Zmeny od 28. 5. 2026 v oblasti ohlasovani a
registrace zdravotnickych prostredku

15.5.2026 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

0d 28. kvétna 2026 vstupuji ctyri moduly databaze EUDAMED do povinného pouziti, a tov
rozsahu modulu aktéra, UDI databaze, modulu certifikatti a oznamenych subjektu a
modulu dozoru nad trhem. V této souvislosti se rada procesu dosud provadénych na
narodni arovni presouva na uroven evropskou.

K uvedenému datu budou deaktivovany procesy v Registru zdravotnickych prostredki (dale jen
“RZPRO”) na urovni ohlasovani ¢innosti vyrobce, zplnomocnéného zastupce a dovozce a dale veskeré
procesy souvisejici s notifikaci prostredku, které dosud probihaly na zékladé prechodnych
ustanoveni zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen “zékon o prostredcich”).

RZPRO bude i naddle vyuzivan pro podavani zadosti o povoleni klinickych zkousek, studii funkéni
zpusobilosti a souvisejici povinnost mit ohlaSenou ¢innost zadavatele klinickych zkousek. Soucasné
bude RZPRO nadadle vyuzivan pro zverejinovani bezpe¢nostnich upozornéni v terénu (FSN) az do
okamziku presunu této agendy do Informac¢niho systému zdravotnickych prostredku (déle jen
JISZP"),

Od uvedeného data vznika vyrobcum, vyrobcum systémi a souprav, zplnomocnénym zastupciim

a dovozclim povinnost registrace v databéazi EUDAMED a povinnost mit pridélené jediné registrac¢ni
Cislo (SRN). Vyrobce ma zaroven povinnost registrovat vsechny prostredky, které uvadi na trh, a to
jak prostredky uvadéné na trh podle MDR/IVDR (,,regulation devices”), tak prostredky uvadéné na
trh v prechodném rezimu podle MDR (,legacy devices”). Evropska komise stanovila lhlity pro vlozeni
uvedenych udaji do databdze EUDAMED.

Povinnost Lhuta

Regulation device uvedeny na trh po povinnym Redistrace ored uvedenim na trh

pouzitim EUDAMED g p

Regulation device uvedeny na trh pred povinnym Do 28. 11. 2026 (do 6 mésict od povinného

pouzitim EUDAMED pouziti EUDAMED)

Leqacy device Do 28. 11. 2026 (do 6 mésicu od povinného
gacy pouziti EUDAMED)

Legacy device, jehoZ ,nastupce” jiz je uvadén dle
MDR/IVDR

Ostatni prostredky (old device, prostiedky na
zakazku)

Nemusi byt registrovan

Registrace pouze v pripadé vigilanc¢niho hlaseni

Certifikat od oznameného subjektu pDc())uzzi1 %[?812&17\/[(];1]8)12 mesicu od povinného
V ISZP dojde ke zménam v oblasti ohlasovaci povinnosti distributort a osob provadéjicich servis.

U Cinnosti distributora dojde k napojeni na data o prostredcich z databdze EUDAMED a prostredky
budou ohlasovéany na urovni zékladniho UDI-DI, pripadné bude mozné zohlednit také uroven UDI-DI.
U ¢innosti osoby provadéjici servis bude mozné vyuzivat udaje o vyrobcich z databaze EUDAMED.
Pro oba typy ohlaseni budou pripraveny video manudly.



Nové bude do ISZP pridana Zadost o vydani certifikatu o volném prodeji (dale jen “FSC”) z Cinnosti
vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce. V souladu se zakonem o prostiedcich bude mozné zadat na
trovni zékladniho UDI-DI nebo prostredku, kterym je pridélen identicky EMDN kdd (genericka
skupina). FSC bude vydavan s platnosti na 2 roky.

Zé&dosti podané po 27. kvétnu 2026 v RZPRO jiz nebudou vytizovany a piislusné procesy budou
deaktivovany. Viechny Z4dosti podané do tohoto data budou vytizeny i po deaktivaci RZPRO. Udaje
ve verejné ¢asti RZPRO zustanou pristupné do doby ukonceni vSech prechodnych lhut pro registraci
v databazi EUDAMED.

Video manualy a dal$i souvisejici dokumenty budou prubézné zverejiovany na internetovych

strankach SUKL. O jejich zvefejnéni bude vefejnost informovana formou aktualit.

https://sukl.gov.cz/zdravotnicke-prostredky/aktuality-zp/zmeny-od-28-5-2026-v-oblasti-ohlasovani-a-r

egistrace-zdravotnickych-prostredku
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