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Zdravotnicke prostredky

nastroj, pristroj, zarizeni, software, implantat,
¢inidlo, materidl nebo jiny predmét

uréené vyrobcem k pouziti,
samostatné nebo v kombinaci,

u lidi

k jednomu nebo nékolika z konkrétnich
(vyjmenovanych) diagnostickych / Ié¢ebnych ucelq,

ktery nedosahuje svého hlavniho uréeného ucinku
v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickym, imunologickym ani metabolickym

mechanismem pUsobeni,
(jehoz funkce vsak mulze byt takovymi mechanismy
pUsobeni podporena).



Pomeérne blizci pribuzni

Zdravotni pomucky

Zdravotnicky material

Zdravotnicka technika

Vyrobky bez uréeného lécebného ucelu
Prostredky cilici na zdravi

Kompenzacéni pomucky

Bily program

Kdo do rodiny nepatri

LéCivé pripravky

Osobni ochranné prostredky
Biocidni prostredky
Kosmetické vyrobky



Nomenklatura, Klasifikace, Kategorizace?

Identifikace

zjiSténi a stanoveni totoznosti na zakladé shodnych charakteristik

Q > Kategorizace

seskupovani na zakladé podobnosti vlastnosti

Klasifikace CZD

fazeni do skupin podle rliznych hledisek a pfedem stanovenych kritérii

Q > Nomenklatura

vytvoreni systému pojmenovani a zarazovani
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Proc zdravotnicke prostredky klasifikovat

Evropsky hospodarsky prostor Narodni organy statni spravy
* sobéstacnost vnitfniho trhu » vypadky v zdsobovani / kriticka
e Nafrizeni EU o posilené roli EMA infrastruktura

* joint procurements e cenova a Uhradova regulace

« SUKL: fizeni o zaménitelnych prostiedcich

Zdravotni pojistovny

. s Odborné spolecnosti
* naklady za zdravotni péci

* koncepce guidelines
* doporucené postupy

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb
e verejné zakazky

* optimalizace materidlovych nakladt ve vykonech — DRG
* vydavani poukazl a e-poukazl

. UNIVERZITA
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Celoevropsky a narodni pohled

Hlavni cile:

zajisténi UCinnosti a bezpecnosti zdravotnickych prostredki
zajisténi dostupnosti zdravotnickych prostredkd

Novy systém identifikace zdravotnickych prostredku

,obchodni ndzev a vyrobce” = systém jednotného identifikdtoru UDI
Novy systém klasifikace zdravotnickych prostredkd

proprietarni a neverejny GMDN = otevieny a verejny EMDN

Novy informacni systém zdravotnickych prostredk

narodni systémy (v CR RZPRO) =  EUDAMED
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Pohled spravce prostredkl z verejného

zdravotniho pojisténi

Hlavni cile:

udrzitelnost systému financovani zdravotnickych prostredk
zajisteni dostupnosti zdravotnich sluzeb pro pojisténce

Klasifikace zdravotnickych prostredkt vydavanych na poukaz

Od roku 2019 zakotvena pfimo do zakona ¢. 48/1997 Sb. (ZoVZP), vytvoreno 10 uhradovych skupin
+ zvlastni skupiny ,nekategorizované®. ZP v ramci skupiny nejsou zaménitelné. O vytvoreni skupin
zaménitelnych ZP rozhoduje SUKL ve spravnim fizeni, zatim takova skupina neni.

Ciselnik zdravotnickych prostifedki spotiebovanych p¥i poskytovani zdravotni sluzby

Uhradovy katalog pro ,Zvlast u¢tovany material (ZUM), ktery vznikl historicky vlastni ¢innosti
zdravotnich pojistoven. V roce 2022 ma 31 skupin, navrZzeny tak, aby umoznily zaménitelnost ZP, ta
je vSak nadale problematicka. Je spis kategorizovanym seznamem, ne klasifikaénim systémem.
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Pohled spravce prostredkl z verejného

zdravotniho pojisténi

Klasifikace poukazovych zdravotnickych prostredkti stanovena zakonem ¢. 48/1997 Sb.

ODDIL C
T, c 1 TN
Ciselny Kategorizatni . Preskrip&ni L . Mnoistevni Uhradovy limit | MoZnost
. Popis . Indika€ni omezeni L. .
\knd strom omezeni limit bez DPH cirkulace
01 ———EPkTyT—
01.01 ZP pro klasické
hojeni ran
01.01.01 gazy
01.01.01.01 | ga kladana - in. & vrstev, min. 17
gazg.,rsz adana min , vrstev, min ) i i 0.0174 K& cm2 e
sterilni vlaken na 1 cm2
01.01.01.02 | gazy skladana - min. & vrstev, min. 17 B
o ) - - - 0.0087 K&M1 cm? ne
nesterilni vlaken na 1 cm2
01.01.02 netkane textilie
01.01.02.01 tkana textilie -
ne laria sl min. 4 vrstvy - - - 0.0174 K&M1 cm2 ne
sterilni
01.01.02.02 tkana textilie -
ne an.a 'ex e min. 4 vrstvy . - - 0.0087 K& cm2 ne
nesterilni
REE :ropska unie [\I\I NARODNI CENTRUM s o
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Pohled spravce prostredkl z verejného

zdravotniho pojisténi

Priklad z ciselniku VZP pro zdravotnické prostredky vydavané na poukaz

Kéd ZP Nazev 2P Doplinék nazvu Preskr] Typ
omez. (skupina
= ZP)
0011729 PAS BEDERNI ZPEVNUIICI TYP 02201 P 04
0039977 PAS BEDERNI ZVYSENY TYP 0318, 4KOVOVE VYZTUHY P 04
0022853 PAS BEDERNI ZENSKY VEL1,2,34,5 P 04
0022824 PAS BEDERNI-565 LUMBO BANDAZ SIGVARIS ACTIVE,SE 2 SILIK.PELOTAMI NA P 04
ZADOVE STRANE,INDIVID.NASTAVITELNE
0140279 PAS BRISN( PROTECT.ABDOMINAL SUPPORT P 04
0140344 PAS BRISNI B8P 053 P 04
0078921 PAS BRISNI- TYP 408 PAS BRISNI, PRODYSNY MATERIAL P 04
0093130 PAS BRISNI032A 6 VELIKOSTI P 04
MEma Vyrobce Zemé Maximalni Eonetfna cena Liinmiit Specifikace Zplsob dhrady Procento Uiitna Skupfna Kategorie
jednotka wyrobce uhrada VZP preskrip. pojiEtovnou dhrady doba postieni
omezeni poiiEfovnou
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Pohled spravce prostredkl z verejného

zdravotniho pojisténi

Ptiklad z Uhradového katalogu VZP pro zvlast uétovany material (ZUM)

_ —
ereskridly . Temd Maximdlni dhrada pFienak schdleni | SPECIRlIZECE Dot TN
Kéd ZP Nizev 7P Doplnék ndzvu e r.l I:“ ._'P Typ baleni  Vyrobee N me zdravotni mna' scwatent predepisujiciho Koneind cena  UZitnd doba . Kategorie
oznaidpi  skupiny ZP vyrobce s dhrady L. zm
pojistovnou lekare
N ——

0082405  JEHLA BIOPTICKA POLOAUT MEKKE TKANE BIOFEATHER VEECHMNY VELIKOST! 116G/BFXXNXX M 60 ks MDX IT 702,00 KE 702,00 KE 01012012

0112093 JEHLA BIOPTICKA POLOAUTOMATICKA MEDPLUS, WSECHNY VELIKOSTI M 60 ks MPS cN 620,00 KE 620,00 KE 01012012
JEHLA BIOPTICKA POLOAUTOMATICKA - LIGHT CUT PLUS . . . .

0194181 COAXIAL PDP(T)XY; ¥=DELKA 13-20G, Z=DELKA 07-25MM M 60 ks MDV i 730,00 KE 730,00 K2 01102015
JEHLA BIOPTICKA POLOAUTOMATICKA MISSION, PRO JEDNORAZOVA, X¥=PROM 14-20G; Y¥=DELKA 6-25CM; . .

0142473 e S aTrreeTT M 60 ks BRD us 649,90 KE 649,50 KE 01042020
JEHLA BIOPTICKA POLOAUTOMATICKA PRO JATERNI . . .

0142945 BI0PSI - MENGINIHO METODA 16-22 GX10-25 CM, DBC, DBCA 1610 A7 2225 M 60 ks BM1 I 690,00 KE 650,00 K2 01122019

JEHLA BIOPTICKA POLOAUTOMATICKA PRO JATERNI HEPASET,HEPASHOT - VWAXXYY, VVCOXXYY -

OLasazz EIOPSI - MENGINIHO METODA 16,17,18,20,21 G X5-20 CM M 50 ks Vi& 'T 630,00k 550,00 k 01052022
JEHLA BIOPTICKA POLOAUTOMATICKA PRO JATERNI EASYCUT, SET EPASET; PCOXXYY/PAXKYY . .

0142556 BIOPS!,MENGINIHO METODA ¥=15,16,17,18,19,20,21,22G/YY=7,9,10,15,20CM M 60 ks MDL T 630,00Ke 630,00 k¢ 01122013
JEHLA BIOPTICKA POLOAUTOMATICKA PRO MEKKE TKANE MLXXYYY-00, X¥=12,14,16,18,20G; . .

0143096 e I AT AT A TR S S T AT TSI M 60 ks MDX T 650,00 KE 650,00 KE 01042021
JEHLA BIOPTICKA POLOAUTOMATICKA SBG PRO MEKKE SBG-2010-XX-0YYY, X¥=14,16,18 206/ . .

0142396 TRANE ¥=100,150,200,250MM M 60 ks MMG DE 800,00 KE 800,00 KE 01042017
JEHLA BIOPTICKA POLOAUTOMATICKA SPEEDYBELL DOPIA SBDXXYYEC, XX=14,16,18,20G; . .

R CORSA,PRO MEK_TKANE ¥¥=100,150,200,250MM,NASTAVIT. VEL ZAREZU(1, 2CM) M = = = u e EEL K EEEZNE

oragyyy  EHLABIOPTICKA Poﬁg?;? :"‘Ki:': KA SPEEDYBELL PRO. o xvYEC, XX=14,16,18,206; YY=100,150,200,250MM M &0 ks 263 I 640,00 KE 640,00 KE 01052018

0193301 JEHLA BIOPTICKA POLOAUTOMATICKA STERICUT PRUMER 14, 16, 18, 20G, DELKA 20, 130, 160, 220MM M 60 ks TSK ” 795,00 KE 795,00 KE 01092014
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Pohled spravce prostredkl z verejného

zdravotniho pojisténi

Priklad pouZiti vykdzaného ZUM v klasifikaénim pravidle sestaveni hospitalizaéniho
pripadu DRG

Pomocné klasifikacni pravidlo pro referenéni obdobi 2:

= & | Hlavni diagndzy - artriza

& | Hlavni diagnozy - patologické zlomeniny

@& | Hlavni diagndzy - deformity & wozené vady pohybového apardtu kromé patefe

@ | Hiavni diagndzy - komiplikace artopedickych protetickyeh pomicek a komplikace souvissjici s amputac
& | Hlavni diagndzy - Ind anemoenéni kosti

.

.

@ | Hlavni diagndzy - zhoubny novotar patefe, kosti a mékkgch thani

& | Hiavni diagnazy - nezheubny novotvar pétele, kosti a mekkych tkénl

& | Hlavni diagnozy - Zomeniny, rozdreeni a ampulace v Qrovni bérce

& | Hiavni diagnozy - wymknuti, zlemeniny a poranéni swalll a Slach v drovni kelena
& | Hlavni diagnozy - systémova onemocnéni pojivavych thani

.

@ | Hlawni diagnozy - systémova onemocnéni pojivovych thani (platné jen pro referencni obdobi)
@ | Hlavni diagnozy - infekéni onemocnéni koubd
@ | Hlawni diagndzy - nel

.

Eni zanétlivé onernocnénd kloubl

.

@ | Hlavni diagndzy - zanétdwd onemocnéni a nekriza kosti
& | Hlavni diagndzy - zanétlivé komplikace ortopedickych protetickych pomicek a kemplikece souvisejici s amputaci

# zaroved

@ | Kritické vikony - wikon pro operacl kolenniho kloub

lene

MAHRADA KO NIHO KLOUBU PF.CSIGMA CEMENTOVANA

MAHRADA KO
* 0OD3STE MAHRADA KO
* 0003574 NAMRADA KOLENNIHO KLOUBU PF.CSIGMA

* 0004018 NAHRADA KOLENNIHO KLOUBU NEXGEN LPS

* 0004024  MNAHRADA KOLENNIHO KLOUBU MEXGEN LPS CEMENTOVAMA

* 0005908  MAHRADA KOLENNIHO KLOUBU MEXGEN LOCK REVIZMI CEMENT.
* 0005917  MAHRADA KOLENNIHO KLOUBU NEXGEN LCC REVIZNI
L 5 MAHRADA KOLENNIHOD KLOUSU NEXGEN

* 0005933 NAHRADA KOLENNIHC KLOUBL NEXGEN

* 0OD5948  NAHRADA KOUENNIHC KLOUBL NEXGEN

4 0OD5GAE?  MAHRADA KOUENNIHO KLOUBL NEXGEN

+  00D5972  MAMRADA KOLENNIHO KLOUBL SYSTEM NEXGEN LPS

* 0O0DEE21T  MAHRADA KOLENMIHO KL, KOMPONENTA FEMORALNI
*  0ODEEAD  NAHRADA KOLENNIHO KL, KOMPONENTA TIBLALNI TOT.
NAHRADA KOLENNIHO KL, KOMPONENTA TIBLALNI

ENNIHO KLOUBU PRC.SIGMA CEMENTOVANA
NIHO KLOUBL PF.C SIGMA
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Pohled spravce prostredkl z verejného

zdravotniho pojisténi

Co je mozné zlepsit
Zavedeni klasifikace ZUM

Umozni zobecnit vazby mezi systémem uhrad (DRG) a Uhradovym katalogem. Umozni stanovit
kritéria pro zaménitelnost a tim poskytne prostredi pro transparentni cenovou soutéz. Pro srovnani,
v systému GMDN je > 30 000 polozek. Od roku 2014 v CR vyvoj unikatnich systéma KZT a KZ (UzIS).

Klasifikace podle vice kritérii

Pro potfeby vzajemné zaménitelnosti nemusi vyhovovat plvodni kategoriza¢ni parametr. Napr.
jehly nejen podle své velikosti, ale také podle typu hrotu a urceni pro dany typ tkané. Systém KzZM
vyvijeny UZIS umoZfiuje (po vzoru GMDN) klasifikaci s vyuZitim kolektivnich termin.

Inovativni zdravotnické prostredky

Vstup inovativnich ZP do stavajicich klasifikacnich systém{ je slozZity (zména zakona u poukazovych,
vy3$i naklady brani vstupu do Uhradového katalogu u ZUM(). Je tfeba zavést u zdravotnickych
prostredkl systém hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA).
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Pohled poskytovatele zdravotnich sluzeb

Hlavni cile:

snizeni nakladu na spotfebované zdravotnické prostredky
pri zajisténi kvality zdravotnich sluzeb pro pojisténce

Problematika poftizeni zdravotnickych prostfedku z verejnych zakazek

Stavajici klasifikaCni systémy neodrazeji potreby zdravotnickych zafizeni. ZoZVZ vyzaduje
transparentni, nediskriminacni a dostate¢né obecné technické specifikace v zadavacim fizeni.
Vysledkem je tvorba vlastnich klasifika¢nich systém( na miru zdravotnickym zafizenim. Je tfeba
zajistit vazbu na systém cen a uhrad.

Nejednotnost klasifikaci poukazovych ZP a ZUM

Dva zcela odlisné klasifikacni systémy komplikuji predepisovani pri prechodu pacienta z hospitalizace
do domaciho osetrovani. Zdravotnicky prostredek, ktery pacientovi vyhovoval béhem hospitalizace
vibec nemusi byt dostupny na poukaz (i pro rozdilnou cestu vstupu do Uhradového systému).
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Dékuji za pozornost.
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