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Otazky a odpovédi souvisejici s povinnostmi
registrovat se do EUDAMED mimo vyrobce,
zplnomocnéné zastupce a dovozce v souladu s
cl. 31 MDR a ¢l. 28 IVDR

Cervenec 2021

Tento dokument byl schvalen Koordinaéni skupinou pro zdravotnickeé prostfedky
(MDCG) zfizenou podle ¢lanku 103 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR). MDCG tvofi
zastupci vSech Clenskych statl a pfedseda ji zastupce Evropské komise.

S ohledem na skute¢nost, Ze tento dokument neni dokumentem Evropské
komise, nelze na néj pohlizet jako na dokument vyjadfujici oficialni postoj
Evropské komise. Zadné z postoji vyjadfenych v tomto dokumentu nejsou
pravné zavazné. Zavazny vyklad prava Unie mize poskytnout pouze Soudni
dvur Evropské unie.
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MDCG 2021-13 rev.l changes

New Question 9

Uvod

Tento dokument “otazky a odpovédi” je zaméreny na feSeni otazek tykajicich se registrace
v EUDAMED jinych subjektd nez vyrobcl, zplnomocnénych zastupcl a dovozcl, na néz
se vztahuji povinnosti podle ¢lanku 31 nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich (MDR) a/nebo ¢l. 28 nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro (IVDR). Objasriuje také pfipady, kdy je misto SRN vydano ID aktéra.
Tento dokument je tfeba pouzivat ve spojeni s dalSimi relevantnimi pokyny MDCG.?

Terminologie

ID aktéra: ID aktéra je identifikator vydany vdem aktérdm registrovanym v EUDAMED za
ucelem jejich identifikace v systému. ID aktéra bude automaticky generovano v EUDAMED
a vydano, jakmile zadost o registraci schvali pfislusny organ.

SRN: SRN je jediné registracni Cislo, které pridéluje prostfednictvim EUDAMED vyrobcum,
zplnomocnénym zastupclm a dovozcUm pfislusny organ v souladu s ¢lankem 31 MDR a
28 IVDR.

Legacy devices: Tento pokyn se fidi postupem stanovenym v pokynu MDCG 2019-5?,
podle kterého by legacy devices mély byt chapany jako prostfedky, které jsou v souladu s
¢l. 120 odst. 3 nafizeni MDR a ¢&l. 110 odst. 3 nafizeni IVDR uvadény na trh po datech
pouzitelnosti MDR nebo IVDR a do 26. kvétna 2024 nebo do doby, kdy pfislusny certifikat
pozbude platnosti, jsou-li spinény urcité podminky.

» prostfedky, které jsou v rizikové tfidé | podle smérnice 93/42/EHS, pro které bylo
vypracovano prohlaseni o shodé pred 26. kvétnem 2021 a u nichz postup
posuzovani shody podle nafizeni MDR vyzZaduje zapojeni notifikované osoby;

+ prostfedky, na které se vztahuje platny certifikat vydany v souladu se smérnicemi
90/385/EHS nebo 93/42/EHS pred 26. kvétnem 2021;

+ prostiedky, na ktera se vztahuje platny certifikat vydany v souladu se smérnici
98/79/ES pred 26. kvétnem 2022.

“Starsi” prostiredky: prostiedky uvedené na trh podle smérnice o zdravotnickych
prostfedcich nebo smérnice o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro pfed
datem pouziti MDR a IVDR nebo tyto prostfedky byly uvedeny na trh pfed platnosti téchto

!Dokumenty All MDCG Guidance Ize nalézt na vyhrazené ¢asti webovych stranek Evropské komise
Medical Devices.
2 Pokyn MDCG 2019-5 — Registrace legacy Devices EUDAMED
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smérnic.

1. Jaky je postup registrace aktéra (hospodarského
subjektu) v EUDAMED?

Postup registrace aktérl v EUDAMED?® bude stanoven v provadécim nafizeni komise
EUDAMED (pfipravuje se), které bude platit pro vSechny fyzické nebo pravnické osoby
registrujici se do systému.

Zadost o registraci jako aktéra kazdého vyrobce, zplnomocné&ného zastupce, dovozce
nebo vyrobce systému/soupravy prostfedkl by mél ovéfit a schvalit pfislusny organ.

Vezméte prosim na védomi, ze pokud subjekt, na ktery se nevztahuji povinnosti podle
¢lanku 31 MDR a 28 IVDR, poda Zadost o registraci jako aktéra, aby mohl poprvé nahlasit
zavaznou nezadouci pfihodu nebo bezpecfnostni napravné opatfeni v terénu (FSCA),
mél by tento subjekt zarover neprodlené informovat pfislusny statni organ mimo systém
EUDAMED o vigilan&nim hl&dSeni a nevyfizené zadosti o registraci aktéra. V registraénim
formulafi aktéra by mélo byt uvedeno v poli ,Jakékoli dalSi informace dllezité pro
pfislusny organ®, ze zadost o registraci byla vytvofena v souvislost s nutnosti nahlasit
zavaznou nezadouci pfihodu nebo bezpec€nostni napravné opatfeni v terénu. Po
schvaleni Zadosti o registraci aktéra bude muset aktér tyto udaje viozit do EUDAMED,
presto, ze je jiz sdélil pfislusnému organu (pfisluSnym organim) mimo systém.

2. Musi se vyrobci pouze prostiredkl na zakazku registrovat
v EUDAMED?

Podle ¢lanku 31 MDR jsou vyrobci pouze prostfedku na zakazku osvobozeni od
povinnosti registrovat se jako aktéfi v EUDAMED pied uvedenim svych prostfedkid na
trh.

Povinnost vlozit informace uvedené v otazce 3 do databaze EUDAMED se vSak vztahuje
na vyrobce pouze prostfedkl na zakazku. Aby vyrobci mohli tyto povinnosti pinit, méli by
se zaregistrovat jako aktéfi do EUDAMED, jakmile takova informacni povinnost nastane.

3 Dalsi informace o tom, jak pouzivat modul registrace uc¢astniku, naleznete v dokumentu ,,
Privodce pouzivanim modulu EUDAMED - registrace ucastniku “.
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3. Vjakém pripadé se musi vyrobci prostiedkl na zakazku*
registrovat jako aktéri do EUDAMED?

Clanky 52 odst. 8, 56 odst. 1 a 5 MDR vyzaduiji, aby oznamené subjekty vkladaly do databaze
EUDAMED informace tykajici se certifikatt vydanych pro implantabilni prostfedky na zakazku
rizikoveé tfidy Ill. Kromé toho vyrobci hlasi do databaze EUDAMED zavazné nezadouci pfihody,
bezpe€nostni napravna opatieni v terénu a souvisejici bezpe€nostni upozornéni v terénu
(¢lanek 87 MDR), jakakoliv hlaseni trendu nezavaznych pfihod (¢lanek 88 MDR) prostfedku
na zakazku.®

Na zakladé vyse uvedenych povinnosti se musi vyrobci prostfedkl na zakazku registrovat do
EUDAMED v nasledujicich pfipadech:

e Pred vloZzenim informaci oznamenym subjektem o prvnim certifikatu pro implantabilni
prostfedek na zakazku rizikové tfidy IlI

e Pfed podanim prvniho vigilan&niho hlaSeni zavazné nezadouci pfihody, napravného
opatfeni v terénu nebo hlaseni trendu tykajici se prostfedkd na zakazku jakékoliv
rizikové tridy

Registrace do databaze EUDAMED bude ve vySe uvedenych pfipadech vyzadovana i u
vyrobcl prostfedkll na zakazku ze zemi mimo EU a zplnomocnéného zastupce dotéenych
prostfedkll na zakazku. Registrovanym vyrobcim a zplnomocnénym zastupcim pouze
prostfedkll na zakazku bude v ramci EUDAMED pfidéleno ID aktéra, nikoliv SRN (jediné
registracni Cislo).

4.  Musi se vyrobci pouze legacy devices registrovat jako
aktéri v EUDAMED?

Ano, vyrobci pouze legacy devices® se budou muset zaregistrovat jako aktéfi v EUDAMED.

Podle ¢&l. 123 odst. 3 pism. d) MDR a ¢&l. 113 odst. 3 pism. f) IVDR je lhuta pro takovou
registraci 6 mésicl od data zvefejnéni oznameni uvedeného v &l. 34 odst. 3 MDR. Clenské
staty mohou béhem pfechodného obdobi pfijmout/vyzadovat pouzivani databaze
EUDAMED pro Ucely registrace 3v souladu s vnitrostatnimi pravidly.

“Dalsi informace o prostfedcich vyrobenych na zakazku naleznete v dokumentu ,Otazky

a Odpovédi na zafizeni na zakazku“ - MDCG_2021-3

Dalsi informace o tom, jak pouzivat modul registrace Uc¢astnikd, naleznete v dokumentu ,,
Privodce pouzivanim modulu EUDAMED - registrace ucastniku “.
MDCG_2021-3
6 Dal$i informace naleznete v dokumentu ,,Zachéazeni s Legacy Devices — MDR EUDAMED* a
v pokynu ,Registrace Legacy Devices do EUDAMED* - MDCG 2019-5
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Povinnost zaregistrovat se jako aktér v EUDAMED se vztahuje také na vyrobce usazené mimo
EU a zplnomocnéné zastupce pouze legacy devices.

Registrovanym vyrobclim a zplnomocnénym zastupcim pouze Legacy Devices je pfidéleno
ID aktéra, které neni totozné se SRN.

5. Musi se vyrobci pouze ,,starSich“ prostredki registrovat
jako aktéri v EUDAMED?

Ano, vyrobci pouze ,starSich” prostfedk(, které jsou dodavany na trh EU a/nebo se stale
pouzivaji, se budou muset zaregistrovat jako aktéfi v EUDAMED v pfipadé, ze budou hlasit
zavazné nezadouci pfihody nebo bezpelnostni napravna opatfeni v terénu tykajici se
dotéenych prostfedkl pokud ¢lenské staty pozaduiji, aby byly hlaseny do EUDAMED.

Povinnost zaregistrovat se jako aktér v EUDAMED se ve vySe uvedenych pfipadech vztahuje
také na vyrobce pouze ,starSich“ prostfedkl usazenych mimo EU a jejich dotenych
zplnomocnénych zastupca.

V pfipadé, ze bud vyrobce nebo zplnomocnény zastupce jiz neni aktivni, zavazné nezadouci
pfihody a bezpecnostni napravna opatfeni v terénu nebudou do EUDAMED hlaSeny a vyrobce
nebo zplnomocnény zastupce se nebude muset registrovat jako aktér v EUDAMED.

Registrovanym vyrobcim a autorizovanym zastupcim pouze ,starSich“ prostfedkd je
pridéleno ID aktéra, které neni totozné se SRN.

6. Musi se vyrobci systému / souprav prostiedkl (SPPP)
registrovat jako aktéri v EUDAMED?

Podle ¢l. 29 odst. 2 MDR mé odpovédna fyzickéd nebo pravnicka osoba (SPPP) pfed uvedenim
systému nebo soupravy prostfedkd na trh povinnost pfifadit mu zakladni UDI-DI, které ma byt
vlozeno do databaze UDI, spolu s dalSimi udaji uvedenymi v €asti B pfilohy VI nafizeni MDR.

Aby byla tato povinnost spinéna, do 6 mésicl od data zvefejnéni oznameni uvedeného v ¢l.
34 odst. 3 MDR bude muset byt SPPP pfed uvedenim systému nebo soupravy na trh
registrovan jako aktér v EUDAMED. Clenské staty mohou b&hem pfechodného obdobi
pfijmout/vyzadovat pouzivani EUDAMED pro ucely registrace v souladu s vnitrostatnimi
pravidly.

Registrovanym SPPP je pfidéleno ID aktéra, které neni totozné se SRN.
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7. Ktery organ je odpovédny za schvalovani zadosti o
registraci aktéri SPPP se sidlem v zemich mimo EU?

Organem odpovédnym za schvalovani zadosti o registraci subjektt usazenych mimo EU by
mél byt organ zemé&, kde maji byt systémy / soupravy daného vyrobce uvedeny poprvé na trh.
Odpovédny organ muze pred potvrzenim zadosti o registraci shromazdit relevantni dodatecné
informace mimo EUDAMED, pokud takové informace nejsou v EUDAMED dostupné.

Vezméte prosim na védomi, ze SPPP se sidlem mimo EU nema povinnost ustanovit
zplnomocnéného zastupce. SPPP by proto mél zvazit poskytnuti dalSich relevantnich
informaci odpovédnému organu, aby se usnadnilo ovéfeni Udaji poskytnutych pro ucely
zadosti o registraci. V poli ,Jakékoli dal§i informace dulezité pro pfislusny organ“ by SPPP mél
specifikovat diivod, pro ktery byl pFislusny organ vybran.

V pfipadé, ze SPPP se sidlem mimo EU vystupuje také jako vyrobce usazeny mimo EU, ktery
ma jiz ustanoveného zplnomocnéného zastupce, pak by organ odpovédny za schvaleni
Z&dosti o registraci subjektu jako SPPP se sidlem mimo EU mél by byt organ odpovédny za
zplnomocnéného zastupce.

8. Kdy lze ID aktéra povazovat za jediné registracni €islo
(SRN) podle ¢lanku 31 MDR a ¢lanku 28 IVDR?

Identifikator aktéra bude povazovan za SRN pouze tehdy, bude-li vydan vyrobci nebo
zplnomocnénému zastupci nebo dovozci prostfedkl dle MDR a/nebo IVDR, které nejsou
vyrobeny na zakazku, jak je uvedeno v ¢lanku 31 MDR a 28 IVDR.

V pfipadé, Ze je vydan vyrobci (v ramci EU i mimo EU) nebo zplnomocnénému zastupci i
dovozci pouze prostfedkd vyrobenych na zakazku a/nebo pouze legacy devices a/nebo pouze
wstarSich” prostfedkl nebo vyrobci systému / souprav, pak toto ID aktéra nebude povazovano
za SRN podle ¢lanku 31 MDR a 28 IVDR.

V dlsledku toho mohou mit vyrobci, zplnomocnéni zastupci a dovozci ID aktéra, které bude
povazovano také za SRN, kdyZz se po své registraci v EUDAMED stanou vyrobci,
zplnomocnénymi zastupci a dovozci prostfedkd dle MDR a / nebo dle IVDR, které nejsou
vyrobeny na zakazku.

Napfiklad v pfipadé, Ze vyrobce prostfedkd vyrobenych na zakazku rozsiti své aktivity a stane
se vyrobcem prostfedkl, které nejsou na zakazku (nebo vyrobcem IVD), bude jeho ID
ucastnika povazovano za jeho SRN.
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9. Musi se dovozci, ktefi provadeéji ¢innosti uvedené v élanku
16 MDR/IVDR, také registrovat jako vyrobce v EUDAMED?

Na jednu stranu dovozci, ktefi pfevezmou povinnosti vyrobcli podle €l. 16 odst. 1 MDR/IVDR,
jak je uvedeno v MDCG 2018-6, maji povinnost zaregistrovat se jako vyrobci v EUDAMED.

Na druhou stranu dovozci, ktefi provadéji €innosti uvedené v &l. 16 odst. 2 MDR/IVDR, nemaji
povinnost registrovat se jako vyrobci v EUDAMED, protoze tyto Cinnosti nejsou povazovany za
upravu prostfedku, ktera by mohla ovlivnit jeho shodu s pfislusSnymi pozadavky, takze
nevystupuji jako vyrobce.

V kazdém pfipadé se na dovozce vztahuje povinnost registrace jako dovozce v EUDAMED v
souladu s ¢lankem 31 MDR a 28 IVDR. Tato povinnost registrace souvisi s tim, Ze dovozce
uvadi prostfedky na trh EU, a nikoli s tim, ze provadi Cinnosti uvedené v ¢l. 16 odst. 2
MDR/IVDR (zejména pfeznacovani nebo prebalovani prostfedka).
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