prostfedku
https://iszp.sukl.cz

35

N


https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-375/
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-375/
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-375/
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-377
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https://sukl.gov.cz/zdravotnicti-pracovnici/zdravotnicke-prostredky
https://sukl.gov.cz/zdravotnicti-pracovnici/zdravotnicke-prostredky
https://sukl.gov.cz/zdravotnicti-pracovnici/zdravotnicke-prostredky
https://sukl.gov.cz/zdravotnicti-pracovnici/zdravotnicke-prostredky
https://sukl.gov.cz/zdravotnicti-pracovnici/zdravotnicke-prostredky
https://iszp.sukl.cz/

LécCiva




F

Zachdazeni s éCivymi pripravky

§34

Dodévéni

Léciva dodava lékarna nebo
opravnény poskytovatel. Postup

dle standardnich operacnich
postupd (SOP).

d

§35
Uprava

Redéni dle SPC nebo pokyn(
vyrobce. CiSténd voda max. 24 h

(72 h pfi 2-8 “C). Vidy kontrola
vzhledu a oznaceni.

§36
Uchovévéni

Die podminek SPC. Termolabilni
latky v uzamdéené chladniéce se

zaznamem teplot. Navykové latky
v kovovych schranach.




Klicové pozadavky a povinnosti

d

Dodavani a priprava Uchovavani
J Léciva dodava lékarna nebo opravnény poskytovatel J Podminky uchovavani dle SPC (teplota, svétlo, vihkost)
J Specialni pfipravky (radiofarmaka, vakciny) — zvlastni pracovisté J Termolabilni [atky: uzamcéena chladnicka uréena pouze pro léciva
J Postupy dle schvalenych SOP podepsanych odpovédnou osobou J Denni zaznamy teplot pro pripravky vyzadujici chlazeni
J Navykové latky: uzamykatelné neprenosné kovové schranky
J Nepouzitelna léciva: oznacena, oddélena, likvidace jako nebezp. odpad

Uprava léciv (§ 35)

J Redéni dle SPC nebo pokyn( vyrobce (klinickd hodnocent)
. Ci$ténd voda: max 24 h (72 h pti 2-8 °C)

J Voda na injekce: max 24 h od naruseni obalu Dokumentace

J SloZité upravy (cytostatika, TPN) = pfiprava v lékarné . Zaznamy: prijem, Uprava, pouzivani, teploty, reklamace, stahovani
J Elektronickda dokumentace musi byt zalohovana
J Kazdé pouziti IéCiva dohledatelné ve zdravotni dokumentaci
J Uchovavéani dokumentace: min. 5 let od posledniho zapisu

Hlaseni (SUKL)
. Zavady v jakosti - formular na sukl.cz

o Podezreni na nezadouci ucinky, |ékové interakce, neucinnost
. Pribézné sledovani sdéleni SUKL o stahovani lé¢iv z obéhu



JMHZ
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Vykaz o tiplnych

nakladech prace

h

pfijmec

Potvrzeni o
zdanénych

...adalSich 25 vybranych hlaseni

Zdroj: MPSV



JMHZ - data
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Pripravna faze

1.1. 2026

uéinnost zakona €. 323/2025 Sb
IMHZ zacina legislativné platit (musite evidovat
viechny potfebné tdaje, véetné nové pozadovanych).

1.4. - 30.4. 2026

dohlaseni adaji zaméstnavatele
V tomto obdobi doplnite Gdaje o sobé do systému
JMHZ.

1.1. - 31.3. 2026

prechodné obdobi

Nezasilate prehledy o vyS$i pojistného ani vykazy DPP,
platby pojistného a ostatni procesy probihaji jako
doposud.

1.4. - 30.4. 2026

dohlaseni 0daji zaméstnanci
V tomto obdobi doplnite Gdaje o svych zaméstnancich
do systemu JMHZ.

1.3. — 31.3. 2026

kontrola evidence zaméstnanci

Je tfeba stahnout soubor zaméstnancl z portalu €SSZ a
interné doplnit Gdaje ve své personalni evidenci (OIC,
ID PPV).

1.4. - 30.6. 2026

hladeni za 1. ¢tvrtleti

V tomto obdobi musi byt podano JMHZ za leden, Unor a
bfezen 2026. Ale az po té, co doplnite registraci
zaméstnavatele a zaméstnancu.

BézZny provoz

1.4. 2026

pfihlaSovani zaméstnanci
Registrace novych zaméstnancl jiz jen v JMHZ; kondi
stavajici oznameni o nastupu do zaméstnani.

od 1.7. 2026

zména registrace
Zacina povinnost pfihlasovat nové ceské zaméstnance
pfed nastupem k vykonu prace.

1.5. — 20.5. 2026

termin 1. JMHZ
V této Lhdté musite podat JIMHZ za duben 2026.

kazdy dalsi mésic

pravidelné podani

JMHZ podavate vidy do 20. dne nasledujiciho mésice;
tj. za duben podavam v kvétnu, za kvéten v Cervnu atd.
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