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Vela sa o tom nerozpravalo a mnohych lekarnikov to zaskocilo. Od 26.05. 2021 maju lekarne a vydajne
zdravotnickych pomocok novi povinnost ohladom zdravotnych pomécok vyplyvajlcu z eurdpskej legislativy.
Obdobne ako pri FMD evidujeme kazdy konkrétny kus liekov, ktoré pod tuto legislativu spadaju, jedna sa o
povinnost evidovat a uchovavat dodané zdravotné pomocky prostrednictvom tzv. UDI kédov.

UDI kéd je identifikator graficky prezentovany 2D kédom na baleni zdravotnickej pomdcky. Jedna sa teda o
obdobny QR kdd, aky dnes farmaceuti poznaju z baleni liekov, ktoré podliehaju FMD. UDI kéd vSak musi
obsahovat viac Gdajov, ako je zasifrovanych v GTIN kdde na liekoch. UID kéd musi obsahovat najmenej:

01) produktovy kéd (doteraz ho pozndme ako EAN kéd),
10) Sarza,

17) exspiracia,

21) sériové Cislo.
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Povinnost evidovat a uchovavat kddy nabehne postupne pre jednotlivé tipy zdravotnych pomocok. Od 26. maja
tohto roku sa to dotkne len pomerne Gzkej skupiny pomdcok - Implantovatelnych pomdcok a pomocok triedy I,
takZe sa s tymito kédmi budu najcastejSie stretdvat distributori zdravotnych pomécok, nemocnicné lekarne,
popripade verejné lekdrne zasobujice nemocnice. Ostatné tipy pomdcok spadni pod tito povinnost postupne.
0d 26. maja 2023 to budld pomocky triedy lla a llb a od 26. mdaja 2025 pomdcky triedy I. Tak ako pri ndbehu
FMD, aj pri tejto povinnosti bolo schvélené prechodné obdobie. Zdravotnicke pomdcky, ktoré s dnes uz
uvedené na trhu bez UDI kédu sa mdzu dopredavat do 27.05.2025.

Ako to bude vyzerat v praxi? U zdravotnych pomdécok, ktoré maji povinnost zaviest UID kody, softvér lekarne
vyziada nacitanie snimacom QR kédy, ktoré ulozime do databdzy. V tejto chvili nevieme elektronicky
identifikovat, o ktoré SUKL kddy sa jedna, no ¢akadme na konkrétny zoznam od SUKL. Pevne verime, Ze tento
zoznam do 26. maja dostaneme. Na rozdiel od FMD bude potrebné kédy skenovat na vstupe (prijme) aj na
vystupe z lekarne (pri predaji). Tieto Gdaje je lekaren (softvér) povinna archivovat 10 rokov.

POZOR HOAX

V poslednom tyzdni sa rozbehla medzi lekarhami informdcia, Ze od 26.05.2021 je zakdzané
rozbalovat plienky. Tato informacia je vSak omyl. Zmena nastava na strane vyrobcov zdravotnych
pomacok, ktori prechadzali harmonizacnym procesom a certifikaciou, nakol'ko ich produkty bolo
potrebné opatrit tzv. MDR certifikatmi. Je mozné, Ze v ramci certifikacie vyrobcovia prisposobili
vel'kosti dodavanych baleni, respektive ich cenu. Uvedené nariadenie, ktoré nutilo vyrobcov prejst
certifikacnym procesom nemeni ni¢ na sposobe uhradzania a kategorizacie zdravotnickych
pomocok. Tak isto sa zo strany zdravotnych poistovni nezavadza Ziadna nova kontrola pri ukladani
dispenzacnych zaznamov, ktora by kontrolovala rozbalovanie plienok. VSetky tri zdravotné
poistovne potvrdili, Ze plienky budu farmaceuti vydavat tak ako doposial, akurat mohli nastat
zmeny Vv baleni.

Zasadnejsiu zmenu vo vydaji inkontinené¢nych zdravotnych pomécok o¢akavame az v druhej polovici
roka, nakolko je pripravovana zmena legislativy, ktora by umoznila predpisovat pomocky
prostrednictvom penaznej hodnoty a konkrétne pomocky by si pacient vyberal sam na doporucenie
lekdarnika.

Drzim Vam palce, aby ste aj tito zmenu zaviedli vo svojich lekdrfach bez vacsich problémov. Ak by ste mali
akékol'vek otdzky, nevéhajte sa na nas obratit na mailovej adrese csz@nrsys.sk alebo telefénnom ¢isle 037
6541 541.

Ing. Jozef Fiebig
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