Připomínky NRZP ČR 
k návrhu zákona o zdravotnických prostředcích
NRZP ČR má k návrhu zákona tyto zásadní připomínky.

Zásadní připomínky k návrhu zákona:

1) Ad § 61

ZÁSADNÍ PŘIPOMÍNKA: Jde o nepřípustnou regulaci individuálního dovozu pomůcky pro vlastní potřeby. Není jediný důvod, proč by měla Celní správa zasahovat do těchto dovozů. Požadavek českého návodu k použití je předem jasně diskvalifikující kritérium, které takovýto individuální dovoz znemožní. Jde o neodůvodněnou ochranu českých registrovaných dovozců.

Dle ustanovení § 61 si je možné opatřit ze zahraničí zdravotnický prostředek pouze prostřednictvím zásilkového prodeje, a to jen, pokud jde o zdravotnický prostředek registrovaný či notifikovaný Státním ústavem pro kontrolu léčiv nebo příslušným orgánem jiného členského státu. Další podmínkou je současné dodání českého návodu k použití.

Tímto by se mělo prostřednictvím celní správy zabránit nelegální imigraci nekvalitních výrobků ze třetích zemí, protiprávně označených jako zdravotnické prostředky. Úprava zásilkového prodeje měla zvýšit bezpečí konečných spotřebitelů, které v tomto směru dosavadní právní úprava nijak nechrání.

2) Ad § 81 a § 82

ZÁSADNÍ PŘIPOMÍNKA: Není umožněno v případě zájmu pojištěnce jeho převzetí zapůjčených a následně již vyřazených zdravotnických prostředků z důvodu technického stavu od zdravotní pojišťovny do jeho osobního vlastnictví. (Typickým příkladem již vyřazené invalidní vozíky.)

Jak již bylo popsáno v obecné části této důvodové zprávy, existuje neodůvodněný propastný rozdíl v možnostech zpětného odběru zdravotnických prostředků oproti léčivům. Cílem hlavy dvanácté je zajištění bezpečného odstraňování nepoužitelných zdravotnických prostředků a zároveň zajištění služby veřejnosti v podobě zpětného odběru vybraných skupin zdravotnických prostředků ze strany osob oprávněných k výdeji.

Ustanovení § 81 definuje tzv. nepoužitelné zdravotnické prostředky, které je nutné kvůli ochraně životního prostředí či života a zdraví lidí či zvířat nutné bezpečně odstranit. Ustanovení § 82 stanoví zdravotnické prostředky, které přebírá a odstranění na vlastní náklady (které jí následně uhradí stát prostřednictvím krajského úřadu) zajišťuje osoba oprávněná k jejich výdeji.

Jedná se o použité zdravotnické prostředky určené k aplikaci léčiva, zdravotnické prostředky obsahující rtuť nebo zdravotnické prostředky, o nichž to stanoví Ministerstvo zdravotnictví vyhláškou.

3) Ad § 115

ZÁSADNÍ PŘIPOMÍNKA: Jde o neoprávněnou výhodu lékáren. Na stejnou úroveň by měly být postavena všechna distributorská místa.

Ustanovení § 115 obsahuje novelizaci zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování (zákon o zdravotních službách), ve znění pozdějších předpisů. Pozměňovací návrh stanovuje zařazení výdeje zdravotnických prostředků ve výdejně zdravotnických prostředků mezi zdravotní služby. Výdej zdravotnických prostředků se stává druhem zdravotní péče pouze za předpokladu, že se tento výdej uskutečňuje v lékárně. Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv se dává kompetence vydávat souhlasné závazné stanovisko

k poskytování zdravotní služby podle § 2 odst. 2 písm. i), tedy výdejny zdravotnických prostředků.

Připomínky k úhradám při ambulantní léčbě dle přílohy č. 3, oddíl B:

1) 02 ZP pro inkontinentní pacienty – zhoršením je spoluúčast pacienta 5% ceny od prvního kusu, nevyhovující je při kombinaci se ZP pro sběr moči – 200,00 Kč / měsíc pro jakýkoli stupeň inkontinence + spoluúčast 5 % od prvního ks – na úhradu podložek nestačí 
ZÁSADNÍ PŘIPOMÍNKA: Takto řešená úhrada není finančně zvládnutelná pro skupiny lidí, kteří patří mezi ekonomicky nejslabší. V kombinaci s platnými sociálními zákony, situací na trhu práce při zaměstnávání OZP a obecně zvyšujících se cenách v ČR není takto koncipovaná úhrada reálná a povede pouze k problémům při používání uvedených ZP.
2) 02 Katétr nepotahovaný – měsíční úhrada o 50,- Kč nižší

PŘIPOMÍNKA: Jde o zhoršení situace skupiny lidí, kteří patří mezi ekonomicky nejslabší.
3) 03 Krytky stomické – úhrada za 1 kus o 13,- Kč nižší (o 30 kusů/měs. vyšší úhrada)

4) 03 Zátky stomické – úhrada za 1 kus o 3,- Kč nižší (stomických pomůcek celkově je oproti stávajícímu stavu daleko více kategorií a druhů)

PŘIPOMÍNKA: U všech stomických ZP jde o zhoršení situace skupiny lidí, kteří patří mezi ekonomicky nejslabší.
5) 04 Ortézy horních končetin od 19let – úhrada 95% ceny (bylo 100%)

6) 04 Protézy horních končetin, prvovybavení – úhrada 99% ceny (bylo 100%)

7) 04 Protézy horních končetin, pasivní a ovládané vlastní silou – úhrada 95% ceny (bylo 100%), dětské 99% ceny

8) 04 Protézy horních končetin, myoelektrické – úhrada 99% ceny (bylo 100%)

9) 04 Ortézy dolních končetin od 19let – úhrada 95% ceny (bylo 100%), dětské 99% ceny

10)  04 Protézy dolních končetin, prvovybavení – úhrada 99% ceny (bylo 100%)

11)  04 Protézy dolních končetin, následné – úhrada 95% ceny (bylo 100%)

12)  04 Protézy dolních končetin, bionický kloub – úhrada 99% ceny (bylo 100%)

13)  04 Úpravy protéz úhrada 99% ceny (nebylo stanoveno)

14)  04 Opravy protéz úhrada 95% ceny (nebylo stanoveno)

PŘIPOMÍNKA: Návrh ekonomicky zhoršuje situaci osob používající protézy a ortézy. Zvláště při vysoké ceně některých protéz nemusí být pro ně úhrady ekonomicky zvládnutelné.
15)  05 Inzulínové pumpy úhrada od 90.500 – 98.000,- Kč (bylo 100.000,- Kč) 

PŘIPOMÍNKA: Položky pro diabetiky a jejich úhrady se velmi rozšířily a reálnost úhrad cen by mělo posoudit specializované sdružení, či odborná společnost.
16)  06 kompresivní punčochy lýtkové, zdravotní – IV. kompresní třída – úhrada 900,- Kč za pár (bylo 1.000,- Kč)

17)   06 kompresivní punčochy polostehenní, zdravotní – II. kompresní třída – úhrada 450,- Kč za pár (bylo 525,- Kč)

18)  06 kompresivní punčochy stehenní, zdravotní – IV. kompresní třída – úhrada 1.300,- Kč (bylo 1.500,- Kč) 

PŘIPOMÍNKA: U kompresívních pomůcek došlo k rozšíření položek a k restrikci úhrad, což v kombinaci se situací uvedenou v připomínce ad 1) nemusí být pro uživatele zvládnutelné.
19)  07 mechanické vozíky – odlehčené, variabilní – úhrada 22.000,- Kč 

ZÁSADNÍ PŘIPOMÍNKA:  Tato výše úhrady nepostačuje k zakoupení kvalitního, odpovídajícího vozíku této kategorie – je nutné navýšit na 30.000,- Kč.
20)  07 mechanické vozíky – aktivní – úhrada 40.000,- 

ZÁSADNÍ PŘIPOMÍNKA:  Tato výše úhrady nepostačuje k zakoupení kvalitního, odpovídajícího vozíku této kategorie – je nutné navýšit na 55.000,- Kč. 

21)  07 mechanické vozíky – speciální, multifunkční – úhrada 60.000,- Kč 

ZÁSADNÍ PŘIPOMÍNKA:  Tato výše úhrady nepostačuje k zakoupení kvalitního, odpovídajícího vozíku této kategorie – je nutné navýšit na 100.000,- Kč. 

22)  07 elektrické vozíky – exteriérové, variabilní – úhrada 125.000,- (zhoršení bylo 136.000,- Kč)

23)  07 příslušenství medicínsky zdůvodnitelné k mechanickým vozíkům – úhrada 90% (zhoršení bylo 100%)

ZÁSADNÍ PŘIPOMÍNKA: Pořízení takového příslušenství s doplatkem, vzhledem k jeho vysokým cenám, v kombinaci se situací uvedenou v připomínce ad 1) nemusí být pro uživatele zvládnutelné.
24)  07 příslušenství medicínsky zdůvodnitelné k elektrickým vozíkům – úhrada 90% (zhoršení bylo 100%)

ZÁSADNÍ PŘIPOMÍNKA: Pořízení takového příslušenství s doplatkem, vzhledem k jeho vysokým cenám, v kombinaci se situací uvedenou v připomínce ad 1) nemusí být pro uživatele zvládnutelné.
25)  07 berle – předloketní – úhrada 200,- Kč (zhoršení bylo 300,- Kč)

26)  07 chodítka – rozšíření položek, snížené úhrady

27)  07 sedačky sprchové, do vany, na vanu – úhrada 1.600,- Kč (zhoršení bylo 2.000,- Kč)

28)  07 nástavce na WC – úhrada 950,- Kč (zhoršení bylo 1.200,- Kč)

PŘIPOMÍNKA: U položek 25 – 28 jde o ZP určené většinou pro seniory a jejich úhrady jsou zhoršeny, což v kombinaci se situací uvedenou v připomínce ad 1) nemusí být pro uživatele zvládnutelné.
29)  07 vanové zvedáky – elektrické – úhrada 20.000,- Kč 

ZÁSADNÍ PŘIPOMÍNKA:  Tato výše úhrady nepostačuje k zakoupení kvalitního, odpovídajícího zvedáku této kategorie – je nutné navýšit na 30.000,-Kč. 

30)  07 polohovací lůžka – mechanická, s hrazdou a hrazdičkou, pojízdná – úhrada 13.000,- Kč (zhoršení bylo 15.000,- Kč)

PŘIPOMÍNKA: Pořízení tohoto ZP se týká osob s nejtěžším postižením. Úhrada neodpovídá realitě na trhu. Pojištěnec by musel doplácet. Tato výše úhrady, v kombinaci se situací uvedenou v připomínce ad 1) může pro pojištěnce znamenat nedostupnost ZP.
31)  07 polohovací lůžka – elektrická, s hrazdou a hrazdičkou, pojízdná – úhrada 24.000,- Kč (zhoršení bylo 30.000,- Kč) – přibyly položky u polohovacích zařízení

ZÁSADNÍ PŘIPOMÍNKA: Pořízení tohoto ZP se týká osob s nejtěžším postižením. Úhrada u skupiny těchto ZP, včetně dalších polohovacích zařízení, neodpovídá realitě na trhu. Pojištěnec by musel doplácet. Tato výše úhrady, v kombinaci se situací uvedenou v připomínce ad 1) může pro pojištěnce znamenat nedostupnost ZP.
32)  07 pojízdné zvedáky – úhrada 25.000,- Kč (zhoršení bylo 30.000,- Kč)

ZÁSADNÍ PŘIPOMÍNKA: Pořízení tohoto ZP se týká osob s nejtěžším postižením. Úhrada neodpovídá realitě na trhu. Pojištěnec by musel doplácet. Tato výše úhrady, v kombinaci se situací uvedenou v připomínce ad 1) může pro pojištěnce znamenat nedostupnost ZP.
33)  07 přibyly položky antidekubitních matrací
PŘIPOMÍNKA: Pro vysokou odbornost a specializaci je nutné, aby úhrady, kvalitu a množství posoudila odborná společnost, či specializované občanské sdružení.
34) 07 přibyly položky antidekubitních podložek a pomůcek do vozíků – maximální úhrada 7.000,- Kč při nejvyšším riziku (zhoršení – bylo 100%)

ZÁSADNÍ PŘIPOMÍNKA:  Tato výše úhrady ZP při nejvyšším riziku nepostačuje k zakoupení kvalitní, nejmodernější, odpovídající podložky této kategorie – je nutné navýšit na 10.000,-Kč.
35)  08 ZP pro sluchově postižené pacienty 
PŘIPOMÍNKA: Pro vysokou odbornost a specializaci je nutné, aby úhrady, kvalitu a množství posoudila odborná společnost, či specializované občanské sdružení.

36)  09 ZP pro zrakově postižené pacienty – úhrady jsou stanoveny maximálními úhradami v korunách  (zhoršení – většinou bylo 100%)

PŘIPOMÍNKA: Pro vysokou odbornost a specializaci je nutné, aby úhrady, kvalitu a množství posoudila odborná společnost, či specializované občanské sdružení.

37)  09 slepecké hole – úhrady jsou stanoveny maximálními úhradami v korunách  (zhoršení – většinou bylo 100%) – 

PŘIPOMÍNKA: Pro vysokou odbornost a specializaci je nutné, aby úhrady, kvalitu a množství posoudila odborná společnost, či specializované občanské sdružení.

Zásadně se nehradí – příloha č. 3, oddíl C:

Epitézy mammární - trvalé - s možností změny objemu

ZÁSADNÍ PŘIPOMÍNKA:

Jeden z nových typů – silikonová epitéza trvalá (nově) s možností změny objemu), patří, podle NRZP ČR správně do skupiny 04.06.01.02 Oddílu B – stejně jako ostatní epitézy trvalé, tj. plné, korekční, odlehčené, neodlehčené, odvádějící teplo apod. I tato epitéza má nějakou specifickou „vlastnost“ – konkrétně možnost změny objemu – podobně jako další zde vyjmenované epitézy.
Také úhrada pojišťovny na předpis by proto i v tomto případě měla být stejná jako u těchto vyjmenovaných, tj. 1800 Kč.

Jen nedorozuměním při jednáních o úhradách se tento typ epitézy dostal do oddílu C, tj. Seznamu zásadně nehrazených zdravotnických prostředků. Není k tomu přitom žádný důvod.

Ani pojišťovně žádné vyšší náklady nevzniknou, když tuto epitézu zařadí, kam správně patří – k ostatním silikonovým trvalým epitézám. Každé pacientce tuto pomůcku může lékař specialista předepsat vždy jen jednu, takže každá si musí vybrat – buď tu, nebo onu… 

Tento nový typ epitézy má ale tu pojištěnce zajímavou vlastnost, že je použitelná univerzálněji (jako pooperační, ale také při rekonstrukci prsu, při změně postavy)  a žena se proto nemusí domáhat výjimky u revizního lékaře, aby jí schválil příhodnější epitézu dříve než za dva roky, když k nějaké tělesné změně objektivně u pacientky dojde… Lze tedy dokonce říci, že díky této vlastnosti – možnosti změny objemu epitézy dle potřeby – pojišťovna v takových případech naopak ušetří…

Jestliže tento typ epitézy zůstane nesmyslně v nehrazených pomůckách, málokdo si ji za plnou cenu pořídí, to je zřejmé. Není důvod, proč by si nemohly pacientky vybrat nejlépe vyhovující ZP, když úhrada je stejná? Jde zde evidentně pouze o inovaci ve prospěch pacientek… 

Závěr

NRZP ČR upozorňuje, že zvyšováním spoluúčasti na zdravotní péči se stává zdravotní péče pro některé skupiny občanů těžko dostupná, a to z finančních důvodů. Proto nesouhlasíme se zvyšováním doplatků u jednotlivých skupin zdravotnických prostředků. Osoby závislé na těchto zdravotnických prostředcích jsou zpravidla osobami, které jsou odkázány na invalidní či starobní důchod. Žádáme tudíž MZ ČR, aby vzal tuto skutečnost v úvahu při vypořádání připomínek.

V Praze dne 17. 1. 2013

Zpracoval: JUDr. Zdeněk Žižka

Za NRZP ČR: Bc. Václav Krása

Vážený pan
Mgr. Bc. Jakub Král

Vedoucí oddělení

MZ ČR – odbor farmacie, oddělení zdravotnických prostředků

Palackého nám. 4

128 01 Praha 2

