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Pripravované zmény v regulaci zdravotnickych prostiredkd ..

e Smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich (MDD)

e Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro (IVDD)

e Zakon ¢. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostiedcich
e Nafizeni vlady ¢. 54, 55 a 56/2015 Sb. (+ provadéci vyhlasky)

e Narizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR)
* Novy zakon o zdravotnickych prostfedcich, ktery adaptuje MDR do pravniho fadu CR
¢ Narizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. a 55/2015 Sb. zanikaji

e Zakon €. 268/2014 Sb. se méni na zdkon o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich
in vitro + rozsifuje se pusobnost zakona ¢. 40/1995 Sb, o regulaci reklamy

e Narizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdreavotnickych JK“kaa UEINnE

e Adaptace IVDR do pravniho faau CR; natizeni vlady €. 56/2015 Sb. zar,

e Zanika platnost zakona €. 26872014 S, o uipgrostickych zdravotnir
in vitro
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Pripravované zmény v regulaci zdravotnickych prostredkd

Zmeény pripravované k 26. kvétnu 2020 zahrnuji

= Zavedeni nezaménitelného jednotného identifikatoru vsech
zdravotnickych prostfedkd na jednotném trhu

= UDI - DI => identifikator modelu ZP

= UDI - Pl => identifikdtor konkrétniho vyrobku (kusu)

= Registrace osoby vykonavajici na uzemi Ceské republiky &innost
** vyrobce
+* zplnomocnéného zastupce
¢ dovozce

= Vazba na UDI - DI

= Klasifikace ZP v novém systému EMDN (vychézi ze CND)



Pripravované zmény v regulaci zdravotnickych prostredkd

Zmeény pripravované k 26. kvétnu 2020 zahrnuji

Informacni systém zdravotnickych prostredki (1SzP)

Prebird funkci Registru zdravotnickych prostredk( (RZPRO)

a) informacni systém verejné spravy urceny k informovani verejnosti,
b) shromazdovani a sprava udajui, které jsou ziskany z elektronickych systémd
podle narizeni o zdravotnickych prostfedcich,
c) registrace osoby vykonavajici na Uzemi Ceské republiky ¢innost
++ distributora

+* osoby provadéjici servis

= \azba na UDI - DI



Kategorizace zdravotnickych prostredki na poukaz ..

Soucasny pravni a regulacni ramec

Kategorizaci a uhradu zdravotnickych prostfedkd (ZP) na poukaz upravuje

novela zakona 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi, v ¢asti

sedmé a dale v priloze Cislo 3.

Seznam skupin
01 - ZP kryci
02 - ZP pro inkontinentni pacienty
03 - ZP pro pacienty se stomii
04 - ZP ortopedicko protetické a ortopedicka obuv
05 - ZP pro pacienty s diabetem a s jinymi poruchami metabolismu
06 - ZP pro kompresivni terapii
07 - ZP pro pacienty s poruchou mobility
08 - ZP pro pacienty s poruchou sluchu
09 - ZP pro pacienty s poruchou zraku
10 - ZP respiracni, inhalacni a pro aplikaci enteralni vyzivy
11 - ZP nekategorizované



Kategorizace zdravotnickych prostredki na poukaz

Soucasny pravni a regulacni ramec

Zarazeni do skupiny nekategorizovanych ZP je podminéno predlozenim

analyzy nakladové efektivity nebo analyzy dopadu na rozpocet.

Priznani 50% uhrady je podminéno vypracovanim
v analyzy nakladové efektivity

v pisemnym souhlasem MZ CR.

Priznani 100% uhrady je podminéno vypracovanim
v analyzy dopadu na rozpocet

v’ uzavienim smlouvy o sdileni rizik se vSemi zdravotnimi pojistovnami.



Kategorizace zdravotnickych prostredki na poukaz ..

MZ CR - Komise pro kategorizaci a uhradovou regulaci ZP

Staly poradni a koordinaéni organ MZ CR ve vztahu k problematice

Uhrady zdravotnickych prostredkl z vefejného zdravotniho pojisténi

Predmét Cinnosti

a) monitoruje praktickou aplikaci pravni Gpravy v oblasti Uhradové regulace
zdravotnickych prostredk

b) projedndva navrhy na aktualizaci kategoriza¢niho stromu ZP hrazenych na
poukaz

c) pripravuje podklady pro novelizaci zakona o verejném zdravotnim pojisténi;

d) vypracovava stanoviska k ohlaseni nekategorizovanych ZP, kterym ma byt

pfiznana Uhrada jen se souhlasem MZ CR.

Datum zfizeni
1.1.2019



Kategorizace zdravotnickych pristrojti

MZ CR - Pfistrojova komise

Komise pro posuzovani novych pfistrojovych technologii a kapacit

hrazenych ze zdravotniho poji§téni

Zakladnim pfedmétem Cinnosti Komise je pfedevs§im posuzovat pfistroje z hlediska
Ucelnosti jejich pofizeni ve vztahu k potiebé dostupnosti téchto pfistroji v ramci jejich sité
na Uzemi Ceské republiky pfi zohledn&ni jejich efektivnino vytizeni. Z divodu racionalni
alokace omezenych financnich zdroju je nezbytné posuzovat pofizovaci ceny a dlouhodobé
naklady na provoz pfistrojové techniky v kontextu medicinskych potieb pojisténca
zdravotnich pojistoven a zaroven hodnotit jejich medicinsky piinos pro zdravi populace
Ceské republiky. Obdobné bude Komise posuzovat i nakup novych typl technologii v rdmci
systému verejného zdravotniho pojisténi,



Kategorizace zdravotnickych pristrojti

Priloha ¢. 3: Katalog pristroju

Soudasné typy pristrojii zapojenych do uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi

NadkatKategorie

A RTG pocitacovy tomograf (CT)

B Magneticka rezonance (MRI)

C Angiograficky a kardioangiograficky pristroj

D1 Terapeuticky ozarova¢ — linearni urychlovac

D2  Terapeuticky ozafovaé — pristroj pro automaticky afterloading
D3  Terapeuticky ozafovac — kobaltovy a cesiovy ozafovac

D4  Terapeuticky ozafova¢ — ozafova¢ TomoTherapy

E Pfistroj pro lokalizaci cilového objemu nebo simulaci ozarovaciho planu
F RTG jednotka/pfistroj

G Gamakamera

| Lithotryptor

J Hyperbaricka komora

K Mamograficky RTG pfistroj



Kategorizace zdravotnickych pristrojti

Pfistroj hemodialyzaéni

Konsole planovaci + software

Densitometr kostni

Laser

Pfistroj pro robotickou kinezioterapii
Dosimetricky systém a protonovy urychlovac
Robotické chirurgické systémy (DaVinci)
Robotické chirurgické systémy (neurochirurgie)
Sonografy

Tomograficka scintigrafie = PET/CT
Tomograficka scintigrafie — PET/MRI
Ozarovaci pfistroj pro radiochirurgii
Mikroskopy

Pfistroj pro fototerapii

Pristroj pro mimotélni obéh

Cytometry a analyzatory



Je mozné sjednoceni klasifikacnich systému?

Challenge:

A\

EMDN v EUDAMED
GMDN v RZPRO

vlastni systém v zdkoné ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim

pojisténi pro ZP na poukaz

systém KZT u zdravotnickych pfistrojud

systém KZM u zvlast ucétovaného materialu (ZUM) a primo

spotfebovaného materialu (PMAT) ve vykaznictvi viéi zdravotnim

pojistovnam




Jedna z moznych cest

Zatridéni jednoho zdravotnického prostfedku paralelné dle nékolika

rGznych kritérii (princip vyuzivany v GMDN).
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Dekuji za pozornost
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