25.11.2021

Legislativa zdravotnickych

prostredku
2021/2022

Mgr. Jan Zahalka

Jyz

Obsah

* Regulace reklamy na ZP

* Cenova regulace a cenovy predpis
* Zména zdkona o DPH

* Novela uhradového stromu

* Preskripce sestrami

* E-poukaz

* Zmény v ohladovani do Uhrad (SUKL)
 Aktuality k MDR

Mgr. Jan Zahélka

n

(’Z




25.11.2021

Obsah

* Regulace reklamy na ZP

Mgr. Jan Zahélka

n

t’Z

Novela zakona o regulaci reklamy

zakon ¢. 40/1995 Sb.

* Novela s ucinnosti 26. kvétna 2021

* Napodobuje regulaci reklamy u IéCiv (pokyn UST-27)

* NEN{ vyZadovana ze strany EU — je to ,Ceska cesta”

* Obsahuje prechodné obdobi do 26.11. 2021

Mgr. Jan Zahélka
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Co je to reklama

* Obecna a zvlastni ¢ast definice reklamy

* Definice reklamy je velice Siroka

* Nejen prezentace ale vSe, co ma za cil podpofit prodej/odbyt
« Ucel/cil je klicovym pojmovym znakem — je tfeba jej prokazat

Mgr. Jan Zahélka

Jyz

Co je takeé reklama?

Reklama JE:

- ndvstévy REPU

- doddvani vzorku

- podpora predepisovani, vydeje nebo prodeje

(dary, spotrebitelskd soutéz, nabidka/pfislib

prospéchu nebo vécné odmény)

- Sponzorovani setkani konanych za ucelem

podpory predepisovani/prodeje

- Sponzorovani kongresu, thrada ndkladd na
ubytovani

=>vse podléhd archivaci 5 let u zadavatele

- Co ,reklama“ na firmu?

Mgr. Jan Zahélka

Reklama NENi:
- korespondence nutna ke

zodpovézeni dotazll na konkrétni ZP
- prodejni katalogy a ceniky pokud

neobsahuji popis vlastnosti (*)

- Udaje o lidském zdravi/onemocnéni
bez odkazu na ZP (ani neptimého)

* Lze takovy popis, ktery je dostatecny k
rozliseni vyrobk( nebo nutné k objedndni
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(Ne)dulezitée kategorie
 Zadavatel
* FO/PO ktera objednala u jiné pravnické nebo fyzické osoby reklamu

 Zpracovatel
* FO/PO ktera pro sebe nebo pro jinou FO/PO zpracovala reklamu.

* Pokud zpracovatel zpracuje reklamu pro sebe, je zaroven v postaveni
zadavatele.

« Sifitel
* FO/PO ktera reklamu verejné Sifi.

* Podstatné pro odpovédnost (Sifitel odpovédnosti zbaven)

30.6.2021 Mgr. Jan Zahélka
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Druhy a regulace reklamy

* Reklama na odborniky

* Osoby opravnéné predepisovat nebo vydavat
* (89ka? 48c¢ka? 55ka?, NSS ¢j. 8 As 204/2014-58, mezery?)
* Pouze prostrednictvi , kanall pro odborniky”, LZE provadét srovnavani

* Reklama pro Sirokou verejnost MUSI
* byt zfejmé, Ze jde o ZP
* Obsahovat obchodni nazev ZP
* Obsahovat urceny ucel
* Vlyzvu k precteni ndvodu
» NESMI — mifit na osoby mladsi 15 let, odvolavat se na ,,0sobnosti“

Mgr. Jan Zahélka
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Hrazenost/zaméfeni VeFejnost Odbornici
© NELZENA Pouze prostiednictvim kanall pro odborniky
¢ ZP pouze pro pouziti odbornikem
*  ,nebezpecny” ZP (pouze na poukaz — vyhlaska) .
REKLAMA MUSI MUSI OBSAHOVAT:
* BjtziejméZejdeozp * Dostate¢né, dolozitelné, objektivni tdaje
. g:z::g::iz:’;:r;dzé:lazev ¢ Zéakladni info z ndavodu, pokud musi byt
*  Obsahovat vyzvu k pfecteni navodu a bezp. Informaci pFiloien (moz’n)? i odkaz na Web)
REKLAMA NESM{ NELZE
¢ Vyvolavat dojem Ze nahrazuje navstévu lékafe . . Lo,
Vsechny ZP ¢ NaznaCovat, Ze je G¢innost zarucend, srovnatelnd nebo vyssi * Nablzet, S|Ib0Vat, poskytovat dary nebo Jiny
s jinou léEbou nebo jinym ZP prospéch (vzorky Ize v nezbytném mnoizstvi,
*  ustradit” nepoutitim Zp oznadené ,bezplatny vzorek)
*  Bytzamérena na osoby pod 15 let . Pii . k o heasti
*  Doporuovat s odvolanim na doporuéeni védcd, odbornikd jinych fl sponzoringu kongresu a ucasti
,0s0bnosti” pfiméfené, ne pro 3. osoby
¢ Odkazovat na procesy nutné pro uvedeni na trh (klinika)
¢ Naznacovat, Ze bezp./ucinn. Je zaru€ena pfirodnim pGvodem
¢ Kazuistikou vést k chybnému stanoveni vlastni diagndzy
¢ Pfehnané/nevhodné poukazovat na moznost uzdraveni
¢ Nevhodné pouzivat vyobrazeni morbidit/zlep$eni
Hrazené . NE spotfebitelska soutéZ na mnoizstvi pfedepsanych, vydanych nebo . Srovndvaci reklama moznd
pouzitych NE spotfebitelska soutéZ na mnozstvi pfedepsanych, vydanych nebo
pouzitych
Nehrazené . ANO spotiebitelskd soutéZ na mnozstvi predepsanych, vydanych nebo . Srovndvaci reklama moznd

pouzitych

Mgr. Jan Zahdlka

Cestovani, obCerstveni, dary, vzorky

* Kongresy a jiné akce
* vyjimka ze zakazu pfijimat prospéch
* pohosténi, ubytovani a doprava musi byt pfimérené ucelu setkani,
* nic z toho pro 3. osoby

* Vzorky
* mnoZstvi potfebné pro vyzkouseni zdravotnického prostiedku

* musi byt viditelné oznacen napisem ,Neprodejny vzorek” nebo ,Bezplatny
vzore

* Dary

Jy
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* pouze nepatrné hodnoty (do 1500K¢* /rok/odbornika) @ majici vztah k vykondvané
Cinnosti

30.6.2021

Mgr. Jan Zahélka

(NSS &. 8 As 204/2014-58)
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Pripominkova reklama, WEB :IZ

* Pfipominka
* Reklama na odborniky i Sirokou verejnost
* Pouze obchodni nazev a ochrannou zndmku

* WEB
* Tenka linie
* Informace vs. propagace (eC) C-421/07 Damgaard; ECJ C-316/09 MSD Merckle)

Mgr. Jan Zahélka 11
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Checklist :IZ

Produkty jeho obal; napisy pfimo na produktu; navod k pouZziti

Web, e-shop popisky u vyrobkl; copy, ¢lanky na blogu apod.; chatbot; rozdéleni na
sekci pro verejnost a pro odborniky

Propagacni materialy, POS letdky; plakdty broZury; billboardy; stojany, promostolky apod.; polepy;
displeje a jiné digitdIni nosice; vylohova grafika

Socialni sité pfispévky; placend reklama; soutéze
PPC Reklamy textové reklamy; bannery
Media reklamy a sponzorované porady; PR ¢lanky
Veletrhy a jiné eventy propagacni materialy; oznaceni apod..
Direct marketing e-mailing; sms; telemarketing; zasilky
Affiliate marketing texty ¢i bannery na webech partner(
Mgr. Jan Zahélka 12
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Obsah JZ

* Cenova regulace a cenovy predpis

Mgr. Jan Zahélka 13
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Cenova regulace 7’
* Principem regulace podle zakona ¢. 526/1990 Sb. (§ 1 odst.6):

...cenové organy mohou regulovat ceny podle tohoto zdkona
a) je-li trh ohroZen ucinky omezeni hospoddiské soutéZe,
b) vyZaduje-li to mimordadnad trZni situace,
c) pro ucely odvodu spotrebni dané z cigaret podle zvldstniho prdvniho
predpisu2a),
d) vyZaduji-li to predpisy Evropskych spolecenstvi2b), nebo
e) vyZaduje-li to verejny zdjem spocivajici v udrZeni vyvaZzeného postaveni
proddvajiciho a kupujiciho u zboZi zcela nebo zédsti dotovaného z prostredki
stdatniho rozpoctu nebo z jinych vefejnych rozpoctii.

Mgr. Jan Zahélka 14
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[ 4
Cenova regulace JZ

* ,Stat muZe jednotlivci ustavné predvidanym zptusobem adresovat
urcity pfikaz Ci zdkaz, nesmi vsak zdkladni logiku vztahu mezi verejnou
moci a jednotlivcem obrdtit. Nelze tedy pravnim predpisem obecné a
zcela neodiivodnéné zakazat ,vse” a formou vyjimek pak urcité
oblasti zasazené zdkazem ,,zpétné povolit”.

* V podminkdch prdvniho statu je totiz nemyslitelné, aby jakykoliv akt
orgdnu verejné moci, ktery zasahuje do zakladnich prav, nebyl
raciondlné a presvédcivé odivodnén, pripadné aby alespori nebylo
toto jeho odivodnéni seznatelné v ramci ndsledného soudniho
prezkumu.

US 106/20 k ,,diskriminaci maloobchodu*

Mgr. Jan Zahélka 15
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Obsah JZ

e Zména zakona o DPH

Mgr. Jan Zahélka 16
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DPH - opravy JZ

* zakon o DPH § 47, novy odst.5 (namisto pfil. 2):

» U sluzeb spocivajicich v opravé nebo upravé zdravotnickych

prostredk( podle pfilohy & 3 k tomuto zdkonu se uplatriuje prvni
sniZend sazba dané.

Mgr. Jan Zahélka 17
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DPH — prislusenstvi do snizené sazby N/

* Zdravotnické prostredky nebo pfislusenstvi zdravotnickych prostrfedkii podle
pravniho pfedpisu upravujiciho zdravotnické prostredky, které jsou obvykle uréeny

pro vyluénou osobni potfebu zdravotné-postizenych-klééenizdravotnitho-pestizent
nebo-ke-zmirnénifeho-nemocnych nebo zdravotné postizenych k léceni nemoci,
zdravotniho postiZeni nebo ke zmirnéni jejich disledki

* Ortopedické pomducky a pfistroje, véetné berli, chirurgickych pdsi a kylnich pdsa; dlahy a jiné
prostredky k lé¢bé zlomenin; umélé dsti téla; pomucky pro nedoslychavé a jiné prostredky nosené
v ruce nebo na téle anebo implantované v organismu ke kompenzovadni ndsledkt néjaké vady nebo
neschopnosti, a to pouze zdravotnické prostredky nebo pfislusenstvi zdravotnickych prostredkii
podle prdavniho predpisu upravujiciho zdravotnické prostredky, pokud jsou obvykle urceny pro
vylu¢nou osobni potiebu zdravotné postiZenych k Ié¢eni zdravotniho postiZzeni nebo ke zmirnéni
jeho nemocnych nebo zdravotné postiZzenych k Iéceni nemoci nebo zdravotniho postiZeni nebo ke
zmirnéni jejich disledkd.

Mgr. Jan Zahélka 18
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DPH —zUzeni snizené sazby ’

* Zdravotnické prostredky podle prdvniho predpisu upravujiciho zdravotnické
prostiedky, které jsou obvykle uréeny pro vylucnou osobni potfebu nemocnych
nebo zdravotné postizenych k léceni nemoci, zdravotniho postiZzeni nebo ke
zmirnéni jejich dusledku, pokud se jednd o zdravotnické prostiedky, které Ize
zaradit do ; v 1 i ¢, ¥ F

* uhradové skupiny v tabulce ¢. 1 oddilu C pfilohy ¢. 3 k zakonu o vefejném
zdravotnim pojisténi, pokud se nejedna o zdravotnické prostredky, které Ize

zaradit do uhradové skupiny ,,Nekategorizované zdravotnické prostredky”, vatu
bunicitou nebo ndplast s vyjimkou hypoalergenni ndplasti,

» prilohy ¢. 4 k zdkonu o verejném zdravotnim pojisténi.

Mgr. Jan Zahélka 19
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DPH — oduvodneéni zuzeni snizené sazby ’

* Uhradovad skupina - skupina zdravotnickych prostredkii oznacena v
kategorizacnim stromé osmimistnym ciselnym kodem...

...byla zvolena z divodu jasnéjsiho a prehlednéjsiho zatrizeni
zdravotnickych prostredkd, které spadaji do sniZzené sazby dané z
pfidané hodnoty.

Mgr. Jan Zahélka 20
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Obsah JZ

* Novela uhradového stromu

Mgr. Jan Zahélka 21
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Zmeny v Uhradach (vyber) JZ

* Reviznilékatnahrazen zdravotni pojistovnou

* ZvySeni Uhrad hydropolymerf

@

PFibyly sestry (SLO a SDP)

Nova skupina 01.02.13.17 - prostredky pro lokalni kyslikovou terapii

Stomie — sacky a podlozky do 6 let 60/120/30, zpfesnéni vkladacich krouzkd a vyrovnavacich
pasek

04.01.03.01 - Ochranné pfilby 1ks/2 roky

05.01.01/02.01 — Pera lancetova, lancety, 05.02.01.01 — glukometry — nové i PRL a INT;
diagnostické prouzky pro POA — nové i INT

Zmeény ind. omezeni u kompresivnich obinadel (+GER, ORT)
06.01.11. - ZP pro mobilizaci podkoznich tkani

Mgr. Jan Zahélka 22
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Zmeny v Uhradach (vybeér) Il

* 07.01.03.04-07 nové pfisluSenstvi k vozikim
* 07.03.02.03 — choditka 4kolova — snizeny Uhrady o 260 K¢&
* 07.04.02.01-02 - vanové zvedaky elektrické a pfisl. — zpfesnéni indikacniho omezeni

» 08.01.01.04 - sluchadla pro vzdusné vedeni pro binauralni korekci — zpfesnéni indikaéniho omezeni

* 08.01.02.01-04 — zpfesnéni a Upravy

» 08.02.01.01 — feCové procesory — pfekopano

» 09.xx — brylové komponenty pfesunuty do individuall

* 10.xx — mnozstvi Gprav, 10.08.01.01-04 — DUPV predélano (ze dvou skupin 4)

* 1.1.5 —ortézy pro hlavu a krk détské, 2.1.4 — ortézy trupu détské, 2.1.5/6 — tfibodovy stavebnicovy

korzet,
* 3.1.4, 4.1.4 — ortézy hornich/dolnich konc&etin détské
* 6 —9 opravy a upravy

Mgr. Jan Zahélka
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/meny v Uhradach — prechodna ustanoveni

* Pfedepsano a uplatnéno pred 1.1.2022 — hrazen postaru
» Pfedepsano a uplatnéno po 1.1.2022 — hrazen ponovu

» ZP zafazené do skupin 10.08.01.01-02
* |ze pfedepisovat do 30.6. 2022 (6 mésicl),
» podminky Uhrady pak plati pro dfive pfedepsané postaru nejdéle 12 mésicl
+ SUKL je 6 mésicti uvadi v Seznamu

Mgr. Jan Zahélka
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Mgr. Jan Zahalka
733 547 623
jz@janzahalka.cz

Mgr. Jan Zahélka
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