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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVIi
CESKE REPUBLIKY

Aktualizovano

23.1.2023

Navrh na zarazeni nové hradové skupiny zdravotnickych prostredki
do kategorizacniho stromu Kk projednani v Komisi pro kategorizaci

a ihradovou regulaci zdravotnickych prostredkii (dale také jen jako ,,Komise“) dle

zakona ¢. 48/1997 Sb., 0 vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozd&jsich predpisu.

POVINNE NALEZITOSTI NAVRHU

Uvedte uplné a aktualni udaje

Kontaktni tdaje Navrhovatele

Jméno, piijment, titul

Mgr. Monika Hradecka

Funkce, instituce/spole¢nost

Public&Regulatory Affairs Manager CZ&SK

Telefon

00420 602 292 144

E-mail

monika.hradecka@essity.com

Navrh Kategoriza¢niho stromu

Do tabulky vyplitte nové navrhovany fadek ¢i fadky Kategorizaéniho stromu do Ptilohy ¢. 3 oddilu C zakona
¢. 48/1997 Sh. (https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1997-48; Tabulka ¢. 1 pro sérioveé vyrabéné ZP, Tabulka ¢. 2
pro ZP na zakazku (individudlng zhotovené ZP), Tabulka ¢. 3 pro ¢lenéni Giprav a oprav)

Kategoriza¢ni

1V\I,avrz'e Y| strom . Preskripéni | Indikaéni | MnoZstevni L_Jhr_‘adovy MozZnost
Ciselny . , Popis : . - limit bez .
K6d (uhrz_adova omezeni omezeni limit DPH * cirkulace
skupina)
vhodné k
vycisteéni
spodiny rany,
k odstranéni
gistici Eﬁrvnliléfl Iékat; SDP;
zdravotnické | mechanického SLIOr’lutl' pg
prostiedky k| debridementu pvy, . 33Ke/1
01.02.10.04 | mechanickému | se specialnimi ?f’;lcu - - cm? ne
Cisténi se |vldkny  pro si(;\v)élenipo
specialnimi zachyceni a Sdravotni
vlakny uzamceni oo
debris, bez pojistovnou
poskozeni
nové
narostlych
bunck

* dolozeny z vnitini &i vnéjsi cenové reference; pokud v CR nehrazeno, tak dle Ghrad v jinych zemich

Navrh nove uhradové skupiny zdravotnického prostiedku
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Struéné a vécné oduvodnéni Kk zafazeni nové | Produkty urcené k debridementu se specifickymi
Uhradové skupiny (v ptipadé doporucujiciho stanoviska | aktivnimi vliakny pro zachyceni a uzamceni debris
bude soucasti ndvrhu novely zakona) nemaji v soucasné dob¢ spravnou kategorii.
Debridement je provadén pomoci zdravotnického
prostiedku navlhé¢eného vodou nebo roztokem
ur¢enym k vyplachu ran. Krouzivymi pohyby, za
mirného tlaku, dochazi na spodin€ rany
k mechanickému uvolnéni a pohlceni necistot
branicich nastartovani regeneracnich hojicich
procest.
Zkosené Spicky vlaken a jejich svazky pohlcuji
povlaky a keratdzy z rany.
Smyc¢ky nekonecného vlakna:
- bezpecné a efektivné odstranuji biofilm
- zachycuji a zadrzuji bakterie
- odstranuji povlak a odumielé bunky a
zachytavaji exsudat
- zmirfiyji bolestivost
- neposkozuji noveé narostlé bunky na
spoding a okrajich rany
- snadno a bezpecné¢ se pouzivaji, vysledky
jsou viditelné jiz po nékolika minutach
- prostiedek je pfed pouzitim nutné
aktivovat navlh¢enim roztokem
Dochazi ke snizeni bakterialni zatéze a ke
stimulaci zdravé tkané. OSetfeni je ukoncené po
ptiblizné 2-5 min. Po pouziti
se zdravotnicky prostiedek neponechava v rané.
Produkty jsou na trhu dostupné a v soucasné dobé
zafazené do kategorie Cistici obvazy — aktivni.
V ramci této kategorie probiha spravni fizeni
SUKL, které dle pfedbéznych sdéleni vyradi tyto
produkty ze skupiny Cistici obvazy aktivni.
Produkty ztistanou bez jakékoli thrady do doby,
neZ prob&hne proces zadosti nového zatrazeni do
skupiny mechanického ¢isténi ran.
V tuto chvili bychom chtéli pozadat Komisi pro
Uhradovou regulaci, zda by podpofila ponechani
produktt, které splituji pozadavky ¢isticich obvazl
k mechanickému ¢isténi se specidlnimi vlakny
Vv soucasné skuping Cisticich obvazi aktivnich do
doby, nez bude schvalena a v zakon¢ pfijata nova
Uhradova skupina.
V ptipad¢ piefazeni do skupiny k mechanickému
¢isténi dojde k vytvoieni vysokého doplatku pro
pacienty a znemoznéni vyuziti téchto typt
produkti v praxi. Produkt je v praxi vyuzivan
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predevsim v domacim oSetfeni, které pacient
zvlada sam. Ma prokazatelné G¢inky na zkraceni
doby hojeni ran diky svym ¢isticim schopnostem a
tim i pozitivni dopad na celkové néklady na hojeni
ran pacienttl.

Popis dosud vyuzivanych medicinskych alternativ pro
danou cilovou skupinu pacientt a indikaci

Pouzivaji se oplachové roztoky, fyziologicky
roztok nebo voda, ¢i produkty pro mechanické
cisténi ran.

6000 pacientl

Cilova skupina (celkovy pocet pacientl a primérny
rocni prirastek)
Cena dodavatele bez DPH

Riizni dodavatelé s odliSnou cenou (bez DPH),
priklad:

Tampon 10ks, 80cm2, 3,33/ 1 cm2

76 cmx5cm,5ks, 3,65/ 1cm2

9cm x 13 cm, 5ks, 2,76/ 1 cm2

POVINNE PRILOHY
Pokud jsou povinné prilohy dolozeny, vypliite ,, ANO*, samotné prilohy pojmenujte strucné popisem a
cislem dotcené iihradové skupiny, napi. Stanovisko VZP CR_01.01.01.01.

Piiloha &. 1 | Doklad o predb&zném projednani navrhu se zdravotnimi pojistovnami (VZP CR | ANO
a SZP CR) na hlavi¢kovém papiie VZP CR nebo SZP CR
Piiloha & 2 | Stanovisko vyboru viech dotéenych odbornych spole¢nosti CLS JEP na | ANO
hlavickovém papite ptislusnych odbornych spolecnosti
Piiloha €. 3 | Strucna analyza dopadu do rozpoctu ANO
V piipadé, Ze navrhujete zatazeni nové uhradové skupiny, aniz by dochazelo k souvisejici zméné stavajici
uhradové skupiny (tj. nejedna se o zatazeni nové thradové skupiny v disledku rozdé€leni stavajici skupiny),
jsou povinnymi ptilohami dale:
Piiloha ¢. 4 | ProhlaSeni o shodé alespon jednoho zdravotnického prostiedku, ktery ma byt do | Dle
nove Uhradové skupiny zafazen — u cizojazyénych s vyjimkou angli¢tiny prosty | dohody
Cesky pieklad (mimo ZP na zakéazku) neni tireba
dokladat,
prostredky
jsou  na
trhu
Znéme.
Piiloha €. 5 | Aktualni navod k pouziti v ¢eském jazyce alesponi jednoho zdravotnického | Dle
prostiedku, ktery mé byt do nové Uhradové skupiny zafazen (tato podminka | dohody
nemusi byt splnéna u ZP na zakézku a u ZP rizikové tfidy I nebo Ila, jestlize | neni tieba
vyrobce stanovil, ze jej pro bezpecné pouzivani ZP neni tfeba) dokladat,
prostredky
jsou  na
trhu
Znéme.
Piiloha €. 6 | Podepsany cenik vyrobce alespon jednoho zdravotnického prostredku, ktery mé | Dle
byt do nové uhradové skupiny zafazen dohody
neni tieba
dokladat,
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prostredky
jsou
trhu
znamé.

na

Komise si miize vyzadat dodate¢né podklady, napt. zavéreénou zpravu z klinického hodnoceni v CJ ¢i
AJ apod. Komise si i v ptipadé rozdéleni stavajici uhradové skupiny mize vyzadat piilohy ¢. 4-6.

V piipadé, kdy formulai neni podan kompletni vcetné piiloh, neni zaclenén do projednavanych
podkladi Komise a je vracen Navrhovateli. V oduvodnénych piipadech muze ptredseda Komise
rozhodnout o zafazeni navrhu k projednéni v bodu ,,Rtzné*, i pokud navrh nebyl podan kompletni.

Identifikac¢ni idaje Navrhovatele

Nazev instituce/spole¢nosti CzechMed
ICO 68381204
Adresa sidla Letenska 8, Praha 1

Jméno a piijmeni zastit'ujiciho ¢lena Komise | Mgr. Monika Hradecka

Datum podani navrhu 5.10.2023/upraveno 4.4.2024

Pouceni a metodika podani navrhu:
Navrh na zafazeni nové uhradové skupiny zdravotnického prostiedku do kategorizaéniho stromu dle

zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi, ve znéni pozdéjsich predpist, ktery je fadné
vyplnén, vécné odivodnén a obsahuje vSechny povinné pfilohy, zasle ¢len Komise, ktery navrh
zastituje (viz seznam ¢lentt Komise: https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121) elektronicky, a to bud’
datovou schrankou (ID datové schranky MZ CR: pv8aaxd, identifikacni ¢islo organizace: 00024341)
nebo e-mailem do schranky mzcr@mzcr.cz, a do pfedmétu podani uvede: ,Navrh do Komise pro
kategorizaci a Uhradovou regulaci zdravotnickych prostiedka®. Pro urychleni zpracovani navrhu je
mozné zaslat jej také tajemnikovi ¢i tajemnici Komise (komisel21@mzcr.cz), nejlépe s piislusnym
kodem PID, ktery odesilatel automaticky obdrzi od spisové sluzby MZ CR po odeslani navrhu. Jak
vyplyvd z povahy povinnych ptiloh, Navrhovatel musi jiz pted podanim navrhu spolupracovat
s dotéenou odbornou spoleénosti, dodavatelem a zdravotnimi pojistovnami. Stanovisko Komise pro

kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prostfedki ve vztahu k zapracovani do novely
zékona €. 48/1997 Sb. bude soucasti zvefejnéného zapisu z jednani.
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