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• Vytvorenie európskej databázy zdravotníckych pomôcok (EUDAMED) je jedným z 
kľúčových aspektov v rámci nových pravidiel týkajúcich sa zdravotníckych pomôcok 
(Nariadenie (EÚ) 2017/745) a diagnostických zdravotníckych pomôcok in vitro 
(Nariadenie (EÚ) 2017/746).

• EUDAMED poskytne živý obraz o životnom cykle zdravotníckych pomôcok, ktoré sa 
sprístupňujú v Európskej únii (EÚ). Bude integrovať rôzne elektronické systémy na 
zhromažďovanie a spracovanie informácií o zdravotníckych pomôckach a prepojených 
spoločnostiach (napr. výrobcoch). Cieľom databázy EUDAMED je zvýšiť celkovú 
transparentnosť, a to aj prostredníctvom zlepšenia prístupu k informáciám pre verejnosť 
a zdravotníckych pracovníkov, a posilniť koordináciu medzi rôznymi členskými štátmi 
v EÚ.

EUDAMED - Európska databáza 
zdravotníckych pomôcok

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home


EUDAMED

1. modul registrácie hospodárskych 
subjektov 

2. modul UDI / registrácie pomôcok 

3. modul notifikovaných osôb a 
certifikátov 

4. modul klinických skúšaní a štúdií výkonu 

5. modul vigilancie a dohľadu výrobcu po 
uvedení na trh

6. modul trhového dohľadu 



Modul registrácie hospodárskych 
subjektov 
umožňuje hospodárskym subjektom predložiť prostredníctvom žiadosti o registráciu 
informácie potrebné na získanie jednotného registračného čísla 
SRN = Single Registration Number



Registrácia hospodárskych subjektov 
SRN



Hospodársky subjekt a SRN
Po posúdení a schválení žiadosti príslušným úradom (CA) vygeneruje 
Eudamed hospodárskemu subjektu SRN.



Modul UDI / registrácie pomôcok 



Modul notifikovaných osôb a certifikátov 



EUDAMED – časová os



Ďakujem 
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