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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
Zařazení nové skupiny zdravotnických prostředků do kategorizačního stromu zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění, ve znění pozdějších předpisů, může navrhnout člen Komise pro kategorizaci a úhradovou regulaci zdravotnických prostředků, viz seznam členů: https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121. Navrhovatel musí předložit 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. Zcela vyplněný návrh se všemi přílohami adresuje tajemnici Komise (irena.drugdova@mzcr.cz). 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):
	Klub nemocných cystickou fibrózou, z.s.

	IČO:
	45249440

	Adresa sídla:
	Kudrnova 22/95

	Právní forma 

(vyplňte v případě právnické osoby):
	Zapsaný spolek

	Zaštiťující člen Komise:
	Ing. Marie Ředinová

	Kontaktní osoba Navrhovatele:

	Jméno, příjmení, titul:
	Mgr. Simona Zábranská

	Funkce:
	Předsedkyně a ředitelka

	Telefon:
	602708694

	E-mail:
	zabranska@klubcf.cz

	Návrh zcela nové úhradové skupiny ZP:

	Název úhradové skupiny:
	Spotřební materiál pro přístroje pro efektivní odstranění hlenového sekretu na principu dekompresních rázů

	Umístění v rámci kategorizačního stromu:
	10.10.01.02 Spotřební materiál pro přístroje pro efektivní odstranění hlenového sekretu na principu dekompresních rázů

	Popis (parametry a vlastnosti daných zdravotnických prostředků):
	Hadicový systém s antibakteriálním filtrem a prodlouženým náustkem zabraňujícím pohybu jazyku pro celkem 25 terapií 

	Návrh preskripčního omezení:
	ANS, PED, PNE, REH, ALG, INT, ANS

	Návrh indikačního omezení:
	Pacienti s cystickou fibrózou, primární ciliární dyskinezou, bronchiektáziemi, CHOPN s hyperinflací

	Návrh množstevního omezení:
	-

	Cena dodavatele bez DPH:
	9.900 Kč

	Návrh úhradového limitu (doloženého z vnitřní či vnější cenové reference, pokud u nás nehrazeno, vychází zdůvodnění z úhrad v jiných zemích):
	9.900 Kč / 4 měsíce

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

	Cílová skupina (celkový počet pacientů a průměrný roční přírůstek):
	Počet pacientů vyžadující tento způsob odstranění hlenového sekretu je v prvním roce cca 50. Předpokládaný počet pacientů cca 200.

	Návrh Kategorizačního stromu:

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


	Číselný kód
	Kategorizační strom (Úhradová skupina)
	Popis
	Preskripční omezení
	Indikační omezení
	Množstevní limit
	Úhradový limit bez DPH
	Možnost cirkulace

	10.10.01.02
	Spotřební materiál pro přístroje pro efektivní odstraněníhlenového sekretu na principu dekompresních rázů
	Hadicový systém s antibakteriálním filtrem a prodlouženým náustkem zabraňujícím pohybu jazyku pro celkem 250 terapií
	ANS, PED, PNE, REH, ALG, INT, ANS, se schválením revizního lékaře
	CF,PCD, bronchiektazie, CHOPN s hyperinflací
	-
	9.900 Kč / 4 měsíce
	ne

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


S ohledem na specifikace dané skupiny si může Komise vyžádat dodatečné podklady.
POVINNÉ PŘÍLOHY K PROJEDNÁNÍ V KOMISI
Navrhovatel označí, že jsou Přílohy doloženy označením ANO
	Příloha č. 1
	Prohlášení o shodě - u cizojazyčných s výjimkou angličtiny prostý český překlad (mimo individuálních ZP)
	ANO

	Příloha č. 2
	Stanovisko dotčených odborných společností (výboru) na hlavičkovém papíře
	ANO

	Příloha č. 3
	Doklad o předběžném projednání návrhu se zdravotními pojišťovnami (VZP a SZP) na hlavičkovém papíře (např. zápis na hlavičkovém papíře zdravotní pojišťovny)
	

	Příloha č. 4
	Stručná analýza dopadu do rozpočtu
	ANO

	Příloha č. 5
	Aktuální návod k použití v českém jazyce (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


	Datum podání Návrhu:
	Praha, 27.8.2019

	Jméno a příjmení zaštiťujícího člena Komise:
	Ing. Marie Ředinová

	Jméno a příjmení Navrhovatele (pokud jím není člen Komise):
	Mgr. Simona Zábranská
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