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I nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnannannmanian

Pohled ze strany vyrobcU a dodavatelu.

Legislativni ndroky

Zarazeni do noveho kategorizacniho stromu

Velikost spoleCnosti

Financni ndkladnost

Casovd ndrocnost

Dostupnost sluzeb



I nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnannannmanian

Legislativni rdmec ZP na poukaz

- Soucasny stav

« Evropskd legislativa MDD

« ZAakon o zdravotnickych prostredcich 268/2014 Sb.

« RZPRO (vyrobce v CR, dovozce riz. tfidy Il a vyse, GMDN)

« Cenovaregulace (Cenovy véstnik MZ)

- Uhradovd regulace (Seznam ZP SUKL) — zafazeni do kategoriza&niho stromu

- Jednoznacny kod kazdého ZP



I nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnannannmanian

Novad legislativo

Evropskd legislativa MDR

Novy zdkon o ZP

EUDAMED (znovuporizeni)

Ndavaznost na Seznam SUKL ZP hrazenych na poukaz

Odklad platnosti narizeni a nepripravenost provadécich a ostatnich
predpisu

Notifikované osoby (rizikové tr.ll a vyse, dostupnost, financni narocnost)



I nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnannannmanian

/jednoduseni kategorizace /zarazeni

Predvidatelnost a ndvaznost zmen legislativy

Prevoditelnost v rdmci zmeény legislativy

Provdzanost a jednoznacnost

Predpis obecného ZP (skupinovy kod)



I nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnannannmanian

Problematika ZP, které mohou byt hrazené jak na
poukaz, tak v primych platbdch (ZUM, ost. ZP)

* Mnozstvi ZP v obou skupindch
« Kvantifikace
¢ Rozdilnost Uctovani

« Univerzalni nastroj (problematika specifikace)



I nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnannannmanian

Nomenklatura CND

EMDN zdklad EUDAMED

Nedostatek informaci pro vyrobce a dodavatele

Ipozdéni terminU a nejistota

Jednoznacnost nomenklatury

Dostupnost (obecnd, financni)

Podpora zavedeni CND, vyhody vyuziti CND (EMDN)



I nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnannannmanian

Déekuji za pozornost

Petr Kotik

Asociace vyrobcU a dodavatell zdravotnickych prostredkd

Charkovskd 490/28, 101 00 Praha 10, www.avdzp.cz
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