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1. Zakladni informace

Komise pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prostfedkt (dale jen ,,Komise*)
byla zfizena ptikazem ministra ¢. 1/2019 k 1. 1. 2019. Komise se schdzi 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 prostfedkti z vetejného zdravotniho
pojisténi. K 17. 6. 2019 byl vydan dodatek piikazu ministra ¢. 28 / 2019, ktery clenim Komise
umoznil pisemné vyjadieni ptitomnych ¢lentt Komise k Zadostem o 50% uthradu z vetejného
zdravotniho pojisténi k nekategorizovanym zdravotnickym prostiedkiim, 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 pifikaz ministra
¢. 3/2020.

Komise mé 24 stalych ¢lentl, zastoupeny jsou vSechny zainteresované strany. Seznam clenti
a nahradnikd, ptikazy ministra a dalsi dokumenty, jimiz se {idi ¢innost Komise, jsou zvetejnény
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.

Pi‘edmét ¢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 Gc¢astni pifizvani zastupci MZ a pfizvani a piedsedou Komise schvaleni experti
na dil¢i problematiku zafazenou na program jednani Komise.

Zaveéry 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 jednani také navrh
programu jednani. K pozvance se pfipojuji materidly k projednani, pokud nebyly Elenim
Komise doruceny diive.

Mimoradné jednani Komise musi byt svolano, pokud o to pozada alespon tietina jejich
¢lenu, predseda Komise nebo Odbor regulace cen a ihrad MZ. V takovém piipad¢ musi
byt jednani Komise svolano na nejblizs§i vhodny termin, pficemz v odiivodnénych piipadech
muze Odbor regulace cen a uhrad MZ svolat jednéni 1 bez dodrzeni desetidenni lhiity uvedené
Vv pfedchozim odstavci. Mimotfadné jedndni muze byt v naléhavych ptipadech svolano i
telefonicky ¢i jinym zptsobem.
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2. Navrhy k projednani v Komisi pro kategorizaci a ihradovou regulaci
zdravotnickych prostiedki

Formulaie k projednani v Komisi jsou dostupné zde: https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121
(v zalozce Jednani / Dokumenty v sekci Formulate k projednani v Komisi)

K dispozici jsou formulare:
a) Navrh na upravu uhradové skupiny ZP
b) Navrh na novou thradovou skupinu ZP
¢) Zadost o souhlas MZ s thradou nekategorizovaného ZP s thradou 50 %

Kontaktni osobou pro ziskani stanoviska zdravotnich pojistoven je za VZP CR Ing. Zuzana
Piikrylova (zuzana.prikrylova@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 tuhradové skupiny zdravotnickych prostiedki v kategorizacnim
stromu K projednani v Komisi pro kategorizaci a ihradovou regulaci zdravotnickych
prostredki

Navrh je podavan na piedepsaném formulafi prostiednictvim ¢lena Komise (viz seznam
Clent: https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121), ktery se stal zastitujicim ¢lenem navrhu. Zasila se
pln¢ vyplnén a se vSemi povinnymi piilohami piimo tajemnici Komise
(irena.drugdova@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 ptedpisi) a navrhovanou zménu zvyrazni fervené a doplni odivodnéni

navrhované zmény.

Povinnymi pfilohami jsou:
1. doklad o pfedbézném projednani navrhu se zdravotnimi pojistovnami (VZP CR a SZP
CR) na hlavi¢kovém papite zdravotni pojistovny nebo SZP CR;
2. stanovisko vyboru viech dotéenych odbornych spole¢nosti CLS JEP na hlavickovém
papife téchto odbornych spole¢nosti;
3. stru¢na analyza dopadu do rozpoctu.

V ptipadég, kdy formulaf neni podan kompletni v€etné pfiloh, neni zaclenén do projedndvanych
podkladi Komise a je vracen navrhovateli. V odiivodnénych ptipadech mize predseda Komise
rozhodnout o zatazeni navrhu do bodu rizné, i pokud navrh nebyl podan kompletni.

Komise si mize vyzadat dodatecné podklady, napt. podepsany cenik vyrobce, zédvérecnou
zpravu z klinického hodnoceni v CJ &i AJ apod.
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b) Navrh na zarazeni nové thradové skupiny zdravotnickych prostiedki do
kategoriza¢niho stromu k projednani v Komisi pro kategorizaci a ithradovou regulaci
zdravotnickych prostredki

Navrh je podavan na predepsaném formulafi prostiednictvim ¢lena Komise (viz seznam
Clenti: https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121), ktery se stal zastitujicim ¢lenem navrhu. Zasila se
pln€¢ vyplnén, odivodnén a se vSemi povinnymi piilohami pfimo tajemnici Komise
(irena.drugdova@mzcr.cz).

Povinnymi ptilohami jsou:
1. doklad o predb&zném projednani navrhu se zdravotnimi pojistovnami (VZP CR
a SZP CR) na hlavi¢kovém papife zdravotni pojistovny nebo SZP CR;
2. stanovisko vyboru viech dotéenych odbornych spoleénosti CLS JEP na
hlavi¢ckovém papite ptislusnych odbornych spole¢nosti;
3. strucnd analyza dopadu do rozpoctu.

V piipad¢, kdy je navrhovano zafazeni nové tthradové skupiny, aniz by dochazelo k souvisejici
zmeéné stavajici thradové skupiny (tedy nejednd se o zafazeni nové Uhradové skupiny
v dasledku rozdéleni stavajici skupiny), jsou povinnymi pfilohami dale:

4. prohléaseni o shod¢ alesponi jednoho zdravotnického prosttedku, ktery by mél byt do
nové skupiny zatazen — u cizojazyénych s vyjimkou anglictiny prosty ¢esky pieklad
(mimo individualnich ZP);

5. aktualni ndvod k pouziti v ceském jazyce alesponn jednoho zdravotnického
prosttedku, ktery by mél byt do nové skupiny zatfazen (tato podminka nemusi byt
splnéna u individudlnich ZP a u ZP rizikové tfidy I nebo Ila, jestlize vyrobce
stanovil, Ze jej pro bezpe¢né pouzivani ZP neni tieba);

6. podepsany cenik vyrobce alespoil jednoho zdravotnického prostiedku, ktery by mél
byt do nove skupiny zafazen.

Komise si mize vyzadat dodatecné podklady, napt. zavérecnou zpravu z klinického hodnoceni
v CJ & AJ apod. Komise si i v ptipadé rozdéleni stavajici tthradové skupiny miize vyzadat
piilohy €. 4 az 6.

V piipadé, kdy formulaf neni podan kompletni v¢etné ptiloh, neni zaclenén do projedndvanych
podkladi Komise a je vracen navrhovateli. V odiivodnénych ptipadech miiZze pfedseda Komise
rozhodnout o zatazeni ndvrhu do bodu rizné, i pokud navrh nebyl podan kompletni.
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¢) Zadost o udéleni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi CR s 50% iihradou
nekategorizovaného zdravotnického prostredku

Kompletné vyplnénd a podepsana zadost se vSemi piilohami je adresovana datovou schrankou
(ID datové schranky MZ CR: pv8aaxd, Identifikaéni &islo organizace: 00024341) ¢i e-mailem
na adresu mzcr@mzcr.cz s nasledujicim predmétem e-mailu: ,,.Zddost odboru CAU o udéleni
souhlasu Ministerstva zdravotnictvi CR s 50% tihradou nekategorizovaného ZP*. Zadost bude
zvefejnéna jako podklad k jednani Komise pro kategorizaci a uhradovou regulaci
zdravotnickych prostfedki na Portalu poradnich organt https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121
a bude projednana v Komisi, doporu¢eni Komise bude souéasti zapisu. Zadost dale projedna
Odbor regulace cen a thrad (CAU) a v piipadé souhlasu vydd Souhlas Ministerstva
zdravotnictvi s thradou ohlaSovaného zdravotnického prostiedku dle § 39r odst. 7: ,,Pisemny
souhlas podle § 39r odst. 5 pism. j) zakona ¢. 48/1997 Sb. Ministerstvo zdravotnictvi udéluje a
odvoldva po posouzeni verejného zdjmu podle § 17 odst. 2 a na zdkladé ohlasovatelem
predlozeného hodnoceni nakladové efektivity. Pro hodnoceni ndkladové efektivity se pouzije §

15 odst. 8 primérené. Soucadsti tohoto hodnoceni je ddle ndzev pouzitého srovnatelného
kompardtoru vV hodnoceni nakladové efektivity hrazeného z verejného zdravotniho pojisteni a
oditvodnéni ndvrhu na zarazeni zdravotnického prostiedku do uhradové skupiny
Nekategorizované zdravotnické prostiedky.*

Povinnymi pfilohami jsou:
1. stanovisko VZP CR a SZP CR na hlavi¢kovém papiie;
2. stanovisko vyboru viech dotéenych odbornych spole¢nosti CLS JEP na hlavitkovém
papife ptislusnych odbornych spolecnosti;
aktudlni navod k pouziti v ceském jazyce (mimo individuélnich ZP);
stru¢nd analyza dopadu do rozpoctu,
hodnoceni nakladové efektivity;
prohlaseni o shod¢ (u cizojazy¢nych s vyjimkou angli¢tiny Cesky pieklad); mimo
individualnich ZP.

©o gk~ w

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

V piipadé, kdy formulaf neni podan kompletni v¢etné ptiloh, neni zaclenén do projednavanych
podkladi Komise a je vracen zadateli. V odlivodnénych ptipadech mize predseda Komise
rozhodnout o zatfazeni Zadosti do bodu rtizné, 1 pokud Zadost nebyla podana kompletni.
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3. Terminy
Domluveny termin pfiStiho jednani je zvefejnén na konci zapisu z posledniho jednani Komise.

Navrhovateltim se doporucuje zaslat pracovni verzi navrhi ¢i zadosti spolu se vS§emi povinnymi
ptilohami zastupciim zdravotnich pojistoven minimaln€ 7 tydnt pfed jednanim Komise, jinak
nelze zarucit, ze bude mozné névrh ¢i zadost se zdravotnimi pojistovnami vcas piedjednat, a ze

dalsi potiebné dokumenty nutné k predjednani navrhu ¢i zadosti.

Podklady vcetné vSech pfiloh musi byt doruceny tajemnici Komise nejpozdéji
14 pracovnich dni pifed domluvenym terminem jednani. Pozd¢ji zaslané ndvrhy a zadosti
budou zatfazeny na dal$i jednani. Tajemnice Komise rozesle vSem c¢leniim Komise pozvanku
a podklady k navrhtim zafazenym k projednani nejpozd¢ji 10 pracovnich dni pfed domluvenym
terminem jednani, poklady jsou zvefejnény na Portalu poradnich orgénd.

Clen Komise miize ptizvat experta k dané problematice nejpozdéji 9 pracovnich dni pied
domluvenym terminem jednani e-mailem predsedovi Komise a v kopii tajemnici Komise;
ucast experta schvaluje predseda Komise. O ucasti pfizvanych expertd jsou ¢lenové Komise
informovani e-mailem alespon 5 dni pfedem. Pozdéji ptizvané experty muze predseda Komise
dodate¢né schvalit.

Ptiklad:
V zapisu je pfisti termin Komise stanoven na ¢tvrtek 23. 1. 2020.

Zastitujici ¢len Komise za$le tajemnici Komise kompletni ndvrh se v§emi ptilohami do patku
3. 1. 2020 (14 pracovnich dni). Jednani s CLS JEP a se zdravotnimi poji§tovnami tedy jiz
probéhlo a jsou dolozZeny zapisy.

Tajemnice Komise rozesle 9. 1. (10 pracovnich dni pfed 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 pfedseda Komise ptizvané experty schvali, zapise je tajemnice Komise
do prezenéni listiny a seznam expertl zasle clenim Komise 5 dni pfed jednénim.

Z jednani je pofizovan zapis, ktery ovéfuje Clen Komise, k dispozici ma audionahravku
Z jednani. Zapis je nasledné zasilan ¢lenim Komise na 5 pracovnich dni k pfipominkam
a pfipominky mohou byt schvaleny pfedsedou Komise. Nasledné je zapis jako finalni rozeslan
¢lenim Komise a zvefejnén.
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4. Kontaktni udaje

Tajemnice Komise: Ing. Irena Drugdova
e-mail: irena.drugdova@mzcr.cz, tel. +420 224 972 462
Odbor regulace cen a uhrad 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 predsedy: Mgr. Jindfich Lauschmann
e-mail: jindrich.lauschmann@mazcr.cz, tel. +420 224 972 890
Odbor regulace cen a thrad MZ CR

Stanoviska zdravotnich pojistoven:
VZP CR — Ing. Zuzana P¥ikrylové (zuzana.prikrylova@vzp.cz),
tel: + 420 952 220 465

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

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

5. Dulezité zdroje k problematice zdravotnickych prostiredku

%

Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpisii
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1997-48

N I SZP Narodni informaéni systém
zdravotnickych prostiedki

Néarodni informacni systém zdravotnickych prosttedki zvetejnil srozumitelny harmonogram

implementace zakona ¢. 48/1997 Sb. a odpovédi na nejcastéjsi otazky dle kategorie (pacient,
ptredepisujici 1ékaf, vyrobce, dodavatel): https://www.niszp.cz/cs/kategorizace-uhradova-
regulace-zdravotnickych-prostredku-hrazenych-na-poukaz

fe, SUKL

\-J Statni Gstav pro kontrolu léciv

Statni ustav pro kontrolu léCiv vydava kazdy mésic Seznam zdravotnickych prostfedk
hrazenych na poukaz z vetfejného zdravotniho pojisténi: http://www.sukl.cz/sukl/seznam-
zdravotnickych-prostredku-hrazenych-na-poukaz
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