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Vyvoj legislativy Evropské unie

V rdmci prispévku budou v obecné roviné predstaveny oba navrhy novych nafizeni pro zdravotnické
prostredky a IVD predloZené Evropskou komisi. Bude nastinén plan legislativnich praci na trovni EU
a stav projednévani nafizeni v rdmci pracovni skupiny Rady EU. Pozornost bude vénovana téz nékterym
zasadnéjsim zménam evropské legislativy a postoji CR k témto novym ustanovenim.

Vyvoj vnitrostatniho legislativniho procesu

Bude predstaven proces tvorby nového zakona o zdravotnickych prostfedcich, provadécich narizeni
a vyhlasky. S ohledem na rozpusténi Poslanecké snémovny budou akcentovana témata, ktera nejsou
pfimo zévisla na schvalovacim procesu. Cast prezentace bude vénovéna pfipravam realizace novych
agend v oblasti zdravotnickych prostfedki ze strany Statniho Ustavu pro kontrolu léciv (SUKL), zérover
budou prezentovény tkoly pro SUKL z povéfeni ministra zdravotnictvi. Taktéz bude osvétlena vazba
vnitrostatni legislativy zdravotnickych prostredki na probihajici reformu evropské legislativy.

Uvod do problematiky hraniénich vyrobkii

Pfispévek se zaméfi na obecné zéklady oblasti hrani¢nich vyrobkd. Pfedstavi jednotlivé kategorie vyrobku
vyskytujicich se na trhu a dlivody nespravné klasifikace spolu s uvedenim praktickych prikladd.

Lécivy pripravek, nebo zdravotnicky prostiedek

Prednaska se bude soustfedit na problematiku hrani¢nich vyrobkid na pomezi zdravotnického prostredku
a lécivého pripravku. Nabidne ucastnikiim vhled do relevantni judikatury Soudniho dvora EU a pfedstavi
procesni aspekty posuzovani hrani¢nich vyrobkud z pohledu Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv.

Registr zdravotnickych prostiedki (RZPRO)

Obsahem Uvodni ¢asti prezentace bude stru¢né shrnuti cilt nového zdkona o zdravotnickych prostiedich,
které se staly vychodiskem pro definovani funkcionality nového registru. Jadro prezentace bude vénovéno
trem hlavnim oblastem: nejprve procesnimu zadani, ve kterém budou popsany pozadavky na technickou
Cast z pohledu rozsahu a struktury dat, jejich provazanosti a s ohledem na zakladni procesy nutné
pro obsluhu databaze; v druhé fadé etapam vzniku; do tretice pak uzivatelskému rozhrani, zejména reseni
vybranych uloh a dotazu, s nimiz se budou posluchadi v praxi setkavat.

Kategorizace zdravotnickych prostiedk

Prvni ¢ést predndsky se zaméfi na kategorizaci a Uhradovou regulaci poukazovych (ambulantnich)
zdravotnickych prostfedki a s nimi souvisejici proces tvorby kategorizacniho stromu a revizi stavajici
prilohy ¢. 3 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi. V druhé &asti pfispévku bude
pozornost soustfedéna na velmi aktudlni dkol pfipravy hierarchického ¢lenéni zdravotnickych
prostfedkl v rdmci nového Registru zdravotnickych prostfedkd (RZPRO).

Novy uhradovy katalog VZP - ZP

Prezentace osvétli probihajici kategorizaci zdravotnickych prostredk(i predepisovanych na poukaz
v rdmci ¢iselnikl zdravotnich pojistoven. U¢astnici budou seznameni s vyzvou, kterd byla za timto
Ucelem zverejnéna a podle které dodavatelé zarazuji svij sortiment do pfislusnych thradovych skupin.
Predstaven bude téZz samotny harmonogram a dosavadni pribéh piipravy nového Ciselniku vcetné
informaci o zverejnéni tzv. kontrolniho ciselniku, jakoZ i o moZnosti opravy pfipadnych chyb. Budou
poskytnuty aktualni informace ohledné zarazovani novych zdravotnickych prostiedka.

Prispévky viech autort jsou s jejich souhlasem prenechdny Ucastnikiim semindre pro vlastni potiebu, jakékoli siteni prispévkl podléhd vyslovnému souhlasu autord.



