SUKLO SUKL + EUDAMED

Informacia k parovaniu udajov medzi databazou EUDAMED a narodnou databazou
zdravotnickych pomdcok SUKL

V slvislosti s povinnym pouZivanim databazy EUDAMED od 28. maja 2026 a nadvazujlicim
procesom prepajania Udajov s narodnou databazou zdravotnickych pomécok SUKL
informujeme o Uprave dalSieho postupu pri parovani tdajov.

1. Zmena terminov na parovanie udajov

Na zaklade Sestmesacnych skisenosti s povinnym pouzivanim databazy EUDAMED a v
stvislosti s neustale narastajucim poctom zaznamov SUKL pristupuje k Uprave ¢asového
rdmca parovania udajov definovanom v MIP 152/2026.

V sucasnosti sa v EUDAMED-e nachadza viac ako 5 milidénov zaznamov UDI identifikatorov,
pricom pocet zaznamov pre pomocky spristupfiované na trhu v Slovenskej republike
dosahuje takmer 2 milidny. Uvedené pocty pritom eSte nepredstavuju koneény rozsah
Udajov, ktoré budu v databaze postupne pribudat. Pri takomto objeme dat sa objavuju aj
technické a vykonnostné obmedzenia EUDAMEDu, ktoré sa v praxi prejavuju najma pomalou
odozvou a stazenou pracou s databazou.

Z uvedenych dovodov, ako aj s cielom nastavit proces parovania realisticky a bez vytvarania
neprimeraného &asového tlaku na hospodarske subjekty, SUKL ru$i pévodne stanovené
koneéné terminy na zasielanie Udajov. Parovanie bude nadalej prebiehat ako priebezny
proces bez pevne stanoveného terminu ukoncenia.

Uvedend zmena sa tyka vyluéne ¢asového rdmca parovania udajov na narodnej Urovni.
Povinnost registracie hospodarskych subjektov a zdravotnickych pomécok v databaze
EUDAMED tym nie je dotknuta.

2. Uz zaslané udaje zostavaju zaevidované

Vietky Udaje doruc¢ené SUKL prostrednictvom migraénej tabulky st evidované a zostavaju v
spracovani. Zaslanim riadne vyplnenej migraénej tabulky v stlade s poZiadavkami SUKL
povazujeme proces vo vztahu k parovaniu Gdajov na narodnej Urovni za splneny. Technické
spracovanie a nasledné zverejnenie Udajov v ndrodnej databaze zabezpeéuje SUKL.

3. Docasné pozastavenie hromadného spracovania udajov

Z dévodu aktudlnych technickych problémov suvisiacich s fungovanim narodnej databazy
zdravotnickych pomocok, vratane vplyvu implementovanych novych technickych dpray, je
hromadné prenasanie a zapracovéavanie Gdajov do narodnej databazy SUKL docasne
pozastavené.


https://www.sukl.sk/dokumenty/pre-odbornikov-a-firmy/metodicke-pokyny/sekcia-zdravotnickych-pomocok/mp-152-2026-oznamovacia-povinnost-zdravotnickych-pomocok-a-zmeny-v-suvislosti-s-povinnym-pouzivanim-databazy-eudamed-od-28.5.2026
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Cielom prijatych opatreni je zabezpecit spravnost, Uplnost a integritu idajov pri ich prenose z
migracnych tabuliek do ndrodnej databazy. K obnoveniu hromadného spracovania udajov
dojde po odstraneni identifikovanych technickych problémov a zabezpeceni spolahlivého
procesu ich importu.

Pri individualnom spracovani oznameni o spristupneni pomocky na trhu v Slovenskej
republike SUKL tdaje o UDI a SRN do databazy vklada.

4. Dalsi postup

Prijem vyplnenych migrac¢nych tabuliek nadalej pokracuje prostrednictvom e-mailovej adresy
eudamed@sukl.sk. O obnoveni technického spracovania a pripadnych zmendach v dalSom
postupe bude SUKL informovat prostrednictvom svojej webovej stranky.

Dakujeme vyrobcom, splnomocnenym zastupcom, dovozcom a distribitorom za doterajsiu
spolupracu a trpezlivost pri realizacii tohto rozsiahleho procesu.

V Bratislave, dfia 11.11. 2026 SUKL, Sekcia zdravotnickych pomécok
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