Zapis z clenské schiize Spolecenstva vyrobci a prodejch zdravotnickych prostiedkadi, z.s.

Termin konani: 15.3.2017
Misto konani: kinosal VZP, Na Perstyné 6, Praha 1
Pritomni: dle prezencni listiny

Schiizi zahdjila a fidila predsedkyné Sarka Dvorakova

Program:

1.

N

Lo NOULAWN

Zah3jeni

Zprdva o ¢innosti predstavenstva od minulé ¢lenské schlize
Volba ¢len(l predstavenstva a kontrolni komise

Informace o vydeji zdravotnickych prostredki

Zdravotni pojistovny

Ministerstvo zdravotnictvi

Nova evropska smérnice pro zdravotnictvi

Informace k ochrané osobnich udajl

Diskuse

Predsedkyné privitala ¢leny schlize a pfednesla program schize.

Predsedkyné informovala o vanocnim setkani predstavenstva se zastupci VZP a OZP. Na VZP
probéhly personalni zmény MUDr. Krotky odesel z pozice rfeditele odboru ZP, pracovni pozice
zUstava neobsazena a zastupuje jej vedouci oddéleni [éCiv p. MUDr. Alena Mikova. Koncem
roku byly na VZP po nékolika jednanich uzavieny smlouvy pro individudIni vyrobu.

Volby ¢lentli predstavenstva a kontrolni komise
Predsedkyné zahdjila volby, kontrolou nad jejich spravnosti se ujal Mgr. Pfemysl Vlach.
/samostatny zapis/

Informace o usnasenischopnosti ¢lenské schtize

Celkovy pocet ¢lent 50

Pocet pfitomnych 32

¢lenska schize je Ucasti nadpoloviéni vétsiny ¢lend usndsenischopna.

Po skonceni voleb bylo konstatovano, Ze predstavenstvo bylo zvoleno v plivodnim sloZeni
jako doposud (Sarka Dvordakova, Miroslava Krddlova, Petr Kotik, Ing. Marek Mikulka, MUDr.
Jana Rejmontova, Mgr. Premysl Vlach a Ing. Mgr. Kamila Walkova). Ve funkci pfedsedy a
mistopredsedy predstavenstva po kratké schlizi predstavenstva bylo konstatovano, Ze i zde
ve funkci predsedy z(istava Sarka Dvorakova a ve funkci mistopredsedy Miroslava Krédlova.
Kontrolni komise byla zvolena ve sloZeni Ing. Pavel Tichy, Mgr. Michal Jura a Ing. Radek
Cerny. Po kratké schizi KK bylo konstatovano, 7e predsedou nadale zéistava ing. Pavel Tichy.

Informace o vydeji zdravotnickych prostfedkl podala pani Kriidlova. Upozornila na spravné
postupy pfi dodrZzovani distribu¢ni praxe — pozadavky SUKLu na dokumenty ve vydejnach i
prodejnach /uklidovy denik, méfeni teploty a vlihkosti, prohladseni o shodé, navody, expirace,
reklamace, registrace u NZZ/. Na pracovistich musi byt smlouvy véech zaméstnanc( a jejich
dochazka aktualné vyplfovana. Kontroly SUKLU na spravnou distribuéni praxi mohou
probihat jak u NZZ, tak u smluvnich partner(.



S VZP i OZP probiha jednani na téma novych cirkula¢nich smluv, u VZP staré konci 30.6.2017.
VZP stejné jako OZP bude ménit smlouvy zejména z dlivodu povinnosti zvefejiiovat smlouvy a
s tim tedy zaroven vznikd dalsi povinnost — ZP, jeZ pojistovny nakupuji do svého vlastnictvi a
jsou v hodnoté nad 50 tis. K¢ budou muset mit dalsi dil¢i kupni smlouvy. U VZP bude SVPZP
Zadat zaroven o navysSeni cen za cirkulaci i servis. O¢ekavame nékolik jednani. V této véci
bude pracovat dle potfeby skupina ,,R“.

MZ — koncem roku 2016 navstivila pani Dvorakova a MUDr. Rejmontova MZ pani Ing.
Tomaskovou. Kromé jinych témat diskutovaly na téma vydeje zdravotnickych prostredk( za
Ucasti farmaceutického asistenta. ProtoZze MZ neustale zastavd nazor, Ze platnosti nového
zakona o ZP ¢. 268/2014 Sh. se stav nezménil a potifeba farmaceutického asistenta je stale
stejna, pfipravilo pfedstavenstvo ve spoluprdci s JUDr. Krdlem stanovisko a vysvétleni
zasadniho rozdilu mezi postavenim FA pfed a po platnosti zdkona. Stanovisko bylo pfecteno a
bude pfeddno na MZ. — viz pfiloha zapisu

Nova evropska smérnice

V souladu s fadou revizi mezinarodnich norem, program( a smérnic, jsou pfipravovany nova
natizeni pro zdravotnické prostfedky (MDR) a in vitro diagnostické prostiedky (IVDR), kterd
by méla nahradit stavajici smérnice pro zdravotnické prostredky (MDD) 93/42/EEC a pro in
vitro diagnostické prostfedky (IVDD) 98/79/EC, a to ke konci 1. ¢tvrtleti roku 2017. Vsem
¢lendim bude rozeslano jeji celé znéni, které zasadné ovlivni trh se zdravotnickymi
prostiedky. Béhem dalSich cca 5 let nds bude ¢ekat opét registrace osob i zdravotnickych
prostiedkd, ktera bude vsak vyZadovat napf. placené aktualizace v podstaté vsech
dokument(, pouzivani Sarzi a nové také zpoplatnéné zatfidéni do systému GMDN kodu.

K obsahu této smérnice bude probihat rada skoleni, obdrzené pozvanky bude predstavenstvo
rozesilat.

Nova smérnice na ochranu osobnich dajl platnd od 5/2018

Obecné nafizeni o ochrané osobnich Udajl neboli General Data Protection Regulation
/GDPR/.

GDPR bylo pfijato v dubnu 2016, ale platit zacina aZ od 25. kvétna 2018. Pfinasi dosud
nejvétsi revoluci v ochrané osobnich Udajl s cilem hajit co nejvice prava obcant EU proti
neopravnénému zachazeni s jejich daty a osobnimi Gdaji. GDPR se tyka vsech firem a
instituci, ale i jednotlivcd a online sluzeb, které zpracovavaji data uZivateld. Zamérem
zakonodarc( bylo dat evropskym obéanlim vétsi kontrolu nad tim, co se s jejich daty déje.
Proto GDPR zavadi astronomické pokuty za porusovani novych, pfisnéjsich pravidel a nafizuje
vétsim zpracovatellm dat zfidit nezavislou kontrolni funkci DPO (Data Protection Officer, tj.
Povéfenec pro ochranu osobnich Gdajt). Ukolem DPO bude dohliZet na fadné zachazeni s
osobnimi daty a hlasit mozné uniky dat ¢i poruseni zakona.

Informace na www.gdpr.cz, doporucujeme navstivit rizna poradana skoleni k této
problematice.

Diskuse probéhla mezi ¢leny nejvice na téma kontrol ze SUKLu, kdy jednotlivé firmy
predavaly své zkusenosti z kontrol jiz probéhlych.

Zapsala: M. Krddlova, S. Dvorakova



