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MDCG 2019-5
Registrace legacy devices do EUDAMED

Duben 2019

Tento dokument byl schvélen Koordinacni skupinou pro zdravotnické prostifedky (MDCG) zfizenou podle
¢lanku 103 naftizeni (EU) 2017/745 (MDR).

MDCG tvofi zastupci kompetentnich autorit ¢lenskych stat(l a predseda ji zastupce Evropské komise.
S ohledem na skutecnost, Ze tento dokument neni dokumentem Evropské komise, nelze na néj pohlizet
jako na dokument odrazejici oficialni postoj Evropské komise. Jakékoliv postoje vyjadiené v tomto
dokumentu nejsou pravné zavazné. Pouze Soudni dvir Evropské unie muize poskytnou zavazny vyklad
prava Unie.
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Tento dokument se tyka registrace zdravotnickych prostfedkl, které mohou byt i
nadale uvadény na trh s certifikatem vydanym v souladu se Smérnicemi podle
Clanku 120 (3) Nafizeni 745/2017 (dale jen ,MDR*) a Clanku 110 (3) Nafizeni
746/2017 (dale jen ,IVDR") ke dni pouzitelnosti MDR a IVDR. Tyto prostfedky jsou
v této souvislosti oznaCovany jako tzv. legacy devices. ' VSechna nasledujici tvrzeni,
ktera jsou uvedena ve vztahu k MDR, se pouziji obdobné u IVDR.

C1.120 (3) MDR stanovi, Zze pozadavky MDR, které se tykaji dozoru po uvedeni na trh,
dozoru nad trhem, vigilance, registrace hospodarskych subjektt a prostfedku, se
vztahuji na “legay devices”, které jsou uvedené na trh od data pouzitelnosti MDR
namisto odpovidajicich poZzadavka Smérnic.

MDR vyslovné nevyzaduje, aby se na legacy devices vztahovaly pfislusné povinnosti
souvisejici s pfidélovanim UDI. Dle pozadavki MDR predstavuji zakladni UDI-DI a
UDI-DI klicové identifikatory prostiedkd registrovanych v databazi EUDAMED,
prostfednictvim, kterych bude mozné mit pfistup k informacim o prfedmétném
prostiedku. VySe zminéné se odrazi pfedevSim v designu pfipravované databaze, a
proto bude umoznéna registrace prostfredku do EUDAMED, pouze pokud je pfidéleno
zakladni UDI-DI a UDI-DI.

S pfihlédnutim ke vSem vySe uvedenym skuteCnostem a s ohledem na ¢lanek 120 (3),
dle kterého:
e legacy devices maji byt registrovany do EUDAMED v souladu s ustanovenimi
MDR
e U legacy devices neni vyslovné vyZzadovana povinnost souvisejici s pfidélenim
uDI

MDCG povazuje za vhodné prizpusobit design EUDAMED, tak aby bylo mozné
legacy devices registrovat, aniz by jim bylo pridéleno (zakladni) UDI-DI.

Toto opatfeni by mélo ztechnického hlediska zabranit, jakémukoliv. omezeni
pouzitelnosti Clanku 120 (3) pro registraci legacy devices v EUDAMED.

Srozumitelny popis technického feSeni je uveden v pfiloze tohoto dokumentu.

! Je tfeba poznamenat, Ze pojem “legacy devices” mlZe byt pouZit s jinym vyznamem v jiném kontextu
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Priloha

Zakladni uvahy tykajici se budouci registrace legacy devices v EUDAMEDu

1.

Legacy devices — na které se vztahuje platny certifikat vydany
v souladu se Smérnicemi — které budou i nadale uvadény na trh ke dni
pouzitelnosti MDR, by mély byt registrovany do EUDAMEDu bez zakladniho
UDI-DI a UDI-DI. Lhata vztahujici se na registrovani téchto prostfedkd je
uvedena v Clanku 123 (3) (e): 18 mésici od data pouzitelnosti MDR (za
predpokladu, Ze EUDAMED je k tomuto datu pIné funkéni)'.

. V pfipadé, Ze vSak dojde béhem vySe uvedenych 18 mésicl k zavazné

nezadouci pfihodé nebo bezpecnostnimu napravnému opatfeni, které ma byt
ohlaSeno vsouladu s MDR a prostfedek dosud nebyl do EUDAMEDu
registrovan, je tfeba takovy prostfedek do EUDAMEDu zaregistrovat soucasné
s ohladenim zavazné nezadouci pfihody ¢&i bezpecnostniho napravného
opatfeni.

Bod 1 bude pouzitelny pouze u prostiedku, které dosud nebyly registrovany
v souladu s MDR.

POZNAMKA: Veskeré prostiedky uvedené na trh v souladu se Smérnicemi pied
datem pouzitelnosti MDR, které jiz nadale na trh uvadéné nebudou, budou
registrovany do EUDAMEDu (bez zakladniho UDI-DI a UDI-DI) pouze v pfipadé, Ze
po datu pouzitelnosti MDR dojde k zavazné nezadouci pfihodé ¢i bezpecnostnimu
napravnému opatfeni (s bezpe€nostnim upozornénim).

Technicka implementace v EUDAMEDu
4. Legacy Devices, které budou registrovany do EUDAMEDu, budou

potrebovat dalSi dva jedine€né pristupové klice (ID), které nahradi
zakladni UDI-DI a UDI-DI, v zajmu zajisténi zpracovatelnosti v EUDAMED.

Pro tyto ucely, bude prostfedku pridéleno Eudamed DI misto zakladniho UDI-
DI a Eudamed ID misto UDI-DI, které umozni, aby EUDAMED fungoval a byl
zachovan jeho design v souladu s MDR. Eudamed DI a Eudamed ID budou
jedine€né pro dany legacy device.

Eudamed DI muze byt bud zcela generovano v ramci databaze EUDAMED,
nebo bude moci vyrobce Castecné pfifadit kod DI. Oproti tomu Eudamed ID
bude vZzdy automatizované generovano v EUDAMED na zakladé Eudamed DI.
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Dle navrzenych pravidel pro pfidélovani bude Eudamed DI zaCinat pismenem
,B° a Eudamed ID pismenem ,D“. Kromé prvniho zminéného znaku bude
Eudamed DI/ID tvofit SRN vyrobce, Cislo pfidélené vyrobcem nebo
EUDAMEDem a ovérovaci Cislice.

7. Vztah mezi Eudamed DI a Eudamed ID bude jeden k jednomu.

8. Kromé toho bude registrace legacy devices vyzadovat, aby vyrobce uvedl
identifikaci certifikatu vydaného podle Smérnic (Cislo oznameného subjektu
Cislo certifikatu, Cislo revize a datum vyprSeni platnosti), protoze tyto certifikaty
nebudou registrovany v EUDAMEDu oznamenymi subjekty.

Pokud byl prostfedek zaregistrovan v EUDAMED jako legacy device a zacne byt
uvadén na trh v souladu s MDR, pak se povazuje za novy prostfedek, ktery musi
splnit registracni podminky v EUDAMEDu tj. byt zaregistrovan pod zakladnim UDI-DI
a UDI-DI. V takovém prfipadé, vSak bude dostacujici zadat pouze UDI-DI, pokud jiz
prostfedek se stejnym zakladnim UDI-DI byl zaregistrovan. EUDAMED by mél
usnadnit proces kopirovani udaju a umoznit propojit udaje o prostfedku
registrovaném dle MDR s odpovidajicim legacy device.

% Je tieba poznamenat, Zze vSechny prostfedky rizikové tfidy I, které nejsou sterilni a/nebo maji méfici funkci
podle Smérnic, nepodléhaji Zadné odkladné 1hGté. Po uvedeni téchto prostfedkl na trh po datu pouZitelnosti
MDR, budou muset byt uvadény na trh v souladu s MDR a budou muset byt registrovany v EUDAMEDu
jako prostfedky v souladu s MDR.
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