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1 UCEL

Tento metodicky pokyn sa tyka zmien v oznamovani novych ZP/IVD ZP a aktualizécii
udajov o SRN, Basic UDI-DI/EUDAMED-DI uz oznamenych ZP/IVD ZP na narodnej
urovni s datumom od 28. maja 2026, kedy je pouzivanie prvych Styroch modulov
EUDAMED povinné. (1. Actor registration/ 2. UDI- Devices registration/ 3. Notified
bodies and certificates/ 4. Market Surveillance).

Utelom tohto metodického pokynu je objasnenie a vysvetlenie zmeny postupov pre
nové oznamenie a aktualizaciu uz oznamenych ZP/ IVD ZP od vyrobcov/EC-REP-ov/
dovozcov/ distribitorov (od oznamovatel'ov), ktori uvadzaju/spristupiiuju ZP/IVD ZP
na trh v Slovenskej republike.

Tento metodicky pokyn spomina aj oznamovaciu povinnost’ vyrobcov zdravotnickych
pomdcok na mieru, odkazuje aj na registraciu distribitora ZP/IVD ZP a tiez na oblast’
vydéavania Free Sale certifikatu. VSetky uvedené procesy a ich zmeny sa zrealizuju od
28. maja 2026, kedy je pouzivanie prvych Styroch modulov databizy EUDAMED
povinné. Pre spominané procesy budu aktualizované MP na internetovej stranke SUKL.

2 POUZITE POJMY

Basic UDI-DI = Zdikladny UDI-DI, je hlavny regulacny identifikdtor skupiny
podobnych zdravotnickych pomoécok a je uvedeny v dokumentacii, ale nie je sucastou
oznaCenia na obale produktu, na rozdiel od Specifického UDI-DI pre jednotlivé
produkty

Certifikat volného predaja - je uradny dokument potvrdzujuci, ze tovar (najmi
potraviny, kozmetika, lieky ¢i zdravotnicke pomocky) sa legalne predava v krajine
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povodu a spifia jej bezpe¢nostné a regulaéné normy. Sluzi ako doklad pre colné organy
v zahrani¢i, ktory umoziuje vyvoz a preukazuje bezpecnost’ vyrobku

Distributor - je akakol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba v dodavatel’skom ret’azci,
ina ako vyrobca alebo dovozca, ktord spristupiiuje zdravotnicku pomdcku na trhu (na
trhu Unie), a to az do momentu uvedenia do prevadzky

Dovozca - je akékol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba usadend v Unii, ktora uvedie
pomdcku z tretej krajiny na trh Unie

EC REP - je fyzickd alebo pravnickd osoba so sidlom v Eurdpskej unii (EU),
ktort vyrobea zdravotnickych pomédcok so sidlom mimo EU pisomne poveril, aby
konala v jeho mene pri plneni Specifickych povinnosti podla eurdpskych pravnych
predpisov

Eudamed DI — identifikator ,,Legacy Device* — starSie zdravotnicke pomocky, na ktoré
sa vzt'ahuje platny certifikat smernice tzv. Legacy Device* ktoré budu nad’alej uvaddzané
na trh aj po datume uplatitovania nariadenia (EU) 2017/745 (MDR) alebo nariadenia
2017/746 (IVDR) musia mat prideleny EUDAMED DI (namiesto Basic UDI-DI)
a musia byt registrované v module UDI/Devices v databaze EUDAMED

Legacy device — ZP umiestnené na trh v sulade so smernicami, ktorych jednotlivé
predajné jednotky (sales units) su uvadzané na trh po u¢innosti MDR/IVDR

Migracna tabul'ka - do¢asny elektronicky nastroj SUKL zverejneny na webovej stranke
SUKL, ktory sluzi na sparovanie existujuicich SUKL kédov s Basic UDI- DI/
EUDAMED DI a SRN vyrobcu (daje z EUDAMEDu)

Regulation device- ZP umiestnené na trh v stilade s poziadavkami MDR/IVDR (po
ucinnosti MDR/IVDR)

SRN- je jedinecné identifikacné ¢islo (Single Registration Number), ktoré sa v databaze
EUDAMED udeluje vyrobcom, splnomocnenym zastupcom a dovozcom
zdravotnickych pomdcok

UDI — Unique Device Identifier, je nemennd cast unikatneho kodu UDI pre
zdravotnicke pomdcky, ktord sluzi na identifikaciu konkrétneho modelu alebo verzie
produktu (napr. konkrétny typ stentu, katétra) a funguje ako ,kIac* na pristup k
informécidm o flom v databazach (ako EUDAMED). Umoznuje vysledovatelnost’ a
zvysuje bezpecnost’ pacientov

Vyrobca ZP - je fyzicka osoba alebo pravnické osoba, ktora zodpoveda za konstrukéné
rieSenie, vyrobu, systém kvality vyroby, balenie, oznaCovanie a ucel urcenia
zdravotnickej] pomocky alebo za montovanie, spracovanie, obnovenie, balenie,
oznacovanie a ucel urcenia prefabrikovaného vyrobku
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zakladny UDI-DI

(Unique Device Identifier-Device Identification)

skratka pre distributora ZP/IVD ZP

Europsky splnomocneny zastupca pre vyrobcu ZP z tretej

(European Authorized Representative

Europske spolocenstvo (European Community)
Eurodpska nia (European Union)

europska databaza zdravotnickych pomocok

identifikator starSich ,,Legacy Device* posudenych podl'a

(European Database on Medical Devices)
Certifikat vol'ného predaja

(Certificate of Free Sale)

in vitro diagnostické zdravotnicke pomocky

metodicky pokyn

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej Republiky
Slovenska republika

jedinecné registracné Cislo

(Single Registration Number)

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Tlacivo

jedinecny identifikator zdravotnickej pomdcky
(Unique Device Identifier)

Ustredny portal verejnej spravy

zdravotnicka pomocka/zdravotnicke pomdcky
Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
zdravotnicka pomdcka na mieru

Zbierka zékonov

Nariadenie (EU) 2017/745 v platnom zneni.
Nariadenie (EU) 2017/746

SUVISIACE PREDPISY A LITERATURA

Pravne predpisy SR

Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni
niektorych zékonov (d’alej len ZoLaZP)
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4.3
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Zékon €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok)

Zékon €. 145/1995 z. z. o spravnych poplatkoch

Predpisy a usmernenia EU

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o
zdravotnickych pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002
a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

Nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o
diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a
rozhodnutia Komisie 2010/227/EU

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 2023/607 z 15. marca 2023,
ktorym sa menia nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1860 z 13. jina 2024, ktorym sa
menia nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokial’ ide o postupné zavadzanie
databazy Eudamed, povinnost’ informovat’ v pripade prerusenia alebo ukoncenia
dodéavok a prechodné ustanovenia pre urcité diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro

Rozhodnutie Komisie (EU) 2025/2371 z 26. novembra 2025 o ozname tykajiicom sa
funkénosti a splnenia funkénych Specifikacii urcitych elektronickych systémov

zahrnutych do Eurdpskej databazy zdravotnickych pomocok uvedenej v ¢lanku 34
ods. 1 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745

Prehl'ad informécii k databaze EUDAMED na webovej stranke Eurdpskej komisie:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-eudamed/overview_sk

Metodické pokyny

MP 142 Registracia distribatora ZP/IVD ZP

MP 148 Postup pri podani Ziadosti o vystavenie Certifikatu volného predaja

MP 109 Oznamenie o ZP/IVD ZP v listinnej forme/ v elektronickej forme cez UPVS
ZMENY V POSTUPOCH SUKL OD 28. MAJA 2026

Povinnost’ registracie v databaze EUDAMED

Od 28. maja 2026 je registracia subjektov v databaze EUDAMED v module Actors
povinnd pre vsetkych vyrobcov/ EC-REPov/ dovozcov /kompletizérov systémov
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a suprav zdravotnickych pomdcok. S platnostou od tohto datumu v module UDI -
Devices tieto subjekty zaroven povinne registruju vsetky svoje ZP/ IVD ZP.
Registraciu v databdze EUDAMED  pri vyrobcoch/ EC-REPoch/ dovozcoch/
kompletizéroch systémov a suprav zdravotnickych pomdcok so sidlom v SR vykonéva
samotny vyrobca/ EC-REP/ dovozca/ kompletizér systémov a suprav zdravotnickych
pomécok. SUKL ako kompetentna autorita potvrdzuje subjekty so sidlom v Slovenskej
republike s naslednym pridelenim ¢&isla SRN. Udaje za hospodarske subjekty do
databazy EUDAMED nevklada.

Oznamovacia povinnost’ na SUKL

Oznamenie podané SUKL pre ZP od vyrobcov so sidlom mimo tizemia SR
Oznamovacia povinnost na SUKL ostiva zachovanda na narodnej trovni
prostrednictvom procesu ozndmenia udajov o vyrobcovi a ZP/IVD ZP.

Distribtor (dovozca/ EC-REP/ vyrobca), ktory spristupiiuje ZP/IVD ZP na trh
v Slovenskej republike podl'a osobitnych predpisov,””® od vyrobcu so sidlom mimo
tizemia SR je povinny ozndmit' tato skutoénost SUKLu do 14 dni od prvého
spristupnenia na trh v Slovenskej republike. Povinnost' ozndmenia sa nevztahuje na
spristupniovanie ZP triedy [ a IVD triedy A.

Zmena procesu Registracie v SUKL na Oznamenie pre vyrobcov so sidlom v SR

Proces registracie s predkladanim technickej dokumentacie na vstupe sa rusi resp. je
nahradeny oznamenim ako u ZP od zahrani¢nych vyrobcov. Oznamovacia povinnost
na narodnej trovni na SUKL teda plati aj pre vyrobcu/ EC-REPa so sidlom v SR, ktory
uvadza ZP/IVD ZP na trh alebo do prevadzky v Slovenskej republike. Povinnost’
oznamenia v tomto pripade plati pre vSetky ZP/IVD ZP, aj pre triedu I a triedu A.
S datumom od 28. maja 2026 teda slovensky vyrobca/EC-REP/dovozca/ kompletizér
systétmov a suprav zdravotnickych pomocok registruje vyrabanii pomocku(y)
v databaze EUDAMED a na SUKL ju oznamuje v rozsahu uvedenom v kapitole 5.1.2

ZP/IVD ZP registrované alebo oznamené na SUKL pred 28. majom 2026 -
povinnost’ doplnit’ SRN vvrobcu, Basic UDI-DI/ EUDAMED-DI k uz pridelenym
SUKL kodom prostrednictvom migraénej tabul’ky

Vyrobca, splnomocneny zastupca (EC-REP), dovozca alebo distributor vybavi
aktualizaciu uz pridelenych SUKL kédov tym, Ze pri danom SUKL kode priradi
k vyrobcovi jeho SRN a k uZ registrovanej alebo ozndmenej ZP/IVD ZP priradi Basic
UDI-DI (pri regulation device)/) EUDAMED DI (pri legacy device). Sparovanie tychto
tidajov kuz pridelenym SUKL koédom sa vykonava prostrednictvom ,,Migradnej
tabul’ky* zverejnenej na internetovej stranke SUKL.

Aktualizaciu  SUKL kédov o SRN vyrobcu aBasic UDI-DVEUDAMED DI
prostrednictvom migracnej tabul’ky je potrebné vykonat’:

e pre regulation device v obdobi od 28. maja 2026 do 1. januara 2027,

e pre legacy device v obdobi od 28. maja 2026 do 30. aprila 2027.
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SUKL priradené SRN vyrobcu a Basic UDI-DVEUDAMED DI overi v databaze
EUDAMED.

Do verejného zoznamu zdravotnickych pomédcok na webovej stranke SUKL sa nasledne
doplni informacia o tom, aky Basic UDI-DI alebo EUDAMED DI je priradeny ku
konkrétnemu SUKL kédu, ako aj SRN vyrobcu a referenéné/katalogové &isla spadajuce
pod SUKL kod.

Ak bude SUKL kéd spravne sparovany s Basic UDI-DI/EUDAMED DI v migraénej
tabul’ke SUKL a pomocka bude registrovand v EUDAMED, znamena to, Ze pomdcka
splia regulacné poziadavky na spristupiiovanie na trhu.

SUKL kody, ktoré nebudu do 1.1.2027 pri ,,regulation device*“ a do 30.4.2027 pri
»legacy device* aktualizované sparovanim s ddajmi z databazy EUDAMED
v migracnej tabul’ke (t. j. bez Basic UDI-DI/ EUDAMED DI a bez registracie v
EUDAMED), budii po tomto datume v databize SUKL ozna&ené za neplatné. Toto
pravidlo sa netyka ZP na mieru.

Podrobne;jsi opis aktualizacie SUKL kodov o SRN a Basic UDI-DI/EUDAMED DI je
opisany v samostatnom pokyne zverejnenom na internetovej stranke SUKL.

Ciel'om uvedenych zmien je:

e splnenie registracnej povinnosti v EUDAMED,

« splnenie oznamovacej povinnosti vo¢i SUKL,

o lepsi prehl’ad o zdravotnickych pomdckach a IVD pomdckach na trhu v SR.

NOVE FORMULARE NA OZNAMENIE - Upozornenie: vzhladom na vyssie
spominané zmeny s platnostou od 28.5.2026 budu zverejnené na webovej stranke
nové verzie tla¢iv na podanie oznamenia. Vyzyvame vas, aby ste pouZivali vylu¢ne
nov¢ tlaciva. Ak pouzijete staré tlaciva, budete vyzvani na zaslanie aktualne platnych,
novych tlaciv.

5.1 Povinnost’ registracie a oznamovacia povinnost’ vyrobcu, splnomocneného
zastupcu (EC-REP), kompletizéra systémov a suprav zdravotnickych pomoécok so
sidlom v Slovenskej republike od 28. maja 2026, ktory uvadza a spristupiiuje
ZP/1IVD ZP

5.1.1 Registracia v databaze EUDAMED

Vyrobca a splnomocneny zéastupca (EC-REP), ako aj dovozca a kompletizér systémov
a suprav zdravotnickych pomdcok so sidlom v Slovenskej republike ma povinnost’
registrovat’ sa v module Actors, ako aj registrovat’ ZP/IVD ZP v module UDI/Devices
v databaze EUDAMED s platnost'ou od 28. maja 2026.
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Povinnost’ registracie vyrobcov, splnomocnenych zastupcov, dovozcov, kompletizérov
systémov a stiprav je ukotvena v ¢lanku 31 Nariadenia EU 2017/745 (d’alej len MDR) a
¢lanku 28 Nariadenia EU 2017/746 (d’alej len IVDR).

Povinnost’ registracie pomocok je ukotvend v ¢lanku 29 MDR a ¢lanku 26 IVDR.

Po registracii hospodarskeho subjektu v EUDAMEDe v module Actors sa mu prideli
SRN ¢islo. SUKL, ako kompetentna autorita potvrdzuje tieto subjekty so sidlom v SR
pri registracii v EUDAMEDE. SUKL nevklada udaje za vyrobcov, EC-REPov,
dovozcov, kompletizérov systémov a stiprav zdravotnickych pomocok so sidlom
v SR do databizy EUDAMED, taktiez SUKL nevklada vidaje o ZP/IVD ZP do
databazy EUDAMED.

5.1.2 Oznamenie ZP/IVD ZP v SUKL od vyrobcu/ EC-REPa/ kompletizéra so sidlom v SR

V sulades § 110 (1) ZoLaZP Vyrobca a splnomocneny zastupca, ktory uvadza ZP alebo
IVD ZP na trh alebo do prevadzky v SR podla osobitného predpisu’® je povinny
predlozit dokumentaciu a informacie podla osobitného predpisu’® v slovenskom
jazyku, Geskom jazyku alebo anglickom jazyku; na vyziadanie SUKL sa dokumentacia
a informacie podla osobitného predpisu’?® alebo ich vyZziadana ast’ musia predlozit
v §tatnom jazyku.

Vyrobca a splnomocneny zéastupca a kompletizér systémov a stiprav zdravotnickych
pomdcok so sidlom v SR méa voéi SUKL oznamovaciu povinnost o ZP/IVD ZP.
Vyrobca a splnomocneny zéastupca a kompletizér systémov a stiprav zdravotnickych
pomdcok oznami na SUKL uvedenie zdravotnickej pomdcky na trh alebo do prevadzky.
Povinnost’ ozndmenia plati pre vSetky zdravotnicke pomdcky/ in vitro zdravotnicke
pomdcky, vratane triedy I a IVD triedy A.

Vyrobca _a splnomocneny zastupca a kompletizér systémov__a suprav
zdravotnickych pomécok so sidlom v SR poskytne SUKL pri oznimeni informicie
a dokumenticiu v tomto __ rozsahu: identifikacné  Udaje  vyrobcu/EC-
REPa/kompletizéra, SRN vyrobcu, ak sa uplatitluje SRN EC-REPa/SRN kompletizéra,
nazov ZP/IVD ZP, Basic UDI — DI pomdécky/ EUDAMED DI, katalogové alebo
referencné Cisla prisluchajiice ZP/IVD ZP, triedu pomocky, u¢el uréenia v slovenskom
jazyku, informaciu o oznaceni zdravotnickej pomdcky (€i je urena na profesionalne
pouzitie alebo pre laického pouzivatela) a tiez informdcie o certifikate zhody, ak sa
uplatiiuje.

Vyrobca, splnomocneny zastupca a kompletizér systémov a suprav zdravotnickych
pomdcok predlozi §tatnemu ustavu navod na pouzitie v §tatnom jazyku a EU
vyhlasenie o zhode/ Vyhldsenie podl'a ¢lanku 22 MDR 2017/745. Inti dokumentéciu
predlozi na vyziadanie.
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5.1.3 ZP/IVD ZP registrované v SUKL pred 28. méajom 2026 - povinnost doplnit SRN
vyrobcu, Basic UDI-DI/EUDAMED DI kuz pridelenym SUKL kbédom
prostrednictvom migracnej tabulky

ZP/IVD ZP, ktoré uz maju prideleny SUKL kod je potrebné sparovat’ s Basic UDI-DI/
EUDAMED DI a doplnit SRN vyrobcu prostrednictvom migraénej tabulky. SUKL
nasledne overi, ¢i je vyrobca a dana pomodcka s Basic UDI-DI/EUDAMED DI
registrovana v databaze EUDAMED.

Vyrobca/EC-REP/ kompletizér systémov a suprav zdravotnickych pomdcok so sidlom
v SR musi doplnit’ SRN a sparovat’ uz pridelené SUKL kody priradenim k Basic UDI-
DI/EUDAMED DI v termine od 28.5.2026 do 01.01.2027 pre ,.regulation device*
a v termine do 30.4.2027 pre ,Jlegacy device”. Postup k parovaniu prostrednictvom
migra¢nej tabulky je zverejneny na webovej strdnke ako samostatné usmernenie pod
néazvom: ..Pokyn SUKL k registracii v EUDAMED-¢ a aktualizacii udajov v narodnej
databaze*.

5.1.4 Hlasenie zmien k uz oznamenym ZP/IVDZP

Rozsah oznamovanych zmien bude spresneny v samostanom metodickom pokyne.

V procese oznamenia ¢i uZ novej ZP/IVD ZP alebo aktualizacie udajov uZ oznamenej
ZP/IVD ZP ide o zjednoduseny proces evidencie vyrobcu/EC-REPa/ a kompletizéra
systémov a stiprav zdravotnickych pomocok so sidlom v SR a ZP/IVD ZP. Vyrobca/
EC-REP/kompletizér systémov a suprav zdravotnickych pomdcok uvedie zakladné
informacie, ¢im sa pocet predkladanych dokumentov zniZi.

Za aktudlnost’ a spravnost’ vloZenych udajov aza predloZzeni dokumenticiu pri
oznamovani je zodpovedny vyrobca/EC-REP/kompletizér systémov a siprav
zdravotnickych pomocok so sidom v SR. SUKL porovna tieto informacie s udajmi
v databdze EUDAMED. Cielom je ziskat prehl'ad o vyrobcoch aEC-
REPoch/kompletizéroch systémov a suprav zdravotnickych pomocok so sidlom v SR
aich ZP/IVD ZP. Vysledkom ozndmenia je prideleny SUKL kéd alebo jeho
aktualizované udaje.

Po oznamenti, prideleni kédu a umiestneni ZP/IVD ZP na trth SUKL vykonava trhovy
dohl'ad a posudzovanie technickej dokumentéacie, kde v pripade zistenych nezhod
oddelenie trhového dohl'adu a vigilancie vyzve na vykonanie napravnych opatreni a v
pripade neodstranenia nezhody pristlpi k uloZeniu pokuty/sankcie.

V sulade s § 110 (2) ZoLaZP ,,Statny ustav po uvedeni ZP/IVD ZP na trh™ a po
poskytnuti informacii a dokumentacie potrebnej na preukdzanie zhody ZP/IVD ZP
prideli zdravotnickej pomédcke alebo in vitro zdravotnickej pomdcke kod. Statny tistav
priebezne vedie, kontroluje a aktualizuje databazu ZP a IVD ZP. Ak ZP alebo IVD ZP
nesplia poziadavky na uvedenie na trh alebo na uvedenie do prevadzky, tatny tistav
takuto ZP/ IVD ZP vypusti z databdzy a zrusi prideleny kod.

5.1.5 Forma podavania oznameni a poplatky
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Od 28. maja 2026 podavanie novych oznameni ako aj aktualizacia uz oznamenych
ZP/IVD ZP prebicha v elektronickej forme cez UPVS (www.slovensko.sk), eventualne
v listinnej forme (pre zahranicné subjekty, ktoré nemaji zriadenu elektronickl
schranku). Elektronicka forma je preferovana.

Oznamenie a vytvorenie nového SUKL kddu je spoplatnené podl’a sadzobnika vykonov
a sluzieb SUKL. Hlasenie zmien, doplnenie SRN a sparovanie uz existujucich SUKL
kodov s Basic UDI-DI/ EUDAMED DI v migracnej tabulke bude v obdobi od
28.5.2026- 31.12.2026 bez poplatku.

5.1.6 Zoznam ZP/IVD ZP na internetovej stranke SUKL

Do verejného zoznamu zdravotnickych pomécok na webovej stranke SUKL sa doplnia
informécie o tom, aké Basic UDI-DI (u regulation device) alebo EUDAMED DI (u
legacy device) ako aj referenéné/katalogové ¢isla su priradené ku konkrétnemu SUKL
kédu, ako aj SRN vyrobcu.

5.1.7 Zneplatnenie kodu v databaze

Ak si vyrobca/ EC-REP/ kompletizér systémov a suprav zdravotnickych pomocok so
sidlom v SR nesplni registra¢nt povinnost’ v databdze EUDAMED a nespéaruje UDI-
DI/EUDAMED DI s uz pridelenym SUKL kédom v migra¢nej tabul’ke, $tatny tstav
takejto ZP/ IVD ZP zneplatni kod. ZP/IVD ZP s takymito kédmi je mozné dopredat’ do
¢asu pouzitel'nosti.

5.1.8 Metodicky pokyn na oznamenia ZP/IVD ZP

K procesu oznamovania vyrobcu/ EC-REPa a ZP/IVD ZP so sidlom v SR bude vydany
samostatny Metodicky pokyn zverejneny na webovej stranke SUKL, kde ndjdete aj viac
informacii k tejto téme.

5.2  Povinna registracia distributora ZP/IVD OD 28. maja 2026

Revidovany regulaény rdmec pre zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke
pomdcky in vitro upravuju osobitné predpisy. 722

V stlade s § 110a (3) Statny Gstav vykonava:

a) registraciu distributorov zdravotnickych pomoécok alebo diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro spristupniujicich zdravotnicke pomdcky alebo
diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro; registracia distributora je platnd pat
rokov od dadtumu registracie,

b) kontrolu vloZenych udajov v elektronickom systéme registracie vyrobcov,
splnomocnenych zéstupcov a dovozcov,

¢) plni Glohy ¢lenského $tatu podl'a osobitného predpisu’® .
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Registracia  distributora  zdravotnickych  pomdcok/in  vitro  diagnostickych
zdravotnickych pomdcok v SUKL je pre distributorov povinna s ditumom od 28.
maja 2026, nakol’ko v databaze EUDAMED nie je povinnost’ registrovat’ distribatorov.
Podl'a osobitného predpisu’® si ¢lenské $taity mozu zachovat alebo zaviest
vnutro$tatne ustanovenia tykajuce sa registracie distribitorov pomocok, ktoré sa
spristupnili na ich Gzemi.

Oznamovanie ZP/IVD ZP a aktualizicia udajov o ZP/IVD je podmienené
registraciou distributora. Distributor musi najskor splnit’ svoju registracnu povinnost’
v SUKL. Na konci procesu registracie (po uhradeni spravneho poplatku) bude
distributorovi doruceny dokument ,,Vystup z databazy o registracii distributora
zdravotnickych pomdcok/ in vitro zdravotnickych pomdcok®, v ktorom je zadefinované
jeho registratné &islo distribaitora. Ziadosti o registraciu sa moézu podavat’ listinne alebo
elektronicky cez UPVS (www.slovensko.sk). Preferuje sa elektronické podanie cez
UPVS.

Nasledne zaregistrovany distribttor podédva oznamenie o ZP/IVD ZP na SUKL.

Registracia distributora nie je viazana na jeho sidlo na tizemi SR, t. j. ziada o fu aj
subjekt so sidlom mimo Uzemia SR, ak spristupfiuje ZP na trhu SR. Registraciu
distributora v SUKL moéZe vykonat samotny distributor alebo nim splnomocneny
subjekt (fyzicka alebo pravnickd osoba, ktord nie je zamestnancom distributora) po
predloZeni predmetného splnomocnenia. Distribitor je zodpovedny za aktualnost
tidajov aje povinny oznamit bezodkladne SUKL akukol'vek zmenu v registracii
distributora.

K procesu registracie distribttora je vydany samostatny Metodicky pokyn zverejneny
na webovej stranke SUKL MP 142 Registracia distribitora ZP/IVD ZP.

5.3  Oznamovacia povinnost’ distribatora /dovozcu/ EC-REP/ vyrobcu, ktory
spristupniuje ZP/IVD ZP na trh v Slovenskej republike od 28. maja 2026

5.3.1 Oznamenie ZP/IVD ZP podl'a zdkona o lieckoch a ZP

Oznamovacia povinnost’ ostdva zachovand na narodnej Grovni prostrednictvom procesu
oznamenia udajov o vyrobcovi a ZP/IVD ZP.

Distributor, dovozca, EC-REP, vyrobca, ktory spristuptiuje ZP/IVD ZP na trh
v Slovenskej republike podla osobitnych predpisov’??, je povinny oznamit tato
skutoénost’ SUKLu do 14 dni od prvého spristupnenia na trh v Slovenskej republike.
Povinnost’ ozndmenia sa nevztahuje na spristupnovanie ZP triedy [ a IVD triedy A.

Podl'a § 110b (1) Vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca a distribttor st povinni
zabezpecit', aby k zdravotnickej pomocke a k diagnostickej zdravotnickej pomdcke in
vitro spristupnenej pre pouzivatel'a alebo pacienta boli pripojené informacie uvedené v
osobitnom predpise’?? v S§tatnom jazyku. Oznalenie zdravotnickej pomdcky a
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro moze byt v anglickom jazyku, ak ide o
zdravotnicku pomoécku a diagnosticku zdravotnicku pomdcku in vitro, ktord nie je
urcena na pouzitie pacientom, ak je k nej prilozeny navod na pouzitie v Statnom jazyku.
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V sulade s § 110b (2) vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distributor, ktory
spristupniuje zdravotnicku pomdcku alebo diagnosticku zdravotnicku pomdcku in vitro
na trh v Slovenskej republike podl'a osobitnych predpisov’?, je v elektronickej alebo
listinnej podobe povinny ozndmit’ tito skutocnost’ Stdtnemu tstavu do 14 dni od prvého
spristupnenia zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro na trh v Slovenskej republike a to predlozenim informécii a dokumentacie
potrebnej na preukdzanie zhody zdravotnickej pomdcky alebo diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro.

Distributor/ vyrobca/EC-REP/ dovozca, ktory poddva oznamenie o0 ZP/IVD ZP na
SUKL poskytne pri_oznameni_informacie a dokumenticiu_v tomto_rozsahu:
identifika¢né udaje vyrobcu/EC-REPa, dovozcu, distributora, SRN vyrobcu, ak sa
uplatiiuje SRN EC-REPa/SRN dovozcu, registracné ¢islo DIS (ak je to relevantné),
nazov ZP/IVD ZP v slovenskom jazyku, Basic UDI — DI pomdcky/EUDAMED DI,
referenéné alebo katalogové cisla prislichajice ZP/IVD ZP, triedu pomdcky, ucel
urcéenia v slovenskom jazyku, informaciu o oznaceni zdravotnickej pomocky (¢i je
uréend na profesiondlne pouzitie alebo pre laického pouzivatela) a tiez poskytne
informéciu o certifikate zhody, ak sa uplatiiuje. Distributor/ vyrobca/EC-REP/ dovozca
predlozi §tatnemu Gstavu navod na pouZitie v §tatnom jazykua EU vyhlasenie o zhode/
Vyhlasenie podla ¢lanku 22 MDR 2017/745. Ini dokumentaciu predlozi SUKLu na
vyZziadanie.

K oznameniu novych ZP/IVD ZP aprideleniu SUKL kédov bude zverejneny
samostatny metodicky pokyn.

5.3.2 ZP/IVD ZP oznimené v SUKL pred 28. majom 2026 - povinnost’ doplnit’ SRN vyrobcu,
Basic UDI-DI/EUDAMED-DI kuZ pridelenym SUKL kédom prostrednictvom
migraénej tabul’ky

ZP/IVD ZP, ktoré uz maju prideleny SUKL kod je potrebné sparovat s Basic UDI-DI/
EUDAMED DI a doplnit’ SRN vyrobcu ako aj referencné/katalégové Cisla spadajice
pod kéd prostrednictvom migra¢nej tabulky. SUKL nésledne overi, &i je vyrobca a dana
pomocka s Basic UDI-DI/EUDAMED DI registrovana databaze EUDAMED.
Vyrobca/EC-REP/ dovozca/distributor, ktory spristupiiuje ZP/IVD ZP na tzemi SR
musi doplnit SRN a sparovat uZ pridelené SUKL kody priradenim k Basic UDI-
DI/EUDAMED DI v termine od 28. méja 2026 do 01.01.2027 pre ,.regulation device*
a v termine do 30.4.2027 pre ..legacy device*.

5.3.3 Hlasenie zmien k uz oznamenvm ZP/IVD ZP:

Rozsah oznamovanych zmien bude spresneny v samostanom metodickom pokyne.
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Oznamenie novej ZP/IVD ZP alebo aktualizacia idajov uz oznamenej ZP/IVD ZP je od
28. méja 2026 na urovni evidencie ZP/IVD ZP a ich vyrobcov. Distributor/ vyrobca/EC-
REP/ dovozca uvedie zdkladné informécie, oznamovacia povinnost’ sa zachova, pocet
predkladanych dokumentov sa znizi.

Vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distributor, ktory podava ozndmenie
0 ZP/IVD ZP na SUKL je zodpovedny za aktudlnost’ a spravnost’ vlozenych tdajov.
Referencnou databazou pre aktudlne informacie o ZP/IVD ZP je od 28. maja 2026
EUDAMED. Vysledkom oznamenia je prideleny SUKL kod alebo jeho aktualizované
udaje.

Po oznament, prideleni kodu a umiestneni ZP/IVD ZP na trh SUKL vykonéva trhovy
dohl’ad, kde v pripade zistenych nezhod oddelenie trhového dohl'adu a vigilancie vyzve
na vykonanie nipravnych opatreni a v pripade neodstranenia nezhody pristipi k
ulozeniu pokuty/sankcie.

V stlade s § 110 (2) ZoLaZP ,,Statny tstav po uvedeni ZP/IVD ZP na trh® a po
poskytnuti informécii a dokumentacie potrebnej na preukazanie zhody ZP/IVD ZP
prideli zdravotnickej pomédcke alebo in vitro zdravotnickej pomdcke kod. Statny tistav
priebezne vedie, kontroluje a aktualizuje databazu ZP a IVD ZP. Ak ZP alebo IVD ZP
nespliia poziadavky na uvedenie na trh alebo na uvedenie do prevadzky, §tatny ustav
takito ZP/ IVD ZP vypusti z databazy a zrusi prideleny kod.

5.3.4 Forma podavania oznameni a poplatky

Od 28. mgja 2026 podavanie novych ozndmeni ako aj aktualizacia uz oznamenych
ZP/IVD ZP prebicha v elektronickej forme cez UPVS (www.slovensko.sk), eventualne
v listinnej forme (pre zahrani¢né subjekty, ktoré nemaji zriadenu elektronicka
schranku). Elektronicka forma je preferovana.

Oznamenie a vytvorenie nového SUKL kodu je spoplatnené podl’a sadzobnika vykonov
a sluzieb SUKL. Hl4senie zmien, doplnenie SRN a sparovanie uz existujucich SUKL
kodov s Basic UDI-DI/ EUDAMED-DI v migracnej tabulke bude v obdobi od
28.5.2026- 31.12.2026 bez poplatku.

5.3.5 Zoznam ZP/IVD ZP na internetovej strinke SUKL

Do verejného zoznamu zdravotnickych pomdcok na webovej stranke SUKL sa doplnia
informécie o tom, aké Basic UDI-DI (u regulation device) alebo EUDAMED DI (u
legacy device), referenéné/katalogové &isla st priradené ku konkrétnemu SUKL kodu,
ako aj SRN vyrobcu.

5.3.6 Zneplatnenie kédu v databaze

Ak si vyrobca/ EC-REP/ kompletizér systémov a suprav zdravotnickych pomoécok
nesplni  registrani  povinnost v EUDAMED-e  azaroven  vyrobca/EC-
REP/dovozca/distributor nesparuje SRN a UDI- DFEUDAMED DI na narodnej tirovni
s uz pridelenym SUKL kédom v migradnej tabul’ke, §tatny ustav takejto ZP/ IVD ZP
zneplatni kod. ZP/IVD ZP s takymito koédmi je mozné dopredat’ do ¢asu pouZzitel'nosti.
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5.3.7 Metodicky pokyn na oznamenia ZP/IVD ZP

K procesu oznamenia o ZP/ IVD ZP bude vydany samostatny Metodicky pokyn
zverejneny na webovej stranke SUKL, kde najdete aj viac informadcii k tejto téme.

5.3.8 Podmienky na podanie ozndmenia distributorom

Oznamenie ZP/IVD ZP je podmienené registraciou distribitora na SUKL.
Registracia distributora sa tyka vSetkych distributorov, ktory spristupiiujit ZP/IVD ZP
na trh v Slovenskej republike, bez ohl'adu na sidlo distribltora.

Podl'a zakona 362/2011 Z. z.:

§ 110b (5) Ak vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distribtitor
nespolupracuje so Statnym ustavom alebo ak si poskytnuté informécie alebo
dokumentécia netplné alebo nesprdvne, Statny Ustav moze v zdujme zabezpecenia
ochrany verejného zdravia a bezpecnosti pacientov zakazat’ spristupnenie zdravotnickej
a diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro na trhu Slovenskej republiky, nariadit’
stiahnutie zdravotnickej pomocky a diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro z trhu
Slovenskej republiky alebo z pouZivania dovtedy, kym vyrobca, splnomocneny
zastupca, dovozca alebo distributor neza¢ne spolupracovat’ alebo neposkytne tplné a
spravne informécie.

§ 110b (6) Statny ustav po oznameni podl'a odseku 2 bez zbytoéného odkladu prideli
zdravotnickej] pomdcke a diagnostickej zdravotnickej pomdcke in vitro kod, ak takato
zdravotnicka pomodcka a diagnostickd zdravotnicka pomoécka in vitro vstupuje do
procesu kategorizacie zdravotnickych pomocok a Specidlneho zdravotnickeho
materialu. Statny ustav vedie, kontroluje, aktualizuje a zverejiiuje na svojom webovom
sidle databazu kédov pridelenych Statnym tstavom.

§ 110b (7) Ak zdravotnicka pomocka alebo diagnostické zdravotnicka pomocka in vitro
nespliia poziadavky na uvedenie na trh, §tatny ustav vyzve osobu, ktora zdravotnicku
pomocku alebo diagnosticku zdravotnicku pomdcku in vitro uviedla na trh v Slovenskej
republike, na odstranenie nedostatkov. Ak nie st nedostatky v stanovenej lehote
odstranené, Statny tustav zdravotnickej pomdcke alebo diagnostickej zdravotnickej
pomdcke in vitro rozhodnutim zrusi kéd prideleny Statnym ustavom a pisomne o tom
informuje distributora. Statny ustav poskytuje v elektronickej podobe tidaje z databazy
koédov pridelenych Statnym tstavom narodnému centru.

Drzitel povolenia na poskytovanie zdravotnej starostlivosti je povinny ukladat’ a
uchovavat’ UDI- unikatny identifikator’?® ZP/IVD ZP, ktord mu bola dodan4, a na
poziadanie ho poskytnit Staitnemu ustavu kvoli vysledovatelnosti. Poskytovatel
zdravotnej starostlivosti mdze pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pouzivat' len
ZP/IVD ZP, ktora spiiia poziadavky na uvedenie na trh, a je povinny pouZivat ju v
sulade s ucelom urcenia a v stlade s ndvodom na pouZitie.

5.4 Oznamovacia povinnost’ vyrobcu zdravotnickych pomocok na mieru
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Podl'a § 110b (8) ZoLaZP ,,Vyrobca zdravotnickej pomocky na mieru je povinny
oznamit’ Statnemu Ustavu spristupnenie zdravotnickej pomocky na mieru na uzemi
Slovenskej republiky.*

Vyrobca zdravotnickej pomdcky na mieru (dalej len ZP NM) oznami SUKL
spristupnenie ZP NM na uzemi SR. Rozsah poskytnutych informacii zavisi od
skuto&nosti, ¢i je potrebné pridelit SUKL kod alebo nie. Vyssie spominana povinnost’
sa netyka vyrobcov ZP NM s uz pridelenymi SUKL kédmi, resp. s evidenciou v SUKL.

5.4.1 Poziadavka pridelit SUKL kod pre ZP na mieru

V pripade, ak vyrobca ZP NM pozaduje pridelit SUKL kéd pre vyrabanii skupinu ZP
NM,

poskytne Statnemu uUstavu pri oznameni informicie a dokumenticiu v tomto
rozsahu: identifikacné udaje vyrobcu ZP NM, nazov ZP NM, ucel ur€enia, triedu ZP,
EMDN kéd, informaciu o oznaceni ZP NM (€1 je uréend na profesionalne pouzitie alebo
pre laického pouzivatela) atiez informaciu o certifikate zhody, ak sa uplatiuje.
Vyrobca ZP NM predlozi $taitnemu Ustavu tieZ navod na pouzitie v Statnom jazyku
a vyhlasenie pre ZP NM podra prilohy XIII. Inti dokumentaciu predlozi vyrobca SUKL
na vyZziadanie.

5.4.2 Oznamenie ZP na mieru bez pridelenia SUKL kodu

Pokial’ vyrobca ZP NM nepozaduje pridelit SUKL kod pre vyrabana skupinu ZP NM,
oznami vyrobca SUKL spristupnenie ZP NM na tGzemi SR v zmysle §110b ods. 8.
ZoLaZP pisomne formou listu. V rdmci pisomného ozndmenia je potrebné uviest’:

. Identifikdciu vyrobcu: meno, sidlo/adresa,

. Kontaktnu osobu vyrobcu

. Identifikéaciu vyrabanej skupiny ZP NM + EMDN kod

. Triedu vyrabanej skupiny ZP NM

. Datum spristupnenia na uzemi SR danej skupiny ZP NM

ZP NM musia vyhovovat’ zdkladnym poziadavkdm, ktoré sa na ne vzt'ahuji podl'a osobitného
predpisu .”?» K vyrobcom ZP NM bude zverejeny samostatny Metodicky pokyn na webovej
stranke SUKL.

5.5  Vydanie certifikatu vo’ného predaja — Certificate of Free Sale pre vyrobcu/ EC-
REPa so sidlom v SR po 28.maji 2026

Na vydanie certifikatu vol'ného predaja pre ZP/IVD ZP od vyrobcu/EC-REP so sidlom
v Slovenskej republike je s ddtumom od 28. méja 2026 potrebné splnit’ tieto nalezitosti:

a) vyrobca/ EC-REP so sidlom v SR musi byt registrovany v databdize EUDAMED
v module Actors, taktiez jeho ZP/IVD ZP musia byt registrované v databaze
EUDAMED v module UDI/Devices.
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b) vo¢i SUKL musi byt splnend oznamovacia povinnost - podanie oznamenia

vyrobcu/EC-REPa so sidlom v SR a ZP/IVD ZP, §tatny Gstav po oznameni prideli
SUKL kéd.
SUKL po zaslani Ziadosti od vyrobcu/EC-REPa so sidlom v SR na vydanie
certifikdtu volného predaja overi splnenie uvedenych podmienok - registraciu
v EUDAMEDe a oznamovaciu povinnost na ndrodnej Urovni. K ziadosti je
potrebné predlozit’ aj EU vyhlasenie o zhode, a tiez informacie o certifikate zhody,
ak sa uplatiiuje. Ina dokumentaciu predlozi SUKL na vyziadanie.

¢) nasledne SUKL Ziadatelovi zasle platobny predpis na zaplatenie spravneho
poplatku za vydanie FSC, po uhrade SUKL vydé a Ziadatel'ovi posle Certifikat
vol'ného predaja v dvojjazycnej slovensko-anglickej verzii v listinnej podobe v 3
exemplaroch.

Viac informacii najdete na webovej stranke SUKL, v metodickom pokyne k vydaniu
Free Sale Certifikdtu MP 148 Postup pri podani Ziadosti o vystavenie Certifikatu
vol’'ného predaja.

6 ZAVERECNE USTANOVENIA
Tento metodicky pokyn bol schvaleny riaditefom SUKL a GTSU Mgr. Romanom

Dorc¢ikom dna 13.04.2026.
MP 152/2026 verzia ¢.1 je ucinny od 16.04.2026.
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