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Program semináře

Struktura Eudamed
Harmonogram spuštění databáze
Lhůty pro plnění povinností
Modul aktérů – procesy
Modul UDI – procesy
ISZP – změny procesů
Povinný ePoukaz

22. dubna 2026

Program
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Informační systémy – stav od 28. 5. 2026

22. dubna 2026

Informační systémy
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Harmonogram EUDAMED – aktuální stav

22. dubna 2026

Harmonogram EUDAMED – aktuální stav
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Moduly databáze EUDAMED

22. dubna 2026

Moduly EUDAMED

28. 5. 2026
• Aktéři – registrace hospodářských subjektů 
• Databáze UDI – registrace prostředků 
• Oznámené subjekty a certifikáty
• Dozor nad trhem

28. 11. 2026

• Modul vigilance

????

• Modul klinických zkoušek a studií funkční způsobilosti
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Zdroje informací
Welcome to the EUDAMED information centre

22. dubna 2026

Informační centrum

V případě problému kontaktovat helpdesk 
Eudamed: 

SANTE-EUDAMED-SUPPORT@ec.europa.eu

https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/welcome-to-the-eudamed-information-centre.html
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EUDAMED - prostředí
EUDAMED environments

22. dubna 2026

EUDAMED prostředí

Pokud podáte žádost v
Playground, napište na
iszp@sukl.gov.cz a požádejte o
schválení

DOPORUČENÍ: POUŽÍVEJTE 
ANGLICKOU VERZI EUDAMED
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Povinnosti aktérů

22. dubna 2026

Povinnosti aktérů

Výrobce
•Registrace aktéra
•Registrace prostředků
•Vkládání SSCP
•Podávání vigilančních hlášení 

Dovozce
•Registrace aktéra
•Link na výrobce mimo EU
•Ověření údajů o registraci prostředku

Zplnomocněný zástupce
•Registrace aktéra
•Zpracování mandátů
•Podávání vigilančních hlášení 

Výrobce systémů / souprav
•Registrace aktéra

•Registrace systémů / souprav
•Podávání vigilančních hlášení 

https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/getting-started/eudamed-environments.html
mailto:iszp@sukl.gov.cz
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Lhůty pro registraci v EUDAMED
Aktéři Do 28. 5. 2026 (k povinnému použití EUDAMED)

Regulation device uvedený na trh po spuštění 
EUDAMED

Registrace před uvedením na trh

Regulation device uvedený na trh před spuštění 
EUDAMED

Do 28. 11. 2026 (do 6 měsíců od povinného použití 
EUDAMED)

Legacy device Do 28. 11. 2026 (do 6 měsíců od povinného použití 
EUDAMED)

Legacy device, jehož „nástupce“ již je uváděn dle 
MDR/IVDR

Nemusí být registrován

Other device Registrace pouze v případě vigilančního hlášení

Certifikát Do 28. 5. 2027 (do 12 měsíců od povinného použití 
EUDAMED)

22. dubna 2026

Lhůty pro plnění povinností
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Master UDI – vysoce individualizované prostředků

Kontaktní čočky – povinné zavedení Master UDI od 9. 11. 2026
Brýlové obruby, brýlové čočky a brýle – povinné zavedení Master UDI od 1. 11. 
2028
Doporučení Komise: dobrovolně přidělit Master UDI v předstihu
Registrace do Eudamed: navázáno na povinné použití 28. 5. 2026, tzn. registrace 
Master UDI je povinná bezprostředně po přidělení identifikátoru prostředku

V tento okamžik nelze registrovat prostředky opatřené Master UDI do 
EUDAMED

22. dubna 2026

Master UDI



22.04.2026

6

© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

EUDAMED, ISZP, ePoukaz

11

Veřejný vs. neveřejný Eudamed
- EUDAMED

22. dubna 2026

Veřejně vs. neveřejné rozhraní

MDR-Eudamed - Welcome to EUDAMED - European 
Database on Medical Devices
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Veřejná část EUDAMED – detail Aktéra
Informace o aktérovi
• Adresa
• Kontaktní údaje
• Osoba odpovědná za soulad s právními předpisy

Příslušný orgán
Výrobce – prostředky
Zplnomocněný zástupce
• Výrobci mimo EU
• Prostředky zastupovaných výrobců

Dovozce 
• Výrobci ze zemí mimo EU

22. dubna 2026

Informace veřejně dostupné v EUDAMED

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landing-page
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landing-page
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Veřejná část EUDAMED – detail prostředku
Detail výrobce
Základní UDI-DI
Certifikát
UDI-DI detail
Referenční čísla klinických zkoušek
Distribuce na trhu

22. dubna 2026

Informace veřejně dostupné v EUDAMED
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Modul certifikátů
Základní údaje o certifikátu + pdf
Oznámený subjekt
Výrobce
Platnost certifikátu
Prostředky – základní UDI-DI
Skupiny prostředků

22. dubna 2026

Informace veřejně dostupné v EUDAMED
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Modul Aktérů
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Modul aktérů
Modul slouží k registraci hospodářských subjektů (aktérů) v 
EUDAMED
Základní krok pro vstup do modulů EUDAMED
Registrace aktéra je legislativní povinností podle MDR/IVDR

Cíl:
• identifikovatelnost subjektů
• dohledatelnost odpovědnosti
• transparentnost trhu

22. dubna 2026

Modul aktérů
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Subjekty s povinnou registrací
SRN na úrovni činnosti
Aktéři – jediné registrační číslo (SRN)
• Výrobci
• Dovozci
• Zplnomocnění zástupci
• Výrobci systémů / souprav

Další aktéři – actor ID
• Zadavatelé klinických zkoušek
• Výrobci prostředků na zakázku (výrobci)

22. dubna 2026

Modul aktérů
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Základní postup registrace aktéra
Vytvořit EU login
Registrace aktéra v EUDAMED – žádost o jediné registrační číslo (Single 
registration number SRN)
Kontrola a schválení kompetentní autoritou (CA)
Bez EU Login nelze pokračovat
Každý uživatel má osobní účet
Doporučení:
• Používat pracovní email
• Mít více uživatelů (Local actor adminstrator)

22. dubna 2026

Modul aktérů
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Role v EUDAMED

22. dubna 2026

Modul aktérů

Uživatelské profily každého aktéra:

• Local Actor Administrator LAA –
spravuje data aktéra a chodí mu 
notifikace – automaticky při první 
registraci aktéra

• Local User Administrator LUA -
správa uživatelských přístupů

© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●
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Role aktérů v modulu aktérů

22. dubna 2026

Modul aktérů

Výrobce
Viewer

Mandate manager 
(výrobce mimo EU)

Zplnomocněný 
zástupce
Viewer
Verifier

Výrobce systémů / 
soupravy
Viewer

Dovozce
Viewer
Linker
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Profil uživatele – přehled všech registrovaných aktérů

22. dubna 2026

Modul aktérů
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Registrace aktéra

22. dubna 2026

Modul aktérů
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Modul aktérů
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Modul aktérů
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Modul aktérů
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Průvodce žádosti o aktéra
Podléhá schvální kompetentní 
autoritou
V Playground prostředí –
kontaktovat SÚKL

22. dubna 2026

Modul aktérů
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Co mít připravené v okamžiku registrace aktéra

Prohlášení o odpovědnosti za bezpečnost informaceDeclaration on Information
Security Responsibilities
Výrobce mimo EU: Souhrn zmocnění Mandate Summary document
Identifikační dokument společnost – (např. výpis z OR – nepovinné)
Údaje o osobě odpovědné za dodržování právních předpisů

22. dubna 2026

Modul aktérů
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Prohlášení - Declaration on Information Security Responsibilities

22. dubna 2026

Modul aktérů

https://health.ec.europa.eu/document/download/6940d07d-ce39-42b2-a9bb-eb1ac352ffbe_cs?filename=md_declaration_actor_registration_cs.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/6940d07d-ce39-42b2-a9bb-eb1ac352ffbe_cs?filename=md_declaration_actor_registration_cs.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/1fc54cb6-a5e9-42ea-b947-b76b9206f643_en?filename=md_mandate_summary_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/6940d07d-ce39-42b2-a9bb-eb1ac352ffbe_cs?filename=md_declaration_actor_registration_cs.pdf
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Výsledek registrace aktéra
SCHVÁLENO (APPROVED)
• Actor ID / SRN je vygenerováno systémem EUDAMED a přiděleno v okamžiku schválení 

kompetentní autoritou (CA).
• V případě výrobce mimo EU:

• stav Verified je navázán na přezkum zplnomocněného zástupce (AR)
• před následným posouzením národní kompetentní autoritou (CA).

NESCHVÁLENO (NOT APPROVED)
• → Požadována oprava (Correction Requested)

• V případě:
• nesprávných nebo neúplných údajů,
• nesprávně určeného zplnomocněného zástupce (AR) nebo kompetentní autority (CA).

• → Zamítnuto (Refused)
• Žádost se stavem Refused nelze znovu odeslat.

22. dubna 2026

Modul aktérů
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Dovozce – link na výrobce

22. dubna 2026

Modul aktérů

Propojit s výrobcem ze země mimo 
EU
Nepodléhá schválení
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Zplnomocněný zástupce

22. dubna 2026

Modul aktérů

Potvrzení žádostí výrobců mimo EU

Po schválení odchází na CA k potvrzení a 
přidělení SRN
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Aktualizace dat aktéra
Roční potvrzení 
správnosti údajů 
– neschvaluje CA

22. dubna 2026

Modul aktérů

LAA - provádí
• Název společnosti
• Adresa
• PRRC
• Kontaktní údaje 

Schválení CA při změně
• EORI
• DIČ
• Obchodní rejstřík (IČO)

• Nelze podat více aktualizací najednou při
změně EORI a DIC, je potřeba vyčkat na
schválení CA

• Ostatní aktualizace se propisují
automaticky
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Vytvoření nové verze aktéra

22. dubna 2026

Modul aktérů
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Změna EORI, DPČ a OR – nutná validace příslušným úřadem

22. dubna 2026

Modul aktérů
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DOTAZY K REGISTRACI AKTÉRA
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Modul UDI
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Zdravotnické prostředky na trhu dle legislativy

22. dubna 2026

Zdravotnické prostředky na trhu dle legislativy
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Regulation devices

Prostředky uvedené na trh po platnosti MDR / IVDR
Povinnosti výrobce plně dle MDR / IVDR
Musí mít platný EC certifikát dle MDR (nebo prohlášení o shodě)
Musí mít přiřazené UDI a UDI značení
Povinnost registrace do EUDAMED
Do procesu registrace zapojen oznámený subjekt v případě vyšších rizikových tříd

22. dubna 2026

Regulation devices
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Legacy devices – „původní prostředek“

Prostředky uvedené na trh po účinnosti MDR/IVDR na základě MDD/IVDD EC certifikátu
Platí pro většinu ZP kromě rizikové třídy I a IVDD obecné

Povinnosti výrobce částečně dle MDR / IVDR

Musí splňovat podmínky přechodných ustanovení dle nařízení EU 607/2022  a EU 1860/2024, které lze 
doložit:

Confirmation letter
Smlouva s oznámeným subjektem
Prohlášení oznámeného subjektu

Nemusí mít UDI, ale mohou
Povinnost registrace do EUDAMED

Do procesu registrace není zapojen oznámený subjekt

22. dubna 2026

Legacy devices
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Old devices

Prostředky uvedené na trh před platností MDR / IVDR
Všechny povinnosti výrobce dle MDD / IVDD
Nemají UDI
Nemají povinnost registrace do EUDAMED
Registrace do EUDAMED pouze v případě vigilančních hlášení

22. dubna 2026

Old devices
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Prostředky z pohledu registračních povinností 
Registrace za konkrétních podmínek

• Old devices + prostředky na zakázku
• Pouze v případě vigilančních hlášení

22. dubna 2026

Modul UDI

Povinnost registrace

© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●
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Identifikátory prostředků
Regulation devices
• Základní UD-DI
• UDI–DI
• UDI balení (nepovinné)
Master UDI – vysoce 
individualizované ZP
Legacy devices
• EUDAMED DI
• EUDAMED ID / UDI-DI

22. dubna 2026

Modul UDI
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Vydávající subjekty jmenované pro UDI

22. dubna 2026

Modul UDI
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Registrační proces
Základní UDI-DI musí být registrováno vždy alespoň s jedním UDI-DI

Stav registrace: 
• Draft
• Submitted (nutná validace oznámeným subjektem)
• Registered (automaticky třída I a IVDR A, legacy device)

Funkce Discard – smazání prostředku z veřejného Eudamed, pouze manuálně, nesmí být 
propojeno s jiným subjektem, role Confirmer – nepoužívá se pro stažení z trhu

Pouze stav registered je veřejně dostupný
• Nepřikládá se žádná dokumentace
• V návrhu revize MDR / IVDR – povinnost vložit url odkaz na IFU

22. dubna 2026

Modul UDI
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Role aktérů v modulu UDI

22. dubna 2026

Modul aktérů

Výrobce
Viewer

Proposer
Confirmer

Zplnomocněný zástupce
Viewer

Výrobce systémů / soupravy
Viewer

Proposer
Confirmer

Dovozce
Viewer
Linker

© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●
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Registrace Regulation Device
Proces registrace základního UDI-DI
Manuální vložení – při prvotní

registraci se vkládá pouze 1 UDI-DI
Hromadný import umožňuje vložit více

UDI-DI

22. dubna 2026

Modul UDI
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Registrace Regulation device

22. dubna 2026

Modul UDI
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Přechod ze základního UDI-DI na UDI-DI

22. dubna 2026

Modul UDI

V playground
prostředí není
část o
certifikátu u tř.
I a IIa
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22. dubna 2026

Modul UDI
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22. dubna 2026

Modul UDI
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22. dubna 2026

Modul UDI
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22. dubna 2026

Modul UDI
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Poznámky
Sekundární UDI – v případech, kdy výrobce změnil vydávající subjekt a pro účely 
propojení údajů 
Obchodní název – možnost vložit ve všech jazycích dle států, kam je prostředek 
dodáván
Použitelné UDI od jiného subjektu – pokud se jedná o jiného výrobce
EMDN – může být více, pokud je více určených účelů
Katalogové číslo – povinná položka, ale je možné použít N/A pokud není 
relevantní
Doplňující popis – doporučujeme vložit určený účel

22. dubna 2026

Modul UDI
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Registrace nového UDI-DI k existujícímu základnímu UDI-DI

22. dubna 2026
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Registrace Legacy Device
Proces registrace
Vkládá se údaj o certifikátu
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Editace ZP – aktualizace údajů o prostředku 
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Převod legacy device na regulation device
Automaticky
• Pokud má legacy device přiřazené UDI-DI a je stejné

jako regulation device

Manuálně
• Pokud legacy device nemá UDI-DI

Podmínky:
• Stav registrováno u legacy a regulation device
• Stejný výrobce
• Nesmí být již napojen na jiný prostředek
• Některá data / vlastnosti musí být shodné u obou prostředků
• Link je z detailu UDI-DI regulation device

22. dubna 2026
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Jak se dostat k linku na legacy device – z detailu regulation device

22. dubna 2026

Modul UDI

Filtr – stav registrováno
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Hromadný import dat (bulk upload)
Předpoklady 
• Aktér provádějící danou činnost je výrobce / výrobce systému nebo procedurální soupravy.
• Přihlášený uživatel má roli Confirmer pro modul UDI Devices.

Dokumentace Data exchange
• Technická dokumentace je zveřejněna v Informačním centru Technical documentation
• Příklady XML souborů jsou dostupné v archivu EOs – XML samples.zip.
• Ukázky jsou popsány v dokumentu Machine-to-Machine User Guide,

Příloha 2 (Rejstřík XML souborů)
• Dále je nutné využít také:

• dokumenty definice služeb,
• obchodní pravidla (Business Rules),
• datové slovníky (Data Dictionaries),
• číselníky (Enumerations)
• XSD schémata.
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Bulk upload  (hromadný import dat)
Data upload – možnosti úkonů

22. dubna 2026

Modul UDI

https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/data-exchange.html
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Hromadné stahování
Hromadné stahování dat není možné z vlastní databáze
Bude umožněno přes API přístup Komise 

API – testovací prostředí APIs: Details - DG SANTE - Developer portal
• Stahování údajů o aktérech a prostředcích
• Data ve formátu .xml nebo .json

22. dubna 2026
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Úpravy v EUDAMED realizované do povinného použití
Master UDI-DI registrace
Změna EORI, DIC a ICO
Možnost vložit certifikáty s jiným stavem než Issued
M2M přenos dat pro oznámené subjekty v modulu certifikátů
Zohlednění fúzí a koupí společností při registraci aktéra a prostředků
Vložení jazykových mutací SSCP (souhrn údajů o bezpečnosti a klinické funkci, čl. 
32) z role výrobce 

22. dubna 2026

Připravované funkcionality EUDAMED

https://tst-developer.datalake.sante.service.ec.europa.eu/api-details
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DOTAZY TÝKAJÍCÍ SE REGISTRACE PROSTŘEDKŮ
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Doplňkové informace
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Ohlášení distributora – možnost vyhledat ZP v ohlášení
V ohlášení možno vyhledat dle:

Základního UDI-DI
Názvu ZP
Názvu výrobce 
SRN výrobce
Státu výrobce

22. dubna 2026
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Ohlášení distributora – napojení na EUDAMED
Výběr základní UDI-DI + UDI-DI Vložení určeného účelu v čj

22. dubna 2026

Ohlášení distributor
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Detail ZP – public ISZP
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Veřejné ISZP
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Certifikát o volném prodeji
Pokud bezprostředně po spuštěná bude žádost o FSC – nutné mít prostředek ve 
stavu Registered, tj. ve veřejném Eudamed
U Regulation devices – nutno pohlídat vložení certifikátu notifikovanou osobou
Žádost se podává přes ISZP
Žádost podána pro:
• Základní UDI-DI
• Prostředky se stejným EMDN

22. dubna 2026
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Zvolit Nahrát z generické skupiny nebo Vybrat základní UDI-DI
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Žádost o FSC

Vybrat listinnou nebo elektronickou formu
Možnost zadat výrobní místo jednotlivých prostředků
Správní poplatek 1 000 Kč

22. dubna 2026

Certifikát o volném prodeji
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Povinný ePoukaz
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ePoukaz
ePoukaz je elektronický poukaz na zdravotnický prostředek. Na ePoukaz je možné
předepsat všechny typy zdravotnických prostředků.
Každému eReceptu je přidělen unikátní identifikátor.
Elektronický poukaz je vytvářen, měněn nebo rušen v systému eRecept na
základě požadavku předepisujícího, který obsahuje údaje potřebné pro
vytvoření, změnu nebo zrušení elektronického poukazu.
Součástí požadavku na vytvoření elektronického poukazu je dále vždy informace
o pacientem zvoleném způsobu předání identifikačního znaku, kterým je
elektronický poukaz označen.
Doba platnosti ePoukazu je 30 dnů, tedy stejná jako v případě listinné podoby. Ve
výjimečných případech ji lékař může prodloužit až na 1 rok.
Od 1. 1. 2026 je pro zdravotnické pracovníky i výdejny ePoukaz povinný.

22. dubna 2026

ePoukaz
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Předání identifikátoru pacientovi
Vytištěná průvodka ePoukazu
Zaslání e-mailu s průvodkou ePoukazu jako přílohou ve formátu pdf zašifrovaném 
číslem pojištěnce pacienta (odeslání zajišťuje IS eRecept)
Zaslání identifikátoru ePoukazu prostřednictvím SMS (zajišťuje IS eRecept 
zdarma)
Využití webové či mobilní aplikace pacienta, který se jejím prostřednictvím může 
podívat na veškeré své vystavené ePoukazy. 

Volba způsobu předání identifikátoru je na úvaze pacienta.
Identifikátor je vždy předán pacientovi – nelze předat jiné osoby či subjektu

22. dubna 2026
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Listinný poukaz

Listinný poukaz může lékař vystavit v případě, že má technické potíže 
s vystavením ePoukazu (například nefunguje internet), nebo v případě výkonu 
návštěvní služby. Výjimky, kdy je možné lékařský předpis vystavit i nadále 
„papírově“, jsou stanoveny zákonem č. 375/2022 Sb. o zdravotnických 
prostředcích § 28a ve znění od 1. 1. 2026.

Musí být uveden důvod pro vystavení listinného poukazu

22. dubna 2026

ePoukaz
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Kdo může prostředek vydat
Výdejce, který je poskytovatelem zdravotních služeb lékárenské péče,
Provozovatel oční optiky
Osobou, se kterou zdravotní pojišťovna uzavřela smlouvu o výdeji podle zákona
upravujícího veřejné zdravotní pojištění
U některých ortopedických prostředků – možnost poskytnout prostředek
pacientovi přímo v ordinaci v rámci poskytování zdravotní péče lékařem, pokud:
• se jedná o akutní zdravotní stav uvedený u dané úhradové skupiny ve sloupci „Indikace“, kdy

ošetření pacienta vyžaduje bezprostřední použití zdravotnického prostředku
• výdej bude zajištěn cestou výdejny/lékárny, která je součástí stejného zdravotnického zařízení,

tedy ordinace i výdejna mají shodné IČO (tvoří provozně a funkčně provázaný celek) -
Poskytnutí ZP hrazených na poukaz v ordinacích lékaři – SÚKL

22. dubna 2026
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Připravuje se – preskripční omezení
Preskripční omezení budou nastavena pro konkrétní úhradové skupiny či konkrétní 
zdravotnické prostředky dle parametrů uvedených v číselníku zdravotnických prostředků
Vždy budou vyhodnocovány výdeje za uplynulé období, tedy nebude nijak kontrolována 
ani omezována „dopředná“ preskripce. 
V případě, že bude u konkrétního pacienta již vyčerpán množstevní či úhradový limit za 
uplynulé období, bude na toto předepisující upozorněn. 
Cílovým stavem by měla být blokační chyba při výdeji (tedy znemožnění výdeje nad 
stanovený limit)
Je nutné zdůraznit, že preskripční omezení bude možné reálně validovat, až bude 
naprostá většina poukazů vystavována a vydávána elektronicky. 
Předpokládáme, že preskripční omezení mohou začít rozumně fungovat nejdříve od 
druhého pololetí 2026.
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Máte zkušenost se SÚKL?  

Podělte se o ni s námi!

Snažíme se zlepšovat a rozvíjet poskytované služby. 
Budeme rádi za vaší zpětnou vazbu vyplněním dotazníku.

Předem děkujeme za spolupráci a čas věnovaný odpovědím.

DOTAZNÍK SPOKOJENOSTI

Aplikace navíc nabízí i benefity pro
pacienty, např. možnost přístupu ke
všem údajům o své elektronické
preskripci, včetně lékového záznamu a
nastavení souhlasů k němu.
Upozorňujeme, že při aktivaci aplikace 
budete vyzvání k ověření vaší identity 
prostřednictvím identity občana.

Máte aplikaci eRecept?

STÁHNĚTE ZDEDĚKUJEME ZA POZORNOST

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV
Šrobárova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111
e-mail: posta@sukl.gov.cz
datová schránka: qwfai2m
sukl.gov.cz

https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

