Zapis ze ¢lenské schiize SVPZP, z. s.

dne 25.10. 2022, Masarykova kolej CVUT Praha

Schlizi zahdjila a ridila predsedkyné. Na zahajeni seznamila pritomné s programem schlze.

1. 2Zprava o ¢innosti SVPZP od posledni schiize v kvétnu 2022

SVPZP bylo aktivni p¥i véech cenovych jednanich na MZCR — podafilo se ndm
presvédcit uredniky na nutné zvyseni ¢astky 3 % v cenovém predpise, a nakonec pfi
slozitych jednanich bylo dosazeno nakonec dohody o meziroénim mozném narlstu
cen o 8 % s prislibem platnosti od 1.1.2023. Po vydani nového Cenového predpisu
bude k dispozici na webu SUKLu nova tabulka. Nékteré skupiny ZP by mély byt
deregulovany, v tuto chvili vSak neni jasné které. Z regulace vypadly PMAT.

SVPZP stejné i predstavitelé SUKLu apelovali na MZCR, aby predpis vysel tak,
abychom jesté v prosinci mohli zacit zvySovat pripadné ceny.

2. Prezentace SUKL — MUDr. Darek Foit, Mgr. Petra Remesova

Novinky pro oblast datovych systém( SUKL, fungovani RZPRO vs EUDAMED, novy
systém ISZP.

Ziskali jsme velmi dilezZité informace o zménach v téchto systémech pro rok 2023.
SUKL pfislibil spolupraci a také seminare pro firmy, abychom doké&zali véas s novymi
datovymi systémy pracovat a vSechny firmy dokazali splnit pfedepsané povinnosti
vaci nim.

Prezentace bude celd odeslana vSsem ¢lentm.

3. Seminar Mgr. Zahalky a Mgr. Moravka

Seminar a jeho obsah je soucasti zapisu — viz prezentace

4. Plan ¢innosti SVPZP pro dalsi obdobi

SVPZP jiz zapocala jednani se zdravotnimi pojistovnami ohledné zvyseni cen a
pfipadnych sazeb servisu a dopravy u cirkulovanych ZP.

Ocekava se jednani se ZPMV ohledné vypovédi cirkulovanych smluv — jednani o
smlouvach novych.

Nadale se chce uc¢astnit vSech jednani tykajicich se deregulace ZP a aktivné podpofit
rozsireni deregulace ZP.



Na zakladé dnesni prezentace SUKL planuje SVPZP v pfiStim roce detailné seznamovat
¢leny s potfebnymi informacemi

Nadale bude SVPZP informovat o nové legislativé, ucastnit se vSech dulezitych
jedndni v ramci pfipominkovych fizeni apod.

V roce 2023 planuje dle stanov SVPZP 3 ¢lenské schize.

V pfipadé potieby pak mimoradné muze SVPZP organizovat semindre.

Komise pro ZP na MZCR dne 2.11.2022 bude za plné Uéasti zastupce SVPZP.

Zavér, diskuze

Clenové zejména diskutovali o vysokych nakladech, o tom, Ze je tfeba neustale vyvijet
tlak na MZCR a pojistovny ohledné& mozného zvyseni cen.

Predsedkyné ukoncila schlzi ve 13:30.

Zapsala: Kradlova, Dvorakova
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SYSTEMY POUZIVANE V OBLASTI
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU - ISZP,
RZPRO, EUDAMED

= Magr. Petra RemesSova
%, vedouci Oddéleni systému, edukace a evropskych zalezitosti
%, Odbor zdravotnickych prostredk(
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Systémy v oblasti regulace zdravotnickych prostredku

=, Platna legislativa:
— Evropska databdaze zdravotnickych prostfedki — EUDAMED —
nafizeni (EU) 2017/745 (MDR) a nafizeni (EU) 2017/746 (IVDR)

— Informacni systém zdravotnickych prostredkt — ISZP — zdkon ¢.
89/2021 Sh.

=, PUvodni legislativa:

— Registr zdravotnickych prostredkl — RZPRO — zdkon ¢. 268/2014
Sb.

— Systém kategorizace a Uhradové regulace ZP — neni legislativné
ukotven, procesy dle zakona ¢. 48/1997 Sb.
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’ ® : SU KL SYSTEMY POUZIVANE V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU - 1SZP, RZPRO, EUDAMED

Aktualni stav v CR

%~ Registr zdravotnickych prostfedki — vyuzivdn v souladu s prechodnymi
ustanovenimi zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostredcich (ZoZP)

— poutziti do doby zfizeni Informacniho systému zdravotnickych prostredki
(ISZP) pro hlaseni distributorli a osob provadéjicich servis dle § 23 ZoZP -
§ 73 odst. 3 ZoZP (+ vyrobci CMD dle zakona o ZP a IVD)

— Z&dosti o klinické zkousky dle &l. 62 a 74 odst. 2 MDR, ?adosti o provedeni
zmeény v klinickych zkouskach (Studii funkéni zpusobilosti dle zdkona o ZP
a IVD) do doby plné funkénosti modulu klinickych zkousek v Eudamed — §
74 ZoZP odst. 1-2

— Registrace osob do doby plné funkénosti modulu osob v Eudamed — § 74
odst. 4 ZoZP

— Notifikace zdravotnickych prostfedkdi do doby plné funkénosti modulu
prostfedkd v Eudamed — § 74 odst. 5 ZoZP
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¢ ® SU KL SYSTEMY POUZIVANE V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU — ISZP, RZPRO, EUDAMED

-

EUDAMED — moduly

=, Actors — registrace hospodarskych subjektt (ACT)
s, Databaze UDI — registrace prostredku (DEV)

=, Oznameneé subjekty a certifikaty (CERT)

%, Klinické zkousky a studie funkéni zpusobilosti (CIPS)
, Vigilance (VIG)

*», Dozor nad trhem (MSU)
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Aktualni stav EUDAMED

=, Pro dobrovolné vyuziti byly spustény moduly

— Actors (12/2020) https://ec.europa.eu/health/medical-devices-eudamed/actor-registration-module en

— UDI - (10/202 1)https://ec.europa.eu/heaIth/medicaI—devices—eudamed/udidevices-registration en

— Oznamené subjekty d certifika’ty - (10/2021) https://ec.europa.eu/health/medical-devices-
eudamed/notified-bodies-and-certificates-module en

)

EK vyzyva, aby hospodarské subjekty jiz zacaly spusténé moduly vyuzivat

)

Komise predpoklada, ze do konce r. 2023 byl mél byt ukoncen vyvoj EUDAMED
Audit bude zahdjen Q1 2024

PIné funkéni EUDAMED spustén — Q3 / Q4 2024

Jedna se MVP, ostatni funkcionality budou postupné dopracovavany

QEQ

)
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Co nastane po spusteni EUDAMED?

» RZPRO se jiz nebude vyuzivat

=~ Registrace hospodarskych subjektli do EUDAMED:

— Vyrobci, zplnomocnéni zastupci a dovozci (¢l. 31 MDR, ¢l. 28 IVDR)—
jediné registracni Cislo (SRN)

— Vyrobce souprav / systému — Actor ID

— Vyrobci / zplnomocnéni zastupci ZP na zakazku — pokud hlasi ZNP, FSCA
nebo pokud NO vydava certifikat k implantabilnimu ZP na zakazku riz. tfidy
[l — Actor ID

— Zadavatel KZ — Actor ID
=, Vlyrobci registruji ZP do EUDEMED
= Agenda KZ/SFZ, Vigilance a dozoru nad trhem pres EUDAMED

MDGG 2020-15 — Viyuziti modulu registrace hospoddrskych subjektii v EUDAMED a SRN
MDCG 2021-13 Rev. 1 - Q&A registrace jinych hospodadrskych subjekti do EUDAMED (mimo ¢l. 31 MDR a ¢l. 28 IVDR)
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ry
f SYSTEMY POUZ{VANE V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU — I1SZP, RZPRO, EUDAMED
o, SUKL

Kategorie prostredkul registrovanych do EUDAMED

EUDAMED

PROSTREDKY DLE

NARIZENI LEGACY DEVICES OSTATNI PROSTREDKY

Prostredky na  zakdzku a
prostiedky starsi neZ legacy
devices se hldsi do Eudamed
pouze v pripadé vigilancnich
hlaseni (v ramci VIG modulu)

Registrace se vztahuje i na
Legacy Devices viz MDCG 2019-5.
Misto zdkladniho UDI-DI bude
pridéleno Eudamed DI a misto
UDI-DI bude pridéleno Eudamed
ID (Management of Legacy
Devices)
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¢ ® SU KL SYSTEMY POUZIVANE V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU — ISZP, RZPRO, EUDAMED

-

Lhuty pro registraci hospodarskych subjekti a prostredku do
EUDAMED

~ Hospodarské subjekty — do 6 mésicu od zverejnéni Oznameni
ve Véstniku EU o spusténi plné funkéniho EUDAMED.

% Prostfredky — do 24 mésicu od zverejnéni Oznameni ve
Véstniku EU o spusténi plné funkéniho EUDAMED.

» Pokud dojde k zavainé nezadouci prihodé (ZNP) nebo
bezpeCnostnimu napravnému opatfeni u ZP, ktery nebyl
zaregistrovan — je nutné pred podanim hlaseni ZNP nebo FSCA
nejprve zaregistrovat prostredek .
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SU KL SYSTEMY POUZIVANE V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU - 1SZP, RZPRO, EUDAMED

Informacni systém zdravotnickych prostredku (ISZP) - § 7
zakona o ZP

Systém vychazi z ustanoveni zakona o ZP, spusténi planovano na Q2/Q3 2023
Agendy v oblasti regulace ZP na narodni Urovni
Systém napojen na EUDAMED

QNONQ

Q

Agendy ISZP budou:

Ohlasovaci povinnost distributor (DIS), osob provadéjicich servis (SER) a vyrobcl
ZP (VYR CMD) na zakazku

— Uhrady zdravotnickych prostfedk

— Jiné klinické zkousky dle ¢l. 82 MDR

— HI3seni etickych komisi

— Spravni poplatky za Zadost o jediné registracni ¢islo (SRN) v EUDAMED

— Zadost o vydani certifikatu o volném prodeji

— Hlaseni distributord a dovozcl o prebaleni/preznaceni ZP (¢l. 16 odst. 4 MDR)
— Evidence kontrol

© 2022 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 30.12.2022



’ ® : SU KL SYSTEMY POUZIVANE V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU - 1SZP, RZPRO, EUDAMED

ISZP

INFORMACNI SYSTEM
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

ILASEN! O PAISTUPNOST! + ZPRACOVANI OSOBNICH UDALG -

PROMLASEN] O FAISTUPNOST] + ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJD *
PODPORA

Verejné dostupna Cast vs. interni procesni
Udaje vefejné dostupné budou k dispozici formou otevfenych dat

QNQ

)

Pristup do systému:
— Ceské subjekty — NIA ID + certifikat
— zahranicni subjekty — heslo + login + certifikat

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 30.12.2022



’ ® : SU KL SYSTEMY POUZIVANE V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU - 1SZP, RZPRO, EUDAMED

Co nastane po spusténi ISZP?

%

)

)

Agendy plnéné doposavad pres RZRPO na zakladé prechodnych ustanoveni tykajicich se 1SZP
budou provadény prostrednictvim ISZP:

— Ohlasovaci povinnost distributor(, vyrobcl prostredkd na zakdzku a osob provadéjicich servis
— Zverejnéni FSN
— Certifikdt o volném prodeji ???

Nové agendy v ISZP:
— Jiné KZ dle ¢l. 82
— Hlaseni etickych komisi
— HIaseni DIS/DOV dle ¢l. 16 odst. 4 MDR
— Uhradova agenda (pfesun ze stavajiciho systému)

Agendy aktudlné v RZPRO dle nafrizeni provadéné pres EUDAMED budou pokradovat v RZPRO
do spusténi plné funkéniho EUDAMED:

—  Klinické zkousky

— Studie funkéni zpusobilosti

— Ohlasovaci povinnost vyrobcU, zplnomocnénych zastupcll, dovozcu
— Notifika¢ni povinnost prostfedkt VYR, ZZ a DOV

Pozn.: VySe uvedené se mliZze zménit s ohledem na absenci EUDAMED

© 2022 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 30.12.2022



¢ ® SU KL SYSTEMY POUZIVANE V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU — ISZP, RZPRO, EUDAMED

-

Migrace dat z RZPRO a uhradového systému

% § 73 odst. 2 zdkona €. 89/2021 Sb. — Ustav je povinen zajistit pfedani ohladenych tdajd do
RZRPO distributory, osobami provadéjicimi servis a vyrobci na zakdzku do 6 mésicli od
spusténi ISZP

— Ustav migruje ohlasené &innosti véetné prostredkd, vyrobci a GMDN kdd
— Subjekty v souladu s § 25 odst. 2 zakona ¢. 89/2021 Sb. do 1 roku potvrdi spravnost ohlasenych Gdaj(

— DIS/SER v souladu s § 69 odst. 3 zakona ¢. 89/2021 Sb. ohlasi udaje dle § 23 aZ v okamziku, kdy budou
udaje v EUDAMED, nejpozdéji vsak do 3 mésicli od jejich zverejnéni v EUDAMED

— Do okamziku spusténi EUDAMED ohlasuje DIS u novych ZP obchodni nazev ZP a generickou skupinu

— VYR CMD ohlasi generické skupiny (EMDN) do 6 mésicl

%, Data ze systému Uhradové regulace budou migrovana véetné procesu tj. budou
zohlednény stavy nevyrizenych ohlaseni a spravnich fizeni

— Na urovni uhradového kédu bude nové polozka SRN pro identifikaci vyrobce a UDI-DI pro identifikaci
prostfedku (bude doplnéno az bude dostupné v EUDAMED)
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’ ® : SU KL SYSTEMY POUZIVANE V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU - 1SZP, RZPRO, EUDAMED

ISZP — agenda osob — procesy dle zakona ¢. 89/2021 Sb. (ZoZP)

=, Ohlaseni ¢innosti (SER, DIS, VYR CMD) - § 23 odst. 2, § 8 odst. 4 ZoZP

% Potvrzeni spravnosti udajl (SER, DIS) — § 25 odst. 2 ZozZP

% Ohldseni zmény udajd (SER, DIS) — § 25 odst. 1 ZoZP

=, Obnoveni osoby — § 25 odst. 3 ZoZP

%, Zadost o vymaz osoby (SER, DIS) — § 24 odst. 2 ZozP

% Vyzva k ndpravé Udaju ze strany SUKL (SER, DIS) — § 25 odst. 3 ZozZP

= Hlaseni o uvedeni preznaceného / prebaleného ZP na trh (DIS, DOV) — & 7 odst. 4

ZoZP

Pozn: do systému bude mozné data dodavat hromadné ze systému subjektt
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ISZP - certifikat o volném prodeji

STATNI USTAV Srobdrova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
r'- - PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732377 Web: www.sukl.cz
L J ) S U KL STATE INSTITUTE Scebarewa 48 Phene; +420272 185 111
FOR DRUG CONTROL 100 41 Prague 10 Fax: +420 271732377
ADRESAT/TO Misto dodani/Place of delivery

Vyfizuje/e-mail
Handled by/e-mail
Ing.

€ i./Dacument Ne. Sp. zn./ile. No. Datum/Qgte.

CERTIFIKAT VOLNEHO PRODEJE / CERTIFICATE OF FREE SALE

Cislo certifikétu / Certificate reference number:
Zemé vyvozu / Exporting (certifying) country:
Platnost do / Valid until:

%, Zadost o certifikat o volném prodeji — (VYR, ZZ) — § 10 ZoZP
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ISZP - Jiné klinické zkousky (c¢l. 82 MDR)

Ohlaseni zaméru provést jinou KZ—§ 13 odst. 3 ZoZP
Hlaseni podstatné zmeény jiné KZ—§ 13 odst. 7 ZoZP
PredCasné ukonceni jiné KZ—§ 13 odst. 6 ZoZP

Zavazna neprizniva udalost — § 13 odst. 4 ZoZP

Zahajeni jiné KZ

RocCni zprava o prubéhu a hodnoceni bezpecnosti jiné KZ

GHONGRCNCNGHT

Ukonceni a zavérecna zprava jiné KZ—§ 13 odst. 5 ZoZP
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ISZP — modul uhrad procesy — procesy dle § 39r
zakona €. 48/1997 Sb. (ZoVZP)

Ohlaseni zarazeni, zmeény a vyrazeni z Uhradové skupiny — § 39r odst. 2 ZoVZP

Q)

Q)

Ohlaseni zmény ohlasovanych udajl — § 39r odst. 6 ZoVZP

Q)

Meziro€ni navyseni ceny puvodce — § 39r odst. 6 ZoVZP

Q)

Dohoda o nejvyssi cené — § 39v odst. 2 ZoVZP

Q)

Zverejiiovani seznamu zdravotnickych prostfedkd hrazenych na poukaz — § 39t odst.
2 ZoVZP

Q)

Spravni fizeni:
— O nezarazeni do uhradové skupiny — § 39s odst. 2 ZoVZP
— O vyrazeni z uhradové skupiny — § 39r odst. 4 ZoVZP
— O vytvoreni skupiny zaménitelnych prostfedkd — § 39u odst. 1 ZoVZP
— O docasném snizeni uhrady — § 39v odst. 3 ZoVZP
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Ostatni funkcionality

)

Spravni poplatky za pridéleni SRN v EUDAMED - zdkon o spravnich
poplatcich, priloha Sazebnik, cast I, polozka 97 bod. 4

Hlaseni etické komise — § 17 odst. 1 ZoZP

QG

Odstranéni vazby mezi VYR/ZZ a osobou provadeéjici servis — § 7 odst. 3
Z0/ZP

Zvefejnéni bezpelnostniho upozornéni pro terén vydaného pro Gzemi CR
(navrh zakona o ZP a IVD)

Evidence kontrol (interni)

)

)
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Evropska nomenklatura zdravotnickych prostredkt

oD
o «€>

= EMDN je dostupnad na strankach EK(excel, pdf) o
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/ '

% 22 kategorii (A-Z), 148 skupin — déleni az do 7 urovni typQ

% Vidy se vyuZiva nejnizSi moznd Uroven zarazeni prostiredku

BOTTO
M
LEVEL _ CATEGORY DESCRIPTION
o Bl catecoff@emoncooe B evelld YES..'Eh ITALIAN_29092021 B evon i DEscripTiON 29092021 BBl cATEGORY DESCRIPTION 290920288 EMDN EN DESCRIPTION_29092021
DISPOSITIVIPER SOMMINISTRAZIONE,  DISPOSTTIVI PER SOMMINISTRAZIONE,  DEVICES FOR ADMINISTRATION, DEVICES FOR ADMINISTRATION, WITHDRAWAL
1 A A 1 NO  PRELEVO E RACCOLTA PRELIEVO E RACCOLTA WITHDRAWAL AND COLLECTION AND COLLECTION
DISPOSITIVI FER SOMMINISTRAZIONE, DEVICES FOR ADMINISTRATION,
2 A AD 2 NO  PRELEVO E RACCOLTA AGHI WITHDRAWAL AND COLLECTION NEEDLES

Pozn.: EK pfipravuje definice jednotlivych poloZek s udanim prikladd
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o, SUKL
Dékujeme za pozornost.

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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1. Novy zakon o ZP




—

v s F
Soucasny stav l/'

Zakon €. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostredcich

MDR - 2017/745 IVDR - 2017/746

Novela z roku 2021
Implementace do prdavniho
fadu CR

diagnostickych ZP in vitro

zdravotnickych prostredcich
+ provadéci vyhlasky

+ provadéci vyhlasky

Novy zakon o ZP ¢. XX/2022 Sb. (senatni tisk ¢. 304)
+ provadéci vyhlasky

1. Novy zakon o ZP




ITT
Zmeény v zakoneé o ZP lll
é d

Informacni systém zdravotnickych prostredkt (ISZP)

*  Zmocnéni jiné osoby (obdobné jako v RZPRO)

* Systém spustén do 12 mésicti od ucinnosti zakona nebo do 6 mésicli ode dne spusténi
EUDAMED (pozdéjsi skutecnost plati)

SUKL provede pieneseni véech udajli z RZPRO (do 6 mé&sictl od spusténi)

* Poskytovatelé lékarenské péce nebudou muset ohlasovat udaje o dodavanych ZP

1. Novy zakon o ZP
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Zme akoneé o ZP
mény v zakoné o ll'

Vydej a epoukaz

* Pfi zasilkovém vydeji — zajistit informacni sluzbu primo vydejce nebo osobou, kterd mlize ZP vydat
 Uhrada prostredku epoukaz vazana na schvéleni zdravotni pojistovnou —

* Potvrdi predepisujicimu, zda doslo ke splnéni podminek pro narok na uhradu predepsaného prostredku.
(krom jiz udéleného souhlasu u opakované uhrady)

* Soucasti potvrzeni mlize byt také pozadavek zdravotni pojistovny, aby byl v rezimu cirkulace pacientovi
poskytnut pri vydeji jiny nez predepsany prostredek.

1. Novy zakon o ZP
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Zme akoné o ZP
mény v zakoné o ll'

Ostatni zmény

* Instruktaz - vyrobce zanikl - pouceni osobou, kterda ma v pouzivani daného typu ZP nejméneé triletou praxi

«  SUKL bude zvefejiovat prostfednictvim ISZP bezpeénostni upozornéni pro terén, které bylo nebo ma byt na
izemi CR provedeno

«  SUKL v pfipadé nesouladu ZP s MDR — bude nové rozhodnout o ukonéeni pouzivani ZP

 Uéinnost 15. dnem od vyhlaseni (nyni v Senatu CR)

1. Novy zakon o ZP



2. Provadeéci vyhlaska
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Zmény v provadéci vyhlasce [//
é =

Vyhlégka & 186/2021 Sb. Vyhlaka & 97/2022 Sb.

Vyhlaska ¢. xx/2022 Sb.

2. Provadéci vyhlaska



F [J—
Zmeny v provadeci vyhlasce /l/
Q d

* Spravna skladovaci praxe

* S prostfredkem se naklada tak, aby nebyl vystaven nepfiznivym vlivim, nedoslo k jeho kontaminaci,
poskozeni, odcizeni, znehodnoceni nebo zaméne, zejména nesmi byt prostredek pfri skladovani a prepravé
vystavovan podminkam, které neodpovidaji podminkam stanovenym vyrobcem pro dany prostredek,
zejména pokud jde o rozsah teplot, vlhkost a vystaveni slunecnimu zareni.

* ZP, ktery neni ve shodé s MDR/IVDR skladovat na oddéleném a ozna¢eném misté

* Seznam skupin prostredku, které mohou ohrozit Zivot nebo zdravi ¢lovéka
a) télisko nitrodélozni,
b) prostfedky pro [é€bu poruch dychdani ve spanku,
c) implantabilni prostfedky, které jsou aplikovany injekéné,
d) sluchadlaa

e) kontaktni cocky v pfipadé pouziti u déti do 15 let.

2. Provadéci vyhlaska




3. Regulace reklamy na ZP - zmény
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Novela zakona o regulaci reklamy lll

Senatni tisk ¢. 305

* Regulace reklamy se nevztahuje na prodejni katalogy a ceniky, pokud reebsahuii obsahuji pouze zakladni
popis vlastnosti zdravotnickych prostredk( a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro nutny k jejich
identifikaci.

* Reklama na Sirokou verejnost — podstata urceného ucelu ZP

* Reklama na odborniky a zaméstnance poskytovatell zdravotnich sluzeb

* Doplnén zplsob komunikace s odborniky a zaméstnanci PZS — forma pfimé komunikace

e zakladni informace obsazené v navodu k pouziti zdravotnického prostredku a diagnostického
zdravotnického prostredku in vitro, pokud musi byt k prostredku prilozen — zruseno!

3. Regulace reklamy na ZP - zmény




4. Zmény v ohlasenych ZP, aktualit
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Zme 3 Sabl 1
ménova $ablona l/'

Zménu ohlaseného ZP - |ze provést pomoci zménové Sablony
ZADOST O PROVEDENI ZMENY OSTATNI U OHLASENEHO ZP (u ji zafazenych zdravotnickych prostredkii) info linka +420 ]

Zluta pole jsou povinna Zluta pole jsou povinna Zluta pole jsou pd

it i P hrads k i DPH %] Poloilka v ZPSCAL
P SCAL
Doplnék nazwu Uhradowva skupina it o bl Ohlat avatel QREANT

] DoF UHS
Kidd SUKL Lp. 2. P hrad k DPH Paoloika v ZPSCAL
g 3 Dopinék narvu Uhradowa skupina opls Gheadoud skuplny [¥hiat %) o

Kad SUKL Sp. P hradi k DPH Poloika v ZPSCAL
i Doplnék nazwu Uhradowva skupina P S Y Ohlat avatel (%} b

DoP UHS OHL

* Treba dolozit - dokumenty potvrzujici pozadovanou zménu

* P¥i navySeni ceny — novy cenik vyrobce/doklad o cené pfi uvedeni na trh EU

* Veskeré informace - WWW.NISZP.CZ

4. Zmeény v ohlasenych ZP



http://www.niszp.cz/

r upi I

¢ Uvadéni UDI na dodacich listech/fakturach
- Povinnost neni nikde explicitné stanovena

- Lze doporucit
- identifikovani hospodarského subjektu po dobu 10 let
- Poskytovatelé ZS — vést evidenci UDI ZP, které jim byly dodany (lla a vyssi)

* Natrhu se Ize setkat celkem se 4 typy UDI kéd( dle vydavajiciho subjektu

4. Zmeény v ohlasenych ZP, aktuality
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4. Zmeény v ohlasenych ZP, aktuality
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4. MDR - aktuality
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Modra prirucka 2022 /1]
—— —

* Dne 29. 6. 2022 byla v Ufednim véstniku EU zvefejnéna tzv. ,Modra pfiru¢ka“

* Prirucka slouzi k lepSimu porozuméni pravidlim EU pro vyrobky a usnadnit jejich jednotné uplathovani ve vsech
odvétvich na celém jednotném trhu.

* Nezavazny dokument
- Resi napt. prodej pouZitych zdravotnickych prostiedkd

* Pokud je situace upravena pfimo v nafizeni MDR/IVD, ma tato Uprava vidy prednost

4. Zmeény v ohlasenych ZP, aktuality
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MDR a certifikaty ll'

2048

W 2022
w2023
W 2024

17 689

Celkem 24 073 certifikata dle MDD

4. 7Zmeny v ohlasenych ZP, aktuality
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Kde ziskavat aktualni informace:

WWW.NISzpP.cz
MDCG — pokyny evropské koordinacni skupiny pro ZP

Seminare a skoleni

JZ a IM v .
Dekujeme za pozornost!

Mednez consult, s.r.o.
moravek@mednez.cz
+420 732 856 763

Mgr. Jifi Moravek 25.10. 2022
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Cenova regulace - opacko |. Z
* Principem regulace podle zakona €. 526/1990 Sb. (§ 1 odst.6):

...cenoveé organy mohou reqgulovat ceny podle tohoto zakona
a) je-li trh ohrozen ucinky omezeni hospoddrské soutéZe,
b) vyZzaduje-li to mimorddna trzni situace,
c) pro ucely odvodu spotrebni dané z cigaret podle zvidstniho prdvniho
predpisu2a),
d) vyZaduji-li to predpisy Evropskych spolecenstvi2b), nebo
e) vyzaduje-li to verejny zdjem spocivajici v udrZzeni vyvaZzeného postaveni
prodavajiciho a kupujiciho u zboZi zcela nebo zc¢dsti dotovaného z prostredku
statniho rozpoctu nebo z jinych verejnych rozpoct.



Cenova regulace — opacko Il. Z

« Stdt muze jednotlivci ustavné predvidanym zptsobem adresovat
urcity prikaz ¢i zakaz, nesmi vsak zakladni logiku vztahu mezi verejnou
moci a jednotlivcem obratit. Nelze tedy pravnim predpisem obecne a
zcela neoduvodnéné zakazat ,,vse” a formou vyjimek pak urcité
oblasti zasazené zakazem ,,zpétne povolit”.

* V podminkach pravniho statu je totiz nemyslitelné, aby jakykoliv akt
organu verejné moci, ktery zasahuje do zakladnich prav, nebyl
raciondlné a presvedcive oduvodnén, pripadné aby alespon nebylo
toto jeho odivodnéni seznatelné v ramci ndsledného soudniho
prezkumu.

Pl. US 106/20 PI. US 106/20 k , diskriminaci maloobchodu“



Cenova regulace — narusty cen Z

 (de)Regulace ceny ptvodce:
* Mezirocné cena puvodce 0 4 %

* Deregulovat lze pokud:

* u téch skupin zboZzi, u nichZz se ma oduvodnéné za to, Ze trh neni ohrozen
ucinky omezeni hospodarské soutéze nebo neexistuje mimoradna trzni situace
vyZadujici cenovou regulaci

a) skupiny zaménitelnych prostredku vytvorené podle § 39u Zdkona
b) uhradové skupiny, kde jsou min. ,,4 od 4“
c) Skupiny ZUM, kde jsou min. ,,4 od 4“



Cenova regulace — zmeény Z

» Od 1.1. 2023
* Kon€i regulace PMAT

* Mezirocni narust 4% - 8%

*Zmeéna u podminek deregulace:

* Rozhodnym trhem pro ucely posuzovadni ucinkt hospoddrské soutéze nebo existence
mimoradné trzni situace ve smyslu odstavce 2 tohoto clanku je trh dostupnych

hrazenych zdravotnickych prostfedku terapeuticky zaménitelnych. V pFipadé
skupin zaménitelnych prostredki vytvorené podle § 39u Zakona se
zpravidla ma za to, Ze trh neni ohrozen ucinky omezeni hospodarské

souteze.



Cenova regulace — moznosti zvyseni cen Z

* Coje ,zbozi“?
zdravotnicky prostredek hrazeny plné nebo castecné z verejného zdravotniho pojisténi

IIIII

e Kdo je ,puvodce”
,0s0ba, kterd jako prvni uvddi nebo doddvd zboZi na trh na uzemi Ceské republiky”

* Cena plﬁIVOdCE (prodejni cena bez obchodni pfirdzky a bez DPH uskutec¢nénd plivodcem)

,hesmi v aktudlnim kalenddrnim roce prekrocit nejvyssi cenu, za kterou ptvodce uved|
nebo dodal dany zdravotnicky prostredek na trh v Ceskeé republice v predchozim
kalenddrnim roce navysenou maximalné o 8 %.”



Cenova regulace — moznosti zvyseni cen Z

(Silené) zavéry a otazky
e Staci vypadnout z uhrad na mésic nebo o rok?
* Rok, kdy ohlasim, mUzu zdrazovat libovolné?

* ,Cena vyrobce neni regulovana u...” +

,ministerstvo na zaklade tohoto predpisu vydava...cenové
rozhodnuti, které obsahuje seznam zbozi, které nepodléhaji
cenové regulaci...ceny puvodce”



Pacientské organizace s velkym , P” /s

* Od 1.1. 2022 pribyl § 113f zakona o zdravotnich sluzbach
e Zapsany spolek

* Clenové - zpravidla osoby s urgitym onemocné&nim nebo zdravotnim postizenim,
jejich osoby blizké nebo jejich zastupci - maji rozhoduiji vliv na jeho fizeni

» organizace, které jsou zapsany v seznamu pacientskych organizaci mohou zastupovat
za podminek stanovenych timto zakonem v fizenich a procesech pacientskou
verejnost, pokud tak stanovi zakon nebo pokud je organ verejné moci, ktery vede
rizeni, prizve

* MZ zapise PO pokud:

* Je splnéna podminka ¢lent

 Statutari voleni Cleny

» Zverejnuje financovani a ucetni zavérku na webu
* Provozuje ¢innost nejm. 12 mésicu



Navrhovana zmena zakona o DPH "IZ

nyni:
« ,Zdravotnické prostredky nebo prislusenstvi zdravotnickych prostredkl podle

pravniho predpisu upravujiciho zdravotnické prostredky, které jsou obvykle
urceny pro vylucnou osobni potfebu nemocnych nebo zdravotné postizenych k
|é¢eni nemoci, zdravotniho postiZzeni nebo ke zmirnéni jejich disledkd a které Ize

zaradit do

— uhradové skupiny v tabulce ¢. 1 oddilu C prilohy €. 3 k zakonu o verejném
zdravotnim pojisténi, pokud se nejedna o zdravotnické prostredky, které lze
zaradit do uhradové skupiny , Nekategorizované zdravotnické prostredky®, vatu
bunicitou nebo naplast s vyjimkou hypoalergenni naplasti,

— prilohy C. 4 k zakonu o verejném zdravotnim pojisténi.”



Navrhovana zmeéna zakona o DPH "IZ

Odstranéni provazby na uhrady:

e ,Zdravotnické prostredky nebo prislusenstvi  zdravotnickych
prostfredkt podle pravniho predpisu upravujiciho zdravotnické
prostredky, které jsou obvykle urceny pro vylucnou osobni potrebu
nemocnych nebo zdravotné postizenych k |[éCeni nemoci, zdravotniho
postizeni nebo ke zmirnéni jejich dusledkl, pokud se nejedna vatu
bunicitou nebo naplast s vyjimkou hypoalergenni naplasti.



Navrhovana zmeéna zakona o DPH "IZ

* Pfrerazeni do 10% sazby

* ,Z hlediska mordlniho nelze nalézt diavod pro to, aby napr. invalidni
voziky a jiné pomucky pro zdravotné postiZzené nebo zZivot zachranujici
implantaty, byly zatizeny vyssi sazbou DPH, nez napr. letaky,
omalovanky, hudebniny nebo treba slad. ,,



Dotazy "IZ

e Je potreba 194ka na vymeénu gumy u voziku?

,Z2a elektrické zarizeni se pro ucely tohoto zakona povazuje zarizeni, u néhoz maize
dojit k ohrozeni Zivota, zdravi nebo majetku elektrickym proudem.” (§ 45 odst. 2 ZZP)

v pripadeé, zZe se jedna o opravu prostredku, ktery je elektrickym zarizenim...
Vv pripade, ze se jedna o opravu prostredku, jehoz soucasti je tlakové zarizeni...

v pripadeé, ze se jedna o opravu prostredku, jehoz soucasti je plynove zarizeni...



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

Mgr. Jan Zahdlka
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