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Co se udalo v roce 2024 v oblasti regulace ZP

* postupné spousténi Eudamed (od 1. 1. 2026)

* povinna hlaseni omezeni a vypadki dodavek dulezitych ZP

* spusténi ISZP SUKL a pfechod nékterych agend z RZPRO

* legislativni zakotveni zmén kategorizacniho stromu u ZP na poukaz — 5 let prace

* novelizace zakona o regulaci reklamy

 zdsadni posun v otdzce povinného zdlivodriovani cenové regulace (cenovy vymér jako OOP)
« zmény metodiky VZP k zafazovani ZUM do Uhradového katalogu VZP-ZP

* navrh zmény fungovani Pracovni skupiny MZ pro zdravotni vykony



e/ o

Legislativa a stav jeji implementace — EU

* nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich (MDR)
- nahradilo smérnici 93/42/EHS o ZP (MDD) a smérnici 90/385/EHS o AIZP (AIMDD)
- noveliza¢ni nafizeni (EU) 2023/607 (posun prechodnych obdobi pro ZP a doprodej ZP)

- noveliza¢ni nafizeni (EU) 2024/1860 (drivéjsi Eudamed, hlaseni vypadk( ZP)



Pruvodce prechodem na MDR

- bezplatna publikace Ceské agentury
pro standardizaci a Porta Medica

- Ceska a anglicka verze

| P‘ruvodce
- pfrechodem

- eBook i tisténa publikace

- elektronicka forma volné dostupna

skrze nase webové stranky na MDR

Zasadni novinky
pIO legacy devices
a Eudamed

OAS[ Sz pormAiadica


https://www.portamedica.eu/cs/post/bezplatny-pruvodce-prechodem-na-mdr

Hlavni okruhy problému v nemocnicich

* verejné zakazky

zadavaci dokumentace respektujici legacy devices i new devices na trhu

horizont nakupu — zohlednéni pre-certifikace dle MDR — typicky pristroj + material

kontrola nabidek (problémy s validitou regulatorni dokumenta a dalSich dikaz()

komunikacni chaos s dodavateli (platnost certifikatl, plnéni podminek pro legacy)
* nakupovani

- stav ndkupnich katalogd (mix ZP s jinymi produkty) vs. absence Eudamedu

- struktura a validita dat (zda jde o legacy device, rizikova trida)

- regulatorni dokumenty (typicky navody k pouziti v ¢eském jazyce) vs. RZPRO a ISZP



Prilezitosti vyplyvajici z MDR a IVDR

 Sjednoceni Ciselnikl jako zaklad elektronizace
nakupu, fizeni zasob a nemocnicni logistiky

- RZPRO jiz neslouzi jako zdroj dat pro nemocnice

- EUDAMED bude postupné plnény daty v roce
2025 — bude obsahovat udaje o vsech (!)
zdravotnickych prostredcich na trhu EU zacatkem
roku 2026

- Moznost vyuziti datovych zdroji GS1
- UDI-DI jako kli¢ovy identifikator umozni ztotoznit

stejné prostredky doddvané rlznymi distributory
(STOP katalogovym cisltm distributort)

- Pro Cerpani informaci z navodu k pouZiti je tfreba
stanovit specificky pristup



Specifika in-house vyrabénych prostredkii

* Primarné problematika cl. 5 odst. 5 IVDR
- Bolestny proces pro vétsSinu laboratofi

- Existuje metodicky pokyn SUKL a nékteré
odborné spolecnosti / nemocnice maji vzorové
dokumentace, probéhlo mnoho Skoleni...

- Velké rozdily mezi nemocnicemi i laboratoremi,
kdo chce tak jiz dobre vi jak postupovat

 MDR acl.5 odst. 5

- Mnoho vétsich nemocnic ma nebo historicky mélo | |
néjaky svlj vyvoj

- Priprava dokumentace dle ¢l. 5(5) |ékare a bioinZzenyry
nebavi, ale bez ni to nejde... (pravni dasledky)

- Pozor na pripadnou povinnost radné ohlasené a
povolené klinické zkougky (SUKL). m
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