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O ¢em budu mluvit?

Prognoza vs. predpoved’

Jaké jsou aktualni moznosti Uhrad ?

Pozadavky a cile budoucich uhrad

zdravotnickych prostredki

Zboziznalstvi vs kvalita zdravotnickych
prostredkU




Definice vyrazll a zkratek:

Zakon €. 48/1997 Sb. v pl. znéni

®7P hrazené v lUzkové péci = § 15, odst. 5

®7P nehrazené v ambulantni péci = priloha 3, oddil B

®7P hrazené v ambulantni péci = priloha 3, oddil C

Vyhlaska ¢. 134/1998 Sb. a jeji aktualizace (Seznam vykon()

®ZUM (zvlast' uctovany material) = fakultativné pouzivané k

vykondm
MZ CR - databéze zdravotnich vykon@s

®pMAT = obligatorné pouzivané ve zdravotnich vykonech

(materialy, pristroje) — registracni list k vykonu




Jaké mame moznosti?

VZP Ciselnik v¢. metodikyj

dalsi moznost ???

Snemovni tisk €. 88 —r. 2013 ?




Moznosti pro novou pravni upravu tzn.

Ustavné pripustné:

®Transparentnost a prezkoumatelnost, v€. soudni ochrany
®\/ecna Ci odborna kritéria, od nichz se odviji vySe uhrad
®Definice hodnoceni ,,ekonomické narocnosti* ZP
®Navazani vyse Uhrady na cenu referencniho ZP

®Moznost, aby cenu ovlivnila hospodarska soutéz mezi
dodavateli ZP

®Rozhodovani Ize rozsirit i o zastupce odbornych spolecnosti




Inspirace z Evropy (Némecko, Belgie, Francie):
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Moznost smluv (rabat, risk-sharing, budget cap...)

EEnchantedlearning.com




Inspirace z U.S. FOOD & DRUG administration3 ?

Classify Your Medical Device aSSI |cat|0n an e S

New Search Help | Maore About 21CFR INT
[Code of Federal Regulations] P oo Related
[ le 21, Volume B8] [ LS Information }

ed as of April
21CFRB70.1B75]

1, 2017]

ling description of the device in Title 21 of the Code of

TITLE 21--FOOD AND DRUGS N 1 at ¥
TR T 250D AT PO d and described over 1,700 distinct types of devices
DEPARTMENT EALTH AND HUMAN SERVICES
| H--MEDICAL DEVICES

PART 870 -- CARDIOVASCULAR D

Subpart B--Cardiovascular Diagnostic Devices

sec. »_uux_u

tion-Emitting Products | Vaccines, Blood & Biologics | Animal & Veterinary | Cosmetics | Tobacco Products

ulations Title 21

(a) Manual stethoscope --(l1) Identification. A manual stethosccope is a mechanical device used
to project the sounds associated with the heart, arteries, and veins and other internal
organs.

rent as of April 1 2017.

(2) Classification. Class I (general controls). The device is exempt from the premarket
0 to the Electronic Code of Federal Regulations (eCFR).

ures in subpart E of part B07 of this chapter subject to the limitatioms in

notification proce

870.9.
(p) Electronic stethoscope --(1) Identification. An electronic stethoscope is an electrically
amplified device used to project sounds associated with the heart, arteries, and veins and R R
TITLE 21--FOOD AND DRUGS
2y Classifi ion. Class rma +anda CHAPTER I--FOOD AND DRUG ADMINISTRATION
(2) Classification. Class II (performance standar DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES
5, 1980, as amended at 59 FR & Dec. 7, 1994; 66 FR 38796, July 25, SUBCHAPTER H--MEDICAL DEVICES
PART 870 CARDIOVASCULAR DEVICES
o I IBTTISLr Fui v - Cisuues wawes un ey €Nt fOr premarket approval.
Y § B70.9 - Limitations of exemptions from section 510(k) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act {the act).
Subpart B--Cardiovascular Diagnostic Devices
§ B70.1025 - Arrhythmia detector and alarm (including ST-segment measurement and alarm).
?6 Demal § B70.1100 - Blood pressure alarm.
§ 870.1110 - Blood pressure computer.
§ B70.1120 - Blood pressure cuff.
?? Ear ND\SE and Throat § B70.1130 - Noninvasive blood pressure measurement system.
E ¥ § 870.1140 - Venous blood pressure manometer.
§ 87 - Diagnostic intravascular catheter.
§ 871 - Continuous flush catheter.
70. - Electrode recording catheter or electrode recording probe.
astroenterology an
§ 870. - Fiberoptic oximeter catheter.
§ B70.1240 - Flow-directed catheter.
. § 870.1250 - Percutaneous catheter.
79 General and Plastic Su §.B70.1270 - Intracavitary phonocatheter system.
§ B70.1280 - Steerable catheter.
§E 90 - Steerable catheter control system.
80 General Hospital Part 880
81 Hematology Part 864
B2 Immunology Part B66

83 Microbiology Part B66




Cile pro budouci systém Uhrad ZP v CR?

®\/ydefinovat a pokryt potreby pacientll, nikoliv

popsat trh

®7ohlednit kvalitu a jeji skuteCné garance u

hrazenych ZP
®Ekonomicky rozumné nastaveni uhradové hladiny
® Umoznit systémove spoluticast

®7ajisténi dostupnosti plneé hrazené varianty?




Lze nakupovat/porizovat kvalitu za

ekonomicky rozumnou cenu i u

zdravotnickych prostredkd?




Verejna zakazka ON Stc. kraje - rijen 2017
Kritéria pro hodnoceni zakazky D;:ldavka sad pro inknntin}}nci pro oblastni ﬁemncni:e zaloZend Stredofeskym krajem
gdst 1. Inkontinenéni plenkové kalhotky

Paf. & Mazev kritéria/subkritéria Badowvé hednoceni
1. nabidkova cena (60%) - vdha 0,6 100
2. kwalita (40%) - wvdha 0,4 Bodowé hodnoceni
L. min. savost odpovida deklaraci dodavatele (=technicky list/150) 25
1. absorpéni jadro se premeénuje v gel a zabranuje zpétnému prosakovani 20
1. materidl je prodyiny a z netkaného textilu 10
I, lepitka jsou opakovang pouZitelnd 10

Pof. £. MNazev kritériafsubkritéria Bodové hodnoceni
1. nabidkova cena (60%) - vdha 0, 100

2. kvalita (40%) - vdha 0.4 Bodowvé hodnoceni
l. min. savast odpovidd deklaraci dodavatele (=technicky list/150) 25
Il absorpéni jadro se preménuje v gel a zabrafuje zpétnému prosakovani 20
M1l. material je prodyiny a z netkaného tesxtilu 10
IV, lepitka jsou opakovane pouZitelnd 10
V. dermatologicky a hypoalergenni test 10
. indikator vlhkosti, viditelné ménid podobu po dozaieni maximdlni absorpee 15
WIILL hydrefobni pazky zabranujici protedeni 10

100




Pozadavky na hrazené ZP ?

Tabulka standardov voziky a kociky k 1. 10. 2017

L.1.1 Vozik,
mechanicky, ocelovy

Ndzov kritéria Parametre
Hmeotnost’ nad 14 kg
miniméalne 100 kg dospeli, u deti
Nosnost’ _— ,
112518 nosnost
Skladanie ano
Opierka chrbta nepolohovatel'na, pevna
Boénice pevné
nepolohovatel'né, odklopitel'ne,
Stupacky
= PR PR o ey
L3.1 Elektricky wozik urfeny
E
Kolesa vel’'ké prevalne pre nteriér Mazov kritéria Parametre
Pneumatiky Nosnost' nad 100 kg, u deti niFiia
Obrude Skladanie peviry alebo skladatel'ny
Kolesi malé Opierka chrbta polohovatel'na mechanicka, elekiricka
Brzdy Opierka hlavy nastavitend
Boénice nastavitelné
Stupatky na?:a'fl'it::l':lé, sklopné v celostt alebo
delené
Brzdy clektrické a mechanické
Jovstick siéast vybavenia
Nabijatka sidast vyhavenia
B tnostny pds aleb .
E_IPE OSHRY pas eh0 | chast vybavenia
in¥ fixdtor trupu
Osvetlenie predné aj zadné
AD sedalka ATND
Rychlost® do & km




Funkéni ceniky/seznamy ZP v CR?

Stditni astav pro kontrolu 1&&iv

r

L MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
e = CESKE REPUBLIKY

s

UZIS
Katcgorizace
rdravotnickych

prostiediok
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Cile pro budouci systém Uhrad ZP v CR?

®\/ydefinovat a pokryt potreby pacientll, nikoliv

popsat trh

®7ohlednit kvalitu a jeji skuteCné garance u

hrazenych ZP
®Ekonomicky rozumné nastaveni uhradové hladiny
® Umoznit systémove spoluticast

®7ajisténi dostupnosti plneé hrazené varianty?




Zboziznalstvi vs kvalita

VS Uhrada z
verejného zdravotniho pojisténi

®stanoveni minimalnich kvalitativnich parametrti ZP ¢i

skupin ZP

®metodologie ovérovani parametré (CSN EN, zkusebni

postupy, definované testovani apod.)

®nastavovani ekonomické vyhodnosti/narocnosti prepoctem na

kompenzacni jednotku (ala ODTD)




Navrh na tridéni ZP z hlediska pozadavkdl na
zachazeni a aplikaci

1. Aplikovany pacientovi pri vykonu lékarem (odbornikem)

- aplikace je cilem nebo primou podminkou zakroku (stent,
endoprotéza, ale i ,sadra")

- nastroje/spotrebni material (Siti, skalpel, katétr)

2. K jejich bezpecnému a efektivnimu poskytnuti je treba
odbornika

3. Pro prvni aplikaci/poskytnuti je tfeba odbornika
4. Volné prodejné, jejich uziti je obecné znamo

5. Individualne zhotovované




Mozné institucionalni schéma uhradoveého systému +
odpovednosti

Ministerstvo zdravotnictvi
Dohled nad zakonnosti procesu
Odvolaci organ

UHRADOVA KOMISE

Nastaveni MKP 7

Sprava vstupu do Uhrad SUKL

Kontrolni ¢innost Administrace nastavovani Uhrad
''''''''''''''''''''''''' v 3 Sprava vstupu do Uhrad

HTA agentura
Posouzeni novych technologii
Podnéty pro , kategorizaci*
Poskytuje stanoviska, nominuje
] Clena/experta

A Kontrolni ¢innost )
>« | Seznam hrazenych ZP(VAPU)

*\ pacienti

CLS JEP Nominuje &leny dle i
Nominuje experty dle \ odbornosti i
SZP aVvzp odbornosti |\ = tTTTTTTTTtTooimmmoomoooooooes !
Ucast v Uhradové komisy
Prebiraji Seznam hrazenych ZP asociace nemochic
Moznost hradit nad ramec Uhrady Nominuje experty dle odbornosti




Rizika budoucich uhrad ZP:

® Hrazeni ,Suntd"

® Nedostupnost ZP

® Neni kvalitni plné hrazena varianta ZP
® Nizka cena - reexporty

® Administrativni narocnost

® Rigidnost nastavené uhrady

® jabka" - hrusky"




Doporuceni pro ZP v “mezidobi*:

... Do doby prijeti nové zakonné upravy trva
zdravotnim pojistovnam povinnost interpretovat
napadena ustanoveni takovym zplsobem, aby byla
vV co nejvetsi mire — respektovana prava vsech

subjektl, jez mohou byt jejich postupem dotcenat.




‘ http://www.remedical.cz/cs/ez \

® Jak zapoijit/zohlednit socialni parametr v pripadé nékterych

kompenzacnich ZP?

® Existuji skupiny ZP, kde je posouzeni minimalnich kvalitativnich
parametrld kvality mozné udélat tzv. od stolu ,papirové"?

® Je treba zachovat u ZP vzdy plnou Uhradu? (spoluticast od 1. kusu,
zvlastni ochranny limit)

® Je nutna cenova regulace ZP, v jaké formé?

® Méla by byt u ZUM zvazena Uloha nakupujicich poskytovatel(
(napr. podilem na uspore)?

® Meli by zdravotni pojistovny pracovat s ,mnozstevnimi rabaty"

(risk-sharing apod.)?



http://www.remedical.cz/cs/ez

Varuji vas, zaKadnim predpokladem Shésti™ je nedostatek informaci. ..

Zdroj: Miroslav Kemel 57
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sady-puvodni-verze_96083

3.www.fda.gov
4. EU Pricing Reimbursement Newsletter - November 2014.p
5. https.//szv.mzcr.cz
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