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Osnova prezentace ..

1. Evropska narizeni

- adaptacni proces

- kompetence

- provadeci akty

- akty v prenesené pravomoci
2. Ceska legislativa

- zakon €.268/2014 Shb., o zdravotnickych
prostredcich

- zakon c. 22/1999 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplneni nékterych zakonu

- zakon ¢. 48/1997 Sb., o verejnem zdravotnim
pojisteni



Adaptacni proces

Kde v souCasnosti jsme?

- pokraCuje se ve srovnavaci analyze
- probihaji konzultace s regulatory

- spolupracuje se na provadecich aktech

Srovnavaci analyza + konzultace =
realizace vlastni adaptace narodni pravni
upravy




Adaptacni proces

= casovy harmonogram legislativniho
procesu

- odviji se od vysledku provedeného srovnani a
konzultaci

= casova hranice pro dokonceni
legislativhiho procesu na narodni urovni

- predstavuji ustanoveni o ucinnosti obsazena v
nove prijatych narizenich



Kompetence spravnich organu

Ministerstvo zdravotnictvi
- kompetentni autorita

Statni ustav pro kontrolu léciv

- regulacni autorita pro oblast registrace a
notifikace, klinického hodnoceni a klinickych
zkousek, vigilance, dozoru nad trhem

Ufad pro technickou normalizaci, metrologii
a statni zkusebnictvi

- designacni autorita pro oznamene subjekty



Provadeci akty a akty v prenesené

pravomoci ..

Provadéciakty | Aktyv prenesené
pravomoci

MD 34 12

VD 32 5



Provadeci akty - prehled
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Cl. 42 odst. 13 Postup pro jmenovani a

oznamovani

- seznam koédu a odpovidajicich typu prostredku za
ucCelem urcCeni rozsahu jmenovani oznamenych
subjektu

Pr.

KODY OZNACUJICI KONSTRUKCI A URCENY UCEL
PROSTREDKU

Aktivni prostredky

1.Aktivni implantabilni prostredky

MDA 0101 Aktivni implantabilni prostredky pro
stimulaci/inhibici/monitorovani

MDA 0102 Aktivni implantabilni prostfedky dodavajici IéCiva
nebo jine latky

MDA 0103 Aktivni implantabilni prostfedky podporujici nebo
nahrazujici funkce organu..........



Cl. 9 odst. 1 spoleéné specifikace

Cl. 9 odst. 1 spoleéné specifikace

— provadeci akt vztahujici se na prilohu XVI —

Seznam skupin vyrobku bez urCeného
léCebného ucelu

— vyrazny pokrok ohledné obecnych pozadavkd,
bude konzultovan co nejdfive s CS



= vyrobky, uplne nebo CasteCne zavedeny do lidskeho
tela prostrednictvim chirurgicky invazivnich
prostfedku za uCelem modifikace anatomie nebo
fixace Casti téla

= dermalni vyplné

= zarizeni k redukci tukoveé tkane

= zarizeni urcena k stimulaci

= zarizeni s vysokym stupnem intenzity
elektromagnetického zareni




e R

Cl. 17

Reprocessing obnova prostredku pro
jednorazove pouziti — v procesu projednavani;
CR zaujima stanovisko ramcove pozice

Cl. 106 panel odborniki (expertt),
Cl. 100 referenéni laboratore

- tyto Clanky jsou ve fazi pripravy



Akty v prenesené pravomoci - prehled

Cl. 1 odst. 5 Cl. 44 odst. 11
ClL. 3 Cl. 52 odst. 5
Cl. 10 odst. 4 Cl. 56 odst. 6
Cl. 18 odst. 3 Cl. 61 odst. 8
Cl. 19 odst. 4 Cl. 70 odst. 8

Cl. 27 odst. 10 Cl. 106 odst. 15



Novelizace zakona ¢. 268/2014 Sb., o

zdravotnickych prostiedcich ..

= v ramci adaptace je nutné prizpusobit Cesky
pravni rad primo pouzitelnému predpisu EU

= dosavadni pravidla, ktera svym obsahem
odpovidaji nebo se prekryvaji s upravou
obsazenou v narizenich, bude treba
Z ceskeho pravniho radu odstranit (aby
neexistovala duplicitni uprava)



Novelizace zakona ¢. 268/2014 Sb., o

zdravotnickych prostredcich

= v jednotlivych oblastech narodni pravni
uprava ,zestihli* (nebot” hlavnim tézistém
materie budou narizeni, pripadne provadeci
akty),

= nakyne” vSak oblast upravy prestupku ve
vztahu k uprave obsazené v narizenich.

>




Novelizace zakona ¢. 268/2014 Sb., o

zdravotnickych prostredcich

- vykon statni spravy

- klinické hodnoceni a
hodnoceni funkéni zpusobilosti

- registrace a notifikace (RZPRO vs. EUDAMED)

- distribuce a dovoz (pozadavky na hospodarské subjekty)
- predepisovani, vydej a prodej

- pouzivani (informace pro uzivatele)

- Servis arevize

- vigilance

- kontrola

- spravni delikty a prestupky



Novelizace zakona ¢. 268/2014 Sb., o

zdravotnickych prostiedcich ..
e

Pravni ramec Mahrazeni smeérnic narizenim- pravni nastroj regulace

Oblast pusobnosti Roziireni pusobnost sezohlednénim technologickeho avedeckeho
pokroku, zahrnuti prostiedkd bez letebneho felu

Povinnosti Objasnéni povinnosti subjektd v dodavatekkem fetézd a institucich

hospodarskych zdravotni pece

subjektd

Klinicke dlkazy Posileni pozadavkl na klinicke dikazy behem Zivotnihooyklu ZP

Klasifikace prostiedkd  Aktualizace stavajicich klasifikatnich pravidel a pfidani nowch pravidel

Posouzeni shody ZwEena kontrola pfi posuzovani shody

Transparentnost Zviena povinnost podavat zpravy wrobolm a hospodarskym
subjektim b&hem ZivotnihooykluZP

Kontrolaoznameneho  PrisnéjSikritéria prouréeni a dohled nad oznamenymi subjekty
subjektu prislusnymiorgany a EK

Sledovateinost Zavedeni UDI prozlepienisledovatelnosti pomoci dodavatelseho
retézce



Novelizace zakona €. 22/1999 Sb., o

technickych pozadavcich na vyrobky

- kompetence MPO/UNMZ — designaéni
autorita

- adaptace pravniho radu v oblasti kapitoly IV
oznamené subjekty a v oblasti kapitoly V
Klasifikace a posuzovani shody




Novelizace zakona ¢. 48/1997 Sb., o

vefejném zdravotnim pojisténi ..
Ceny a uhrady zdravotnickych prostredku

- na zékladé nalezu Ustavniho soudu dochézi k
novelizaci zakona €. 48/1997 Sb., o verejnem
zdravotnim pojisteni

- vytvoren novy uhradovy (kategorizacni) strom
ve spolupraci s odbornymi spolechostmi,
zdravotnimi pojistovnami a pacientskymi
organizacemi

Termin ucinnosti od 1.1. 2019
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