Zépis 8. zaseddni vyboru Ceské diabetologické spoleénosti,
konaného dne 01 10 2019 od 10,00 hodin, Praha 1.

(Salonek, Hotel Kampa Stara Zbrojnice, VSehrdova 16, Praha 1)
Pritomni (abecedné): MUDr. Jifi Hradec, Prof. MUDr. Milan Kvapil, CSc., MBA, Doc.
MUDr. Silvie Lacigova, Ph.D., MUDr. Toma$ Merhaut, Doc. MUDr. Martin Prazny, CSc.,
Ph.D., MUDr. Eva Racicka, Prof. MUDr. Zdenék RuSavy, Ph.D., MUDr. Marcela Szabé, Prof.
MUDr. Jan Skrha, DrSc., MBA, MUDr. Jan Soupal, Ph.D., Prof. MUDr. Zdenék Sumnik,
Ph.D., MUDr. Jana Vyoralova, MUDr. Jitka Zemanova.
Omluveni: Prof. MUDr. Terezie Pelikanova, DrSc., Prof. MUDr. Martin Haluzik, DrSc.,
MUDr. Jindrich OlSovsky, Ph.D.

Usnasenischopné zasedani Vyboru CDS ridil Prof. MUDr. Jan Skrha, DrSc., MBA, pfedseda.
Jednani zahajeno 01. 10. 2019 v 10,00, ukonceno v 14,00. Referujici uvedeni bez tituld.
Jednani probihalo podle schvaleného programu:

1. Kontrola minulého zapisu. Skrha
2. Jedndni o diabetologii - s ministrem MZCR. fix-time 10,05 Skrha/Soupal
3. Legislativa. Merhaut
4. DC dospélych a Détska Diabetologicka centra. Merhaut
5. VZP (Ing. Smehlik) Ekonomika diabetologie. fix-time 11,00 Skrha
6. Diskuse k bodim 2, 5. Skrha/Szabé
7. Vystup — zavéry bodu 2,5,6. Skrha/Szabé
8. Kongres 56. Luhadovice 2020. Skrha
9. Doporucené postupy, rozpracované. Skrha/Prézny
10. Akreditaéni komise MZ CR. Vzdél4dvani. Pelikanova
11. Blok pokladnika: stav financi. Hradec
12. Blok sekci, pracovnich skupin, dalSich subjektu.
a) Technologie. Prazny/Soupal
b) Podiatrie. pouze text do zapisu Bém
c) Edukace. pouze text do zdpisu  Jirkovska
d) Ambulantni diabetologie. Szabé/Zemanova
e) Psychologie. Lacigova
f) Détsky diabetes. Sumnik
13. Blok VZP/SZP,MZ,SUKL, Regulace, Léky, PZT, Sazebnik vykonu, dalsi.
a) Jednani PSSZV 05092019. Soupal/Merhaut
b) Podani zadosti o uhradu k SUKL. Strukturované poddni.  Merhaut
c) PZT Dia dle NZ 48/1997 Sb. (Z 282/19 Sb.) Merhaut
14. Dalsi a ruzné.
a) Podpora Prof. Jirkovské na EASD 2019 Barcelona. Merhaut
b) Priprava na projednani Zastit v 12/2019 na rok 2020. Merhaut

Per rollam projednané:

15. HoZ (hodnotici zprévy) pro SUKL. Januvia stanovisko.

16. Blok CDS na CIS 2019.

17. Prof. Jirkovska Zadost o podporu na EASD 2019.

18a.HoZ Jardiance stanovisko.

18b.Stanovisko CDS k indikaci Genetickych vysetfovani.

18c. Metodika verze 1015 uc¢inna od 01 08 2019.

19. Novi élenové CDS, sekci, podiatricka a eduk. pracovisté. Merhaut
20. Dalsi zasedani vyboru CDS. Skrha

Ad 1. Kontrola minulého zapisu. Ref. Skrha

Viysloven souhlas se zépisem 6.7 ze zasedani vyboru CDS v 06 / 2019 a konstatovano, Ze
ukoly jsou spinény nebo pribézné pinény.

Usn. é. 2019/ 061: Vybor CDS vyslovil souhlas se zapisem a plnénim ukold.




Ad 2. Jedndni o diabetologii - s ministrem MZCR. Ref. Skrha/Szabé/Soupal.
Soupal inicioval jednéni s panem ministrem, jehoZ se zuéastnili za CDS Skrha, Prézny,
Soupal a Szabé, za ZP Ing. Smehlik a za SZP Dr. Knorova. Hlavni téma bylo o kédech
zdravotnich vykon( a problémech, které kolem nich jsou. Konkrétné hovofeno o vykonu
injekCni terapie diabetu, ktery na jednani komise 5. 9. nepro$el. Byly diskutovany problémy
s nasmlouvanim a proplacenim kédu v ambulancich, ale soucasné konstatovano, Ze nejsou
k dispozici konkrétni Cisla. Bylo domluveno, Ze pojistovny provedou analyzu dat a jednani
bude pokracovat v druhé poloviné listopadu nad konkrétnimi Cisly.

Usn ¢é. 2019/ 062: Vybor vyslechl referat.

Ad 3. Leqislativa. Ref. Merhaut.
Ddlezite rozpracovane a schvalené materie viz pfiloha, bod 3.
Usn. €. 2019/ 063: Vybor CDS vzal na védomi.

Ad 4. DC dospélych a DDC. Ref. Merhaut

MZCR oznamilo, Ze vyjmenuje Détské diabetologicka centra (déle DDC), a to dle
§ 112, Zakona 372/ 2011 Sb. Vybor je si védom existence DC dospélych, zalozenych MZ
davno pred vznikem Zakona 372/ 2011 Sh., ato v letech 1997, 1998. Tato DC dospélych
funguji dodnes podle principu nabytych prav, protoZe byla legéalné zaloZena a podle prava
je nikdo nezrusil do dnesni doby. Vybor CDS, kdyz recertifikoval DC a provadél audit
personalniho i vécné technického zabezpeceni, byl si této véci védom, a proto skute¢nost
zavzal do sedmi Osvédéeni vydanych CDS. K dnesku existuji tato pracovisté: DC FNUSA
Brno, DC FN Plzeri, DC VFN Praha 2, DC IKEM Praha 4, DC FNM Praha 5, DC FNKV
Praha 10, DC KNTB Zlin. O téchto skute¢nostech informoval vybor ministra dopisem.
Usn. é. 2019/ 064: Viybor CDS vyslovil souhlas.

Ad 5. VZP (Ing. Smehlik) Ekonomika diabetologie. Ref. Skrha

Zah&jil Skrha Gvodnim  pfivitanim, dale projev hosta (naméstek Feditele VZP
CR Ing.Smehlik). Stfedem tématu byl pohled na soudasnou situaci, ujisténi, 2 VZP nema
ambici dominovat v odborné sloZzce, musi ale reSit a wustat ekonomickou
rovinu problému. Zavérem nastinéna filosofie dalSiho postupu.

Pan_naméstek Ing. Smehlik sdélil:

- Dohoda na rémcovém programu agendy tak, jak VZP pokraduje pfi jednéni s vyborem CDS.
(faktické pozn. — jednéni CDS - VZP nepokraéuje, Ing. Smehlik na Zadosti o schiizku od Skrhy a
Prazného nereaguje)

- Parametry programu VZP Diabetes Plus dojednal Ing. Smehlik s prof. Kvapilem.

-VZP se snaZi pracovat na zlepSeni péce o diabetiky, vytvofi k tomu podminky diabetologim.
-VZP chce spolupracovat na uhradovych mechanismech, které podpofi kvalitu.

-Vyjednané podminky v 2018 pro 2019 plati, analogicky by mély platit podminky pro 2020.
-Bonifikacni programy (véetné VZP Diabetes Plus program,) jsou v zajmu VZP, aby bylo o
pacienta kvalitné pec¢ovano.

-Tém nejlepSim chce VZP zaplatit a dat jim zpétnou vazbu, jak si stoji oproti ostatnim, a
motivovat i ostatni, ktefi nejlepsSich vysledki nyni nedosahuji, aby se timto smérem ubirali.
-Bonifikacni program je dobrovolny. Nicméné plosné zapojeni diabetologl je prioritou VZP.

VZP definovalo instrumenty, kterymi chce ohodnotit také hlavné ambulantni specialisty.

-Problém neuhrazena péce — VZP bude investovat jesté 2 miliardy plosné do vsech odbornosti a
dorovna hodnotu bodu do 1,00 K¢& tém, ktefi ji méli niZsi.

-Prislibeno, Ze VZP upravi hodnoty PURA.

-Uhradovy mechanismus by se mél ménit, aby ohodnotil préci lékafe v daném obdobi.

-Prislibeno, ze VZP nasmlouva diabetologtim kédy a proplati je.

Vybor CDS poZaduje:

- Provedeni strategickych a systémovych zmén v ramci reformy péce o pacienty s diabetem
u ambulantnich specialist( v oboru diabetologie nebo dia/endo

-Dvoji podobu kritérii pro diabetology a pro praktiky v ramci nastaveni projektu VZP Diabetes
plus.




-Ohodnotit praci diabetologti s ohledem na komplikovanéjsi pacienty, nez o ktere maji podle
memoranda schvaleného Vyborem CDS pecovat praktici.

-Do portfolia kazdé diabetologické nebo dia/endo ambulance nasmlouvat ploSné vSechny
aktualni vykony odbornosti 103 a po kodifikaci i pfipadné dal§i nové vykony s poZadavkem
na jejich proplaceni jako nové kapacity a nikoli v ramci stavajicich thrad

-Vymezit si strategii kratkodobou, stfednédobou a dlouhodobou. Ta vychazi
z Diabetologického programu

Pozn.: program VZP Diabetes Plus povazuje CDS za urgity "bonus”, nikoli véak pro rfeseni
problému diabetologie v souvislosti s transformaci diabetologické péce, protoZze tento
program je nad ramec aktualniho smluvniho vztahu s VZP. Nijak se nepromitne do historie
prace jednotlivych diabetologickych ambulanci a nemdizZe tak zarucit udrZzeni a rozvoj
ambulance do dalsiho obdobi, nejde o systémové feSeni.

Usn. é. 2019/ 065: Viybor CDS vzal na védomi.

Ad 6. Diskuse k bodum 2,5. Ref. Skrha

Probéhla diskuse k uvedenym bodim. Skrha a Prézny informuji, Ze Ing. Smehlik nereaguje
na Zadosti o schiizku a jednéni. Soupal referuje o zmafeném jednani o novém zdr. vykonu
Z iniciativy VZP. V preambuli projektu VZP Diabetes Plus je uvedeno, Ze byl pfipraven ve
spolupraci s CDS. Vlyborem CDS neprochéazely nicméné od Zadného z &lent informace o
pfipravé projektu, postupu jeho realizace ani o nastaveni parametrt kvality péce. Vyhrady k
projektu, které CDS sdélila Ing. Smehlikovi prostfednictvim pfedsedy CDS (dopis - Skrha),
nebyly VZP akceptovény. CDS (Skrha, Prazny, Szabé, Soupal) byla na jednani na MZCR za
pfitomnosti ministra zdravotnictvi, dalSich pfedstaviteli MZCR (Roegnerové, Prymula), SZP
(Knorové) a VZP (Smehlik) Ing. Smehlikem oznadena za prekézku v procesu transformace
péce o diabetiky. Sdélil, Ze projekt VZP Diabetes Plus pripravil ve spolupraci s prof.
Kvapilem.

Usn. é. 2019 / 066: Viybor CDS pedlivé sledoval referaty.

Ad 7. Zdvéry z bodu 2,5,6. Ref. Skrha

Dil¢i zavéry Ize ucinit po dosaZeni viditelnych zmén, uvedenych viz vySe. Za aktualni zavéry
Ize oznadit body, uvedené sub 5).

Usn. &. 2019 / 067: Viybor CDS vzal na védomi nesoulad mezi informacemi od Ing. Smehlika
a aktualnim stavem jednani predstaviteli CDS a zohlednéni jejich argumentace pfi realizaci
reformy péée o pacienty s diabetem v CR a povéfil statutarni zastupce CDS (Skrha, Prézny),
zéstupce pracovni skupiny OSAD/CDS (Szabé) a zéastupce CDS pro zdravotni vykony
(Soupal) dal$im jednanim s VZP, SZP a MZCR. Vybor CDS konstatuje, Ze o probihajicich
jednanich mezi prof. Kvapilem a Ing. Smehlikem nebyl informovén. Projekt VZP Diabetes
Plus tudiz nebyl pfipraven ve spolupréci s CDS.

Ad 8. Kongres 56. Luhacovice 2020. Ref. Skrha/Merhaut
Termin konani 01. - 04. 04. 2020. Viybor doporucil pfedsedovi, aby inicioval navrhy:
-Zahraniéni host. bude navrZzen

-Syllabova prednaska: prfedbézny navrh doc. MUDr. Jan Polak, Ph.D.

-Razusova pfednaska: bude oslovena predsedkyné SDS doc. RaSlova

-Cestné ¢lenstvi: ukol pro &leny vyboru navrhnout kandidaty

-President kongresu: Prof. MUDr. Jan Skrha, DrSc., MBA.

-OPVK élenové abecedné: bude_vyjmenovano per rollam, zajisti Merhaut na pokyn Skrhy.
-OPVK rozhoduiji o vécech 56. kongresu, pokud si nevyhradil prévo rozhodnout vybor CDS.
-Sobotni program.

-Registracni poplatky: status quo jako v 2019.

-Ceny CDS: garant Skrha.

-prvni oznameni vybor schvalil (véetné posunuti terminu dodani abstrakt do 15.1.2020).
Usn. 2019/68: Viybor vzal na védomi a vyslovil souhlas s 1. oznamenim LUH.

Ad 9. Doporuéené postupy, rozpracovane. Ref. Prazny




a)Vzhledem k novym datim je potfebna tprava a dopinéni v Doporuéeni pro DM 2 (inkretiny,
glifloziny). .

b) PredloZena finalni verze doporuceni CDS pro pouZiti inzulinové pumpy a senzord.
Doporuceni bylo vyborem CDS schvaleno, bude publikovano na webu CDS.

Usn. ¢é. 2019/ 069: Vybor CDS vyslovil souhlas.

Ad 10. Akreditaéni komise MZ CR. Vzdéldvaéni. Ref. Skrha
Informace o aktualnim stavu vzdélavani vcetné zkousek po zakladnim kmeni.
Usn. €. 2019/ 070: Vybor CDS vzal na védomi .

Ad 11. Blok pokladnik: stav financi, rozpocet 2019. Ref. Hradec

Snaha o vyrovnany rozpocet. Projednan aktualni stav financi. Pro Edukaéni program na rok
2019 odsouhlasena celkova c¢astka 250 000,-K¢. Viz bod 12c.

Usn. é. 2019 / 071: Viybor CDS vzal na védomi, vyslovil souhlas.

Ad 12. Blok sekci a pracovnich skupin.

12a. Technologickd sekce CDS. Ref. Soupal, Prézny
Bézi planované aktivity. Rozeslan finalni text doporuceni pro technologie. Jde o text
vlastniho doporuceni bez metodickych a dalSich priloh, ktery mGzeme schvalit a vyvésit na
strénkéch CDS a publikovat v DMEV. Ve srovnani s pfedchozimi verzemi nejsou zasadni
odchylky, spiSe Slo o formulacni zmény. Plna definitivni verze KDP byla schvalena garanéni
komisi MZ/AZV.

12b. Podiatrickd sekce CDS.
Nejednano, nepiedlozeny zadné materialy.
Usn. C. 2019/072b: ---

12c. Edukaéni skupina CDS. Ref. Jirkovska mailem

1. Zavérecny workshop Projektu skupinova edukace 2019 probéhne 06. 12. 2019. Aktivnich
je 10 center, s vysledky bude Viybor CDS seznamen. Vybor CDS odhlasoval celkovou dotaci
250 000,-K¢ na tento projekt.

2. Vroce 2020 chce PS pro edukaci realizovat projekt ,RozSifeni skupinové edukace
diabetik( do regiont” ve 3-5 regionech. Tento projekt bude probihat formou jednodenniho
kurzu spojeného s workshopem, zaméfeny bude na metodiku skupinové edukace a
organizaci téchto kurzi v regionu. VyuZije praktickych zkuSenosti z pfedchozich rocnikd
Projektu skupinové edukace. Vysloven souhlas vyborem.

3. PS prosi o prostor pro workshop PS pro edukaci v ramci Diabetologickych dnu
v Luhacovicich podobné jako v roce 2019. Dohodne Jirkovska s OPVK.

Usn. é. 2019/ 072c: Viybor CDS vzal na védomi a vyslovil souhlas.

12d. Ambulantni diabetologove. Ref. Szabd
Referovano v ramci bod( 2 ,5v.
Usn. é. 2019/ 072d: Vybor CDS vzal na védomi.

12e. Psychologie. Ref. Lacigova
Pripomenuty Psychodny: program a datum konani 13.-14. 03. 2020.
Usn. é. 2019/ 072e: Vybor CDS vzal na védomi.

12f. Détsky diabetes. Ref. Sumnik
Spusten novy détsky diabetologicky web, pozadano o zajisténi odkazu z webu CDS.
Usn. ¢. 2019/ 072i: Vybor CDS vzal na védomi.

Ad 13. Blok VZP/SZP, MZ, SUKL, Requlace, Léky, PZT, HoZ, Sazebnik vykondu, dalsi.
13a. Jednani PSSZV 05092019. Ref. Soupal,Merhaut




05.09.2019 probéhlo jednani na MZ za ucelem schvaleni nového kédu pro komplikovaného
pacienta lé¢eného injekcni terapii. Pripraven byl letos na jafe a projednan na MZ 15.8.
s nalezenim kompromisu a s pfedstavou, Ze PSSZV jednani 05.09.2019 PSSZV bude spise
formalni. AvSak VZP vystoupila se sdélenim, Ze vedeni je proti, pfidal se i SZP. Dle zapisu
z tohoto zasedani vyplyva, Ze navrh byl stazen a Ze bude pfedloZzen na dal§im zasedani
pracovni skupiny v prosinci t.r.

Usn. é&. 2019 /073a: Vybor CDS vzal na védomi.

13b. Podani zadosti o uhradu. Jednotné Strukturované podani. Ref.Merhaut

Jde o Pravidla pro vyrobce pfi_podéni Z&dosti o VaPU (vy$i a_podminky thrady) k SUKL, o
novy formét hodnotici zpravy (HoZ)SUKL a_Jednotné strukturované podani. SUKL zverejnil
finalni verzi Jednotného Strukturovaného podani jako prilohy k Zadosti o stanoveni nebo
zménu VaPU (vy$e a podminek uhrady). Tento pokyn je vydévan na zakladé ustanoveni
§39f zakona &. 48/1997 Sb., a ustanovenim § 45 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Je platny od
09.09.2019. Jednotné strukturované podani bude slouZzit.

-k zavedeni jednotnych standard( pro typové stejné situace, ¢imz se snizi nedostatky.

-k usnadnéni procesu posouzeni komunikace mezi U&astniky fizeni a Ustavem.

-k zjednoduS$eni pfipravy podklad( na strané Zadatele.

-k zpfehlednéni klisového podkladu pro rozhodnuti Ustavu a uéastnikt v podkladech.
Jednotna struktura podani bude vyZadovéana u individualnich spravnich fizeni a hloubkovych
revizi, kde z divodu navrhu zmény VaPU (vys$e nebo podminek tihrady) probihé v souladu s
platnou legislativou kompletni posouzeni klinického pfinosu nebo hodnoceni nakladové
efektivity & dopadu na rozpocet. Jednotna struktura se nebude vyZadovat u Zadosti o
zkracena fizeni. Nynéjsi komplikace: Nejednotna struktura podani, absence ddlezitych
informaci. Pfi pfipravé formulafe byli osloveni zastupci subjekti: AIFP, Ceské asociace
farmaceutickych firem, Ceska spoleénost pro farmakoekonomiku, Institut pro zdravotni
ekonomiku. PFiloha ¢. 1: Jednotné Strukturované podani. Rozsah 22 stran, k dispozici u
Merhauta.

Usn. é&. 2019 /073b: Viybor CDS vzal na védomi.

13c. PZT Dia dle Novely zakona 48/1997 Sb. Ref.Merhaut

Novela zakona 48, ktera vstoupila v ucinnost 01. 01. 2019, pfinasi zmény v uhradach PZT.
Od 01. 10. 2019 zacne nabihat cela rada novych pomucek, dosud nehrazenych. Zména
Uhradoveé regulace PZT vznikla novelou zakona 48/97 Sb., prosla 13. 12. 2018 Parlamentem
CR.

Od 01. 10. 2019 zacne nabihat fada novych polozZek, které nebyly doposud hrazené.
-Naplastoveé inzulinové pumpy — 82 000 Ké/prvni rok a dalsi tfi roky thrada 75 000 K.
-Glukometr s integrovanym bolusovym kalkulatorem a komunikaci s chytrym zarfizenim.
-Infuzni pumpy pro kontinualni intravendzni podavani léCiv (s veSkerym pfislusenstvim) —
nové hrazena, 2 ks za 2 roky, hrazena ve vysi 100 %

-Zasobniky k infuznim pumpam pro kontinualni intravendzni podévani lé¢iv — 100 %

-Infuzni jehly pro subkutanni aplikaci lé¢iv — 100 %

-Infuzni linky k infuznim pumpam pro kontinualni intravendzni podavani léciva 100%
-Pristroje pro okamzitou monitoraci glukozy (pfijimac, senzor).

-PFistroje pro kontinualni monitoraci glukézy (senzor, vysilac, prijimac).

-Jehly k inzulinovym perim — nyni se hradi 200 ks/rok, nové bude hrazeno 500 ks / rok.
-Infuzni sety s teflonovou jehlou — nyni narok 120 ks/rok, bude navySen na 130 ks / rok.

Usn. &. 2019 /073c: Vybor CDS vzal na védomi.

Ad 14a, Podpora Prof. Jirkovské na EASD 2019 Barcelona.

Predbézné schvaleno (viz bod 17). Zadost musi byt potvrzena projednanim na zasedani
vyboru.

Nyni hlasovano na zasedani, odhlasovano jednomysiné 30 000,- K¢ podpory, zpétné.

Usn. €. 2019/ 074a: Vybor CDS vzal na védomi.




Ad 14b.Priprava na_projednani zastit v 12/2019 na rok 2020.

Usneseni a_pravidla ke schvaleni zastit.

al. Merhaut zopakoval, Ze pro schvalovani udéleni zastit je v platnosti Usneseni a Pravidla.
Uplné znéni soudasného usneseni &. 2017 / 074a: Prevzeti Z&stit se schvaluje na zasedani
vyboru CDS, per rollam schvalovéani neni pfipustné. Zastity nadregiondlni musi byt
schvaleny na dalsi rok bezpodmineéné do 31. 12. béZiciho roku. Ve vyjimeénych zviast
zfetele hodnych oduvodnénych pfipadech Ize zastitu projednat na zasedani i po datu 31. 12.,
napfiklad Zada-li néktera sekce CDS. Tato Zadost v§ak nesmi byt spojena s poZadavky na
finance. Firemni Zadost nelze nikdy projednat v rezimu vyjimky.

a2. Pravidla: Forma hlasovani per rollam neni pfipustna. Zastity neuvedené v ¢l. 4, jsou
vzdy projednavany na podkladé podani pisemné Zadosti osobné za pritomnosti hlavniho
organizatora, vZdy s ramcovym programem. ZaStita ve vyjimecnych pripadech muze byt
spojena s finanéni dotaci. Takova Zadost musi obsahovat i vysi Zadané financni podpory. O
vy$i dotace |ze rozhodnout: Nejdfive se hlasuje o zastité jako takové a je-li tato schvalena,
v druhé dobé se hlasuje o Zadatelem navrZzené vy$i ¢astky. _Hlasovani o jiné neZ Zadané
vy8i finanéni podpory neni pripustné.

Zastity Jirkovska: zaslala Zadost o zastitu nad:

-Certifikovanym kurzem pro v8eobecné sestry v edukaci

-Certifikovanym kurzem pro vSeobecné sestry v podiatrii

-Konferenci Syndrom diabetické nohy

-Projektem PS pro edukaci: RozS$ifeni skupinové edukace do regionti (workshopy).

Finance pro sestry ponechat jako v roce 2019, také pro zahrani¢niho ucastnika Konference
Syndrom diabetické nohy stejné. Pro projekt PS pro edukaci dohoda v prosinci na Vyboru.
Terminy pro edukacni sestry 4 x 2 dny, v prvnim pololeti 19. - 20. 3. a 13. - 14. 5., 2020,
druhé pololeti jesté neni znamo. Terminy pro podiatrické sestry: 4. - 7. 6. a 5. - 7. 11. 2020,
Konference Syndrom diabetické nohy: 27.11.2020.

Usn. & 2019/074b: Viybor CDS vzal na védomi.

Zastity Lacigova: 13. Psychodny 13. — 14. 03. 2020 Praha Fin 30 000K¢

Per rollam projednané. ;

Ad_15. Hodnotici zpravy (HoZ) pro SUKL. Stanovisko Januvia.

Vybor CDS se seznamil s HoZ. Merhaut eviduje ke Stanovisku Januvia souhlas 14 clend
CDS vyboru k 300619 - 20h. (Pra, Skr, Pel, Lac, Ru$ ,Sum, Mer, Kva, Vyo, Zem, Rac, Hra,
Hal, OI3).

Usn. é. 2019/ 075: Vybor CDS vzal na védomi a vyslovil souhlas.

Ad 16.Blok €DS na kongresu CIS 2019.

Z&da vybor CIS hodinovy blok CDS na internistickém kongresu Praha 17. - 20. 11. 2019.
NavrZzeny 3 prispévky po 20 min. Vyhlaseno 27 06 19 v 20,30. Kvapil: epidemiologie a
komplikace DM, Haluzik: Antidiabetické Iécba u pacientt se sniZzenou renalni funkci:
nefroprotektivni uéinky novych antidiabetik. Soupal: Technologické pokroky dale zlep$uji
vysledky 1é¢by diabetu. Merhaut eviduje ke dni 30 06 19: 14 ¢&lend vyslovilo souhlas (Skr,
Pra, Pel, Mer, Lac, Kva, Hal, Sou, Vyo, Zem, Sum, Hra, Raé, OIS).

Usn. é. 2019/ 076: Vybor CDS vzal na védomi a vyslovil souhlas.

Ad 17. Podpora prof. Jirkovské na EASD 2019.

Jirkovské poZadala o dotaci CDS na EASD. Ma se Stefankovou pfijaty abstrakt o skupinové
edukaci. V&c musi byt jednana na zasedani vyboru a schvalena usnesenim, ted’ by to Slo
aZ na podzim. Jde o mimoradnou véc, (zdravotni situace v rodiné). Je mozné na predpis ¢.
2, na § 9 se schvalenim na zasedani. Merhaut ke dni 30 06 19 eviduje 14 clend,
souhlasicich s vydanim pfedbézného pfislibu.(Pel, Skr, Zem, Vyo, Sza, Pra, Sum, Mer, OIS,
Hra, Rac, Kva, Hal, Sou). Definitivné bude hlasovano na vyboru 1.10.

Usn. é. 2019/ 077: Vybor CDS vyslovil pfedbézny souhlas.




Ad 18a. HoZ Jardiance, stanovisko.

Vybor CDS obdrzel hodnotici zpravu SUKLS140541/2019 A - Jardiance. Jde o stanoveni
ceny na Zadost VZP. Viybor se zdrZel pfipominek a k cenotvorbé se nevyjadfuje, protoZe
k tomu nema zmocnéni ze zakona.

Usn. é 2019/ 078a: Viybor CDS vzal na védomi.

Ad 18b. Stanovisko €DS k indikaci_Genetickych vysetrovani.

Prazny rozeslal navrh stanoviska CDS k Zadosti predsedy CNS CLS JEP o podporu fe$eni
indikace genetickych vysetfeni. CDS se pfipojuje k iniciativé CNS. V diabetologii se
genetické testovani aktualné vyuziva k vysetfeni monogennich forem diabetu a do budoucna
se bude nejspiSe rozSifovat na genetické predispozice k diabetu vSech typl a diabetickym
komplikacim. CDS proto navrhuje zahéjit jednéni, kterd by vedla k moznosti indikovat
geneticka vysSetfeni odbornostmi, jichZz se problematika specifického genetického testovani
dotyka. CDS je pripravena se takovych jednéni zu&astnit. Ceska diabetologickd spoleénost
se pfipojuje k iniciativé Ceské neurologické spoleénosti.

Usn. é. 2019/ 078b: Vybor CDS vzal na védomi a vyslovil souhlas.

Ad 18c. Metodika verze 1015 uéinna od 01 08 2019.

Vybor CDS konecéné po nékolika letech uspél s népravou chyby v Metodice VZP, kapitola
diabetologie. ProuZky ve vy$si davkové sazbé mohou mit i pacienti na IT se 4 davkami
inzulinu. Leta se opakovala chyba, Ze IIT jsou 3 davky nebo inz. pumpa. Od nynéjska je to i
pro IT na 4 davkach. Véc potvrdila za VZP Ing. Prikrylova. PoZadovana zména byla
provedena v Metodice ¢. 1015, platné od 1. 8. 2019 na strané 51.

Usn. é. 2019/ 078c: Vybor CDS vzal na védomi a vyslovil souhlas.

Ad 19. Novi élenové organizaéni slozky CDS CLS JEP.

aa) Byly projednany pfihlasky lékart do CDS.

Usn. & 2019 / 079aa: Viybor CDS schvaélil prihlasky uvedenych lékart, ktefi se dnem
zaplaceni &lenskych pfispévk( stanou fadnymi &leny CDS CLS JEP.

MUDr. Jozef Hancéulak, 1955, PLK, JUH neurologicka ambulancia, Trenéin — neschvalen
(neni patrné zdivodnéni Zadatele)

MUDr. Katefina Simtinkova, Ph.D., 1979, Endokrinologicky ustav, Praha
MUDr. Eva Krauzova, 1985, 2. Interni klinika FNKV, Praha

MUDr. Markéta épis'ékové, Ph.D., 1980, Bohemia lazné a.s., Karlovy Vary,
MUDr. Romana Sarapatkova, 1986, SALVUS MEDECO, s.r.o., Olomouc,
MUDr. Klara Rozenkova, Ph.D., 1986, Pediatricka klinika FN Motol,

MUDr. Luka$ Plachy, 1991, Pediatricka klinika FN Motol,

MUDr. Martin Hruska, 1990, SMN Sternberk chirurgicko-traumatologické odd.,
MUDr Katefina Chvojkova 1987, nem. Nymburk

MUDr. Jana Spaékové 1982, KNTB Zlin

MUDr. Michala Pelikanova, 1978

ab) Nebyly projednany prihlasky nelékaiti do CDS, Zadné nedosly.
Usn. ¢.2019/079ab: ---

b) Nebyly projednany prihlasky do sekce sester CDS (5005), Z4dné nedosly.
Usn. ¢. 2019/079b: ---

c) Byly projednany prihlasky do Podiatricke sekce CDS (.5006) 5
Usn. €. 2019/079c: Vybor CDS schvalil za radné ¢leny Podiatrické sekce CDS:

MUDr. Martin HruSka
MUDr. Michala Pelikanova



d) Byly projednany prihlasky do Technologické sekce CDS (5008) .
Usn. ¢. 2019/079d: Vybor CDS schvalil za &leny Technologické sekce CDS:

MUDr. Markéta §pis'ékové, Ph.D.,
MUDr. Klara Rozenkova, Ph.D.,
MUDr. Luka$ Plachy

e) Neby/y projednany Nové podiatrické ambulance, zadné zadosti nedosly..
Usn. C. 2019/ 079e: ---

f) Nebyla projednana nova edukacni pracovisté, Zadné zadosti nebyly.
Usn. C. 2019/ 079f: ---

0)_Byly projednany piihlasky do sekce Détska diabetologie (sDd) CDS (5007)
Usn. €. 2019/ 079g: Vybor CDS schvalil za Fadné &leny Détské diabetologické sekce:

MUDr. Klara Rozenkova, Ph.D.
MUDr. Luka$ Plachy

h)_Byly projednany prihlasky do sekce Diabetes a téhotenstvi CDS (5004)
Usn. ¢. 2019/ 079h: Vybor CDS schvalil za radné ¢leny sekce diabetes a téhotenstvi:

MUDr. Romana Sarapatkova, Ph.D.,

i ) Nebyly projednény pfihléasky do Psychologické sekce CDS (5001), Zadné nedosly.
Usn. €. 2019/079i: ---

j) Zédost o sniZeni ¢lenskych prispévki:

Usn. ¢é. 2019 / 079j: Vybor CDS schvélil odpusténi Slenskych prispévki, v souladu se
Stanovami CLS JEP.

MUDr. Claudia Safkova, 1978, rodi¢ovska dovolena

k) Zruseni élenstvi — prosba o posouzeni z centrélni evidence élent CLS JEP.
Usn. é. 2019/ 079k: Vybor CDS projednal &lenstvi nize uvedené kolegyné.
MUDr. Lucie Hoskovcova — 2 roky nezaplaceny ¢lensky prispévek. Odhlasovano pritomnymi
&leny, Ze MUDr. Hoskovcové zanikne é&lenstvi vi CDS CLS JEP, a to z divodu
nezaplacenych C&lenskych prispévka. Dne 02 10 2019 Merhaut a Daskalov ovéfili, Ze
jmenovana kolegyné byla 08 07 2019 mailovym dopisem vyzvana, aby uhradila ¢lenské
pfispévky. Dne 07 08 2019 odd. ¢lenské evidence kontrolou zjistilo, Ze nedoS$lo k napravé
a vydalo nam pokyn k projednéni na vyboru CDS. 01 10 2019 jsme odhlasovali zanik
Clenstvi dle Stanov a NOZ (novy oblansky zakonik). Bohuzel jsme nebyli upozornéni,
Ze dne 02 09 2019 doslo k zaplaceni dluznych élenskych prispévku, (coz nam nikdo
nesdélil), ¢imz pominul duvod k projedndavani a hlasovani. Jmenovana
zaplatila ve Ihaté do 2 mésicu ( 08. 07. mailova vyzva, 02. 09. zaplaceni). Nedo$lo k
marnému uplynuti Ihaty a véc byla zhojena takto:
Vyddvam prohldseni, Ze vybor CDS projednal znovu AUTOREMEDUROU
nové zjisténé skutecnosti (pominuly davody k zaniku c¢lenstvi) a oznacil pivodni
hlasovani o bodu 19k za nulitni akt. Tuto skutecnost potvrzuji ¢lenové vyboru
hlasovdnim v rezimu per rollam. Jmenovand kolegyné zistévd ¢lenkou CDS CLS
JEP, z.s.
Merhaut vydal vyzvu k hlasovani per rollam 04 10 2019, v 10,45 hod. K 05 10 2019 v 14,00
hod souhlasné odpovédélo 10 &lend:: Mer, Vyo, Skr, Sza, Pel, Sum, Raé&, Hra, Zem, OIS.

Za spravnost MUDr. Tomas Merhaut, v .r.




Poznamka: je nezbytne, aby oddéleni evidence Clenstvi zmény typu doplaceni ohlasilo
bezodkladné, protoze nikdo z vyboru CDS nema pfistup do evidence a nemuze pripadnou
zménu situace zjistit.

Ad 20. Dalsi zaseddni vyboru CDS.

projednany terminy zasedéni vyboru CDS. Usn. €. 2019 / 080:

Dals$i zasedani vyboru CDS dne 10 12 2019 v 10,00 Praha 1,Kampa, hotel Stara Zbrojnice.
Dals$i zasedani vyboru CDS dne 28 01 2020 v 10,00 Praha 1,Kampa, hotel Stara Zbrojnice.
Nasleduje OPVK od 14, 00.

Dals$i zasedani vyboru CDS dne 01 04 2020 v 13,00 Luhadovice, KD Elektra.

Dals$i zasedani vyboru CDS dne 26 05 2020 v 10,00 Praha 1,Kampa, hotel Stara Zbrojnice.
Dals$i zasedani vyboru CDS dne 06 10 2020 v 10,00 Praha1,Kampa,hotel Staréa Zbrojnice.
Dals$i zasedani vyboru CDS dne 08 12 2020 v 10,00 Praha1,Kampa,hotel Staréa Zbrojnice.

Zapsal : MUDr. Tomas Merhaut.

Dne 01 10 2019
Prof. MUDr. Jan Skrha, DrSc., MBA,
Predseda vyboru CDS CLS JEP, z.s.

Rozdélovnik:

Clenové Vyboru a RK CDS.

Sekretariat vyboru CDS, web.

Predsednictvo CLS JEP.

Prilohy k zapisu ¢. 08:

Bod 3a: Pripravovana legislativa

--Erecept s prvkem nezamériovat:

Zakon 378 o léku nafizuje farmaceutiim v pfipadé, Ze neni k dispozici Iékafem Zadany Iék,
vydat pacientovi nejblizs§i podobny Ci stejny lék s materia medica (s viastnim léCivem). Jsou
velké absence léku, a to i diabetologickych, které lékarnik muze zaménit (Metformin za
Siofor ¢i Glucophage). AvSak existuje druhé zakonné kritérium - forma a ucinek léku a treti
zakonné kritérium - aplikacni forma. (supp,tbl,inj i.m.) V druhém a tfetim pripadé nesmi
lékarnik vykonat nahradni feSeni, napriklad nahradit obycejny biquanid za XR biquanid nebo
naopak. Oboje maji shodnou materia medica, ale rozdilnou formu a ucinek léku. Na webu
vyvésSena informace, aby lékafli pfedepisovali jen zaménitelné formy IéCiv dle zakona.
NNV054-08:

Fakticky se Vyhlaska 54 rusi a vydava se nova vyhlaska. Navrh vyhlasky je predkladan za
ucelem provedeni nové koncipovanych zmocnéni obsaZenych v novele zakona o léCivech,
ktera je projednavana jako snémovni tisk 302.

Tisk 302psp:

Tento tyden se vratil ze senatu, a PSP ho pfehlasovala a tim potvrdila pivodni verzi novely
zakona o lécCivech. Prinasi sdileny lékovy zaznam pacienta i uhradu léCivého konopi.
Sdileny lékovy zaznam pacienta prfinasi moznost nahlizeni do zaznamu také lékarnikam, je
jednou z klicovych funkcionalit eReceptu. UmoZriuje, aby s daty, které jiz dnes maji k
dispozici zdravotni pojistovny a nachazi se v centralnim uloZzisti elektronickych receptu, mohli
ve prospéch pacient( v ramci poskytovani zdravotni péce pracovat zdravotnicti pracovnici.
Lékovy zaznam umozni lékarum, farmaceutim a lékafim zdravotnické zachranné sluzby pfi
poskytovani zdravotnich sluZzeb zohlednit stavajici Iékovou historii konkrétniho pacienta. To
povede k eliminaci nezadoucich interakci IéCivych pfipravki a jejich duplicitniho uzivani.
Lékar jiz nebude odkazan pouze na informace o uZivanych lécich, které mu poskytne
pacient, kdy neexistuje zaruka uplnosti a presnosti takovych informaci. A lékarnici budou
moci diky nahledu do zaznamu poskytnout pfesnéjsi poradenstvi v davkovani, zkontrolovat
kombinaci s jinymi IéCivy a odhalit pripadné neZadouci ucinky. Diky sdilenému lékovému
zaznamu tak bude pacient vyznamné vice chranén pred nezadoucimi lékovymi interakcemi a
duplicitami Iék(. Je nutné zduraznit, Ze pacient bude mit vZzdy pravo vyslovit se sdilenim



dat nesouhlas, pripadné udélit souhlas konkrétnimu lékafi a lékarnikovi. Prvnich Sest
mésict po nabyti ucinnosti zakona bude prechodné obdobi, béhem kterého se vefejnost
S lékovym zdznamem seznami a v pripadé zajmu si jiz nastavi pfistup do jeho nahlizeni,
tedy bude moci projevit nesouhlas i udélit selektivni souhlas jen pro konkrétniho
pfedepisujiciho Iékare a lékarnika. Sdileni Iékového zaznamu se zdravotniky bude spusténo
po uplynuti pfechodného obdobi, dle predpokladi 01. 06. 2020.

NNV 134/1998 Sb. (sazebnik): ke kodu 13024. JiZ bylo uzavfeno vnéjsi pripominkové
fizeni 29 07 2019. Jiz neni mozné legalné do materie pridavat cokoliv, co
nepro$lo pfipominkovym Fizenim do shora uvedeného data. ProtoZe jde o materii, ktera
vyjde letos ve SB zakonu a bude ke dni 01 01 2020 novelizovat vyhlasku 134 (sazebnik
vykonu) , dalsi novelizace bude 1Q/2020, a ta bude Vyhlasku 134/98 Sb novelizovat k 01 01
2021. Odbornost 103 ma novy vykon 13027 KAN  kardiovaskularni autonomni
neuropathie. Minutova reZijni sazba odbornosti 103 je 3,19 K¢, odbornosti 105,107 pak
3,82 K&/ min.!l!

NNV JRDR 2019:

Tato vyhlaska stanovi skupiny poskytovatelt pro dohodovaci fizeni podle § 17 odst. 5
zakona (déle jen ,dohodovaci fizeni*), pravidla hlasovani a pribéh dohodovaciho Fizeni.
Navrh zdakona o lécitelskych sluzbach, je v PSP.

Tisk 479 = NNZ551/1991Sb a 280/1992Sb. novela o zdravotnich pojistovnach

Cilem néavrhu zakona je zavedeni transparentniho obsazovani spravnich a dozorcich rad
zaméstnaneckych zdravotnich pojiStoven tak, aby zpusob obsazovani dotéenych organt
nélezu Ustavniho soudu sp. zn. Pl. US 21/15, ktery s G&innosti od 1. fijna 2019 rusi
podstatnou cast stavajici pravni Gpravy tykajici se zptsobu obsazovani organt SZP.

NNZ 378 a NNV 48/1997 Sb.

Navrh zakona, kterym se méni zakon 378/2007 S, o léCivech a zakon 48/1997 Sb., o
zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, vracen senatem, snémovna potvrdila
minuly tyden plGvodni znéni. Cilem je zajistit dostupnost léCivych pripravkd dalezZitych pro
poskytovani zdravotni péce. Navrhem jsou regulovany pouze dodavky hrazenych lééivych
pfipravki pfedepisovanych a hrazenych na recept, které nejsou dostupné v bézné distribu¢ni
siti. Ostatni léCivé pripravky takto requlované nebudou. Objednavani a zajiStovani dodavek
bude probihat prostfednictvim tzv. emergentniho systému, ktery drZitel rozhodnuti o
registraci lé¢ivého pfipravku hrazeného ze zdravotniho pojiSténi, pfedepisovaného na
recept, bude mit povinnost zfidit a provozovat. Bude se jednat o elektronicky automatizovany
informacni systém

NNZ 48/1997 Sb.,v.01-19 s pozvolnym nabytim dcéinnosti. Metodika VZP

Reseno tzv. Metodikou VZP o PZT, od 01 10 19 verze 1022. Méme ve sbirce zékonu
Z 282/2018, kde je uzakonén tzv kategorizacni strom. Tato materie nahrazuje od 01 01
2019 drivéjsi texty prilohy 3 odd C. Neni az tak velkym problémem pozvolny nabéh
ucinnosti celého zakona, ale v zasadnich ekonomickych a odbornych vécech by se tyto
normy nemély odlisSovat. Jako problém se jevi gestacni diabetes (diabetes v téhotenstvi).
V Z282 je uvedeno 2 500 prouzku za rok, v Metodice 1800. Tento a podobné pripady
zakladaji mnoho nejasnosti a dvojkolejnosti. Vybor za dané legislativné ne zcela
transparentni situace velmi doporucuje predepisovat mnozstvi a sortiment komodit,
které jsou blizko Zakonu 282, a to v prfipadech, kde by se Z 282 a Metodika VZP
vyznamnéji rozchazela.

NNZ 48/1997 Sb., v. 09-19 §17 Vyh618 navrh ex ramcové smlouvy.

MZ CR, (upravy zakona &. 48/1997 Sh.,) rozeslalo névrh na zcela zédsadni novelu tohoto
zakona. Jeji prijeti by od zékladu zménilo smluvni vztahy mezi poskytovateli zdravotnich
sluzeb a pojisStovnami i zplsob Ghrady za provedené sluzby. K zakefnym zpusobem
podanému navrhu dalo ministerstvo IhGtu na uplatnéni pripominek pouhych 5 pracovni dnd.
Ministr Adam Vojtéch navrhuje:



-zrusit institut ramcové smlouvy o poskytovani hrazenych sluzeb a zrusit tim rovnéz
dohodovaci rizeni o ramcové smlouvé s tim, Ze zdravotni pojistovny budou uzavirat s

-uzakonit mozZnost vypovédi smlouvy o poskytovani hrazené péce svévolné a
libovolné bez jakychkoli duvodu v Sestimésicni vypovédni dobé vZdy ke konci pfislusného
kalendarniho roku.

Existence ramcové smlouvy zajistuje alespori trochu rovnopravné smluvni vztahy mezi
poskytovateli zdravotnich sluzeb a pojiStovnami. Postaveni soukromého lékarfe — jednotlivce
vici zdravotni pojiStovné vzdy predstavuje vztah slabSi a silnéjsi strany. Tzv. typoveé
smlouvy nejsou nikde legislativné zakotveny a nelze tedy argumentovat (jak to Ccini
predkladatel navrhu novely), ze snad ramcovou smlouvu nahradi (nic takového navrzeno
neni). Lze tedy ocekavat, Ze "z kuchyné pravnik( zdravotnich pojistoven" vyjde "navrh"
smlouvy s poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery jednotlivému poskytovateli — soukromému
lékafi nebo i nemocnici, nezbude nez plné akceptovat (nebo nebyt ve smluvnim vztahu).

Moznost ukondit bezdivodné svévolné a libovolné smlouvu o poskytovani hrazenych
sluzeb ze strany zdravotni pojistovny v Sestimésiéni vypovédni Ihuté ke konci kteréhokoli
kalendarniho roku dava mozZnost bezdivodné "se zbavit" "potiZisti" nespokojenych s
Uhradami a regulacemi vyvolavajicich smiréi jednani i "Zalobcu", ktefi dokonce vedou se
zdravotni pojistovnou soudni spor (Casto tuspésné).

Il' Dosavadni text zakona ¢&. 48/1997 Sb. obsahoval podobné ustanoveni, ale jeho vyklad byl
nejednoznacny, protoZe zakon soucasné ukladal v ramcové smlouvé vymezit divody pro
ukoncéeni smlouvy. Nynéjsi navrh tedy predstavuje jasnou moznost bezdiivodné, libovolné a
svévolné ukondit s kterymkoli poskytovatelem smlouvu, aniZ se proti tomu bude moci jakkoli
branit. To vyznamné sniZi cenu lékafskych praxi (kupujici zejména zajima na jak dlouho méa
prodavajici zajistén smiluvni vztah se zdravotnimi pojistovnami — takto bude "zajistén" jen na
nékolik mésict), zhor§i moznost kalkulace poskytovatele pfi nakupu drazSich pfFistroju Ci
techniky (naprosto nejista navratnost investice pfi moznosti smlouvu kdykoliv ukoncit) a
umozni zdravotni pojistovné kdykoli pripravit pacienty o jejich lékafe (pojiSténci a jejich
svobodna volba nebudou mit Zzadny vliv).

NZoPZT: PREDKLADACI ZPRAVA MZCR:

Pfedkladany navrh predstavuje adaptacni upravu ve vztahu k nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich,
zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dale jen ,narfizeni o ZP*), které bylo pfijato
spole¢né s narizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/97/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU (déle jen ,narizeni o IVD").

Primarné je nutné provést adaptaci nafizeni ¢. 2017/745 (ucinnost 26. 5. 2020), coz
znamena vypustit z narodni pravni upravy vSechna ustanoveni, ktera jsou shodna nebo
V rozporu s uvedenym nafizenim, a déle na narodni urovni zejména

e stanovit spravni organy pfislusné k vykonu pravomoci vymezenych narizenim o
ZP,

e stanovit skutkové podstaty pfestupk( a stanovit sankce za poruSeni ustanoveni
nafizeni a prijmout veSkera opatieni nezbytné k zajisténi jejich uplatriovani,

e pfijmout vnitrostatni predpisy tykajici se registrace distributord,
zakotvit ndpravna opatreni k zajisténi plnéni povinnosti na tuseku registraci,

e stanovit jazyk, ve kterém bude pfedkladana dokumentace a take jazyk, ve kteréem
budou uvedeny informace pro pacienta,
stanovit pravidla pro ¢innost etickych komisi,

e stanovit systém nahrady jakékoliv Skody, kterou subjekt utrpi v disledku Gcasti
v klinické zkou§ce provadéné na uzemi Ceské republiky,

e zajistit v ramci povolovani klinickych zkousek moznost opravného prostredku,
zakotvit opatreni k zajisténi toho, aby ve$keré informace tykajici se zavazné
nezéadouci pfihody, k niz doslo na Gzemi Ceské republiky, nebo bezpeénostniho



népravného opatreni, které bylo nebo mé byt na tzemi Ceské republiky
provedeno, byly na vnitrostatni drovni evidovany a centralné vyhodnoceny,

e doplnit postupy pro zachazeni s prostfedky pfedstavujicimi nepfijatelné riziko pro
zdravi a bezpecnost stanovené nafizenim, a to tak, aby bylo zajis§téno pfijeti
odpovidajicich omezujicich nebo zakazujicich opatfeni.

PFi adaptaci nafizeni o ZP je tfeba zachovat regulaci oblasti tykajicich se zdravotnickych
prostredku, na které se narizeni o ZP nevztahuje — predepisovani, vydej, pouZivani, servis
zdravotnickych prostfedkd, a to s ohledem na dosavadni pravni Gpravu a se zohlednénim
poznatk( o dopadech této dosavadni upravy na requlované subjekty.

Zaroveri je nutné pfi adaptaci zohlednit, Ze nafizeni ¢. 2017/745 se nevztahuje na oblast
diagnostickych zdravotnickych prostfedkut in vitro, a Ze do data ucinnosti narfizeni o IVD (26.
5. 2022) je nutné zachovat stavajici pravni Gpravu. Tato bude provedena formou novely
zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a zmény dalSich souvisejicich
zakonl (napr. zakon o reklamé). Tato ,doprovodna“ novela bude predlozena do
meziresortniho pfipominkového fizeni v nejblizs§i dobé, a to tak, aby posléze oba navrhy
mohly byt spole¢né predlozeny k projednani viadé. Navrh byl rozeslan do meziresortniho
pripominkového fizeni.




