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nástroj, přístroj, zařízení, software, implantát, 
činidlo, materiál nebo jiný předmět

určené výrobcem k použití,
samostatně nebo v kombinaci,

u lidí

k jednomu nebo několika z konkrétních 
(vyjmenovaných) diagnostických / léčebných účelů, 

který nedosahuje svého hlavního určeného účinku   
v lidském těle nebo na jeho povrchu 
farmakologickým, imunologickým ani metabolickým 
mechanismem působení, 
(jehož funkce však může být takovými mechanismy
působení podpořena).

Zdravotnické prostředky
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Zdravotní pomůcky
Zdravotnický materiál
Zdravotnická technika
Výrobky bez určeného léčebného účelu
Prostředky cílící na zdraví
Kompenzační pomůcky
Bílý program

Léčivé přípravky
Osobní ochranné prostředky
Biocidní prostředky
Kosmetické výrobky

Poměrně blízcí příbuzní

Kdo do rodiny nepatří
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Nomenklatura, Klasifikace, Kategorizace?

Identifikace

zjištění a stanovení totožnosti na základě shodných charakteristik

Kategorizace

seskupování na základě podobnosti vlastností

Klasifikace

řazení do skupin podle různých hledisek a předem stanovených kritérií

Nomenklatura

vytvoření systému pojmenování a zařazování
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Proč zdravotnické prostředky klasifikovat

Evropský hospodářský prostor

• soběstačnost vnitřního trhu
• Nařízení EU o posílené roli EMA
• joint procurements

Zdravotní pojišťovny

• náklady za zdravotní péči

Poskytovatelé zdravotních služeb

• veřejné zakázky
• optimalizace materiálových nákladů ve výkonech – DRG
• vydávání poukazů a e-poukazů

Národní orgány státní správy

• výpadky v zásobování / kritická 
infrastruktura

• cenová a úhradová regulace
• SÚKL: řízení o zaměnitelných prostředcích

Odborné společnosti

• koncepce guidelines
• doporučené postupy
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Celoevropský a národní pohled

Hlavní cíle: 

zajištění účinnosti a bezpečnosti zdravotnických prostředků

zajištění dostupnosti zdravotnických prostředků

Nový systém identifikace zdravotnických prostředků

„obchodní název a výrobce“ systém jednotného identifikátoru UDI

Nový systém klasifikace zdravotnických prostředků

proprietární a neveřejný GMDN otevřený a veřejný EMDN

Nový informační systém zdravotnických prostředků

národní systémy (v ČR RZPRO) EUDAMED
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Pohled správce prostředků z veřejného 
zdravotního pojištění

Hlavní cíle: 

udržitelnost systému financování zdravotnických prostředků

zajištění dostupnosti zdravotních služeb pro pojištěnce

Klasifikace zdravotnických prostředků vydávaných na poukaz

Od roku 2019 zakotvena přímo do zákona č. 48/1997 Sb. (ZoVZP), vytvořeno 10 úhradových skupin 

+ zvláštní skupiny „nekategorizované“. ZP v rámci skupiny nejsou zaměnitelné. O vytvoření skupin 

zaměnitelných ZP rozhoduje SÚKL ve správním řízení, zatím taková skupina není.

Číselník zdravotnických prostředků spotřebovaných při poskytování zdravotní služby

Úhradový katalog pro „Zvlášť účtovaný materiál“ (ZÚM), který vznikl historicky vlastní činností 

zdravotních pojišťoven.  V roce 2022 má 31 skupin, navrženy tak, aby umožnily zaměnitelnost ZP, ta 

je však nadále problematická. Je spíš kategorizovaným seznamem, ne klasifikačním systémem.
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Pohled správce prostředků z veřejného 
zdravotního pojištění

Klasifikace poukazových zdravotnických prostředků stanovená zákonem č. 48/1997 Sb.
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Pohled správce prostředků z veřejného 
zdravotního pojištění

Příklad z číselníku VZP pro zdravotnické prostředky vydávané na poukaz
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Pohled správce prostředků z veřejného 
zdravotního pojištění

Příklad z Úhradového katalogu VZP pro zvlášť účtovaný materiál (ZÚM) 
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Pohled správce prostředků z veřejného 
zdravotního pojištění

Příklad použití vykázaného ZÚM v klasifikačním pravidle sestavení hospitalizačního 

případu DRG
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Pohled správce prostředků z veřejného 
zdravotního pojištění

Co je možné zlepšit

Zavedení klasifikace ZÚM

Umožní zobecnit vazby mezi systémem úhrad (DRG) a úhradovým katalogem. Umožní stanovit 

kritéria pro zaměnitelnost a tím poskytne prostředí pro transparentní cenovou soutěž. Pro srovnání, 

v systému GMDN je > 30 000 položek. Od roku 2014 v ČR vývoj unikátních systémů KZT a KZ (ÚZIS).

Klasifikace podle více kritérií

Pro potřeby vzájemné zaměnitelnosti nemusí vyhovovat původní kategorizační parametr. Např. 

jehly nejen podle své velikosti, ale také podle typu hrotu a určení pro daný typ tkáně. Systém KZM 

vyvíjený ÚZIS umožňuje (po vzoru GMDN) klasifikaci s využitím kolektivních termínů.

Inovativní zdravotnické prostředky

Vstup inovativních ZP do stávajících klasifikačních systémů je složitý (změna zákona u poukazových, 

vyšší náklady brání vstupu do Úhradového katalogu u ZUMů). Je třeba zavést u zdravotnických 

prostředků systém hodnocení zdravotnických technologií (HTA).
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Pohled poskytovatele zdravotních služeb

Hlavní cíle: 

snížení nákladů na spotřebované zdravotnické prostředky

při zajištění kvality zdravotních služeb pro pojištěnce

Problematika pořízení zdravotnických prostředků z veřejných zakázek

Stávající klasifikační systémy neodrážejí potřeby zdravotnických zařízení. ZoZVZ vyžaduje 

transparentní, nediskriminační  a dostatečně obecné technické specifikace v zadávacím řízení. 

Výsledkem je tvorba vlastních klasifikačních systémů na míru zdravotnickým zařízením. Je třeba 

zajistit vazbu na systém cen a úhrad.

Nejednotnost klasifikací poukazových ZP a ZÚM 

Dva zcela odlišné klasifikační systémy komplikují předepisování při přechodu pacienta z hospitalizace 

do domácího ošetřování. Zdravotnický prostředek, který pacientovi vyhovoval během hospitalizace 

vůbec nemusí být dostupný na poukaz (i pro rozdílnou cestu vstupu do úhradového systému).
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Děkuji za pozornost.


