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Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

EUDAMED: Jednotna databaze meni pravidla
hry na trhu zdravotnickych prostredku

Evropska databéaze zdravotnickych prostredki EUDAMED je jednou z nejvyznamnéjSich novinek,
které prinasi narizeni o zdravotnickych prostredcich (MDR) a narizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro (IVDR).

Ackoli se o databazi hovorilo radu let, zasadni posun nastal az na konci roku 2025, kdy bylo v
Utednim véstniku EU zvetfejnéno rozhodnuti Komise (EU) 2025/2371 oznamujici plnou funkénost
prvnich ¢tyr ze $esti modult. Od zverejnéni tohoto rozhodnuti bézelo prechodné obdobi do 27.
kvétna 2026 a od 28. kvétna 2026 je databaze povinné pouzitelna.

Co to znamena v praxi? Databaze EUDAMED se stava centralnim evropskym zdrojem informaci o
zdravotnickych prostredcich, jejich vyrobcich, dovozcich, certifikatech i bezpeénostnich hldSenich.
Podivejme se, jaké konkrétni dopady to ma pro jednotlivé aktéry na trhu.

Které moduly jsou funkcéni a co pokryvaji?

Funkeni jsou v soucasnosti Ctyri moduly:

1. Modul registrace hospodarskych subjektu (Actors Registration - ACT) - slouzi k registraci
vyrobct, zplnomocnénych zastupct a dovozc.

2. Modul registrace UDI (jedinecnd identifikace prostredku) a prostredku (UDI / Devices -
UDI/DEV) - umoziuje registraci jednotlivych zdravotnickych prostredku na urovni UDI-DI.

3. Modul oznamenych subjektu a certifikatu (Notified Bodies & Certificates - NB/CRF) -
obsahuje informace o ozndmenych subjektech a jimi vydanych certifikatech dle MDR a IVDR.

4. Modul dozoru nad trhem (Market Surveillance - MS).

Zbyvajici dva moduly - modul klinickych zkouSek a modul vigilance - zatim plné funkéni nejsou.

Jakeé jsou lhuty pro registraci do EUDAMED?

Lhuty se li$i podle typu prostiedku a hospodarského subjektu:

e Hospodarské subjekty (vyrobci, zplnomocnéni zastupci, dovozci) musi byt v databazi
EUDAMED registrovany od okamziku povinného pouziti, tedy od 28. kvétna 2026.
e U zdravotnickych prostredki plati nasledujici pravidla:

o Regulation devices (tj. zdravotnické prostredky uvedené na trh podle MDR/IVDR)
uvedené na trh po povinném spusténi EUDAMED musi byt registrovany jesté pred
uvedenim na trh.

o Regulation devices uvedené na trh pred povinnym spusténim EUDAMED musi byt
zaregistrovany do Sesti mésict od povinného spusténi, tedy do 28. listopadu 2026.

o Legacy devices (tj. zdravotnické prostredky uvedené na trh na zakladé certifikatl dle
smérnic po zacatku pouzitelnosti MDR/IVDR) musi byt rovnéz zaregistrovany do 28.
listopadu 2026.



o Old devices (tj. zdravotnické prostredky uvedené na trh dle smérnic pred pouzitelnosti
MDR/IVDR) a prostredky na zakazku se do EUDAMED registrovat nemusi.

o Certifikaty zdravotnickych prostredka uvadénych na trh musi byt v EUDAMED
zaregistrovany do dvanacti mésict od povinného spusténi, tedy do 28. kvétna 2027.

Jaké povinnosti maji jednotlivé hospodarské subjekty?

Rozsah povinnosti v databazi EUDAMED se vyrazné lisi podle role subjektu na trhu. Kdo tedy ponese
nejvetsi zatéz?

Vyrobci nesou zdaleka nejvétsi dil povinnosti. Musi provést registraci svého jediného registracniho
Cisla (SRN), zaregistrovat veskeré prostredky (v nékterych pripadech vCetné prekladd souhrnt o
bezpecnosti a klinické funkci - SSCP) a podavat vigilancni hlaseni. Prakticky jde o velmi
komplikovany proces - zadavani udajl o prostredcich probiha na trovni jednotlivych UDI-DI,
pricemz uzivatelské prostredi neni zrovna intuitivni a struktura pozadovanych udaju je pomérné
slozita.

Dovozci maji situaci o poznani jednodussi. Registruji své SRN a vytvareji vazbu na mimoevropského
vyrobce, jehoz prostredky uvadéji na trh. Samotné prostredky neregistruji - pouze oznacuji vyrobce,
jejichz prostredky dovazeji. Vytvoreni vazby na vyrobce je procesné velmi jednoduché, ale splnit ji
1ze pouze u vyrobct, kteri si jiz splnili svou registra¢ni povinnost v EUDAMED.

Zplnomocnéni zastupci registruji své SRN, validuji registraci vyrobce se sidlem mimo EU,
kontroluji informace vyrobce a pripadné podavaji vigilancni hlaseni.

Distributori nemaji v EUDAMED zadné primé povinnosti. Po spusténi povinného pouziti EUDAMED
vSak budou muset v ¢eském informac¢nim systému zdravotnickych prostredkt (ISZP) oznacovat
prostredky stazené z EUDAMED pomoci zékladniho UDI-DI a UDI-DI.

Co se méni po povinném spusténi EUDAMED v Ceské
republice?

Spusténi povinného pouziti EUDAMED zasadné méni dosavadni Cesky systém evidence
zdravotnickych prostredka.

Predevsim dojde k ukonc¢eni pouziti Registru zdravotnickych prostredk (RZPRO) pro Cinnosti
vyrobce, zplnomocnéného zastupce a dovozce, a Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) prestane
vydavat potvrzeni o notifikaci prostredku.

ISZP bude upraven tak, aby ¢erpal data z EUDAMED. Distributori a osoby provadéjici servis budou
prostredky v ISZP identifikovat na zakladé udaji z EUDAMED - distributori podle zékladniho UDI-DI
a UDI-DI, osoby provadéjici servis podle SRN vyrobce z EUDAMED. Cilem je vytvoreni jednotného
zdroje dat, jednoznacna identifikace prostredku, zjednoduSeni procest pro distributory a osoby
provadeéjici servis, podpora transparentnosti a dozoru nad trhem a harmonizace narodnich procesu s
evropskymi.

Jaké vihody EUDAMED piinasi?

Pres veskerou administrativni zatéz spojenou se zavadénim EUDAMED prinasi databaze radu vyhod,
zejména pro zdravotni pojistovny, poskytovatele zdravotnich sluzeb a v neposledni radé i pro
pacienty.



Pro zdravotni pojistovny a ihradovou agendu predstavuje EUDAMED silny nastroj pro market
intelligence. Umoznuje zjistovat dostupné varianty, velikosti a typy baleni prostredkt, dohledavat
podobné prostredky a jejich vyrobce ¢i dovozce a ovérovat pritomnost na trhu v ¢lenskych statech
EU.

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb budou moci prostrednictvim EUDAMED ovérovat legalnost
prostredku na trhu a omezit tak administrativni narocnost tohoto procesu. EUDAMED jim rovnéz
poslouzi jako nastroj market intelligence pro dohledavani alternativnich prostredku a ovérovani
dodavéni do CR.

Pro pacienty databaze teoreticky nabizi moznost ovéreni legalnosti prostredku na trhu, dohledéni
jinych variant ¢i velikosti prostedki a ovéreni jejich dostupnosti v CR. Aby viak tyto vyhody

skutecné vyuzili, bude zapotrebi dostatecnd osvéta a edukace laické verejnosti.
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Dalsi clanky:

e AML - od zédkona €. 253/2008 Sh. k AMLR: co konkrétné musi ¢eska povinnd osoba zménit do
roku 2027

e Podminéné propusténi ve svétle zdsady ustnosti a primosti
o Byznys a paragrafy, dil 37.: Povinné forma jednéani ve smlouvach
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https://www.epravo.cz/top/clanky/byznys-a-paragrafy-dil-37-povinna-forma-jednani-ve-smlouvach-121365.html

e Pouceni z krizového vyvoje v kauze bitcoiny

o EUDAMED: Jednotné databaze méni pravidla hry na trhu zdravotnickych prostredki

» Novy zdkon o verejnych drazbéach, aukce a obalkové metody

e Pohled pres hranice - natac¢eni pornografickych klipu jako duvod vypovédi z ndjmu bytu
 Narizeni EU o umélé inteligenci a jeho dopady na vyuziti jazykovych modelu v advokatni praxi

e Revize zdjezdové smeérnice: co prinasi, co hrozilo a co to znamena pro praxi
e Kupni smlouva o prevodu nemovitosti bez uvedeni vyse kupni ceny

e Druha ,tlacitkova novela": povinné tlacitko pro odstoupeni od smlouvy
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