SEMINAR

Revize MDR: klicové zmeny
a pripravenost sektoru

Srdecné Vas zveme na
odborny seminar AVDZP
konany ve spolupraci se SUKL
dne 18. cervna 2026.

Seminar se kona pod odbornou
zastitou reditele SUKL
MUDr. Tomase Borane.

Tesit se mlzete na temata:

® Aktualni vyvoj revize MDR v EU
a klicove legislativni zméeny

® Aktualni stav EUDAMED

® Realné dopady na oznameneé
subjekty a vyrobce MD
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PRO KONTROLU LECW ASOCIACE VYROBCU A DODAVATELU

ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU



Cturtek 18.6.

Revize MDR: klicové zmény a
pripravenost sektoru

PROGRAM

10:00  Uvodni slovo :
MUDr. Tomas Boran, feditel SUKL
Ing. Jana Vykoukalova, predsedkyne AVDZP

10:15  Legislativni proces EU a priprava revize MDR
Mgr. Tereza Kucharova, SUKL

10:35  Ramcova pozice CR a klicové oblasti revize MDR z pohledu
regulatora
Mgr. Karolina Pestova, SUKL

11:35 Prestavka na obcerstveni

12:15  EUDAMED a ISZP - aktualni implementace a souvisejici zmény
regulatorniho ramce
Mgr. Petra Reme3ova, MBA, SUKL

1345 Zmén\/ v oblasti oznamenych subjektl z pohledu jmenujiciho
organu
Mgr. Svatava Lagronova, Ph.D., UNMZ

13:45 Pohled vyrobct a dodavateld na navrhované zmény MDR
Ing. Jan Stérba, Linet/AVDZP

14:15 Zaverecna diskuse
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