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SK+MED je zaujmoveé zdruzenie pravnickych oséb s 25-roénou tradiciou na trhu so
zdravotnickymi pomoéckami

ZastreSuje 26 ¢lenskych spolo¢nosti

Predstavuje okolo 80 % objemu trhu so zdravotnymi poméckami

Ciele SK+MED su zabezpecit vSetkym stranam zdravotnicke pomoécky a technolégie
v najvyssej kvalite a dostupnej kvantite.
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Prilezitosti pre inovacie

* Umela inteligencia
e Starnutie populacie
e Rast chronickych ochoreni

* Podpora z eurofondov a Planu obnovy

Regulaény ramec EU - MDR

* Klasifikacia pombécok podlarizika (1, lla, llb, II1)
* Posudzovanie zhody a CE oznacenie

* Klinické hodnotenie a klinické dbkazy

* Post-market surveillance (PMS)

* UDI systém a sledovatelnost pomacok

e Databaza EUDAMED
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EUDAMED a ZP na Slovensku

Ktoré zdravotnicke pomdcky je potrebné zaregistrovat do EUDAMED-e?

REGULATION device

ZP umiestnené na trh v
stlade s poziadavkami

LEGACY device

ZP umiestnené na trh v
stlade so smernicami,

OLD device

ZP umiestnené na trh podla
smernic alebo pred tym,

MDR/IVDR (po téinnosti ktorych jednotlivé predajné ktorych poslednd predajna
MDR/IVDR) jednotky (sales unit) st jednotka (sales unit) bola

o

uvedend na trh pred
MDR/IVDR ucinnostou MDR/IVDR

Postup pre distribltorov, dovozcov, oznamovatelov na SUKL:

uvddzané na trh po G&innosti

1. Pred zadatim parovania si overte, &i vyrobca uz pomécku v EUDAMED-e zaregistroval. Ak
nie, musite poékat, kym tak vyrobca urobi. Ak je pomécka v EUDAMED-e zaregistrovana,
mbZete postupovat podla bodu 2.

2. Na narodnej drovni:
- Napéruijte pridelené SRN s vyrobcom uvedenym v databaze SUKL
- Naparuijte identifikdtor pomdcky a referenéné &islo modelu k pridelenému SUKL kédu.

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

Na narodnej Urovni je potrebné:
naparovat pridelené SRN k vyrobcovi
uvedenom v databéze SUKL

priradit identifikdtor Basic UDI-DI
(regulation device)/EUDAlyI,ED DI (legacy
device) k uz pridelenému SUKL kédu.

Tuto aktualizaciu je potrebné vykonat
pre:

regulation device v obdobi od 28. maja
2026 do 1. janudra 2027

legacy device do 30.4.2027

Proces vstupu na slovensky trh

e CE certifikacia

* Registracia a komunikacia so SUKL

» Kategorizacia

e Stanovenie uhrad poistovni
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Hlavné regulacné obmedzenia

* Administrativha naro¢nost
* Finan¢né naklady
* DLhé schvalovacie procesy

e Narocna dokumentacia

Vyzvy slovenského trhu

* Maly trh a nizSia navratnost
* Konzervativnost systému
* Nedostatok odbornikov

* Silna konkurencia
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Budiucnost slovenského trhu

* Rast digitalizacie
* Personalizovana medicina
* Potrebna podpora inovacii

* Rychlejsie regulacné procesy

Pohladavky dodavatelov ZP a SZM na Slovensku

Q Aktualny vyvoj pohladavok dodévatelov ZP a SZM
U Prehlad doby obratu pohladavok
U Kontinualna spolupraca s EK vo veci sudneho sporu

U Riesenie pohladavok do buducnosti

sssssssssssssssssssssssssssss
ZDRAVOTNICKYCH POM dcok

OSK+ME
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Vyvoj sumy pohladévok s DPH zdravotnickych zariadeni pod MZ SR s DPH za roky 2022-2026
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70000000 €

Vyvoj obratu s DPH a doby obratu v diioch za roky 2022-2026
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Doba obratu pohladavok v diioch
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SLOVINSIA ASOIACI BOBAVATIEOV
IDRAVOTNICKTCH POMOCOK

TOP 3 zdravotnickych zariadeni pod MZ SR podla sumy pohladavok po lehote splatnosti s DPH za 1.Q. 2026

B Univerzitnd nemocnica Martin, MARTIN

® Univerzitna nemocnica Bratislava **, BRATISLAVA

® Univerzitna nemocnica L. Pasteura, KOSICE

Ostatné
OP 3 zdravo d pod R pod pohfadavok po ote splatno DP Q. 2026
a N pravna = a Suma pohfadavok po lehote
Nazov organizacie i ICO Siet' splatnosti s DPH % |
Univerzitna nemocnica Martin, MARTIN .0. 00365327 |MZ SR 21 325 108,89 EUR| 23%
Univerzitna nemocnica Bratislava **, BRATISLAVA .0. 31813861 |MZ SR 21 258 966,22 EUR| 23%
Univerzitna nemocnica L. Pasteura, KOSICE .0. 00606707 |MZ SR 17 711 148,42 EUR 19%
Ostatné 31014 456.79 EUR] 34%
SPOLU 91 309 680,32 EUR 100%

©

SK+MED

n
ErRAvoIu caren rOnbEOK

TOP 8 zdravotnickych zariadeni pod MZ SR podla sumy

k po lehote spl

m Univerzitna nemocnica Martin, MARTIN

W Univerzitnd nemocnica Bratislava **, BRATISLAVA

W Univerzitnd nemocnica L. Pasteurs, KOSICE
W Fakultnd nemocnica, TRNAVA

m Fakultna nemocnica, TRENCIN

m Nérodny Ustav srdcowych a cievnych chordb, a.s., BRATISLAVA
m Fakultnd nemocnica s polikiinikou F. D. Roosevelta, BANSKA BYSTRICA

Fakultné nemocnica s polikiinikou , ZIUNA

Ostatné
OP 8 zdravots ariadeni pod pohladavok po lehote splatnosti s DP Q. 2026
- s pravna = N Suma pohladavok po
Nazov organizacie Ico Siet’ lek ti s DPH %
Univerzitna ica Martin, MARTIN p.O. 002385227 |[MZ SR 21 325 108.89 EUR 23%
Uni: itna ica Bratislava **. BRATISLAVA p.O. 31813861 |[MZ SR 21258 966.22 EUR 23%
Univ. L. Pasteura, KOSICE p.O. 00808707 |MZ SR 17 711 148.42 EUR 19%
Fakultna nemocnica. TRNAVA p.o. 00810281 |MZ SR 704178412 EUR 8%
Fakultna TRENCIN p.o. 00810470 |MZ SR 5105 372,12 EUR 6%
Narodny ustav srdcovych a cievnych chordb, a.s.. BRATISLAVA as 0{MZ SR 444091910 EUR 5%
Faku ica s poliklinil F.D. Roosevelta, BANSKA BYSTRICA |p.o. 00185549 |[MZ SR 3893 569,12 EUR 4%
Fakultna s poliklinil ZILINA p.O. 17335825 |[MZ SR 3496 605.70 EUR 4%
Ostatné 70 8%
SPOLU 91 309 680,32 EUR 100%

is DPHza 1.Q.2026
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Zoznam pohladavok podla velkosti za Q1/2026
O§__IS+MED

Toavorue ox
e nizicie Suma pohladavok s DPH | Z toho pohladavky po lehote
orga 7a1.Q.2026 | iza1.Q.2026

Jniverzitnd nemocnica Bratislava =, BRATISLAVA 2477723748 € 21258966822 €
Jniverzitna nemocnica Martin, MARTIN 2383120855 € 21325 108,89 €
Jniverzitna nemocnica L. Pasteura, KOSICE 21204 179,68 € 17711 148,42 €
‘akultna nemocnica, TRNAVA 8 840 44454 € 704178412 €
ddrodny Ustav srdcovych a cievnych chordb, a.s., BRATISLAVA 8 415 896,12 €] 4440 919,10 €
‘akultng icas iklinil F.D. . BANSKA BYSTRICA €48190129€ 3 892 569,12 €|
‘skultng nemocnica, TRENCIN 583405126 € 510537212 €
‘akultna ica s poliklinil . ZILINA 4 551 514,81 €] 3 496 605,70 €|
stredoslovensky (stav srdcovych a cievnych chordb, a.5., BANSKA BYSTRICA 3152 622,28 €] 7902446 €
{grodny icy Ustav i BRATISLAVA 301268876 € 227119424 €
Jstredna vojenské nemocnica SNP , RUZOMBEROK 2 475920,18 €] 1720 578,39 €|
[lychodoslovensky stav srdcovych a cievnych chordb, a.5., KOSICE 208004385€ 2867894 €
‘akultng icas i NOVE ZAMKY 18823368883 € 979 119,67 €
‘akultng ica s poliklinil J. A. Reimana , PRESOV 1765 260,18 €] 30 315,86 €
‘akultna nemocnica, NITRA 1302 826,98 €] 36581719 €
‘emocnica Poprad, a.s., POPRAD 1001 191,34 € 362 160,79 €|
{érodny Ustav detskych choréb, BRATISLAVA 851 602,47 €| 52360333 €
Jetsks fakultnd nemocnica, KOSICE 700 720,82 €] 40184565 €
Jniverzitna nemocnica - Nemocnica svitého Michala, BRATISLAVA 624 469,72 € 20 525,40 €
detska fakultng ica s poliklinil BANSKA BYSTRICA 151 066,87 € 8393314 €
emocnica s i Milosrdni bratis, BRATISLAVA 150 374,93 € 127 858,90 €
lychodoslovensky onkologicky Ustav, a.s., KOSICE €1 189,24 € 701272 €
{drodna transfizns sluZba SR, BRATISLAVA 47 22882 € 24 53795 €

/SETKY SPOLU za élena SK-MED: 123 055 123,55 € 91 309 680,32 €

o) SK+MED

SLOVENSKA ASOCIACIA DODAVATILOV
ZORAVOTINICKYCH POMOCOX

Ing. Katarina Dankova, PhD., MHA
vykonny riaditel SK+MED

Seberiniho 9, 821 03 Bratislava
tel.: +421 914120718
email: skmed@skmed.sk

www.skmed.sk
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