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q SK+MED je záujmové združenie právnických osôb s 25-ročnou tradíciou na trhu so 
zdravotníckymi pomôckami

q Zastrešuje 26 členských spoločností 
q Predstavuje okolo 80 % objemu trhu so zdravotnými pomôckami
q Ciele SK+MED sú zabezpečiť všetkým stranám zdravotnícke pomôcky a technológie 

v najvyššej kvalite a dostupnej kvantite.

A care s.r.o
ABBOTT Laboratories Slovakia, s.r.o.
Arthrex s.r.o.
Aspironix, spol. s.r.o.
B. Braun Medical s.r.o.
BEZNOSKA Slovakia s.r.o.
Coloplast Slovakia s.r.o.
ConvaTec – Unomedical, s.r.o.
Essity Slovakia s.r.o.
TZMO Slovakia
Aries s.r.o.
Hartmann-Rico spol. s.r.o.
InterMedical Plus, spol. s r.o.

Innova Slovakia, s.r.o.
Johnson & Johnson, s.r.o.
Enovis s.r.o.
Lohmann & Rauscher s.r.o.
MEDILAS s r.o.
Mőlnlycke Health Care, s.r.o.
Medtronic Slovakia s.r.o.
Pharma Group, a.s.
TIMED, s. r.o.
Roche Slovnesko s.r.o.
Zimmer Slovakia s.r.o.
Operatíva medicínska spoločnosť, s.r.o.
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• Príležitosti pre inovácie

• Regulačný rámec pre zdravotnícke pomôcky

• Výzvy slovenského trhu

• Pohľadávky dodávateľov ZP a ŠZM na Slovensku

Obsah 

Slovenský trh zdravotníckych pomôcok

•Silná regulácia trhu

•Význam úhrad a kategorizácie

•Dominancia zahraničných výrobcov

•Kľúčoví aktéri: MZ SR, ŠÚKL, poisťovne
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Príležitosti pre inovácie

•Umelá inteligencia

•Starnutie populácie

•Rast chronických ochorení

•Podpora z eurofondov a Plánu obnovy

Regulačný rámec EÚ – MDR

• Klasifikácia pomôcok podľa rizika (I, IIa, IIb, III)
• Posudzovanie zhody a CE označenie
• Klinické hodnotenie a klinické dôkazy
• Post-market surveillance (PMS)
• UDI systém a sledovateľnosť pomôcok
• Databáza EUDAMED
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EUDAMED a ZP na Slovensku
Na národnej úrovni je potrebné: 
napárovať pridelené SRN k výrobcovi 
uvedenom v databáze ŠÚKL 
priradiť identifikátor Basic UDI-DI 
(regulation device)/EUDAMED DI (legacy
device) k už pridelenému ŠÚKL kódu. 

Túto aktualizáciu je potrebné vykonať 
pre: 
regulation device v období od 28. mája 
2026 do 1. januára 2027 
legacy device do 30.4.2027 

Proces vstupu na slovenský trh

•CE certifikácia

•Registrácia a komunikácia so ŠÚKL

•Kategorizácia

•Stanovenie úhrad poisťovní
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Hlavné regulačné obmedzenia

•Administratívna náročnosť

•Finančné náklady

•Dlhé schvaľovacie procesy

•Náročná dokumentácia

Výzvy slovenského trhu

•Malý trh a nižšia návratnosť

•Konzervatívnosť systému

•Nedostatok odborníkov

•Silná konkurencia
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Budúcnosť slovenského trhu

•Rast digitalizácie

•Personalizovaná medicína

•Potrebná podpora inovácií

•Rýchlejšie regulačné procesy

Pohľadávky dodávateľov ZP a ŠZM na Slovensku

q Aktuálny vývoj pohľadávok dodávateľov ZP a ŠZM

q Prehľad doby obratu pohľadávok

q Kontinuálna spolupráca s EK vo veci súdneho sporu 

q Riešenie pohľadávok do budúcnosti
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Zoznam pohľadávok podľa veľkosti za Q1/2026

Ing. Katarína Danková, PhD., MHA
výkonný riaditeľ SK+MED

Seberíniho 9, 821 03 Bratislava
tel.: +421 914 120 718

email: skmed@skmed.sk

www.skmed.sk

mailto:skmed@skmed.sk
http://www.skmed.sk/

