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Návrh na zařazení nové úhradové skupiny zdravotnických prostředků do kategorizačního stromu k projednání v Komisi pro kategorizaci a úhradovou regulaci zdravotnických prostředků
Návrh na zařazení nové úhradové skupiny zdravotnického prostředku do kategorizačního stromu zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění, ve znění pozdějších předpisů, se podává prostřednictvím člena Komise (viz seznam členů: https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121 ), který se stal zaštiťujícím členem návrhu. Návrh se zasílá plně vyplněn, odůvodněn a se všemi povinnými přílohami přímo tajemnici Komise (irena.drugdova@mzcr.cz).

Navrhovatel musí přiložit veškerou zadanou dokumentaci pro zdravotnický prostředek, který není zařazen v kategorizačním stromu a spolupracovat již před tímto návrhem s dotčenou odbornou společností, dodavatelem a zdravotními pojišťovnami. Návrh bude projednán v Komisi pro kategorizaci a úhradovou regulaci zdravotnických prostředků. Stanovisko Komise ve vztahu k zapracování do novely zákona č. 48/1997 Sb. bude součástí zápisu.
POVINNÉ NÁLEŽITOSTI NÁVRHU K PROJEDNÁNÍ V KOMISI
Navrhovatel uvede úplné, správné a aktuální údaje

	Navrhovatel:

	Název 

(v případě fyzické osoby jméno):
	Česká asociace paraplegiků – CZEPA, z. s.

	IČO:
	00473146

	Adresa sídla:
	Dygrýnova 816/8,198 00 Praha 14

	Právní forma 

(vyplňte v případě právnické osoby):
	Zapsaný spolek

	Jméno zaštiťujícího člena Komise:
	Zdeňka Faltýnková

	Kontaktní osoba Navrhovatele:

	Jméno, příjmení, titul:
	Zdeňka Faltýnková

	Funkce:
	Specialista na spinální problematiku

	Telefon:
	607453501

	E-mail:
	faltynkova@czepa.cz

	Návrh zcela nové úhradové skupiny ZP:

	Název úhradové skupiny:
	ZP antidekubitní na zakázku

	Umístění v rámci kategorizačního stromu:
	Skupina 12
12.1. Antidekubitní podložky-sedací-na zakázku

	Popis (parametry a vlastnosti daných zdravotnických prostředků):
	Viz příloha

	Návrh preskripčního omezení:
	ORP, ORT, REH, NEU; po schválení zdravotní pojišťovnou

	Návrh indikačního omezení:
	Pokud nelze použít sériově vyrobené antidekubitní podložky sedací, úplná ztráta (porucha) čití v sedací oblasti – hýždě, zadní strana stehen, hráz nebo funkční nebo strukturální změny vedoucí k asymetrii pánve více jak 2 cm od středního postavení pánve (obliquita, rotace, anteverze, retroverze, asymetrické postavení sedacích hrbolů), funkční nebo anatomická ztráta obou dolních končetin nebo neuromuskulární onemocnění, mobilita na vozíku mechanickém nebo vozíku elektrickém, nelze předepsat současně s kompenzační trupovou ortézou pro sed.  

	Návrh množstevního omezení:
	1 ks/3 roky a kód na úpravu sedáku

	Cena dodavatele bez DPH:
	 

	Návrh úhradového limitu bez DPH (doloženého z vnitřní či vnější cenové reference; pokud u nás nehrazeno, vychází odůvodnění z úhrad v jiných zemích):
	Není nám známo, že by obdobný produkt byl vyráběn v jiném státu. Individuální sedák Libella Seat Individual je zhotovován na podkladě obdobných měrných parametrů a technologií jako „ortéza trupu kompenzační na zakázku pro sed“ – kód 400008. Navrhujeme úhradu ZP 80% po předběžné  kalkulaci výrobcem, zdravotním zdůvodněním indikujícím odborným lékařem a s podmínkou schválení zdravotní pojišťovnou. Fixním úhradovým limitem by byli znevýhodněni klienti s nejtěžšími patologiemi kvůli vysokému doplatku

	Popis dosud využívaných medicínských alternativ pro danou cílovou skupinu pacientů a indikací:
	Pacientům s neurologickým či neuromuskulárním postižením s mobilitou na vozíku jsou k dispozici antidekubitní sedáky s pouze malou možností potřebné korekce či kompenzace pánve a trupu. Při těžším postižení  postury sedu je k dispozici pouze individuální ortéza pro sed, kterou však nelze umístit na jakýkoli vozík pro aktivního uživatele (schopnost samostatného pohybu) a také ji nelze během užitné doby upravovat. 

	Cílová skupina (celkový počet pacientů a průměrný roční přírůstek):
	Osoby s mobilitou na vozíku v důsledku neurologického a neuromuskulárního postižení všech věkových kategorií, odhad průměrného ročního přírůstku 250 osob.

	Odůvodnění Navrhovatele k zařazení nové úhradové skupiny:
	Pro individuálně zaměřený a zhotovený antidekubitní sedák do vozíku není dostupný žádný kód ZP na poukaz. Úhradový limit sedáku pro pacienta s vysokým rizikem dekubitů je 7 500 Kč s DPH, což zdaleka nepokryje náklady na diagnostiku sedu, konfiguraci a výrobu sedáku Libella Seat Individual. Proto. navrhujeme zařadit do kategorizačního stromu novou úhradovou skupinu, do které by mohl být inovativní antidekubitní sedák zařazen – Skupina 12 – ZP antidekubitní na zakázku


	Návrh Kategorizačního stromu:

	Do tabulky vyplňte navrhovaný řádek kategorizačního stromu (vycházející ze znění Přílohy č. 3, oddílu C, zákona č. 48/1997 Sb. ve znění pozdějších předpisů)


Tabulka č.2
	Navržený číselný kód

12
12.1.
12.2.

	Kategorizační strom (Úhradová skupina)
ZP antidekubitní na zakázku
Antidekubitní podložky – sedací – na zakázku

Úprava 

antidekubitní podložky – sedací – na zakázku


	Popis

Individuální

antidekubitní podložka sedací do MIV nebo EIV, který je navržen, zaměřen a vyroben na základě měrných podkladů, anatomického otisku a přístrojové tlakové mapy. Sedák je určen pro stabilizaci, kompenzaci a korekci pánve a trupu
Úpravy 
sedací podložky na podkladě nové zdravotní indikace 
	Preskripční omezení 

ORP; ORT; 

REH;
NEU;

Po schválení zdravotní pojišťovnou
ORP;

ORT;

REH;

NEU;

Při zvýšené úhradě po schválení zdravotní pojišťovnou 
	
	Indikační omezení

Pokud nelze použít sériově vyrobené antidekubitní podložky sedací, úplná ztráta (porucha) čití v sedací oblasti – hýždě, zadní strana stehen, hráz nebo funkční nebo strukturální změny vedoucí k asymetrii pánve více jak 2 cm od středního postavení pánve (obliquita, rotace, anteverze, retroverze, asymetrické postavení sedacích hrbolů), funkční nebo anatomická ztráta obou dolních končetin nebo neuromuskulární onemocnění, mobilita na vozíku mechanickém nebo vozíku elektrickém, nelze předepsat současně s kompenzační trupovou ortézou pro sed.  


	Množstevní limit

1ks/3roky 
4x/rok
	Úhradový limit bez DPH

80%
3 500 Kč

75%
	Možnost cirkulace
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POVINNÉ PŘÍLOHY K PROJEDNÁNÍ V KOMISI
Navrhovatel označí, že jsou Přílohy doloženy označením „ANO“
	Příloha č. 1
	Doklad o předběžném projednání návrhu se zdravotními pojišťovnami (VZP ČR a SZP ČR) na hlavičkovém papíře zdravotní pojišťovny nebo SZP ČR
	

	Příloha č. 2
	Stanovisko výboru všech dotčených odborných společností ČLS JEP na hlavičkovém papíře příslušných odborných společností
	ANO

	Příloha č. 3
	Stručná analýza dopadu do rozpočtu
	ANO

	V případě, kdy je navrhováno zařazení nové úhradové skupiny, aniž by docházelo k související změně stávající úhradové skupiny (tedy nejedná se o zařazení nové úhradové skupiny v důsledku rozdělení stávající skupiny), jsou povinnými přílohami dále:

	Příloha č. 4
	Prohlášení o shodě alespoň jednoho zdravotnického prostředku, který by měl být do nové skupiny zařazen – u cizojazyčných s výjimkou angličtiny prostý český překlad (mimo individuálních ZP)
	ANO

	Příloha č. 5
	Aktuální návod k použití v českém jazyce alespoň jednoho zdravotnického prostředku, který by měl být do nové skupiny zařazen (tato podmínka nemusí být splněna u individuálních ZP a u ZP rizikové třídy I nebo IIa, jestliže výrobce stanovil, že jej pro bezpečné používání ZP není třeba)
	ANO

	Příloha č. 6
	Podepsaný ceník výrobce alespoň jednoho zdravotnického prostředku, který by měl být do nové skupiny zařazen
	ANO


Komise si může vyžádat dodatečné podklady, např. závěrečnou zprávu z klinického hodnocení v ČJ či AJ apod. Komise si i v případě rozdělení stávající úhradové skupiny může vyžádat přílohy č. 4 až 6.

V případě, kdy formulář není podán kompletní včetně příloh, není začleněn do projednávaných podkladů Komise a je vrácen navrhovateli. V odůvodněných případech může předseda Komise rozhodnout o zařazení návrhu do bodu různé, i pokud návrh nebyl podán kompletní.

	Datum podání Návrhu:
	21. 9. 2022

	Jméno a příjmení zaštiťujícího člena Komise:
	Zdeňka Faltýnková, CZEPA

	Jméno a příjmení Navrhovatele (pokud jím není člen Komise):
	


Ministerstvo zdravotnictví, odbor regulace cen a úhrad

Palackého náměstí 4, 128 01 Praha 2

tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: cau@mzcr.cz, www.mzcr.cz
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