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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

Zapis z jednani Komise pro kategorizaci a Uhradovou regulaci

Datum:

Misto:

zdravotnickych prostiedka

23.1. 2020 od 10:00 hodin
MZCR, Palackého nam. 4, Praha 2, mistnost ¢. 223k

P¥itomni clenové Komise a ptizvani experti, viz prezencni listina

Program jednani Komise:

10:00 Zah3ajeni jednani prof. MUDr. RNDr. Jifim BeneSem, CSc.
pro informaci — formalni Uprava Souhlasu pro Fermathrony — cena je bez OP a DPH,
souhlasi dle dodatec¢né dodané Smlouvy o nejvyssi cené. Aby se podobné nejasnosti
predeslo, byla ve formulafi upravena pozadovana cena — véetné OP a DPH.
Zadosti o Souhlas MZ s 50% uhradou — Crespine gel a Crespine gel plus, splnili podminky,
souhlas VZP a SZP, vyjadreni ¢lenl Komise.
pfipominky z mezirezortniho pfipominkového fizeni k ndvrhu novely zdkona ¢. 48/1997 Sb.
(zvefejnény v zalozce pripominky: https://apps.odok.cz/veklep-detail?pid=ALBSBJWGUS5LS)
10:30 Ing. Prikrylova VZP
o opravy pfistrojt pro sekvenéni tlakovou lymfodrenaz (1/20 2)
o 02.01.01.01 (2/202)
o diskuze k uréeni jednotné stupnice dle Nortonové (viz Pfikrylovd — stupnice dle
Nortonové), podpora SZP CR
o implementace DUPV, dotaz k registraci na SUKL (viz P¥ikrylovd — implementace
DUPV)
o inkontinencni pomucky a doplatky (viz Pfikrylova — inkontinence doplatky)
11:30 Mgr. Lauschmann — novela zakona €. 48/1997 Sh.
o diskuze k vlivu na nazvy vyrobki — ,individualné zhotovené/y/4“ bylo upraveno na

»na zakazku” i tam, kde se toto slovni spojeni vyskytovalo samostatné.

o ve 3. sloupci jsme smazali u diabetickych ZP , dle platné harmonizované technické
normy”“, protoze dle pravniki nelze takto odkazovat, kdyZz nezajistime jeji
zverejnéni, coZ je problematické. (Mgr. Peiger)

o Fecové procesory prechodna ustanoveni — plati od 1. prosince 2019 lh(ta 7 nebo
10 let pro vyménu fecového procesoru? —ma vliv i na ostatni skupiny

o Ing. Hrbek 8. 10. navrhuje sjednotit sériové zhotovované vs. zhotovené.
Konsensus Komise?

12:00 Tzv. ,,bily program” — bod pro informaci do zapisu, 50% Uhrada navrZena, viz zapis
z 20. 11. 2019 bily program

12:30 SPL CR zaslalo navrh na zménu 10:

,Odstranéni interpunkéni nejasnosti v indikaénim omezeni u ZP ,,02.01.01.

SPL CR — roziiteni o PRL dle stanovisek VZP a SZP, aktualni navrzeny stav do novely

13:00 choditka — bod pro informaci do zapisu

e Faltynkova — diskuze k dhradam vozikd
e Redinova — diskuze ke stomickym ZP

W Ministerstvo zdravotnictvi, Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2
%&;Z tel./fax: +420 224 971 111, email: mzcr@mzcr.cz, WWw.mzcr.cz

1



mailto:mzcr@mzcr.cz

<

Y MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

Y4B (ESKE REPUBLIKY

Prlibéh jednani:

Jednani zahdjil prof. MUDr. RNDr. Jifi Bene$, CSc., pfedseda Komise, ktery pfivital pfitomné
a sdélil, ze je jiz zdvaznd Metodika komise.

Pro informaci — Ing. Hartman zaslal Zadost o formalni upravu Souhlasu s 50% uhradou
nekategorizovaného zdravotnického prostfedku (ZP) pro Fermathrony a dodal Smlouvu o nejvyssi
cené, na zakladé které byl Souhlas upraven, aby bylo vyjasnéno, Zze uvedend cena je bez OP
a DPH. Aby se podobné nejasnosti predeslo, bylo ve formulati vyznaceno, Ze je vyplhiovana cena
véetné OP a DPH.

Zadost o 50% uhradu Crespine gel, Crespine gel plus, souhlasy VZP CR i SZP CR, pisemné
vyjadreni ¢lent Komise. VZP CR se omluvila za pozdni zaslani z ddvodu deldiho cenového
vyjednavani. Vsichni pfitomni ¢lenové souhlasi s 50% Uhradou obou elastoviskéznich roztokd.
PFipominky z mezirezortniho pfipominkového fizeni k navrhu novely zakona ¢. 48/1997 Sh.
(zvefejnény v zalozce pripominky: https://apps.odok.cz/veklep-detail?pid=ALBSBJWGUS5LS)

o Redové procesory — OS navrhuje zkraceni uZitné doby na 5 let pro déti, ale i pro dospélé,

s ¢imz pojistovny nesouhlasi — nebylo projednano. Tedy bude nutné podat navrh pro
dubnovou Komisi, do 20. Unora nutné zaslat zdravotnim pojistovnam navrh se vsemi
prilohami (viz formulafe) a v ptipadé nalezeni konsensu na jednani 16. dubna zajisti MZ CR
poslanecky pozménovaci ndvrh k zakonu. Bude nutné rozhodnout na zakladé béiného
navrhu do Komise. V mezirezortnim pripominkovém Fizeni budou akceptovany pouze
formalni pfipominky a dnes ujasnéné pripominky.

o Mgr. Lauschmann — §17 odst. 7 bod 3 rozsifit o dalSi ZP z prilohy €. 3 dle konsensualnich
zmén v oftalmologii. Potfeba doplnit vSechny ndzvy Uhradovych nadskupin optickych ZP.
Souhlas s rozsifenim. Mgr. Zahalka vyjasni interné s pojistovnami a pfisté predlozi.

o Ing. Pfikrylova — byl konsensus a podminka, Ze se upravi pocet dB u skupiny 08 v jednotlivych
Uhradovych skupinach ze 30 dB na 40 dB pfi schvéleni nového fadku 08.01.01.05 (35/19 N),
coz jiz bylo Komisi schvéleno, ale nepromitlo se v ndvrhu novely u 08.01.01.01 az 04. Ponecha
se pUvodni Uhradovy limit. Dale se zméni formalni Uprava nazvu 08.01.02.03, aby nebylo ve
znéni dle konkrétniho vyrobku, ale obecné.

Dohodnuto:
Clselny Kategorizacni . Preskripén o ] Mnoz’st U.hr.adovy Mo¥nost
kéd strom Popis , . | Indika¢ni omezeni evni | limitbez | .
i omezeni . cirkulace
limit DPH
08.01.01. sluchadla pro sluchadlo détské
01 vzdusné vedeni (do 18 let véetné)
pro monoauralni | musi splfiovat tyto
korekci — détska — pozadavky: a)
jednostranna digitaIni zpracovani
nebc’> oboustranna S|gnalu;’bu) min. 5 o 1ks/5 | 8.696,00
ztrata sluchu od kanald; c) FON do 18 let véetné let K&/ 1ks ne
3840 dB SRT na softwarové
postizeném uchu nastaveni pro
détsky zvukovod; d)
je vybaveno
détskym hakem; e)
je kompatibilni s
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bezdratovym
prenosem zvuku
08.01.01. sluchadla pro sluchadlo détské FON do-6letvéetné
02 vzdusné vedeni (do 18 let vcetné)
pro binaurdlni musi splnovat tyto
korekci — détska — pozadavky: a)
ztrdty-sluehuod | digitalni zpracovani
30-dB signdlu; b) min. 5
SRI’oboustranna kanald; c)l 8.696,00
ztrata sluchu od softwarové N ne
40 dB SRT nastaveni pro FON od-7 do 18 let vcetne KE/ ks
détsky zvukovod; d)
je vybaveno
détskym hakem; e)
je kompatibilni s
bezdratovym
prenosem zvuku
08.01.01. sluchadlo pro sluchadlo pro
03 vzdusné vedeni vzdusné vedeni
pro monoauralni | musi splfiovat tyto
korekci —od 19 let | zakladni podminky:
— ztraty-stuchu-od a) digitalni
30-dB zpracovani signalu
SR¥jednostranna nejméné ve 4
nebo oboustranna kanalech; b) FON; ORL od 19 let Lks/5 6'987'00 ne
. , K&/ 1ks
ztrata sluchu od softwarové
40 dB SRT nastaveni
parametr(
sluchadla dle
sluchové ztraty; c)
manazZer zpétné
vazby
08.01.01. sluchadla pro sluchadlo pro
04 vzdusné vedeni vzdusné vedeni
pro binauralni musi spliovat tyto
korekci — od 19 let | zakladni podminky:
— ztrdty-stuchu-od a) digitalni
30dB zpracovani signalu
SR¥oboustrannd | nejméné ve 4 od 19 let a 2ks/5| 6.087,00
ztrata sluchu od kanalech; b) FON; ORL hluchoslepi let K&/ 1ks ne
40 dB SRT softwarové
nastaveni
parametr(
sluchadla dle
sluchové ztraty; c)
manaZzer zpétné
vazby
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08.01.02. | vibracni sluchadlo uchadl ) . do 10 let véetn&;
03 na seftbandu > ucV:dezin:]u;stnl ztrata sluchu pfi:
nal‘,lavm pascfe,— splfiovat tvto anomalii zvukovodu a
neimplantabiln | _ P YV stredousi s tézkou
systém zakladni podminky: pFevodni
a) vibra¢ni , .
sluchadlo; b) nedoslychavosti;
! hronické vtok
st orcoun| | ol
sighédlu nejméné ve FON kofochill'ur ick'cf:) 1ks/5(17.391,00 ne
3 kanalech; c) Irelcky let | K&/1ks
softwarové operacich; pri
nastaveni neresitelnych
parametri alergiich na tvarovku;
sluchadla dle Spatném efektu
sluchové ztraty d) v sluchadla na vzdusné
kompletu se . veden; pfi ,
softbandem jednostranné
hluchoté
Pozn.: Na zdkladé znéni projednaného v Komisi probihaji konzultace mezi MZ CR a Ceskou

spolecnosti otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku (prof. Chrobok) k formalnim Gpravam textu
u sluchadel. Pfipadné Gpravy, domluvené s OS a zdravotnimi pojistovnami, budou ptidany jako
dodatecnd poznamka k zapisu.

e Ing.

Recové procesory prechodna ustanoveni — opétovné dotazy, zda plati od 1. prosince 2019
Ihdta 7 nebo 10 let pro vyménu fecového procesoru. Ma vliv i na ostatni skupiny.
Mgr. Hlavacova — jak vykladat prechodna ustanoveni? Ing. Pfikrylovd — Uhrada byla 75 %
a bez uzitné doby stanovené zakonem. Podminky jsou dle doby vydani, pravni vyklad je jasny
— kdyz ZP vydan v fijnu, tak plati pravidla v dobé vydani a tedy 10 let, a kdyZz vydan od
1. 12. 2019, tak dle novych podminek dostane dalsi po 7 letech. V minulych letech pfi zméné
zakona byla u vozikd zména z 5 na 7 let, a bylo jasné stanovisko MZ CR, 7e se dal$i vydej fidi
podminkami v dobé vydeje. Mgr. Lauschmann — interpretovat musime stejné, at uz lhdtu
zkracujeme ¢i prodluzujeme. Kdybychom prodluzovali Ih(tu, tak nastavime poZadavek na
Zivotnost delsi, nez se kterym vyrobce pfi zafazeni prostfedku do Uhrad a vydeji pocita,
a nedokdze jej splnit. Mgr. Hlavacova — jde o individudlni ptipady. Ing. Krupicka — vymény
jsou jiz pro dospélé (déti vyrostly), nutné nepodporovat kochlearni implantaty pouze jedné
firmy (Cochlear). Implantace nespada do ZP na poukaz, jde o ZUM, tedy i kdyby byl dnes
vyméneén, tak ma jako ZUM spravné 10 letou dobu. Implantovany ZP je ZUM a mélo by byt
tedy vyménéno po 10 letech, ale rozumné jsme se dohodli a bereme uZ po 7 letech.
Ing. Pfikrylovd — muZete nam poslat jiné pravni stanovisko a budeme se jim zabyvat.
Pfedseda — na pfistim jednani se mizeme k tématu vratit.

Prikrylova VzP CR

opravy pristroji pro sekvenéni tlakovou lymfodrenaz (1/20 z) — radek 38, zména popisu na
,Uhrada pouze u ZP ve viastnictvi pojistovny“, jako je tomu u dalSich radkd. S ndvrhem
souhlasi SZP CR a zdiivodu napravy formalniho nedostatku neni 7adano o stanovisko
odborné spolecnosti. Pfedseda — jde o formalitu. Odsouhlasena zména popisu na ,Uhrada
pouze u zdravotnickych prostfedk( ve vlastnictvi pojistovny*“.
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Dohodnuté znéni:
Clenéni oprava Popis Preskripcni Indikacni MnoZstev | Uhradovy
Uprav omezeni omezeni ni limit limit bez
DPH
38. | opravy pfristrojd uhrada pouze u ZP ve J16;PRL; po lymfaticky - 90%
pro sekvenéni vlastnictvi pojitovny schvéleni edém
tlakovou zdravotni
lymfodrend? pojistovnou

02.01.01.01 (2/20 Z) — navrh na zménu indikaéniho omezeni a Ghradového limitu z24 h na
4 h — nesouhlas CUS CLS JEP — Ing. Pfikrylovd — zménila se doba ze 4 na 24 h — témé&F kazdy
vychdzi jako inkontinentni pacient, nezménil se pocet ml. Odbornd spol. s Upravou
nesouhlasi. Spousta doporuceni na internetu ma stdle napsano 4 h. Pfedseda — oba zastupci
CUS CLS JEP jsou mimo CR, jako lékafi ovéem vétsinou pracujeme s dobou za 24 h. Oboje jsou
vSak extrémy. Nutné prenechat na dalsi jedndni, az budou pfitomni. TéZce inkontinentnim ale
ZP nestaci a lehdi inkontinentni by zas mohli ZP rozdavat. DofeSime pfisté. Mgr. Hradecka
Czech Med - souhlasime se separatnim jednanim pojistoven a odborné spolec¢nosti, chtéli
bychom se také ucastnit. Urologové chtéli zménu ze 4 na 24 h, dfive bylo 150 ml na 4 h
a vychazeli lehce inkontinentni. Potfeba urdit relevantni stupné dniku moci v ml. Ing. Krupicka
— spravné jsou oba testy — 4h pro skupinu inkontinence 1 a 24 h pro ostatni pacienty. Nelze
i u1vyndsobit 6x — jiné testy dohodnout, prepsat metodiku s urology. Mgr. Civin souhlasi
s Mgr. Hradeckou. Zdravotni pojistovny budou jednat na separatnich jednani k inkontinenci.
Inkontinenéni pomucky a doplatky (viz Pfikrylovd — inkontinence doplatky) — letaky jsou
s velkymi slevami, ale slevy neplati pro predepsani na poukaz — napf. uddvaji slevu 20 %, ale
kdyZ je hrazeno zv.z.p. tak uz sleva neni. S pravniky feSime a mame prdvni stanovisko, ze
nabidky nejsou protizakonné, ale je to jasny podnét ke snizeni vySe limitu Ghrady nebo sniZeni
cen. Z reklam je zfejmé, Ze firma ¢i dodavatel ma na proplaceni doplatku zpét, ¢i davat baleni
navic. OvSsem na poukaz je jasné, Ze je potreba snizit Uhradu ¢i navysit pocet kusa za stejnou
Uhradu. Naklady stoupaji kazdorocné v milionovych ¢astkach. Navrh novely k § 32 odst. 4
zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi, nové se bude vztahovat i na ZP, po nabyti uc¢innosti
jiz tato praxe nebude moznd. Ing. Prikrylova — neni zcela jisté, zda se bude vztahovat zakon
i na tyto praktiky — obchdzi se, pacient dostane uUctenku na zaplaceny doplatek a pristé za
doplatek dostane refundaci. Mgr. Civin — je Cisté na vyrobci za kolik bude prodavat.
Odpousténi zdkonnych doplatki je nekald soutéZ. Mame stejné stanovisko, Ze to neni
protizdkonné, rozhodné to ale neni etické. Pokud pomUiZze mozZnost regulace, budeme radi.
Kopecky (CLnK) — nelibi se ndm tato praktika, také ndas lékarny obesilali, abychom slevy
pacientim rozdavali. Jsem rad, Ze v ndvrhu bude upraveno. Vydejce mizZe dat slevu, ale tak,
Ze pacient bude méné doplacet — profitovat pak bude pacient i pojistovna. Mgr. Zahalka —
slevu déla vyrobce a ne vydejna. Vydejna vyda spravné, ale do procesu vstupuje dalsi subjekt,
a to je Spatné. Pfedseda — je dobré, Ze jsme navrhli 2% spoluucast, tim bude kontrola, protoze
tento problém jde jinak mimo naSi Komisi. Mgr. Hradeckda Czech Med — jsme také
poskozovani, trvdme na vybirani doplatk(. Neboji se, Ze by konali prestupek, potfeba upravit,
Ze obchazeni je pod pokutou — nevyplati se jim pak podstupovat toto riziko, napf. pripsat do
legislativy k regulaci reklamy. Mgr. Lauschmann — cilem je, Ze ZP dostaneme do stejného
rezimu jako lé¢iva. Pokud u 1é¢iv funguje, je $ance, Ze u ZP bude také. CLnK — u lé¢iv funguje,
Ize umoZnit slevu pouze pfi vydeji.
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Dal3im vznesenym problémem ze strany CLnK - v &iselniku SUKL je dhrada v % a u nékterych
neni % Uhrada, napf. u inkontinence. Ing. Bene$ — jde o problém s fadky v datovém rozhrani.
Ing. Pfikrylovd — Uhrada zv. z. p. ma kolonku UHR 1-3 a neslo by tam dat vice variant, které
méame u inkontinence. Je tu moZnost roziifeni datového rozhrani, ale stim za VZP CR
nesouhlasime — pfi vykazovani K-davek Ize dodate¢né dopocitat. Lékarny mohou upravit ve
svych systémech k danym Uhradovym skupindm, nemusi byt nutné upravovdno u vsech
subjektl a navySovat tak dalsi naklady na vSech stranach. Ing. Benes — fakticky se hradi UHR 1-
3, pokud se uplatni sleva. Vi se redlna cena, predava se také informace o vysi doplatku — Ize
tedy dopoditat, zda dodrzeli 15 %. Ing. Pfikrylova — k diskuzi je cely Ciselnik, do Ciselniku se
zaradilo chybné baleni 100 ks prouzkd, i kdyz je limit 50 ks, tam pojistovny ztraceji kontrolu.
Toto je na separatni diskuzi mezi pojistovnami, lékarniky a SUKL. CLnK — jsme pro, dnes se
vydava novy Ciselnik strojové, opét jsou technické chyby, v inoru se sejdeme nad definitivni
technickou metodikou ¢iselniku.

Diskuze k urceni jednotné stupnice dle Nortonové (viz Prikrylova — stupnice dle Nortonové),
podpora SZP CR. Pisemné stanovisko prim. Mosese. Pfedseda podékoval pani Faltynkové,
Ing. Krupickovi a prim. Mosesovi, jiz mame jako podklad jasny e-mail s tabulkou. Musi se
vyzkouset v praxi. Ing. Krupicka — u nas v SZP CR se stupnice Nortonové pouziva asi 5 let, délali
dle odbornych publikaci, coz je ovSem jiné neZ v zakoné. Diky spolupraci s pani Faltynkovou
asprim. Mosesem byla pfipravena tabulka k vyhodnoceni. Pojistovny zvefejni ve svych
metodikach, neni nutna uprava zdkona. Domluvend tabulka viz Pfiloha 1.

Implementace DUPV, dotaz k registraci na SUKL (viz Pfikrylovd — implementace DUPV) —
Ing. Pfikrylova — na konci roku pfisel dotaz, zménou zdkona dojde u kédi DUPV k tomu, Ze
bude vice ZP soucasti jednoho kédu, dojde ke zméné vyse Uhrad —jina skupina a dodavatelé se
ptaji, jak ktomu bude SUKL pFistupovat. SUKL — proces ohladeni probihd v souladu
s legislativou, mdme procesy, jak fesit — pres infolinku od 9-15 h, at se ozvou. Ing. Pfikrylova —
méme fict, 7e se maji ozvat pfimo SUKL? Ano.

e Mgr. Lauschmann — novela zdkona ¢. 48/1997 Sb.

O

Diskuze k vlivu na nazvy vyrobkll — ,individudlné zhotovené/y/a“ bylo upraveno na
,na zakazku” i tam, kde se toto slovni spojeni vyskytovalo samostatné. — na zakazku to maji
uvedeno na obale, jinak asi neni tfeba resit. Ing. Hrbek — vyfesilo se implementaci do zakona,
vyrobci se prizplsobi zakonu.

Ve 3. sloupci jsme smazali u diabetickych ZP ,dle platné harmonizované technické normy“,
protoze dle pravniki nelze takto odkazovat, kdyz nezajistime jeji zverejnéni, coZ je
problematické. (Mgr. Peiger) — pro informaci, techn. normy se uplatni, ale nebude na né
odkaz v pfiloze.

Ing. Hrbek 8. 10. navrhuje sjednotit sériové zhotovované vs. zhotovené. Konsensus Komise —
sjednotime v navrhu novely na ,,zhotovené”, zména se projevi u rGznych navleka.

e  Tav. ,bily program” — bod pro informaci do zdpisu, 50% Uhrada navrZena, viz zapis z 20. 11. 2019

bily program. Aktuadlni stav?

o Zdravotni pojistovny oslovily dodavatele o moznost 100% Uhrady u tzv. "bilého programu",

ohlagovatelé maji problém vyrobky bilého programu ohlasit na SUKL, nespliiuji podminky.
Pfedseda — lepsi dat dhradu 100 % nez 50 %, poté probiha jen mezi vyrobcem a pojistovnami
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a nevstupuje do toho MZ CR ani nase Komise. Pojistovny uvedly, 7e rychlejsi by bylo Feeni
50% uhrady, neni ziejmé, jaké zvolit sdileni rizik a celkové postup pro tvorbu risk-sharingové
smlouvy je sloZitéjsi. Zajisténi pacientl by bylo rychlejsi a dostupnéjsi s 50% uhradou. Bily
program nebyl plné hrazen u vétSiny ZP ani za platnosti minulé legislativy. Zatim byly pokusy
o komunikaci s MPSV bez efektu, nikdo nedostal od MPSV odpovéd. Neni zatim reakce ani na
dopis pana ministra, ani na interpelaci predsedkyné zdravotniho vyboru prof. Addmkové.
Pelikdnovd — nebranime se jednat s MPSV, vyjednali jsme s VZP CR uzavirani smluv
s dodavateli. Ing. Pfikrylova — v prosinci jsme nestandardné oslovili dodavatele s vyzvou, zatim
ovSsem nepfiSla zddna zddost o 100% uhradu, jedinou reakci je dotaz jednoho dodavatele,
ktery by rdd podal Zadost o Uhradu, ale kdyz naposledy chtél zatadit mezi ZP, tak byla reakce
tehdejsiho vedeni MZ CR, 7e se nejedna o ZP, oviem to byl zcela jiny postup dle zakona.
Nechce se hlasit na SUKL, obava se, 7e neprojde. Jde o ¢eského vyrobce a musi se ohlasit do
RZPRO, zatim se neobratil ani na SUKL. MUDr. Foit SUKL — pokud podaji zadost, do 30 dni ji
vyfidime, nefekneme predem, Ze se nejednd o ZP, dokud nedodaji podklady dle soucasné
legislativy, podle kterych posoudime. Dodnes nepfisla ohledné tzv. bilého programu Zadna
7adost ani pojistovnam, ani SUKL. Reditel Kotik — jednani probé&hlo na pojistovnach, ptivodné
s nimi domluva na 50% uhradé pres Souhlas MZ CR, poté zména na 100 %. Pojistovny
zverejnily na svych webech metodiky, jak se mdme pfrihlasit (dne 20. 12.) — metodiku jsme
prostudovali a pozadavky obnaseji 23 bodl ke schvéleni, jeden bod (w) je nesplnitelny —
dolozit ceny Uhrad v zemich EU — jak mame dolozit? Jako vyrobci jsme podali pfihlasku, zaddost
o zarazeni do RZPPRO, po zpracovani pfislo zahajeni, dva dny zpét prislo preruseni spravniho
fizeni. Cesky vyrobce musi registrovat v RZPRO, to musi predchazet 7adosti na pojistovnu
0 100% uhradu nekategorizovaného ZP. Pro levné prostfedky je to ekonomicky tézko
zvladdnutelné. Mgr. Pelikdnova — ndaméstek VZP CR nam slibil, Ze smlouvy budou jednoduché
a ndkladovou analyzu udélaji samy pojistovny. Ing. Pfikrylova — to plati, nakladova efektivita
bude vyZadovdna u inovativnich ZP. Ing. Bene$S — poZadavky vychdzeji z dikce zakona, jde
o naleZitosti, které jsou potieba k prihlaSeni na SUKL u vdech zdravotnickych prostfedkdi.
U Zadosti o dhradu 50 % je to trochu jednodussi, ale pak to jde pres Komisi, souhlasy
pojistoven a Souhlas MZ CR. Ptedseda — pokud se zafidi pfes MPSV, tak budou vyrobky
podstatné levnéjsi, bude konkurence a vyrobcim odpadne sloZité testovani. Bohuzel pfi
hrazeni ze systém( MPSV dostavaji prispévek az po 4-5 mésicich, to je od MPSV velmi pozdé,
méli by to zrychlit, nemél by to byt argument proti Uhradé od MPSV. V dobg, nez je vytizeno,
Ize fesit plijcenim ZP nebo pacient zaplati ze svého a mliZze zpétné nechat od MPSV proplatit
az nékolik mésicli zpétné.

SVPZP - pro firmy je proces financné a ¢asové ndrocny, nemuizeme je donutit registrovat se ke
100% uhradé, neumi podminky splnit, nemame spravné ZP, tak jak zakon poZaduje.
Reditel Kotik — systém je nastaven, vyrobci podaji zadost, jsou to skute¢né podklady, které
jsou potieba i poté pro SUKL, ale je to zna¢nd investice a vyrobce nemd jistotu, ze bude Zadost
schvdlena a pljde o desitky Zadosti. Ing. Ptikrylovd — 100% uhrada je urcena pouze pro
inovativni ZP, bily program je domluven jako jedind vyjimka, pferuseni spravniho Fizeni na
SUKL md jisté svilj divod. Mame nastaveny zdravotné pojistné plany, toto je bude
prekracovat. Potfebujeme k tomu tedy odlvodnéné podklady, pro¢ hodlame hradit, prestoze
se nejedna o inovativni ZP. Ing. Krupitka — pojistovny si rozhodné nemohou vybirat
dodavatele, to by bylo zjevné poskozeni dodavatell, zkratka bud splfiuje pozadavky ¢i ne.
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Nase pozadavky jsou standardni, to by byl cely zdkon o v. z. p. byrokraticky. Metodika jen
kopiruje zakon. Kdybychom néjakou zadost dostali pfed sepsanim metodiky, resili bychom to
i bez ni. Ing. Prikrylovd — nemame problém ukazat vzorové Zadosti s poZzadavkem o Uhradé
v jinych zemich dle plvodniho bodu 13. Ing. Pfikrylova — nebudeme postupovat proti zakonu.
Ing. Bene$ — ani financni strop nelze k témto ZP stanovit ke 100% uhradé. Ted' je oteviena
vyhlaska MPSV (¢. 388/2011 Sb.) a mohou to tam vyresit. Pfedseda — naméstkyné lJirkova
fekla, Ze to tam ddavat nebudou. Petrenko — 12 let jiz Zzaddme MPSV o spolupraci
s pacientskymi organizacemi, ale nechtéji spolupracovat, nemohou se tam pacienti vibec
dostat. Ministryné Marxova kdysi souhlasila, aby s pacienty za MPSV spolupracovali a povéfila
tim naméstkyni. Ale pani naméstkyné pani Petrenko sdélila, Ze nema zajem spolupracovat,
ato se déje opakované jiz 12 let. Reditel Kotik — ptipravil se rigidni systém, aby nebyl
zneuzivan. Ohybame ted systém, snazime se dostat bily program mezi inovativni ZP. Chapu
pojistovny, e se obdvaji kontrolniho uradu. Uplné souhlasim s panem piedsedou, garantovat
pocet ZP, kdyz pocet nevi ani vyrobce, a to ani pocty vydané na poukaz ani pocty prodanych
na volném trhu. Mgr. Zahalka — od pocatku vime, Ze bily program muze byt problematicky.
SUKL dle zakona o ZP rozhoduje o zafazeni, zda jde o ZP, jinak posild dotaz na Evropskou
Komisi — to také v pfipadé, kdy je to u nas zaclenéno jinak nez v EU. Ing. Pfikrylova souhlasi
s Mgr. Zahélkou. SUKL by nemél vyvésovat vyzvu dodavatellim — je to podpora jednoho ZP na
ukor jinych, ale snazime se fesit. Reditel Kotik — vydiskutujeme si problémy. Pfedseda — 100%
Uhrada je umoZnéna, dal jde problém jiZ mimo mozZnosti nasi Komise i MZ. MZ uz udélalo vse,
aby to mohlo byt hrazeno, ale musi se vyrobky ohlasit. Pfisté opét bude diskutovan vyvoj, ale
pres rezort zdravotnictvi to zatim neni legislativné moc realné. Mélo to tedy byt ve vyhlasce
MPSV. Zavér Komise — jsme znepokojeni, Ze MPSV zcela nereaguje. Komise doporucuje
jednani MZ a MPSV, pfipominkovat vyhlasku MPSV.

* Dodate¢nad poznamka MZ CR — v den jednéni se pan ministr setkal s pani ministryni

Malacovou, ktera odmitla bily program fesit, protoZe dle jejiho nazoru stoji mnoho
penéz. Nadale se budeme snazit jednat s MPSV a problematiku fesit.
MZ CR ve spolupraci s pani Faltynkovou zaslalo na MPSV pfipominky k vyhlasce
¢.388/2011 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o poskytovani davek
osobam se zdravotnim postizenim. Pfipominky k bilému programu zaslala také dalsi
pfipominkova mista, ale MPSV ptipominky neakceptovalo.

= Dodatecna poznamka predsedy — pokud se nenajde obecnd cesta dohody, jak tyto
finance realizovat, zajistit, refundovat ¢i prerozdélit, nebo postizenym alespon ¢astecné
vyplatit, bude od 26. 5. 2020 v ohroZeni mnohem vice zdravotnickych prostfedkl nez
pouze ,bily program®.

e SPLCR:

O

Odstranéni interpunkcni nejasnosti v indikacnim omezeni zdravotnickych prostredki
,»,02.01.01.“ V indika¢nim omezeni je nejasna formulace (viz SPL CR interpunkce)

Mgr. Lauschmann — prosim vyfesit problém interpunkce béhem jednani s OS o nastaveni
skupin inkontinence. Dame interpunkci dle navrhu. Mgr. Lauschmann — za MZ pfipravime do
mésice formalni Upravu interpunkce v celé pfiloze ¢. 3, sjednoceni, zasleme ¢lendm Komise
k pfipominkam, zde poté odsouhlasime. Souhlas s ndvrhem. Na indika¢ni omezeni ma
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interpunkce velky vliv, nasledné ji musi zkontrolovat pFisluiné odborné spole¢nosti CLS JEP
(0S).

o Navrh na rozsiteni preskripce o PRL, aktualné navrieny stav do novely viz pfiloha ,SPL CR —
rozéifeni PRL dle stanovisek VZP CR a SZP CR“, Zadatelé sbiraji podklady pro dalsi navrhy.
Konsensus k aktudlné pridanym? Prim. Krawczyk — diskutovali jsme s OS, shodli jsme se,
praktici souhlasili, Ze nebudou navrhovat nékteré ZP, proti kterym byly pojistovny. Vznikla
shoda s ndvrhem novely. MUDr. Soupal — souhlasim, jedndme aktualné s PRL ohledné reformy
s DM. Pfipominkujeme doporuceny postup diabetologa mezi 0S. Je nékdo proti
odsouhlasenym polozkam v navrhu novely? Neni nikdo proti.

Choditka — bod pro informaci do zapisu — jeden opakovany podnét na MZ, Ze uzitna doba
choditka 5 let stanovena vyrobcem neodpovidd a je potifeba hradit opravy, cirkulovat, pripadné
zménit na 4 roky, coz je pry skute¢nd uzitnd doba. Dale navratit do zdkona o socidlnich sluzbach
(108/2006 Sb.), aby opét pujcovny pomicek mohly financovat opravy a nakupy pomucek
z dotace na socidlni sluzbu jako soucast odborného poradenstvi. (MZDR 42877/2019/CAU) — SZP
CR névrh projednala s dodavatelem Meyra, podle nich je minimalni uZitnd doba adekvatni
a dostacuje, sta¢i dodrZovat navod k poufziti, v praxi stim neni problém. Problém zakona
o socialnich sluzbach spada do gesce MPSV.

Reditel Kotik — doporuduje ponechat pdvodni ndvrh a neménit choditka na dvé skupiny, bodova
a kolovd, jak je v ndvrhu novely. Ing. Krupi¢ka — za pojistovny jsme chtéli zménu, aby vSechny
choditka byla hrazena bez RL. Plivodné byla OS proti. Drazsich choditek je mensi ¢ast, vice je
levnéjsich. Mgr. Lauschmann — zohlednili jsme maximalné diskuzi na dubnové Komisi, kde nebyla
dosaZena jednoznacna shoda a nebyl jednoznaéné dohodnut ani Uhradovy limit. Do pfisté lze
vyjednat novy ndvrh, ktery by byl plné konsensudlni. Snaha je hradit co nejvice, stanovila se cena

evvys

Vv

Pfedseda RHC CLS JEP chce, aby nebylo schvalovani RL, a aby se nesahlo na détska choditka, ta se
neméni. 95 % prodeju jsou ctyrkolova choditka. Pfedseda — byl jsem na tom jedndni, nechceme
RL, ale to je prani Iékard, pojistovny potfebuji kontrolu, zde u polozek nad limit. Lze se zbavit RL,
ale poté musi byt stanoven limit a zbytek pak doplaci pacient, je jiz zastropovana Uhrada bez
vyjimek, aktudlni ndvrh umoznuje nulovou spoluucast, ale dle vykladu pojistoven je nepresné
formulovan. Ing. Bene$ — nechdme na dalsi jednani. Je potieba najit lepsi feSeni, nez je navrieno
v novele.

Sejdou se s pojistovnami a domluvi konsensualni feseni, které pfisté schvalime.

Faltynkova — diskuze k uhradam vozikl — Faltynkova — problémy s preskripci, vyklad indikacnich
omezeni — u aktivnich vozik(: ,zachovald funkce horni koncetiny a pro vysoce aktivniho
uzivatele”, co to znamena? Asi zachovala funkce hornich koncetin? — shoda, bude upraveno na

,zachovald funkce hornich koncetiny a pro vysoce aktivniho uzivatele”.

o Kdo je ,vysoce aktivni uZivatel“? — Ing. Krupi¢ka — zde je feSenim odborna metodika, poté
neni tfeba ménit zdkon. Dame do metodiky a poté do Uvodnich defini¢nich ustanoveni.
Projednaji pojistovny s OS a pacientskou organizaci. Dame do metodik pojistoven, zasdhne to
uzky okruh lidi. Pfedseda — je v zakoné, ale neni definovano, co to znamena. Ing. Krupicka —
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vindividudlkach stim pocitame, vyreSime metodicky. Prim. Krawczyk — vychazime
z mezinarodnich doporuceni pro uzZivatele protéz, tam je pfesné stanoveno, co je vysoce
aktivni uzivatel, pro vozic¢kare horsi aplikace.

o Podnét z RU Hrabyné — VZP CR nechce hradit k variabilnim a aktivnim vozikGm pFisludenstvi,
mélo by byt v zakladu. MUDr. Tyblova — u kazdého voziku se hradi dle Uhradové skupiny, je
zcela jasné, co mda obsahovat, dle definice Uhradové skupiny. VétSina Zzadosti nema
zdGvodnéno prislusenstvi, doptavame se tedy, zda je napf. mimo zakladniho pasu (ktery ma
vozik v zdkladu) indikovan jiny a proc. Potfebujeme medicinské zdGvodnéni, pro¢ kdyzZ je to
v zakladu voziku, tak chce |ékafr néco jiného. V odbornych RHC ustavech vedou podrobnou
dokumentaci. Lékafi si musi davat pozor na to, co uz je vzakladu, protahuje se to kvdli
podkladiim. Faltynkova — lékafti skutecné casto nezdlvodni dostatecné.

o 10 % spoluucast u prislusenstvi elektrickych vozikli pro nejtézsi pacienty déla az 30.000 K¢,
pritom dfive bylo hrazeno plné. U aktivnich voziki je o polovinu nizsi doplatek, tam v poradku.
Nelze zastropovat jako u protéz, kazdy ma jiné pfisluSsenstvi. Ing. Krupicka — chtéli jsme
elektricky polohovatelny vozik jako dalsi dhradovou skupinu, ale bylo loni zamitnuto na PS.
Argumentaci bylo, Zze ne vSichni potfebuji vSechny tfi druhy pfislusenstvi. Neni feSenim
zastropovani ¢&i vyjimky, udélejme novou thradovou skupinu s danou thradou. Reditel Kotik —
je mnoho skupin, nemusi byt napt. vozik s polohovanim zad, jsou také jiné funkce nez
polohovani. Ing. Krupi¢ka — vytvofime extra uUhradovou skupinu pro pfrislusenstvi vozik(
x k uhradové skupiné x. K07.01.03 by bylo presné specifikovano pftislusenstvi pro dalsi
Ghradovou skupinu. Jednat s VZP CR a SZP CR, tedy navrhujeme jednat najednou s choditky.

o Vlastnictvi ZP - doplatky nad 2.000 K¢ za zakladni provedeni ZP. Ing. Bene$ — pokud je
doplatek vyssi, tak je moznd dohoda pojisténce a pojistovny na vlastnictvi ZP, pfipadné je
moznost zvolit vozik s doplatkem do 2 000 K¢. Doplatek pojisténce u stejného ZP je — v rezimu
cirkulace i pfi vydani do vlastnictvi — vidy ve stejné vysi. Pokud je vSak vozik vydan do
vlastnictvi pojisténce, je rozdil z hlediska Uhrady oprav z v. z. p. Faltynkova — kdyZ nechce do
osobniho vlastnictvi kvali opravdam a pojistovna nechce uzavfit smlouvu, tak nabidne
pojistovna srovnatelny vozik s nizsi dhradou. Neda se pak uzavfit smlouva, pojistovna pak
nem@ze dél cirkulovat. Reditel Kotik — Vétdina vozik(l je uhrazena, limit je pro vétSinu
dostatecny.

Redinova — diskuze ke stomiim — u stomickych pomdcek pro déti do 6 let je moiné vyuzit

v indikovanych pfipadech dvojnasobné mnozstvi jen u pomlcek s malou lepici plochou, které

pouZivaji miminka a batolata (starsi jen na pistéle), nadlimitni zménu nelze vyuZit u predskolaka.

Pomlcky s vétsi lepici plochou by mély mit také dvojnasobny limit, cena je u nejcastéji
pouzivanych vypoustécich sackl jednodilnych stejnd. VSechny déti do 6 let by mohly mit
dvojnasobnou Uhradu? Ing. Krupicka — v zakoné je pocet kusl, zlevnéni pomucek by nepomohlo.
Neni omezena velikost v zakoné. Mala lepici plocha mnoZstevni omezeni 60 ks mésicné nebo
120 ks u 03.05.01.02 (30 a 60 ks u 03.05.01.01) pro déti do 6 let. K diskuzi, aby bylo bez malé
lepici plochy a vyména 2x castéji. Ing. Redinova ptipravi ndvrh s konkrétnimi zménami

a zdivodnénim, stanovisky, zasle do 20. Unora pojistovnam, po nalezeni konsensu pani tajemnici

a pristé mizeme odsouhlasit. Ing. Prikrylova — nelze do vSech kategorii pustit, bude dopad do

rozpoctu, projednadme omezeni dle ekonomického dopadu.

o 10 % pacientiim se stomii nestaci jedna pasta. Zakonem je dan limit 1 ks/mésic. Jak Zadat
o navyseni thrady? Pfi prekroceni poctu lIze ptes RL? Ing. Pfikrylova — vyssi pocet nelze pres
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RL, zakonem stanovené limity plati. Za VZP CR jsme pFipravili analyzu skupiny ochranné
a Cistici prostfedky — velmi rychle vzristaji naklady na tyto ZP, ze 60 mil. na 150 mil. K¢ za
poslednich par let, balik penéz je jen jeden, bavit se, co je potfeba nejvice — napt. vyradit
deodoracéni ZP pro stomiky, které byly zafazeny dle rozhodnuti ministra po nekonsensu
Komise. Nutné nékde ubrat, hradit to nejucelnéjsi, zde naklady rostou neuvéfitelnym
tempem. Opét jediné zména zakona, nalézt kompromis, tedy napf. ubrat ty deodoracni, které
nemaji k dhradé 7adny medicinsky ddvod. Ing. Redinova za sebe Fika, 7e by stim neméla
problém, zjisti. Je potieba sepsat standardni navrhy dle Metodiky a domluvit stanoviska CLS
JEP a pojistoven, pfipominame, 7e deadline kzaslani vSech podkladi pojistovnam je
20. unora 2020.

o Do prosince se hradily vyrovnavaci prouzky, aby se vyrovnalo bficho pro nalepeni podlozky.

V metodikéach pojistoven je, Ze je dostane pouze k dvojdilnému systému. Méli by mit mozZnost
vsichni stomici. Bylo to do prosince a je v ndavrhu novely zdkona. Ing. Krupicka — pod pojmem
podloZka jsou také viechny ostatni podlozky. Potfebujeme vyklad, co je podlozka. MZ CR zasle
pojistovnam na hlavickovém papife oficidlni vyklad, ty zadaji zménu do metodik.

MUDr. Soupal — baterie nejsou ZP, ovéem méame je v zdkoné u naplastovych inzulinovych pump.
Doslo k dohodé, ale nelze je prihlasit SUKL. Natvrdo to ale néktefi zkusili a vyslo jim to. Daly se
radky k vécem nezaraditelnym. Ing. PFikrylova — pravni stanovisko, zda hrazeno byt musi, nesplni
SUKL, a tedy neuskuteénitelny narok pojisténce — baterie u ndaplastovych inzulinovych pump
(05.03.03.04, resp. 05.03.05.03 — sady baterii k inzulinové pumpé) a u laryngl (10.07.02.02 -
akumulatory k elektrolaryngtim, kompletni sada 2 baterii k elektrolaryngu). Prvni navrh je dat do
§ 15 odst. 12, Ze se ze zdravotniho pojisténi na zakladé pfedepsani na poukaz hradi z pfilohy €. 3
také uvedené pfislusenstvi. Neméli by nic dokladat k bateriim. Ing. Krupi¢ka — radek by také
mohl byt mezi opravami — vyména baterie, obejde tim registraci SUKL, bude jako sluzba.
Vyjedname s pojistovnami do 20. 2. — skrtnout baterie a dat do tabulky ¢. 3 do Uprav a oprav,
Ing. Krupicka navrh pfipravi.

PFisti jednani se bude konat dne 16. 4. 2020 v mistnosti 223k a nasledné v cca pulce zafi, pfesny
termin domluvime na dubnovém jednani.
Zdravotni pojistovny Zadaji o zaslani navrhl se vsemi pfilohami do 20. 2. 2020.

Materialy a jména pfizvanych expertl pro jednani dne 16. 4. 2020 zasilaji clenové Komise
tajemnici do 25. 3. 2020 vcetné, pozdéji zaslané ¢i nedplné navrhy budou presunuty na pfisti
jednani.

V Praze dne 23. 1. 2020 zapsala Ing. Irena Drugdova

Zapis ovéfila Jana Petrenko

Zapis schvalil prof. MUDr. RNDr. Jifi Benes, CSc.
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

Pfiloha €. 1 Domluvena tabulka hodnoceni rizika dekubitt

Pro posouzeni indikacnich kritérii v pfipadé preskripce antidekubitnich zdravotnickych prostiedkl se

vzdy vypocte skore dle tabulky pro hodnoceni rizika:

Zakladni tabulka hodnoceni rizika

Motivace a Soubéina . . . .
. Stav N Somatic | Dusevni - Pohyblivo | Inkontine
ochota ke Vék oy onemocnén . Aktivita Body
. kaze . ky stav stav st nce
spolupraci i
Jasné Chodici
PIna <10 Intaktni | Zadna Dobry ; , bez PIna Z4dna 4
védomi .
pomoci
Mala 10~ Lehvke Lehka forma (?bstom Apatie ChOdICI,S Castecne{ Obcasna 3
30 zmeény \ pomoci omezena
e .. |30- | stredni | sttedni o | Avisna Prevainé
Castecna V Spatny Zmateny invalidnim , Y 2
60 zmény forma , omezena moc¢
voziku
Yy . Stupor az .
Zadna >60 | 1€ rnaforma | VO™ | bezvedom | Letici Zeela | Moti 1
zmény Spatny |' omezena stolice
Vysledny soucéet pomaha zaradit pacienta do jednotlivych rizikovych skupin, a to pro jednotlivé
Uhradové kategorie takto:
Stupen rizika uvedeny ve 48/1997 | Potfebny pocet
Sh. bodu
07.06.01 antidekubitni matrace +
prislusenstvi
07.06.01.01 | antidekubitni matrace s potahem | nizké riziko vzniku dekubit( 19-16
07.06.01.02 | antidekubitni matrace s potahem | stfedni riziko vzniku dekubit( 16-14
07.06.01.03 | antidekubitni matrace s potahem | vysoké riziko vzniku dekubitd 14-12
07.06.01.04 | antidekubitni matrace s potahem | velmi vysoké riziko vzniku dekubitld | méné nez 12
07.06.02 antidekubitni podlozky sedaci a
zadové do vozikl
07.06.02.01 | antidekubitni podlozky — sedaci nizké riziko vzniku dekubit 19-16
07.06.02.02 | antidekubitni podlozky — sedaci stfedni riziko vzniku dekubit( 16-14
07.06.02.03 | antidekubitni podlozky — sedaci vysokeé riziko vzniku dekubit( méné nez 14
07.06.02.04 | antidekubitni podlozky — zadové vysokeé riziko vzniku dekubit méné nez 14
07.06.03 antidekubitni podloZky ostatni
07.06.03.01 | antidekubitni podlozky nizké riziko vzniku dekubit( 19-16
07.06.03.02 | antidekubitni podlozky stfedni a vysoké riziko vzniku méné neZ 16
dekubitl
07.06.04 antidekubitni podlozky
polohovaci
07.06.04.01 | Antidekubitni podlozky stfedni a vysoké riziko vzniku méné neZ 16
polohovaci dekubitl

Pokud to zdravotni stav pacienta vyZaduje, mlZe byt prihlédnuto ke klinickému posouzeni

osetfujicim |ékarem, véetné podrobnéjsiho zdlivodnéni potieby pomcky.
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