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Osud kategorizacniho stromu ”I,

o Novy zékon &. xx/202x Sb. o Ghradéch zP
Zékon &. 48/1997 Sb. o vzp pfedepisovanych na poukaz a
stomatologickych vyrobki hrazenych z vzp

1am skupin Seznam skupin

01 - ZP kryei 01 - ZP kryci

02 - ZP pro inkontinentni pacienty 02 - ZP pro inkontinentni pacienty

03 - ZP pro pacienty se stomii 03 - ZP pro pacienty se stomii

04 - ZP ortopedicko-protetické a ortopedicka obuv Ctrl + X, Ctrl +v 04 - ZP ortopedicko-protetické a ortopedicka obuv

05 - ZP pro pacienty s diabetem a s jinymi poruchami metabolismu — 05 - ZP pro pacienty s diabetem a s jinymi poruchami metabolismu
06 - ZP pro kompresivni terapii 06 - ZP pro kompresivni terapii

07 - ZP pro pacienty s poruchou mobility 07 - ZP pro pacienty s poruchou mobility

08 - ZP pro pacienty s poruchou sluchu 08 - ZP pro pacienty s poruchou sluchu

09 - ZP pro pacienty s poruchou zraku 09 - ZP pro pacienty s poruchou zraku

10 - ZP respiracni, inhalaéni a pro aplikaci enteralni viZivy 10 - ZP respirani, inhalacni a pro aplikaci enteralni viZivy
11 - ZP nekategorizované 11 - ZP nekategorizované

| — r—
Aktudlni stav leg. procesu ll,

Poslanecka snémovna Senat Prezident

0 00000

Predkladatel

Navrhovana ucinnost od 1.7.2025 ???

> Zékon o sbirce zékonti § 9 odst. 4

Je-li stanoven den nabyti Géinnosti, ktery pfedchdazi dni vyhlaseni pravniho predpisu vyhlasovaného ve Sbirce zakont a mezindrodnich

smiuv, pravni pfedpis vyhlasovany ve Sbirce zakont a mezindrodnich smiuv nabyva Géinnosti k nejblizsimu 1. lednu nebo k nejblizsimu 1.
éervenci kalendarniho roku; ........ “
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Pfechodnd ustanoveni ll:

Poukaz na ZP uplatnény pred Géinnosti zdkona
Je ZP hrazen ve vysi a za podminek stanovenych zékonem &. 48/1997 Sb.,, ve znéni G&inném
pfede dnem nabyti G&innosti tohoto zékona (,po staru®).

Poukaz na ZP uplatnény po Géinnosti zakona
Je ZP hrazen ve vysi a za podminek stanovenych timto zakonem (,po novu*).
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Osud kategoriza¢niho stromu I”,

> Diléi Gpravy:

(¢]

(¢]

rozsireni preskripce sester na dalsi zP (kryti)

Vytvoreni novych UHS pro elastovizkdzni injekce do kloubl, mobilizaéni ZP.,...

Navyseni Ghrad u inko pomdcek o 4 %

Upiresnéni podminek pro Uhradu:

~Jsou-li podminky uvedené v Uhradové skupiné oddilu C oddéleny édrkou, Ize zdravotnicky
prostiedek uhradit pouze tehdy, pokud byly tyto podminky spinény kumulativné. Jsou-li
podminky nebo cdrkou oddélené skupiny podminek uvedené v Uhradové skupiné oddilu C
oddéleny stfednikem, Ize zdravotnicky prostiedek uhradit, je-li splnéna alespon jedna

z podminek nebo ¢arkou oddélenych skupin podminek oddélenych strednikem.”
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Osud kategorizacniho stromu ”I,

« Je-li v oddilu C stanoven mnozZstevni nebo frekvenéni limit zdravotnického prostredku v

or 2

mnoZstvi vice neZ jednoho kusu za obdobi pfesahujici 3 mésice, Ize takovy zdravotnicky

-

prostredek predepsat a vydat najednou pouze v mnoZstvi pro z&jjSteni potfeby pacienta, u

kterého je predpoklad Gcelného vyuZiti celého mnoZstvi do jeho da¥i kontrolni navstévy u

oSetrujiciho Iékare, nejdéle véak na dobu 3 mésicu.

02010101 viozky, kapsy, intravaginilni tampany; vioZné pleny
intravaginalni (postrunni pasky proti protedeni,
tampony, viodné indikitor vimény zdravotnického
pleny, fixatni prostiedku); plenkové kalhotky inkontinence 1. sipné — mimovolni tnik modi nad 50 ml do 4 kombi
kalhotky, plenkové | absorpéni zalepovaci (postranni pasky proti 100 ml véetné v pribéhu 24 hodin; inkontinence L. stupné "“” “;‘é’
Kalhotky jidro proteteni, opakované aplikovatelnd | ep o {mimovolni Gnik modi nad 100 ml do 200 mi vietnd v :le:l;ﬂ;
z celultzy, Tepitka, indikitor vymény CHE: NEF: NEU. prisbéhu 24 hodin; samostatni fokslni inkontinence; K2 f bl
popt. | zdravornického prostfedku); plenkové | pprs b i Ent kombinace (niku modi v rozsahu inkentinence 1. nebo 1L Ao st
. § : PRL: SDP; Lo jakgkoli stupeh
superabsorbent | kalhotky s pisem (postranni pisky | g (1 pag stupné s fekilni inkontinenci); e
u, neutralizitor | proti protegeni, fixace pomoci pasu s g inkontinence IIL stupné —mime ~~~ ~ ©
zépachu | opakovan{m zapindnim, indikitor pribéhu 24 hodin samostatng

v{miny adravotnického prostredkul; inkonti v _F
plenkové kalhotiy natahovaci 2 1 k m l
prodyiného clastického materiilu; S e S C
fixatni kalhotky bezesvé
inkontinence I

stupné

391,00 Ke /

ne misic,
spoluiast 15
% od prvniho

ks

e el e e [,

E
Jak mUze
také vypadat
Uhradové
skupina?
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Osud ohlasovéni P — 48/1997 Sb. J1/

> Proces ohlasovani ziistane i naddle v 48/1997 Sb.
> Dilei zmény:
« zGvére€nd zprava z klinického hodnoceni [dokument obsahujici popis viastnosti,
technické specifikace, G€el pouziti, vycet vSech indikaci a kontraindikaci
+ Nové popis vlastnosti, indikaci, kontraindikaci, ucel pouziti ... ZP
+ popis nebo Uplny seznam rlznych konfiguraci nebo variant
+ V pfipadé vydani nového IFU, DoC, CE certifikatu — ohlaseni zmény (do 30 dn(i)

< moznost uplatnit zvy$enou cenu plvodce az po vyddni seznamu hrazenych ZP

| — =7
Osud ohlasovéani ZP ll,

10

> Zpusob ohlasovani zistane i naddle v 48/1997 sb.

> Dil€i zmeény:
o Povinnost pfeohlaseni (§ 39s)

o Pokud je zdravotnicky prostfedek jiz zafazen do Uhradové skupiny, avSak s ohledem
na zménu kategorizacniho stromu by mél byt zafazen do jiné Uhradové skupiny,
ohlasovatel ve Ihiité 30 dntli ode dne zmény kategorizaéniho stromu ohlasi zménu
tUhradové skupiny

o Rezim jako bé&zné ohlaseni (publikace ohlaseni v ISZP)

o Pokud ohlasovatel neohl@si ve Ihité 30 dni zménu Ghradové skupiny, Ustav
rozhodne o vyfazeni z Ghradové skupiny.

PS Poslanacka snémovna Sendt Prazident

- Navrh G¢innosti k 1. 1. 2026 > o 4 0000 o

Piedkladatel
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Novela zakona o el. zdrav. - ePoukaz

» Konec moznosti vybéru formy elektronicky x listinny poukaz

> Listinn& forma jen v taxativné vyjmenovanych pripadech:

> Lékar pfedepisujici sob&, manzelovi nebo partnerovi, svym rodi¢dm, prarodi¢dm, détem, vnukiim a
sourozenclm

> PFi poskytovani zdrav. péc€e ve vliastnim socidlnim prostfedi pacienta, jestlize zdravotni stav pacienta
pfedepsani prostfedku vyzaduje bezodkladné

>V situaci, kdy ze zdvazného technického dlvodu neni mozné vystavit elektronicky poukaz a zdravotni
stav pacienta pfedepsani prostfedku vyzaduje bezodkladné.

» Pokud listinny — nutné uvést ddvod

» Navrh G¢innosti k 1.1. 2026
» Sankce az 200 tis K¢

Poslanecka snémovna Senat Prazidant

70000000

Predkladatel
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Cenovy predpis x vymer? ll,

> Novela zadkona o cenéich
> nové bude mit cenovy piedpis—vymér povahu opatfeni obecné povahy (OPP)

o Snazsi pfezkoumatelnost, musi byt Fédné oddvodnéno

o MZCR by mélo (pokud se rozhodne ddle ceny regulovat) vydat nové cenové vyméry v
listopadu 2025.
> Cenovy predpis 1/2024/0OLzP zUistal v platnosti i pro rok 2025
o 3% meziro¢niho navyseni ceny plvodce pro 2025

* U ZUM nejpozdéji do 5.10. 2025
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Aktualita VZP ZUM /I
S

VloZzeni EMDN u ZUM do ¢iselniku VZP

0d 1. 4. do 30. 6. 2025 vyzyva VZP €R k podani Ndvrhu na vloZeni EMDN pro ZUM v UK VZP - ZP.

A: Devices for administration, withdrawal and collection
. . B: Haematology and hasmotransfusion devices
EMDN (European Medical Device Nomenclature) & Cordocnettory sy dovos
> M USi mit pFIFG Zeny V§eCh ny ZP (Vé |eg GCY deVice) : DDis::fe:T:MS‘ antiseptics, sterilising agents and detergents for medical devices.
G: Gastrointestinal devicas

» Info u vyrobce

H: Suture devices

K: Endotherapy and electrosurgical devices

Nomenclature detail L Reusable surgical instruments
M: Devices for general and specialist dressings
EMDN code P01020101
N: Nervous and medullary systems devices

P: Implantable prosthetic and osteosynthesis devices

>
>
>
>
>
>
bd
> J: Active-implantable devices
>
>
>
>
EMDN description Dental implants ’
>

Q: Dental, ophthalmologic and ent devices

13

elFU
soucasny stav + vyhled
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elFU - souCasny stav ° i,

> MDR - pfiloha I bod 23.1. pism. f)

o IFU Ize uzivateli poskytnout v jiném formatu neZ na papire (napf. v elektronickém formatu) v rozsahu

a pouze za podminek stanovenych v nafizeni (EU) &. 207/2012..”
> Fizeni&: -> Provadéci nafizeni 2021/2226 od 4.1.2022 (nevztahuje se na IVDR)
> Myrobei! mohou poskytnout elFU u ZP:
o (aktivni) implantabilni ZP + pfislusenstvi
o pevné nainstalované ZP + pfislusenstvi
o ZP + prisluSenstvi obsahujici vizudini zobrazeni IFU
+ Pokud se jednd o ZP uréené vyhradné pro profesiondini pouziti (vyjimka — Software dle MDR)

1s pozn. elFU muze obsahovat nad rémec tisténé verze video/audio soubory

| — 17
elFU - souCasny stav ll,

> Povinnosti vyrobci poskytujici elFU (impl. ZP, zobrazuijici IFU)
o Aktualizovana analyza rizik (znalosti a zkugenosti zamyslenych uzivatell, charakteristika prostredi,

bezpecnostni a zalozni mechanismy pro pfipad selhdni, vyhodnoceni doby pro poskytnuti IFU v tisténé

|1

o Poskytnuti ve vech &lenskych statech (pokud analyza rizik nezdGvodni jiny postup)

podobs, ...)

o Zavedeni systému pro poskytnuti tisténé verze (zdarma) — nejpozdéiji do 7 dnti/dle objednavky

o Doddani zékladnich info o mimoradnych zdrav. situacich a spusténi ZP
o Info o min. HW poZadavcich k zobrazeni elFU
o Info o revizich elFU

o Dostupnost elFU 10 let po uvedeni posledniho ZP s expiraci na trh, u ZP bez expirace 15 let

16 o Cestina
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elFU - soucasny stav ll,

> Vyrobci!
o Uvedou na obalu (kazdé jednotky) ZP, 7e je IFU elektronicky, pfipadné pfimo na zP
o Info o pFistupu k elFU v¢.:
o Zdkladni UDI-DI
o Kontaktni Gdaje vyrobce

o ZpUsob ziskani IFU v tisténé podobé vE. doby

pozn. elFU mUze obsahovat nad rdmec tisténé verze video/audio soubory

> PoZadavky na web s elFU:

o B&2né pouzivany formét souboru (.pdf)
o Soulad s GDPR
o Web musi fungovat 10/15 let dle uvedeni posledniho ZP na trh

o Zvefejnény vSechny verze IFU

17
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elFU - vyhled

> EK zahdjila vefejnou konzultaci k rozsiFeni poufziti elFU (21.2.2025 az 21.3.2025)

|1

» Cil - zavést ndvody k pouZziti v elektronické podobé u viech ZP pouzivanych vyhradné zdrav. pracovniky
> “Obnova“ ustanoveni pouzitelnosti Nafizeni &. 207/2012 na legacy devices dle aktudlniho nastaveni

pfechodnych obdobich MDR (do konce 2028)

18
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Nafizeni EU 2022/123
o posilené uloze EMA - ZP

P
Nafizeni 2022/123 /1]
é

> DuUvod pfijeti: Pandemie COVID
» Délend Gcinnost: od 1.3.2022 pro LP, od 2.2.2023 pro ZP
» Zfizena Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedki (,MDSSG") pfi agentufe EMA
o Clenové: zastupce EMA, zdstupce EK a zdstupce kazdého &lenského statu
o Ukoly: seznamy kriticky dUlezitych kategorii ZP, monitorace poptévky/nabidky ZP, informace
ziskdva z EUDAMED, vyrobct, EC-REPU, distributort, dovozct a ozn. subjektd.

o Spolupracuje s MDCG

> Povinnost souéinnosti s MDSSG v pfipadé kritickych zP

o Informace o ZP, o podilu na trhu, zadsobdéch ZP, prognézu dodévek a poptavky, plany

20 prevence nedostatku ZP, dodrzovani pfijatych opatfenich

10
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Nafizeni 2022/123 a implementace l’,

\/7

Do &eského pravniho fadu implementovano novelou zakona &. 375/2022 Sb. o ZP s G&innosti
od 23.8.2024

\/7

Nové §§ + nové prestupky a sankce:

> § 64a: Kriticky duleZité prostfedky

o Vyrobci, EC-REPs, distributofi, dovozci, ozn. subjekty a PZS - povinnost na 7adost SUKL poskytnout
info o kritickych ZP nebo oddvodnit pro¢ info neposkytnou
o Sankce: az 2 mil K¢

> § 64b: Jednotné kontaktni misto

o Vyrobce, 7Z, dovozce, distributor a ozndmeny subjekt jsou povinni zfidit jednotné kontaktni misto
pro G&ely pInéni povinnosti stanovenych v &l. 25 odst. 2 pism. a) a c¢) nafizeni.
o Sankce: az 2 mil K¢

21

F

DISKUZE? llr

22

11
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Dékuji za pozornost

Mgr. Jifi Moravek

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

S—— mednez
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