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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2078
ze dne 26. listopadu 2021,

kterym se stanovi pravidla pro uplatiiovini nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745,
pokud jde o Evropskou databézi zdravotnickych prostfedkii (Eudamed)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zru$eni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93[42/EHS ('), a zejména na ¢l. 33 odst. 8 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Na zdkladé nafizeni (EU) 2017745 mé Komise stanovit podrobné postupy nezbytné pro zfizeni a vedeni Evropské
databéze zdravotnickych prostredka (,Eudamed®).

(2)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 () vyzaduje, aby Komise zfidila, udrzovala a vedla databazi
Eudamed v souladu s podminkami a podrobnymi pravidly stanovenymi nafizenim (EU) 2017/745.

(3)  Jak je stanoveno v nafizenich (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, Komise, piislusné orgdny, orgdny odpovédné za
ozndmené subjekty, ozndmené subjekty, vyrobci, zplnomocnéni zdstupci, dovozci, fyzické nebo pravnické osoby
uvedené v ¢l. 22 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/745 (vyrobci systémi a souprav prostfedkd) a zadavatelé klinickych
zkousek a studif funkéni zptsobilosti by méli mit pFistup do databdze Eudamed a pouzivat ji za G¢elem plnéni
svych povinnosti a plnéni svych tikoldt podle uvedenych nafizeni. Je proto nezbytné zajistit ptistupnost databaze
Eudamed prostfednictvim internetovych stranek s omezenym piistupem. Dédle by databdze Eudamed méla
vefejnosti poskytovat nalezité informace o prostredcich uvddénych na trh, o odpovidajicich certifikdtech vydanych
ozndmenymi subjekty, o piislusnych hospodaiskych subjektech a klinickych zkouskach. Je proto rovnéz nezbytné
zpFistupnit databdzi Eudamed prostrednictvim vefejnych internetovych stranek. Aby se umoznila vyména tdaji
mezi databdzi Eudamed a vnitrostitnimi databdzemi, je navic nezbytné zpfistupnit databdzi Eudamed
prostiednictvim sluzeb umozZnujicich vyménu tdaji mezi stroji.

(4)  Pokud jde o fyzické a pravnické osoby, které potiebuji mit mozZnost piistupu do databaze Eudamed prostiednictvim
internetovych stranek s omezenym pfistupem, je nezbytné upfesnit podminky a postup udélovani takového
pistupu.

(5)  Komise v souladu s nafizenimi (EU) 2017745 a (EU) 2017746 zavedla evropskou nomenklaturu zdravotnickych
prostiedkd (EMDN). Nomenklatura by proto méla byt v databdzi Eudamed k dispozici bezdplatné a méla by byt
pouzivdna pro poskytovani informaci o zdravotnickych prostredcich v databdzi Eudamed.

(6)  Aby bylo zajisténo, Ze uzivatelé databdze Eudamed obdrzi pfi pouzivini databdze potfebnou podporu, méla by jim
Komise v¢as poskytnout technickou a administrativni pomoc zaméfenou na uvedenou databdzi.

(7)  V ptipadé technické nedostupnosti databdze Eudamed nebo jejtho selhdni by méli mit opravnéni uzivatelé stéle
moznost plnit své povinnosti. Je proto nezbytné stanovit alternativni mechanismy pro vyménu tdaji v takovych
piipadech a stanovit pro tyto mechanismy piipadnd pravidla.

() Uf.vést.L117,5.5.2017,s. 1.
() Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro
a o zruseni smérnice 98/79[ES a rozhodnuti Komise 2010/227EU (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, 5. 176).
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(8)  Na databdzi Eudamed se vztahuji pravidla pro bezpe¢nost IT stanovend v rozhodnuti Komise (EU, Euratom)
2017/46 (). Aby databdze Eudamed fungovala bezpetnym zptisobem a jeji funkce a ddaje byly chrdnény pred
ohrozenim dostupnosti, integrity a diivérnosti, méla by byt stanovena dalsi bezpe¢nostni pravidla.

(9)  Za ucelem zmirnéni rizik a fe§eni mozného podvodného vyuzivni databdze Eudamed by méla byt stanovena
zvlastni ustanoveni upravujici podvodnou ¢innost uzivatelt v databazi Eudamed.

(10) V souladu s ¢l. 42 odst. 1 nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 (%) byl konzultovan evropsky
inspektor ochrany tdajt, ktery vydal stanovisko dne 9. ¢ervence 2021.

(11) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro zdravotnické prostredky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

1) ,aktérem“ Komise, pfislusny orgdn, orgdn odpovédny za ozndmené subjekty, ozndmeny subjekt, vyrobce,
zplnomocnény zdstupce, dovozce, vyrobce systému nebo soupravy prostfedkd nebo zadavatel, kteti byli za tGéelem
plnéni svych povinnosti stanovenych v nafizenich (EU) 2017/745 a (EU) 2017746 registrovani v databazi Eudamed
v souladu s ¢lankem 3 tohoto nafizeni;

2) ,opravnénym uZivatelem® fyzickd osoba, které byl udélen piistup do databdze Eudamed prostfednictvim internetovych
stranek s omezenym piistupem, aby mohla jednat jménem aktéra;

3) ,mistnim spravcem aktéra“ opravnény uzivatel, ktery md pravo spravovat urcité informace tykajici se udaji aktéra
a udélovat pristup do databize Eudamed prostiednictvim internetovych strinek s omezenym pfistupem jinym
fyzickym osobdm, aby mohly jednat jménem aktéra;

4) ,mistnim sprdvcem uZivateld“ oprdvnény uzivatel, ktery md prdvo udélovat piistup do databize Eudamed
prostiednictvim internetovych stranek s omezenym piistupem jinym fyzickym osobdm, aby mohly jednat jménem
aktéra;

5) ,selhanim” vyznamna porucha ve fungovani databdze Eudamed, v¢etné jakékoli poruchy zptisobené nepfedvidatelnymi
okolnostmi nebo vys$si moci, kterd by mohla nepfiznivé ovlivnit bezpecnost IT nebo branit v dostupnosti kterékoli
z funkcf elektronickych systém databdze Eudamed uvedenych v ¢l. 33 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/745.

Cldnek 2
Zpusoby piistupu

1.  Databdze Eudamed je pfistupnd oprdvnénym uZivatelim prostfednictvim internetovych strinek s omezenym
piistupem (ddle jen ,internetové stranky s omezenym pi{stupem“) a neregistrovanym uZivatelim prostiednictvim
vefejnych internetovych stranek (dale jen ,vefejné internetové stranky*).

2. Databaze Eudamed je ptistupnd prostiednictvim sluzeb umoziujicich vyménu tidaji mezi stroji pfislu§nym organtim
uvedenym v ¢ldnku 101 nafizeni (EU) 2017/745 a ¢lanku 96 nafizeni (EU) 2017/746 (dile jen ,pFislusné orgdny*)
a ozndmenym subjekttim registrovanym v databdzi Eudamed v souladu s ¢lankem 3 tohoto nafizeni. Komise poskytne
kazdému clenskému stdtu a ozndmenému subjektu pFistupovd mista pro vyménu tdajti, kterd jim umozni vyuzivat tyto
sluzby vymény tdajti na zdkladé zadosti.

() Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2017/46 ze dne 10. ledna 2017 o bezpe¢nosti komunika¢nich a informacnich systémt v Evropské
komisi (UF. vést. L 6, 11.1.2017, s. 40).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. Fjna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich tdajii organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto ddaji a o zruseni nafizeni (ES)
& 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (Ut. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).
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Jinym aktéram, neZ jsou piislusné organy a oznamené subjekty, je databaze Eudamed piistupnd prostfednictvim sluzeb
umoziujicich vyménu dajti mezi stroji za pFedpokladu, Ze mistni spravce aktéra dotceného aktéra o takovy piistup podd
zadost v souladu s ¢l. 3 odst. 8 prvnim pododstavcem. Komise uvedenou Zddost schvéli, pokud je splnéna podminka
stanovend v ¢l. 3 odst. 8 druhém pododstavci.

Cldnek 3

Registrace v databdzi Eudamed a p¥istup do databize Eudamed prostfednictvim internetovych strinek
s omezenym piistupem

1. ZaGelem ziskdn{ pfistupu do databdze Eudamed prostfednictvim internetovych stranek s omezenym piistupem si
fyzické osoba zFidi Gicet na internetovych strankdch ovérovaci sluzby Komise.

2. Komise zaregistruje piislusné organy a organy odpovédné za ozndmené subjekty a udéli p¥istup k internetovym
strinkdm s omezenym pfistupem prvni fyzické osobé, aby mohla jednat jejich jménem. Za timto ucelem poskytnou
¢lenské staty Komisi informace o svych prislusnych orgdnech, orgdnech odpovédnych za ozndmené subjekty a fyzickych
osobdch, které se majf stdt prvnimi opravnénymi uZivateli téchto orgdnt.

3. Komise zaregistruje ozndmené subjekty v databdzi Eudamed na zdkladé informaci v databdzi ozndmenych subjektd,
kterou vytvorila a spravuje Komise (NANDO).

Za tcelem ziskdni pfistupu do databize Eudamed prostiednictvim internetovych stranek s omezenym pfistupem musi
prvni fyzickd osoba jednajici jménem aktéra, ktery je ozndmenym subjektem, podat Zddost o pFistup prostfednictvim
internetovych strinek s omezenym piistupem. Zadost schvali orgdn odpovédny za ozndmeny subjekt.

4. PH registraci jinych subjektd, nez které jsou uvedeny v odstavcich 2 a 3, v databdzi Eudamed podd fyzickd osoba
jednajici jménem potencidlntho aktéra Zddost o registraci aktéra prostfednictvim internetovych strinek s omezenym
piistupem. Zadost o registraci aktéra obsahuje podepsané prohldseni o odpovédnosti za bezpecnost informaci podle ¢l. 10
odst. 1. Pfislusny vnitrostdtni orgdn Zddost o registraci aktéra schvali s vyjimkou pfipadi, kdy se zddost tyka zadavatele
klinické zkousky nebo studie funkéni zpiisobilosti.

Po schvaleni Zddosti o registraci aktéra, nebo v piipadé zadavatele po podani Zadosti o registraci aktéra ziskavé fyzickd
osoba, kterd podala zddost podle prvniho pododstavce, automaticky pFistup k internetovym strdnkdm s omezenym
piistupem, a jsou-li splnény podminky uvedené v odstavci 6, stivd se prvnim opravnénym uZivatelem.

Pro tcely tohoto odstavce je pfislusnym vnitrostdtnim orgdnem orgdn mista usazeni potencidlniho aktéra. V ptipadé
vyrobcli usazenych mimo Unii je pFslusnym vnitrostitnim orgdnem orgdn odpovédny za zplnomocnéného zdstupce
uvedeného v Zddosti o registraci aktéra. V pfipadé vyrobct systémi nebo souprav prostredki usazenych mimo Unii je
piislusnym vnitrostdtnim orgdnem orgdn ¢lenského statu, ve kterém md byt uveden na trh prvni systém nebo souprava
prostiedkt daného vyrobce.

5. Aby ziskala pfistup k internetovym strankdm s omezenym pfistupem a mohla jednat jménem aktéra, musi fyzickd
osoba podat zddost o piistup prostfednictvim internetovych stranek s omezenym pfistupem. Zadost o pfistup schvaluje
mistni spravce aktéra nebo mistni spravce uzivateli uvedeného aktéra.

6.  Aby se staly opravnénymi uzivateli, musi fyzické osoby potvrdit souhlas s pravy a povinnostmi uZivateldi uvedenymi
v dokumentu podle ¢l. 10 odst. 1 pism. a) a sezndmit se s prohldSenim o ochrané osobnich tidaji uvedenym v pismenu c)
daného ¢lanku.

7. Prvnim opravnénym uzivatelem aktéra je automaticky prvni mistni sprdvce aktéra uvedeného aktéra.

8. Mistni spravce aktéra miZe prostiednictvim internetovych stranek s omezenym piistupem pozddat Komisi o spojeni
mezi stroji za G¢elem uskute¢néni vymény tidaji mezi databdzi aktéra a databdzi Eudamed.

Komise mize Zddost uvedenou v prvnim pododstavci schvilit, pokud mistni sprdvce aktéra potvrdi, Ze aktér spliiuje
pozadavky na bezpe¢nost informaci pro vyménu tidaji podle ¢l. 10 odst. 1.
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Cldnek 4
Nomenklatura

Oprdvnéni uzivatelé pouzivaji pfi poskytovdni informaci o zdravotnickych prostfedcich v databdzi Eudamed volné
pfistupné kddy evropské nomenklatury zdravotnickych prostfedkd (EMDN).

Komise zpfistupni nomenklaturu EMDN v databdzi Eudamed beziiplatné.

Cldnek 5
Technickd a administrativni podpora

1. Komise zi{di podptrny tym, ktery uZivatelim databize Eudamed poskytuje v€asnou pomoc dostupnou
prostiednictvim vyhrazené funkéni e-mailové schranky.

2. Komise zpfistupni uzivatelim databdze Eudamed pfislusnou technickou dokumentaci tykajici se databdze Eudamed,
¢asto kladené otazky tykajici se databdze Eudamed a dokumentaci na podporu sluzeb umoziujicich vymény udajti mezi
stroji.
Cldnek 6
Vlastnictvi a zpracovani osobnich ddajit

1. Komise je vlastnikem databdze Eudamed a md plnd administratorskd prava.

2. Osobni tdaje se zpracovavaji v databazi Eudamed za tGcelem splnéni povinnosti stanovenych v nafizenich (EU)
2017/745 a (EU) 2017/746.

3. Zpracovavaji se tyto kategorie osobnich tdaji:

a) jména aktérd a opravnénych uzivatels;

b) kontaktni Gidaje aktért a opravnénych uZivateld;

¢) identifika¢ni a kontaktni Gdaje dalsich fyzickych nebo pravnickych osob a informace o jejich odborné kvalifikaci, které

maji byt nahldSeny do databdze Eudamed za ti¢elem splnéni povinnosti stanovenych v nafzenich (EU) 2017745 a (EU)
2017/746.

Cldnek 7
Pravidla fungoviani

1. PiedloZeni Gdajii v databdzi Eudamed se povazuje za provedené v den a hodinu, kdy jsou tdaje tspésné
zaregistrovany v databazi Eudamed. Datum a ¢as ptedloZeni se ur¢i na zdkladé stfedoevropského ¢asu (SEC) nebo ptipadné
sttedoevropského letniho ¢asu (SELC).

2. Databédze Eudamed je vidy pfistupnd, s vyjimkou nezbytnych a pfedem ozndmenych obdobi odstdvek z divodu
udrzby, véetné zavadéni novych verzi. Ozndmeni v tomto ohledu zvefejni Komise pfedem na internetovych strankdch
s omezenym piistupem nebo piipadné na vefejnych internetovych strankdch.

Cldnek 8

Selhani

1. Komise ptijme veskerd nezbytnd opatieni, aby zabranila jakémukoli selhdni, a pokud k nému dojde, aby je bez
zbyte¢ného odkladu identifikovala.

2. Ma-li aktér nebo oprdvnény uzivatel podezfeni na selhdni, neprodlené o tom uvédomi Komisi.
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3. Pokud Komise zjisti selhdni, pfijme tato opatfen:

a) neprodlené zvefejni ozndmeni v tomto ohledu (dile jen ,0zndmeni o selhdni“) na internetovych strankdch s omezenym
piistupem nebo piipadné na vefejnych internetovych strankach, pokud v tom povaha selhdni Komisi nebrani
v takovém ptipadé, je-li to mozné, Komise zvefejni ozndmeni na internetovych strankdch Komise tykajicich se
zdravotnickych prostredkd;

b) pozastavi lhity pro predklddani ddaj v databdzi Eudamed stanovené v nafizenich (EU) 2017/745 a (EU) 2017746,
pokud selhdni brani v zaddvani piislusnych tdaja.

Pokud Komise pozastavi lhity pro predkldddni Gdajti v databazi Eudamed, jak je stanoveno v prvnim pododstavci pism. b),
v ozndmeni o selhdni se upfesni ¢as zvefejnéni tohoto ozndmeni a pravdépodobna doba trvani pozastaveni.

4. Kromé pozastaven{ lhiit, které je uvedeno v odst. 3 prvnim pododstavci pism. b) tohoto ¢ldnku, se v ptipadé, ze
selhdni brani ve splnéni nékteré z povinnosti uvedenych v ¢ldnku 80, ¢l. 87 odst. 1, ¢l. 89 odst. 5,7, 8 a 9, ¢l. 95 odst. 2, 4
a 6 nebo ¢l. 98 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/745, nebo v ¢ldnku 76, ¢l. 82 odst. 1, ¢l. 84 odst. 5,7,8a 9, ¢l. 90 odst. 2,4 a 6
nebo ¢l. 93 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/746, pouZije jeden z téchto postupti:

a) trva-li selhdni déle nez 12 hodin po zvefejnéni ozndmeni o selhdni, aktér neprodlené poskytne obecné informace
o piislusnych tdajich s uvedenim, Ze Gdaje nejsou v dasledku selhdni pfedlozeny Komisi, dotéenym vnitrostdtnim
piislusnym orgdnim a ozndmenému subjektu, ktery vydal prohldseni o shodé uvedené v ¢lanku 56 nafizeni (EU)
2017/745 nebo ptipadné v ¢lanku 51 nafizeni (EU) 2017/746;

b) trva-li selhani déle nez 24 hodin po zvefejnéni ozndmeni o selhani nebo trva-li selhani méné nez 24 hodin a dotéené
vnitrostatni ptislusné organy po obdrzeni informaci uvedenych v pismenu a) tohoto odstavce o to pozadaji, poskytne
aktér neprodlené uvedenym organtim piisluiné idaje zptsobem, ktery tyto organy stanovi.

5. Kromé pozastaveni lhit podle odst. 3 prvniho pododstavce pism. b) tohoto ¢lanku se v piipadé selhani, které brani ve
spInéni nékteré z povinnosti stanovenych v nafizeni (EU) 2017/745 nebo nafizeni (EU) 2017/746, jinych nez povinnosti
uvedenych v odstavci 4 tohoto ¢lanku, pouzZije tento postup:

a) trva-li selhdni déle nez 36 hodin po zvefejnéni ozndmeni o selhdni, aktér neprodlené poskytne obecné informace
o uvedenych tdajich s uvedenim, Ze daje nejsou v dusledku selhdni pfedlozeny Komisi, dotéenym vnitrostdtnim
piislusnym orgdnim a ozndmenému subjektu, ktery vydal prohldseni o shodé uvedené v ¢lanku 56 nafizeni (EU)
2017/745 nebo piipadné v ¢lanku 51 nafizeni (EU) 2017/746;

b) trvé-li selhdni déle nez pét dnti po zvefejnéni ozndmeni o selhdni, informuje o tom aktér dotéené vnitrostatni pfislusné
organy, a pokud o to pozddaji, poskytne jim p#islusné tidaje zptisobem, ktery tyto orgdny stanovi.

6.  Pokud Komise zjisti, Ze selhani skonilo, sdéli tuto informaci pfislusnym organtim. Kromé toho Komise zvefejni
oznameni v tomto ohledu na internetovych strankach s omezenym pfistupem a/nebo ptipadné na vefejnych internetovych
strankdch. Sdéleni i ozndmeni musi obsahovat dobu trvani selhdni a pozastaveni Ihiit podle odst. 3 pism. b).

7. Poté, co Komise zvefejni ozndmeni uvedené v odstavci 6, aktéfi neprodlené zadaji adaje, jejichz predklddani bylo
béhem selhdni databdze Eudamed naruseno.
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Cldnek 9
Internetové stranky pro testovini a $koleni

1. Komise zpfistupni aktériim internetové stranky pro tcely testovani a $koleni v souvislosti s pouzivinim databaze
Eudamed (déle jen ,internetové stranky pro testovani a $koleni*).

Udaje zadané na internetovych strankdch pro testovéni a Skoleni se povazuji za fiktivni a nezpfistupiiuji se vefejnosti.

2. Pred prvnim vyuzitim sluzeb vymény tdaji mezi stroji ucini aktér alesponn jeden tspé$ny pokus o preddni tdaji
prostiednictvim komunikace mezi stroji za pouZiti internetovych stranek pro testovani a $koleni.

3. Veskeré zmény, které md Komise v imyslu zavést do sluzeb vymény tdaji mezi stroji v databdzi Eudamed, zavede
nejprve na internetovych strankdch pro testovani a $koleni a na téchto internetovych strankdch je ponechd k dispozici po
dobu, kterou Komise pfedem stanovi ve spoluprici s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostfedky zfizenou podle
¢lanku 103 nafizeni (EU) 2017/745.

O planovanych zménach a o dobé jejich dostupnosti na internetovych strankdch pro testovani a $koleni Komise dotcené
aktéry pfedem informuje prostiednictvim databdze Eudamed.

Cldnek 10

Bezpecnost IT

1. Komise na internetovych strankdch s omezenym piistupem zpiistupni tyto dokumenty:
a) dokument o pravech a povinnostech uZivateld;

b) prohldseni o odpovédnosti za bezpecnost informaci;

¢) prohldseni o ochrané osobnich udaj;

d) pozadavky na bezpe¢nost informaci pfi vyméné adaj.
2. Aktéfi dodrzuji podminky stanovené v dokumentech uvedenych v odst. 1 pism. b) a pfipadné v odst. 1 pism. d).

3. Pokud md Komise podezieni, Ze nastal nebo Ze ptetrvava incident v oblasti bezpe¢nosti IT, bezpe¢nostni riziko IT
nebo hrozba pro bezpecnost IT ve smyslu ¢l. 2 bodt 15, 22 a 25 rozhodnuti (EU, Euratom) 201746, které povaZuje za
potencialné skodlivé pro databazi Eudamed, jeji idaje nebo jejich divérnost (dale jen ,incident v oblasti bezpe¢nosti IT,
bezpecnostni riziko IT nebo hrozba pro bezpecnost IT“), mize Komise pozastavit veskery ptistup do databaze Eudamed.

4. Komise muZe pozastavit vechny funkce elektronickych systéma databaze Eudamed nebo jejich ¢ast, pokud zjisti
incident v oblasti bezpec¢nosti IT, bezpecnostni riziko IT nebo hrozbu pro bezpecnost IT.

Pokud pozastaveni uvedené v prvnim pododstavci brani v zaddvani idaji do databdze Eudamed, pouzije se obdobné ¢l. 8
odst. 3,4 a 5.

5. Kazdy aktér nebo opravnény uzivatel, ktery se dozvi o incidentu v oblasti bezpecnosti IT, bezpe¢nostnim riziku IT
nebo hrozbé pro bezpecnost IT nebo na né md podeztenti, o tom neprodlené informuje Komisi a dotéené ¢lenské staty.

Cldnek 11

Podvodnd uzivatelskd ¢innost v rdmci databiaze Eudamed

1. Maji-li pislusny orgdn, mistni spravce aktéra nebo mistni sprdvce uzivateld podezfeni na podvodnou zddost
o ptistup do databize Eudamed, Zadost zamitnou a neprodlené o tomto zamitnuti uvédomi Komisi prostiednictvim
podptirného tymu uvedeného v ¢l. 5 odst. 1, pficemz upfesni, Ze se jednd o podezieni na podvodnou zadost o piistup.
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2. Pokud md Komise divodné podezieni, Ze se opravnény uzivatel dopousti podvodné ¢innosti, kterd ma vliv na
bezpecnost IT v databdzi Eudamed, pozastavi tomuto oprdvnénému uzZivateli docasné piistup do databize Eudamed.
V takovém ptipadé Komise o pozastaveni a jeho diivodech neprodlené informuje vSechny ¢lenské staty a dotéené aktéry.

3. Kazdy aktér nebo opravnény uZivatel, ktery ma podezfeni, Ze se opravnény uzivatel dopousti podvodné ¢innosti,
neprodlené o podezielé podvodné cinnosti informuje Komisi a clenské stity prostfednictvim podpiirného tymu
uvedeného v ¢l. 5 odst. 1.

4. Zjisti-li Komise v databdzi Eudamed podvodnou ¢innost, okamzité pfislusnym opravnénym uzivatelim ukondci
piistup do databdze Eudamed a pfijme nezbytnd opatieni, véetné piipadného zabrdnéni jakémukoli budoucimu pfistupu

do databdze Eudamed ze souvisejicich Gt vytvofenych na internetovych strankdch ovéfovaci sluzby Komise. O veskerych
opatienich pfijatych podle tohoto odstavce Komise neprodlené informuje pfislusné vnitrostdtni orgdny a dot¢ené aktéry.

Cldnek 12
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 26. listopadu 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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