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‘ Aktudlni déni na drovni EU

Aktualni déni na urovni EU

%= Cilené hodnoceni implementace MDR/IVDR (Targeted evaluation)
 predloZeni finalni zpravy Q4 2025

% Kratkodobé aktivity Komise
* Pfiprava implementacniho aktu k pozadavkim na ozndmené subjekty podle pfilohy VII
* prijeti je pldnovano na prvni ¢tvrtleti roku 2026

« akt stanovi ¢asové ramce pro posuzovani shody véetné preruseni Ih(t, pozadavky na spolehlivé cenové nabidky,
sledovani dodrzovani IhGt a ndkladl prostiednictvim ukazatel(l KPI a také pravidla pro recertifikaci.

* Rozsiteni seznamu dobfe zavedenych technologii — tzv. WET
* priprava delegovaného aktu
* seznam je vysledkem prace pracovni skupiny a planuje se jeho pfijeti v prosinci 2025
* v tuto chvili bylo identifikovano priblizné 47 technologii v oblastech neurologie, gastroenterologie, ortopedie a
traumatologie, stomatologie, vSeobecné chirurgie a dalsich

< Spusténi EUDAMED
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‘ Revize MDR / IVDR - oblasti

Revize MDR / IVDR - oblasti

% SniZeni administrativni zatéze

% Primérené pozadavky s ohledem na rizikovost, WET, ZP pro vzacna onemocnéni apod.
% Podpora inovaci

% Lepsi predvidatelnost a efektivita certifikace

%, Sprdva a organizace systému regulace

% Digitalizace

% Mezinarodni spoluprace

Q)

Lepsi provazanost s jinou legislativou
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Pfipravované zmény CR

= Revize zdkona 375/2022 Sb.
* Probéhl verejny sbér podnétl
* Q4 2025 zahajeni praci na revizi

= Povinny e-Poukaz
* Zakon €. 89/2021 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a nahrazujici zakon ¢. 375/2022 Sb., s
dopadem do zakona ¢&. 378/2007 Sh., o léCivech, spusténi nepovinného ePoukazu od 1. 5. 2022

* Vyhlaska ¢. 377/2022 Sb. k provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych
prostredcich tykajicich se elektronickych poukaza.

* 1. 1. 2026 povinnost vystavovat poukazy pouze elektronicky (ePoukaz) a elektronicky i vydavat
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S So KL NAZEV PREZENTACE

ePoukaz benefity

% Zjednoduseni administrativy
%, Zavedeni validaci a kontrol a nastaveni preskripcnich omezeni

%= Zvyseni komfortu pacientl primarné nejrizikovéjSich skupin (opakovana
preskripce zdravotnickych prostredku)

% Zasilkovy vydej zdravotnickych prostiedki

%= Digitalizace listinnych poukaz( zatim nebude, neni pfedmétem pozménovaciho
navrhu
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Nalezitosti ePoukazl

= Spolec¢na sekce pro vsechny typy poukaz(
* |dentifikace pacienta
* Identifikace predepisujiciho

= Sekce schvéleni ZP

S
= Sekce prilohy
* Uvedeni pfiloh na ePoukaz je nepovinné

= Specialni sekce udaji pro dany typ poukazu
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‘ Zasilkovy vydej

Zasilkovy vydej

= Webova sluzba, kterd slouzi k nacteni obsahu ePoukazu

% Udaje o ePoukazu, které sluzba vraci, neobsahuji daje o pfedepisujicim a

pacientovi

% Sluzba vrati udaj o predepsaném zdravotnickém prostredku, datu zaloZeni,
platnosti, stavu ePoukazu a ZP pacienta, pokud byla na ePoukaz uvedena

Q)

Sluzbu muzZe pouzivat kazdy, kdo ma SSL certifikat vydejce

Q)

Sluzbu je mozné volat automatizovanym systémem

Q)

Neprobihd autentizace uZivatele
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‘ Pocet polozek na ePoukazu

Pocet polozek na ePoukazu

= V praxi nastava situace, kdy je potfeba na jeden poukaz predepsat vice polozek —
napr. sluchadlo + pfislusenstvi nebo vozik + prislusenstvi

% Dle platné metodiky ZP Ize ale na ePoukaz predepsat jen jeden zdravotnicky
prostifedek — tedy jednu polozku (kdd) z ¢iselniku zdravotnickych prostredki

= Na zakladé jednani se ZP je od 1. ¢ervna 2023 mozné na ePoukaz na zdravotnicky
prostfedek predepsat pouze jeden zdravotnicky prostiedek

= Toto omezeni zUstane v platnostii po 1. 1. 2026
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‘ L Systémy #ivané v €R — stav do spusténi EUDAMED povinné

Systémy pouzivané v CR — stav do spusténi EUDAMED povinné

Informaéni systém zdravotnickych prostiedkd

* Ohla3ovaci povinnost distributorti, osob provéadgjicich servis, vyrobct
prostiedkd na zakdzku

* Zatazovéni zdravotnickych prostiedkd predepsanych na poukaz do systému

NFORMACNI SYSTE aseni etickych komisi pro zdravotnické prostiedky
fDRAVOTNICKYCH PROSTRED! ‘ebalenych / pfeznacenych ZP dle €l. 16 odst. 4 MDR
* Jiné klinické zkousky dle &l. 82 MDR

Registr zdravotnickych prostredki

* Registrace vyrobct, zplnomocnénych zastupct, dovozch
* Notifikace zdravotnickych prostfedkd

* Certifikat o volném prodeji
* Povolovani klinickych zkousek
® Povolovéni studii funkéni zplsobilosti Povinny EUDAMED
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&ni zéstupci / dovozci

RZPRO - vyrobci / zplnomocnéni zastupci / dovozci

o

Domii / Home Osoby
°

Q

Do spusténi EUDAMED — pouzivat RZPRO
Ohlaseni Cinnosti — platnost 5 let

Q

Q

Notifikace prostfedk( — platnost 5 let

Q

rodlouzZeni platnosti ¢innosti / prostfedku

P
Zmeénova ohlaseni

Q

Q
NK

adost o certifikat o volném prodeji
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Zdravotnické
prostredky
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ém spusténi EUDAMED

Registracni povinnosti po povinném spusténi EUDAMED

.. . Vyrobci
Distributori

Zplnomocnéni zastupci

Servis
Dovozci

Vyrobce
prostiedkl na Vyrobce systému /

zakazku soupravy

EUDAMED

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 16. fijna 2025

12




16.10.2025

e, SUKL

NAZEV PREZENTACE
EUDAMED - moduly

EUDAMED - moduly

Nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2024/1860 ze dne 13.
cervna 2024, kterym se méni
nafizeni (EU) 2017/745 a (EU)
2017/746, pokud jde o postupné
zavadéni databaze Eudamed,
povinnost informovat v pfipadé
preruseni nebo ukonceni dodavek
a prechodnd ustanoveni pro Notified Bodles
nékteré diagnostické zdravotnické and Certficates
prostredky in vitro

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 16. Fijna 2025

Vigilance and
post-market
surveillance

Clinical
investigations
performance
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EUDAMED -

EUDAMED - harmonogram

Q3 2025 ' Q4 2025 ' Q12026 ' Q2 2026 ) Q3 2026 ' Q4 2026 ' Q12027 '

Actor Devices Certificates Market Surveillance
[Smbaring 5O ® o 6)

Stuttgart Rome Brussels

onboarding

= * *

Security Testing Publication in OJEU
2 Round targeted November

Audit Vigilance
NonMVP
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EUDAMED - zakladni milniky

EUDAMED - zakladni milniky

= Minimalni Zivotaschopny produkt (MVPU u modull aktéra, UDI, certifikatd a MS —

dokonceno

Q)

= Nezavisly audit — ukoncen

Q)

Q)

11/2025

= Povinné pouziti EUDAMEDu — ocekéavano 05/2026

= VIG modul — o 6 mésicl pozdéji nez prvni 4 moduly

S CI/PS (KZ/SFZ) - 22?
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Konzultace vystupu auditu s MDCG — ukoncéena
< Oznameni ve Véstniku EU o spusténi plné funkéniho EUDAMED —

ocekavano
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Typy prostfedki registrované do EUDAMED

Typy prostiedkl registrované do EUDAMED

Legacy device

Regulation device
ZP uveden na trh dle
smérnic po ucinnosti

ZP uvedeny na trh

dle MDR/lVDR MDR/IVDR
>
Gﬂg}ewﬁnl' ivi (sales) unit of a Reg: device (except for custom-made

devices, investigational devices and devices for performance studies which should not
be registered in the UDVDEV module) or an SPP with a certain UDI-DI is placed on the
EU market on or after the date of mandatory use of the UDVDEV module, the
corresponding device registration in the UDV/DEV module must be done before the
first individual unit is placed on the EU market.

RS
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Old device

ZP uveden na trh dle

smérnic pred ucinnosti
MDR/IVDR
+ Prostredky na zakazku

Registrace do EUDAMED se tyka prvniho
uvedeni ZP na EU trh — na GUrovni
zékladniho UDI-DI a UDI-DI

Pozn.: UDI-PI se do EUDAMED neregistruje
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‘ Lhity pro registraci Gdaji do EUDAMED

Lhlty pro registraci udaju do EUDAMED

+ Aktéfi — musi byt registrovani od okamziku povinného pouziti EUDAMED
ZP

* Regulation devices uvedené na trh po povinném spusténi EUDAMED - registrace pred
uvedenim na trh

* Regulation devices uvedené na trh pred povinnym spusténim EUDAMED — do 6 mésicli od
povinného spusténi EUDAMED

* Legacy devices - do 6 mésicli od povinného spusténi EUDAMED

* Legacy devices, které jiz maji posouzenou shodu dle MDR/IVDR — nemusi se registrovat (pouze
pokud dojde k VIG hlaseni)

* Old devices / prostfedky na zakazku — nemusi se registrovat (pouze pokud dojde k VIG hlaseni)
* Certifikdt ZP uvadénych na trh —do 12 mésicd od povinného spusténi EUDAMED

Q)

Q)
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‘ Pfihlaseni do EUDAMED

ve s v 7
P ri h I aseni d o E U DA M E D HEREEIETD Go to EUDAMED SeiscLyounAR (only o

account : for non-EU MF) and need to be verified
restricted website S EIE A by the AR (only for

and create an Actor non-EU MF) and
registration request Note: Only registered approved by the CA
AR can be selected
Login

%= Pfihlaseni a podani zZadosti o registrace aktéra

=, Zfidit EU login

% Vybrat kompetentni autoritu a v pfipadé vyrobce mimo EU vybrat AR
% Verifikace 7adosti ze strany CA (SUKL v CR)

< Pozn.: Z4dost o SRN bude v CR zpoplatnéna spravnim poplatkem 3 000 K¢ od
povinného pouziti EUDAMED

= Registrujte se nyni

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 16. fijna 2025
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' L EUDAMED - povinnosti ¥skych subjekti

EUDAMED - povinnosti hospodaiskych subjektt
% Vyrobci (MF) —registrace SRN, vyrobci mimo EU - mandaty s AR, registrace prostredk(l a preklad(
SSCP, vigilan¢ni hlaseni

% Dovozci (IM) — registrace SRN, link na vyrobce mimo EU

% Zplnomocnéni zastupci (AR) — registrovat SRN, validovat registraci vyrobce mimo EU, vigilancni

hlaseni (pokud aplikovatelné), kontrola informaci vyrobce

% Vyrobci systémi / souprav (PR) — registrace Actor ID, registrace systému pod zakladnim UDI-DI a
UDI-DI

Identifikatory:
* Jediné registracni Cislo (SRN) — MF, AR, IM
* Actor ID — PR, CA, NB, vyrobce old devices a CMD (vyrobce na zakazku)
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UDI modul - identifikatory
Legacy devices . —

With no Basic UDI-DI - i Highly
Ao Dasic LOX Regulation devices gy e
i ifika generated by Regulation devices Erocedure
UDI modul - identifikatory i s UDLO!

and a UDI-DI with a Basic UDI-DI
and a Master UDI-DI with a Basic UDL-

DI and a UDI-DI
EUDAMED)

= Regulation devices — zakladni UDI-DI + UDI-DI

* kazdé zakladni UDI-DI musi mit zaregistrované min. 1 UDI-DI

— . , L EUDAMED DI with prefix “B-"
= Legacy devices — UDI neni povinné EUDAMED ID with prefix “D-"

* mohou mit UDI-DI — nikoliv zakladni UDI-DI - EUDAMED ID
* pokud vyrobce nepridéli UDI-DI — EUDAMED generuje EUDAMED DI a EDUAMED ID

% Higly individualised regulation devices napf. kontaktni ¢ocky — zakladni UDI-DI +
Master UDI-DI

%= Systém / souprava dle MDR / IVDR — zakladni UDI-DI, UDI-DI

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 16. fijna 2025
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‘ L Dulefité k procesu regi P y 3ténil

na trh pred EUDAMED

Dulezité k procesu registrace ZP uvedenych na trh pred spusténim
EUDAMED

% Legacy devices — Udaje vklada pouze vyrobce — ZP do stavu registered — v public EUDAMED

= Regulation devices — nutnd validace od NB — ZP do stavu submitted — po validaci NB do stavu

registered — SPOLUPRACE VYROBCE S NB!!!

% Komise vyjadreni — stav submitted znamena, Ze vyrobce splnil podminky (pouze ZP uvedené na trh

pred spusténim EUDAMED)
% ZP uvadéné na trh po spusténi EUDAMED musi byt ve stavu registered pred uvedenim na trh

% FSC - ISZP kontrola dat v EUDAMED, pred zadosti nutno mit ZP registrované v EUDAMEDu ve stavu
registered

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 16. Fijna 2025
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pojeni r device a legacy device

Propojeni regulation device a legacy device

UDI-DI details

= Regulation device Ize propojit s legacy device:

* pokud je povaZovan za stejny prostfedek tzn. legacy device byl uveden do souladu s MDR/IVDR
bez vyznamnych zmén

* kazdy regulation device mlze byt propojen pouze na 1 legacy device
* prostredky jsou registrovany stejnym vyrobcem

* ani jeden prostredek neni propojen s jinym prostiredkem

* oba prostredky jsou ve stavu registered

= Automatické propojeni — pokud ma legacy device ptifazené stejné UDI-DI

[O}

= Rucni propojeni — pokud legacy device nemd UDI-DI, nebo odlisné UDI-DI —
nékteré atributy musi byt identické

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 16. fijna 2025
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‘ Zajimavosti

Zajimavosti

% Bulk upload legacy devices bez UDI-DI — doporuceno kontaktovat EUDAMED HD, dodaji
kli¢ ke generovani identifikator(l - legacy dvc_management en 0.pdf

%~ Bulk upload - v jedné varce Ize nahrat max. 40 novych polozek (prostredk)
= Pokud budou editovany polozky needitovatelné — nepodafi se hromadny import

= Pokud se ZP evropského vyrobce uvadi pouze mimo EU — musi byt registrované
v EUDAMEDu ? KOM: nikoliv, do EUDAMEDu se registruji prostfedky uvddéné na trh EU

= Zména NB — je potfebu provést novou registraci? KOM: dosud nefe$eno, bude
zodpovézeno do povinného spusténi EUDAMED
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‘ Zadost o certifikat o volném prodeji

ISZP - Zadost o certifikat o volném prodeji

INFORMACNI SYSTEM
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

VEREJNY PORTAL

G

% ISZP — vyrobce / zplnomocnény zastupce

Osoby

22  Etické komise

% Zobrazi se v Zadosti pouze ZP:
* které ma vyrobce registrované v EUDAMED B Uhvacy
e které ma vyrobce mimo EU daného zplnomocnéného zastupce registrované v EUDAMED

15| Dokumentace

% Omezeni poctu ZP
* 1 prostfedek na Grovni zakladniho UDI-DI

* stejny kéd EMDN (Evropskd nomenklatura zdravotnickych prostfedkd European Medical Devices
Nomenclature (EMDN) - European Commission

% Spravni poplatek 1 000 K¢
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‘ 1SZP — modul osob procesy

ISZP — modul osob procesy

C

%= Ohlaseni ¢innosti — spravni poplatek 3000 K¢ (§23)
Zménové ohlaseni — (DIS — ohlaseni prostfedku) (§ 25 odst. 1)

Q)

Q)

= Potvrzeni spravnosti Udajl (§ 25 odst. 2)

Q)

= Vyzva k ndpravé udajll v pfipadé nesouladu dat — reakce zménové ohlaseni ve
stanovené |haté (§24 odst. 3)

= Obnoveni ¢innosti — spravni poplatek 1500 K¢ (§ 25 ods. 3)
= Vymaz Cinnosti (§24 odst.2)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 16. Fijna 2025
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\J éni &innosti DIS/SER

Zneplatnéni ¢innosti DIS/SER

Q)

Pokud neni provedeno potvrzeni spravnosti udaji — Oznameni o zneplatnéni
Cinnosti

Q

6 mésicll moznost pozadat o obnoveni ¢innosti — 1 500 K¢

Q

Po 6 mésicich - stav ¢innosti se zméni na ,vymazana“

Q

Podava se ohlaseni ¢innosti — 3 000 K¢

Q

Nutno ohlasit vSe nove

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 16. fijna 2025
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‘ ISZP — osoba provadéjici servis

ver

ISZP — osoba provadéjici servis

% OhlaSovaci povinnost se nevztahuje na servis rizikové tfidy | nebo diagnostickych zdravotnickych
prostfedkd in vitro rizikové tfidy A

% Seznam vyrobcd, jejichZ produkty je osoba opravnéna servisovat

% Doklady o skoleni vydané vyrobcem nebo osobou povérenou vyrobcem k provadéni skoleni

% Skoleni nemUze provadét zplnomocnény zastupce bez autorizace

% V pripadé, Ze servis provadi vyrobce — neni vyZadovan doklad — Ize podat bez pfilohy

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 16. Fijna 2025
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‘ Doklad o skoleni néleZitosti

Doklad o skoleni nalezitosti

% Jméno a pfijmeni proskolené osoby a/nebo nazev pravnické osoby ohlasovatele

% Rozsah skoleni — z dokladu musi vyplyvat, Ze se Skoleni tykalo servisu, odborné udrzby nebo oprav

% Uvedeni zdravotnickych prostfedkd, kterych se Skoleni tykalo — mohou byt uvedeny bud' jednotlivé
zdravotnické prostredky, produktové rady nebo vsechny produkty vyrobce

% Podpis a celé jméno Skolitele (podepisujiciho) tedy jeho kfestni jméno a prijmeni

% Datum vystaveni dokladu/ konani Skoleni, pfipadné datum platnosti dokladu

% Nazev vyrobce

% V pripadé, Ze skoleni nebylo provedeno vyrobcem, ale povérenou osobou, je tfeba doloZit kopii

autorizace Skolitele k provadéni servisniho skoleni platnou ke dni konani skoleni

Q)

SUKL akceptuje prenositelnost dokladt, pokud vyrobce nestanovi jinak

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 16. fijna 2025
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‘ ISZP — oéekdvané zmény se $ténim EUDAMED

ISZP — ocekavané zmény se spusténim EUDAMED

%~ Distributor
* Vybér prostiedkd registrovanych na urovni Zakladni UDI-DI a UDI-DI
* Urceny Gcel v éeském jazyce

<o w® ooz rctn orsn TG e ki g i (o ovore |
‘‘‘‘‘ -
<DB£sa02313104 AGXMIND 2301L0NG CONEBOTT 80 =

3045902313509 =
+D8045902313205 =
........ o — [ o ]
~Dsosssozstaeon ACXIND 20VLONG CONETOP 80 { o |
pe— Ao moNG ConEHHR (o]
E— KGN PN CONETOP 10 c

= Spravni poplatek za pridéleni SRN
s Z4dost v EUDAMED
* Predpis platby generuje ISZP
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‘ L ISZP — oéekévané zmény se spusténim EUDAMED

ISZP — ocekavané zmény se spusténim EUDAMED

= Ohlasovaci povinnosti osob provadéjicich servis
* Vybér vyrobce dle SRN
* Moznost rucniho vloZeni vyrobce, ktery neni v EUDAMED (napf. zanikl)

s Nzew Adresa EupaMED
FRMFOO0I7E0T  THUASNE RUEMARUS AUFAN 120,9230, LEVALLOIS PERRET, Francie ano
BEMFON002362  TestSnial st shrv, 1232, Brusses, Belge ano
TEMFO00008921  Testtesttest Digstreet 22.43121, Digtown, fdie: a0

CEMFOOOGITZ  PumgAG Kartal St 1,78187, Geisingen, Némecko Ao
DEPRODOIZEZ!  BeurerTEST 12345, TEST city Nemecio ano
DEMEODOOUSATI WU PrigePius GmoH Gerstenstiog 6 22926, Anrensourg Nemecko

— - — Prlivodce ohlasenim zmény ¢innosti servisu

Vyrobci @Novj @Vybrat G Ovéit vjrobce v EUDAMED
OEFRODD0SHST  Aesculsp G A Aesculap Platz 78532 Tattingen, Némecko

sondet, 4632 ‘ Nazev e Adresa
DEMFOO00S268  Ca Zes Vison ot Tumstasse 27,7343 Aaen, Nimecko Osatuss. Coop. Subida e Arefto 5, 48260, Emua, Spanisio
TesthanufacturerSMC202011111 CHMF000000702 TMStreet 34,3000, Bem, Belgie m
— v E— Dosteet 22,4121, Digtown e
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Mate zku$enost se SUKL?

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Pfedem dékujeme za spolupraci a ¢as vénovany odpovédim.

DOTAZNIiK SPOKOJENOSTI

r\ r
o, SUKL
DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: qwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem Udajim o své elektronické
preskripci, vCetné |ékového zaznamu a
nastaveni souhlast k nému.
Upozoriiujeme, Ze pfi aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obcana.

STAHNETE ZDE

{ONO)
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

