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Tento dokument byl schvalen Koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky (MDCG) zfizenou podle
¢lanku 103 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).

MDCG tvofi zastupci kompetentnich autorit ¢lenskych statli a predseda ji zastupce Evropské komise.
S ohledem na skutecnost, Ze tento dokument neni dokumentem Evropské komise, nelze na néj pohlizet
jako na dokument odrazZejici oficidlni postoj Evropské komise. Jakékoliv postoje vyjadiené v tomto
dokumentu nejsou pravné zdvazné. Pouze Soudni dviir Evropské unie mlzZe poskytnou zavazny vyklad
prava Unie.
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Podle Clanku 33 Natizeni Evropského parlamentu a Rady EU (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostfedcich (dale jen ,MDR®) Evropska komise po konzultaci
s MDCG zfidi, udrzuje a vede Evropskou databazi zdravotnickych prostfedku
(EUDAMED). EUDAMED bude tvofit nékolik elektronickych systémua tzv. moduld,
vCetné elektronického systému pro registraci hospodarskych subjektt tzv. modul
registrace osob.

Podle Clanku 30 (1) MDR bude prostfednictvim modulu registrace osob vytvafeno
jediné registraéniho &islo (SRN) zminéné v Clanku 31(2) MDR a zarover jeho
prostfednictvim budou shromazdovany a zpracovavany informace, které slouzi k
identifikaci vyrobce (v€etné vyrobce systému / souprav), zplnomocnéného zastupce a
dovozce. Registrace v modulu registrace osob podminiuje pouZzivani jednotlivych
moduli EUDAMED a usnadriuje bezpecny zpusob pfistupu do EUDAMED. Za
pridéleni SRN hospodafskym subjektiim zodpovidaji ¢lenské staty. Dle Clanku 31(2)
MDR kompetentni autorita poté, co ovéfi a validuje udaje, které hospodarsky subjekt
do EUDAMED zadal, obdrzi SRN z modulu registrace osob a odsouhlasi jeho
pfidéleni zadajicimu vyrobci, zpInomocnénému zastupci €i dovozci.

Dne 30. fijna 2019 zvefejnila Evropska komise zpravu, konstatujici, Ze plna
funkcionalita EUDAMED muze byt zajisténa pouze spusténim vSech Sesti modull
v jeden okamzik, coZ bylo potvrzeno auditem provedenym v souladu s Clankem 34
MDR. Dle vySe zminéné zpravy, se spusténi piné funkéniho EUDAMED pfedpoklada
v kvétnu 2022. Na jednani MDCG 13. bfezna 2020 se vSak dohodlo, Ze jednotlivé
moduly budou zpfistupfiovany clenskym statim postupné, vzdy v okamziku jejich
spusténi.

V souladu s rozhodnutim MDCG, Evropska komise potvrdila, Ze modul registrovanych
osob bude spustén 1. prosince 2020. Clenové MDCG durazné doporuduji vyuzivani
modulu registrovanych osob vSemi dotenymi hospodarskymi subjekty, vCetné
vyuzivani jediného registracniho Cisla (napf. uvadéni SRN na certifikatech).

Cleni MDCG se shodli, e se maximaln& vynasnaZi predejit poZadavku na
opakovanou registraci. Z vySe uvedeného duvodu, hospodarské subjekty, které SRN
ziskaji, by mély byt povazovany v souladu s pozadavky registraCni povinnosti
hospodarskych subjektd (vyrobci, zplnomocnéni zastupci, dovozci, vyrobci
systému/souprav) v rozsahu, v jakém to vnitrostatni pravni predpisy umoznuiji.
V takovych pfipadech by hospodarské subjekty mély plnit povinnosti a pozadavky
vyplyvajici z MDR, které se tykaji registrace hospodarskych subjektl a vyuziti SRN.



