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1. Zakladni informace

Komise pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prosttedki (dale jen ,,Komise*)
byla zfizena ptikazem ministra ¢. 1/2019 k 1. 1. 2019. Komise se schazi podle potieby,
zpravidla jsou stanoveny 4 terminy jednani rocné. Jedna se o staly poradni a koordina¢ni organ
MZ ve vztahu k problematice thrady zdravotnickych prostredki z vefejného zdravotniho
pojisténi. K 17. 6. 2019 byl vydan dodatek piikazu ministra ¢. 28 / 2019, ktery clenim Komise
umoznil pisemné vyjadieni ptitomnych ¢lenli Komise k Zadostem o 50% uthradu z vefejného
zdravotniho pojisténi k nekategorizovanym zdravotnickym prosttedkiim, pro které je zadano
0 Souhlas MZ dle § 39r odst. 5 pism. j) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi,
ve znéni pozdéjSich predpisi. Dne 20. ledna 2020 nabyl ucinnosti novy piikaz ministra
¢. 3/2020 a dne 3. dubna 2020 také jeho 1. dodatek, ktery Komisi umoznuje v naléhavych
ptipadech pfijimat zavéry i formou per rollam, napf. z divodu onemocnéni COVID-19.

Komise mé 24 stalych ¢lentl, zastoupeny jsou vSechny zainteresované strany. Seznam clenii
a ndhradnikd, ptikazy ministra a dal§i dokumenty, jimiz se fidi ¢innost Komise, jsou zvefejnény
na strankach Portalu poradnich organt: https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121. Na stejném misté
jsou v terminech uvedenych v této Metodice pravidelné zvefejiiovany podklady pro ¢innost
Komise.

Piredmét ¢innosti Komise:
a) monitoruje praktickou aplikaci pravni upravy v oblasti thradové regulace
zdravotnickych prostiedku (dale jen ,,ZP*);
b) projednava navrhy na aktualizaci kategoriza¢niho stromu ZP hrazenych na poukaz;
c) ptipravuje podklady pro novelizaci zakona o vefejném zdravotnim pojisténi;
d) vypracovava stanoviska k ohlaSeni nekategorizovanych ZP, kterym ma byt pfiznana
tihrada jen se souhlasem MZ CR.
Jednani Komise jsou neverejna. Jednani se ucastni ¢lenové Komise, ptipadné jejich nadhradnici.
Komise je usndSenischopnd, pokud je na jednani pfitomna vice jak polovina v§ech jejich ¢lenu.

Jednani se dale Gcastni ptizvani zastupci MZ a pfizvani a piedsedou Komise schvaleni experti
na dil¢i problematiku zatazenou na program jednani Komise.

Zavéry Komise se piijimaji formou konsensu, veskeré zavéry maji doporucujici charakter.

Jednani Komise se svolava elektronickou pozvankou nejméné 10 pracovnich dni pied jeho
konanim. Pozvanka na jedndni musi obsahovat kromé& mista a doby jednéni také navrh
programu jednani. K pozvéance se pfipojuji materidly k projednani, pokud nebyly Elenim
Komise doruceny diive.

Mimoradné jednani Komise musi byt svolano, pokud o to pozada alespon tretina jejich
¢leni, piredseda Komise nebo MZ CR. V takovém piipadé musi byt jednani Komise svoléano
na nejbliz§i vhodny termin, pfi¢emz v odtivodnénych piipadech miize MZ CR svolat jednani
I bez dodrZeni desetidenni lhiity uvedené v pfedchozim odstavei. Mimofadné jednani muze byt
v naléhavych ptipadech svolano i telefonicky ¢i jinym zptasobem.
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2. Navrhy k projednani v Komisi pro kategorizaci a uhradovou regulaci
zdravotnickych prostiedki

Formulafe k projednani v Komisi jsou dostupné zde: https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121
(v zalozce ,,Jednani / Dokumenty* v sekci ,,Metodika a formulaie k projednani v Komisi®)

K dispozici jsou formulare:
a) Navrh na upravu uhradové skupiny zdravotnicky prostfedek
b) Navrh na zatazeni nové tthradové skupiny zdravotnicky prostiedek
c) Zadost o udéleni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi CR s uhradou 50 % pro
nekategorizovany zdravotnicky prostfedek

Kontaktni osobou pro ziskani stanoviska zdravotnich poji§toven je za VZP CR Ing. Kristyna
Vrbova (kristyna.vrbova@vzp.cz) a za SZP CR Ing. Jan Bene$ (benes@szpcr.cz) Kontaktni
osobou pro stanovisko CLS JEP je PhDr. Jaroslava Vesela (czma@cls.cz), vice viz kontakty.

a) Navrh na upravu thradové skupiny zdravotnickych prostiedku v kategoriza¢nim
stromu K projednani v Komisi pro kategorizaci a ihradovou regulaci zdravotnickych
prostredki

Navrh je podavan na piedepsaném formulafi prostiednictvim ¢lena Komise (viz seznam
¢lent: https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121), ktery se stal zastitujicim ¢lenem navrhu. Zasila se
pln¢ vyplnén a se vSemi povinnymi pfilohami piimo tajemnici Komise
(Irena.Svatonova@mzcr.cz).

Navrhovatel do tabulky vyplni soucasné znéni Kategoriza¢niho stromu (z tykajici se Ptilohy
¢. 3, oddilu C, Tabulek ¢. 1-3, zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
pozd¢jsich predpisil) a navrhovanou zménu oznaci formou platného znéni s vyznacenim
navrhovanych zmén a doplnéni — tj. formatovanim pisma vyznaci tuéné piidané znaky
a preskrtne odstranéné znaky oproti soucasnému znéni zdkona. Uvedené strucné a vécné
odivodnéni navrhované zmény bude v pfipadé doporucujiciho stanoviska Komise soucasti

navrhu novely zakona.

Povinnymi prilohami jsou:
1. Doklad o predb&zném projednani navrhu se zdravotnimi pojistovnami (VZP CR a SZP
CR) na hlavi¢kovém papite VZP CR nebo SZP CR;
2. Stanovisko vyboru viech dotéenych odbornych spoleénosti CLS JEP na hlavickovém
papife téchto odbornych spolecnosti;
3. Struc¢na analyza dopadu do rozpoctu.

Komise si miize vyzadat dodatecné podklady, napt. podepsany cenik vyrobce, zavére¢nou
zpravu z klinického hodnoceni v CJ &i AJ apod.
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V ptipad¢, kdy formular neni podéan kompletni v¢etné ptiloh, neni zac¢lenén do projednavanych
podkladi Komise a je vracen navrhovateli. V odtiivodnénych pfipadech mize piedseda Komise
rozhodnout o zarazeni ndvrhu k projednani v bodu ,,RUzné“, i pokud névrh nebyl podan
kompletni.

b) Navrh na zaiazeni nové thradové skupiny zdravotnickych prostiedki do
kategorizac¢niho stromu k projednani v Komisi pro kategorizaci a thradovou regulaci
zdravotnickych prostiredki

Navrh je podavan na piedepsaném formulafi prostiednictvim ¢lena Komise (viz seznam
Clenti: https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121), ktery se stal zastitujicim ¢lenem navrhu. Zasila se
plné vyplnén, odivodnén a se vSemi povinnymi piilohami piimo tajemnici Komise
(Irena.Svatonova@mzcr.cz).

Povinnymi prilohami jsou:
1. Doklad o piedb&zném projednani navrhu se zdravotnimi pojistovnami (VZP CR
a SZP CR) na hlavi¢kovém papife VZP CR nebo SZP CR;
2. Stanovisko vyboru vsech dotéenych odbornych spole¢nosti CLS JEP na
hlavickovém papife pfislusnych odbornych spolecnosti;
3. Stru¢na analyza dopadu do rozpoctu.

V ptipadé, Ze navrhujete zafazeni nové uhradové skupiny, aniz by dochdzelo k souvisejici
zmén¢ stavajici thradové skupiny (tj. nejedna se o zatazeni nové thradové skupiny v dasledku
rozdéleni stavajici skupiny), jsou povinnymi ptilohami déle:

4. Prohlaseni o shodé¢ alespon jednoho zdravotnického prostredku, ktery by mél byt do
nové skupiny zafazen — u cizojazy¢nych s vyjimkou anglictiny prosty cesky preklad
(mimo individuélnich ZP);

5. Aktudlni navod k pouziti v ceském jazyce alesponn jednoho zdravotnického
prostfedku, ktery by mél byt do nové skupiny zatazen (tato podminka nemusi byt
splnéna u individudlnich ZP a u ZP rizikové tfidy I nebo Ila, jestlize vyrobce
stanovil, Ze jej pro bezpecné pouzivani ZP neni tieba);

6. Podepsany cenik vyrobce alespoii jednoho zdravotnického prostiredku, ktery by mél
byt do nové skupiny zatazen.

Komise si mliZze vyzadat dodate¢né podklady, napt. zavérecnou zpravu z klinického hodnoceni
v CJ & AT apod. Komise si i v piipadé rozdé&leni stavajici uhradové skupiny miize vyzadat
piilohy €. 4 az 6.

V ptipad¢, kdy formulaf neni podan kompletni véetné ptiloh, neni zaclenén do projednavanych
podkladi Komise a je vracen navrhovateli. V odtivodnénych ptipadech mize predseda Komise
rozhodnout o zafazeni navrhu k projednani v bodu ,,R0zné*, i pokud navrh nebyl podan
kompletni.
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¢) Zadost o udéleni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi CR s ihradou 50 % pro
nekategorizovany zdravotnicky prostiedek

Souhlas Ministerstva zdravotnictvi s uhradou ohlaSovaného zdravotnického prostiedku pro
uhradovou skupinu ,,Nekategorizované zdravotnické prostiedky* s thradovym limitem 50 %
je vydavan dle § 39r odst. 7 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
pozdgjsich predpisi. Zadost musi byt vyplnéna zv1ast pro kazdy zdravotnicky prosttedek (dale
jen ,,ZP*). ZP nesmi byt zaraditelny do aktualniho kategoriza¢niho stromu a musi pro n¢j
byt prokazan vetejny zajem (zadost bude posouzena z hlediska souladu s pravnimi predpisy
a vefejnym zajmem na zajisSténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému
zdravotnictvi a jeho stability v ramci financnich moZznosti systému vetfejného zdravotniho
pojisténi).

Zadost smi podat budouci ohlafovatel dle § 39r odst. 2 zékona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném
zdravotnim pojisténi. Vyplnénou a podepsanou zadost se v§emi povinnymi piilohami adresujte
bud’ datovou schrankou (ID datové schranky MZ CR: pv8aaxd, Identifikaéni &islo organizace:
00024341) nebo e-mailem na adresu mzcr@mzcr.cz a do predmétu uved'te: ,,Zddost odboru
OLZP o udéleni souhlasu MZ CR s ithradou 50 % pro nekategorizovany ZP— x .

Kompletni zadost bude projedndna v Komisi pro kategorizaci a thradovou regulaci
zdravotnickych prostfedki (dale jen ,,Komise*) a bude zvefejnéna jako soucast podklada
k jednani Komise na Portalu poradnich organt https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121, tamtéz
bude uvefejnén zépis z jednani Komise. Zadost dile projedna Odbor 1é¢iv a zdravotnickych
prostfedki (OLZP) a v piipadé souhlasu vyda Souhlas Ministerstva zdravotnictvi s uhradou
ohlasovaného zdravotnického prostftedku pro uhradovou skupinu ,Nekategorizované
zdravotnické prostiedky*.

Povinnymi prilohami jsou:
1. Stanovisko VZP CR a SZP CR na hlavi¢kovém papite;
2. Stanovisko vyboru viech dotéenych odbornych spolecnosti CLS JEP na hlavickovém
papife pfislusnych odbornych spole¢nosti;
Aktuélni navod k pouZiti v ¢eském jazyce (mimo individualnich ZP);
Stru¢na analyza dopadu do rozpoctu;
Hodnoceni nakladové efektivity;
ProhlaSeni o shod¢ (u cizojazy¢nych s vyjimkou anglictiny Cesky pieklad); mimo
individualnich ZP.

o gk w

Komise si mize vyzddat dodatecné podklady, napt. podepsany cenik vyrobce, zavérecnou
zpravu z klinického hodnoceni v CJ &i AJ apod.

V ptipadé, kdy formulaf neni podan kompletni v¢etné ptiloh, neni zaclenén do projednavanych
podkladi Komise a je vracen zadateli. V odtivodnénych pfipadech muize piedseda Komise
rozhodnout o zafazeni zadosti do bodu ,,Rtizné*, i pokud zadost nebyla podana kompletni.

Ministerstvo zdravotnictvi

Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

tel./fax: +420 224 971 111; e-mail: mzcr@mzcr.cz
WWW.MZCr.cZ



mailto:mzcr@mzcr.cz
http://www.mzcr.cz/
mailto:mzcr@mzcr.cz
https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121

3. Terminy

Domluveny termin pfiStiho jednani je zvefejnén na konci zapisu z posledniho jednani Komise.

Navrhovateliim se doporucuje zaslat pracovni verzi navrhii ¢i zadosti spolu se vSemi povinnymi
ptilohami zastupctim zdravotnich pojistoven minimaln€ 7 tydnt pfed jednanim Komise, jinak
nelze zarucit, ze bude mozné navrh ¢i zZadost se zdravotnimi pojistovnami vcas piedjednat, a ze
budou moci byt na nejblizsi jednani Komise zafazeny. Zdravotni pojisStovny si mohou dozadat
dalsi potfebné dokumenty nutné k predjednani navrhu ¢i zadosti.

Podklady vcetné vSech pfiloh musi byt doruceny tajemnici Komise nejpozdéji
14 pracovnich dni pfed domluvenym terminem jednani. Pozd¢ji zaslané nédvrhy a zadosti
budou zatazeny na dal$i jednéni. Tajemnice Komise rozesle vSem ¢lenim Komise pozvanku
a podklady k navrhiim zafazenym k projednani nejpozdéji 10 pracovnich dni pfed domluvenym
terminem jednéni, poklady jsou zvefejnény na Portalu poradnich organt.

Clen Komise miize ptizvat experta k dané problematice nejpozdéji 9 pracovnich dni pied
domluvenym terminem jednani e-mailem pfedsedovi Komise a v kopii tajemnici Komise;
ucast experta schvaluje ptfedseda Komise. O Ucasti pfizvanych expertl jsou ¢lenové Komise
informovéni e-mailem alesponi 5 dni pfedem. Pozdé&ji pfizvané experty muze predseda Komise
dodatecné schvalit.

Priklad:

N4

V zapisu je pristi termin Komise domluven na ¢tvrtek 23. 1. 2020.

Zastit'ujici ¢len Komise zasle tajemnici Komise kompletni navrh se v§emi pfilohami do patku
3. 1. 2020 (14 pracovnich dni). Jednani s CLS JEP a se zdravotnimi pojisfovnami tedy jiz
probéhlo a jsou doloZeny zapisy.

Tajemnice Komise rozesle 9. 1. (10 pracovnich dni pted jednanim) ¢lentim pozvanku, program
jednani a podklady.

Experty K jednani je tieba nahlasit ¢lenem Komise do 10. 1., a to pfedsedovi Komise a v kopii
tajemnici Komise. Az pifedseda Komise ptizvané experty schvali, zapise je tajemnice Komise
do prezenéni listiny a seznam expertl zasle clenim Komise 5 dni pied jednanim.

Z jednani je pofizovan zapis, ktery ovéfuje €len Komise, k dispozici ma pro tento ucel
audionahravku z jednani. Zapis je nasledné zasilan ¢lenim Komise na 5 pracovnich dni
k pfipominkam a ptipominky mohou byt schvaleny piedsedou Komise. Nasledné je zapis jako
findlni rozeslan ¢lentiim Komise a zvetejnén.
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4. Kontaktni udaje

Tajemnice Komise: Ing. Irena Svatonova
e-mail: Irena.Svatonova@mazcr.cz, tel. +420 224 972 462
Odbor 1é¢iv a zdravotnickych prostiedkit MZ CR

Predseda Komise:  prof. MUDr. RNDr. Jiii Benes, CSc.
e-mail: benesji@volny.cz, tel. +420 603 895 009
CLS JEP, Z.S.

Zastupce piedsedy: Mgr. Jindfich Lauschmann
e-mail: Jindrich.Lauschmann@mzcr.cz, tel. +420 224 972 890
Odbor regulace cen a thrad MZ CR

Stanoviska zdravotnich pojistoven:
VZP CR — Ing. Kristyna Vrbova (kristyna.vrbova@vzp.cz),
tel: + 420 952 220 748

SZP CR — Ing. Jan Benes (benes@szpcr.cz),
tel: +420 723 572 029

Stanoviska CLS JEP: PhDr. Jaroslava Veseld (czma@cls.cz), tel: +420 224 266 223

5. Dilezité zdroje k problematice zdravotnickych prostredkii

Kategorizace zdravotnickych prostfedkti predepisovanych na poukaz je zvefejnéna
v ptiloze €. 3 zdkona ¢.48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi, ve znéni
pozdg&jsich predpist: https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1997-48

Aktualni stav projednavani novely zakona o vefejném zdravotnim pojisténi — Snémovni
tisk 992 (psp.cz)

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv vydava kazdy meésic Seznam zdravotnickych prostiedki
hrazenych na poukaz z vetejného zdravotniho pojisténi:
http://www.sukl.cz/sukl/seznam-zdravotnickych-prostredku-hrazenych-na-poukaz

Metodiky a ¢iselniky zdravotnich pojistoven:
o https://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotnicke-prostredky
o https://szpcr.cz/zdravotnicke prostredky
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