
 

 
 
 
 

WORKSHOP NA TÉMU ZDRAVOTNÍCKE POMÔCKY 
16.11.2022 

 
8:15 – 8:30 

Registrácia účastníkov 
 

8:30 – 9:00 
Aktuálny právny rámec pre oblasť zdravotníckych pomôcok 

Ing. Monika Laurovičová 
Úrad pre normalizáciu, metrológiu a skúšobníctvo Slovenskej republiky 

 
9:00 – 9:45 

Klasifikácia zdravotníckych pomôcok 
Ing. Katarína Haščičová 

bqs. s.r.o., Trenčín 
 

9:45 – 10:00 
Prestávka 

 
10:00 – 10:45 

Požiadavky na bezpečnosť a výkon zdravotníckych pomôcok 
RNDr. Lucia Medvecová, PhD. 

bqs. s.r.o., Trenčín 
 

10:45 – 11:30 
Klinické hodnotenie zdravotníckych pomôcok,  

dohľad po uvedení na trh z pohľadu kompetentnej autority  
Ing. Boris Zajac  

Štátny ústav pre kontrolu liečiv 
 

11:30 – 12:00 
Obed 

 
12:00 – 12:45 

Klinické hodnotenie zdravotníckych pomôcok,  
dohľad po uvedení na trh z pohľadu notifikovanej osoby 

Juraj Šalgovič, PhD., PharmDr. Slavomír Damin 
3EC International a.s., Bratislava 

 
12:45 – 13:30 

Požiadavky na technickú dokumentáciu 
Ing. Irenej Poláček 

3EC International a.s., Bratislava 
 

13:30 – 14:15 
Vyhlásenie o zhode, návod na použitie, označenie zdravotníckych pomôcok 

Ing. Beáta Drevková 
Štátny ústav pre kontrolu liečiv 

 
14:15 – 14:30 

Prestávka 
 

14:30 – 15:15 
Biokompatibilita zdravotníckych pomôcok 

Ing. Ján Slúka 
3EC International a.s., Bratislava 

 
15:15 – 16:00 

UDI 
Ing. Ivan Bernát 

Štátny ústav pre kontrolu liečiv 
 

16:00 – 16:30 
Diskusia  

Záver 

 


