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Europska databaza zdravotnickych
pomocok — clanok 33

* novy Eudamed bude zohravat Ustrednu ulohu pri poskytovani tdajov a pri zvySovani
kvantity aj kvality udajov; bude zriadeny, vedeny a spravovany s cielom:
v umoznit adekvatnu informovanost verejnosti o poméckach uvedenych na trh, o prislusnych
certifikatoch vydanych notifikovanymi osobami a o prislusnych hospodarskych subjektoch
v umoznit unikatnu identifikdciu pomécok na vnatornom trhu a ulahéit ich vysledovatelnost;

v umoznit adekvatnu informovanost verejnosti o klinickych ski$aniach a umoznit zaddvatelom
klinickych skusani, aby mohli dodrzat povinnosti podla ¢lankov 62 aZ 80, ¢lanku 82 a akéhokolvek
aktu prijatého podla ¢lanku 81;

v umoznit vyrobcom, aby mohli dodrzat informacéné povinnosti stanovené v ¢lankoch 87 az 90
alebo v akomkolvek akte prijatom podla ¢lanku 91;

v umoznit prislusnym organom ¢lenskych statov a Komisii, aby mohli na zéklade dostato¢nych
informacii vykondvat ulohy, ktoré im vyplyvaju z tohto nariadenia, a posilnit spolupracu medzi
nimi
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Europska databaza zdravotnickych
pomocok — clanok 33

* Novy Eudamed tvoria tieto elektronické systémy:

a) elektronicky systém registracie pomocok uvedeny v ¢lanku 29 ods. 4;

b) databdza UDI uvedend v ¢lanku 28;

c) elektronicky systém registracie hospodarskych subjektov uvedeny v ¢lanku 30;

d) elektronicky systém notifikovanych osob a certifikatov uvedeny v ¢lanku 57;

e) elektronicky systém klinickych skusani uvedeny v ¢lanku 73;

f) elektronicky systém vigilancie a dohladu vyrobcu po uvedeni na trh uvedeny v ¢lanku 92;

g) elektronicky systém trhového dohladu uvedeny v ¢lanku 100




Europska databaza zdravotnickych
pomocok — clanok 33

EUDAMED — harmonogram spustenia jednotlivych elektronickych systémov

* Marec 2021
v Modul , Actors” (registracia hospodarskych subjektov) — spusteny

 Ma3j 2021, presunuté na september 2021
% Modul UDI, ZP

** Modul certifikaty, notifikované osoby
 Maj 202277

¢ Klinické skusanie

++ Vigilancia a dohlad vyrobcu po uvedeni na trh

+¢ Dohlad nad trhom




Clanok 30- Elektronicky systém
registracie hospodarskych subjektov

* 1. Komisia po porade s Koordinacnou skupinou pre zdravotnicke ( /
pomocky zriadi a spravuje elektronicky systém na vytvorenie jediného
registracného cisla (,,SRN“) uvedeného v ¢lanku 31 ods. 2 a na
zhromazdovanie a spracovavanie informacii, ktoré su potrebné a
primerané na identifikovanie vyrobcu a v relevantnych pripadoch,
splnomocneného zastupcu a dovozcu.

* Podrobnosti tykajuce sa informacii, ktoré maja do uvedeného
elektronického systému vkladat hospodarske subjekty, si vymedzené v

casti A oddiele 1 prilohy VI




Clanok 30- Elektronicky systém
registracie hospodarskych subjektov

* 2. Clenské $taty mdzu zachovat alebo zaviest vnutrostatne ustanovenia

tykajuce sa registracie distributorov pomocok, ktoré sa spristupnili na ich uzemi

=> REGISTRACIA DISTRIBUTOROV v SUKL

e 3. Do dvoch tyzdnov od uvedenia pomocky na trh inej ako pomocka na mieru
overia dovozcovia, Ci vyrobca alebo splnomocneny zastupca vlozil do
elektronického systému informacie uvedené v odseku 1.

* Ak informacie uvedené v odseku 1 chybaju alebo su nespravne, v relevantnych
pripadoch dovozcovia informuju prislusného splnomocneného zastupcu alebo
vyrobcu.

/\)
/
/

* Dovozcovia doplnia do prislusného zdznamu/prislusnych zaznamov svoje Udaje.

A




Clanok 31- Registracia vyrobcoy,
splnomocnenych zastupcov a dovozcov

* 1. Vyrobcovia, splnomocneni zastupcovia a dovozcovia vlozia na ucely
svojej registracie pred uvedenim pomaocky na trh inej ako pomdcka na
mieru do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 30 informacie
uvedené v casti A oddiele 1 prilohy VI

* V pripadoch, ked'si postup posudzovania zhody vyzaduje zapojenie
notifikovanej osoby podla ¢lanku 52, sa informacie uvedené v Casti A
oddiele 1 prilohy VI vlozia do uvedeného elektronického systému pred
podanim ziadosti notifikovanej osobe




Clanok 31- Registracia vyrobcoy,
splnomocnenych zastupcov a dovozcov

e 2. Po overeni udajov vlozenych v sulade s odsekom 1 prislusny organ (

vygeneruje z elektronického systému uvedeného v ¢lanku 30 jediné — =

registracné Cislo (,SRN“) a vyda ho vyrobcovi, splnomocnenému
zastupcovi alebo dovozcovi

3. Vyrobca pouziva SRN pri podavani ziadosti notifikovanej osobe o
posudenie zhody a na pristup do Eudamedu s cielom splnit si svoje
povinnosti podla ¢lanku 29




Clanok 31- Registracia vyrobcoy,
splnomocnenych zastupcov a dovozcov

* 4. Do jedného tyzdna od akejkolvek zmeny, ktora sa vyskytne v suvislosti (
s informaciami uvedenymi v odseku 1 tohto ¢lanku, hospodarsky subjekt
aktualizuje udaje v elektronickom systéme uvedenom v clanku 30

* 5. Najneskor do jedneho roka po vlozeni informacii v sulade s odsekom 1 [
a potom kazdy druhy rok musi hospodarsky subjekt potvrdit spravnost N Y%
udajov. V pripade, ze tak neurobi do Siestich mesiacov od uplynutia
uvedenych lehot, moéze ktorykolvek clensky stat na svojom uUzemi
prijimat primerané napravné opatrenia dovtedy, pokial si dany
hospodarsky subjekt uvedenu povinnost nesplni.

A




Clanok 31- Registracia vyrobcoy,
splnomocnenych zastupcov a dovozcov

* 6. Bez toho, aby bola dotknuta zodpovednost hospodarskeho subjektu
za Udaje, prislusny organ overi potvrdené udaje uvedené v Casti A
oddiele 1 prilohy VI

» 7. Udaje vloZené podla odseku 1 tohto ¢lanku do elektronického
systému uvedeného v c¢lanku 30 su pristupné verejnosti

8. Prislusny orgdn moze tieto Udaje pouzit na vyberanie poplatku od
vyrobcu, splnomocneného zastupcu alebo dovozcu podla clanku 111




Modul ACTORS (Eudamed)

» Registracia hospodarskych subjektov QC

* Pridelovanie SRN (po posudeni a schvaleni tidajov kompetentnou autoritou- SUKLom)

;. A
Informéacie k modulu N\ )
User guide EUDAMED: \\

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md eudamed/docs/md user
quide actor module en.pdf

Instruktazne video k procesu registracie v Eudamede:
https://www.youtube.com/watch?v=UTBcDIbMmvk



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_eudamed/docs/md_user_guide_actor_module_en.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=UTBcDlbMmvk

Modul ACTORS (Eudamed)

* Modul umoznuje hospodarskym subjektom predlozit prostrednictvom
ziadosti o registraciu informacie potrebné na ziskanie jednotného
registracného Cisla (SRN)

ACTOR ROLES

What are the different Actor roles in EUDAMED?

—

SUPERVISING ENTITIES ECONOMIC OPERATORS

An actor is a natural or legal person (organisation)
with a specific role that has to be registered
in EUDAMED.

COMMISSION (EC)

COMPETENT AUTHORITY (CA) o o)
DESIGNATING AUTHORITY (DA)
O o]
NOTIFY BODY (NB)
o o ACTOR %
ROLES

O
NBs will come from NANDO (available with NB &
Certificate module) IMPORTER (IM)

MANUFACTURER (MF)

7

AUTHORISED
REPRESENTATIVE (AR)

SYSTEM & PROCEDURE PACK
PRODUCER (PR)

Distributors are not registered in EUDAMED
Zdroj : https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_eudamed/docs/md_actor_roles_srn_en.pdf




Modul ACTORS (Eudamed)

SRN

Single Registration Number

Actor role

abbreviation -—a\
o )

: N
L 3 R 00000000

uniquely identifies every economic
operator in EUDAMED.
The SRN is issued once the relevant —

competent authority has validated the
Actor registration request. Country 1ISO2 code 9 digits

Zdroj : https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_eudamed/docs/md_actor_roles_srn_en.pdf




Modul ACTORS (Eudamed)

* Po posudeni a schvaleni ziadosti prislusSnym uradom vygeneruje Eudamed

hospodarskemu subjektu SRN. Prislusny urad nasledne vyda SRN Q
hospodarskemu subjektu

ECONOMIC OPERATORS

Manufacturer, Authorised representative, System & Procedure pack producer
and Importer

Example for Example for
Organisation A Organisation B

®
o
1 ACTOR ROLE
1 SRN
The economic operator will obtain a unique

SRN for each actor role

If the economic operator has multiple roles
separated registration requests are required
in order to obtain a different and specdific
Zd roj . SRN for each actor role
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_eudamed/docs

/md_actor_roles_srn_en.pdf




Modul ACTORS (Eudamed)

* V pripade vyrobcu, ktory je uz registrovany v Eudamede, musia vSetky

osoby, ktoré maju v umysle konat v mene tohto vyrobcu, zadat ziadost o
pristup

Verification and assessment Actor A registration
Actor A submits of the Actor A approved and
a registration request registration request SRN issued

@ @ _

1st LAA is registered
Once the SRN is obtained, the first for Actor A

Local Actor Administrator (LAA) of the
actor can access EUDAMED and start

managing its Actor users’ access
requests.

Users with the Local User
Administrator (LUA profile may as well

manage Actor users’ access request). . _’
L

Users from Actor A o t
. , '
can send a ‘User access request N

Zdroj:https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_eudamed/docs/md_user_access_requests_en.pdf /\




Modul ACTORS (Eudamed)

PROFILES'HIERARCHY

How does the grants/rights work in EUDAMED?

SYSTEM &

TI COMPETENT AUTHORITIES AUTHORISED

REPRESENTATIVE MANUFACTURER PROCEDURE PACK

PRODUCER

IMPORTER

LOCAL ACTOR ADMINISTRATOR

Manage “Actor data” and “Actor notification

b =l )

email addresses”

® LAA LAA LAA
LOCAL USER ADMINISTRATOR PROFILES’ HIERARCHY LUA LUA LUA LUA
Manage “User access requests” Higher level profiles contain all lower level Verifier Mandate manager Viewer Linker
TS Verify “Actor registration Manage its “Mandates” Manage its “Link with
The LAA s the highest profile and contains the request’ (Only for Non EU-MF) Non EU-MF™
grantsirights of all the lower profiles. and submitted mandates T
Viewer Viewer
The LUA contains the grantsirights of its lower associated to their actor
. t istrati . profiles, efc. Veer
4 “Actor registration request lew
VALIDATOR ’ ! o
View “Actor data™ (own actor in all states, all /

VIEWER other actors in registered state) -

Zdroj:https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_eudamed/docs/ guests_en.pdf




Modul ACTORS (Eudamed)

AUTHORISED REPRESENTATIVE, BE-AR-000000001, Actor A [Belgium]

¢ User A
+ Ist'LAA’ of Actor A

ﬁ User C

ﬁ User D

¥e ~

UserE
" LUA’

Zdroj: https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_eudamed/docs/md_user_access_requests_en.pdf

\




Modul ACTORS (Eudamed)

- European
Commission EUDAMED

European Commission > E

Home Help v

User and Actor Registration

Select one of the options below

o,

NEW ACCESS REQUEST ACTOR REGISTRATION
My organisation is aiready No actor exasts for my organisaton
registered | need lo access | wanl to proceed with registrabon
EUDAMED for my organisation of my organssation

Zdroj:https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_eudamed/docs/md_user_guide_actor_module_en.pdf /\




UDI

systém unikatnej identifikacie
pomocky




UDI

» Standardizovany systém identifikacie zdravotnickych pomocok

* sled numerickych alebo alfanumerickych znakov, vytvoreny prostrednictvom
medzinarodne akceptovanej identifikacie pomocky a kddovacich noriem

e umoznuje identifikdciu a ulahcéuje vysledovatelnost pomocok, ktoré nie s pomockami
na mieru a skusanymi pomockami

e UDI sa sklada z:
Ill )4

= z identifikatora pomocky ,,UDI-DI” Specifického pre vyrobcu a pre pomocku, ktory
umoznuje pristup k informaciam vymedzenym v €asti B prilohy VI (udava informacie
identifikujuce druh, model pombcky)

= z identifikatora vyroby ,,UDI-PI“ ktorym sa urcuje jednotka, ktora pomocku vyrobila, a
v prislusnych pripadoch balené pomdcky, ako sa uvadza v Casti C prilohy VI (udava
informacie ako vyrobné Cislo, Cislo distribuc¢nej Sarze, identifikaciu softvéru, datum
vyroby, datum expiracie alebo oba tieto datumy)




(01)00827002005112(1T7)000004

AIDC = Automatic
Identification and
Data Capture

HRI = Human Readable
Interpretation

Zdroj: https://easymedicaldevice.com/udi/

)




UDI

* Podla nariadenia EU 2017/745 sa pred uvedenim ZP na trh umiestni UDI
na oznaceni ZP alebo na samotnej ZP a na vsetky vyssSie urovne balenia
pomocky (vysSie Urovne nezahfnaju prepravné kontajnery), atov
strojovo snimatelnej podobe a ludskym okom Citatelnom formate

* Na pomocku alebo na jej obal m6ze UDI umiestnit len vyrobca

* VVlyrobca pred uvedenim ZP na trh zabezpeci, aby informacie tykajuce sa
dotknutej pomocky uvedené v casti B prilohy VI MDR boli spravne
podané a prevedené do databazy UDI (Eudamed)

* Hospodarske subjekty, zdravotnicke zariadenia a zdravotnicky pracovnici
uchovavaju UDI podla prislusnych podmienok stanovenych clankom 27
odsekom 8 a 9 (vztahuje sa na implantovatelné ZP triedy Ill a pomocky
urcené opatrenim podla ¢lanku 27 odsek 11 pism. a)




Harmonogram zavedenia UDI v EU
T [ S

Trieda Ill + implantovatelné ZP od 26.5.2021
Trieda llb a lla od 26.5.2023
Trieda | od 26.5.2025

v pripade pomdbcok na viacndsobné pouZitie, v pripade ktorych je nosi¢c UDI umiestneny na samotnej pomécke, sa ¢ldnok 27 ods. 4
uplatriuje od dvoch rokov po ddtume uvedenom v tabulke

Trieda D od 26.5.2023
TriedaBaC od 26.5.2025
Trieda A od 26.5.2027

ZP uvedena na trh pred platnostou MDR nemusi mat UDI kéd do konca platnosti certifikatu
vydaného notifikovanou osobou (dizka platnosti sa odvija od triedy ZP)




U¢innost (MDR) od 26.5.2021

Celé znenie (MDR) na:

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745

Kontaktna adresa Sekcie zdravotnickych pomécok :

pomocky@sukl.sk



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
mailto:pomocky@sukl.sk

