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Implementacia nariadeni MDR, IVDR v kontexte zakona o liekoch
a zdravotnickych pomockach

Zuzana Batova
Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv
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Ciel prezentacie

» Vlysvetlit zmeny od 28.5.2026
» \lysvetlit vztah
ZoL <> MDR/ IVDR
EUDAMED <> SUKL

» Objasnit novy model evidencie

> Vlysvetlit povinnosti hospodarskych subjektov

Nejde o uplne novy systéem. Ide o transformaciu existujucich procesov v dosledku
povinného pouzivania EUDAMED.

SUKLO



Nariadenia MDR (2017/745) a IVDR (2017/746) — su platné;
MDR od maja 2021, IVDR od maja 2022

U

27.11. 2025 bol v Europskom vestniku zverejneny oznam, ze EUDAMED je
funkény a jeho pouzivanie je povinné pre vyrobcov ZP/IVD, EC REP, dovozcov, SPP.

i

Uplynulo 6 mesacné prechodné obdobie, pocas ktorého sa MDR hospodarske
subjekty zaregistrovali v EUDAMED-e. Sucasne zaregistrovali aj ich ZP/IVD.

Povinnost HS je ukotvend v ¢lanku 31 MDR a 28 IVDR

Povinnost registracie pomocok je ukotvena v ¢lanku 28, 29 MDR a
25,26 IVDR

Vzhladom na rozsah informacii, ktoré s v EUDAMED-e o ZP/IVD dostupné, by
sucasny proces evidencie a registracie ZP/IVD na Slovensku podla § 110 ZoL a ZP
duplicitne opakoval procesy a udaje uvedené v EUDAMED-e.
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Procesy do 28.5.2026 —) Procesy od 28.5.2026

* Registracia * Registracia > EUDAMED
—slovensky vyrobca, EC REP
—rozsiahlejsi proces — Registracia vyrobcov, dovozcov, SPP a EC
—predkladala sa TD, IFU, oznacenie, REP v EUDAMED
QMS, DoC, EC certifikat — Referencna databaza = EUDAMED
sy — UKL nevklada ddaje do EUDAMED,
e Oznamenie neprideluje prava, neregistruje HS

— zahranicni vyrobcovia, dovozcovia,
distributori  Narodny proces - oznamenie

—jednoduchsi proces —vsetci



Registracia HS v
EUDAMED

(vyrobca, dovozca,
EC REP, SPP)

Trhovy dohlad

SUKL koéd

Registracia
pomocky/ok v
EUDAMED

(BUDI, EUDAMED-ID)

Narodné oznamenie
na SUKL

SUKLO
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@ MDR: ,,uvedenie na trh” je prvé spristupnenie pomdcky, s vynimkou skuganej pomdcky, na trhu Unie;

% PIATA CAST

ZDRAVOTNICKE POMOCKY

Po starom:

. o Prvy oddiel
proces registracie na

Poziadavky na uvedenie zdravotnickej pomocky na trh alebo do prevadzky

SUKL o
(pre SK VVFO bCOV!) Uvedenie zdravotnickej pomocky na trh
(1) Vyrobca a splnomocneny zastupca, ktory uvadza ZP alebo IVD ZP na trh
jl> alebo do prevadzky v Slovenskej republike podla osobitného predpisu,’??) je
Po novom: povinny predlozit dokumentaciu a informacie podla osobitného predpisu’22) v
registra’cia v EUDAMED slovenskom jazyku, ¢eskom jazyku alebo anglickom jazyku; na vyZiadanie

statneho Ustavu sa dokumentacia a informacie podla osobitného
predpisu’??) alebo ich vyziadana ¢ast musia predlozit v stathom jazyku.
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MDR: ,spristupnenie na trhu“ je akakolvek dodavka pomocky, s vynimkou skusanej
pomdcky, na distribuciu, spotrebu alebo pouZitie na trhu Unie v rdmci obchodnej ¢innosti,
Ci uz za odplatu alebo bezplatne;
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Notifikacna povinnost
zostava zachovana, avsak
rozsah predkladanych
dokumentov sa znizuje.

>SUKL TL SZP 001
ozhamenie o spristupneni

» SRN, BUDI + prelink na
EUDAMED

»Nazov a ucel urcenia v

slovenskom jazyku + IFU,
DoC

BN

§ 110b Vseobecné povinnosti vyrobcu, spinomocneného zastupcu,
dovozcu a distributora zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro

(2) Vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca alebo distributor, ktory
spristupnuje ZP alebo IVD ZP na trh v Slovenskej republike podla osobitnych

predpisov,’??) je v elektronickej alebo listinnej podobe povinny oznamit tuto
skutocnost Stathemu uUstavu do 14 dni od prvého spristupnenia

zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro

na trh v Slovenskej republike; tato povinnost sa nevztahuje na
spristupnovanie ZP triedy | a IVD ZP triedy A, ak ich statny ustav o

oznamenie a zaslanie tychto dokumentov nepoziada.
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Co s uz pridelenymi SUKL kédmi na narodnej urovni?

Parovanie BUDI/ EUDAMED-ID <> SUKL kod

» Vlyzva na pdarovanie vyrobcov na SRN

» \lyzva na parovanie
pridelenych SUKL kédov na
- Basic UDI-DI (BUDI)
a
- registraciu pomaocky v
EUDAMEDe

Toto je pilotna verzia nového webu. Predchddzajicu verziu ndjdete na povedny.sukl.sk

Oficidlna strénka verejnej spravy SR

we® Statny dstav pre kontrolu lieéiv l Zadajte hladany wyraz

Onds ~ Pre verejnost, pacientov amédid  ~ Pre odbornikov a firmy

Aktuality Kontakty

Domov » Preodbornikovafirmy » Zdravotnicke pomécky |

Aktuality

Obsah pripravujeme

Aktivne pracujeme na doplneni ohsahu pre tito strinku. Dakujeme za trpezlivost.

Aktuality

Spravne vyplnenie idajov pri registracii
hospodarskeho subjektu v EUDAMED

Pri registricii hospodarskeho subjektu v databize EUDAMED je
Statny Gstav pre kontrolu lieiv povinny validovat a potvrdit
vloZené Udaje a priloZzené dokumenty. Spravne a uplné...

28.04.2026

Pokyn SUKL k registracii v EUDAMED-e a
aktualizicii ddajov v ndrodnej databaze

V suvislosti s uvedenim databdzy EUDAMED do plnej prevadzky
upozorfiujeme, Ze od 28. mdja 2026 je registricia
hospodarskych subjektov ako aj pomécok v databdze...

15.04.2026 — Aktualita

Upozornenie na aktualizaciu ,,MP 148 Postup
pre vystavenie Certifikatu volného predaja® a
noveliziciu tladiva Ziadosti o certifikat

Oznamenie o posielani Informacie o vybaveni
Ziadosti namiesto potvrdeného formulara

SUKLO



EUDAMED povinny od 28. 5. 2026
SUKLO SUKL+ EuDAMED I

» Registracia subjektov aj pomocok je povinna -
Pokyn SUKL k registracii v EUDAMED-e a aktualizacii udajov v narodnej
databaze

> POVi n n Ost' Vyp Iy'va Z M D R/IV D R W svislosti s uvedenim databazy EUDAMED do plnej prevadzky upozorfiujeme, ie od 28,

maja 2026 je registracia hospodarskych subjektov ako aj pomdcok v databdze EUDAMED
paovinna,

Po zaregistrovani pomdcky v EUDAMEDe je nasledne na narodnej Urovni potrebné prepojit
uZ evidované pomédcky s pridelenym SUKL kédom s informaciami o pomédcke ktoré sa

» Tyka sa Regulation device a Legacy device nachadzaltl v EUDAMEDE.

Ktoré zdravotnicke pomdcky je potrebné zaregistrovat do EUDAMED-e?

REGULATION device LEGACY device OLD device 0

TP umiestnena na trh v ZP umiestnené na trh v TP umiestnend na trh podia

stilade s poFiadavkami sulade so smernicami, smernic alebo pred tym,
MDR/ VDR (po tfinnost ktorjch jednotlivé predajné ktorych posledna predajna

> = L5 U £ k . MDR/IYDR) jednotky (sales unit) s jednotka (sales unit) bols

Reg|5traC|a V E DAM EDe Sa ty a ° uwddzané na trh po GEinnost ru!m;denré na trh pred
MDR/IVDR tfinnostou MDR/IVDR
, AN 24 AN
o Vy ro bca, FUDAMED ANO EUDAMED ANO FUDAMED NIE

* ECREP,

e dovozca,
¢ hospodarskych subjektov: wyrobcovia, splnomocneni zastupcovia, dovozcovia,

° ko m p | et i Zé ri SySté m OV a S u p rav kompletizéri systémov a siprav. Vysledkom registrécie je pridelenie tzv. SRN (Single

Registration Number)

Registracia v EUDAMEDe sa tyka:

* zdravotnickych pomocok (ZP) a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro
(IVD ZP) uvadzanych na trh EU. Pri registracii ZP/IVD ZP sa vkladaji do EUDAMEDu
Y po m 6CO k (Z P/ IV D Z P) okrem inych informacii aj idaje o unikatnom identifikatore pomdcky tzv. UDI-DI,
konkrétne sa vklada Basic UDI-DI a (Master) UDI-DI.
Registracia sa tyka aj tzv. legacy device s pridelenym EUDAMED DI.
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@CPrepOJeme EUDAMED <> SUKL databdza

Naparovanie:
SUKL kdd = SRN + BASIC UDI-DI/EUDAMED-DI

» Postup pre vyrobcov

» Postup pre distribUtorov, dovozcoy,
oznamovatelov

Aktualizaciu je potrebné vykonat pre:

» Regulation device do 1. januara 2027
» Legacy device do 30.4.2027

SUKLO UKL+ eupamep | I

SZP_V1_24Mar2ize

Postup pre vyrobcov:

1. Registracia subjektu v EUDAMED: Zaregistrujte sa v module Economic Operations.
Vysledkom bude pridelenie SRN (Single Registration Mumber).

2. Registracia pomdcok v EUDAMED: Zaregistrujte pomdcky v module Devices, Systems,
Procedure packs.

3. Na narodnej Grovni:
- Naparujte pridelené SRN s vyrobcom uvedenym v databaze SUKL
- Naparujte identifikitor poméacky a referenéné éislo modelu k pridelenému SUKL kadu.

Pri regulation devices je identifikdtorom Basic UDI-DI, pri legacy devices je identifikdtorom
EUDAMED DI

Postup pre distribitorov, dovozcov, oznamovatefov na SUKL:

1. Pred zacatim parovania si overte, ¢i vyrobca uZ pomdcku v EUDAMED-e zaregistroval. Ak
nie, musite pockat, kym tak vyrobca urobi. Ak je pomécka v EUDAMED-e zaregistrovans,
mdZete postupovat podla bodu 2.

2. Na narodnej drovni:
—» Naparujte pridelené SRN s vyrobcom uvedenym v databaze SUKL
—» Naparujte identifikdtor poméacky a referenéné ¢islo modelu k pridelenému SUKL kodu.

Pri regulation devices je identifikdtorom Basic UDI-DI, pri legacy devices je identifikdtorom
EUDAMED DI

Prelinkovanie ddajov s EUDAMED-u s idajmi na narodnej drovni

Statnemu Gstavu je potrebné nahldsif, ktory identifikitor z EUDAMED-u (konkrétne Basic
UDI-DI, EUDAMED-DI) prislicha ku konkrétnemu slovenskému SUKL kodu.

MNa narodnej drovni je potrebné:
% naparovaf pridelené SRN k vyrobcovi uvedenom v databaze SUKL
# priradif identifikidtor Basic UDI-DI {regulation device)/EUDAMED DI (legacy device) k
uZ pridelenému SUKL kodu.

Tito aktualizéciu je potrebné vykonat pre:

¥ regulation device v obdobi od 28. maja 2026 do 1. janudra 2027
# legacy device do 30.4.2027

SUKLO



Udaje do EUDAMEDu vklada HS

Postup na parovanie:

1. Stiahnite si do svojho pocitaca subor s nazvom
,MigracnaTabulka pomocky”

2. N4jdite si vyrobcu a SUKL kédy;
Ak k jednému SUKL kddu potrebujete priradit viac
Basic UDI-DI/ EUDAMED-DI, skopirujte SUKL kédy
na potrebny pocet riadkov pre kazdy Basic UDI-DI/
EUDAMED-DI.

3. Vlozte SRN + BASIC UDI-DI

4. Vyplneny excel subor premenujte v nasledovnom
formate: nazov firmy_ datum DDMMYY (napr.
SUKLmed_250226).

5. Poslite na eudamed@sukl.sk

Tabulku je moZné posielat opakovane tak ako budu
pribudat udaje v EUDAMEDe.

SUKLO UKL+ EuDaMep |

SZP_W1_24Mar20ze

Statny dstav vami zaslané Gdaje overi v EUDAMED-e. Po (speinom overeni k slovenskému
SUKL kodu doplni prislichajici identifikator (Basic UDI-DI alebo EUDAMED-DI). Doplnené
informéacie budd zverejnené v databaze na webovej stranke SUKL-u a v mesaénych
vystupoch.

Upozorfiujeme, Ze SUKL iidaje za hospodarske subjekty so sidlom v Slovenskej republike do
databazy EUDAMED nevklada. Rovnako SUKL nevklada ddaje o ZP/IVD ZP do EUDAMEDu.
VloZenie spravnych a dplnych Odajov do databazy EUDAMED je povinnostou hospodarskych
subjektowv.

Postup pre parovanie na narodnej arovni

Do tabulky parujte SUKL kéd k Basic UDI-DI/EUDAMED-DI a SRN s wvyrobcom iba v pripade, ak
su ui pomdcka a vyrobca zaregistrovany v EUDAMED-e.

1. Stiahnite si do svejho poditada sibor s nazvom ,MigracnaTabulka_pomacky™
(hitps://www.sukl.sk/verejne/7oznam Zdravotnickych pomocok/)

2.V tabulke si najdite
a) vwyrobcu pomacky ku ktorému chcete priradit SRN,
b) SUKL kady ku ktorym chcete priradif Basic UDI-DI/ EUDAMED-DI,

Ak k jednému SUKL kédu potrebujete priradif viac Basic UDI-DIf EUDAMED-DI, skopirujte
ZUKL kddy na potrebny poéet riadkov pre kazdy Basic UDI-DI/ EUDAMED-DI.

3. Do tabulky doplfte SRN wyrobcu, Basic UDI-DI/ EUDAMED-DI a Referenéne Cislo modelu
tak ako su uvedené v EUDAMEDe

4. Vyplneny excel sibor premenujte v nasledovnom formate: ndzov firmy_ datum DDMMYY
(napr. SUKLmed 250226). Spravny nazov je ddlefity pre identifikaciu.

5. Vyplnend tabulku poilite na adresu eudamed@sukl.sk

Po spracovani a overeni vase idaje doplnime do databazy na nasom webe, ktora sa bude
aktualizovat na mesacnej baze.

Upozornenie:
Zmeny v evidencii ZP/IVD ZP sa oznamuji Standardnym postupom.

V Bratislave, dia 24.03.2026 SUKL, Sekcia zdravotnickych poméacok
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Po nesplneni registracnej povinnosti
v EUDAMEDe vyplyvajucej z MDR,
IVDR

nesparovani Basic UDI-DI/
EUDAMED-DI s uz pridelenym SUKL
kodom v migracnej tabulke,

pristupi Statny ustav u takejto ZP/ IVD
/P k zneplatneniu kédu.

ZP/IVD ZP s takymito kddmi je mozné
dopredat do ¢asu pouzitelhosti.

)

§110
Uvedenie zdravotnickej pomocky na trh

(2) Statny Ustav po uvedeni ZP/ IVD ZP na trh722 a po
poskytnuti informacii a dokumentacie potrebnej na
preukazanie zhody zdravotnickej pomocky a diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro prideli ZP/ IVD ZP kéd.

Statny Ustav priebeZne vedie, kontroluje a aktualizuje
databazu ZP/ IVD ZP.

Ak ZP/ IVD ZP nespiria poziadavky na uvedenie na trh (pozn:

podla MDR, IVDR) alebo na uvedenie do prevadzky, statny
Ustav tuto ZP/ IVD ZP vypusti z databdzy a pisomne o tom

informuje vyrobcu alebo splnomocneného zastupcu.

Po vypusteni ZP /IVD ZP z databdzy Statny Ustav zrusi

prideleny kod.

§ 110b (7) .... ak nespitia poZiadavky na uvedenie na trh .... vyzva na
odstranenie nedostatkov ... zrusenie kddu a informovanie distributora




\y@
@ MDR: , distributor” je akdkolvek fyzicka alebo pravnicka osoba v dodavatelskom retazci,
ktora nie je vyrobcom ani dovozcom a ktora spristupnuje pomoécku na trhu az do jej

@%® uvedenia do pouzivania;

8§ 110a
» Povinna registracia distributora

od 28. maja 2026 Revidovany regulacny ramec pre zdravotnicke

pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro

> Podla osobitného predpisu 722 sj
¢lenské $taty mozu zachovat alebo (1) Revidovany regulacny ramec pre zdravotnicke

LTESC YIRS UREREEle pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro
tykajuce sa registracie distributorov . o .
:: > upravuju osobitné predpisy’4?)

pomocok, ktoré sa spristupnili naich

Heemt (3) Statny Ustav vykondva

a) registraciu distributorov ZP/IVD ZP spristupriujucich
zdravotnicke pomocky alebo diagnostické

zdravotnicke pomaocky in vitro;

» Registracia distributora nie je
viazana na jeho sidlo na uzemi SR,
t. j. ziada o nu aj subjekt so sidlom
mimo uzemia SR, ak spristupnuje :
ZP na trhu SR SUKLO




Key Home Messages

» EUDAMED sa stava primarnou referencnou databdazou

» Narodna oznamovacia povinnost zostava zachovana

» Registracia distribUtorov ZP /IVD ZP je povinna

> SUKL sa postiva smerom k evidencii, posilneniu trhového dohladu

> Migra¢nd tabulka je nevyhnutnd pre kontinuitu SUKL kédov a garantovanie
splnenia regulacnych poziadaviek

> Uspech prechodu zavisi od kvality a aktualnosti udajov

SUKLO



Dakujem za pozornost!

Zuzana Batova
Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

SUKLO
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