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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, který je plně vyplněn, věcně odůvodněn a obsahuje všechny povinné přílohy, zašle zaštiťující člen návrhu (viz seznam členů Komise: https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121) tajemnici Komise  (renata.slavikova@mzcr.cz). Navrhovatel musí již před podáním návrhu spolupracovat s dotčenou odbornou společností, dodavatelem a zdravotními pojišťovnami.
Stanovisko Komise pro kategorizaci a úhradovou regulaci zdravotnických prostředků ve vztahu k zapracování do novely zákona č. 48/1997 Sb. bude součástí zveřejněného zápisu.
POVINNÉ NÁLEŽITOSTI NÁVRHU K PROJEDNÁNÍ V KOMISI
Uveďte úplné, správné a aktuální údaje

	Navrhovatel

	Název (v případě fyzické osoby jméno):
	Svaz zdravotních pojišťoven ČR, z.s.

	IČO:
	63830515

	Adresa sídla:
	nám. W. Churchilla 2

130 00 Praha 3

	Právní forma (vyplňte v případě právnické osoby):
	z.s.

	Kontaktní osoba Navrhovatele

	Jméno, příjmení, titul:
	Ing. Jan Beneš

	Funkce:
	Předseda KZP SZP ČR

	Telefon:
	723 572 029

	E-mail:
	benes@szpcr.cz

	Návrh nové úhradové skupiny zdravotnického prostředku

	Název úhradové skupiny:
	Elastoviskozní roztok

	Umístění v rámci kategorizačního stromu:
	07.07.01.01

	Popis (parametry a vlastnosti daných zdravotnických prostředků):
	

	Návrh preskripčního omezení:
	ORT, REV, REH

	Návrh indikačního omezení:
	Indikace jako součást léčby primární osteoartrózy kolenních kloubů, rentgenologicky II. a III. stádium dle Kellgrena, při pravidelných bolestech větší intenzity, které nelze dostatečně tlumit p. o. podávanými analgetiky a nesteroidními antirevmatiky, nebo u pacientů, u kterých je léčba p. o. podávanými analgetiky a nesteroidními antirevmatiky kontraindikována.

	Návrh množstevního omezení:
	terapie do 1 kloubu/6 měsíců

	Cena dodavatele bez DPH:
	Od 1737,50 Kč

	Návrh úhradového limitu bez DPH (doloženého z vnitřní či vnější cenové reference; pokud u nás nehrazeno, tak dle úhrad v jiných zemích):
	868,70 Kč

	Popis dosud využívaných medicínských alternativ pro danou cílovou skupinu pacientů a indikací:
	

	Cílová skupina (celkový počet pacientů a průměrný roční přírůstek):
	

	Stručné a věcné odůvodnění k zařazení nové úhradové skupiny (v případě doporučujícího stanoviska bude součástí návrhu novely zákona):
	Přeřazení ze skupiny 11



	Návrh Kategorizačního stromu

	Do tabulky vyplňte nově navrhovaný řádek Kategorizačního stromu (případně použijte Tabulku č. 2 pro individuálně zhotovené ZP (ZP na zakázku) či Tabulku č. 3 pro členění úprav a oprav z Přílohy č. 3 oddílu C zákona č. 48/1997 Sb. (https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1997-48))


	Navržený číselný kód
	Kategorizační strom (úhradová skupina)
	Popis
	Preskripční omezení
	Indikační omezení
	Množstevní limit
	Úhradový limit bez DPH
	Možnost cirkulace

	07.07.01.01
	Elastoviskozní roztok
	
	ORT, REV, REH
	Součást léčby primární osteoartrózy kolenních kloubů, II. a III. stádium dle Kellgrena, (stanovené zobrazovacími metodami nebo přímou peroperační vizualizací) při pravidelných bolestech větší intenzity, které nelze dostatečně tlumit p. o. podávanými analgetiky a nesteroidními antirevmatiky, nebo u pacientů, u kterých je léčba p. o. podávanými analgetiky a nesteroidními antirevmatiky kontraindikována.
	terapie do 1 kloubu/6 měsíců
	868,70 Kč
	ne


POVINNÉ PŘÍLOHY K PROJEDNÁNÍ V KOMISI
Označte, že jsou povinné přílohy doloženy označením „ANO“
	Příloha č. 1
	Doklad o předběžném projednání návrhu se zdravotními pojišťovnami (VZP ČR a SZP ČR) na hlavičkovém papíře VZP ČR nebo SZP ČR
	ANO

	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, že navrhujete zařazení nové úhradové skupiny, aniž by docházelo k související změně stávající úhradové skupiny (tj. 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. 4-6.

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 k projednání v bodu „Různé“, i pokud návrh nebyl podán kompletní.

	Datum podání Návrhu:
	12.10.2022

	Jméno a příjmení Navrhovatele:
	Jan Beneš

	Jméno a příjmení zaštiťujícího člena Komise:
	Jan Beneš
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