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Zapis z jednani per rollam
Komise pro kategorizaci a uhradovou regulaci
zdravotnickych prostiedka
Fijen 2020

Seznam podkladu:

1.

Z 14/20 pohlcovace pachu 03.08.05.01 (Ing. Smehlik) — zru$eni Ghradové skupiny, souhlasné
stanovisko CCHS CLS JEP a SZP CR

Z 15/20 infuzni jehly pro subkutanni aplikaci |éCiv — Ing. Michtova (Ing. Mastalif, Czechmed)

Z 23/19 tecové procesory — MUDr. Skfivan a prof. Chrobok (prof. Bene$) — obména po 5 letech
pro déti

Metodika analyz preklddanych ohlasSovatelem nekategorizovaného ZP ke sjednoceni
a transparentnosti vystup( (Ing. Smehlik) — k projednani a posouzeni ¢lenim Komise

50 % 27/20 elastoviskdzni roztok Joyflex One (Ing. Tomas Chudy, CANDE CZ s.r.0.)

Jednani probéhlo z dlivodu nouzového stavu (COVID-19) formou per rollam dle dodatku €. 1 k ptikazu
ministra ¢. 3/2020 a je platné, vyjadfila se nadpoloviéni vétsina ¢lend. Per rollam se vyjadfilo 20 ¢len(
Komise.

1. Z 14/20 pohlcovaée pachu 03.08.05.01 (Ing. Smehlik) — zruseni Ghradové skupiny,

souhlasné stanovisko €CHS CLS JEP a SZP CR

Souhlas:

Magr. Jitka Pelikanova

Ing. Jan Benes$

Ing. Pavel Krupicka

MUDr. Pavel Vavra

Jana Petrenko

Ing. Irena Svatonova

Mgr. Jindfich Lauschmann

prof. MUDr. RNDr. Jifi BeneS, CSc. — Dosti slabé ano, ndvrh s mnoha nedorozuménimi, od
Spatného oznaceni Uc¢inku, zmatky aZ trochu nedorozuméni v odborné spole¢nosti az po raketovy
narlst (1000%) u VZP upraveny pak cca na 130%

Irena Ralkova

Ing. David Smehlik, MHA

Zdenka Faltynkova — tento ZP podstatné zvysuje kompenzaéni Gcinky stomickych sackd, neni to
jen pohlcovac pachu, ale vSichni stomici jej nepouZivaji a je cenové pfijatelny

Nesouhlas:

Mgr. Jana Hnykova — Nesouhlasim se zrusenim uhradové skupiny pohlcovaée pachu, protoZe to
dllezité v péci o stomii a zkvalitiiuje se tim Zivot stomikd. Péce o stomie je velmi naro¢na a pokud

W Ministerstvo zdravotnictvi, Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2
%&;Z tel./fax: +420 224 971 111, email: mzcr@mzcr.cz, Www.mzcr.cz
; 1



mailto:mzcr@mzcr.cz

” Y MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

Y4B (ESKE REPUBLIKY

si budou muset pacienti hradit dalsi finanéni prostfedky za pohlcovace pachu budou to dalsi

financni prostfedky navic. Sama jsem se pecovala o pacienty se stomii a vim, jak narocna byla

tato péce.

- Magr. Jan Zahalka — Vzhledem k nejasnostem procesni i materialni povahy nelze takto od stolu
souhlasit s odstranénim celé Uhradové skupiny.

- MUDr. Petr Krawczyk — Neprobéhla diskuse v ramci komise. Nebyl dan rovhomérny prostor

k vyjadireni vSem zucastnénym stranam.

- Marie Redinovad — Z4dam o vyfazeni tohoto bodu z programu Komise. V 7adosti o vyfazeni ZP
nebyly uvedeny objektivni Udaje

Odudvodnéni:

1. odstrafovac zdpachu 03.08.05.01, ktery je na olejové bazi, se ddva primo do sacku pred
nasazenim. Jeho funkci je zejména zvySeni kompenzacni funkce stomické pomcky. Pfi
mékké stolici stolice nesklouzne do sacku a tlaci se pod podlozku, ¢imZ dochazi k zalepeni
otvoru vyvodu. Dlsledkem toho je podteceni stomické pomicky pod podloZzku a nutnost jeji
vymeény, a to dfive, neZli pfi pouZziti uvedeného prostfedku. Mnohym pacientim pouzivani
uvedeného ZP vyresi psychickou zatéZ zplsobenou stresem z moiného podtékanim
podlozky.

Prostfedek zdroven ucinné pohlcuje zdpach v sacku, ktery je pro stomické pacienty rovnéz
velkou psychickou zatézi. Lubrigacni funkci VZP v Zadosti o vyfazeni vibec nezminuje.

2. Podle informaci, které se mi podafilo ziskat z terénu, Udaje o spotfebé. tohoto
zdravotnického prostfedku rozhodné nejsou letos 10x vétsi nez v minulych letech.Nelze
oCekavat strmy narlst spotfeby v budoucnosti. K nizsi spotfebé v roce 2019 mohlo dojit
proto, Ze byl, ZP se souhladem revizniho |ékare a néktefi stomici si ho radsi koupili, nez aby
kvlli 170 K¢ podstupovalo martirium schvalovani.Od prosince 2019 jiz schvalovani RL neni
tfeba. Proto si jej ti,,co jej potfebuji nechaji predepsat. Stav se stabilizoval. Porovnavat
prvnich péti mésich letosniho / loriského roku se stejnym obdobim roku 2020, nepovaZuiji za
vhodné a dostatecné hodnotici stav.

3. Jedndm s predsedou Koloproktologické sekce Ceské chirurgické spole¢nosti Ceské lékaiské
spole¢nosti JEP (MUDr. Julius Orhalmi) o moznosti zmény stanoviska CCHS, protoze souhlas
byl dan za zdkladé neuplnych informaci uvedenych v Zzadosti o vyfazeni. ZP. Sdélil mi 11.10.,
Ze s prof. Kalou o véci mluvil, moZnost zmény stanoviska pripustil.

4. Rozhodné jsem nedala pfedbéZiny souhlasu s vyfazenim.

- Mgr. Jan Civin — jednd se o zdsah do kategoriza¢niho stromu, kdy je sice navrhovana zména, ale
tato zména by méla byt projedndna i s pacientskymi organizacemi. Zaroven je potfeba upozornit,

Ze pouzivani pohlcovacl zapachu ma vyrazny, pozitivni vliv na psychiku stomického pacienta.

Vysiti stomie je velmi traumatizujici zaZitek a pohlcovace zapachu umoznuji pacientlim integrovat

se zpét do spolecnosti a Zit plnohodnotny spolecensky Zivot.

- MUDr. Darek Foit, MBA — bez od(vodnéni.

Zdrzeli se:

- Mgr. Monika Hradecka — pohlcovace pachu — navrhujeme tento bod vyradit z jednani Komise

z nasledujicich davod:

1. Zamér VZP a SZP vyradit skupinu pohlcovacl z thrad nebyl pfedem projednan s pacientskymi
organizacemi, Ceskou asociaci sester (zvlasté v kontextu novely, kterd umozfiuje zdravotnim
sestram preskripci) a nebyli informovani dotéeni dodavatelé.

2. Dle aktudlni informace probihd jednani pacientskych organizaci s Ceskou chirurgickou
spolecnosti JEP a je mozné ocekdvat dalsi stanovisko odborné spole¢nosti.

3. Analyza VZP je zavad&jici — napf. Udaj o unikatnich pacientech (RC) nema vypovidaci
schopnost bez informace o dobé (mésicich) pouzivani uvedenych ZP.
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4. Data o celkovych vydajich a poctu vykdzanych ZP (zdkladna roku 2019) se lisi cca 5-6x od
skutecnosti — VZP zde uvadi, Ze v obdobi 1-5/2019 byly celkové vydaje 126 tis.
- Sarka Dvorakova — neposuzujeme, nemdieme podat objektivni a zodpovédny nazor, je mimo
nasi odbornost
- Ing. Ales Hrbek, MBA — neutralni = zdrZel se, posuzovana oblast je mimo odbornou kompetenci
zastupovaného odvétvi

Zavér 14/20: Neschvaleno. Potieba opravit data a vyckat na vysledky dalsich jednani s €CHS CLS
JEP pro prfipad, Ze by své stanovisko zménili.

Souvisejici diskuze pres e-maily (pro informaci):

e 7. fFijna: Mgr. Hradecka:

rada bych vas upozornila na bod v programu komise pro kategorizaci Z 14/20 pohlcovace pachu
03.08.05.01 (Ing. Smehlik) — zrudeni Ghradové skupiny, ke kterému bychom se radi vyjadfili a pozadali
o staZzeni tohoto bodu z projednavani komise z divodu predloZeni nespravnych dat.

NiZe posildame zd(ivodnéni:

1) Zamér VZP a SZP vyradit skupinu pohlcovaci z uhrad nebyl predem projednan s pacientskymi
organizacemi, Ceskou asociaci sester (zvlasté v kontextu novely, kterd umozriuje zdravotnim
sestram preskripci) a nebyli informovani dotéeni dodavatelé.

2) Dle aktudlni informace probihd jednani pacientskych organizaci s Ceskou chirurgickou
spolecnosti JEP a je moZné ocekavat dalsi stanovisko odborné spolecnosti.

3) Analyza VZP je zavadéjici — napf. Udaj o unikdtnich pacientech (RC) nema vypovidaci
schopnost bez informace o dobé (mésicich) pouzivani uvedenych ZP.

4) Data o celkovych vydajich a poctu vykazanych ZP (zakladna roku 2019) se lisi cca 5-6x od

skutecnosti — VZP zde uvadi, Ze v obdobi 1-5/2019 byly celkové vydaje 126 tis.:

a. VZP jiz dfive poskytla na zakladé zdkona o svobodném pfistupu k informacim
jednomu z dodavateld informaci o vydajich na pohlcovace za obdobi 1-11/2019
v celkové vysi 1 354 tis. — tedy 123 tis. prGmérné za mésic (vs. uvadénych celkovych
126 tis. za 1-5/2019).
Priimérné mésicni vydaje cca. 123 tis. z bodu a) jsou dolozitelné pfimo z trhu.

c. Z vyse uvedeného plyne, Ze zavéry VZP o vyrazném zvySeni vydaju na skupinu
pohlcovacli 1000%+ se nezakladaji na pravdé.

e 9. fijna: Ralkova VZP CR

dovolujeme si reagovat na e-mail pi Hradecké tykajici se bodu programu komise pro kategorizaci
Z 14/20 pohlcovace pachu 03.08.05.01 (Ing. Smehlik) — zru$eni Ghradové skupiny.

NiZe zasildame vyjadreni k jednotlivym bodim:
Ad 1) Navrh na vyrazeni pohlcovadl pachu je reakci na dfivéjsi komunikaci ¢lend komise pfi jednani

k navySovani poctu stomickych pomucek pro déti. Na jednani bylo zastupci pacientské rady
pozadovano navyseni poctu kus( stomickych pomicek. Zastupci zdravotnich pojistoven vznesli
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namitky k navySeni dopadu do rozpoctu, kdy reakci zastupce pacientské rady byla i moZnost Uspory
pravé pfi vyrazeni pohlcovaci pachu.

Dale uvadime, Ze formular pro predloZeni do Komise vyZzaduje doklad o pfedbézném projednani se
zdravotnimi pojistovnami a stanovisko odborné spolecnosti (oboji doloZeno) nikoli projednani
s pacientskymi organizacemi, Ceskou asociaci sester, ani dodavateli.

Ad 2) VZP CR dodala aktudlni stanovisko CCHS CLS JEP, nerozumime tedy poZadavku pacientskych
organizaci na predloZeni dalSiho stanoviska odborné spolec¢nosti.

Ad 3) Analyza VZP CR méla za cil uvést pocet unikatnich pacientd. V pfipadé pozadavku na doplnéni
dat je moZné si tato data od VZP CR vyZadat.

Ad 4) Dékujeme za upozornéni, data mizeme jesté jednou provérit i s ohledem na preregistraci kodU
na SUKL v tomto obdobi a zmény s tim souvisejici. Udaje se mohou zarover lidit i s ohledem na datum
vykazani zdravotni pojistovné (ZP je mozné douctovat/stornovat i zpétné). | v pfipadé k prihlédnuti
k Vami uvadénym datim cini rozdil naklad( oproti r. 2020 cca 150 %, narlst naklad( je tedy ziejmy.
Z pohledu nékladl je pro posouzeni nejzasadnéjsi obdobi vstupu novych pravidel thrady v druhé
poloviné r. 2019.

Zaroven bychom chtéli podotknout, Ze pro podani Zadosti nebyla hlavnim argumentem vyse nakladd,
ale fakt, Ze se jedna o prostredky, jejichZ pouZiti nema Zadné medicinské zdGvodnéni.

e 12.fijna: Ing. Benes:

Dovoluji si poskytnout pozadovana data za SZP CR pro skupinu pohlcovac(i pachu (4hradova skupina
03.08.05.01):

cely rok 2018 1080 678 K¢
cely rok 2019 1166 927 K¢
1. pol. 2020 1386 234 K¢

Z dat je jednoznacné, Ze Uhrada v této Uhradové skupiné za prvni polovinu roku je vyssi (o 17%) nez
za cely rok 2019. D3 se tedy predpokladat, Ze meziro¢né naroste Uhrada v této Uhradové skupiné
0 130%.

13. 10. Dovolim si jen upfesnéni. Psal jsem o pfedpokladaném navyseni thrad o 130 % (tj. v r. 2020 je
predpoklad dhrady za rok 2020 na 230% procent roku 2019).

e 12.fijna: Ing. Redinova:
Zadost o vyfazeni tohoto bodu z programu Komise

Odudvodnéni

1. odstraniovac zapachu 03.08.05.01, ktery je na olejové bazi, se davad pfimo do sacku pred
nasazenim. Jeho funkci je zejména zvyseni kompenzacni funkce stomické pomlcky. Pfi
mékké stolici stolice nesklouzne do sacku a tla¢i se pod podlozku, ¢imZ dochazi k zalepeni
otvoru vyvodu. Dasledkem toho je podteéeni stomické pomdicky/podlozky a nutnost jeji
vymény, a to drive, neZli pfi pouZiti uvedeného prostfedku. Mnohym pacientlim pouzivani
uvedeného ZP vyresi psychickou zatéz zplsobenou stresem zmozného podtékanim
podloZky. Prostfedek zdroven intenzivné a ucinné pohlcuje zapach v sacku, ktery je pro
stomické pacienty rovnéz velkou psychickou zatézi. Lubrika¢ni funkci VZP v Zadosti o vyfazeni
vlbec nezminuje.
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2. Podle informaci, které se mi podafilo ziskat z terénu, udaje o spotfebé. tohoto zdravotnického
prostfedku rozhodné nejsou letos 10x vétsi nez v minulych letech.
Nelze ocekavat strmy narlst spotfeby v budoucnosti.
K nizsi spotfebé v roce 2019 mohlo dojit proto, ze byl, ZP se souhlasem revizniho |ékare, ten
bylo velmi nesnadné ziskat. Néktefi stomici si ho radsi koupili, nez aby kvali 170 korunam
podstupovalo martirium schvalovdni. Od prosince 2019 jiz schvalovani RL neni tfeba. Proto si
jej ti, co jej potrebuji nechaji pfedepsat. Stav se stabilizoval. Porovnavat prvnich péti mésicl
letosniho / loniského roku se stejnym obdobim roku 2020, nepovazZuji za vhodné a dostatecné
hodnotici stav.

3. Nevim o predbéZnim souhlasu s vyfazenim. Je pravdou, Ze jsem fekla, Ze ja, a to zdUraznuiji,
tento prostfedek nepouzivam (mam jinou konzistenci stolice), nepotiebuiji ho.

e 13. fijna: Michal Mastalir

dovolte, abychom se jako jeden z vyrobc(, ktery se o pacienty se stomii stara v Ceské republice jiz
témér 30 let, strucné vyjadfili k této problematice.

Nejdrive k tvrzeni, Ze pouziti nema Zadné medicinské odtvodnéni:

— Tyto zdravotnické prostfedky — souhrnné oznacované jako pohlcovacée pachu maiji fadu funkci
— predevsim kompenzacnich (definice ze zdkona o ZP ,,Zdravotnickym prostfedkem se rozumi....
material nebo jiny pfedmét...za ucelem...kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni...”) —
napr.:

0 Zvysuji ucinek filtru ve stomickém sacku a pohlcuji plyny, které filtry nemohou zachytit.

o Lubrikaéni funkce — pfi absenci lubrikace v sacku napf. stolice nesklouzne do sacku a tlaci se
pod podlozku, ¢imZz dochdazi k zalepeni otvoru vyvodu. Dlsledkem je podteceni pomducky
a potfeba predcasné vymény.

0 SniZuji negativni socidlni dopad vyméSovani prostfednictvim stomie — zdpach a psychickou
zatés.

— Posouzeni, zda jsou pohlcovace pachu zdravotnickymi prostfedky — tedy maji medicinské
zdlGvodnéni — bylo potvrzeno u Evropské komise jiz pred nékolika lety.

— Posledni stanovisko Ceské chirurgické spole¢nosti CSL JEP z 13. fijna 2020 uvadi -
,Pohlcovace pachu na olejové bazi aplikované pfimo do stomického sacku zvysuji kompenzacni
funkci stomické pomucky tim, Ze stolice ze stomie neulpiva v okoli stomie, ale snaz se dostava do
stomické pomducky. Pohlcova¢ pachu kromé vyse uvedeného samoziejmé i intenzivné a ucinné
pohlcuje zapach v sacku, ktery je pro stomické pacienty rovnéz velkou psychickou zatézi.”

Uhrady pohlcovaéd — historie a srovnani

— Tato skupina je v Ceské republice hrazena jiz od roku 2007. Jeji Uhrada byla potvrzena v
novelizaci v roce 2012 i v posledni novele, kdy byla odstranéna ndkladna administrativni zatéz
schvalovani reviznim lékafem.

— Pohlcovace jsou hrazeny napfiklad na Slovensku, v Estonsku, Litvé, Svédsku, Finsku
a pripravuje se ve Svycarsku a Némecku.

— Nakladova analyza VZP — jak jiz VZP v e-mailu pani Ralkové ze dne 9. fijna 2020 potvrdila —
neobsahuje spravné Gdaje o spotfebé pohlcovacl. Tuto skuteénost také potvrzujeme, nebot jen
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nase spolecnost dodala ve sledovaném obdobi v hodnotovém i kusovém vyjadreni
nékolikanasobek ve srovnani s daty publikovanymi VZP. Takto vyznamné rozdily nemohou byt
zplUsobeny vlivem data vykazani zdravotni pojistovné a pfipadnym stornem/douctovanim. Zavéry
VZP o zvyseni vydajl na skupinu pohlcovacli 1000%+ tedy nejsou realné.

— Upresnény cil analyzy VZP — uvést pocet unikatnich pacientll — mnozstvi unikatnich pacient(
se tykd celé skupiny 03 a nevypovidd o mnoiZstvi uZivateld pohlcovacl vcetné doby
pouZziti/opakované preskripce ve sledovaném obdobi.

— Vzhledem k vyjimecné situaci v Q1 a Q2 letosniho roku zplisobené nouzovym stavem a jeho
dopady, kdy trh sledoval naprosto odlisSné fazovani a vybér preskripce, neni mozné jednoduse
srovnavat 2020 a 2019 - i kdyby byla dostupnd validni data za cely trh (zde dékujeme za
prispévek SZP, ktery posouva pohled do naprosto jiného kontextu, nez pavodni Cisla VZP).

Shrnuti

— Pohlcovace prinasi nékolika tisicdm pacientll se stomii fadu medicinskych benefitl, coz
potvrdila pacientskd organizace i CCHS CSL JEP.

— Jedna se o specifické zdravotnické prostredky, které jsou vyuzitelné pouze pacienty se stomii
a jejich zneuziti a naduZiti neni mozné — aplikuji se vyhradné do stomického sacku.

e 13.fijna: Ralkova vzpP CR

na zakladé provéreni zaslanych dat zasildme aktualizované naklady na pohlcovace pachu: v roce
2018 = 1 057 tis. K&; v roce 2019 = 957 tis. K¢; v roce 2020 = 2 456 tis. K. Jedna se vidy o obdobi
od 1.1. do 1. 7. vdaném roce. NarUst nakladl ve skupiné 03.08.05.01 je tedy markantni.

Pocet stomickych pacientl uvedeny v plivodni analyze nakladli za dané obdobi je beze zmén.

Dale bychom chtéli v ndvaznosti na e-mail pana profesora Benese, kde uvadi: ,tedy snadnéjsi
transport stolice do sacku” jen upresnit, Zze funkci lubrikantu je naopak snadnéjsi transport stolice
ze sacku. Nicméné se tedy nejedna o funkci s medicinskym ucinkem.

Ing. Redinova ve svém e-mailu uvadi lubrika¢ni schopnost deodorantd. Dle dostupnych navod( k
pouziti je tato vlastnost deklarovana pouze u ZP kédu 5008106. Ani webové stranky jednotlivych
vyrobcl tuto vlastnost (mimo kéd 5008106) neuvadi.

K vyjadieni Koloproktologické sekce Ceské chirurgické spoleénosti Ceské Iékarské spole¢nosti JEP
ze dne 13. 10. 2020: ,,K vyrazeni thrady pro pohlcovace pachu rozprasované po mistnosti vybor
KPS CCHS JEP nemd namitek.“ bychom chtéli zdGraznit, 7e kategorizaéni strom takovou pomucku
nezna. V popisu u Fadku 03.08.05.01 je uvedeno APLIKUJE SE DO SACKU PRED NASAZENIM.

Z 15/20 infuzni jehly pro subkutanni aplikaci lé¢iv — Ing. Michtova (Ing. Mastalit,
Czechmed)

Soubhlas:

- Magr. Jana Hnykova

- Magr. Jitka Pelikanova

- Mgr. Monika Hradecka
- Magr. Jan Zahalka

- Ing.Jan Benes
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Ing. Pavel Krupicka

MUDr. Pavel Vavra

Jana Petrenko

Ing. Irena Svatonova

MUDr. Petr Krawczyk

Mgr. Jindfich Lauschmann — Nesouhlasim s navrhovanou zkratkou OHM. Pfiloha ¢. 3 ma jiz
v soucasnosti zavedenou zkratku ONK pro klinického onkologa. Je proto nutné zavést
v tabulce ¢. 3 oddilu A pfilohy ¢. 3 novou zkratku pro hematologa (napf. HEM), pficemz
u tfech navrhovanych radk( v rdmci skupiny (namisto stavajicich dvou) by pak preskripéni
omezeni bylo poporadé ,ALG“, ,ALG, HEM, ONK“ a ,HEM, ONK“. Zaroven by u nové
navrhovaného fadku mél text indikacniho omezeni znit ,subkutdnni aplikace 1é¢iv v souladu
s indika¢nim omezenim lécivého pripravku u hematoonkologickych onemocnéni vyzaduijicich
subkutdnni podani 1éciva“.

prof. MUDr. RNDr. Jifi Benes, CSc. — Souhlasim s komentafrem Mgr. Jindficha Lauschmanna.

- Marie Redinova
- Magr. Jan Civin

- Irena Ralkova

- Ing. David Smehlik, MHA
- MUDr. Darek Foit, MBA
- Zdenka Faltynkova

ZdrZeli se:
- Sarka Dvorakova — neposuzujeme, nemidieme podat objektivni a zodpovédny nazor, je mimo
nasi odbornost
- Ing. Ales Hrbek, MBA — neutralni stanovisko, posuzovany ZP je mimo odbornou kompetenci
zastupované oblasti. Obecné lze souhlasit za predpokladu souladu s pravnimi predpisy, souhlasu
Mzdr, zdrav. Poj., SUKL, CLS JEP, resp. dotéenych.

Zavér 15/20: Odsouhlaseno a upraveno dle navrhu Mgr. Lauschmanna.

Vysledné znéni:
Zavést v tabulce €. 3 oddilu A pfilohy €. 3 novou zkratku pro hematologa (HEM).

Ciselny kéd

Kategorizacni
strom

Popis

Preskripcni
omezeni

Indikacni omezeni

Mnoistevni
limit

Uhradovy
limit bez
DPH

MoiZnost
cirkulace

05.03.04.01

infazni
pro
subkutanni
aplikaci léciv

jehly

ALG

ALG, HEM,
ONK

HEM, ONK

subkutanni aplikace léciv v
souladu s indikacnim
omezenim |écivého pripravku
u syndromu primarni
imunodeficience

150 ks / 1
rok

facilitovana subkutanni
infize v souladu s indikacnim
omezenim |écivého pripravku
u syndromu primarni
imunodeficience

subkutanni aplikace léciv v
souladu s indikacnim
omezenim lIécivého
pripravku
hematoonkologickych
onemocnéni vyZadujicich
subkutanni podani léciva

48 ks / 1
rok

l‘|150ks/1

rok

215,00 K¢
/ 1ks

ne

Ministerstvo zdravotnictvi, Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2
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3. Z23/19 fecové procesory — MUDr. Skfivan a prof. Chrobok (prof. Benes) — obména po 5
letech pro déti

Souhlas:

Mgr. Jana Hnykova

Mgr. Monika Hradecka

MUDr. Pavel Vavra

MUDr. Petr Krawczyk — problematika byla v komisi opakované predstavena a podrobné
vysvétlena.

prof. MUDr. RNDr. Jifi Benes, CSc.

Marie Redinova

Mgr. Jan Civin

MUDr. Darek Foit, MBA

Zderika Faltynkova

Nesouhlas:

Jana Petrenko — Myslela jsem, Ze se to na minulém jednani snizilo na 7 let.

Mgr. Jindfich Lauschmann — S myslenkou stanoveni péti let na vyménu u déti v obecné
roviné souhlasim, nicméné povazuji za nutné vést dalsi diskuzi o podrobnostech, mij.
o presném znéni indikaéniho omezeni, a hledat dohodu se zdravotnimi pojistovnami.

Zdrzeli se:

Mgr. lJitka Pelikanova — odlozit — s ohledem na pfipravované jednani se zastupci vyboru
CSORLCHNK CLS JEP a zdravotnimi pojistovnami na toto téma k nalezeni optimalniho
nastaveni.

Mgr. Jan Zahalka — odloZit — Situace v oblasti této Uhradové skupiny je natolik specificka, ze
by zasluhovala samostatné projednani a specidlni pravni dpravu.

Ing. Jan Bene$ — odloZit — na zakladé 7adosti CSORLCHHK CLS JEP je ptipravovano dalsi
jednani mezi OS a zdravotnimi pojistovnami na toto téma k nalezeni optimalniho nastaveni.
Ing. Pavel Krupicka — odloZit — Je pfipravovano dalii jednani se zastupci vyboru CSORLCHHK
CLS JEP. Bude dale jednano o kompromisu pro nalezeni podminek Ghrad.

Ing. Irena Svatorniova — odloZit, nutné projednani s pojistovnami

Sarka Dvorakova — neposuzujeme, nem(izeme podat objektivni a zodpovédny nézor, je mimo
nasi odbornost

Ing. Ales Hrbek, MBA — neutrdlni stanovisko, posuzovany ZP je mimo odbornou kompetenci
zastupované oblasti. Obecné lze souhlasit za predpokladu souladu s pravnimi predpisy,
souhlasu Mzdr, zdrav. Poj., SUKL, CLS JEP, resp. dotéenych.

Irena Ralkova — prozatim nedoloZzeno medicinské zdGvodnéni — bude dale jednano

Ing. David Smehlik, MHA — odlo7it, prozatim nedolozeno medicinské zdéivodnéni — bude dale
jedndno

Zavér: Neschvaleno. Jsou planovana dalsi jednani se zdravotnimi pojistovnami.

W Ministerstvo zdravotnictvi, Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2
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Metodika analyz prekladanych ohlasovatelem nekategorizovaného ZP ke sjednoceni
a transparentnosti vystupt (Ing. Smehlik) — k projednani a posouzeni éleniim Komise

Souhlas:

- Magr. Jana Hnykova

- Magr. Jitka Pelikanova

- Ing.Jan Benes

- Ing. Pavel Krupicka

- MUDr. Pavel Vavra

- Jana Petrenko

- Ing. Irena Svatonova

- MUDr. Petr Krawczyk

- Magr. Jindfich Lauschmann

- prof. MUDr. RNDr. Jiti Bene$, CSc.

- Marie Redinova — Velmi rozsadhla metodika, hlasovani per rollam je trochu nestastné, bylo by
vhodné vysvétlit prodiskutovat.

- Sarka Dvordkova — Uprednostfiovali bychom spie nejprve pfipominkovani pfi tvorbé
takovychto metodik nikoli pouze souhlasit ano ¢i ne

- Irena Ralkova

- Ing. David Smehlik, MHA

- Zdenka Faltynkova

Nesouhlas:

- Magr. Jan Civin — radi bychom pozdadali o blizsi diskuzi k dané problematice. S ohledem na
soucasné navrhované znéni je otazka, zda by tento ndstroj nezpulsobil zadrzeni ¢i zpomaleni
vstupu novych ZP do sytému zdravotniho pojisténi.

- Ing. Ales Hrbek, MBA - projednavani koncepcnich materiall v¢. Metodik upfednostiujeme
standardnim prezencnim zplsobem s vétSimi moznostmi interakce pro prezentaci, vysvétleni
a zejména diskuzi. Nesouhlas se tedy nevztahuje ani tak k podstaté véci, jako spise k zplsobu
projednani (S ohledem na to, Ze vétSina posuzovanych ZP je mimo nasSi odbornou
kompetenci, Ize se jen tézko cilené odborné vyjadrit. Stran metodiky bychom velmi uvitali
néjakou formu podrobného projednani a vysvétleni... dalkovy pfistup nepoklddame za
nejstastnéjsi — byt ho chdpeme s ohledem na soucasnou situaci s Covid 19 — nevime nakolik
je véc urgentni a zda pfipadné nelze pfesunout na podrobné osobni jednani...)

- MUDr. Darek Foit, MBA — bez odGvodnéni.

- Mgr. Monika Hradeckd — Nesouhlasime s projednanim tohoto bodu per rollam, jsme toho
nazoru, Ze tento bod vyZzaduje Sirsi diskuzi, aby byla mozna jeho spravnd implementace na ZP
v CR. Zastdvdme stanovisko, 7e metodika HTA by se méla uplatfiovat vyhradné na
nekategorizované zdravotnické prostfedky predepisované na poukaz a nikoli na vznik novych
Uhradovych skupin v ramci Kategorizacniho stromu ¢i dokonce na ZUMy.

Zdrzeli se:

- Magr. Jan Zahalka - odloZit — Je tfeba podrobnéjsiho projednani — navrh znacné zvysuje prah
i pro vstup ,trividlnich” ZP (takto rozsahlé podklady napf. nové lancety, berle nebo naplasti?).
Czechmed je v materialu uvadén coby souhlasici (se kterou bylo projednano) strana, nicméné
ve svém vyjadieni do komise navrhuje odlozZit a projednat. Musim proto souhlasit s
odloZenim.

Zavér: Odlozeno, prvotné posouzeno, nesouhlasi zastupci Czech Med, ktefi jsou spoluautory
spolecného stanoviska.

W Ministerstvo zdravotnictvi, Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2
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5. 50 % 27/20 elastoviskdzni roztok Joyflex One (Ing. Tomas Chudy, CANDE CZ s.r.o0.)

Souhlas s 50% uhradou:

Mgr. Jana Hnykova

Magr. Jitka Pelikanova

Mgr. Monika Hradecka

Mgr. Jan Zahdlka

Ing. Jan Bene$

Ing. Pavel Krupicka

MUDr. Pavel Vavra

Jana Petrenko

MUDr. Petr Krawczyk

Ing. Irena Svatonova

prof. MUDr. RNDr. Jifi Benes, CSc.

Marie Redinova

Mgr. Jan Civin

Mgr. Jindfich Lauschmann

Sarka Dvorakova — shodly se viechny ztcastnéné strany
Irena Ralkova — souhlas s podminkou dohody o nejvyssi cené
Ing. David Smehlik, MHA — souhlas s podminkou dohody o nejvyssi cené
MUDr. Darek Foit, MBA

Zdenka Faltynkova

ZdZeli se:

Ing. Ales Hrbek, MBA — Neutralni stanovisko. Uvedeny ZP je mimo odbornou kompetenci
zastupovaného odvétvi z toho divodu nelze posuzovat. Obecné lze souhlasit za predpokladu
souladu s pravnimi predpisy a vSeobecnym souhlasem pfislusnych subjektd, tj. za souhlasu MZdr,
zdrav. Poj., SUKL, CLS JEP, pacientské organizace, resp. dotéenych.

Zavér: Zadost je schvalena, bude vydan Souhlas MZ CR.

6. Zavér jednani per rollam

Per rollam se vyjadrilo 20 ¢len( Komise, jednani je platné.

1. Z 14/20 pohlcovace pachu 03.08.05.01 (Ing. Smehlik) — zruseni Uhradové skupiny, souhlasné
stanovisko CCHS CLS JEP a SZP CR
=11 ¢lend souhlasi, 6 nesouhlasi, 3 se zdrzeli = neschvaleno

2. Z15/20 infuzni jehly pro subkutanni aplikaci |é¢iv — Ing. Michtova (Ing. Mastalif, Czechmed)
= 18 ¢lenl souhlasi, 2 se zdrzeli = schvaleno

3. Z 23/19 reCové procesory — MUDr. Skfivan a prof. Chrobok (prof. Benes) — obména po 5
letech pro déti
= 9 ¢lenl souhlasi, 2 nesouhlasi, 9 se zdrzelo = neschvaleno

4. Metodika analyz prekladanych ohlasovatelem nekategorizovaného ZP ke sjednoceni
a transparentnosti vystup( (Ing. Smehlik) — k projednani a posouzeni ¢lenim Komise
=15 ¢len( souhlasi, 4 nesouhlasi, 1 se zdrZzel = neschvaleno

W Ministerstvo zdravotnictvi, Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2
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5. Zadost 50 % 27/20 elastoviskdzni roztok Joyflex One (Ing. Toma$ Chudy, CANDE CZ s.r.o0.)
=19 souhlas(, 1 clen se zdrZel, Zadost tedy byla Komisi podpofena = bude vydan souhlas MZ
CR

Pozn.: Jiné stanovisko neZ ,,ano/ne” podle jednaciho radu formalné predstavuje zdrZeni se, nicméné
vécné k projevenému stanovisku samoziejmé prihlizime.

Termin pfistiho jednani bude domluven, jakmile se situace kolem COVID-19 stabilizuje.

V Praze dne 13. fijna 2020 zapsala Ing. Irena Svatonova

Zapis ovéril Mgr. Jindfich Lauschmann

Zapis schvalil prof. MUDr. RNDr. Jifi Benes, CSc.
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