Hromadné prodlouzeni notifikaci v RZPRO v
souvislosti s odlozenim povinného spusténi
EUDAMED

26.11.2025 - | Statni ustav pro kontrolu 1éciv

SUKL v lednu 2026 hromadné prodlouZi platnost netifikaci zdravetnickych prostiedki v
registru RZPRO o dalsSich pét let v navaznosti na odklad povinného spusténi databaze
EUDAMED, a to s cilem snizit administrativni zatéz vyrobcu, dovozcu a zplnomocnénych
zastupcu a soucasné zajistit plynuly prechod na evropsky registracni systém. Do doby
zavedeni povinného pouzivani EUDAMED bude SUKL u dovozcti akceptovat jak registraci v
RZPRO, tak registraci v databazi EUDAMED.

St4tni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (déle jen ,SUKL*) ptistoupil k rozhodnuti hromadné prodlouZit
zdravotnické prostredky notifikované vyrobcem / zplnomocnénym zastupcem / dovozcem v Registru
zdravotnickych prostredki (déle jen “RZPRO”) s platnosti koncici v roce 2026 o dal$ich 5 let.

Tato uprava bude provedena v lednu 2026 z diivodu posunu terminu spusténi databaze EUDAMED k
povinnému pouZziti.

Notifikace zdravotnickych prostredkti v RZPRO probihala historicky podle zdkona ¢. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostredcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pred kvétnem 2021, kdy byla platnost notifikace stanovena na 5 let od nabyti pravni moci rozhodnuti
o notifikaci. Platnost notifikace bylo mozné prodlouzit vzdy o dalsSich 5 let, pricemz zadost o
prodlouzeni bylo mozné podat nejdrive 6 mésicl a nejpozdéji 2 mésice pred jejim uplynutim.

V souvislosti s prijetim zakona €. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen “zékon o prostredcich”)
doslo k zavedeni Informac¢niho systému zdravotnickych prostredku (dale jen “ISZP”) pro oblast
distributort, osob provadéjicich servis a vyrobcu prostredkt na zakazku. V oblasti vyrobcu,
zplnomocnénych zastupcu a dovozct mélo dojit k prechodu na evropskou databazi EUDAMED.
Vzhledem k dosud nepovinnému pouziti modulu prostredku v EUDAMED zustala notifikace
prostredku vyrobct, dovozcu a zplnomocnénych zastupct v provozu prostrednictvim RZPRO, v
souladu s prechodnym ustanovenim § 74 odst. 8 zakona o prostredcich.

S ohledem na vys$e uvedené bude platnost prostredkti hromadné prodlouzena s cilem minimalizovat
administrativni zatéZ jak pro hospodarské subjekty, tak pro SUKL. V RZPRO tudiZ neni potieba
podavat zadosti o prodlouzeni notifikace zdravotnického prostredku.

Az do plné funkénosti modulu zdravotnickych prostredktt v EUDAMED se na dovozce vztahuje
prechodna notifika¢ni povinnost podle § 74 odst. 8 zakona o prostredcich. Prostredky se nadale
ohlasuji prostrednictvim RZPRO, obdobné jako podle predchozi pravni tpravy, pricemz tato
povinnost se nevztahuje na prostredky na zakazku, prostredky tridy I a diagnostické prostredky in
vitro tridy A a B.

Narizeni o zdravotnickych prostredcich stanovi, ze registraci prostredku v EUDAMED provadi vzdy
vyrobce nebo zplnomocnény zastupce, zatimco dovozce ma po uvedeni prostredku na trh pouze
povinnost ovérit, zda jsou identifikacni idaje vyrobce ¢i zplnomocnéného zastupce v databazi
spravné uvedeny. Pri plné funkénosti EUDAMED tak dovozce jiz nema registrac¢ni povinnost.



PrestoZe neni EUDAMED dosud povinné vyuZivan, jeho funkcionality jsou dostupné a SUKL
proto akceptuje jak registraci v RZPRO, tak i registraci v EUDAMED. Dovozce tak muze
dobrovolné vyuzit registraci v evropské databazi jiz nyni, a tim splnit ocekavané budouci
pozadavky bez nutnosti opakovaného vkladani udaju.
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