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Tento dokument byl schvalen Koordinacni skupinou pro zdravotnické prostfedky
(Medical Device Coordination Group — MDCG) zfizenou podle ¢lanku 103 nafizeni
(EU) 2017/745. MDCG je slozena ze zastupcl vSech Clenskych stati a predseda ji
zastupce Evropské komise.

Tento dokument neni dokumentem Evropské komise a nelze jej povaZovat za
vyjadreni jejiho oficialniho postoje. Stanoviska vyjadfena v tomto dokumentu maiji
vyhradné informativni charakter a nejsou pravné zavazna. Zavazny vyklad prava
Evropské unie prislusi vyhradné Soudnimu dvoru Evropské unie.*
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Vychodiska

Bylo zjisténo, Ze distributofi bézné pfidéluji zdravotnickym prostfedkim identifikatory UDI-DI
pod svou obchodni zna¢kou a zaroven si od subjektl vydavajicich UDI opatfuji odpovidajici
kody UDI-DI. Prestoze existence dvou odliSnych identifikatord UDI-DI pod dvéma rdznymi
obchodnimi znackami muze byt odlvodnénd, tyto identifikatory musi byt jak v modulu
registrace UDI/prostfedkd’ Evropské databaze zdravotnickych prostiedkli (Eudamed)?, tak v
databazich ¢&i interni dokumentaci subjektl vydavajicich UDI v Evropské unii, pfifazeny
vyhradné vyrobci®.

Ugelem tohoto stanoviska MDCG je tuto problematiku objasnit, predejit nejasnostem,
rozdilnym vykladiim a pfipadnému nespravnému pouziti pozadavku vyplyvajicimu z odliSného
chapani téchto ustanoveni vyrobci, distributory i subjekty opravnénymi k vydavani
identifikatord UDI v Evropské unii. Dokument ma rovnéz pfispét k zajisténi pravni jistoty,
transparentnosti a jednotného postupu ¢lenskych statd EU pfi uplatfiovani pozadavku unijnich
predpisu pro zdravotnické prostfedky v oblasti systému UDI a provozu databaze Eudamed.

Requlatorni ramec — pfislusna ustanoveni

e Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich* (MDR)

Clanek 10 odst. 7 Vyrobci plni povinnosti tykajici se systému jedineéné identifikace
prostiedkl (UDI) uvedené v €lanku 27 a registracni povinnosti stanovené v ¢lancich 29 a
31.

Clanek 27 odst. 1 pism. a) bod i): Systém jedineéné identifikace prostfedkd (UDI), popsany v
¢asti C prilohy VI, umoznuje identifikaci prostfedkd, jinych nez prostfedkd zhotovenych na
zakazku a prostiedk(l, které jsou predmétem Kklinické zkousky, usnadnuje jejich
vysledovatelnost a sestava z téchto prvku:

...vytvofeni kédu UDI, ktery zahrnuje:

...identifikator prostiredku UDI (UDI-DI), ktery je specificky pro konkrétniho vyrobce a
prostiedek a umoziiuje pfistup k informacim stanovenym v &asti B pfilohy VI.

Priloha VI, ¢ast C, bod 2.2: Vyrobce svym prostfedkim pfidéluje jedine¢né kédy UDI a tyto
kody udrzuje. Priloha VI, ¢ast C, bod 2.3: Pouze vyrobce smi umistit kodd UDI na prostiedek
nebo jeho obal.

e Nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro® (IVDR)

Clanek 10 odst. 6: Vyrobci plni povinnosti tykajici se systému jedineéné identifikace
prostredkt (UDI) uvedené v €lanku 24 a registracni povinnosti uvedené v ¢lancich 26 a 28.

' https://health.ec.europa.eu/medical-devices-eudamed/udidevice-registration_en.

' https://health.ec.europa.eu/medical-devices-eudamed_en.

' https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/unique-device-identifier-udi_en#udi-issuing-entities.

' Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices,
amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing

Council Directives  90/385/EEC  and  93/42/EEC  (OJ L 117, 5.5.2017, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).
" Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic
medical devices and repealing Directive 98/79/EC and Commission Decision 2010/227/EU (OJ L 117, 5.5.2017, p.
176, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

Page 2 of 4


https://health.ec.europa.eu/medical-devices-eudamed/udidevice-registration_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-eudamed_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/unique-device-identifier-udi_en#udi-issuing-entities
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj

Medical Devices
Medical Device Coordination Group Document MDCG 2026-5

Clanek 24 odst. 1 pism. a) bod i)

Systém jedine¢né identifikace prostfedkl (dale jen ,systém UDI“) popsany v asti C pfilohy VI
musi umoznovat identifikaci prostfedk, s vyjimkou prostfedku pro studie funkéni zplsobilosti,
a usnadnovat jejich vysledovatelnost a sestava z téchto prvku:

...vytvoreni kédu UDI, ktery zahrnuje:

...identifikator prostredku UDI (,,UDI-DI*), ktery je specificky pro vyrobce a dany
prostiredek a umozriuje pfistup k informacim stanovenym v ¢asti B pfilohy VI.

Popis problému

Nékteré spoleCnosti zastavaji nazor, ze je v souladu s pozadavky MDR/IVDR, pokud
pridéleni identifikatoru UDI provadi distributor, ktery na zakladé smlouvy uzaviené s
vyrobcem (coZ za podminek stanovenych v €l. 16 odst. 1 pism. a) MDR/IVDR muze byt
pfipustné) dodava na trh Unie prostfedek pod svym zapsanym obchodnim nazvem, pfiCemz
na oznaceni ponechava udaje o vyrobci.

To znamena, Ze distributor ziska od subjektu vydavajiciho UDI v EU alfanumericky kod, v
disledku €ehoz je kéd UDI-DI navazan jak na distributora, tak na prostfedek vyrobeny
vyrobcem.

To dale znamena, Ze v ramci zakladniho UDI-DI vyrobce uvadi dvé skupiny UDI-DI a vS§echny
je registruje v systému Eudamed: (1) UDI-DI, které vyrobce pfidélil prostfedku uvadénému na
trh pod svou vlastni obchodni znackou, a (2) UDI-DI pfidélené distributorem, ktery uvadi na
trh tentyZ prostfedek, ale pod svou vlastni obchodni znackou, pfi¢emz na oznaceni ponechava
udaje o vyrobci. V systému Eudamed by tak tentyz prostfedek mél rizna UDI-DI (néktera
zaloZena na kodech pfidélenych subjektem vydavajicim UDI v EU vyrobci a jind na kédech
pfidélenych tymz subjektem distributorovi).

Posouzeni a stanovisko

Problematika popsana v pfedchozi ¢asti poukazuje na skute€nost, ze distributofi ziskavaji od
subjektu vydavajicich UDI v EU kody UDI-DI pfifazené distributorovi. V popsaném pfipadé je
sice odlivodnéné pridéleni dvou odlisnych kédl UDI-DI témuz prostfedku uvadénému na trh
Unie pod dvéma rdznymi obchodnimi nazvy, avSak opravnéni k takovému pridéleni nalezi
vyhradné vyrobci. Z toho vyplyva, Ze subjekty vydavajici UDI v EU by mély zajistit, aby kody
UDI-DI byly poskytovany a pfifazovany spole¢nosti, ktera je vyrobcem ve smyslu MDR/IVDR.
Soucasné by tato skuteCnost neméla branit tomu, aby se subjekty vydavajicimi UDI v EU
jménem vyrobce jednala tfeti osoba odliSna od vyrobce.

V této souvislosti sluzba EU UDI Helpdesk® uvadi, Ze: ,Nafizeni MDR/IVDR stanovi pouze
subjekt, ktery nese pravni odpovédnost za pInéni povinnosti souvisejicich s UDI, neposkytuji
vS8ak Zadné pokyny ohledné pfipadnych ujednani, na jejichz zakladé vykonavaji dalSi subjekty
jménem subjektu nesouciho tuto pravni odpovédnost €innosti, jako je podani Zadosti o UDI
nebo pfifazovani identifikatord UDI prostfedkim. Vyrobce proto muize v zasadé poveérit treti
osobu praktickym zajiStovanim téchto cinnosti, avSak kone¢nou pravni odpovédnost za
splnéni povinnosti souvisejicich s UDI nadale nese vyrobce.”

" EU UDI Helpdesk - UDI assignment - Obligations https://webgate.ec.europa.eu/udi-helpdesk/en/udi-
assignment/obligations.html.
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Ustanoveni nafizeni MDR a IVDR, stejné jako vySe uvedena vyjadfeni sluzby EU UDI
Helpdesk, by neméla byt vykladana tak, ze jakykoli jiny hospodarisky subjekt (zplnomocnény
zastupce, distributor nebo dovozce) nez vyrobce muze prostfedkim pfifazovat UDI. Vyrobce,
ktery je uveden na oznaceni prostiredku a v dokumentaci k prostredku, je jedinym
subjektem opravnénym priradit prostiredku uréenému k uvedeni na trh Unie UDI (a ziskat
od subjektd vydavajicich UDI v EU kédy pfifazené vyrobci) a zaroven jedinym subjektem
opravnénym zaregistrovat prostiedek v databazi Eudamed.
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