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Legislativa §§

* Zakon €. 134/2016 Sb. Zakon o zadavani verejnych zakazek

* Narizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR)

* Narizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro (IVDR)

* Zakon €. 375/2022 Sbh.

* § 38 - Obecné ustanoveni - pfi poskytovani zdravotnich sluzeb muze byt pouzit pouze
zdravotnicky prostiedek, ktery spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 a diagnosticky
zdravotnicky prostredek in vitro, ktery spliiuje pozadavky natizeni (EU) 2017/746



Va4

/dravotnicky prostredek- definice /

Zdravotnickym prostfedkem se rozumi nastroj, pristroj, zafizeni, software, implantat, ¢inidlo, material nebo
jiny predmét uréené vyrobcem k pouZziti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika
z téchto konkrétnich Ié¢ebnych Gcelu:

* diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, progndza, 1éCba nebo mirnéni nemodi,

* diagnostika, monitorovani, |écba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni,

* vySetfovani, nahrady nebo Uupravy anatomické struktury nebo fyziologického ¢i patologického procesu nebo
stavu,

* poskytovani informaci prostrednictvim vysetreni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici z lidského téla,
v€etné darovanych organu, krve a tkani, ktery nedosahuje svého hlavniho uréeného Ucinku v lidském téle
nebo na jeho povrchu farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky, jehoz funkce vSak
mUzZe byt takovymi Ucinky podporena.

Za zdravotnickeé prostredky se povazuji rovnéz tyto vyrobky:
* prostredky urcené ke kontrole nebo podpore poceti;
* vyrobky specialné urcené k Cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostfedkd uvedenych v €l. 1 odst. 4 nafizeni
(EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a prostfedkl uvedenych v pfedchozim bodé

Zdroj:https://sukl.gov.cz/verejnost/zdravotnicke-prostredky/



Jake dokumenty pozadovat ve VZ?

* Legacy device x New medical device
* MDD, AIMDD, IVD, MDR, IVDR

* Jeden ZP, Set, Souprava

* Datum uvedeni na trh

* Trida rizika

* Prechodna obdobi
* Platnost certifikatu ===




Dokumenty poZadované ve VZ NCB

Technicky list (produktovy list) - nebo obdobny dokument, z néhoZ budou patrné zdkladni technické parametry nabidnutych zdravotnickych

prostredkd.

Original navodu k pouziti a jeho cesky preklad (éeskou verzi ndvodu k pouZiti spliiujici legislativni poZadavky), pokud origindlni ndvod ¢esky jazyk
nezahrnuje. Pokud nadvod k vyrobku neni vyddn, ucastnik uvede v nabidce, Ze ndvod k pouZiti nebyl vydan. ( pouze pro profesionalni - zaslat + link,
kde je aktudlni verze, pokud je to i pro laika musi byt PAPIR)

Prohlaseni o shodé / EU Declaration of conformity — kopie dokladu prokazujici shodu poZzadovaného vyrobku. Je-li doklad vystaven, v jiném ne?
Ceském jazyce, ma ucastnik zaddvaciho fizeni povinnost pfipojit preklad do ceského jazyka (nevztahuje se na doklady ve slovenském jazyce).
Preklad muze byt predloZzen bez uredniho ovéreni.

CE posouzeni shody — certifikdat shody nabidnutych zdravotnickych prostfedk( vydanych notifikovanym subjektem v souladu s nafizenim (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (dale jen ,MDR“), nebo smérnici (EU) 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich (dale jen ,,MDD"), popf.
doklad o tom, Ze doslo k prodlouzZeni platnosti nebo obnoveni platnosti certifikdtu vydaného v souladu s MDD, pokud jiz platnost takového
certifikatu vyprsela.

QMS dle MDR/ IVDR - potvrzeni, e vyrobce zavedl QMS dle MDR a md podepsanou 7adost o posouzeni shody dle MDR

Vypis z Registru zdravotnickych prostiedki (dovozce) — veetné dokladi nabidnutych prostfedkd (vypis zdravotnického prostfedku z Registru
zdravotnickych prostredk()

Nebo

Vypis z Informacniho systému zdravotnickych prostiedktl (dale jen ISZP) (distributor) — potvrzeni ohld3eni zmény Gdaji nebo printscreen
obrazovky s udaji o nabidnutych zdrav. prostredcich ze ISZP



Duveruj, ale proveruj!

* Nespokojit se s prohlasenim, ze dodavatel ma platné dokumenty

* KONTROLOVAT DOKUMENTY
* Moznost ovéreni , Notified bodies” v databazi NANDO

* Pritel na telefonu



Kategorizace
zdravotnickych prostredku
EMDN kody



KATEGORIZACE ZP

* V soucasné dob& NENI v CR jednotna kategorizace ZP

* ProC potrebujeme kategorizaci ZP?
* Definice srovnatelnych / zaménitelnych ZP

* Usporadani nakupniho katalogu nemocnice
* Stanoveni PREDPOKLADANE HODNOTY vefejné zakazky




EMDN

* EMDN - The European Medical Device Nomenclature
* VVyuzivana pro ucely registrace prostredki do EUDAMED
* 1 ZP mUze mit vice EMDN kédu

OOnonoannan [
\_Y_/ \_T_“_T_“ _— m
o



ATC x EMDN

* ATC klasifikace - |éciva

* anatomicko-terapeuticko—chemicka, od roku 1976

C — Kardiovaskularni systém
- C01 — Kardiaka
- C02 — Antihypertenztiva ( jind nez diuretika)
- C09 — Léciva PUsobici na renin-angiotenzinovy systém
- CO9A — ACE inhibitory samotné
CO9AAO01 Captopril
CO9AAO02 Enalapril
CO9AAO03 Lisinopril
CO9AA04 Perindopril

- C09B — ACE inhibitory kombinace

- C09C — ARB samotné

- CO9D — ARB kombinace

- C09X — Ostatni (napf. renin inhibitory)

* EMDN klasifikace - ZP

* European medical device nomenclature

P — Cardiovascular system
- P07 — Vascular and Cardiac protheses
- P0704 — Vascular and Cardiac ENDOprotheses

P070402 — Vascular stents
P07040201 — Coronary stents
P0704020103 — Drug eluting stents (DES)
P070402010301 — Drug eluting stents - with polymers
= Everolimus - eluting
- Biolius — eluting
= Sirolimus eluting

P070402010302 — Drug eluting stents - without polymers



Vvuzijeme EMDN ve verejnych zakazkach?

* Kombinace EMDN a specifikace materialu
* Stanoveni predpokladané hodnoty VZ

* Priklad:
* Koronarni stenty lékové, CPV kdd - 31184500-8 koronarni endoprotézy 6 casti

* popis materialu, rozmery, ...

* P070402010301 — Koronarni DES s polymery

* Everolimus-eluting DES s polymerem
* Biolimus-eluting DES s polymerem/ definované velikosti
* Sirolimus-eluting DES s polymerem

* P070402010302 — Koronarni DES bez polymeru

* Biolimus-eluting DES bez polymeru/ definované velikosti



Jak ziskat EMDN kody?

* EUDAMED - UDI ———  EMDN kaod

* DODAVATEL
EMDN

UDI | EMDN kéd z EUDAMEDU A ng"c"‘é’“’
VZPkéd ~ °  EMDN Z DATABAZE VzP



Naplni spusteni EUDAMEDU nase ocekavani?

NEMOCNICE
\\\ /// CESKE BUDEJOVICE FAKULTNI NEMOCNICE"

OLOMOUC
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