2.1 Navrh na vloZeni EMDN pro ZUM v UK VZP
_ZP

Do pfedmétu datové zpravy uvedte: 2. NAVRH NA VLOZENI EMDN PRO ZUM V UK

Timto jsou vyzvani vSichni navrhovatelé (vyrobci ¢i dodavatelé ZUM), jejichZ ZP je zarazen
v UK VZP - ZP, ke vloZeni EMDN kéd( (European Medical Device Nomenclature),
viz European Medical Device Nomenclature (EMDN), a to do 30. 6. 2025.

V navaznosti na zadost MZD v souvislosti s pfipravovanou legislativou je poZadavek na
uvedeni EMDN kédd ve smyslu €l. 26 MDR / &l. 23 IVDR pro viechny zafazené ZUM v UK VZP
- ZP nezbytny pro nastaveni jasnych, transparentnich a predvidatelnych pravidel jak

v ramci legislativnich praci, tak i pro zarazeni, zménu nebo navyseni ceny a Ghrady ZUM v
UK VZP - ZP.

Dle aktualniho znéni MDR / IVDR musi vyrobce prostfedku priradit EMDN kdd, ktery bude
vyuZivan pro registraci zdravotnickych prostredki v databazi EUDAMED, kde bude pfifazen
ke kazdému jedine¢nému identifikatoru prostredku (UDI-DI).

Pomoci stromové hierarchie EMDN musi vyrobce vZdy pfifadit zdravotnickému prostredku

evvs

aplikovatelné Grovni, ktery je k dispozici (tedy nejnizsi Groven kategorizacniho stromu).

Pokud se v poloZce ZUM nachazi vice ZP (vice katalogovych Cisel) s riznymi EMDN kody,
vyplnte jednotlivé EMDN kody do jednotlivych sloupct "EMDN". Pokud pro jeden ZP (jedno
katalogové Cislo) existuje vice EMDN kédU (z dlivodu vice zamyslenych Gcell), vyberte a
vyplite pouze jeden EMDN kod.

Jeden navrh mize obsahovat 5 000 polozek ZUM.
Pozadované podklady:

1. Sablona pro vloZeni EMDN do UK VZP - ZP zasilejte v editovatelném formétu .xlsx. V
Sabloné vyplnte pouze pole: Navrhovatel (obchodni firma / nazev), Povéreny
zéstupce firmy k jednani s VZP CR (jméno, pfijmeni, titul), Pov&feny zastupce firmy
k jednani s VZP CR (e-mail), KOD a EMDN.

2. VZP CRsivyhrazuje pravo vyzadani doplfiujicich informaci s ohledem na obsah
navrhu.



https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
https://media.vzpstatic.cz/media/Default/dokumenty/zp/sablona-pro-vlozeni-emdn-do-uk-vzp-zp.xlsx
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