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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 (Irena.Svatonova@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):
	Thuasne CR s.r.o.

	IČO:
	25759761

	Adresa sídla:
	Za Tratí 235,
252 19 Chrášťany


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

	Kontaktní osoba Navrhovatele

	Jméno, příjmení, titul:
	Ing. Roman Samiec

	Funkce:
	jednatel

	Telefon:
	737 243 954

	E-mail:
	Roman.samiec@thuasne.cz

	Návrh nové úhradové skupiny zdravotnického prostředku

	Název úhradové skupiny:
	Podprsenka mobilizační

	Umístění v rámci kategorizačního stromu:
	06.01.11

	Popis (parametry a vlastnosti daných zdravotnických prostředků):
	Zdravotní prostředek z textilního materiálu 
a musí obsahovat vždy vytvarovanou mobilizační vložku pro postiženou oblast pro zajištění komplexní dekongestivní terapie pacientů s lymfatickou insuficiencí/ lymfedémem. Nepatří sem prostředky pro horní končetinu.  


	Návrh preskripčního omezení:
	J16 po schválení zdravotní pojišťovnou 

	Návrh indikačního omezení:
	Pro léčbu lymfedému prsu.

	Návrh množstevního omezení:
	1 ks/ 12 měsíců

	Cena dodavatele bez DPH:
	max.cena 2391,30 Kč

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

	2173,91 Kč tj. 90% ze zdravotního pojištění, 10% spoluúčast pacienta 

	Popis dosud využívaných medicínských alternativ pro danou cílovou skupinu pacientů a indikací:
	Manuální lymfodrenáž, kompresní obinadla, kompresní podprsenka bez mobilizační vložky

	Cílová skupina (celkový počet pacientů a průměrný roční přírůstek):
	Roční počet operovaných pro karcinom prsu je cca 7000 žen, z toho cca 40% má pooperační edém a toho cca 30% by bylo indikováno na mobilizační podprsenku = 12% z ročního počtu

	Stručné a věcné odůvodnění k zařazení nové úhradové skupiny (v případě doporučujícího stanoviska bude součástí návrhu novely zákona):
	Mobilizační pomůcky jsou nedílnou součástí Komplexní dekongestivní terapie u nemocných s lymfatickou insuficiencí/ lymfedémem. Zevní komprese je spolu s manuální lymfodrenáží základním pilířem konzervativní léčby otoku prsu zejména po onkochirurgické léčbě pro karcinom. V současné době jsou sice k dispozici kompresní podprsenky, ty však neobsahují mobilizační pomůcku. Použití bandáže kompresním obinadlem má vzhledem ke tvaru prsu, stejně tak jako jeho uložení na přední ploše hrudníku jen velmi omezený efekt. Navíc taková bandáž je nepoužitelná z hlediska dlouhodobého každodenního použití.


	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

	06.01.11.06
	Podprsenka mobilizační
	Podprsenka s mobilizační vložkou 
	J16 po schválení zdravotní pojišťovnou
	Lymfedém prsní žlázy/prsu. Pro fázi redukce otoku.  
	1ks/12 měsíců
	2173,91 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
	NE

	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:
	13.2.2023

	Jméno a příjmení Navrhovatele:
	Ing. Roman Samiec

	Jméno a příjmení zaštiťujícího člena Komise:
	Mgr. Monika Hradecká
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