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Štátny ústav pre kontrolu liečiv



Regulačný rámec

Regulation (EU) 2017/745 on medical devices
(MDR)

applicable since 26 May 2021,
plus extra transitional period for ‚legacy devices‘ 

Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic 
medical devices  (IVDR)

applicable since 26 May 2022
plus extra transitional period for ‚legacy devices‘ 

EUDAMED Implementing Act 
Commission Implementing 
Regulation (EU) 2021/2078 

Regulation (EU) 2024/1860 ➢ Enable the gradual roll of the functional EUDAMED modules
➢ Amendment of transition periods  for mandatory use of the  EUDAMED 

modules; mandatory  use of a module 6 months after publication of the 
notice in the  Official Journal of  EU (OJEU) 

➢ Mode of access (restricted, public)
➢ Registration in EUDAMED
➢ Technical and administrative support



➢ Informačný systém zriadený Nariadením (EÚ) 2017/745 a 
2017/746

➢ Cieľom EUDAMEDu je:
o centralizácia informácií,
o sledovateľnosť pomôcok (UDI)
o zvýšenie transparentnosti zlepšením prístupu k informáciám,
o posilnenie komunikácie a koordinácie medzi stakeholdermi (CA, 

výrobca, dovozca, NB)
o evidovanie incidentov a posilnenie vigilancie

EUDAMED



Právny základ a povinnosti (1/2)

Výrobca
Splnomocnený zástupca, 

Dovozca

sa registrujú ako „Actors“
(SRN)

Článok 31 MDR
Článok 28 IVDR

System/Procedure Pack
Producer, 

vkladajú UDI a ostatné 
údaje podľa prílohy VI

Článok 28,29 MDR
Článok 25,26 IVDR

Notifikovaná osoba

Vkladajú informácie o 
certifikátoch a 

žiadostiach (zamietnutie, 
stiahnutie)

Článok 57 MDR
Článok 52 IVDR



Právny základ a povinnosti (2/2)

Sponzor a Kompetentná 
autorita

klinické skúšanie/štúdie 
výkonu

Článok 73 MDR
Článok 69 IVDR

Výrobca
Splnomocnený zástupca, 

Kompetentná autorita

vigilančné hlásenia (MIR, 
FSCA) a PSUR

Článok 92 MDR
Článok 87 IVDR

Kompetentná autorita

Informácie o opatreniach 
z trhového dohľadu, 

inšpekčné správy, 
nesúlad výrobkov

Článok 100 MDR
Článok 95 IVDR



https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landing-page#/

EUDAMED landing page

Potreba mať 
dva LAA účty 
pre zaistenie 

prístupu k 
údajom HS

Vytvorený 
EU login



Informačné centrum EUDAMED

https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/welcome-to-the-eudamed-information-centre.html



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

VEREJNÁ ČASŤ/ PUBLIC



Štruktúra databázy 
EUDAMED

Registrácia HS

Trhový dohľad

Registrácia pomôcok

Certifikáty

CI/PI

Vigilancia a sledovanie 
po uvedení na trh



Actor/ aktívny užívateľ

organizácia/PO/FO, ktorá musí byť registrovaná v EUDAMEDe a mať doňho prístup, pretože 
má povinnosti vyplývajúce z MDR/IVDR ohľadom vkladania údajov, obsahu

Supervising roles/ 
Dohľad

Economic operators´
Role/ HS

Sponzor/
Zadávateľ

• EK
• NCAs
• NBs
• Určené orgány

• Výrobcovia (EU a non-
EU)

• Dovozcovia (EU)
• Splnomocnení 

zástupcovia (EU)
• Kompletizéri

systémov/súprav (EU a 
nonEU)

• Zadávatelia klinických 
skúšaní/štúdií výkonu



Čo v EUDAMED nájdete Čo v EUDAMED nenájdete

• Výrobcov, EC REP, Dovozcov

• ZP/IVD sériovo vyrábané a k nim 
údaje

• Názov pomôcky 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/s
creen/search-device/9a1c859e-483c-
4e19-860e-0e6ddc5c7c7e

• Basic UDI, master UDI
• ES certifikáty
• riziková trieda 
• EMDN kód a
• ďalšie údaje vymedzené v časti A oddiele 

1 prílohy VI MDR

• ES certifikáty

• Informácia o ZP/IVD v SK jazyku a návod na

použitie v štátnom jazyku

• Evidencia výrobcov ZP na mieru so sídlom v SR

• Evidencia výrobcu IVD v zdravotníckych

zariadeniach v SR podľa čl. 5 (5) IVDR

• Povinná registrácia distribútora, keďže

distribútori sa neregistrujú v EUDAMEDe

• Hlásenia podľa čl. 16 MDR (preklady,

prebaľovanie, preznačovanie)

• Hlásenia podľa čl. 10a (prerušenie alebo

ukončenie dodávok ZP/IVD) (revízia nariadení uvažuje o

zriadení centrálneho modulu)

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device/9a1c859e-483c-4e19-860e-0e6ddc5c7c7e
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device/9a1c859e-483c-4e19-860e-0e6ddc5c7c7e
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device/9a1c859e-483c-4e19-860e-0e6ddc5c7c7e
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device/9a1c859e-483c-4e19-860e-0e6ddc5c7c7e
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device/9a1c859e-483c-4e19-860e-0e6ddc5c7c7e
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device/9a1c859e-483c-4e19-860e-0e6ddc5c7c7e
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device/9a1c859e-483c-4e19-860e-0e6ddc5c7c7e
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device/9a1c859e-483c-4e19-860e-0e6ddc5c7c7e
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device/9a1c859e-483c-4e19-860e-0e6ddc5c7c7e
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device/9a1c859e-483c-4e19-860e-0e6ddc5c7c7e
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device/9a1c859e-483c-4e19-860e-0e6ddc5c7c7e
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device/9a1c859e-483c-4e19-860e-0e6ddc5c7c7e


Registrácia hospodárskych subjektov



Výrobcovia: registrujú sa sami; registrujú svoje ZP/IVD ZP a vkladajú prislúchajúce správy z PMS a  
vigilancie

Splnomocnení zástupcovia: registrujú sa sami; participujú na registrácii non EU výrobcov; 
registrujú vigilančné hlásenia (ak je to potrebné) a overujú informácie  
poskytnutné non-EU výrobcom

Dovozcovia: registrujú sa sami, priradia sa k výrobcom mimo EÚ, pre ktorých uvádzajú ZP/IVD ZP 
na trh; môžu kontrolovať údaje o týchto výrobcoch mimo EÚ a výrobkoch zadaných   
do EUDAMED

System/procedure pack producer: registrujú sa sami a registrujú svoje systémy/súpravy

Slovenské HS sú validované a konfirmované v EUDAMEDe ŠÚKLom → SRN



Potrebné údaje k registrácii

➢ Actor role
➢ Organisation name
➢ Organisation identifiers
➢ Organisation address
➢ Authorised representative (for non-EU MF)
➢ Responsible CA (depending on address)
➢ Public contact details
➢ Contact details for CAs (non-public)
➢ PRRC (only for MF and AR)
➢ Signed agreement annex (non-public) (Prehlásenie o zodpovednosti za bezpečnosť informácií)
➢ Organisation identification document (Výpis z OR; pri výrobcoch činnosť „výroba ZP“)



https://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky/aktuality



https://www.sukl.sk/sk/zdravotnicke-pomocky/aktuality



SK MF 0 0 0 0 1 2 3 4 6- -

SRN – Single Registration Number

skratka role

9 číslic

SK-AR- ......
SK-IM- ......
SK-MF- ......

kód krajiny





The EUDAMED system -
structure

ACTORS

Market surveillance

UDI/Devices

Certificates

CI/PI

Vigilance



Terminológia

OLD device

ZP umiestnené na trh podľa 
smerníc alebo pred tým, 

ktorých posledná predajná 
jednotka (sales unit) bola 

uvedená na trh pred 
účinnosťou MDR/IVDR

LEGACY device

ZP umiestnené na trh v súlade 
so smernicami, ktorých 

jednotlivé predajné jednotky 
(sales unit) sú uvádzané na trh 

po účinnosti MDR/IVDR

REGULATION device

ZP umiestnené na trh v súlade s 
požiadavkami MDR/IVDR (po 

účinnosti MDR/IVDR)



Prechodné obdobia 
Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2023/607 a 2024/1860, ktorým sa menia nariadenia 

(EÚ) 2017/745 a (EÚ) 2017/746, pokiaľ ide o prechodné ustanovenia pre určité ZP a IVD ZP

https://health.ec.europa.eu/document/download/0f868301-8580-48e8-afa1-79aae839188e_sk?filename=thirdcountries_factsheet_sk.pdf



Dátum Pravidlo

26. máj 2021
začiatok platnosti MDR; všetky ZP, okrem tých ktoré sú 
uvedené nižšie, musia byť v súlade s MDR

26. máj 2024
koniec prechodného obdobia pre legacy device ktoré 
nespĺňajú podmienky na aplikovanie prechodného 
obdobia

26. máj 2026
koniec prechodného obdobia pre implantovateľné ZP na 
mieru trieda III 

podaná žiadosť na NB 
26.5.2024 a podpísaná 
zmluva s NB do 26.9.2025 

31. december 2027
koniec prechodného obdobia pre implantovateľné ZP 
trieda III  a IIb

31. december 2028
koniec prechodného obdobia pre ostatné triedy IIb, IIa, I 
sterilné/s meracou funkciou

Prechodné obdobia pre všeobecné ZP 



Prechodné obdobia pre diagnostické ZP in vitro

Dátum Pravidlo

26. máj 2022
začiatok platnosti IVDR; všetky IVD, okrem tých ktoré sú 
uvedené nižšie, musia byť v súlade s IVDR

26. máj 2025
koniec prechodného obdobia pre legacy device ktoré nespĺňajú 
podmienky na aplikovanie prechodného obdobia

31. december 
2027

koniec prechodného obdobia pre triedu D (pokiaľ išlo o IVD 
ostatné) a pre IVD s certifikátom vydaným NB podľa IVDD 
(príloha II zoznam A, príloha II zoznam B, self-testing)

podaná žiadosť  na NB 
26.5.2025 a podpísaná 
zmluva s NB do 26.9.2025

31. december 
2028

koniec prechodného obdobia pre triedu C (pokiaľ išlo o IVD 
ostatné) 

podaná žiadosť 26.5.2026 
a podpísaná zmluva do 
26.9.2026

31. december 
2029

koniec prechodného obdobia pre triedu B a A sterilné (pokiaľ 
išlo o IVD ostatné) 

podaná žiadosť 26.5.2027 
a podpísaná zmluva do 
26.9.2027



Gradual roll out and timeline

2025 2026 2027
Q1 2026 Q2 2026 Q3 2026 Q4 2026Q4 2025Q3 2025Q2 2025 Q1 2027 Q2 2027

Finalization of MVP 
Audit on 3 Modules

Publication of the
notice of 

functionality in OJEU

Mandatory use of Actors, UDI/Devices, NBs &CertificatesNon mandatory use

Non mandatory use Mandatory use of Vigilance modul
MVP Audit Vigilance

Modules

28. máj



Informácie o pomôcke v EUDAMED

1.Detaily o Výrobcovi
2.BASIC-UDI-DI

• Riziková trieda
• Názov pomôcky
• Implantovateľná/ s meracou funkciou/ aktívna/ na 

opakované použitie
• Prítomnosť tkanív/buniek ľudského pôvodu alebo 

živočíšneho pôvodu

3.Certifikáty
4.UDI-DI detaily

• EMDN kód
• Obchodný názov pomôcky
• Katalógové číslo 
• Veľkosti, rozmery

5.Klinické údaje (referencia na CI/PI; krajiny)

6.Distribúcia na trhu



Identifikátory pomôcok

Legacy device

Regulation device

EUDAMED-DI
generované EUDAMED-om

UDI-DI

Podľa MDR/IVDR všetky pomôcky registrované v EUDAMEDe majú mať základné/basic UDI-DI. 
Legacy device však podľa smerníc nemusia mať pridelené basic UDI-DI a na ich registráciu v EUDAMEDe sa preto zaviedol 
EUDAMED-DI.



Databáza ŠÚKL Kategorizačný zoznam EUDAMED master UDI-DI

60 SUKL kodov 6 SUKL kodov 9





The EUDAMED system -
structure

ACTORS

Market surveillance

UDI/Devices

Certificates

CI/PI

Vigilance



Vyhľadávanie certifikátu v EUDAMED

Podľa čísla certifikátu, 
NB, SRN

Podľa pomôcky



Ďakujem za pozornosť !

Zuzana Baťová
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