Informace tykajici se zadosti o certifikat o
volném prodeji
24.8.2026 - | Statni austav pro kontrolu léciv

SUKL zverejnil novou informacni stranku vénovanou vydavani certifikat o volném prodeji
(FSC), na které jsou souhrnné uvedeny aktualni podminky a postup pro podani zadosti.

Od 1. zari 2026 bude mozné zadosti o vydani FSC podavat jiz vyhradné prostrednictvim
Informacniho systému zdravotnickych prostredku (ISZP). Moznost podavani zadosti prostrednictvim
Registru zdravotnickych prostredka (RZPRO) bude k 31. srpnu 2026 ukoncena.

Na nové strance naleznete zejména informace o vazbé ISZP na databazi EUDAMED, podminkéch pro
podéni zadosti, pozadovanou dokumentaci a rozsahu udaji uvadénych v certifikatu. Soucésti jsou
rovnéz odkazy na prislusny pokyn SUKL a video manudl k podani Zadosti prostfednictvim ISZP.

Kompletni informace k vydavani certifikatl o volném prodeji jsou k dispozici zde: Certifikat o volném
prodeji.
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