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1. Predepisovani ZP na poukaz sestrami

25.11.2021

—

Zakon €. 89/2021 Sb. o zdravotnickych prostfedcich
* Legislativni zaklad pro predepisovani ZP jinou osobou nez Iékarem.

o ,8§ 28 (1) Prostredek predepisuje pfi poskytovani zdravotnich sluZeb lékar nebo zubni Iékar (ddle jen ,lékar*)
nebo jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo zvldstni odbornou zpdsobilosti...”

Novela zdkona €. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi

* Presné vymezeni nelékarskych zdravotnich pracovnikd, ktefi mohou predepisovat zdravotnické
prostfedky na poukaz.

. . Vd V4 ‘_
Legislativni ramec lll

1. Pfedepisovani ZP na poukaz sestrami
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F
Rozdéleni dle mista péce

—

vseobecna nebo détska sestra se specializovanou
zpUsobilosti nebo zvlastni odbornou zpusobilosti,
pokud je nositelem vykon( podle vyhlasky stanovici
seznam zdravotnich vykond s bodovymi hodnotami a s
pravidly pro jejich vykazovani podle § 17 odst. 4 u
poskytovatele, ktery ma opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb v IékaFské odbornosti pozadované
pro predepsani prislusného zdravotnického prostiedku
preskripénim omezenim uvedenym v ODDILU C (sestra v
|ékarskych oborech)

T

Sestra v lékafskych oborech (SLO) Sestra v domaci péci (SDP)

vSeobecnd nebo détska sestra se specializovanou
zpusobilosti nebo zvlastni odbornou zptsobilosti,

v rozsahu stanoveném oS3ettujicim Iékafem v doporuceni
domdci péce (sestra v domaci péci)

1. Pfedepisovani ZP na poukaz sestrami
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—

Podminky pro predepsani ZP

Vseobecna nebo détska sestra
(SLO, SDP)

Specializovana zpUsobilost nebo
zvlastni odbornd zpusobilost

(SLO, SDP)

7]

d
1. Podminka 2. Podminka 3. Podminka

Plsobeni u poskytovatele, ktery ma
opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluzeb v lékarské odbornosti
pozadované pro predepsani
pfislusného zdravotnického
prostredku

(SLO)

V rozsahu stanoveném osetfujicim
Iékarem v doporucéeni domaci péce
(SDP)

1. Pfedepisovani ZP na poukaz sestrami
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1. Podminka

+ Zéakon €. 96/2004 Sb. o nelékarskych zdravotnickych povoldnich

§ 5 odborna zpUsobilost k vykonu povolani vSeobecné sestry se ziskava absolvovanim napf

o SS v pFislugném oboru(stfedni vzdélani s maturitni zkougkou)
o VOS v pfislusném oboru (vyssi odborné vzdélani)
o ziskani pfislusného titulu Bc. (vysokoskolské vzdélani — bakalarsky stuper)

§ 5a odborna zpUsobilost k vykonu povolani détské sestry se ziskava absolvovanim napf:

o SS v pFislu§ném oboru(stfedni vzdélani s maturitni zkougkou)
o VOS v pfislusném oboru (vyssi odborné vzdélani)

1. Pfedepisovani ZP na poukaz sestrami
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o ziskani pfislusného titulu Bc. (vysokoskolské vzdélani — bakalaisky stuper)

T

Vseobecna nebo détska sestra

—

2. Podminka
g

Specializovana zpusobilost nebo zvlastni odborna zpusobilost

* A) Specializovana zpUsobilost

© §55a nasl. zédkona ¢. 96/2004 Sb. o nelékafskych zdravotnickych povoldnich

o Uspééné slozeni atestacni zkousky u akreditovaného zafizeni v ramci specializa¢niho vzdélavani.

®

Ziskani diplomu o specializaci v pfislusSném oboru.

o Priklady specializaci vSieobecné sestry:

o Priklady specializaci détské sestry:
a) sestra pro intenzivni pé&i a) détska sestra pro intenzivni péci v pediatrii
b) sestra pro péci v internich oborech avneo?atologll . o
(o . - b) détska sestra pro perioperacni péci
c) sestra pro domdci a hospicovou péci .
c) perfuziolog

1. Pfedepisovani ZP na poukaz sestrami
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2. Podminka

Specializovana zpusobilost nebo zvlastni odborna zpusobilost

B) Zvlastni odborna zpusobilost

®

Ziskani certifikatu

o Ptiklady kurza:

o § 61 a nasl. zakona €. 96/2004 Sb. o nelékarskych zdravotnickych povolanich

o Absolvovani certifikovaného kurzu (seznam kurz( vedeny u MZCR)

a) specifickd oSetiovatelska péce o chronické rany a defekty

b) osetfovani ran a stomii u novorozenct

c) specifika oSetiovatelské péce o dlouhodobé nemocné vyssich vékovych skupin

1. Pfedepisovani ZP na poukaz sestrami
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M4 . (-] .
Jak snadno rozeznat, zda sestra spliuje zpusobilost

Diplom o specializaci

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CESKE REPUBLIKY
Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2, ICO: 00024341

€islo diplomu:

DIPLOM
O SPECIALIZACI
Titul, jméno, piijmeni

Datum a misto narozeni

siskal (o) v soulads & ustenoveniza § 531a § 54 sikona
a uznéudint vijkon

dne
& 96/2004 Sb. o podminkch =il
mmmpmmakugmummffwms

neidkarsigich
W?avwﬁmmﬁhwlmouww
Zkousiey
specializovanon zpiisobilost
v obora
s oznadenim specialisty

e natizent viady & 31/2010 Sb, o cborech specializaéniho vdélavint a oznadent
y
odbornosti zdravatnickych pracovniiil se specializovanou spusobilasti.
LS

CESKA REPUBLIKA

é zaiizeni, sidlo, 1€O

Keeré ziskalo akreditaci ictvi ko i programu
certifikovaného kurzu
CERTIFIKAT
© ziskané zvlistni odborné zpisobilosti
Titul jméno a prijmeni
Datum DATOZEMT . ocvveceseivicnscaiines oo non oo MESTO MATOZENI .
Nazev kurzu
Pocet hodin progs
od do

v souladu 5 ustanovenim § 61 a nisl zékonn & 96/2004 Sb., o podminkdck siskdodni
jeh povoldni a & vjkonu énnosti
souvisefiich o poskytovanim sdravomi péde a0 sméné néRISTYEh souviseiich adkoni
fshkon o ich), ve znéni pordéjlich predpisty, a tim
ziskalls) svlidtni odbornou pro iizee vy Ginnosti
v rozsahu vzdélivaciho programu +

auzndvdni zpil  k uijkoms

1. Pfedepisovani ZP na poukaz sestrami
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—

Pojistovny a zpUsobilost

SOUCET KAPACIT ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKU POSKYTUJICICH PECI NA PRACOVISTI

(dle kategoric - véetné vedouciho pracoviété)
Skupina  |K ri ik Kapacita.
13 [Lékat se special ilosti nebo se avlistni odbormou 1000
T e— dborného dohledu oa ZAKlads certfid
Lékabi L2 | kmene. Symbol L2 se poutije také u [ékai, kiefi doposud nespliiji podminky absolvovini zikladniho kmene, 0.00
aviak nejpozddii do 31. 12. 2007 byli zafazeni do specializadniho vzdélivini
L1 | Lékaf s odbornou zpisabilosti k vikonu povoldni 0,00
Klinick§ psycholog, Klinicky logoped s V3 vadélinim se speciali bilosti, nebo se avlidtni odb P
K3 | ptip. s daléi specializovanou zptisobilosti. 0,00]
res Fyziaterapeut s OsvidZenim k vykonu p dborného dohledu a po p
Klinickj psycholog, Klinicky logoped s V§ vadél il bil
[fyasoterapeut) K Osvidienim k vykonu dohleds 0.0
K1 | Klinidky psycholog, Kinicky logoped s VS vedzlinim s odbornou zpsobilostik vikonu povolini. -
Fyzioterapeut i bez VS vzd8ldni nebo s vydéim odbornym vadélinim i
o8 J2. | V5 vadélany pracovnik ve adravotnictyi s specializaénim vzdélinim i
ebo kurzem K vykonu ického povolini
) | 11| S vadélany pracovnik ictyi se zisk db v pHsluzném aboru 0,00,
$4_| NLZP 5 V8 vadiinim, special i odbornou 0,00
NLZPzptsobily k vykonu ického p dborného dohledu se speciali pisobilosti (ZPBD
C 5% | s piistlinou specializac nebo zvlditn odb a0
aze 52 |NLZP 2p, vykonu i dborného dohledu (ZPBD) 0,00
oy | S1 [ NLZP sptsabil k vykamu sdrasoinického povolini pod odbornyn dohlederm nebo primym vedenii (Z20D) 0,00
-
o [$BM| NLZP zpusobily k vkonu povolani pod odbornym dohledem - bez maturity 0,00
DI | Pracovnik dopravy - Dispeter 0,00|
DD | Pracovnik dopravy - Ridit ¥ 0,00
DZS$ | Pracovnik dopravy - Ridi DRNR 0,00

—
1

1. Pfedepisovani ZP na poukaz sestrami

3. Podminka

/1]
d
[ Sestra v Iékarskych oborech (SLO) |

Plsobeni u poskytovatele, ktery ma opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb v IékaFské odbornosti poZzadované
pro predepsani pfislusného zdravotnického prostiedku

Ptiklad

02.01.01.02 podlozky

se

superabsorbentemi  CctRs GYN; CHI; inkontinence IIl.
° bez NEF; NEU; PED; stupné + smidena
Suneraneaentil e BI8: urn inkontinence

Iné 30

inkontinence IlI.
stupné + smiSena

kust / mésic

191,00 K& / mésic,
spoluuéast 25 % od
prvniho ks

1. Pfedepisovani ZP na poukaz sestrami
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Sestra v domaci péci (SDP)

3. Podminka

T

Predepisovani v rozsahu stanoveném osettujicim |ékafem v doporuceni domaci péce (sestra v domaci péci)

Vzhledem k nové moznosti predepisovat prostiedky SDP bude upravena metodika VZP, pfipadné datové rozhrani

poukazu

Kéd pofttoury] 00 [igp [oston I‘Fnimuvéﬁs:;uﬂum
L] [odbormost [ ] | )

PoUKAZ NA VYSETRENI 1 oseTREN) DIP
Pacient i
T E—
Variabiin symbol | i Ost‘dg‘l i e
Ad zafizen doméci pége: | Kdd néhrady

razitka & padpis potadijoha

Adresa pacienta (misto DP) a telefon:

1. Pfedepisovani ZP na poukaz sestrami
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Priklady skupin ZP, které bude moci predepisovat SDP a SLO

01 ZP kryci

* 01.01.01 gazy — polozky bez
preskripéniho omezeni

» 01.01.02 netkané textilie —

polozky bez preskripéniho omezeni

01.03.03. ndplasti — polozky
bez preskripéniho omezeni

01.03.01 obinadla fixacni
01.03.02 obinadla hadicova
01.04.01.01 vata bunicita
01.02.01.04 antiseptické

neadherentni kryti

a dalsi...

¢ 02.01.01.01

02 ZP pro inkontinentni pacienty

vlozky, kapsy,
intravaginalni tampony, vlozné
pleny, fixacni kalhotky, plenkové
kalhotky

02.01.01.02 podlozky
02.02.02.01 sbérné urinaini
sacky — jednokomorové
02.02.02.02 sbérné urinaini
sacky — vicekomorové
02.02.03.01 pridrzné pasky
02.02.03.02 drzaky sacka

1}

03 ZP pro pacienty se stomii

03.01.01 sacky — jednodilné,
vypustné (01, 02, 03 a 06)
03.01.02.06 kryci lepeni se

savou vrstvou a nepropustnym
povrchem

03.01.02.01 potaZené sacky s
plochou podlozkou

03.01.02.02 potaZené sacky s
konvexni podlozkou

03.01.02.03 potazené sacky
uzaviené velkoobjemové —s
velkoplosnou podlozkou

a dalsi...

1. Pfedepisovani ZP na poukaz sestrami
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2. ePoukaz

25.11.2021

—

Planované spusténi od 1.3.2022

Stejny systém jako v pripadé eReceptu — pro |ékarfe neni tieba dalsi pfistup

Dobrovolnost — po dohodé s pacientem (listinny poukaz bude moct byt vyuZivan i nadale)

Pacientovi bude moZné poslat ePoukaz stejné jako eRecept, tedy za vyuZiti sms, e-mailu, pfipadné tiskem
prtivodky na papir.

Platnost ePoukazu — 30 dni (pokud pfedepisujici neurci jinak)

V pripadé predepisovani sestrami — nutné zfidit novy pfistup do Centralniho ulozisté za pomoci kvalifikovaného
certifikatu pro elektronicky podpis

Ztizeni nového pfristupu lze provést na pristupy.sukl.cz

k 177
ePoukaz
g —
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3. Ohlasovani ZP

25.11.2021

F
Novinky pfi ohlasovani ZP do uhrad od 1.1.2022

Udaje, které musi ohlagovatel uvést:

* V zdkoné jasné definovan pozadavek — Uredné ovéreny podpis na povéreni

* Registra¢ni ¢islo nebo jediné registra¢ni ¢islo — tzv. SRN vyrobce/ZZ

(Zakladni) UDI-DI, bylo-li pfidéleno — Chyba v zakoné???

,primdrni identifikdtor modelu ohlasovaného ZP (UDI-DI) v systému jedinecné identifikace zdravotnického
prostredku UDI podle ¢l. 27 MDR), byl-li pridélen”

+ Nejvyssi cenu, za kterou je ohlasovany ZP uvadén nebo poprvé dodavan na trh tzemi CR

* Pfedpokladana vyse uhrady vé. DPH

3. Ohlasovani ZP
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—

Novinky pri ohlasovani ZP do uhrad od 1.1.2022

Prilohy, které musi ohlasovatel doloZit:

Prohlaseni o shodé — v Cestiné nebo anglictiné
CE certifikat — v ¢estiné nebo anglictiné
Zavéretnou zpravu z KH/FZ

Cenik podepsany vyrobcem / doklad osvédéujici cenu, za kterou je ohlasovany ZP uvadén na trh EU v¢. prekladu
do cestiny

Predpokladana vyse uhrady vé. DPH

Nekategorizované ZP — hodnoceni nadkladové efektivity a dopadu na financni prostfedky zdravotniho pojisténi
zplsobeného pouzivanim ZP, s vycislenim nakladl na 1 pojisténce a odhadovaného poc¢tu pojisténch za rok

3. Ohlasovani ZP
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—

Novinky pfri ohlasovani ZP do uhrad od 1.1.2022

Zatazovani a vyfazovéni do Ghradovych skupin - SUKL:

Nebudou se zvefejriovat ceniky vyrobcti a KH/Hodnoceni FZ

Bude vydavat oznameni o zafazeni do Uhradové skupiny

Vyfadi ZP, pokud ho nelze dale uvadét/dodavat na trh, protoze byl stazen z trhu/obéhu nebo bylo zahajeno
napravné opatreni nebo CE certifikat pozbyl platnost.

Vyradi ZP, pokud zjisti, Ze ohlaseni nebylo podano v souladu s poZzadovanymi udaji, resp. nedostatecnymi
prilohami

3. Ohlasovani ZP
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F ‘—
Novinky pfi ohlasovani ZP do thrad od 1.1.2022 III
é ~

Zverejnovani informaci:

* SUKL vyda k 24. dni v mésici seznam ZP, které budou hrazeny od 1. dne v mésici nasledujicim
* Nové pouze kddové oznaceni ohlasovatele

+ SUKL zvefejni k 15. dni v mésici tzv. kontrolni seznam hrazenych ZP na nasledujici mésic — do 22. dne v mésici se
Ize k tomuto navrhu vyjadrit.

3. Ohlasovani ZP
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[ .. .
MDCG - starsi prostredky a legacy device

Koordinacni skupina 2021-25:

Na urovni MDCG zfizena pracovni skupina pro pfechodnd ustanoveni

»Starsi“ prostfedky (Old devices) — ZP uvedeny na trh pred 26.5.2021

Legacy device — ZP uvadény na trh po 26.5.2021 (do doby platnosti CE/26.5.2024)

MDR prostfedky — ZP uvedené na trh v souladu s MDR

4. MDR - aktuality
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—

Legacy devices

PoZadavky:

Kapitola VII MDR — sledovani po uvedeni na trh, dozor nad
trhem a vigiliance

Zprava o sledovani po uvedeni na trh — vyrobci ZP |

Pravidelné aktualizovand zprava o bezpecnosti— vyrobci lla,
Iib, NI

Registrace hospodarskych subjektt a prostfedkd do
EUDAMED

Pomuicka pro Legacy: Soulad s MDD = soulad s MDR

Co neni v zdsadé treba:

* Osoba odpovédna (¢lanek 15)

* Karta s informace o implantatu (¢lanek 18)

* Dovozci — oznaceni na obale apod.

* adalsi povinnosti, které nesouviseji s PMS, vigilanci

4. MDR - aktuality
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— . IT
Legacy devices — nepravdy SUKL l/,

Bude muset byt ke dni 26. kvétna 2021 ustavena osoba odpovédna za dodrZovani pravnich predpisu i v

pripadé vyrobcu uvadéjicich na trh pouze legacy devices?

Odpovéd: Ano, pfechodné obdobi se tyka pouze moznosti uvadét na trh vyrobky s certifikatem dle MDD a
netyk4 se povinnosti hospodafskych subjektl. Na vyrobce se tedy budou vztahovat véechny povinnosti
ulozené v MDR. Vyjimka bude pouze u povinnosti souvisejicich s databazi EUDAMED a jejich funkénosti,
nikoliv v§ak s tim, zda jsou vyrobky tzv. legacy devices nebo jiz byly uvedeny na trh dle MDR.

4. MDR - aktuality

| ) . T
Legacy devices — nepravdy SUKL lll

Clanky 13 a 14 MDR zakotvuji obecné povinnosti d i a distributoru. Pokud dovozce &i distributor bude
mit ve svém portfoliu pouze legacy devices, budou se na néj vztahovat povinnosti uvedené v téchto
clancich? Pokud ano, které konktrétné? Napr.:

« Bude se muset dovozce identifikovat na obalu i v dokumentu prilozeném dle élanku 13
odst. 3 MDR?

Bude muset di poté zkontrol plné deného pc
clanek 14 odst. 2 MDR?

Bude muset dovozce uchovavat kopii EU prohlaseni o shodé a pfipadné kopii pfislusnych
certifikatl, véetné veskerych zmén a dodatki po dobu 10 let (respektive 15 v pfipadé
implantabilnich prostredku)?

i vl S oy

¥ U

, jak

« Bude muset dovozce a distributor vést registr stiznosti, nevyhovujicich prostfedku a pfipadu
prostiedku z trhu nebo z obéhu a bude mit povi t posky infi ve smyslu €lankd 13 odst.
6 MDR a 14 odst. 5 MDR?

Odpovéd: Ano, tyto povinnosti se budou tykat i dovozci a distributort, ktefi maji ve svém portfoliu pouze tzv.
legacy devices. Pfechodné obdobi se tyka pouze moznosti uvadét na trh vyrobky s certifikatem dle MDD a
netyka se povinnosti hospodarskych subjektl. Na distributory a dovozce se tedy budou vztahovat vSechny
povinnosti ulozené v ¢lancich 13 a 14 MDR. Vyjimka bude pouze u povinnosti souvisejicich s databazi
EUDAMED a jeji funkénosti, nikoliv vSak s tim, zda jsou vyrobky tzv. legacy devices nebo jiz byly uvedeny na
trh dle MDR.

4. MDR - aktuality
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»Starsi“ prostredky
A

* Dozor nad trhem — umoznuje pfislusnym organim zkoumat, zda byly ZP v souladu s predpisy pfi uvedeni na trh

* Registrace vyrobce/ZZ do EUDAMED - z divodu vigilance

* EUDAMED - Actor ID (obdoba SRN)

4. MDR - aktuality
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MDCG - prebalovani Ci preznacovani

—l

Koordinaéni skupina 2021-26:

 ¢lanek 16 odst. 2 — distributor/dovozce pfebira povinnosti vyrobce (pfeklad informaci, zmény vnéjsiho obalu)

» ¢lanek 16 odst. 2, 3 a 4 se nevztahuje na:

o subdodavatele vyrobce — subdodavatelem muze byt distributor/dovozce
o legacy device

* Vyjasnéni ustanoveni ,,Nezbytné k tomu, aby mohl byt nabizen k prodeji v daném c¢lenském stdté”:

o Narodni jazykové pozadavky

o Zajisténi velikosti baleni pro systém poskytovani zdravotni péce, které jsou vhodné pro

potieby zdravotnickych zafizeni
o Vnitrostatni praxe povolujici pouze urcitou velikost baleni
o Pravidla zdravotniho pojisténi — urcita velikost baleni

o adalsi...

4. MDR - aktuality
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P F
EUDAMED /1]
A ~

* 4. fijna 2021 — spustén modul pro UDI a registraci ZP a modul pro oznamené subjekty a certifikaty
* Do plného spusténi, tj. vSech modulll — z pohledu MDR je registrace na dobrovolné bazi

* Zbyvajici moduly:
a) Klinické zkousky
b) Vigiliace a PMS

c) Dozor nad trhem

4. MDR - aktuality
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Dékuji za pozornost!
ji.moravek@email.cz
732 856 763

Mgr. Jifi Moravek 24.11.2021




