EUDAMED - povinné pouziti a povinnosti
5.12.2025 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Rozhodnuti Komise (EU) 2025/2371 ze dne 26. listopadu 2025 o oznameni tykajicim se
funkcnosti a splnéni funkcnich specifikaci nékterych elektronickych systému, jez tvori
Evropskou databazi zdravotnickych prostredku, podle ¢l. 34 odst. 1 narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745.

Stanovisko SUKL k registracnim povinnostem

PrestoZe neni EUDAMED dosud povinné vyuZivan, jeho funkcionality jsou dostupné a SUKL proto
akceptuje jak registraci v RZPRO, tak i registraci v EUDAMED. Vyrobce, zplnomocnény zastupce a
dovozce tak mize dobrovolné vyuzit registraci v evropské databdzi jiz nyni, a tim splnit oCekavané
budouci pozadavky bez nutnosti opakovaného vkladani udaju.

Pokud bude pozadovat vyrobce / zplnomocnény zastupce vydani certifikatu o volném
prodeji, pak je potreba vyuzit RZPRO a mit pro dané ucely aktualizované idaje na detailu
prostredku vcetné souvisejici dokumentace.
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