Zdravotnické prostredky

Pfipominkové | D/Z | Znéni pfipominky Vyporiadani pfipominky
misto
Ceska asociace | Z § 39r odst. 5 pism. m) zak. €. 48/1997 Sb. Akceptovano jinak
dodavatelQ _ _
zdravotnickych Dotcené ustanoveni nové vyzaduje uvedeni popisu viastnosti, upraven § 39r odst. 8
prostiedku_Czec technické specifikace, u&elu pouziti, vy&tu véech indikaci pism. d):
hMed a'. kontraipdikagi prokazujl'cicvh prislusnost C.iO zvvolené (8) Ohlasovatel k
uhradové skupiny. Tento pozadavek by nejenze ved| hidseni dél ek ke
k administrativnimu zatizeni ohlaSovatele, ktery by byl nucen ° ase/:u va ewv elektronicke
pFepisovat znaénou &ast navodu k pouziti a/nebo zavéreéné zpravy | Podobe prilozi
z' kllnlcke,ho hodn.ocem, z’aleoje ve ZJev.ne dl:%prop?rm’k popl?u ' d) kopii zdvéreéné zprévy o
uhradovych skupin, ktery zlstal velmi struény, vagni a u nékterych C , v
Lo . : o et klinickém hodnoceni dle ¢l.
skupin Uplné chybi. Navic takto detailni informace Statni ustav pro 77 od 5 L
kontrolu lé&iv (dale jen SUKL) potiebuje v zasadé jen u nékolika 5 oast. ve Seojerfl s
malo spornych pFipad(i (pfiéemZ uz sougasné znéni poskytuje prilohou _ X{V narizent o
dostate¢né mechanismy k vyzadani si téchto podkladu ze strany zdravotnickych prostredcich
SUKL ad hoc). Povazujeme proto za ned(ivodné, pozadovat tyto nebo kopii zavérecné zpravy
informace plo$né. Sice oceriujeme navrh nepozadovat predlozeni o hodnoceni  funkcni
zavéretné zpravy z klinického hodnoceni, avSak k vyplnéni Gdaju zplsobilosti dle ¢l. 56 odst. 5
pozadovanych dotéenym ustanovenim bude ve vétsiné pfipadu ve spojeni s pfilohou XliI
ohlzv:xéovatel zév’éreénc’)u zprejvu z innick’ého hvodnoclem’ stejvné’ natizeni o diagnostickych
potr.ebovat.a SQKL na.sledne nebude mit moznost si doplnéné zdravotnickych prostfedcich
udaje ovéfit (aniz by si od ohlaSovatele vyzadal predlozeni . ;
x . L ; . . . in vitro, nebo dokument
zavérecné zpravy z klinického hodnoceni). Z terénu mame zpétnou L i ,
. . e . L, obsahujici popis vlastnosti,
vazbu, Ze od té doby, co se zavéreéna zprava z klinického o - .
hodnoceni nepublikuje na tfedni desce SUKL spoleéné techf/fke,:speciﬁkac‘e, 'uce/’
s ohlagenim, ne&ini ziskani a pfilozeni zavére&né zpravy poufiti, vycet vsech indikaci
z klinického hodnoceni ohlaseni problémy. Navrhujeme proto, aby | @ kontraindikaci
byl tento pozadavek na dopInéni celé fady udaju pfimo do prokazujicich pfislusnost do
formulare ohlaseni vypustén a byl zachovan dosavadni stav (tj. aby | zvolené uhradové skupiny
bylo i nadale pozadovano pfedlozeni zavérecné zpravy z klinického | podle pismene g)
hodnoceni a tento dokument zUstal nevefejny).
Ceska asociace | Z § 39r odst. 6 zak. ¢. 48/1997 Sb. Neakceptovano a davody
dodavatelQ . . vysvétleny na ustnim
zdravotnickych V dotéeném ustanoveni je nové stanovena povinnost ohladovat vyporadani 24. 1. 2024
prostiedkt_Czec jakékoliv zmény regulatornich dokumentd, a to i v pfipadech, kdy
hMed tyto zmény nemaji dopad na udaje uvedené v Seznamu
zdravotnickych prostfedk hrazenych na poukaz (napf. aktualizace
seznamu norem v prohlaseni o shodé v pfipadé vydani nové verze
technické normy). Tento pozadavek povazujeme za nedlvodné
zatézujici a navrhujeme proto jeho vypusténi.
Ceska asociace | Z § 39r odst. 6 zak. €. 48/1997 Sb. Neakceptovano a duvody

dodavatelti
zdravotnickych
prostredkti_Czec
hMed

Dle pfedmétného ustanoveni Ize zvysSeni ceny plivodce (MFC)
uplatnit az po jejim zvefejnéni v platném Seznamu hrazenych
zdravotnickych prostfedkd na poukaz. Vzhledem k pomérné dlouhé
dobé, ktera uplyne od podani ohladeni do zvefejnéni v Seznamu

vysvétleny na ustnim
vyporadani 24. 1. 2024




hrazenych zdravotnickych prostfedkd na poukaz, navrhujeme, aby
zde byl zachovan princip ohlasovaci (ij. aby ohlasovatel mohl
uplatfiovat zvy$enou cenu puvodce jiz od okamziku podani
ohlaseni), nikoliv schvalovaci.

Ceska asociace | Z
dodavateld
zdravotnickych
prostredktli_Czec
hMed

§ 39r odst. 8 pism. d) zak. ¢. 48/1997 Sb.

Namisto srozumitelného pozadavku pfilozit ,aktualni cenik
podepsany vyrobcem zdravotnického prostfedku nebo doklad
osvédcujici cenu, za kterou je ohlaSovany zdravotnicky prostfedek
uvadén na trh Evropské unie“ je zde z naseho pohledu
nesrozumitelny, nedefinovany a tudiz nepredikovatelny pozadavek
na ,doloZeni ceny, od které se odviji cena ptivodce*. Neni vibec
zfejmé, co se rozumi pod ,cenou, od které se odviji cena ptvodce*.
Zdali jde o nakupni cenu plivodce, prvni evropskou cenu (cenu, za
kterou je dotéeny ZP uvadén na trh EU, tedy cenu vyrobce nebo
dovozce) €i zda se zakonodarce odkazuje na blize nespecifikovany
vzorec vyrobnich nakladd. Doporuéujeme zachovat stavajici znéni
ustanoveni nebo pozadavek blize konkretizovat, aby bylo
adresatim zjevné, jaky dokument/dokumenty maji pfedlozit.

Akceptovano

Ceska asociace | Z
dodavatelt
zdravotnickych
prostredkii_Czec
hMed

§ 39s odst. 1 zak. ¢. 48/1997 Sbh.

Pfedmétné ustanoveni se dotyka zvefejriovani podanych ohlaseni.
Dosud je SUKL zverejfioval na své tfedni desce. Nové je zde
pouze, ze podana ohlaseni zvefejni "zptusobem umoznujicim
dalkovy pristup” a az z divodové zpravy se Ize docist, Ze tak bude
¢init prostfednictvim ISZP. Pfitom na jinych mistech se
zakonodarce na ISZP bézné odkazuje. Také neni zfejmé, zda
budou nové publikovana ohlaseni soucasti verejné ¢asti ISZP volné
dostupné kazdému bez nutnosti ziskani pfistupovych udaju.
Povazujme za vhodné toto upravit.

Akceptovano, text upraven

Ceska asociace |z
dodavatel
zdravotnickych
prostredkii_Czec
hMed

§ 39s odst. 9 zak. €. 48/1997 Sb.

Ustanoveni § 39s odst. 9 zak. ¢. 48/1997 Sb. noveé stanovi, ze
informace o poctu zdravotnickych prostfedkl podléhajicich ohlaseni
podle § 39r odst. 2 zak. ¢. 48/1997 Sb., které byly uhrazeny ze
zdravotniho poji$téni, budou SUKL nové poskytovany Ustavem
zdravotnickych informaci z Narodniho registru hrazenych
zdravotnich sluzeb. Navrhujeme, aby tyto informace byly nasledné
zvefejnény. Ohladovatelé by tak méli lepSi pfehled o tom, u jakych
zdravotnickych prostfedkl potencialné hrozi vyfazeni z uhrad

a zaroven by znali zdroj, ze kterého SUKL vychazi. To by pfispélo

k vy88i pfedvidatelnosti a transparentnosti systému.

Akceptovano jinak, ust.
§ 39s odst. 9 odstranéno

Ceska asociace |z
dodavatelt
zdravotnickych
prostredkii_Czec
hMed

§ 39u odst. 7 zak. &. 48/1997 Sb.

Nové ustanoveni § 39u odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb. tykajici se
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti je zafazeno v paragrafu
nadepsaném jako , Vytvofeni skupin zaménitelnych prostredkd®. Je
vS§ak formulovano tak, Ze se tyka veskerych rozhodnuti dle ¢asti
sedmé, nikoliv pouze rozhodnuti tykajicich se skupin zaménitelnych
prostfedk(l. Pokud by toto ustanoveni mélo dopadat na vSechna
rozhodnuti dle ¢asti sedmé, pak by ale zase bylo v rozporu

Akceptovano, lhuty
sjednoceny




s ustanovenim § 39s odst. 6 zakona €. 48/1997 Sb., kde se hovofi
o desatém a nikoliv dvacatém dni kalendarniho mésice: "Pokud
rozhodnuti podle odstavce 4 nabude pravni moci do desatého dne
kalendarniho mésice véetné, jeho pravni ucinky nastavaji prvnim
dnem nasledujiciho kalendafniho mésice. Pokud rozhodnuti podle
odstavce 4 nabude pravni moci po desatém dni kalendarniho
mésice, jeho prévni ucinky nastavaji prvnim dnem druhého
kalendarniho mésice nasledujiciho po nabyti jeho pravni moci.*
Tento vnitfni rozpor je potfeba odstranit.

Ceska asociace
dodavatelt
zdravotnickych
prostredkti_Czec
hMed

Zakon o uhradach zdravotnickych prostfedk(l pfedepisovanych na
poukaz a stomatologickych vyrobkl hrazenych z vefejného
zdravotniho pojisténi (dale jen ,Zakon o uhradach ZP*) — Oddil C,
Tabulka ¢. 1

V kone¢né verzi KategorizaCniho stromu obsazeném v navrhu
nového Zakona o uhradach ZP nejsou tuéné vyznaceny vSechny
Upravy oproti stavajicimu znéni pfilohy ¢. 3 zakona ¢. 48/1997 Sb.
Tyka se to pfedevSim zmén ucinénych v rdmci tzv. interpunkéni
novely“. Pro vy$si transparentnost navrhujeme toto dlisledné upravit.

Vysvétleno na ustnim
jednani dne 24. 1. 2024.
Jedna se o zcela novy
zakon, proto neni tieba tyto
zménit vyznacovat tu¢né.

Ceska asociace
dodavatelt
zdravotnickych
prostredkii_Czec
hMed

Zakon o uhradach ZP — Oddil C, Tabulka ¢. 1

Uhradové  skupiny 02.02.02.01, 02.02.02.02, 03.05.01.01,
03.05.01.02, 03.05.01.03, 03.05.02.01, 03.05.02.02, 03.05.02.03
maji ve stavajicim znéni indikacni omezeni ,pro déti do 6 let”.
Interpunk&ni novela zménila toto indikani omezeni na,do 5 let
véetné”.

Oproti tomu dhradové skupiny 03.01.01.02, 03.01.02.01,
03.01.03.01, 03.02.01.01, 03.02.02.01, 03.02.03.01, 03.02.04.01,
03.03.01.01, 03.03.01.02, 03.03.02.01, 03.03.03.01, 03.03.04.01
maiji v platném znéni indikaéni omezeni ,do 6 let véetné*.

Domnivame se, Zze zména provedena interpunkéni novelou
diskriminuje détské pacienty pouzivajici pomuUcky v danych
kategoriich (pfitom skupiny 03.05.XX.XX. s malou lepici plochou
jsou ur€eny pfevazné détem), protozZe jim zkracuje zvyhodnéni pro
déti o 1 rok oproti détem pouzivajicim stomické pomcky, které
mohou byt také pfedepsany détem, ale az do 6 let vetné.
Navrhujeme indikacni omezeni sjednotit na ,,do 6 let véetné“. Mame
za to, ze panuje shoda odborné vefejnosti i platci nad vyssi
potfebou preskripce pro pacienty do 6 let v€etné v medicinsky
odlvodnénych pfipadech.

Neakceptovano a divody
vysvétleny na ustnim
jednani dne 24. 1. 2024.

Zdravotni pojistovny
vykladaji vyraz ,do 6 let jako
posledni den pfed
dosazenim 6 narozenin.
Vyraz do 5 let v€etné
vykladaji totozné.
Sjednocenim formulace
vyjadfeni véku tedy
k Zadnému kraceni naroku
pojisténce nedochazi.

Ceska asociace
dodavatelt
zdravotnickych
prostredkti_Czec
hMed

Zakon o Uhradach ZP — Oddil C, Tabulka ¢&. 1

V uhradovych skupinach 03.02.02.03, 03.03.02.03 historicky neni
v preskrip&nich omezenich uveden prakticky |ékaf (PRL). Nové
vSak je umoznéno predepisovani zdravotnickych prostfedku

z téchto uhradovych skupin vSeobecné nebo détské sestfe nebo
sestfe v détské péci (SDP) a sestie v domaci péci (SLO).

Neakceptovano a divody
vysvétleny na dstnim
jednani dne 24. 1. 2024.

Preskripce je na sestry
delegovana specialisty
uvadénymi pro tyto




S ohledem na pfidani SDP navrhujeme rovnéz do preskrip&nich
omezenich pfidat PRL. Povazujme za nelogické a nekonzistentni,
aby zdravotnické prostfedky z pfedmétnych uhradovych skupin
mohla pfedepsat SDP a PRL to nebylo umoznéno.

uhradové skupiny a
preskripéni kritéria byla
s timto zamérem tvorena.

PozZadavky na zmény
v preskrip&nich kritériich je
tfeba podavat formou
navrhu Komisi pro
kategorizaci a uhradovou
regulaci zdravotnickych
prostfedk(l. CzechMed ma
v této komisi své zastupce.

Ceska asociace
dodavatelt
zdravotnickych
prostredkti_Czec
hMed

Zakon o uhradach ZP — Oddil C, Tabulka &. 1

V pfipadé inkontinence je v davodové zpravé uvedeno nasledujici:
.Navrhujeme navyS$eni thrady [pozn. patrné zde méla byt uvedena
spolutcast] na 4 % ze stavajicich 2 % pro pacienty se lll. stupném
inkontinence, ktefi predstavuji nejpocetnéjsi skupinu pacientt

s inkontinenci“, avSak tato zména se nepfenesla do navrhu
Kategoriza¢niho stromu.

Neakceptovano a duavody
vysvétleny na ustnim
jednani dne 24. 1. 2024.

PM odsouhlasil pouze
navyS$eni thrady o 2%.
K zadnému navysSeni
spoluucasti MZ
nepfistupuje.

Ceska asociace
dodavatelt
zdravotnickych
prostredkii_Czec
hMed

Zakon o uhradach ZP — Oddil C, Tabulka ¢. 1

V pfipadé zdravotnickych prostfedkl pro pacienty s diabetem
nejsou reflektovany zmény schvalené Kategorizaéni komisi (doslo
pouze k dil¢i technické zméné u zasobnikU inzulinu a infuznich
set(1). Zadame, aby tyto zmény byly do navrhu Zakona o thradéch
doplnény.

Akceptovano.

Ke dni vypofadani téchto
pfipominek je navrh stale
v jednani, MZ se
zapracovanim navrhu
pocita.

Ceska asociace
dodavatelt
zdravotnickych
prostredkii_Czec
hMed

Duvodova zprava k Zakonu o thradach ZP

V dlvodové zpravé k Zakonu o uhradach ZP je uvedeno
nasledujici: ,V celém textu se navrhuje sjednotit interpunkci a to
tak, aby v novele byly vzdy jednotné zachovavany principy
interpunkce, a sice Ze ¢arka ma vyznam slu¢ovaci, tedy Ze vSechny
Carkou oddélené podminky musi byt spinény souéasné, stfednik
vyznam alternativni, tedy Ze ze stfednikem oddélenych podminek
musi byt splnéna alespor jedna, pficemz ¢arka ma vZdy prednost
pfed stfednikem (a tedy nejprve vyhodnocuji ¢arky a pro tcely
vyhodnoceni stfednikt nasledné povazuji skupiny podminek
oddélenych ¢arkou za jednu podminku, pficemz musi byt
alternativné splnéna alespori jedna ze stfednikem oddélenych
podminek ¢&i skupin podminek).“ Jsme vSak presvédceni, ze

z povahy véci se tato pravidla netykaji sloupce ,Kategorizacni
strom* (nap¥. u uhradové skupiny 02.01.01.01 je uvedeno ,vioZky,
kapsy, intravaginalni tampony, vioZné pleny, fixacni kalhotky,
plenkové kalhotky" — je evidentni Ze zdravotnicky prostfedek
nemuze byt zaroven vlozkou, kapsou atd.) a sloupce ,Popis®. Pro
zvySeni pravni jistoty a vylou€eni nejasnosti navrhujeme toto

v dlivodové zpravé vyslovné upresnit.

Akceptovano Castecné.

Interpunk&ni novela je
zamyslena pouze pro
sloupce indika¢nich a
preskrip€nich kritérii.
Duvodova zprava je
v tomto smyslu upravena.




Ceska asociace
dodavatelti
zdravotnickych
prostredktli_Czec

V navaznosti na nami zaslané pfipominky k navrhu novely zakona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, a k navrhu nového
zakona o uhradach zdravotnickych prostfedki, které jsme uplatnili v
ramci vnitroresortniho pfipominkového fizeni bychom radi jesté

Neakceptovano a divody
vysvétleny na ustnim
jednani dne 24. 1. 2024.

PM odsouhlasil v této

hMed doplnili, resp. vysvétlili pfipominku &. 11. Navrhujeme, aby MZ skuping ZP pouze navygeni
upravilo jak text divodové zpravy, tak znéni finanéniho uhradového Ghrady 0 2%. K Zadnému
limitu v kategorizaénim stromu takovym zplsobem, Ze u lll. stupné navyseni spolutiasti MZ
inkontinence dojde k navy3eni Uhrady o 4 %, jak bylo odsouhlaseno nepfistupuje.
v ramci jednani se zdravotnimi pojistovnami.
Sdruzeni Navrh zmény zakona o Uhradach zdravotnickych prostredku Neakceptovano

ambulantnich
specialistd CR

predepisovanych na poukaz a stomatologickych vyrobku
hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi
Zde mame tyto pfipominky k pfiloze:

1) Kéd 06010101 -str.25 - kompresivni obinadla kratkotazna -
chybi zde odbornost ORT (analogicky jako u kddu 06010102
) —zadame doplnit odbornost ORT a RFM.

2) Kod 07010202, - str. 31 -07010203 a dalsi - elektrické voziky
- chybi zde odbornost INT (analogicky jako 07010201) —
zadame o doplnéni odbornosti INT

3) Kod 515 a 516, -str.52 -obuv ortopedicka velmi slozita —
chybi zde nutnost schvaleni RL pojistovny - Zadame o
doplnéni schvaleni RL

Rada SAS

Navrhované zmény nelze
akceptovat, nebot
pfedstavuji zmény

preskripénich omezeni, které
je tfeba stejné jako jiné
zmény tohoto druhu
formalné predlozit v fadném
navrhu Komisi pro
kategorizaci a uhradovou
regulaci zdravotnickych
prostredkd, ktera je v této
problematice poradnim
organem Ministerstva
zdravotnictvi.

PFislusné formulare jsou
k dispozici na portalu
poradnich organu
Ministerstva zdravotnictvi
v zaloZce
odkazy/dokumenty, viz
odkaz niZe. Soucasti
formularu je i pouceni a
metodika podani navrhu.
K projednani je tfeba
pfedlozit kompletni navrh
v&etné povinnych pfiloh.

Portal poradnich organu,
pracovnich skupin a
odbornych komisi
Ministerstva zdravotnictvi
(mzcr.cz)(https://ppo.mzcr.c
z/workGroup/121)

Pacientskarada | Z

oDDIL C

03.01.01.04
03.01.01.05
03.02.02.03
03.03.02.03

Plvodni text:

Preskrip&ni omezeni GER; CHI; INT; ONK; PED; SDP; SLO; URN

Neakceptovano a divody
vysvétleny na dstnim
jednani dne 24. 1. 2024.

Preskripce je na sestry
delegovana specialisty
uvadénymi pro tyto
Uhradové skupiny a
preskripéni kritéria byla
s timto zamérem tvorfena.
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https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121

Navrh zmény: Preskripéni omezeni GER; CHI; INT; ONK; PED;
SDP; SLO; URN, PRL

Zdlvodnéni: u polozky jsou doplnény sestry SDP; SLO, chybi PRL

U ostatnich polozek uvedenych skupin je prakticky l1ékaf uveden.

Pozadavky na zmény
v preskripénich kritériich je
tfeba podavat formou
navrhu Komisi pro
kategorizaci a uhradovou
regulaci zdravotnickych
prostfedk(. Pacientska
rada ma v komisi své
zastupce.

Pacientska rada

OoDDIL C

03.05.01.01
03.05.01.02
03.05.01.03
03.05.02.01
03.05.02.02
03.05.02.03

Plvodni text:
mnozstevni limit : konec textu : ......... do 5 let véetné

Navrh zmény: do 6 let véetné

Zdavodnéni: u uvedenych polozek je zfejmé omylem uvedeno
zvyseni limitu pro déti do 5 let.. Neni vyznaceno, Ze by §lo o zménu.

V ptiloze 3/C zakona 48/97 Sb. je zvyseny limit stomickych pomucek
pro déti do 6 let v¢.

V dlvodové zpravé neni o této zméné zminka, proto se domnivam,
Ze jde o chybu, ktera vznikla pfi pfenosu dat a pfi kopirovani

U dalSich polozek je vék 6 let zachovan, jedna se o polozky
03.01.03.01, 03.01.02.01. 03.02.01.01

a dalsi.

Vék pacientl byl konzultovan s odbornymi spole¢nostmi, byl
projednan na KOMISI. Vék 6 let byl dojednan vzhledem

k moznostem pojistoven, plvodni navrh byl pro vSechny déti,
jednalo se i 0 moznosti navyseni limitu do véku 11-12 let.

Neakceptovano a divody
vysvétleny na ustnim
jednani dne 24. 1. 2024.

Pacientska rada

oDDIL C
02.02.02.01
02.02.02.02

Puvodni text:
mnozstevni limit: konec textu : bez limitu do 5 let véetné

Navrh zmény: mnozstevni limit: konec textu : bez limitu do 6 let
vcéetné

Neakceptovano a davody
vysvétleny na ustnim jednani
dne 24. 1. 2024.
Zdravotni pojistovny
vykladaji vyraz ,do 6 let” jako
posledni den pfed
dosaZenim 6 narozenin.
Vyraz do 5 let v€etné
vykladaji totozné.
Sjednocenim formulace
vyjadreni véku tedy




Zddvodnéni: vzhledem k tomu, Ze u stomickych pomUcek maji déti
do 6 let zvySeny limit, doporucuji 6 let zachovat i u sbérnych sacka.

k Zzaddnému kraceni naroku
pojisténce nedochazi.

VSeobecna
zdravotni
pojistovna CR

K § 32a - cirkulace zdravotnickych prostredki
Navrhujeme do § 32a doplnit novy odst. 7:

(7) Zdravotni pojistovna miZe pojisténci_s jeho souhlasem
poskytnout v reZimu _cirkulace _repasovany _zdravotnicky
prostredek zarazeny do vyssi uhradové skupiny, neZ do jaké je
Zarazeny predepsany zdravotnicky prostiredek, pokud takovy
zdravotnicky prostredek odpovida potfebam pojisténce.

Navrh na doplnéni nového odstavce do § 32a i jeho text vyplyva

z dohody pfijaté v ramci Komise pro kategorizaci a uhradovou
regulaci. Dohodnuty text mé& za cil zefektivnit poskytovani
cirkulovanych zdravotnickych prostfedkt, kdy zdravotni pojiStovny
maji moznost pojisténci s jeho souhlasem poskytnout vozik z vySsi
uhradové skupiny, je-li takovy vozik vhodny a k dispozici.

Akceptovano, vliozeno nové

znéni odstavce 6 a stavajici

znéni odstavce 6 pfesunuto
do nového odstavce7

VSeobecna
zdravotni
pojistovna CR

K § 39r odst. 8 stavajici pism. d) - predkladani kopie zavéreéné
zpravy z klinického hodnoceni nebo kopie zavéreéné zpravy z
hodnoceni funkéni zplisobilosti

Navrhujeme ponechat stavajici upravu v § 39r odst. 8 pism. d) —
predkladani kopie zavére€né zpravy z klinického hodnoceni nebo
kopie zavérec¢né zpravy z hodnoceni funkéni zpusobilosti.

S ohledem na skutecnost, Ze se jedna o relevantni dokumenty,
které obsahuiji stéZejni informace o zdravotnickém prostfedku, mélo
by byt jejich predkladani Ustavu zachovano. Tyto dokumenty je
nutné mit k dispozici zejména s ohledem na skuteénost, ze u
nékterych zdravotnickych prostfedkd nemusi byt vydavan navod

k pouziti a chybél by tak jakykoli relevantni podklad. Jedna se o
dilezity zdroj informaci, z néhoz Cerpaji zdravotni pojistovny, ale
také Ustav v rdmci spravnich fizeni tykajicich se zdravotnického
prostfedku.

Akceptovano jinak,
kompromisni znéni vy3e

VSeobecna
zdravotni
pojistovna CR

K § 39r odst. 8 nové pism. d) — dolozeni ceny
Znéni pism. d) navrhujeme doplnit takto:

(8) Ohlasovatel k ohlaSeni déle v elektronické podobé pfriloZi

d) dolozeni ceny, od které se odviji cena puvodce, véetné verejné
dostupnych cenovych referenci z minimalné tfi statiu Evropské
unie zpisobem umoZnujicim dalkovy pristup. V pripadé, Ze neni
mozné predlozit cenové reference dle predchozi véty, dolozZi
ohlasovatel cenu prostiedku, ktery je s ohlasovanym
prostredkem terapeuticky zaménitelny, a

Navrhujeme kromé pfedkladani dokumentu, ktery osvéd&uje cenu
zdravotnického prostfedku, rozsifit pfilohy ohlaSeni také o cenové
reference zdravotnického prostfedku, pfipadné o cenu
zdravotnického prostfedku, ktery je s ohlaSovanym zdravotnickym
prostfedkem nejblize terapeuticky zaménitelny.

Neakceptovano a duvody
vysvétleny na dstnim
jednani dne 24. 1. 2024.




VsSeobecna
zdravotni
pojistovna CR

K § 39t — zverejiiovani informaci
Navrhujeme ponechat stavajici znéni § 39t odst.1.

Navrhujeme ponechat plvodni verze udajl uvadénych v seznamu
vydavaném dle § 39t, a to s ohledem na skute¢nost, Ze jakakoli
zména rozsahu Udajli znamena zasah do datového rozhrani
Ciselniku zdravotni pojistovny, jehoz prostfednictvim probiha
vykazovani poskytnuté zdravotni péce. Zména Ciselnikll ma tak vliv
na cely systém, pficemz generuje naklady jak zdravotnim
pojistovnam, tak poskytovatelim zdravotnich sluzeb.

VZP CR se neztotozfiuje s diivody obsazenymi v divodové zpravé
pro tuto zmeénu, jelikoz deklarovana informacni hodnota pro pacienty
neni relevantni. Ciselnik slouzi pfedevsim k potfebé predepisujicich.

V pfipadé, Ze je nezbytné SRN a UDI-DI identifikaci uvadét,
navrhujeme uvedeni téchto Udajd navic, a to na konec fadku

v Seznamu zdravotnickych prostfedkd hrazenych na poukaz tak,
aby Uprava Seznamu nezasahla do nastavenych procesu
vykazovani zdravotni péc¢e prostfednictvim Ciselnikd. V pfipadé
zmény Seznamu dojde k zneprehlednéni pfislusného &iselniku
zdravotni pojistovny, ktery je tvofen i zdravotnickymi prostifedky
poskytovanymi jako ZUM.

Neakceptovano, bylo
dohodnuto mezi SUKL a
POJ, ze pole budou
umisténa na konci rozhrani
tak, aby nemuselo dojit
k vynucené Upravé rozhrani
Ciselnik( POJ.

VSeobecna
zdravotni
pojistovna CR

K § 39u odst. 1- zddost o vytvoreni skupin zaménitelnych
prostredk

Znéni § 39u odst. 1 navrhujeme upravit takto:

1)+

Zdravotni pojisStovna nebo ohlasovatel mohou poZddat

Ustav...
Odlvodnéni:

S ohledem na dosud nefunkéni systém vytvafeni skupin
zaménitelnych zdravotnickych prostfedkd navrhujeme rozsifit pfistup
k zahajeni takového fizeni nejen na zdravotni pojistovny, ale také na
ohlaovatele.

Zaroven navrhujeme odstranéni podminky zameéru zdravotni
pojistovny uzavfit dohodu o nejvy3si cené &i vypsani cenove
soutéze, jelikoz se jedna o podminku, jejiz problematické prokazani
vytvofilo v minulosti pfekazku vytvoreni skupiny zaménitelnych
zdravotnickych prostfedku, ¢imz bylo doposud znemoznéno vyuziti
mechanismu snizovani Uhrad ze strany zdravotnich pojistoven. | v
pfipadech, kdy zdravotni pojistovna vstoupila v jednani s
ohlaSovateli, je s ohledem na dosavadni praxi vytvofeni skupiny
zaménitelnych nejisté, pfipadné neni zfejmé, v jakém v Case k
takovému vytvoreni dojde (Ihuta k rozhodnuti dle § 39u odst. 4 neni
ze strany Ustavu dodrzovana). V takovém stadiu jednani je

Akceptovano jinak.

Na zakladé dohody mezi
POJ a SUKL bylo
naformulovano
kompromisni znéni.




prokazovani zaméru nadbyte¢nou piekazkou pro vytvoreni skupiny
zaménitelnych prostredku.

VSeobecna
zdravotni
pojistovna CR

K § 39v odst. 3 - dohoda o nejvyssi cené se zavazkem
Znéni § 39v odst. 3 navrhujeme upravit takto:

(3) Pokud dohoda o nejvys$si cené obsahuje téz zavazek
ohlaSovatele zajistit dostupnost prostredku dodavatzdravotnické
prostfedky uvedenych v _dohodé o nejvySSi cené vrozsahy

minimalné—poloviny—spotfeby— v zasadé—zaménitelnych

pfedchazejici-podpisu-dohody-6-nejvyssi-cené (dale jen ,dohoda se
zavazkem®) a rozhodnuti podle § 39u vztahujici se k pfislusné
Uhradové skupiné nabylo prévni moci, Ustav zah&ji fizeni o
doGasném sniZeni uhrady pro skupinu zaménitelnych prostredkt a
vyzve zdravotni pojistovny k pfedlozeni dalSich pfipadnych dohod se
zavazkem, a to nejdéle do 20 dni ode dne zvefejnéni této vyzvy....

Odlvodnéni:

S ohledem na nutnost zpFistupnéni moznosti vyuziti dhradovych
mechanism( ze strany zdravotnich pojistoven navrhujeme odstranit
pozadavek na zajisténi dodavek v rozsahu minimalné poloviny
spotfeby trhu a nahradit jej pozadavkem na zajisténi dostupnosti
pfedmétného zdravotnického prostfedku po dobu u&innosti dohody
se zavazkem.

Neakceptovano a duvody
vysvétleny na ustnim
vyporadani 24. 1. 2024

VsSeobecna
zdravotni
pojistovna CR

K § 39v odst. 8

Navrhujeme zrusit § 39v odst. 8

Navrhujeme odstranit § 39v odst. 8 s ohledem na navrhovanou
zménu povahy dohod o nejvy38i cené se zavazkem (zavazek
dostupnosti).

Neakceptovano a divody
vysvétleny na dstnim
vypofadani 24. 1. 2024

VSeobecna
zdravotni
pojistovna CR

K § 39w odst. 1 - cenova soutéz
Znéni § 39w odst. 1navrhujeme upravit takto:

(1) Za ucelem zajisténi plné hrazenych zdravotnickych prostredkt a
uspor prosttedk(i zdravotniho pojisténi Ustav vypise cenovou soutéz?
(dale jen ,soutéz”). Soutéz Ize vypsat tehdy, pokud o to pozada jedna
nebo vice zdravotnich pojistoven zastupujicich alespori 30 %
pojisténcd, existuje predpoklad alespori 5 % uspory prostiedki
zdravotniho pojisténi, nejméné vsak 5000000 Ké roené;-v ramci
Uhradové skupiny a rozhodnuti podle § 39u ve vztahu k pfislusné

Uhradové skupiné nabylo pravni moci.

Navrhujeme odstranéni podminky finanéni Uspory tak, aby bylo
institut cenové soutéZe mozno vyuZzit i v méné nakladnych
uhradovych skupinach. Tato zména opét reflektuje dosavadni

Akceptovano jinak

Hranice snizena na 1 mil.
K¢ tak, aby se zvétsil pocet
uhradovych skupin, u
kterych by cenové soutéz
byla mozna.




nefunk&nost Uhradovych nastroji zdravotnich pojisStoven a ma vést
ke zvySeni moznosti jejich vyuziti za u¢elem optimalizace nakladu
vynakladanych ze zdravotniho pojisténi na uhradu zdravotnickych
prostfedk(l na poukaz.




