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Lhuty pro registraci datovych
prvkul zdravotnickych prostredku
do EUDAMED

Duben 2019

Tento dokument byl schvalen Koordinac¢ni skupinou pro zdravotnické prostfedky (MDCG) zfizenou podle
¢lanku 103 natizeni (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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“Pokud jde o lhaty pro registraci prostfedki do EUDAMED, je v textu MDR nesoulad.
Na jednu stranu, Clanek 123 (3) (d) uvadi pouzitelnost celého Clanku 29 od data
pouzitelnosti MDR, pokud vSak nebude k danému datu funkéni EUDAMED, Sest
mésict ode dne zvefejnéni oznameni podle Clanku 34 (3). Na druhou stranu, Clanek
123 (3) (e) poskytuje dodatec¢né 18 - mésicni prfechodné obdobi pro splnéni
povinnosti dle Clanku 29(4).

S ohledem na:

- deklarovanou vuli spolutvlrct pravnich predpist udélit dodate¢nou Ihatu 18
mésicl pro registraci prostfedkul a certifikatu,

- logickou navaznost a komplementarni charakter datovych prvku prostfedku
uvedenych v Casti A (Oddil 2) a Casti B PFilohy VI MDR,

- nutnost zajistit, aby informace o prostfedcich v EUDAMED nebyly
zobrazovany verejnosti Castec¢né nebo zavadéjicim zpusobem,

bude povinnost registrovat datové prvky prostredki dle Casti A, Oddilu 2 a
Casti B Prilohy VI MDR podle lhit stanovenych Clankem 123 (3) (e) (coz
znamena 18 mésicu od data pouzitelnost MDR, nebo pokud k danému datu
nebude EUDAMED pIné funkéni do 24 mésicli od data zverejnéni oznameni
podle Clanku 34 (3)).

Tim neni dotCena povinnost spojena s pfidélovanim zakladniho UDI-DI a UDI-DI
prostfedkim, ktera zUstava pouzitelna od obecnych dat pouzitelnosti MDR.

Tim neni dotéena ani skuteCnost, Zze kdykoli po datu obecného pouzitelnosti MDR, u
prostfedkl uvadénych na trh dle MDR, zlistava povinnost fadné registrovat
prostfedky do EUDAMEDu (Clanek 29) pied hlasenim zavazné nezadouci pfihody u
daného prostiedku do EUDAMEDu.

Tyto uvahy se obdobné vztahuji na IVDR”.
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