Zapis z clenské schiize Spolecenstva vyrobci a prodejci zdravotnickych prostiedkd, z.s.

Termin konani: 17.4.2019
Misto konani: Divadlo Metro, Narodni 25, Praha 1
PFitomni: dle prezencni listiny

Schiizi zahdjila a fidila predsedkyné Sarka Dvorakova

Program:

1. Zah3djeni

2. Cinnost SVPZP od minulé schize
e Komise MZCR a jeji minula dvé setkani
e Informace ze schiizky na SUKLu - MDR

3. Hospodareni SVPZP za minuly rok, zprava Kontrolni komise

4. Prednaska a diskuse ke GDPR
¢ organizacni a technicka opatfeni a zkusenosti z jejich implementaci, praktické otazky
Mgr. Pfemysl Vlach

5. Novy zakon 48/1997 a jeho prakticky dopad na zdravotnické prostfedky na poukaz — registrace firem
v dubnu a pie ohladeni do nového Ciselniku SUKL — terminy, sdéleni, posledni informace, sdéleni a
diskusni forum clen( k dané problematice

6. Diskuse a zaveér

Zapis:
1. Zah3jeni

Predsedkyné privitala ¢leny SVPZP a prednesla program a casovy harmonogram schiize.

2. Cinnost SVPZP od minulé schiize

e Komise MZCR a jeji minula dvé setkani

- Vlednu 2019 vznikla pfi MZCR nové komise pro kategorizaci a Uhradu zdravotnickych
prostfedkll. Komise vznikla zdlvodu nové uUhradové vyhlasky a pfipominkdm ke
kategoriza¢nimu stromu. SVPZP je jejim oficialnim clenem a ma v komisi 1 stalé misto (zatim
zastupuje Sarka Dvordkovd) a 1 hlas. SVPZP mUze za své ¢leny podat 7adost o projedndni
konkrétnich pfipominek ke kategorizacnimu stromu. Zastup v komisi ze strany SVPZP se mlze
operativné ménit, podle toho, jaka témata bude komise planovat k projednani. Clenové SVPZP
jsou e-mailem pravidelné informovani o planu jednani komise.

- Dne 25. 5. 2019 je planovano dalsi jednani komise. Toto je POSLEDNI termin v roce 2019, kdy

budou projednavany zmény uhradové vyhlasky a kategorizace k pfipravované novele zdkona €.



48/1997 Sb. ucinného od 1. 1. 2020. Pokud maiji ¢lenové SVPZP relevantni pfipominky k zakonu
¢. 48/1997 Sb. mohou na SVPZP nejpozdéji do 8.5.2019 zaslat své pfipominky ve strukture

pozadované komisi véetné pfiloh a zdlvodnéni (¢lenové SVPZP byli vyzvani i e-mailem).

 Informace ze schiizky na SUKLu — MDR

- Pfi SUKL vznikla komise pro Upravu stavajiciho zdkona 268/2014 Sb. podle nové MDR
745/2017 EU. SVPZP je ¢lenem této komise a pfipominkovym mistem (zatim zastupuje Mirka
Kradlova). Komise pripravuje dil¢i kroky, aby upravila stavajici zakon o zdravotnickych
prostfedcich v souladu s direktivou MDR. V 5/2019 je planovana dalsi schiize komise, na které
budou probirany pfipominky jednotlivych ¢lenl. SVPZP vyzyva vSechny ¢leny, aby sledovali e-
maily s vyzvami SVPZP a aktivné se zapojili do pripravy pfipominek (napt. zruseni farm.
asistenta u vydeje ZP rizikové tf. I n,s).

- Jana Rejmontova informuje, Ze komise bude projedndavat i Zddost Poskytovatell zdravotni
péce (nemocnice, ambulance, atd.), ktefi zadaji, aby do novely zdkona 268/2014 Sb. byla
dodavateldm uloZena povinnost proskolit zaméstnance/povérené osoby Poskytovatele
zdravotni péce tak, aby si servis a BTK mohli provadét sami Poskytovatelé. Ddvodem jsou ceny
a terminy dodavatell za BTK a servis. SVPZP toto vnima jako problém a v komisi vyjadri
nesouhlas s timto ndvrhem (predavani know-how, ¢asova a technicka narocnost skoleni, kdo

by takové Skoleni financoval, atd.).

e Komise MZCR a jeji minula dvé setkani

- Petr Kotik informuje o Rehaprotexu 2019 (Brno). Zatim ze strany BVV nepfisla na SVPZP zadna
nabidka. Clentim SVPZP byl rozeslan e-mail, pokud uvaZuji o G¢asti na Rehaprotexu 2019, aby
zaslali na SVPZP e-mail s pozadavkem velikosti vystavni plochy (m?). Podle celkové plochy

bude Kotik jednat s Rehaprotexem o specialni nabidce pro ¢leny SVPZP.

3. Hospodareni SVPZP za minuly rok, zprava Kontrolni komise

Pavel Tichy (kontrolni komise SVPZP) informuje o hospodareni SVPZP za rok 2018. Hospodareni je
Usporné a vyrovnané, SVPZP je k 31.12.2018 v zisku 50.000K¢. Rozvaha a Vysledovka za rok 2018 je k pro
¢leny SVPZP k nahlédnuti u p. Tichého.

4. Prednaska a diskuse ke GDPR

Prezentace Mgr. Pfemysla Vlacha, jr. o organizacnich a technickych opatfenich a zkuSenostech
zimplementace GDPR ve firmach. Reseni praktickych otdzek k GDPR. Zajemci z fad SVPZP mohou
kontaktovat pana Vlacha a domluvit se na dalSich krocich/konzultacich, pokud by potfebovali fesit
GDPR ve firmé.

5. Novy zakon 48/1997 a jeho prakticky dopad na zdravotnické prostfedky na poukaz



Od dubna 2019 je spuiténa demoverze a je moina registrace firem do nového Ciselniku SUKL.
Vsechny firmy (vyrobci/distributofi), které nyni maji vedeny své sériové vyrabéné zdravotnické
prostfedky (ZP) ve stavajicich ¢iselnicich VZP a svazovych pojistoven, maji moznost ,pfe-ohlasit” své
ZP do nového Ciselniku SUKL, tak aby ZP byly dale hrazeny na poukaz.

Pro pfihlaseni do systému je nutné mit Povéreni od vyrobce (pokud vyrobce neni pfimo
»,ohlasovatel”) a Zplnomocnéni konkrétni osoby ve firmé, ktera bude ohlaseni provadét.

SUKL na svém webu zvefejni VZOR Povéreni od vyrobce, ktery je nutné mit v dobé prihlaseni do
systému jiz podepsan vyrobcem (vklada se jako pfiloha do systému).

Pfihlasovaci Udaje do Ciselniku SUKL je nutné vyplnit zvlaét pro kazdého vyrobce. Jeden
,ohlasovatel“ tedy nem0ze z¥idit jen jeden ucet pro ptihlaseni vice vyrobct do Ciselniku SUKL (1
vyrobce = 1 Géet/prihaseni).

SUKL na svém webu informuje, Ze povinna piiloha Zavéreéna zprava z klinického hodnoceni, bude

akceptovana v ceském, slovenském nebo anglickém jazyce.

Harmonogram:

0d 15.5.2019 je moZné ziizeni Uétu a pFihlaseni do ,ostré verze” Ciselniku SUKL.

0d 1.6. do 30.6.2019 je mozné v Ciselniku SUKL , pFeohlasit” stavajici sériové ZP hrazené na poukaz.

SVPZP doporucuje pfipravit si vSsechny povinné pfilohy nutné pro ,pfeohlaseni” ZP na poukaz:

Povéreni vyrobce (pokud ,ohlasovatel” neni ptfimo vyrobce daného ZP), s Ufedné ovérenym
podpisem

Zplnomocnéni pro konkrétniho pracovnika firmy, ktery bude ZP ,pfeohlasovat”

Navod k pouziti v ¢eském jazyce

Prohlaseni o shodé (preklad do ¢eského jazyka)

Kopie Zavérecné zpravy z klinického hodnoceni (mozno dodat v ceském, slovenském, anglickém
jazyce)

Aktualni cenik podepsany vyrobcem nebo doklad osvédcujici cenu vyrobce

6. Diskuze a Zavér

Clenové SVPZP si vyménili své dosavadni poznatky a zkudenosti s fungovanim/nefungovanim demoverze

Ciselniku SUKL.

Predsedkyné ukoncila ¢lenskou schizi.

Zapsala: K. Walkova



