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Doddaninatrh X uvedenina trh ll,

> Clanek 2 odstavec 27 MDR:

=, doddnim na trh” doddni prostfedku, s vyjimkou prostredku, ktery je predmétem klinické zkousky, k

distribuci, spotrebé nebo pouZiti na trhu Unie v ramci obchodni ¢innosti, at uZ za uplatu nebo bezplatné;

> Clanek 2 odstavec 28 MDR:

= ,uvedenim na trh” prvni doddni prostredku, s vyjimkou prostredku, ktery je pfedmétem klinické zkousky, na

trh Unie;”

> Na trh uvadi vyrobce v EU nebo dovozce, pokud vyrobce mimo EU

| — 7
Kategorie ZP dle uvedeni na trh /1

1. Starsi prostiedky 2. Legacy devices 3. Prostiedky dle MDRIVDR

Uvedeny na trh v souladu se Uvddény na trh v souladu se Prostfedky u nichz byla posouzena
smérnicemi pred 26. kvétnem smérnicemi po 26. kvétnu 2021, shoda dle MDR/IVDR (typicky
2021, resp. po 26. kvétnu 2022 resp. po 26. kvétnu 2022 (IVD) rizikova tfida | nest., IVDR A)
(VD)

mozné typy:

a) ZP rizikové tfidy | (opak.
chirurgické nastroje apod.)

b) ZP s vydanym CE certifikdtem
dle MDD

c) IVD s vydanym CE podle IVDD

d) “samoposouzena“ VD, ktera
podle IVDR potiebuji CE cert.
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~ z I 771
MDR a prechodnd obdobi l/,

e 26'5 Viechny prostfedky, s vyjimkou téch, na které se vztahuje prodlouzené pfechodné obdobi,
202 1 musi spifovat poZadavky MDR (napf. prostfedky tfidy I, nové prostfedky, prostfedky s

vyznamnou zménou)

26.5. Konec prechodného obdobi pro tzv. legacy devices, které nespliuji podminky
2024 pro uplatnéni novych pfechodnych obdobi (viz podminky v Eervenych
ramedcich nize)

Pouze ty prostfedky, které jsou _’ Konec vyjimky pro implantabilni prostfedky tfidy Il vyrobené na
opatfeny certifikitem vydanym 2026 zakézku

31'12' Konec pfechodného obdobi pro implantabilni

2027 prostfedky tfidy Ill a tfidy Il b (pokud nemaji
vyjimku, napf. stehy)

31. 12. Konec pfechodného obdobi pro
ostatni prostfedky tfidy: Il b, Il a, |

2028 tiidy- sterilni, s méfici funkei,
vyZadujici zapojeni ozndmeného
subjektu poprvé dle MDR

oznamenym subjektem nebo
prohladenim o shodé vyrobce
vydanymi pfed 26.5.2021, mohou
potencidiné vyu2it prodlouzené
prechodné obdobi

*Podminky, které je tfeba spinit pro vyuiiti pfechodného obdobi

@ @
Termin pro podpis (:)

ermi

Termin pro podani pisemné smlouvy s Prostfedky Prostfedky
#4dosti o e nadale vyhovuiji 2Z4dné vyznamné nepfedstavuijf
shody dle MDR a subjektem a pfipadny dfive platné zmény v designu nebo nepfijatelné riziko pro
zavedeni QMS dle MDR prevod dozoru na legislativé zamysleném Ucelu zdravi nebo
5 oznameny subjekt (MDD/AIMDD) bezpeénost

—

Soucasny stav
S |

Je ZP legalné uveden na
1rh na zakladé certifikatu
wvydaného die MDD?

NE (Tfida I) NE

Vy38l rizikova tfida
dle MDR?

ANO (chirurgické nastroje opak.),
pokud DoC vydano pfed 26.5.2021

Moznost uvést na
trh do 31.12.2028,
pfi spInéni
podminek*

Byl CE certifikat platny NE
k 26.5.2021

Nelze uvést na trh

avydan po 26.5.20177

Vypréela platnost

'CE certifikatu pfed Géinnostl

"novely" MDR, tj. pfed
.3.20237

Moznost uvést na
trh pfi spinéni
podminek*

Byla podepsana smiouva
5 pznamenym subjektem nebo’
byla udélena vyjimka?

CE certifikat platny do:
- 31.12.2027 (I, lib implant.)
-31.12.2028 (lIb, lla, Im, Is)

*) Podminky:

- Soulad s MDD/AIMDD

- Bez vyznamnych zmén

- ZP nepfredstavuji riziko

- Systém fizeni kvalit dle ¢l. 10 MDR do 26.5.2024
- Smlouva s oznamenym subjektem o recertifikaci ZP do 26.9.2024

6

#| Nelze uvést na trh
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UDI
I

-

Implantable Class lla and

Device as per ) Class ||

Regulation (EU) 2017/745 (MpR) _ J€vices and Class llb devices
Class Il devices devices
Placing UDI-carriers 26 M 26 M 26 M
on the labels of devices 250251“1 26022\1 2602;v
MDR Article 123(3)(f), Article 27(4)

Direct marking .Of the 26 May 26 May 26 May

reusable devices 2023 2025 2027

MDR Article 123(3)(g), Article 27(4)

> Data uréujici povinnost eznagit zdravotnicky prostfedek UDI kddem (neplati pro legacy devices)

i

F
IVDR a pfechodnd obdobi

IVDR
Dates of Application
26 May All devices, except those covered by the transition period, must comply with the VDR
2 02 2 (e.g. class A non-sterile devices, new devices, devices with a significant change)

Only devices that are covered by a 26 M a End of transition period for class D devices and for devices with
notified body certificate issued under _} a certificate issued by a notified body under the IVDD (e.g. devic-
the IVDD or that did not require the 2025 oo self-testing)

involvement of a notified body under

the IVDD but do so under the IVDR can

i 26 May
g:at::.:::yp:::;:? from the extended , 2 O 2 6 End of transition period for class C devices
I 26 May End of transition period for class B

2 0 2 7 devices and class A sterile devices

Conditions to be fulfilled to benefit from extended transition period

9 9

Devices continue to comply with i . d Notified body certificate or declaration
previously applicable EU legislation No signi I;ilen;degnges in design or of conformity drawn up before

purpose

(IVDD) 26 May 2022

i
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IVDR a prfechodnd& obdobi

IVDD - Certifikat Certifikat Ceriflat Morost Dodavani
certifikace po stéle platny stéle platny platty 2 yvaast i o e
25.5.2017 R2es2022 Bo.2202 31.12.2027 31.12.2027 Sl
Pied 9.7.2024 A 9
IVDD - Certifikét Skongila byla cle’t‘r']f!ka; "‘f?ji‘t"f‘t Dodavéni
certifikace po stale platny platnost pred podepsana 1= dg 2 :r: aei doa na trh bez
25.5.2017 k 26.5.2022 9.7.2024 smIm’J.\{a sNB/ 31.12.2027 31.12.2027 omezeni
vyjimka
*) Podminky:
« Zavedeny systém fizenf kvality dle IVDR do 26.5.2025
« IVD bez vyznamnych zmén
« IVD nepfedstavuje riziko
« Podana Zadost o recertifikaci u NB do 26.5.2025
e
IVDR - ostatni ———

prohlaseni o shodé bez soucinnosti NO

vydané pied 26.5.2022

s e Y K
Rizikové tfida /; IVDR D IVDR C
h. . —y
P 4 ¥
Podana zadost \ 26.5.2025 26.5.2026
o certifikaci > / 7
wfﬂ:ﬂm‘,’w 26.9.2025 . 26.9.2026
Fa ™
31.12.2027* 31.12.2028*

*) Podminky:

+ Zavedeny systém Fizeni kvality
dle IVDR do 26.5.2025

+ IVD bez vyznamnych zmén

+ IVD nepredstavuje riziko

i

¥ h 4
N ~,
26.5.2027 Po 26.5.2022
/ nelze uvadét na trh
26.9.2027 dle IVDD
i J _
31.12.2029*

Dodavani na trh
bez cas. omezeni
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— —
Sou&asny stav — v bodech ///
—

> Odstranéni ustanoveni o doprodeji (i pro IVDR)
sledni mozne
dodani ZP dle MDD

> Pro stanoveni konce pfechodného obdobi (2027/2028) neni rozhoduijici stavajici rizikové tfida die MDD,
ale podie MDR (resp. IVDD x IVDR)

> Vyrobce prokaze splnéni podminek pro prodlouzeni pfechodného obdobi — prohlasenim [ potvrzeniod

oznameného subjektu [ viastnim prohlasenim

> Moznost soub&zného uvadéni na trh ZP posouzenych dle MDD a recertifikovanych dle MDR (IVDD x IVDR)

12

—
Konec RZPRO? /1]
d
N
» ISZP spustén — 7.3.2024
» RZPRO zUstalo pro oblasti, které
bude upravovat EUDAMED
S/
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ISZP vs RZPRO /1]
_— —

ISZP RZPRO

v VyrobcizZP
v/ Zplnomocnéni zastupci
v Dovozci
v Certifikaty o volném prodeji
v Klinické zkousky

v Studie funkéni zptsobilosti

13

 p— —
HlGSeni preruseni dodavek /1

> Novy élének 10a MDR/IVDR
> pokud vyrobce predpoklddd preruseni dodévek ZP a pokud Ize divodné predpokladat,
Ze preruseni muze zpUsobit v@znou Ujmu nebo riziko vézné Ujmy pro pacienty nebo pro
vefejné zdravi alespon v 1é&lenském stéaté -> vyrobce informuje (vé. divodti) pFislusny

orgdn élenského statu, nejpozdéji 6 mésict piedem.
+ fetézeni informaci na distributory/ dovozce/zdravotnickd zafizeni
» Vztahuje se i na legacy devices

> OdloZend G&innost o 6 mésicl od uverejnéni ve véstniku (k 10.1.2025)

14




Spravna skladovaci praxe +
Prebalovani a prekladani informaci

13.11.2024

16

Spravnd skladovaci praxe

> ZP nesmi_byt vystaven nepfiznivym vliviim (kontaminaci, poskozeni, odcizeni,

znehodnoceni nebo zdmeéna), pfi skladovani a pfepravé vystavovén podminkam,

které neodpovidaji podminkdm stanovenym vyrobcem
> Méreni teplot (denni minima a maxima) — zGznamy uchovat min. 3 roky
> Skladovat nepouZzitelné ZP na oddéleném a oznaéeném misté
» Z&znamy o Uklidu - 1rok

» SUKL povazuje za skladovaci prostor, kde je ZP uloZen 24 hodin a vice

T
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Obal - pfiklad ZP lla, vyrobce mimo Unii l’.
—

> Navod k pouzitii obal ZP i IVD ZP vZdy v ¢estiné!

> NE angliétina, NE slovenstina

17

F F
MDR — pfebalovani Ci prekladdani dle €l. 16 III
g

@9@ \ Distributor/
/

dovozce

R $-g

Distributor/ | _—
dovozce

» Uvést provedenou &innost na ZP IFU/obale

Zavedeni systému fizeni kvalit

v

v

Info SUKL + Vyrobce 28 dnt pfed dodanim na trh (mohou si vyzadat vzorek ZP)

Certifikat vydany ozndmenym subjektem (prediozit SUKL)

v

> Ohlaseni éinnosti vISZP

15 ~ Nevztahuje se na legacy devices
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F
MDCG - prebalovani €i prekladani Ill
d

Koordinacni skupina 2021-26:

* ¢lanek 16 odst. 2 — distributor/dovozce prebira povinnosti vyrobce (preklad informaci, zmény vnéjsiho obalu)

* Clanek 16 odst. 2, 3 a 4 se nevztahuje na:

o subdodavatele vyrobce — subdodavatelem muze byt distributor/dovozce
o legacy device

* Vyjasnéni ustanoveni ,,Nezbytné k tomu, aby mohl byt nabizen k prodeji v daném clenském staté“:

19

o Narodni jazykové pozadavky

o Zajisténi velikosti baleni pro systém poskytovani zdravotni péce, které jsou vhodné pro potieby
zdravotnickych zafizeni

o Vnitrostatni praxe povolujici pouze urcitou velikost baleni

o Pravidla zdravotniho pojisténi — urcita velikost baleni

o adalsi...

—

MDR — pfebalovani Ci prekladdani dle €l. 16

» Co kontrolovat v rdmci EUDAMED?

Market distribution

Version 1 (Current) | @ Last update date: 2022-01-20
Member State where the device is  Austria. (From - to -)
or is to be made available

Belgium. (From - to -)
Bulgaria. (From - to -)
Croatia. (From - to -)
Cyprus. (From - to -)

(From - to -)

Denmark. (From - fo -)

» Pokud nebude uvedena CR - SUKL bude vyzadovat po subjektu spinéni &ldnku 16

20

10
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Novela 48/1997 Sb., kategorizacni st
ZUMy, cenova regulace a DPH

| p— —
Osud kategoriza¢ni stromu ll,

) 3 Novy zédkon &. xx/202x Sb. o Ghradéch zP
Zékon €. 48/1997 sb. o vzp pfedepisovanych na poukaz a
stomatologickych vyrobkd hrazenych z vzp

01 - ZP kryei 01 - ZP kryci

02 - ZP pro inkontinentni pacienty 02 - ZP pro inkontinentni pacienty

03 - ZP pro pacienty se stomii 03 - ZP pro pacienty se stomii

04 - ZP ortopedicko-protetické a ortopedickd obuv Ctrl+x,Ctrl+v 04 - ZP ortopedicko-protetické a ortopedicka obuv

05 - ZP pro pacienty s diabetem a s jinymi poruchami metabolismu — 05 - ZP pro pacienty s diabetem a s jinymi poruchami metabolismu
06 - ZP pro kompresivni terapii 06 - ZP pro kompresivni terapii

07 - ZP pro pacienty s poruchou mobility 07 - ZP pro pacienty s poruchou mobility

08 - ZP pro pacienty s poruchou sluchu 08 - ZP pro pacienty s poruchou sluchu

09 - ZP pro pacienty s poruchou zraku 09 - ZP pro pacienty s poruchou zraku

10 - ZP respiracni, inhalacni a pro aplikaci enterdlni vyZivy 10 - ZP respiraéni, inhalaéni a pro aplikaci enterdlni vyZivy
11 - ZP nekategorizované 11 - ZP nekategorizované

5 Navrhovana ucinnost od 32025

11
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Osud kategorizacni stromu

> Diléi Gpravy:

- rozsifeni preskripce sester na dalsi zP (kryti)

 Vytvoreni novych UHS pro elastovizkézni injekce do kloubd, mobilizagni ZP.,...

+ ,Jsou-li podminky uvedené v Ghradové skupiné oddilu C oddéleny édrkou, Ize zdravotnicky
prostiedek uhradit pouze tehdy, pokud byly tyto podminky spinény kumulativné. Jsou-li
podminky nebo c¢arkou oddélené skupiny podminek uvedené v Ghradové skupiné oddilu C
oddéleny stfednikem, Ize zdravotnicky prostiedek uhradit, je-li splnéna alespon jedna

z podminek nebo &arkou oddélenych skupin podminek oddélenych stfednikem.”

23

Osud ohlasovani ZP

> Zpusob ohlasovani zistane i naddle v 48/1997 sb.
» Dil¢i zmény:
- zGvére&nad zprava z klinického hodnoceni /dokument obsahujici popis viastnosti,
technické specifikace, Ucel pouziti, vyet vSech indikaci a kontraindikaci
- Nové popis vlastnosti, indikaci, kontraindikaci, G¢el pouziti ... ZP
+ popis nebo Uplny seznam rlznych konfiguraci nebo variant
+ V pfipadé vydani nového IFU, DoC, CE certifikatu — ohldseni zmény (do 30 dn(i)

< mozZnost uplatnit zvySenou cenu plvodce az po vyddni seznamu hrazenych ZP

24

12
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F
Osud ohlagovani ZP /I

> Zplisob ohlasovani zGstane i nadale v 48/1997 Sb.

> Dilei zmény:
«  Povinnost pfeohlaseni (§ 39s)

+  Pokud je zdravotnicky prostfedek jiz zafazen do Uhradové skupiny, aviak s ohledem
na zménu kategorizacniho stromu by mél byt zafazen do jiné Uhradové skupiny,
ohlasovatel ve IhGté 30 dntli ode dne zmény kategorizaéniho stromu ohléasi zménu
Uhradové skupiny
-+ Rezim jako b&zné ohlaseni (publikace ohlaseni v ISZP)

+  Pokud ohlasovatel neohlési ve Ihiité 30 dni zménu Ghradové skupiny, Ustav
rozhodne o vyfazeni z Ghradové skupiny.

+ Snazsi vytvareni skupin zameénitelnych zZP?

« Navrh G¢innosti k 1. 1. 2026
25

—
Cesty ZUM do Uhrad ll,

> 0d1.7.2024 vyddany nové metodiky VZP
» Zafazovani

o srovnatelného ZUM

o hové verze ZUM

o ZUM s mirnou inovaci

o ZUM se zdsadni inovaci

o +systém zZP

> Lze poddavat zadosti kdykoliv v pribéhu roku skrze DS

26

13
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[ P o
Cenovy predpis x vymer?

> Novela zakona o cenéich
> nové bude mit cenovy piedpis—vymér povahu opatfeni obecné povahy (OPP)
o Snazsi pfezkoumatelnost, musi byt fddné oddvodnéno
» Cenovy predpis 1/2024/0LzZP ziistane v platnosti i pro rok 2025
o 5,5 % meziro¢niho navyseni ceny plvodce pro 2024

o 3% meziro¢niho navyseni ceny plvodce pro 2025

Oduvodnéni k sou¢asné cenové regulaci ZP stdle chybi.

27

DPH u ZP

kéd nomenklatury dle celniho sazebniku

nézev zbozi dle zdkona o DPH
I
I
DPH12 %

28

14
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F
DPH - zakladni roziazeni 12% sazby III

> Poukazové - které jsou ,zafaditelné” — potencidlné hrazené (vyjma skupiny 11 nekat.)
> ZP na zakdazku
> Orto, implantéaty

> ZP a IVD pro jednorazové poutziti ®

> kontaktni Eocky, brylové €ocky, obruby, bryle

> Injekéni stiikagky, jehly, katétry (cévky), kanyly a podobné vyrobky, které jsou ZP

> ZP - pro mechanoterapii; masdzni pfistroje; psychotechnické pristroje; pfistroje pro Ié€bu ozonem, kyslikem,
aerosolem, dychaci ozivovaci pfistroje nebo jiné IéEebné dychaci pfistroje

» ostatni dychaci pfistroje a plynové masky
» ZP - teplo- a tlakoméry

> + pfislu§enstvi dle MDR/IVDR

29

- F
Kod nomenklatury III

Seznam zbozi podléhajiciho sniZené sazbé dané

Kod nomenklatury
celniho sazebniku

01-96

1. PODMINKA

9025

30

15
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Nazev zbozi

Seznam zbozi podléhajiciho snizené sazbé dané

~ 2. PODMINKA
) Nazev zbozi

- Zdravotnické prostfedky podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady upravujiciho zdravotnické prostiedky™ (dale jen ,nafizeni
0 zdravotnickych prostiedeich®) a jejich piislusenstvi podle tohoto
nafizeni a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady upravujiciho diagnostické
zdravotnické  prostfedky in  vitro® (dadle jen ,.nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro) a jejich
ptislusenstvi podle tohoto nafizeni, které 1ze zafadit do
- thradové skupiny v tabulce ¢. 1 oddilu C piilohy ¢. 3

- Teploméry, které js ostfedky podle nafizeni

otnickych prostfedcich.

- Piistroje azafizeni na méfeni hladiny, tlaku nebo jinych
proménnych charakteristik kapalin nebo plynt, které jsou
zdravotnickymi prostiedky podle nafizeni o zdravotnickych
rostiedcich, a jejich piislusenstvi podle tohoto nafizeni.

T

31
F
- )
Kéd nomenklatury - tlakoméry III
e
9026 Piistroje a zafizeni na méieni nebo kontrolu priitoku, hladiny, tlaku
nebo jinych proménnych charakteristik kapalin nebo plyna (napfiklad
prictokoméry, hladinoméry, manometry, méfice spotfeby tepla), kromé
piistroji a zafizeni ¢isel 9014, 9015, 9028 nebo 9032:
9026 10 — Na méfeni nebo kontrolu pritoku nebo hladiny kapalin:
—— Elekrronické:
9026 10 21 ——— Pritokomery ... .
90261029 OSBRI - oot e oon mns s membma s b s s s s ek el s s Sl 5d i e A
 Citatnt Vs 9018 90 — Ostatni ndstroje a pfistroje]
[ ]
9026 10 81 ——— PritOKOMEIT ... 901890 10 - NéSfl‘OjC a pfistl‘oje k méient krevniho tlaku ..
90261089 == OBMAM ... e e aiima st e min sem S ke S K e e S e i e S e e i s
9026 20 — Na méfeni nebo kontrolu tlaku:
9026 20 20 Elektronické ..................... . 0 fa i i B e b .
—— Ostatni: R - L. . . .
) ) » VSeobecna interpretacni pravidla
9026 20 40 ——— Pistroje a zafizeni na méfeni tlaku vybavené spirilou nebo kovovou
membrdnou ... . Mararssssssssssssasasasnes .
T zafazeni do ,Cisla” s nejspecifictéjSim popisem
9026 80 — Ostatni pistroje a zafizeni: - ma preanSt pred CISIY S Obecnym poplsem
90268020 | —— Elektronické ... ...
9026 80 80 —— OIS s A et Sine et et e e S e i e il £ S SR B SR S
9026 90 00 - fa’!ti,wm’iisliapi'l'sluiemlvi.,.,....‘.‘.‘.‘.‘.,.,..m.A.‘.‘.‘.‘.,....m.‘.‘.‘.,.,.,....

16
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Dékuji za pozornost

Mgr. Jifi Moravek

moravek@mednez.cz
+420 732 856 763
Mednez consult, s.r.o.

S—— mednez
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