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Prehled novinek v regulaci ZP a IVD

* provadéci natizeni Komise (EU) 2025/1234

novelizace provadéciho narizeni Komise (EU) 2021/2226

ucinnost od 16. 7. 2025

rozSireni moznosti pro vyrobce ZP vydavat tzv. elektronické navody k pouziti

dopada jak na new devices dle MDR, tak na legacy devices dle MDD

tyka se zdravotnickych prostiedki, prislusenstvi i vyrobkl bez urceného léc¢ebného tcelu
elFU = elektronicky navod na nosici, v software nebo na internetovych strankach (->RZPRO)
vSechny zdravotnické prostredky urcené pro profesionalni uzivatele

vSechny zdravotnické prostredky ve formé software

pfi soubéhu laickych a profesionalnich uzivatell obdrzi laici papirovy navod

obdobna pravidla jiz drive u IVD



Prehled novinek v regulaci ZP a IVD

* revize MDR a IVDR
* u registrace dovozce v databazi Eudamed absentuje seznam dovazenych prostiedku
* in-house prostredky

* certifikaéni cyklus (zatim 1x za 5 let)

* revize zakona €. 375/2022 Sbh., o zdravotnickych prostfedcich a IVD
* ndrodni jazykové pozZadavky (oznaceni vs. ndvod k pouziti)
* Ceska specifika — instruktaze, BTK a revize

* evidence spotreb — ekvivalent DIS-13 a LEK-13
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» zakon €. 236/2025 Sb. = novela zakona o elektronizaci zdravotnictvi

* povinné ePoukazy

* poukaz ztraci status ekvivalentu penéz (snadno se mUiZe stat bezcennym) x batoZeni

* ucinnost od 1. 1. 2026

* zakon €. 288/2025 Sb., o kategorizaci ZP
* ucinnost od 1. 1. 2026

 zakon ¢. 289/2025 Sbh. = velka novela zakona ¢. 48/1997 Sb.
* ucinnost od 1. 1. 2026

* zvyseni ceny ZP na poukaz |ze provést az po zvefejnéni v Seznamu SUKL

* povinnost hlasit UDI-DI
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* pozadavek VZP na ohlaseni EMDN kdédu ke vsem hrazenym ZUM
* prvni vyzva —termin cerven 2025

* druha vyzva —termin srpen 2025

aktualni pocty:
- celkem v Ciselniku cca 25 tis. polozek
- cca 6 tis. neobchodovanych polozek bez EMDN
- EMDN kaéd ohlasen u cca 15 tis. polozek
polozkam bez EMDN kodu pridéli EMDN kod sama VZP

u téchto polozek nebude VZP umoznovat navyseni MFC a UHR dle cenového vyméru MZ

* vyrazeni neobchodovanych polozek + zvySena kontrola vykazovani pouzitych ZUM



Dékuji za pozornost
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