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Uvod

Téma zdravotnickych prosttedki ptredepisovanych na poukaz jsem si pro svou
diplomovou praci nevybrala ndhodou. V dob¢ svého zaméstnani ve zdravotni
pojistovné jsem se touto problematikou podrobné zabyvala nékolik let. Postupné jsem
poznavala vSechny souvislosti celého procesu predepisovani, schvalovani a uhrady
zdravotnickych prostfedkt (dale ZP); mym tkolem bylo nejen zajistovat kompletni
administrativu pfi schvalovani zadosti o zdravotnické prostiedky piedepisované na
poukaz, ale zejména hospodafit se zaptijcovanymi ZP.

Piedepisovani a schvalovani zdravotnickych prostfedkd probiha podle urcitych

pravidel a je podrobné popsano v piislusnych kapitolach diplomové prace. VétSina
téchto pravidel je pomérné jasnd a srozumitelna. Jako ponékud problematicka se vSak
jevi povinnost lékatti predepisovat pacientim zdravotnické prostiedky ,,v provedeni
nejméné ekonomicky naro¢ném, v zavislosti na mire a zdvaZnosti zdravotniho
postizeni®.! Ur¢it ekonomicky nejméné naro¢né provedeni ZP je totiz velmi obtizné,
protoze predpoklada vynikajici znalost technickych parametra vSech piedepisovanych
ZP vcetné jejich cen.
Vétsina predepisujicich 1ékaiti dokaze na zakladé své odbornosti vyhodnotit zdravotni
stav pacienta a urcit, jestli ten ¢i onen ZP skute¢né potiebuje. Nékteré ZP jsou vsak,
ptestoZe jejich funkce vyplyva z jejich ndzvu (napf. choditko), natolik riiznorodé, Ze je
velmi obtizné vybrat pro pacienta ten spravny typ. Zvolit ,,0d stolu® vhodné choditko
nebo tfeba antidekubitni podlozku je bez dokonalé znalosti kazdého ZP dané skupiny
prakticky nemozné. A jesté slozitéjsi je vybrat pro pacienta zakladni provedeni ZP,
ktery je ptizpusobitelny mnoha typim zdravotniho postizeni, md nékolik funkci a
mnoho dopliik.?

Pii svém plsobeni ve zdravotni pojiStovné jsem zjistila, Ze vétSiné subjekti,
které se procesu poskytovani ZP predepisovanych na poukaz jakkoliv tcastni,
chybi informace — at’ uz se jedna o Iékare, pacienty nebo odpovédné pracovniky ve
zdravotnich pojistovnach. Jedinym subjektem, ktery je naopak informovéan vyborné,

jsou dodavatelé ZP.

! Srov. Zakon ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, § 15 odst. 12
? Jedna se napt-. o invalidni vozik; v piflohach &. I a II jsou piiloZeny fotografie a parametry jednoho typu voziku.



Predepisujici lékari casto nejsou schopni — a mnohdy ani ochotni -

poskytnout pacientim informace napiiklad o tom:

—

za jakych podminek lze pfedepisovat ZP na poukaz;

2. jaké jsou moznosti thrady ZP z vefejného zdravotniho pojisténi;

3. Ze n¢které ZP lze zapijcit od zdravotni pojistovny;

4. Ze je mozné predepsat repasované ZP.
Existuje mnoho dalSich potfebnych informaci, které 1ékafi nemaji, a proto je nemohou
poskytnout svym pacientim. Divody jejich neznalosti mohou byt rizné; od nezdjmu
ptes nedostatek ¢asu aZ po neochotu zabyvat se ¢cimkoliv nad rdmec svych povinnosti.

Pacienty, ktefi potiebuji ptredepsat ZP, je mozné rozdélit podle wrovné
informovanosti do dvou zékladnich skupin. Prvni skupinu tvofi pacienti ,,bezbranni*
druhou skupinu pacienti ,,zkuSeni‘.

Bezbrannymi pacienty jsou napftiklad stafi lidé. Né&kolikrat se mi stalo, ze se do
zdravotni pojistovny piiSel poradit manzel nebo manzelka pacienta, o kterého
dlouhodobé pecoval domacim prostiedi. Pro usnadnéni péfe si za uplatu pjcil
z nékteré organizace, které tuto sluzbu poskytuji, polohovaci lazko ¢i invalidni vozik.
Pokud vSak péce o bezmocného pacienta trva delsi dobu, je finan¢ni hrada za pljcené
ZP netinosna a hlavné zbyte¢na.’ Tito lidé nevédé&li, Ze je mozné n&které ZP piedepsat
na poukaz, uhradit zvetfejného zdravotniho pojisténi a zapajcit od zdravotni
pojistovny, protoze jim tuto informaci nikdo neposkytl.

Druhou - pomérné malou - skupinou pacientl jsou pacienti zkuSeni; to jsou vétSinou
lidé (a nejedna se vyhradné o lidi mlad¢), ktefi si umi sehnat informace z jakychkoliv
zdroji. Tito pacienti znaji - na rozdil od prvni skupiny - dobie svoje prava a dokazi si
prosadit schvaleni a tthradu zdravotnického prostfedku podle vlastniho vybéru. Tato
skupina pacientll ziskava informace z rtiznych zdrojii, mimo jiné také od dodavatelii
ZP, ktefi je - na rozdil od 1ékaft - rozdavaji velmi ochotné.

Poslednim vyznamnym subjektem v procesu poskytovani ZP, kterému mnohdy
také chybi - zejména odborné - informace, je zdravotni pojistovna. Ta schvaluje ZP
bez osobniho kontaktu s pacientem a hradi ZP, které nezna a neuzivd. Znalosti
zameéstnancl zdravotnich pojistoven, tykajici se ZP, jsou vice ¢i méné teoretické a
v mnoha ptipadech naprosto nedostatecné. Z vlastni zkuSenosti vim, ze néktefi revizni

1ékari se v oblasti zdravotnické techniky viibec neorientuji. Invalidni vozik znaji pouze

3V piiloze &. 1T je piiloZen vzor smlouvy o zaptijéeni ZP za Gplatu véetné ceniku.



zb&zné, sami v ném nikdy nesedéli, nevyzkousSeli jej, nevédi, k cemu slouzi které
prislusenstvi. Jak by tedy mohli zodpovédné posoudit, jaké provedeni voziku potiebuje
pacient, kterého rovnéz nikdy nevidéli, a jehoz postizeni znaji vyhradné podle popisu
diagnozy na zadance o ZP?

Ale nejen nedostateCna informovanost je prekaZzkou efektivniho
hospodarieni se ZP. Pokud postavime instituci (zdravotni pojistovnu) s anonymnimi
zaméstnanci, ktefi vykonavaji rutinni ¢innosti (naptiklad schvaluji ZP nebo hospodati
s repasovanymi ZP) aniZ jsou na piipadnych usporach jakkoliv osobné zainteresovani,
proti obchodniklim - dodavateliim ZP, jejichz cilem je co nejvyssi zisk, kdo z nich ma
vetsi motivaci a tedy i vétsi snahu hospodafit ,efektivné* se ZP?

Cilem této diplomové prace je provést analyzu vSech mné znamych
aspektu souvisejici se ZP piredepisovanymi na poukaz. V prvni ¢asti prace jsem se
zamé&fila na detailni ptehled platné legislativy, kterou se pfi nakladani se ZP fidi
viechny zadastnéné strany.* Ve druhé &asti jsem podrobné rozebrala postaveni a
pusobnost vSech subjektl, které jsou v procesu predepisovani ZP na poukaz jakkoliv
zainteresovany; at’ uz se jednd o pacienty, poskytovatele zdravotni péce, zdravotni
pojistovny nebo dodavatele ZP. Ziskané vysledky jsou obsazeny v piehledové praci,
ktera zkouma cely proces poskytovani ZP predepisovanych na poukaz.

Informace jsem cerpala z pradvnich pifedpist, platnych v dobé zpracovani
diplomové prace, dale z internetovych stranek V§eobecné zdravotni pojistovny Ceské
republiky, Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky, Evropské
komise a odbornych spole¢nosti zabyvajicich se ZP a také z ¢lankii v odborném tisku.
Protoze vSak neexistuje mnoho literatury, ktera by se touto problematikou detailné
zabyvala, vyuzila jsem pii psani diplomové prace ve velké mife zejména vlastni

zkuSenosti.

* V dob¢ dokongovani DP doglo v této oblasti k vyznamnym zménam legislativy; je mozné, Ze nékteré z téchto
zmén nejsou v DP zaznamendany.



1 Zdravotnické prostredky

1.1 Charakteristika ZP

Se zdravotnickymi prostiedky ptichdzi kazdy z nas témét denné do styku, aniz si to
zcela uvédomuje. VEtsing lidi je jasné, ze je to néco, co je bézné pouzivano pii osetreni
v ambulantnich 1 lazkovych zdravotnickych zafizenich, ale malokdo si dokéze presné¢
predstavit, co vSechno je vlastné mozné pod pojem ,zdravotnické prostredky*
zahrnout. VSichni jsme vSak schopni si nékteré ZP vybavit, pfipadné je i néjakym
zpusobem rozd¢lit, naptiklad podle ucelu, zpiisobu nebo mista pouZziti.

Zikladnimi typy zdravotnickych prostiedki jsou:

1. zdravotnické pfistroje - jednd se o pfistroje pouzivané ve zdravotnickych
zafizenich, které jsou zavislé na zdroji energie (napi. diagnostické pfistroje
jako jsou rentgen, ultrazvuk ¢i sonograf nebo 1écebné pfistroje jako jsou
piistroje pouzivané pii rehabilitaci atd.);

2. zdravotnické néstroje — jsou vSechny typy nastroj, které bézn¢ pouzivaji 1€kati
vSech odbornosti v ambulancich nebo v nemocnicich (napt. chirurgické,
gynekologické nebo stomatologické nastroje jako jsou rtuzné typy klesti a
pinzet, endoskopy, stetoskopy aj.);

3. zdravotnicky materidl - je material, ktery je bézné pouzivan v kazdém
zdravotnickém zafizeni témét pfi kazdém oSetfeni (napf. obvazy, naplasti,
injek¢ni stiikacky a jehly, jednorazové rukavice, rousky a dalsi);

4. zdravotnické vybaveni — jedna se o vybaveni, vyskytujici se ve vSech typech
zdravotnickych zafizeni (napf. polohovaci nebo vySetiovaci lizka, kiesla a
stoly, lampy, infuzni stojany, chladici zatizeni atd.).

Kazdy pacient se s pojmem ,zdravotnicky prostiedek™ pravdépodobné uz
nekdy setkal také pfimo v ordinaci lékafe pii predpisu ZP na poukaz. Tyto ZP
predepisuje pacientovi prakticky nebo odborny Iékat na zédklad¢€ jeho zdravotniho stavu
a pacient si je vétSinou sdm vyzvedne v lékarné nebo v prodejné zdravotnickych
potfeb. V praxi se nejcastéji jedna napiiklad o ortopedickou obuv, rizné typy ortéz,
berle nebo inkontinenéni pomuicky. Béznym zdravotnickym prostiedkem jsou také

bryle nebo sluchadla.



Malokdo si vSak uvédomi, Zze do kategorie zdravotnickych prostiedkii lze podle
platné legislativy zahrnout prakticky cokoli, co je pouZivino ve vSech
zdravotnickych zafizenich a co jakkoliv souvisi s poskytovanim zdravotni péce.
Mezi ZP patii veskery zdravotnicky material, pouzivany ve vSech oblastech zdravotni
péce vcetné laboratornich vySetfeni. Jsou to tedy nejen rizné druhy kryti a néplasti,
injekéni stiikacky a jehly, ale také zkumavky, roztoky vSech typi véetné Cisticich
prostiedkti, jednorazové rukavice nebo napt. stehy pouzivané v chirurgii. Lze sem
zafadit nitrodélozni téliska, urindlni kondomy, kostni a zubni cement nebo tieba
plomby a mistky. Vedle tohoto zdravotnického materidlu patii mezi ZP také vSechny
typy diagnostickych pfistroji, urenych ke sniméni, zpracovani nebo prohlizeni
obrazli, kamery a mikroskopy, dale infuzni nebo krevni cerpadla, ventilatory,
anesteziologickd zafizeni, monitorovaci pfistroje, zafizeni k dialyze, hyperbarické
komory, inkubatory a vSechny druhy podplrnych prostfedkit od riznych typl
polohovacich a zvedacich zafizeni az po zubatska kiesla. Patii sem také krevni vaky,
implantaty, kloubni nihrady, umélé srde¢ni chlopné ¢i ledviny, ale 1 rovnatka nebo
drobny material jako jsou hieby, stenty, lepidla, katetry, a také naptiklad kontaktni
cocky, asféricka lupa nebo teplomér. A malokdo by mezi zdravotnické prostiedky
zatadil tfeba pocitacové programy ¢i rentgenové filmy.

Z uvedeného vyctu je evidentni, Ze kategorie zdravotnickych prostiedki je

velmi obsahla a viibec neni jednoduché se v této oblasti orientovat.

1.2 Vymezeni ZP podle zakona

Zdravotnické prostiedky jsou pfesné a podrobné definovany v zakoné €. 123/2000 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich. Zakon byl, stejné jako dalsi pravni ptedpisy, sladén
s legislativou tykajici se ZP, platnou v Evropské unii. Vychazi zejména ze smérnice
Rady 93/42/EHS, o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni.

V zasad¢ vSak lze na zédklad¢ zakonné definice uvést, ze ,,zdravotnickym prostiedkem
se rozumi nastroj, pristroj, zafizeni, programové vybaveni, material nebo jiny predmét,
pouzity samostatné nebo v kombinaci, spolu s pfisluSenstvim, v¢etné¢ programového
vybaveni urceného jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické nebo
lécebné ucely a nezbytného k jeho spravnému pouziti, uréeny vyrobcem pro pouziti
u ¢loveéka za ucelem:

a) stanoveni diagnozy, prevence, monitorovani, 1é¢by nebo mirnéni choroby,
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b) stanoveni diagndzy, monitorovani, 1éby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postizeni,
¢) vySetfovani, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického
procesu, nebo
d) kontroly poceti,
a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym u¢inkem, jehoZz funkce vsak
muze byt takovymi G¢inky podpofena‘.’
Za zdravotnické prostfedky jsou povazovany jesté dalsi vyrobky, uvedené v § 2 odst. 2
pismeno a) az g) zékona ¢. 123/2000 Sb., a to v piipad¢, ze spliuji zdkonem vymezené
podminky, a dale také vyrobky uvedené v odst. 3, které sice nejsou zdravotnickymi
prostiedky podle zékladni definice, ale jsou vyrobcem urceny k pouziti spolecn¢ se ZP
tak, aby umoznily co nejlépe splnit Ucel, pro ktery byl ZP vyrobcem vyroben. Tyto
vyrobky jsou oznacovany jako piislusenstvi ke zdravotnickému prostiedku a jsou
ur¢eny vyhradné k pouziti spole¢né s nim.°

Po celou dobu, po kterou je ZP pouzivan, musi spliiovat medicinské a technické
pozadavky stanovené vyrobcem. Ugel, pro ktery byl ZP vyroben, musi byt uveden
v prilozeném ceském navodu k pouziti. Pokud by ZP mohl jakymkoliv zpisobem
ohrozit zdravi nebo bezpecnost uzivatell, musi byt neprodlen¢ stazen z trhu a provozu.

Je nutné si uvédomit, ze zdravotnické prostiedky nejsou 1éCivymi pripravky,
pfestoZze v nékterych pifipadech mohou byt ureny k podani 1é¢iva, nebo muze byt
latka, povazovana za 1é¢ivo, jejich integralni soucasti.” Protoze je v téchto pfipadech
velmi obtizné rozlisit, jestli se jednad o ZP nebo o 1éCivy piipravek, musi byt vyrobek
posuzovan podle toho, ktera z jeho funkci je hlavni.?

Struc¢né lze shrnout, Ze zdravotnické prostiedky jsou vyrobky, které jsou

pouZzivany k riiznym ticelim vSech oblastech zdravotnictvi.

1.3 Klasifikace ZP
ZP patii mezi tzv. ,stanovené vyrobky* - to jsou vyrobky, které predstavuji zvySenou

miru ohroZeni opravnéného zajmu, proto jsou pro jejich uvedeni na trh stanoveny

Zakon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, § 2 odst. 1

Srov. tamtéz, § 2 odst. 3

Srov. tamtéz, § 2 odst. 2

Srov. JEDLICKA, J., Podminky uvadéni zdravotnickych prostiedki na trh, MEDON s.r.o. [online]. Dostupné na:
http://www.medon-solutio.cz/online2010/print.php?textID=17

® 9 o w
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zvlastni podminky.” Pfed uvedenim kazdého ZP na trh a do provozu je vzdy nutné
dikladné posoudit jeho bezpecnost z hlediska uzivatele. Z tohoto diivodu je provadéna
tzv. klasifikace zdravotnického prostiedku.

Klasifikace ZP znamena roztiidéni vyrobka do Ctyt klasifikacnich tfid podle stupné
jejich rizikovosti; ze spravné klasifikace nasledné vyrobce vychéazi pifi posuzovani
shody zdravotnického prostiedku se stanovenymi technickymi pozadavky. Klasifika¢ni

tfida je na zéklad€ spravného zatazeni ZP uvedena v Prohlaseni o shodé.

1.3.1 ProhlaSeni o shodé

ZP mize byt v Ceské republice uveden na trh nebo do provozu, pokud u n&j byla
patficnym zplusobem posouzena shoda jeho vlastnosti s pozadavky stanovenymi
piislusnou technickou normou, a pokud je k nému piilozen ¢esky navod k pouziti.'
Posuzovani, jestli ZP splituje poZadavky uvedené ve své technické specifikaci, se
oznacCuje jako ,,hodnoceni shody*. ,Shoda“ tedy znamena, Ze se vlastnosti ZP
shoduji s pozadavky stanovenymi platnymi pravnimi piedpisy. K vyrobku, ktery
spliiuje vSechny pozadavky, musi vyrobce vydat pisemné ,,ProhlaSeni o shod¢*, kterym
garantuje zabezpeCovani systému jakosti schvalené¢ho pro vyrobu ZP a systému jakosti
schvalené¢ho pro kontrolu a zkouSeni ZP. ProhlaSeni o shod¢ je vyrobce povinen
uschovat pro piipadnou kontrolu. Kazdé Prohlaseni o shodé se vztahuje vzdy pouze
k ur¢itému poctu vyrobki.' Smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich,
definuje ProhldSeni o shodé jako ,,postup, kterym vyrobce, ktery plni povinnosti
stanovené smérnici, zajiStuje a prohlasuje, ze dané vyrobky spliuji ustanoveni této
smérnice, ktera se na né vztahuji*."

Vyrobek, na ktery bylo vydano ProhlaSeni o shod€, musi spliiovat jesté dalsi
podminky, pfesné definované v piiloze ¢. 1 nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se
stanovi technické pozadavky na ZP. K témto podminkdm patii mimo jiné povinnost
vyrobek spravné a tadné oznacit a piilozit k nému srozumitelny navod k pouziti
v Ceském jazyce, v€etné¢ podrobnych informaci o jeho funkci. Pokud jsou splnény

vSechny pozadované nalezitosti, mlize vyrobce vyrobek oznacit znackou CE.

? Srov. Zakon ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, § 12 odst. 1 a)
10 Srov. Natizeni vlady &. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na ZP, § 4 odst. 3
' Srov. Smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich, piiloha II, bod 2
12 ™~
Tamtéz
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1.3.2 Provadéci pravidla pri klasifikaci ZP

Pfed uvedenim vyrobku na trh musi vyrobce nejprve urcit, jestli je jeho vyrobek
zdravotnickym prostfedkem nebo jeho pfisluSenstvim podle zdkona. V ptipadé, Ze
tomu tak je, musi se pfi jeho uvedeni na trh nebo do provozu fidit klasifika¢ni
smérnici.” Aby mohl nasledn& zvolit spravny postup pii posuzovani shody, je
povinnosti kazdého vyrobce zaradit ZP do tzv. Kklasifikacni tfidy. ZP jsou
klasifikovany podle pravidel, uvedenych v ptiloze ¢. IX Smérnice Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych prostiedcich, kterd je soucasti souboru smérnic, platnych v EU
v oblasti ZP. Smérnice zavadi pravidla, kterd vychazeji z rizikovosti pouZziti ZP a
pravdépodobnosti jeho selhani. Kazdy ZP je zatazen do klasifika¢ni tfidy podle tcelu,
pro ktery ho vyrobce vyrabé€l. V praxi se tedy muize stat, Ze dva podobné ZP budou
zatazeny (pro laika zcela nelogicky) do riiznych klasifikac¢nich t¥id."
Hlavnimi tfidicimi kritérii, ktera se pouzivaji pri klasifikaci ZP a ktera
mohou byt riznym zptsobem kombinovana, jsou:
1. doba trvani kontaktu ZP s télem,;
2. stupen invazivnosti ZP;
3. cast téla, pro kterou se ZP pouziva.
Podle klasifikacnich pravidel jsou tedy ZP zatazeny do tiid I, Ila, IIb a III podle stupné
invazivnosti, rizikovosti, a dale podle toho, jestli maji vlastni zdroj energie.
Klasifikacni pravidla lze pouZit pro spravné zatazeni vétSiny ZP. Existuji vSak
takové ZP, které nelze z riznych divoda jednoznacné zaradit do jediné klasifikacni
tfidy (napft. proto, zZe hranice mezi tfidami neni pfesn¢ vymezena, proto od sebe tiidy
nelze presné oddélit, nebo proto, ze ZP splituje kritéria nékolika t¥id). V takovém
piipadé je ZP posuzovan vzdy podle prisngjsich kritérii.”” Nespravné zatazeni ZP do
klasifika¢ni tfidy by mohlo vést k chybnému hodnoceni shody. ZP zatfazené do ttidy
IIb a III'® jsou povazovany za vyrobky se zvySenym rizikem pro uzivatele nebo tfeti
osoby, a proto musi byt po uvedeni na trh stale sledovany a pravidelné kontrolovany."
Pro aktivni implantabilni prostfedky a prostiedky uréené pro diagnozu in vitro

plati zvlastni smérnice, proto se na n¢ uvedena klasifika¢ni pravidla nevztahuji.

13 Srov. Pravidla pro klasifikaci zdravotnickych prostfedkd, s. 10

' Sougasti smérnic platnych v EU tykajicich se ZP jsou Pravidla pro klasifikaci zdravotnickych prostfedki, ve
kterych je rozdéleni ZP do ttid popsano velmi podrobné.

1% Srov. Pravidla pro klasifikaci zdravotnickych prostfedkd, s. 10

' Viz. Vyhlaska & 11/2005 Sb., kterou se stanovi druhy zdravotnickych prostiedkl se zvy$enym rizikem pro
uzivatele nebo tieti osoby a o sledovani téchto prostiedkl po jejich uvedeni na trh

17 Viz. Zakon &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, § 35 odst. 2 a), e)
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1.3.3 Klasifika¢ni tfidy
Vyrobce zatazuje ZP do piislusné klasifikacni tiidy sam, za pouziti klasifikacnich
pravidel a podle nasledujicich zésad:

1. Kklasifikacni pravidla jsou uplatiiovana vzdy pro kazdy ZP samostatné, a to

1 tehdy, jsou-li dva €1 vice ZP pouZivany soucasné;

2. ptislusenstvi ZP je vzdy posuzovano samostatn¢;
3. programové vybaveni, které neovladd nebo neovliviluje ZP, se kterym je
pouzivano, je posuzovano samostatng;
4. programové vybaveni, které fidi nebo n¢jakym zplisobem ovliviiuje pouziti ZP,
je vzdy zarazeno do stejné tiidy jako tento ZP;
5. pokud je ZP urcen k pouziti pro n¢kolik casti téla, posuzuje se vzdy podle
nejkritictéj$iho urceného ucelu pouziti;
6. v ptipad¢, Ze pro klasifikaci ZP plati nékolik riiznych pravidel, pouzije se vzdy
nejpiisnéjsi pravidlo v nejvyss$i mozné klasifika¢ni tiide."
ZP jsou na zaklad¢ tfidéni zatazeny podle stupné rizika do tfid I, Ila, IIb a III, pfi¢emz
ve tfidé I jsou zafazeny nejméné rizikové a ve tiid¢ III nejvice rizikové ZP. Rozttidéni
ZP je pomérné slozité, protoze tfidy se vzdjemné prolinaji.

Obecné je mozné fici, Ze neinvazivni ZP patii do tfidy I, pokud se na né
nevztahuje nékteré z pravidel 1, 2, 3, 4, invazivni ZP patii do tfidy II, pokud neni
pouzito pravidlo 5, 6, 7, 8, pro aktivni ZP se pouzivaji pravidla 9, 10, 11, 12 a dale
plati zv1astni pravidla 13, 14, 15, 16, 17, 18."”

1.3.4 Rozdéleni ZP do jednotlivych tFid (bez pouZiti pravidel 1 - 18)*
Trida I - ZP s nejnizs$i mirou rizika:
1. neaktivni ZP bez vlastniho zdroje energie;
2. aktivni diagnostické ZP, na které se nevztahuji pravidla jinych tfid;
3. neinvazivni ZP, které se nedotykaji téla pacienta nebo jsou v kontaktu
s neporusenou kizi;
4. invazivni ZP, ur¢ené k ptechodnému pouziti s ohledem na typ télniho otvoru

(napft. k pouziti v tstech).

'8 Srov. Pravidla pro klasifikaci zdravotnickych prostfedkd, s. 10
1% Srov. Pravidla pro klasifikaci zdravotnickych prostfedkd, s. 13
20 Pii zpracovéni této kapitoly byla pouZita Pravidla pro klasifikaci zdravotnickych prostiedkd
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Piiklady ZP predepisovanych na poukaz, které patii do tiidy I:
Inkontinen¢ni pomticky, ortopedicka obuv, choditka, polohovaci ltizka, nesterilni kryti,
nesterilni kompresivni obvazy, kompresivni puncochy, ortézy, brylova skla a brylové
obruby.
Trida Ila - diagnostické a invazivni ZP s niZ§i mirou rizika:

1. ZP pro uchovani télesnych tekutin;
nepiimo invazivni ZP nebo ZP, které jsou v kontaktu s poruSenou kazi;
invazivni ZP v télnich otvorech;

chirurgicky invazivni ZP pro pfechodné nebo kratkodobé pouziti;

wok N

implantabilni ZP pro umisténi v zubech;
6. aktivni terapeutické ZP urcené k aplikaci nebo vyméné energie.
Invazivni ZP je zdravotnicky prostiedek, ktery zcela nebo zc¢asti pronika do téla.
Piiklady ZP predepisovanych na poukaz, které patii do tiidy Ila:
Speciélni druhy kryti, sluchadla, kompresorové inhalatory, kontaktni ¢ocky, mocové
katetry, odsavacky.
Trida IIb - diagnostické a invazivni ZP s vysSi mirou rizika:
1. nepifimo invazivni ZP, které ptichazeji do kontaktu s poranénou kizi;
2. chirurgicky invazivni ZP pro piechodné, kratkodobé nebo dlouhodobé pouziti;
3. kontraceptiva;
4. krevni vaky;
5. radioterapeutické ZP;
Piiklady ZP predepisovanych na poukaz, které patii do tiidy I1b:
Specialni druhy kryti na oteviené rany, inzulinova pera, komfortni ocni roztoky.
Trida III - invazivni, implantabilni ZP a ZP, které obsahuji léCivou latku
s nejvyssi mirou rizika:
1. které prichdzeji do kontaktu s centralnim nervovym systémem nebo se srdcem;
2. které jsou absorbovany télem;
3. které obsahuji Ié¢ivou latku;
4. implatovatelné nebo dlouhodobé¢ invazivni ZP pro dlouhodobé pouziti;
5. kratkodobé& invazivni ZP s biologickym uc¢inkem.
Priiklady ZP predepisovanych na poukaz zarazenych do tiidy 111:

Specialni obvazy obsahujici bakteriostatickou latku, nékteré druhy katetrt.
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Vsechny ZP uvadéné v Ceské republice na trh musi spliiovat pozadavky na né
kladené¢ a musi byt pravidelné dikladné kontrolovany. Soucasné¢ musi byt viditelné
oznaceny znaCkou CE, s vyjimkou ZP vyrobenych na zakazku nebo ZP, urCenych ke
klinickému vyzkumu. Oznaceni CE zarucuje, ze byla patficnym zplisobem posouzena
shoda a Zze vyrobek spliiuje vSechny pozadavky na bezpecnost, zdravotni nezavadnost
a ochranu zivotniho prostiedi, stanovené platnymi pravnimi piedpisy. Takto oznaceny
vyrobek muize byt uveden na trh ve vSech Clenskych statech Evropské unie (tzn. je
umoznén volny pohyb zbozi v rdmci EU). Umisténim oznaceni CE na zbozi vyrobce

ptebira odpovédnost za to, Ze vyrobek odpovida vS§em evropskym normam.”

1.4 Zakladni rozdéleni ZP

Rozdéleni ZP do jednotlivych tiid na zéklad¢ klasifikacnich pravidel je pomérné
slozité; z vysSe uvedenych ptiklada je zfejmé, ze napt. rizné druhy kryti a obvazl jsou
zatazeny do rtiznych klasifikacnich tfid. Proto jsem zvolila dalsi — pro laika jednodussi
— zpusob rozdéleni ZP podle toho, kdo zdravotnicky prostiedek bezprostiedné pouziva
a jakym zpusobem a v jaké vysi probiha jeho uhrada.
Zdravotnicky prostiedek miiZe byt pouzivan:

1. pacientem;

2. poskytovatelem zdravotni péce pti ptimé péci o pacienta;

3. poskytovatelem zdravotni péce pti jeho ¢innosti.
Pacient sam primo pouziva pouze ZP, které mu byly pfedepsany na poukaz na
zakladé jeho konkrétni zdravotni potteby (napf. sluchadla, bryle, ortopedické
pomicky), nebo které si zakoupil sdm z vlastniho rozhodnuti (napf. naplast, obinadlo,
teplom¢r).
Zdravotnické prostfedky, se kterymi pfijde pacient do pfimého kontaktu, ale sam je
nepouziva, jsou prostfedky, které pouziva zdravotnicky personal pfi vySetieni nebo
oSetfeni pacienta ve zdravotnickém zafizeni. Jedna se v prvni fadé o zdravotnicky
materidl (napf. injek¢ni jehly, stfikacky, dezinfekce, tampony), dale o zdravotnické
nastroje (napt. skalpel, vySetfovaci zrcadla, teplomér) ¢i piistroje (napf. rentgen,
ultrazvuk, monitor krevniho tlaku), nebo o zdravotnické vybaveni (napi. polohovaci

luzka, vysetifovaci stoly).

2l Srov. Kampaii o oznaSovani vyrobkd, které splituji evropské normy -19/4/2010, Evropskd komise, [online].
Dostupné na: _http://ec.europa.cu/news/business/100419 cs.htm
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Ostatni

ZP jsou pouzivany poskytovatelem zdravotni péce pii jeho Cinnosti jakkoliv

souvisejici s poskytovanim zdravotni péce (napt. jednorazové rukavice, operacni odev,

zkumavky, lednice na uskladnéni 1¢€kti, operacni svétla, pocitacové vybaveni vcetné

specialnich programi).

Dal$im velmi jednoduchym a pro pacienta srozumitelnym rozdélenim je

rozdéleni ZP podle zpiisobu thrady. Timto zpisobem je ZP mozné rozdélit do ti

skupin:

1.

3.

ZP nehrazené z vetejného zdravotniho pojisténi — jsou ZP, které si pacient
zakoupi sam z vlastniho rozhodnuti v pfipadé€, Ze nejsou zarazeny do systému
uhrad zdravotni pojiStovnou nebo v piipadé, Ze na né¢ nema z hlediska svého
zdravotniho stavu narok; miiZe se jednat o jakykoliv ZP, jehoz vydej neni vazan
vyhradné na poukaz.

ZP &astecné hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi — do této skupiny patii
vSechny ZP, na které pacient jakymkoliv zpiisobem dopléci; jedna se napiiklad
o doplatky na ZP ptedepisované na poukaz (bryle, sluchadla, ortopedicka obuv
atd.), nebo o doplatky na materidl pouzivany pii stomatologickém osSettent.

ZP hrazené z vetejného zdravotniho pojisténi.

ZP hrazené z verejného zdravotniho pojisténi lze podle zpisobu uhrady jest¢ dale

rozdélit do Ctyt podskupin:

ZP hrazené zdravotni pojiStovnou zafizenim lékarenské péce a ostatnim
smluvnim partnerim na zakladé piedlozené faktury a poukazu;

ZP hrazené zdravotni pojistovnou zdravotnickym zafizenim jako zvlast
uctovany material (ZUM) — to je material, ktery nelze predepsat na poukaz ani
neni zahrnuty v hodnoté vykonu; miize vSak byt k vykonu tétovan v ptipadé,
ze pti ném byl skute¢né pouzit;

ZP, které jsou soucasti vykonu uctovaného zdravotni pojistovné (jedna se napt.
o piimo spotiebovany material nebo vyuziti ptistroje pfi konkrétnim vykonu);
ZP, které jsou v ramci rezie zdravotnického zafizeni zapoclitany do vykoni

podle Seznamu zdravotnich vykonli s bodovymi hodnotami (tzv. nepiimé

naklady). #

22 Srov. Vyhlagka &. 331/2007 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykonti s bodovymi hodnotami, kap. 7,
Neptimé naklady
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ZP ptedepisované¢ na poukaz, kterymi se podrobné zabyvam v dalsi Casti
diplomové prace, jsou podle klasifikacnich pravidel zatazeny do vSech CcCtyf
klasifika¢nich tfid. Jsou vzdy ureny vyhradné pro potfeby pacienta, kterému byly
piedepsany. Mohou byt hrazené, c¢astecné hrazené nebo nehrazené z veiejného
zdravotniho pojisténi. V pifipad¢, Ze se jedna o ZP hrazené z vefejného zdravotniho
pojisténi, je jejich uhrada zdravotni pojistovnou pfifazena piimo k rodnému ¢islu

pacienta.
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2 Legislativa v oblasti ZP

2.1 Prehled platné legislativy v oblasti ZP

V této kapitole je uveden kompletni piehled pravnich piedpist, kterymi se fidi rizné
v Evropské unii (dale EU) a v Ceské republice (dale CR), které se zabyvaji zejména
povinnostmi vyrobcii a dodavatelit ZP a poskytovatelii zdravotni péce v souvislosti
s pouzivanim ZP a jejich uvadénim na trh a do provozu, jsou podrobnégji rozebrany
v kapitolach 2.2 a 2.3. Ve vy¢tu platné legislativy jsou uvedeny také pravni predpisy,
kterymi se tidi poskytovatelé zdravotni péCe pii predpisu a zdravotni pojisStovny pii
uhradé¢ ZP ptedepisovanych na poukaz. Pouziti téchto pravnich predpisi je blize

specifikovano v piislusnych kapitolach.

2.1.1 Pravidla p¥i uplatiiovani legislativy EU a CR
V Ceské republice plati v oblasti zdravotnickych prostfedkil ¢esky pravni fad. Po
vstupu do Evropské unie jsou pravni predpisy jednotlivych ¢lenskych stati na zakladé
Smlouvy o Evropském spolecenstvi postupné sjednocovany. Toto sjednoceni vSak
probihd vzdy pouze ,,v rozsahu potiebném pro fungovani spole¢ného trhu*.” Evropské
pravo je pro clenské zemé EU zavazné, aniz by bylo nutné je jakkoliv schvalovat.
Evropské pravo se déli na pravo primarni a sekundarni. Prameny primarniho

prava tvoii predevsim zakladaci smlouvy Evropského spoledenstvi v platném znéni:**

— Smlouva o Evropské unii (1992);

— Smlouva o zalozeni Evropského hospodatského spolecenstvi (1957);

— Smlouva o zaloZeni Evropského spolecenstvi pro atomovou energii (1957);

— Smlouva o zalozeni Evropského spolecenstvi uhli a oceli (1951);

— veskeré pravni akty, které reviduji a méni zakladaci smlouvy;

— pfistupové smlouvy jednotlivych stati a smlouvy o zméné rozpoctovych a

finan¢nich pravidel EU.

3 Srov. Smlouva o zaloZeni Evropského hospodaiského spolecenstvi, ¢l. 3 odst. h), Evropskd komise [online].
Dostupné na: http://eur-lex.europa.cu/cs/treaties/index.htm#founding

* Viz, Smlouvy, Evropska komise [online]. Dostupné na:http://eur-lex.europa.eu/cs/treaties/index.htm
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Sekundarni pravo tvoii pravni akty pfijimané spoleCnymi institucemi EU, kterymi
jsou Rada Evropské unie, Evropsky parlament a Evropské komise. Jedna se o nafizeni,
smérnice, rozhodnuti, stanoviska a doporuceni. Kazdy Clensky stat je povinen zaclenit
evropské pravo do svého pravniho systému a prosazovat je na vnitrostatni urovni ve
vSech oblastech. Nejvyssi soudni instanci, na kterou je mozné se obratit pfi sporném
vykladu evropského prava, je Evropsky soudni dvtir.”

Evropské pravo je specifickym komplexem pravnich norem, které jsou platné
pouze v ¢lenskych statech Evropské unie. K zakladnim principiim aplikace evropského
prava v zemich EU patfi princip pfimého ucinku a princip nadfazenosti evropského
prava nad narodnim pravem ¢lenskych stata.

Princip pFimého uc¢inku znamena, Ze evropské pravo ma piimy dopad na vnitrostatni
pravni fad vSech Clenskych zemi, tedy jak na kazdy stat, tak na jeho obc¢any.
Zasada nadrazenosti evropského prava nad narodnim pravem ¢lenského statu je

uplatiiovana pouze v piipadé, Ze mezi obéma pravnimi rady existuje n&jaky konflikt.*

2.1.2 Legislativa EU — prehled

Zakladnimi evropskymi pravnimi akty, které ramcové upravuji oblast zdravotnickych
prostiedki a ze kterych vychazi platné legislativa CR, jsou smérnice a rozhodnuti.
Smérnice

- 93/42/EHS Smérnice Rady o zdravetnickych prostiedcich, v konsolidovaném
znéni. Jedna se o zdkladni evropsky dokument upravujici legislativu v oblasti ZP, ktery
bude podrobnéji rozebran v kapitole 2.2.

- 90/385/EHS Smérnice Rady o sblizovani pravnich piedpisi Clenskych stath
tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkii, v konsolidovaném
znéni. Obsah této smérnice odpovida obsahu smérnice 93/42/EHS s tim, ze se vztahuje
pouze na aktivni implantabilni ZP, pficemz ,,aktivnim implantabilnim zdravotnickym
prostiedkem se rozumi kazdy aktivni ZP, ktery je urCen k GpInému nebo ¢asteCnému
zavedeni do lidského téla bud’ chirurgicky nebo medikamentézné, nebo zdravotnickym
zékrokem do piirozeného otvoru a ktery méa po zakroku ziistat na mist&“.”’ Soudasti

smérnice je piiloha €. I, ve které jsou specifikovany zékladni pozadavky na tyto ZP.

2 Viz. Organy, instituce a ostatni subjekty EU, Evropskd komise [online]. Dostupné na: http://europa.eu/about
-eu/institutions-bodies/index_cs.htm

% Viz.tamtéz

2" 60/385/EHS Smérnice Rady o sblizovani pravnich predpisti &lenskych statd tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiedkt, ¢l. 1 odst. 2¢)
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- 98/79/ES Smérnice Evropského parlamentu a Rady o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, v konsolidovaném znéni. Smérnice stanovuje pozadavky, které
musi splilovat ZP in vitro pfi uvedeni na trh. K této smérnici se vztahuje Rozhodnuti
komise 2002/364/ES o spolecnych technickych specifikacich pro diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro, v jehoZ pfiloze jsou tyto technické specifikace
uvedeny, a které bylo z divodu technického pokroku a nutnosti zrevidovat spole¢né
technické specifikace zménéno Rozhodnutim Komise 2009/886/ES. Diagnostickym
zdravotnickym prostfedkem in vitro ,,se rozumi kazdy zdravotnicky prostfedek, ktery
je Cinidlem, vysledkem reakce Ccinidla, kalibratorem, kontrolnim materidlem,
soupravou, nastrojem, pfistrojem, zatizenim nebo systémem, pouzivanym samostatné
nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem urcen pro vySetfeni vzorkll in vitro, véetné
darované krve a tkani ziskanych z lidského téla vyhradné nebo pievazné za ucelem
ziskani informaci o fyziologickém nebo patologickém stavu, nebo o vrozené anomalii,
nebo pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi piijemci, nebo pro
monitorovani 1écebnych opatieni. Nadoby na vzorky jsou povazovany za diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro.<*

- 47/2007/ES Smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice Rady
90/385/ /EHS, 93/42/EHS a 98/8/ES o uvadéni biocidnich piipravki na trh.

- 2003/32/ES Smérnice Komise, kterou se zavadéji podrobné specifikace, pokud jde
o pozadavky stanovené ve smérnici Rady 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky
vyrobené s pouZitim tkani zvifeciho ptivodu.

- 2005/50/ES Smérnice Komise o nov¢ klasifikaci endoprotéz kycelniho, kolenniho a
ramenniho kloubu v rdmci smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich.
Rozhodnuti

- 2002/364/ES Rozhodnuti komise o spole¢nych technickych specifikacich pro
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro ve znéni Rozhodnuti Komise
2009/886/ES, kterym se méni rozhodnuti 2002/364/ES o spolecnych technickych
specifikacich pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.

- 2010/227/EU Rozhodnuti Komise o Evropské databance zdravotnickych prostiedki
(Eudamed). Rozhodnuti je podrobnéji rozebrano v kapitole 2.2.

8 98/79/ES Smérnice Evropského parlamentu a Rady o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, v
konsolidovaném znéni, €L. 1 odst. 2b)
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2.1.3 Legislativa CR — piehled

Ceska legislativa upravujici oblast ZP je tvofena zakony a provadécimi predpisy.
Zakony

- Zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nekterych
souvisejicich zédkont, ve znéni zak. ¢. 130/2003 Sb., zak. ¢. 274/2003, uplné¢ho znéni
zak. €. 346/2003 Sb., zak. ¢. 58/2005 Sb., zak. ¢. 227/2009 Sb., zakona ¢. 196/2010 Sb.
a zakona ¢&. 375/2011. ProtoZe se jedna se o zakladni zékon tykajici se ZP platny v CR,
bude podrobné rozebran v kapitole 2.3.

- Zakon ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné¢ a doplnéni
ne¢kterych zakond, ve znéni pozdéjSich predpist. Tento zidkon upravuje zpusob
stanoveni technickych pozadavki na vyrobky, které by mohly ohrozit zdravi nebo
bezpecnost osob, majetek nebo Zivotni prostiedi, pfipadné jiny vefejny zajem, a dale
stanovi prava a povinnosti osob, které takové vyrobky distribuuji, uvadéji na trh nebo
do provozu. Podrobnéji je rozebran v kapitole 2.3.

- Zakon ¢&. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdé&jSich ptedpist,, se vztahuje na
uplatiiovéni, regulaci a kontrolu cen vyrobki, vykonti, praci a sluzeb (tedy i cen
zdravotnickych prostredkil) pro tuzemsky trh, véetné cen zbozi z dovozu a cen zbozi
uréeného pro vyvoz. Na zékladé tohoto zakona mohou cenové organy, mezi které patii
i Ministerstvo zdravotnictvi CR, v piipadech, kdy by mohlo dojit k omezeni
hospodatské soutéze (§ 1 odst. 6) nebo v piipadech, kdy je zboZi nebo sluzby hrazeno
zprostifedkované (tj. z jinych zdrojii nez pifimo kupujicim) regulovat ceny. Ministerstvo
zdravotnictvi je opravnéno regulovat ceny zdravotnich vykont, stomatologickych
vyrobki a zdravotnickych prostfedkil stanovenim maximalni ceny. Predpis o regulaci
zvetejiiuje Ministerstvo zdravotnictvi ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi.

- Zakon &. 265/1991 Sb., Ceské narodni rady o ptsobnosti organi Ceské republiky
v oblasti cen, ve znéni pozdéjSich predpist, stanovi v § 2a plisobnost Ministerstva
zdravotnictvi pfi uplatiiovani a regulaci cen zdravotnich vykont, 1é¢ivych piipravki,
potravin pro zvlastni lékarské tucely, stomatologickych vyrobklti a zdravotnickych
prostiedkil. Dalsi odstavec uvedeného paragrafu stanovi pravomoc Statniho ustavu pro
kontrolu 1é¢iv pfi vydavani rozhodnuti o stanoveni maximélnich cen 1éCivych
piipravki a potravin pro zvlastni I€karské ucely podle cenovych piedpisi a pii
provadéni cenové kontroly u l1éCivych ptipravki, potravin pro zvlastni Iékaiské ucely,

zdravotnickych prostredkil a stomatologickych vyrobkd.
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- Zakon ¢. 235/2004 Sb., o dani z ptfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist
specifikuje v § 58 zdravotnické sluzby a zbozi osvobozené a zbozi neosvobozené od
dané. ZP na lékatsky predpis 1 bez l¢katského predpisu patii podle prilohy ¢. 1
uvedeného zédkona prozatim mezi vyrobky se snizenou dani z pfidané hodnoty.

- Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni
n¢kterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdé€jsich predpist, obsahuje v ptiloze €. 3
seznam ZP hrazenych a nehrazenych z vetejného zdravotniho pojisténi. § 32 tohoto
zékona upravuje zapujcovani a evidenci cirkulovatelnych ZP zdravotnimi
pojistovnami.

Provadéci predpisy

- Natrizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
zdravotnické prostiedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se
méni nékterd nafizeni vlady vydana k provedeni zdkona €. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zmén¢ a doplnéni nékterych zdkond, ve znéni nafizeni
vlady ¢. 212/2007 Sb., natizeni vlady ¢. 245/2009 Sb. a nafizeni vlady ¢. 65/2011 Sb.
Toto nafizeni zpracovava piislusné predpisy Evropské unie a podrobnéji je rozebrano
v kapitole 2.3.

- Narizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni
implantabilni zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003
Sb., kterym se méni nékterd nafizeni vlady vydana k provedeni zédkona ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni né€kterych zakont, ve
znéni natizeni vlady 212/2007 Sb. a natizeni vlady ¢. 66/2011 Sb. Natizeni zpracovava
piislusnou evropskou legislativu. Vztahuje se na aktivni implantabilni prosttedky
vcetn¢ aktivnich prostfedki ur¢enych k podani 1é¢iva. Opét upravuje podminky pro
oznaceni vyrobku znackou CE, podminky pro uvedeni na trh a do provozu, nezadouci
ptihody, posuzovani shody, klinické zkousky. Ptilohy kopiruji pfilohy Smérnice Rady
93/42/EHS.

- Narizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, ve znéni natfizeni vlady ¢. 246/2009 Sb.
a nafizeni vlady ¢. 67/2011 Sb. Podrobné specifikuje vSe, co se tyka téchto ZP
v souvislosti s technickymi pozadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in
vitro a spolecné technické specifikace pro tyto ZP, které jsou stanovenymi vyrobky ve

smyslu zdkona. Uvadi povinnosti pro uvedeni na trh a do provozu, pravidla pro
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posuzovani shody a pro oznacovani téchto ZP, povinnosti tykajici se nezadoucich
prihod, oznamovaci povinnosti vSech subjektii, notifikované osoby. Ptilohy kopiruji
pfilohy Smérnice Rady 93/42/EHS.

- Narizeni vlady ¢. 342/2000 Sb., kterym se jmenovité¢ stanovi zdravotnické
prostiedky, které mohou ohrozit zdravi ¢lovéka a to i pfi dodrzeni ureného Ucelu
jejich pouziti, jestlize nejsou pouzivany podle pokynii I€kare.

- Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi €. 316/2000 Sb., kterou se stanovi nalezitosti
zaverecné zpravy o klinickém hodnoceni zdravotnického prostfedku. Podrobné uvadi
udaje, které musi byt uvedeny v zavérecné zprave o klinickém hodnoceni.

- Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy,
zpusoby ohlaSovani nezadoucich piihod zdravotnickych prostiedk, jejich evidovani,
Setfeni a vyhodnocovani, dokumentace a jeji uchovavani a néasledné sledovani s cilem
pfedchazeni vzniku neZadoucich piihod, zejména jejich opakovani (vyhlaska
o nezadoucich ptihodach zdravotnickych prostfedkil). Nezadouci ptihody jsou
oznamovany Statnimu tustavu pro kontrolu 1é¢iv, ktery nasledné provadi vSechny
potiebné Cinnosti.

- Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 356/2001 Sb., o povolovani vyjimek ze
splnéni technickych pozadavkli na zdravotnicky prostfedek pro jeho pouziti pfi
poskytovani zdravotni péfe a o rozsahu zvetejiiovanych udaji o jejich povoleni.
Obsahuje nalezitosti zadosti a rozsah zvetfejnovanych udajt o povoleni vyjimky.

- VyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi ¢. 11/2005 Sb., kterou se stanovi druhy
zdravotnickych prostfedkli se zvySenym rizikem pro uzivatele nebo tieti osoby a
o sledovani téchto prostiedkili po jejich uvedeni na trh. Do této kategorie ZP spadaji ZP
zatfazené do klasifikacni tiidy II b a III. U téchto ZP jsou po uvedeni na trh sledovany
1 situace, které nelze oznacit za nezadouci ptihodu, ale nelze je zcela pominout.

Cenové predpisy a cenova rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi

- Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 2/2012/FAR o regulaci cen
zdravotnickych prostfedkt. Reguluje cenu ZP kromé stomatologickych vyrobkii. Ceny
jsou regulovany zdvaznym postupem pii tvorbé a kalkulaci ceny. Seznam zbozi
s regulovanymi cenami je nasledné zvefejnén ve Veéstniku Ministerstva zdravotnictvi.

- Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 3/09-FAR, kterym se stanovi
seznam zdravotnickych prostftedkii s regulovanymi cenami. Regulaci vécnym

usmériiovanim ceny pliivodce podléhaji ZP piedepisované na poukaz a zvIast’ uctované
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materialy zafazené do stanovenych podskupin Ciselniku Vseobecné zdravotni
pojistovny CR, kromé zdravotnickych prostiedkil a zvIast uétovanych materiald, které

podléhaji regulaci stanovenim maximalni ceny.

2.2 Zakladni pravni predpisy EU”

Evropsky pravni systém je tvofen primarnim a sekundarnim pravem, pficemz
sekundarni pravo vychazi ze zasad prava primarniho. Predpisy navrhované Evropskou
komisi schvaluji piimo voleni poslanci Evropského parlamentu spolu s Radou
Evropské unie, kterou tvoii zastupci vlad vSech ¢lenskych statu EU. Evropska komise
odpovida také za jejich provadéni v dotéenych Clenskych statech.

Pravni akty, uplatiované v EU, maji riznou pravni zavaznost a platnost, a to
vzdy podle typu konkrétniho pravniho predpisu. Zavaznymi pravnimi akty
sekundarniho préva jsou natfizeni, smérnice a rozhodnuti. Nezavaznymi pravnimi akty
jsou doporuceni a stanoviska.

Nafizeni je zdvaznym pravnim aktem, ktery plati v celém svém rozsahu v celé¢ EU.
Smérnice je pravni akt zdvazny pro vSechny c¢lenské staty EU. Stanovuje cil, kterého
musi kazda zemé¢ EU dosahnout, ale neurcuje zpisob, jakym je nutné k cili dojit.
Smérnice jsou v¢lenény do pravnich fada vsech Clenskych zemi.

Rozhodnuti je piimo pouzitelnym pravnim aktem, ktery je zdvazny pouze pro toho, na
koho se bezprostfedné vztahuje, at’' uz se jedna o ¢lensky stat nebo jedinou instituci.
Prostfednictvim doporuéeni davaji organy EU najevo svilij nazor, ptipadné navrhuji
konkrétni postup, ktery vsak neni pravné zavazny.

Pravné zadvaznym aktem neni ani stanovisko, jehoz prostfednictvi mohou organy EU

vyjadrtit nezavazny nazor na konkrétni otazku.

Smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich

Smérnice Rady 93/42/EHS je zékladni smérnici evropského prava, pouzivanou
v oblasti ZP. Urcuje ramec, ze kterého vychazi v souladu s harmonizaci pravnich
predpisti zemi EU predpisy CR tykajici se zdravotnickych prosttedki.
Smérnice stanovuje zejména povinnosti vyrobci ZP a ozndmenych subjektd
v souvislosti s vyrobou, klasifikaci a oznaCovanim ZP a jejich uvaddénim na trh. Je

rozde€lena do 23 ¢lank a obsahuje 12 ptiloh, které jsou jeji nedilnou soucasti.

¥ P¥i zpracovani této kapitoly byly informace erpany na internetovych strankach Evropské unie. Dostupné na:
http://europa.eu/about-eu/basic-information/decision-making/index_cs.htm
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V ¢lanku 1 smérnice je uvedena obsahla definice ZP a také definice ZP, na které se
tato smérnice nevztahuje. Jedna se zejména o ZP in vitro, pro které plati smérnice
98/79/ES, dale aktivni implantabilni ZP podle smérnice 90/385/EHS, 1é¢ivé ptipravky,
kosmetické prostiredky a dalsi ZP uvedené v odstavci 5. V ¢€lancich 2 a 3 jsou
s odvolanim na pfilohu ¢&. I specifikovany povinnosti ¢lenskych stath pti uvadéni ZP,
které splituji viechny zikonné pozadavky, na trh a do provozu. Clinek 4 vymezuje
ramcova pravidla pro volny pohyb ZP oznacenych ¢i neoznaCenych znackou CE
v Clenskych statech EU. Oznaceni CE vyjadiuje, Ze byla posouzena shoda ZP
v souladu s ustanovenim &lanku 11 této smérnice. Clanky 5, 6 a 7 se tykaji norem a
¢innosti Vyboru pro normy a technické piedpisy a Vyboru pro zdravotnické
prosttedky, které spolupracuji s Komisi na zakladé piislusnych smérmic. Clanek 8 —
Ochranna dolozka - pojednava o opatfenich v ptipadech, kdy ZP, piestoze splituje
veskeré pozadavky na néj kladené, ohrozuje zdravi a/nebo bezpecnost pacientu.
V takovych ptipadech jsou na zékladé zjisténi diivodu neshody ZP se smérnici pfijata
piislusna opatieni. Clanek 9 odkazuje na piilohu & IX, kterd zavadi klasifikaéni
pravidla pro zafazeni ZP do klasifikacnich tfid z divodu posouzeni jejich shody;
€lanek 10 se tyka nezadoucich piihod a opatfeni, kterd musi pfijmout ¢lenské staty
v souvislosti s nimi. Clanek 11 obsahuje postupy pifi posuzovani shody ZP,
zafazenych do jednotlivych klasifikaénich tfid, a odkazuje na pftilohy ¢. II az VIII,
které se tykaji posuzovani jakosti. VSechny tyto skuteCnosti jsou podrobné
specifikovany v piislusnych ¢eskych pravnich piedpisech. Clanek 12 se vztahuje na
systémy a 1é&ebné jednotky a uvadi zvlastni postupy pii jejich posuzovani. Clanek 13
— Rozhodnuti o klasifikaci, derogacni dolozka — uvadi povinnosti a prava c¢lenskych
statli v ptipade€, ze maji ZP posuzovat odchylné od stanovenych pravidel. V takovych
piipadech je mozné pozadat Komisi o zajiSténi potfebnych opatieni. V €lancich 14 a
17 jsou struéné uvedeny povinnosti vyrobcti v souvislosti s uvadénim ZP na trh a
s ozna¢ovanim vyrobkii znackou CE, a dale pravidla pfi oznacovani ZP s odvolanim
na prilohy II, IV, V, VI, XII; povinnosti ¢lenskych statd v piipadech nespravné
pfipojeného oznadeni CE jsou uvedeny v ¢lanku 18. Clanek 15 uvadi postupy
v piipad€, ze je ZP urCen pro klinické¢ zkouSky a €lanek 16 stanovuje povinnosti
Clenskych statli v souvislosti se jmenovanim a odvolanim tzv. ,,oznameného subjektu*
- tj. prislusny subjekt, ktery v Clenském stat¢ provadi ukony souvisejici s touto

smérnici. Kazdé rozhodnuti o odmitnuti nebo omezeni uvedeni ZP na trh musi byt
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vzdy patficné zdivodnéno a podlozeno; vSechny informace ziskané v souvislosti
s touto smérnici jsou daveérné (¢lanky 19 a 20). V €lanku 21 je uveden vycet rusenych
a ménénych smérnic, v ¢lanku 22 jsou provadéci a pirechodna ustanoveni a v ¢lanku
23 urceni smérnice.

Nedilnou soucasti smérnice jsou prilohy, na které se ve svych c¢lancich odvolava a
které jsou obsahlejsi a podrobnéjsi nez samotna smérnice.

V priloze ¢ 1 — Zéikladni pozadavky — jsou podrobné vyjmenovany povinnosti
vyrobcu pii vyrobé jednotlivych druhli ZP, jejich oznacovani a uvadéni na trh. Jedna
se zejména o povinnost vyloucit nebo co nejvice omezit pfi ndvrhu a konstrukci ZP
mozna rizika a pfijmout odpovidajici opatieni viii rizikiim, kterd nelze zcela vyloucit.
V prtiloze jsou definovany pozadavky na navrh a konstrukci ZP vcetné povinnosti
vyrobcu a podminek, které musi spliiovat vyrobky.

Prilohy ¢&. II aZ VII se tykaji zabezpeCovani komplexniho systému jakosti pfi vyrobé
ZP a jeho uvadéni na trh a do provozu. V kazdé piiloze je specifikovan konkrétni
postup pii zabezpecCeni jakosti dan¢ho kroku vcetné¢ uvedeni povinnosti vyrobce a
oznameného subjektu a ptipadnych spravnich opatieni.

V ptiloze €. II — ES prohlaSeni o shod¢ — je definovano prohldseni o shod¢ jako
,»postup, kterym vyrobce, ktery plni povinnosti podle bodu 1, zajistuje a prohlasuje, ze
dané vyrobky spliiuji ustanoveni této smérnice, kterd se na né¢ vztahuji. Vyrobce opatii
vyrobek oznacenim CE v souladu s ¢lankem 17 a vypracuje pisemné prohlaseni
o shodé&. Toto prohldSeni se vztahuje na dany pocet vyrobenych vyrobkl a uchovéava se
u vyrobce*.”’ Ptiloha dale obsahuje povinnosti vyrobce pfi podani zadosti o posouzeni
systému jakosti, specifikuje nalezitosti zadosti, dokumentace systému jakosti a
povinnosti vyrobce a oznameného subjektu v souvislosti se systémem jakosti. Ptiloha
¢. Il — ES prezkouSeni typu — upfesiiuje postup, kterym ozndmeny subjekt zjistuje a
osvédcuje, ze reprezentativni vzorek posuzované vyroby splituje ustanoveni smérnice.
V priloze €. IV — ES ovéfovani shody - je uveden postup, kterym je zjistovana shoda
vyrobku s typem popsanym v certifikdtu ES ptezkouseni typu. Obsahuje nutnost
statistického ové&fovani a pravidla pfi ném. Pfilohy ¢. V, VI a VII se tykaji
zabezpecovani systému jakosti schvaleného pro vyrobu ZP, uplatnéni systému jakosti
schvaleného pro kone¢nou kontrolu a zkouSeni vyrobki, zajiSténi vSech nalezitosti

technické dokumentace vyrobku a postup pti vyhodnocovani zkusenosti s vyrobky.

3% Smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich, piiloha &. II bod 2
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Piiloha ¢. VIII se tyka prostfedkt pro zvlaStni ucely — tj. vyrobenych na zakazku a
uréenych pro klinické zkousky. Dulezitou pfilohou smérnice 93/42/EHS je priloha
¢. IX, ktera stanovuje klasifika¢ni kriteria pro klasifikaci zdravotnickych prostiedki. V
piiloze jsou uvedena provadéci a klasifikacni pravidla pro spravnou klasifikaci ZP.
Priloha €. X se tykd klinickych zkouSek a vSeho, co s nimi souvisi a pFiloha ¢. XI
obsahuje kritéria pro jmenovani oznamenych subjekti — jejich povinnosti a pozadavky

na jejich ¢innost. V priloze €. XII je presné specifikovano oznaceni CE.

Obdobnou strukturu jako smérnice Rady 93/42/EHS maji Smérnice Rady
90/385/EHS o sblizovani pravnich piedpist clenskych stati tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedkii a Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, v platném
znéni, s tim, ze se vztahuji vyhradné ke zdravotnickym prostfedkiim uvedenym v jejich

nazvu.

Rozhodnuti Komise 2010/227/EU o Evropské databance ZP (Eudamed)

Evropské databanka zdravotnickych prostfedkl byla ve spolupraci s ¢lenskymi
staty EU ziizena Evropskou komisi zejména proto, aby bylo mozné prostiednictvim
rychlého pfistupu ke komplexnim informacim o ZP posilit dohled nad trhem se
zdravotnickymi prostfedky. Databanka by méla obsahovat veskeré tidaje, vyzadované
smérnicemi Evropské unie v oblasti viech ZP. Clenské staty vkladaji do databanky
udaje o ZP podle jednotného Ciselného koédu s tim, ze do ni budou v nutném rozsahu
zadany také informace, platné pied vznikem databanky. Clenské staty vlozi tyto udaje
do databanky v pribéhu pifechodného obdobi, které jim bude k témto ucelim
poskytnuto. Pfesna pravidla pro vklddani udaji o ZP do databanky jsou stanovena
Rozhodnutim 2010/227/EU.

Soucasti uvedeného rozhodnuti je Pfiloha €. I, kterd obsahuje tabulku s podrobnym
popisem povinn¢ uvadénych udaji v piislusném modulu databanky Eudamed podle

pozadavkl vyplyvajicich ze smérnic 93/42/EHS, 90/385/EHS a 98/79/ES.
2.3 Zakladni pravni piedpisy CR

Pravnimi predpisy, platnymi v CR, jsou zejména zdkony a pfislusné provadéci

piedpisy. Zakon je obecné zavazny pravni piedpis, ktery byl pfijat zakonodarnym
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sborem; je podiizen Ustavé, istavnim zdkoniim a jim na stejnou urovei postavenym
mezindrodnim smlouvam, a nadfizen podzakonnym piedpisim. Zakon je uplatiiovan
pomoci provadécich pravnich predpist, které upiesiiuji obsah zakona. Provadécimi
piedpisy jsou zejména vyhlasky a natizeni vlady.

Vyhlaska je provadéci pravni piedpis, ktery k provedeni zdkona vydava piislusné
ministerstvo nebo jiny spravni Ufad; narizeni vlady je provadéci pravni ptedpis, ktery
k provedeni zdkona vyddva vlada. Nafizeni vlady a vyhlaSky jsou upravovany
vydanim nového nafizeni vlady nebo vyhlasky (tj. dovétek ,,ve znéni pozdéjsSich
predpisi®“). V piipadé€, Ze se stanou upravené provadéci piedpisy na zakladé novel

nepiehlednymi, je vydino nové natizeni vlady nebo nova vyhlaska. *'

Ziakon 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiredcich

Zakladnim pravnim pfedpisem, uplatiiovanym v Ceské republice v oblasti ZP,
je zékon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich.
Hlavnim cilem zdkonné upravy je zajistit bezpecné pouZivani ZP ve vSech
oblastech poskytovani zdravotni péce. Zakon je v souladu se smérnicemi, platnymi
v této oblasti v Evropské unii. Upravuje zejména podminky pro pouzivani ZP a
vSechny ndlezitosti s tim souvisejici — klinické hodnoceni, nezddouci pitihody, vyde;j,
nakup, prodej a skladovani ZP, instalaci, servis a evidenci ZP, povinnosti vyrobc,
zplnomocnénych zéastupcti, distributort a dodavatelt ZP, povinnosti poskytovatell
zdravotni péée, ulohu Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (ddle SUKL), Ministerstva
zdravotnictvi CR (dale MZ CR) a mnohé dalsi. Zakon je rozélenén do XI hlav.
Hlava 1 obsahuje paragrafy tykajici se tUvodnich wustanoveni a vymezeni
podrobnou definici zdravotnického prostiedku.
V Hlavé II jsou obsazeny zakladni zasady pro pouzivani ZP v souvislosti
s technickymi a medicinskymi pozadavky, bezpecnosti pifi pouzivani ZP, ochranou
pied moznymi riziky a povolovanim vyjimek pro pouziti ZP, ktery nespliiuje
stanovené pozadavky. Hlavni podminkou pro pouzivani ZP je posouzeni shody jeho
vlastnosti s technickymi normami a splnéni pozadavkl na bezpecnost pii jeho pouziti.
Pokud vznikne podezieni, ze ZP vykazuje jakékoliv nedostatky nebo ohrozuje

bezpecnost ¢i zdravi uzivateli, je Ministerstvem zdravotnictvi CR stazen z trhu.

31 Srov. KNAPP, V. Teorie prava.s. 157
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V Hlavé III jsou podrobné vymezena pravidla pro klinické hodnoceni ZP. Kazdy
zdravotnicky prosttedek kromé ZP in vitro musi byt pfed uvedenim na trh podroben
klinickému hodnoceni, kterym se ovétuje jeho vhodnost pro uréeny tucel pouziti. ZP je
systematicky testovan klinickymi zkouskami za podminek stanovenych vyrobcem.
Klinické zkouSeni provadi zkouSejici (tj. osoba, kterd odpovid4d za pribch klinické
zkousky) za tcasti subjektu hodnoceni — osoby, kterd dobrovolné testuje zkouseny ZP.
Subjekt hodnoceni musi pted zahajenim klinického zkouSeni podepsat informovany
souhlas s klinickou zkouskou, jehoz nalezitosti jsou pfesn¢ vymezeny timto zakonem.
Na pribéh klinickych zkouSek dohlizi Etickd komise, kterd je garantem jejich
bezpecného a spravného pribéhu. Prava a povinnosti Etické komise, ktera udéluje
souhlas s klinickymi zkouSkami, jsou uvedeny v § 9 tohoto zakona.

Podle platné pravni upravy musi byt vhodnost kazdého ZP uvedeného na trh
pro urceny ucel pfi poskytovani zdravotni péce overena klinickym hodnocenim nebo
klinickymi zkouskami. Zakon stanovuje vyjimku pro ZP in vitro a ZP uvedené na trh
v Clenskych statech Evropského spolecenstvi, které jsou oznacené znackou CE.
Klinické hodnoceni ZP je Cinnost, pii které zkouSejici odborn¢ vyhodnoti ziskané
klinické tidaje na zéklad¢ dostupné technické dokumentace a odborné literatury, kterou
oveii bezpecnost pouziti ZP pro ucel uréeny vyrobcem. Pokud jsou klinické udaje a
zkuSenosti tykajici se ZP pfedem a v potiebném rozsahu dostate¢né vérohodné
zdokumentovany, je klinické hodnoceni postacujici. V pfipad€, Ze neni k dispozici
dostatek tidajt pro klinické hodnoceni, jsou provadény klinické zkousky.

Klinickou zkous$kou je systematické testovani ZP pro zamysleny Ucel pouziti, které
provadi zkouSejici podle predem vypracovaného planu klinickych zkousek, a to
v podminkach stanovenych vyrobcem. ZP je na zakladé podepsaného informovaného
souhlasu pouzivan u pfijemce zkouSené¢ho ZP (tedy u pacienta). Cilem klinického
zkouseni je prokazat bezpecnost a G€innost zkouseného ZP pro dany ucel pouziti a
zjistit, jaky pfinos ¢i rizika mé zkouSeny ZP pro uZivatele.

V § 10 Hlavy III jsou oSetieny podminky pro provadéni klinickych zkousek vcetné
specifickych piipadud, jako je provadéni klinickych zkouSek u osob mladsich 18 let
nebo téhotnych a kojicich zen. Klinické zkouSeni musi byt vzdy oznameno Statnimu
Gistavu pro kontrolu 16¢iv (SUKL), ktery je opravnén se k nému vyjadiit a v piipadé
kladného vyjadieni provadi kontrolu klinickych zkouSek. Pravidla pro oznédmeni

klinickych zkouSek se 1i8i v zavislosti na mife rizikovosti zkouSeného ZP. Veskeré
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klinické zkousky musi byt podrobné zdokumentovany (§ 11) a musi byt zajiStény
vSechny ndlezitosti pfi jejich provadéni. V paragrafech 12, 13 a 14 jsou pfesné
vymezeny povinnosti zadavatele 1 zkouSejicitho pii klinickych zkouSkach a nutna
zpusobilost poskytovatele zdravotni péce pro provadéni klinickych zkousek ZP.*
Hlava IV zakona ¢. 123/2000 Sb. se zabyva ptedepisovanim ZP a povinnostmi
vyrobctl v souvislosti s jejich prodejem, nakupem a skladovanim.

V Hlavé V jsou uvedeny povinnosti poskytovateli zdravotni péce v souvislosti
s instalaci, pouzivanim, udrzbou a evidenci ZP, a stanoveny podminky pro technické
kontroly, udrzbu a servis ZP u poskytovateli zdravotni péce. Ob¢ hlavy zahrnuji
povinnosti subjektti, které se ZP ptichdzeji do styku — zdravotnickych zafizeni,
vyrobct, dovozctl, distributorti a jinych zplnomocnénych zastupcl. VSechny tyto
subjekty maji na zaklad¢ tohoto zdkona a nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb. povinnost
pisemné ohlésit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv kazdou nezadouci ptihodu, ke které
dojde v souvislosti s pouzivanim jakéhokoliv ZP, a to zplisobem a za podminek
stanovenych vyhlaskou ¢. 501/2000 Sb., v platném znéni. Touto povinnosti se
podrobné zabyva Hlava VI, ve které jsou uréeny povinnosti vyrobct, SUKL a
poskytovatelli zdravotni péce v souvislosti s nezadouci pfihodou. Kazda nahlaSena
nezadouci piihoda je zaevidovana SUKL, ktery monitoruje priibéh jejiho 3etfeni,
provadéného vyrobcem, nebo ktery piipadné provadi vlastni Setfeni a ndasledné
monitoruje u¢inné provadéni napravnych opatieni stanovenych vyrobcem a plni dalsi
povinnosti stanovené zdkonem.

Nezadouci prihoda ZP je ,jakékoliv selhani nebo zhorSeni charakteristik popiipadé
ucinnosti ZP, anebo nepfesnost v oznaceni ZP, poptipadé¢ v ndvodu k jeho pouziti,
které mohou nebo by mohly vést k umrti uzivatele nebo jiné fyzické osoby anebo
k vaznému zhorSeni jejich zdravotniho stavu, technicky nebo zdravotni divod, ktery
souvisi s charakteristikami nebo UCinnosti ZP a vede zdivodi wuvedenych
v predchézejicim odstavci k systematickému stahovani ZP stejného typu z trhu®.»
Kazda nezadouci pfihoda musi byt zaznamendna ve zdravotni dokumentaci pacienta a
nahlaSena pfislusSnym ufadim. Nasledné jsou Setfeny diivody vzniku této nezadouci
ptihody. Na SUKL jsou nezadouci piihody nahlaSeny na formulafich pro prvni a
zéverecné hlaseni nezadouci piihody.

Hlava VII obsahuje opatfeni k zajiSténi bezpecnosti ZP, Hlava VIII specifikuje

32 Srov. Zakon &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, § 10-14
33 Zakon &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, § 3 odst. g)
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povinnosti spravnich Ufadi v oblasti zdravotnickych prosttedki. Témito Ufady jsou
zejména Ministerstvo zdravotnictvi CR a Statni tUstav pro kontrolu 1é&iv, dale
Ministerstvo vnitra CR, Ministerstvo spravedlnosti CR, Ministerstvo financi CR a
Ministerstvo obrany CR a Cesky statisticky ufad. Vechny ZP podléhaji kontrole, jejiz
pfedmét a rozsah jsou stejné tak jako prava a povinnosti subjektli souvisejici
s kontrolou uvedeny v Hlavé IX tohoto zakona. Kontrolu provadi inspektoii SUKL,
jejichz prava a povinnosti jsou uvedeny v § 43. Hlava X podrobné specifikuje, za co,
v jaké vysi a komu je mozné udé¢lit pokutu v oblasti ZP. Pokuty mohou byt ukladany
poskytovatelim zdravotni péce, vyrobclim, zadavatelim a zkouSejicim v souvislosti
klinickym hodnocenim za poruseni povinnosti stanovenych timto zdkonem.

V Hlavé XI jsou pak uvedena ustanoveni spole¢nd, pfechodna a zavére¢na, mimo jiné

je zde zakotvena povinnost mlcenlivosti osob zabezpecujicich klinické hodnoceni.

Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozZadavcich na vyrobky

Tento zakon se vztahuje zejména k vyrobcim ZP a upravuje v prvni Casti
,»Zpusob stanovovani technickych pozadavkii na vyrobky, které by mohly ve zvySené
mife ohrozit zdravi nebo bezpecnost osob, majetek nebo zivotni prostiedi, pfipadné

“¥ a dale stanovi priva a povinnosti osob, které takové vyrobky

jiny vefejny zajem
distribuuji a uvadéji na trh nebo do provozu™. Zakon také upravuje ,,prava a povinnosti
osob povétenych k cinnostem podle tohoto zakona, které souvisi s tvorbou a

uplatfiovanim Ceskych technickych norem nebo se statnim zkuSebnictvim*

, zptsob
plnéni informacnich povinnosti a akreditaci subjektl pro posuzovani shody.

Zakon je roz€lenén do ¢tyt Hlav. V Hlavé I je objasnén predmét upravy a jsou v ni
vysvétleny zakladni pojmy, které se vyskytuji v souvislosti s timto zdkonem. Hlava I1
se zabyva technickymi pfedpisy a technickymi normami a stanovuje pravidla pro vse,
co souvisi s jejich tvorbou, vyddvanim, zménami a zruSenim, véetn¢ informacnich
povinnosti vSech dotéenych subjekta.

,.Ceska technicka norma je dokument schvaleny povéfenou pravnickou osobou pro
opakované nebo stalé pouziti vytvoreny podle tohoto zdkona a oznaceny pismennym

oznatenim CSN, jehoz vydani bylo ozndmeno ve Véstniku Utadu pro technickou

normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ceska technickd norma neni obecné

3% Zakon &. 22/1997 Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky, § 1, odst. 1a)
35 Srov. tamtéz, § 1 odst. 1b)
3¢ Tamtéz, § 1 odst. 1c)
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zavazna.*’ Pokud vsak spliiuji pozadavky, které jsou uznany jako evropska norma,
mohou byt ¢eské technické normy harmonizovany. Tvorbu ¢eskych norem zarucuje
stat, pficemz Ministerstvo primyslu a obchodu muze za ur€itych podminek povéfit
konkrétni pravnickou osobu, ktera o to pozadd, zabezpeCenim vSech naleZitosti
souvisejicich s normami. Toto povéfeni musi byt sdéleno ve Sbirce zakonti CR.

V § 6 jsou vymezeny podminky tvorby a vydavani ceskych technickych norem, av § 7
je specifikovana informacéni povinnost vSech dotéenych subjektti vici organiim a
Clenskym statim EU v souvislosti s normami.

Hlava III se vénuje oblasti statniho zkuSebnictvi, coZ jsou Cinnosti, ,,jejichz cilem je
zabezpeCit u vyrobkl stanovenych podle tohoto zakona posouzeni jejich shody
s technickymi pozadavky stanovenymi naiizenimi vlady“**. Certifikaci provadgji tzv.
autorizované osoby na zadost vyrobce nebo jiné opravnéné osoby, a jejim cilem je
vydani certifikatu (osvédceni), kterym vyrobce doklada, Zze vyrobek, pfipadné ¢innosti
souvisejici s jeho vyrobou, jsou v souladu s technickymi pozadavky, které¢ jsou
uvedeny v certifikatu.” Autorizovanou osobou je pravnickd osoba, které bylo
piidéleno opravnéni pro posuzovani shody vyrobka a dal$i souvisejici Cinnosti
rozhodnutim Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi.
Pravnicka osoba, ktera chce byt autorizovanou osobou, musi o toto rozhodnuti pozadat
a dolozit, ze spliiuje vSechny podminky pro fadné zajiSténi potiebnych c¢innosti
stanovené platnymi pravnimi piedpisy. Zékon dale v § 11 a 1la pfesné stanovi
povinnosti autorizovanych osob 1 ostatnich subjektl s autorizaci souvisejicich.

V § 12 jsou definovény tzv. stanovené vyrobky jako vyrobky, u kterych musi byt vzdy
posouzena shoda, protoze predstavuji zvySenou miru ohrozeni vefejného zdjmu, a dale
jsou v ném uvedeny vSechny Cinnosti tykajici se stanovenych vyrobkil a posuzovani
jejich shody. V § 13 jsou vyjmenovany podminky pro uvedeni stanovenych vyrobku
na trh a do provozu. U nékterych vyrobkl lze pii posuzovani shody pouzit ¢eskou
znacku shody (oznaceni CCZ), jedna se vSak pouze o vyrobky, na které se nevztahuji
evropské pravni predpisy. Znacka CCZ vyjadiuje, ze vyrobek spliuje vSechny
technické pozadavky stanovené v natfizenich vlady, platnych pro tento vyrobek, a ze
u n¢j byla patficnym zptisobem posouzena shoda.

Paragrafy 14, 15 a 16 se zabyvaji akreditaci, akreditatnim organem a osvédcenim

37 Zakon &. 22/1997 Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky, § 4 odst. 1
* Tamtéz, § 9
% Srov. tamtéz, § 10
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o akreditaci. Akreditatnim orgdnem je pravnicka osoba, povéfena k provadéni této
¢innosti Ministerstvem pramyslu a obchodu. Akredita¢ni organ rozhoduje o tom, jestli
dany subjekt, ktery pozada o prid€leni opravnéni k posuzovani shody, splnil vSechny
pozadavky a je opravnén tuto ¢innost provadét. Svoje rozhodnuti potvrdi vydanim
osvédceni — akreditace na ¢asoveé omezené obdobi.

V Hlavé IV jsou v § 18 uvedena pravidla pro dozor nad posuzovanim shody
stanovenych vyrobkd, jejich oznacovanim a uvaddénim na trh a do provozu. V § 18a
jsou vymezena ochrannd opatieni v ptipad¢, Ze vznikne podezieni, Ze vyrobek
neodpovidd pozadavklim stanovenym timto zdkonem a v § 18b jsou uvedeny
oznamovaci povinnosti vSech subjektl v souvislosti se vzdjemnou vyménou informaci
a zjiSténim informovanosti o vyrobcich v celé EU a dale povinnost ml€enlivosti.
Paragrafy 19,19a a 19b se zabyvaji spravnimi delikty v souvislosti s neopravnénym
ozna¢enim CE nebo CSN a nesplnénim povinnosti stanovenych timto zakonem a

uvadeji vysi postihil pfi spravnim fizeni. Nasleduji pfechodna a zavérecna ustanoveni.

Provadécimi predpisy, které se vztahuji k zdkontim ¢. 123/2000 Sb. a
22/1997 Sb., jsou nafizeni vlady ¢&. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na ZP, nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické
poZadavky na aktivni implantabilni ZP a nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se
stanovi technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro. Tyto
ptedpisy upravuji v souladu s platnou evropskou legislativou mimo jiné podminky pro
uvadéni ZP na trh a do provozu, podminky pro oznacovani vyrobkl znackou CE,

nezadouci pfihody, posuzovani shody, klinické zkousky, oznamovaci povinnosti vSech

subjektii atd. Prilohy natizeni odpovidaji ptilohdm Smérnice Rady 93/42/EHS.

Narizeni vlady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na ZP
Toto nafizeni zpracovava ptislusné predpisy Evropské unie, zejména smérnici

Rady 93/42/EHS, a upravuje technické pozadavky na ZP. Natizeni je rozd€leno do

dvaceti paragrafii a ma Sestnact pfiloh vcetné rtiznych typti formulafa.

V § 2 je stanoveno, na které ZP se toto nafizeni nevztahuje, § 3 vymezuje zakladni

pojmy, v § 4 jsou uvedeny obecné zasady tykajici se pozadavki na ZP a podminek pro

jejich uvedeni na trh. Tyto pozadavky jsou specifikovany v piiloze €. 1 tohoto nafizeni.

ZP, které splituji pozadavky stanovené timto nafizenim, musi byt oznafeny znackou
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CE (§ 5, 6) a musi byt u nich posouzena shoda podle pfesné stanovenych pravidel.
Naftizeni dale obsahuje klasifika¢ni pravidla (§ 7), podminky, které musi byt splnény
pfi posuzovani shody (§ 8 - 12) a pii klinickych zkouSkach (§ 14, 15) a dale
oznamovaci povinnosti vSech subjektii v souvislosti se ZP (§13).

V paragrafech 11 a 12 jsou uvedeny zvlastni postupy pii posuzovani shody pro
systémy a soupravy zdravotnickych prostfedkii a pro provadéni sterilizace ZP a dale
postupy posuzovani shody z hlediska minimalizace rizika pfenosu ndkazy TSE na
Cloveéka. § 16 se veénuje notifikovanym osobam. Notifikovana osoba je pravnicka
osoba, oznamena organiim EU jako osoba povéfena k ¢innostem pfi posuzovani shody
vyrobku s technickymi pozadavky (ve smérnici EU oznacena jako oznameny subjekt).

Ptilohy natizeni 336/2004 Sb. odpovidaji pfiloham Smérnice Rady 93/42/EHS. Dalsi

piilohy slouzi k pInéni oznamovacich povinnosti vyrobct.*

Natizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky a natfizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym
se stanovi technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, plati

vyhradné pro zdravotnické prostfedky uvedené v jejich nazvech.

Cenovy piedpis Ministerstva zdravotnictvi 2/2012/FAR

Novy cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi o regulaci cen zdravotnickych
prostiedkit je platny od 1. 1. 2012. Timto pfedpisem je regulovdna cena ZP
predepisovanych na poukaz plné nebo castecné hrazenych z vetejného zdravotniho
pojisténi, a cena zvlast uctovaného materialu (dadle ZUM). Piedpis se nevztahuje na
stomatologické vyrobky. Ceny ZP jsou regulovany vécnym usmériiovanim ceny, které
spociva ve stanoveni zadvazného postupu pii tvorbé a kalkulaci ceny. Regulaci cen
podléhaji veskeré ZP s vyjimkou deregulovanych ZP, jejich seznam je zvefejnén ve
Véstniku Ministerstva zdravotnictvi CR. V cenovém piedpisu je zakotvena povinnost
puvodce ZP oznamit ve stanovené lhit¢ ke zvetejnéni vysi ceny, za kterou byl ZP
uveden na trh v pfedchozim roce. Cena ZP miZe byt na Zadost plivodce zbozi
deregulovéana. Cenovy ptedpis dale stanovuje maximalni obchodni pfirazku k cenam
ZP; vySe maximalni obchodni pfirazky ¢ini u vétSiny ZP vydavanych na poukaz 25%,

u ZUM je maximalni ptirdzka ve vysi 10%.

40 piiloze &. IV je ptilozen jeden z formulaid, kterym plni vyrobce oznamovaci povinnost dle § 13
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V oblasti ZP ptedepisovanych na poukaz je kromé legislativy, vztahujici se
k vyrobé ZP a jejich uvadéni na trh a do provozu, vyznamna také legislativa, platna
pro pfedepisovani ZP na poukaz a jejich thradu z vetejnych zdrojt, a dale legislativa,
upravujici prava a povinnosti poskytovatel zdravotni péce ve vztahu k pacientim a ke
zdravotnim pojiStovnadm a povinnosti zdravotnich pojistoven pii schvalovani a Gthradé
ZP. Témito dokumenty jsou zejména zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi v platném znéni, hradovd vyhlaSka v platném znéni (v roce 2012 plati
vyhlaska ¢. 425/2011) a s platnosti od 1. 4. 2012 také zdkon ¢. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach.

V soucasné dobé dochazi v legislativé zdravotnickych prostiedkii
Kk pribéznym zméniam, které casovych diuvodi nemohly byt v této praci

zaznamenany.
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3 ZP predepisované na poukaz*

Pro oblast ZP ptfedepisovanych na poukaz neexistuje kromé pravnich predpisit Zadna
bézné dostupna literatura ani informaéni materidly. Na zékladé osobnich zkuSenosti
jsem tuto problematiku podrobné zpracovala v prehledové diplomové préci, kterd se

tak mlize stat vyznamnym informaénim zdrojem pro vSechny zucastnéné subjekty.

3.1 Charakteristika ZP predepisovanych na poukaz

Se ZP ptedepisovanymi na poukaz se diive ¢i pozdé€ji osobn¢ setka kazdy z nas. Tyto
ZP jsou predepisovany pacientim na zakladé zdravotni indikace zejména z divodu
kompenzace zdravotni vady, podpoieni stabilizace zdravotniho stavu nebo k 1écebnym
ucelim. Hlavnim divodem, pro¢ jsou nékteré ZP ptedepisovany na poukaz a ptipadné
schvalovany reviznim lékafem, je snaha omezit jejich spotfebu dilkkladnym zvaZenim
naroku podle platnych pravnich predpisa.

Pti predpisu ZP na poukaz se 1ékafi fidi platnou legislativou. Ramcova pravidla
pro pfedepisovani ZP jsou uvedena v § 17 zakona €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich, dale v § 32 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a
v zakoné ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach.*

Mezi zdravotnické prostiedky predepisované na poukaz lze zafadit ZP hrazené,
castené hrazené nebo nehrazené z vetfejného zdravotniho pojiSténi, které spadaji do
klasifika¢nich tfid I, Ila nebo IIb, vyjimecné také do tiidy III, a jsou uvedeny
v platném Ciselniku VZP - ZP, ktery vydava VSeobecna zdravotni pojistovna Ceské
republiky (dale VZP). Jedna se vétSinou o takové ZP, které mize pacient pouzivat
sdm, bez odborného dohledu, ptfipadné po pfedchozim pouceni. Lékai predepiSe
pacientovi ZP vzdy po dikladném posouzeni jeho zdravotniho stavu na néktery ze tii
zakladnich typt formulart:

1. Poukaz na lé¢ebnou a ortopedickou pomticku;*
2. Poukaz na foniatrickou pomticku;

3. Poukaz na bryle a optické pomucky.

*! Pfi zpracovani této kapitoly byly pouzity informace uvefejnéné v Metodice k Ciselniku VZP - ZP, verze
PZT 832 _P, platné od 1.2.2012 do 31.3.2012. Od 1.4.2012 jiz plati Metodika ve verzi PZT 860.

* Tento zdkon nabyl t¢innosti 1.4.2012, v dobé dokonovani DP

# Fotokopie formulate tvoii ptilohu &. V
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Pro piedepisovani, schvalovani a tthradu ZP uvedenych v Ciselniku plati zavazna
pravidla, ktera vychazeji z platnych pravnich norem, a ktera jsou shrnuta v aktudlné
platné Metodice k Ciselniku VZP. Témito pravidly se fidi vSechna zdravotnicka
zafizeni 1 zdravotni pojistovny.
V zasadé mohou byt na poukaz predepsany dva zakladni typy ZP:
1. ZP, které podléhaji schvaleni reviznim lékafem,;
2. ZP, které nepodléhaji schvaleni reviznim lékatem.
ZP nepodléhajici schvaleni si pacient vyzvedne v 1ékarn€¢ nebo v prodejné
zdravotnickych potieb, jakmile mu lékat pfedd spravné vyplnény poukaz. U ZP
zejména regulace hospodareni s draz§imi ZP.
Pii piredepisovani a iihradé ZP na poukaz se stietava pét subjektu:
1. pacient — uZzivatel, ktery pouzivda ZP k ur€enému ucelu; na zéklad¢ jeho
zdravotni potieby je ZP ptedepsan na poukaz;
2. poskytovatel zdravotni péCe — oSetiujici 1¢kat, ktery predepisuje ZP na poukaz
na zakladé potfeby nebo pozadavku pacienta;
3. vyrobce ZP, distributor — navrhuje, vyrabi, bali a oznacuje ZP a uvadi jej na trh
pod svym jménem; dodava ZP do zafizeni 1ékarenské péce;
4. dodavatel, smluvni partner zdravotni pojistovny — dodavéa ZP uzivateli; uhradu
za vydany ZP fakturuje zdravotni pojistovng;
5. zdravotni pojiStovna — hradi vydany ZP na zaklad¢ fakturace a ptilozeného
poukazu.
Vztahy mezi témito subjekty jsou ovlivnény typem ptedepisovaného ZP. Bézny
oboustranny pfimy vztah existuje:
* mezi pacientem a poskytovatelem zdravotni péce (potieba — predpis ZP);
* mezi pacientem a dodavatelem (ptedlozeni poukazu — vydej ZP);
* mezi dodavatelem a zdravotni pojisStovnou (fakturace — tthrada);
* mezi dodavatelem a vyrobcem ¢i distributorem (objednavka ZP — dodavka ZP);
* mezi poskytovatelem zdravotni péCe a zdravotni pojistovnou v piipadé, ze
piedpis ZP podléhd schvaleni reviznim I€kafem (Zadost o posouzeni —
posouzenti).

vvvvvv

pripadech, a je siln¢ ovlivnén lidskym faktorem. Nékdy je totiz pii predepisovani
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specidlnich ZP (napf. protézy, invalidni voziky) velmi dualezit¢ nejen medicinské
posouzeni zdravotniho stavu pacienta, ale také zhodnoceni jeho zivotniho stylu a
prostiedi, ve kterém se pohybuje.

V nékterych piipadech existuje zvlastni druh jednostranného vztahu:

* mezi vyrobcem/dodavatelem a poskytovatelem zdravotni péce (nabidka
vyrobkli poskytovateli zdravotni péfe v ordinaci — napi. glukometry,
inzulinové pumpy, rtizné druhy kryti nebo ortopedickych pomticek);

* mezi vyrobcem/dodavatelem a pacientem (nabidka ZP piimo pacientovi napi.
na vystavach — jedna se zejména o ZP zapujcované).

Vsechny typy vztahl jsou ovlivnény charakterem systému zdravotni péce platnym

v Ceské republice.

3.2 Charakteristika zapujcovanych ZP

Specialnim typem ZP ptedepisovanych na poukaz, které podléhaji schvaleni reviznim
Iékafem, jsou zaptjCované zdravotnické prostiedky (n€kdy jsou oznacovéany jako
cirkulovatelné nebo repasovatelné). Ve vétsiné ptipada se jedna se o ZP, které patii do
skupiny 07 (mechanické a elektrické invalidni voziky a jejich pfisluSenstvi) a 12
(zvedaky, polohovaci zafizeni, polohovaci ltizka). Cirkulace ZP je zakotvena v zakoné
¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, v § 32, odst. 3, a spociva
v opakovaném zapiij¢eni zdravotnického prostfedku postupné nékolika pacientim.

Dtvodem k tomu, aby byla u nékterych ZP uplatiiovana cirkulace, je jejich
vysoka cena, dlouhd uzitna doba a souc¢asn¢ moznost opakované¢ho bezpecného pouziti
u pacientd s riznym typem postizeni. Zapujcované ZP zlstavaji po zaplaceni a predani
pacientovi do uZivani i nadale majetkem zdravotni pojistovny, kterd je eviduje a
v pritbéhu pouzivani zajiSt'uje a hradi jejich opravy a cirkulaci. Cena repasované¢ho ZP
je mnohem niz§i nez cena nové pomucky.

Typickym prikladem zapij¢ované¢ho ZP je elektrické polohovaci 1tzko, jehoZ
uzitna doba je 10 let. Cena nového lizka se pohybuje v priiméru okolo 25 000,- K¢,
cena repasovaného llzka pii opakovaném vydeji se pohybuje mezi 20 — 30% ptuvodni
castky. Jedno lizko je primérné vydano cca ¢tyfikrat za dobu zivotnosti. Z uvedeného
ptikladu je zfejmé, ze daslednou cirkulaci ZP za soucasného zajisténi bezpecného
pouziti repasované pomucky lze usSetfit znacné prostiedky z vetejného zdravotniho

pojisténi.
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Hospodafteni se zaptij¢ovanymi ZP je pro zdravotni pojistovny administrativné
velmi naro¢né, a to nejen kvili nutnosti zajistit fddnou evidenci a v ramci uspor
vefejnych prostfedki maximalné uplatiiovat cirkulaci, ale také kvali zajisténi vysoké
urovné technickych a odbornych znalosti zaméstnancti v oboru ZP, coz je v soucasné

dobé ve vétsin¢ zdravotnich pojistoven problém.

3.3 Legislativa platna pro ZP predepisované na poukaz
je mozné rozdélit na dvé oblasti.

Vyrobci a dodavatelé ZP predepisovanych na poukaz se pfi vyrobé ZP a jejich
uvadéni na trh nebo do provozu tidi stejné jako vyrobci ostatnich ZP zejména zakonem
¢. 123/2000 Sb., zakonem ¢. 22/1997 Sb. a vyhlaskou 336/2004 Sb.

Poskytovatelé zdravotni péce se ridi stejné jako zdravotni pojiStovny
zékonem C. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, dale thradovou vyhlaskou
v platném znéni, cenovym rozhodnutim MZ CR a zikonem ¢&. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach. Z téchto pravnich piedpisti vychazi Metodika k Ciselniku

VZP, ve které jsou shrnuta pravidla pro pfedepisovani, schvalovéani a thradu ZP.

3.3.1 Metodika k Ciselniku VZP - ZP

Pravidla pro ptedepisovani ZP na poukaz, kterymi se fidi vSechna zdravotnicka
zafizeni a vSechny zdravotni pojistovny, jsou shrnuta v platné Metodice k Ciselniku
VZP — ZP*. V aktualni Metodice k Ciselniku VZP jsou u kazdé skupiny ZP vzdy
uvedeny podminky, za kterych je mozné ZP piredepsat, dale zplsob a vySe uhrady,
povinnosti piedepisujiciho Iékare ve vztahu k pacientovi 1 ke zdravotni pojiStovné a
vysvétlivky k jednotlivym pouzitym zkratkam.

Zikladnim pravidlem, kterym by se méli pfi predpisu a schvalovani ZP
ridit predepisujici 1éka¥i i zdravotni pojiStovny, je pravidlo hospodarnosti, které
vychazi z § 15 odst. 12 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi. Podle
tohoto zakona jsou z vefejného =zdravotniho pojisténi hrazeny ,prostiedky
zdravotnické techniky piedepsané za ucelem
a) pokracovat v 1écebném procesu, nebo
b) podpofit stabilizaci zdravotniho stavu pojiSténce nebo jej vyrazné zlepsSit anebo

vyloucit jeho zhorSeni, nebo

# Metodika je v sou¢asné dobé velmi Sasto aktualizovana.
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c) kompenzovat nebo zmirnit nasledky zdravotni vady vcetné nahrady nebo
modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu.

Hradi se vzdy prostiedek zdravotnické techniky v zakladnim provedeni nejméné
ekonomicky naro¢ném v zavislosti na mife a zavaznosti zdravotniho postizeni.“*

Podle tohoto pravidla musi piedepisujici 1ékat na poukaz predepisovat vzdy
ZP, ktery z medicinského hlediska vyhovuje potfebam pacienta a soucasné je
nejlevnéjsi ve své kategorii. V ptipad¢, Ze se predepisujici 1€kat timto pravidlem netidi
a ZP podléha schvaleni reviznim Iékafem, je tento opravnén vyzadat si od
predepisujiciho 1ékate zdlvodnéni jeho volby, pfipadné pozadat o predpis jiného ZP.
V praxi je vak prakticky nerealné toto pravidlo dodrzet, protoze v Ciselniku existuje
témét v kazde skupiné velké mnozstvi ZP stejné kategorie s velmi rozdilnymi cenami a
s velmi nedostateénym popisem. Na zakladé informaci uvedenych v Ciselniku nema
predepisujici nebo revizni 1ékai moznost zodpovédné posoudit, ktery z ZP je pro
pacienta nejvhodné;si.

Metodikou vydavanou VZP CR se Fidi vSechny zdravotni pojitovny, pfestoze
nektera pravidla v ni uvedena zahrnuji pouze specifika VZP (napt. odkazy na ,,zv1astni
rezim schvalovani nékterych ZP*, odkazy na smlouvy VZP s dodavateli nékterych
typt ZP apod.). Aplikace uvedenych pravidel proto mize byt u rtiznych pojisStoven

diametralné odliSna, zalezi pouze na strategii té které pojiStovny.

3.4 Proces zaiazovani ZP piedepisovanych na poukaz do Ciselniku

Na poukaz mohou byt pacientiim piedepsany pouze ZP, které jsou uvedeny v platném
Ciselniku VZ — ZP. Protoze Ciselnik ZP vytvati v soucasné dobé vyhradné VZP,
jenom ji piislusi rozhodovat o tom, ktery ZP bude do Ciselniku zatazen a ktery nikoliv.
Existence Ciselniku je viak ponékud kontroverzni. Podle VZP se jedna o interni
dokument, ktery slouzi pouze pro stanoveni internich pravidel uhrady ZP pojisténctim;
ptesto se jim fidi vSechny zdravotni pojiStovny a predepisujici l€kafi. Jeho existence
vsak neni — podle svazu vyrobcl zdravotnickych prostfedkii CzechMed - podlozena
7adnym zédkonem ani podzdkonnou normou.* Pfesto plati, Ze pokud neni ZP zatfazen
v Ciselniku VZP - ZP, neni hrazen z vefejného zdravotniho poji§téni a neni mozné jej

pacientovi piedepsat.

5 Zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, § 15 odst. 12
“Viz. Pro¢ ma VZP prazdniny ar do konce roku? CzechMed, [online]. Dostupné na:
http://www.czechmed.cz/tiskove-zpravy
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Zdravotnické prostfedky jsou zafazovany do Ciselniku na zakladé Zadosti,
kterou vyrobce piedlozi ptislusnému oddéleni VZP.* Sougasti zadosti jsou povinné
ptilohy, kterymi vyrobce dokladd splnéni vSech povinnosti souvisejicich s osobou
opravnénou jednat jménem vyrobce s VZP i1 v souvislosti s vyrobkem. Pokud je
predlozend Zadost kompletni a ZP spliuje vSechny zdkonné pozadavky, je zafazen do
Ciselniku. Vyrobce musi s VZP i nadale spolupracovat, zejména plnit oznamovaci
povinnost o vSech zméndch, tykajicich se vyrobku. ZP je mozné na zaklad¢ Zadosti
vyrobee z Ciselniku vyfadit ¢i zménit jeho cenu. Kazdému ZP piedepisovanému na
poukaz je pfidélen unikatni sedmimistny kéd, pod kterym je zaevidovan v Ciselniku,
predepisovan na poukaz a i¢tovan zdravotni pojistovné. Soudasti Ciselniku je seznam
vyrobcll ZP, seznam profesnich omezeni a seznam pouZitych zkratek.

Dosud byl do Ciselniku zafazovan prakticky kazdy ZP, ktery spliioval viechny
pozadované nalezitosti, a to bez ohledu na to, kolik vyrobcii, vyrabé&jicich stejny
vyrobek, podalo zadost o jeho zafazeni. V jedné podskupiné tak je zafazeno nckdy
1 n¢kolik desitek ZP stejného typu, vyrdbénych riiznymi vyrobci a majicich vyrazné
rozdilnou cenou, prestoze ucel jejich pouziti je totozny. V soucasné dob¢ dochazi
v souvislosti se zdravotnickou reformou k pfehodnocovani procesu schvalovani ZP do
Ciselniku. Zakladnim pravidlem by mélo byt to, Ze viechny ZP se stejnym G&elem

pouziti budou z vefejného zdravotniho pojisténi hrazeny ve stejné vysi.*

3.5 Rozdéleni ZP predepisovanych na poukaz®

Kazdy ZP ma v Ciselniku vzdy uveden piidéleny kod, nazev a doplndk nazvu ZP,
oznaceni skupiny, oznaceni vyrobce, preskripéni omezeni (odbornost 1€¢kate, relevantni
diagnéza, maximalni pocet kusi, které je mozné predepsat atd.), ddle maximalni
uhradu stanovenou VZP, konec¢nou cenu ZP, pravidla pro thradu a uzitnou dobu.
Uzitnd doba je pii ptedpisu a schvalovani ZP v nékterych skupinach vyznamnym
preskripénim omezenim; novy ZP mize byt pacientovi ptedepsan vzdy aZ po ukonceni
uzitné doby stavajiciho ZP, pfi¢emz toto ukonceni neni automatickym divodem
k ptedpisu nového ZP stejného typu v ptipad¢, Ze dosud uzivany ZP je funk¢ni a

bezpecny.

7 Srov. Podklady pro zafazeni ZP a provadéni zmén v Ciselniku ZP, VZP, [online]. Dostupné na:
http://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/podklady-pro-zarazeni-zdravotnickych-prostredku

*® Viz. Ciselnik VZP - ZP, VZP [online]. Dostupné na: http://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky

4 P¥i zpracovani této kapitoly byly pouzity informace zvefejnéné v Metodice k Ciselniku VZP — ZP, verze
PZT 832 P
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Zdravotnické prostiedky jsou v Ciselniku rozdéleny do sedmnécti skupin,
z nichz kazda zahrnuje kompletni sortiment pfedepisovany na poukaz v urcité oblasti
pouziti, stanovené nazvem skupiny. U kazdé skupiny ZP jsou uvedena pravidla pro

piedpis véetné vyjimek, které jsou pii predepisovani téchto ZP na poukaz zohlednény.

3.5.1 Prehled jednotlivych skupin ZP

01 Obvazovy material, naplasti

Do této skupiny jsou zafazeny vSechny druhy kryti, které je mozné predepsat na
poukaz. Skupina je rozdélena na ¢ast vSeobecnou, do které spadaji komprese, fixace,
obinadla, tampony, vata, buni¢ina a naplasti, a &ast gelového kryti. Cast gelového kryti
je dale rozdélena do né€kolika skupin podle toho, na jaky typ rany je kryti urceno.
Gelova kryti s maximalni thradou ve vys$i 75% podléhaji schvéleni reviznim lékafem,
protoze obsahuji aktivni latku, kterda ma vliv na procesy probihajici pfimo v ran¢.
Predpis ZP ze skupiny 01 je ve vétSiné ptipadli omezen rozmérem ZP, poctem
piedepisovanych kust nebo gramdzi, v nékterych ptipadech také odbornosti l1ékare.
Zdravotni pojistovny kontroluji zejména zdlivodnéni opravnénosti piedpisu a dodrZeni
mnozstevnich omezeni. Cena nékterych polozek, podléhajicich schvéleni reviznim
lékatem, je v nékterych pifipadech niz$i nez naklady na administrativu pfi procesu
schvalovéni.
aby byla vybrana nejvhodnéjsi alternativa ZP. Vyznamny mutze byt vztah lékat —
vyrobce/dodavatel v piipad¢, kdy je tento material nabizen pfimo v ambulanci.
02 Pomiicky pro inkontinentni

Mezi ZP skupiny 02 lze zahrnout napf. absorbéni kalhotky, pleny, vlozky,

kondomy, podlozky nebo urindlni sacky. Jsou rozdéleny na savé, sbérné a obstrukeni a
bez vyjimky mohou byt predepisovany pouze pacientiim starSim 3 let, ktefi nejsou
hospitalizovani v lizkovém zafizeni, a u kterych byla prokdzana patologicka
inkontinence. Pfi piedpisu téchto ZP je dulezité spravné stanoveni stupné inkontinence
pacienta; pravidla pro jeho urceni jsou pfesné definovana v Metodice. Piedpis ZP této
skupiny je odborny Iékaf povinen zaznamenat do dokumentace pacienta a pisemné
o ném informovat registrujiciho praktického Iékare pacienta.
Obecné pii predpisu ZP skupiny 02 plati, Ze je stanoven stupném inkontinence a

omezen poctem piedepsanych kusti a maximalni vysi thrady. Vztah pacient — Iékat je
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v tomto piipadé¢ vyznamny zejména pii stanoveni stupné inkontinence a pii predpisu
potfebného mnozstvi ZP. Predepsané ZP si pacient ve vétSin€ ptipadd vyzvedava sam
ve kterékoliv 1€ékarn€ nebo zdravotnické prodejné, kde je tento sortiment k dispozici.
Lékar miize byt distributorem ZP ovlivnén v tom, jakou znacku ZP bude piedepisovat.
Zdravotni pojiStovna provadi rutinni kontrolu pfi thradé€, vyjimecné pii schvalovani
nadlimitniho mnozstvi ZP reviznim lékafem.

03 Pomiicky stomické

Stomie je umeéle vytvorené vyvedeni tlust¢ého nebo tenkého stfeva nebo
mocovodu mimo lidské t&lo.”’ZP pro stomické pacienty jsou rozdéleny na jednodilné a
dvoudilné systémy, adhezni technologie, stomické podlozky a ostatni pfisluSenstvi a
mohou je piedepisovat pouze l€kafi stanovené odbornosti. Jedna se o rizné typy sackd,
zatek, roztoktli, podlozek a dalsich ZP, které mohou byt piedepsany na poukaz nejvyse
na dobu 3 mésicii. Piedpis jednotlivych systémi je omezen poctem kusl, piicemz
n¢které podléhaji schvaleni reviznim 1ékafem.

04 Ortopedicko-protetické pomiucky sériové vyrabéné

Ortopedicko-protetické ZP piedepisuje vzdy pouze odborny Iékai stanovené
odbornosti. Do této skupiny patii bandaze, dlahy, rizné typy ortéz, past a zavésu, a
dale specidlni ortézy sériové vyrabéné, mammarni epitézy, pahylové navleky a
suspenzory. Piedpis je omezen diagnozou, odbornosti piedepisujiciho 1ékafe a uzitnou
dobou ZP. V piipadé kompresivnich navlekli na popaleniny je piedpis omezen typem
zdravotnického zatfizeni, ve kterém mize byt ZP predepsan. Tato zafizeni jsou
taxativné vyjmenovana v Metodice.

05 Ortopedicko-protetické pomiucky individualné zhotovené

Skupina zahrnuje epitézy, ortézy a navleky individualné¢ zhotovované
vyrobcem, ktery musi mit na tuto ¢innost uzavienou smlouvu s pojiStovnou (rozumi se
VZP), dale sem patii ortézy pro stabilizaci sedu, korzety a rtizné druhy protéz, pro
jejichz piedpis plati presné stanovend omezeni vyjmenovand v Metodice.

Specialnim typem individudlné zhotovovaného ZP jsou protézy. Vyznamnym
kritériem pfi pfedpisu protézy je stupen aktivity uzivatele, ktery urcuje predepisujici
I¢kat na zdklad¢ individualniho posouzeni zplsobu zivota pacienta, a ze kterého
vychazi ptredpis technického provedeni protézy. Stupen aktivity vyjadiuje schopnost

uzivatele protézy ucastnit se bézného zivota; v Metodice je pfesné popsano, jak stupen

%% Srov. Informace o stomiich, Stomie.cz [online]. Dostupné na:. http://www.stomie.cz/informace-o-stomiich
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platny pro nechodiciho pacienta, nejvyssSim je stupenl 4, platny pro velmi aktivniho a
sobéstacné¢ho Cloveka, pripadné sportovce, u néhoz se predpoklada vysoké zatizeni a
opotiebeni protézy. Stupen aktivity pacienta musi byt zaznamenan do jeho
dokumentace a musi pfesné popisovat uroven aktivit uzivatele a ocekdvané piinosy
navrhovaného technického vybaveni protézy. Kazdému stupni aktivity je pfifazen
terapeuticky cil a zptsob provedeni protézy.

Urceni stupné¢ aktivity a navrzeni vhodného typu protézy je tikolem oSetiujiciho l1ékafte,
takze predpokladd velmi uzky vztah mezi lékafem a pacientem. Lékar musi velmi
dobfe znat nejen zdravotni stav pacienta, ale také jeho zplsob Zzivota a domadci
prostiedi.

Ptedpis téchto ZP je omezen poctem kusti, uzitnou dobou a zejména odbornosti
ptedepisujiciho lékatre. Také vztah Iékat — dodavatel je v tomto piipadé také velmi
vyznamny. VétSina 1ékait spolupracuje ptimo s konkrétnim protetikem, ktery navrhne
protézu a vytvoii cenovou kalkulaci vyrobku. Pfedbéznou kalkulaci ptedklada vyrobce
pied zahajenim vyroby zdravotni pojistovné, ktera vSak cenu ZP nemuze zasadnim
zpiisobem ovlivnit. Jednd se vyhradné o oznamovaci povinnost, protoze nikde neni
stanoveno, jakym zpisobem se k vysi ceny miize revizni 1ékai vyjadrit. Cenova
kalkulace obsahuje detailni rozpis vSech polozek vcetné ndkupnich cen a ceny prace.
Krom¢ vyroby individualné zhotovovanych ZP jsou z vetejného zdravotniho pojisténi
hrazeny také opravy a individudlni upravy téchto ZP.

06 Kompresivni pun¢ochy a navleky

Z vetejného zdravotniho pojisténi jsou za ur€itych podminek hrazeny
kompresni elastické puncochy a navleky II. az IV. kompresni tiidy, pficemz u kazdé
kompresni tfidy jsou piesné stanoveny hodnoty tlaku. Skupina 06 je rozdélena na ZP
sériové vyrabéné a ZP zakazkové zhotovované. Zakazkoveé zhotovované kompresivni
puncochy a navleky se dale déli podle typu pleteni (kruhové pleteni, ploché pleteni) a
je mozné je piedepsat pouze v ptipade, Zze z divodu fyzické abnormality nevyhovuje
pacientovi Zadny sériové vyrabény ZP. Piedpis podléha schvaleni reviznim lékafem.
Zadost o schvéleni thrady musi byt doloZena dokumenty vyjmenovanymi v Metodice
a to vcetné kalkulace ceny a ProhlaSeni o shodé. V Metodice jsou dale piesné
vyjmenovany podminky, za jakych je mozné urcity typ ZP predepsat a schvalit, a také

vyrobci, ktefi tyto ZP mohou dodavat (opét se jedna o konkrétni dodavatele VZP).
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Predpis je omezen diagn6zou, odbornosti ptedepisujiciho Iékate a maximalni thradou.
Maximalni tthrada z vetejného zdravotniho pojisténi se odviji od zakladniho provedeni
ZP. V kazdé skupiné je nejméné jeden ZP plné€ hrazeny.

U téchto ZP je dulezita vazba lékai — vyrobce — uzivatel; na pfedepisujicich
pracovistich jsou vyskoleni zastupci vyrobcei, ktefi zodpovidaji za sprdvné méfeni a
vhodnou volbu typu pozadovaného kompresniho ZP.

07 Voziky invalidni véetné prisluSenstvi

Skupina 07 zahrnuje mechanické a elektrické invalidni voziky, zdravotni

kocarky a jejich pfisluSenstvi. ZP patfici do této skupiny jsou cirkulovatelné
s vyjimkou zdravotnich kocarkli a pfislusenstvi k vozikiim, na které¢ pacient doplaci.
Kazdy piedpis podléha schvaleni reviznim lékafem zdravotni pojiStovny a musi byt
fadné zdivodnén na zadance, na které by meéla byt uvedena piesna specifikace
pozadovaného ZP. V Metodice jsou uvedeny podrobné podminky, za jakych mohou
byt jednotlivé typy mechanickych a elektrickych invalidnich vozikd zapijceny
pacientim.
Mezi velmi nakladné ZP patii elektrické invalidni voziky; proto pii jejich schvalovéani
uplatiiuje vétSina zdravotnich pojistoven tzv. ,,zvlaStni rezim®. Vozik je mozné
pacientovi zapujcCit pouze v piipadé presné stanovené diagndzy a na zékladé splnéni
podminek stanovenych metodikou. Pacient musi vyplnit formulaf k piidéleni
elektrického voziku, jehoz soucasti je nckolik podrobnych lékaiskych vySetfeni a
svalovy test hornich a dolnich koncetin. Mimo jiné musi byt posouzena také schopnost
uzivatele elektrického voziku i¢astnit se silni¢niho provozu.

Z vetejneho zdravotniho pojisténi jsou hrazeny v plné vysi hrazeny individualni
upravy ZP skupiny 07 a ve vysi 90 % také jejich opravy. V piipad¢ individudlni
upravy ZP vSak cirkulovatelnost prostfedku zcela ztradci smysl, protoZze po vraceni
pojistovné je individudlné upraveny vozik jen velice téZce pfizpusobitelny jinému
uzivateli.

K poukazu na opravu a individudlnich Gpravu ZP je nutné predlozit reviznimu lékati
pojistovny cenovou specifikaci opravy nebo individualni Gpravy, do které je zapoc€itan
nejen materidl a prace, ale také doprava servisniho pracovnika k pacientovi, coz cenu
mnohych oprav znacné zvySuje.

Preskripce ZP zarazenych v této skupiné je omezena zejména diagndzou, uzitnou

dobou UD a odbornosti 1ékafe.

46



Pii pfedpisu téchto ZP je velmi dileZity vzajemny vztah pacient - 1ékaf, protoze
Iékat musi pti volbé ZP vyhodnotit vSechny vyznamné aspekty pacientova zZivota —
jeho zdravotni stav, aktivitu, progndzu, hmotnost, vySku a v neposledni fadé¢ domaci
prostiedi - bariéry piistupu, Sitku dvefi, terén v okoli bydlist¢ a podobné. To vse je
dillezité pifi vybéru spravného typu voziku a pravé to je pro lékafe velmi obtizné,
zejména v piipadé, Ze se o tuto skupinu ZP intenzivné nezajima.

U skupiny 07 je velmi vyznamny také vztah pacient — dodavatel. ZP zatazené v
této skupiné jsou dodavany smluvnim partnerem zdravotni pojistovny pacientovi
pifimo do bytu, ¢imZ vznikd dodavateli prostor pro nabidku dalSich produkti,
hrazenych z vetejného zdravotniho pojisténi.

Vyznamny je také vzajemny vztah dodavatel — zdravotni pojisStovna; musi mezi
nimi existovat smluvni vztah, protoze dodavatelska firma zajistuje nejen zaptjceni ZP
pacientovi, ale také jeho dalsi opravy, stazeni, skladovani a cirkulaci.

08 Sluchadla v¢etné prisluSenstvi

Ve skupin¢ 08 jsou zatazeny rizné typy sluchadel a usnich tvarovek a
binauralni korekce. Sluchadla smi ptfedepisovat na Poukaz na foniatrickou pomucku
pouze lékafi odbornosti foniatrie a ORL, ktefi maji Osvédceni opraviiuyjici je
k pridélovani sluchadel. V nékterych piipadech podléhd schvaleni sluchadel tzv.
»zvlastnimu rezimu®“. V Metodice jsou uvedena velmi podrobna pravidla platna pro
piedepisovani a vydavani sluchadel. Sluchadla jsou vydavéana na pracovistich foniatrie
nebo ORL. Preskripénim omezenim je zejména uZitnd doba sluchadla, maximalni
uhrada a v n¢kterych ptipadech také vek pacienta.

09 Bryle a optické pomiicky

Bryle a optické pomticky predepisuje ocni Iékai na Poukaz na bryle a optické
pomicky a jsou vydavany v oc¢nich optikach. Kazdy ocni optik je povinen mit
v nabidce zakladni provedeni brylovych ¢ocek a obrub, které jsou zcela bez doplatku
pacienta. Skupina zahrnuje kromé brylovych ¢ocek a obrub také okluzory, lupy, dalsi
piislusenstvi a o¢ni protézy. Oc¢ni protézy se piedepisuji také na Poukaz na bryle a
optické pomtcky a jejich predpis podléhd schvaleni reviznim Iékafem.

Ptedpis ZP zarazenych v této skupiné je omezen poctem kust, uzitnou dobou a vysi
uhrady. Vyznamnou roli hraje v€k pacienta — zvlastni podminky plati pro déti do
15 let. V Metodice jsou uvedena specidlni pravidla platnd pii predpisu ZP pro

jednotlivé diagndzy.
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10 Pomiicky respiracni a inhala¢ni

Piedpis vétSiny respiracnich a inhala¢nich ZP pftislusi pouze odbornému lékafi
a ve vetsing pripadi podléhd schvaleni reviznim lékafem. Do skupiny jsou zahrnuty
inhalatory vcetné ptisluSenstvi a zaptjcované spankové pristroje. Specialnim typem ZP
je koncentrator kysliku, u kterého je stanovena uhrada vzdy za den pouzivani a
zapujCovat jej pacientim mize vyhradné¢ smluvni partner zdravotni pojistovny.
Preskripénim omezenim je zejména diagndza a uZitna doba.

11 Pomiicky pro diabetiky

Pomiicky pro diabetiky véetné glukometrti, testovacich prouzki, inzulinovych
pump, inzulinovych per, jehel a stiikacek predepisuje pouze lékat odbornosti
diabetologie; predpis je omezen stupném postizeni, poctem kust a vySi Uhrady.
Predpis glukometru podléha schvaleni reviznim lékafem a je omezen diagndzou;
o poctu predepsanych testovacich prouzka rozhoduje Iékat v mezich zakonné normy a
na zaklad¢ individualniho posouzeni zdravotniho stavu pacienta. Prouzky je
v nékterych pifipadech mozné predepsat i nad limit stanoveny Metodikou; v tom
piipadé schvaluje predpis revizni l1ékaf. Z vefejného zdravotniho pojisténi mize byt
hrazena inzulinovd pumpa vcetné piisluSenstvi, jejiz predpis podléhd schvaleni ,,ve
zvlastnim rezimu* a je omezen preskripci v diabetologickych centrech. Vztah pacient —
1ékar je v tomto piipade velmi dalezity zejména z divodu navrzeni spravného zptisobu
1écby — I¢kat musi védet, jestli je pacient disciplinovany a je schopen dodrzovat
lécebny rezim a podle toho voli zplsob 1écby a tedy i predpis ZP.

Pti ptedpisu zdravotnického prostfedku muize byt 1ékat v nékterych ptipadech
ovlivnén distributorem, ktery mu nékdy nabizi vyrobky pifimo v ordinaci (testovaci
prouzky, glukometry). Funkce testovacich prouzkl ¢i inzulinovych pump je u vsech
typl ZP stejnd, volba znacky predepisovaného ZP je plné v kompetenci lékare.

12 Kompenzacni pomiicky pro télesné postiZzené

Mezi kompenzacnimi ZP jsou ve skupin€ 12 zatfazeny naptiklad berle, hole,
choditka, polohovaci ltzka, polohovaci a zvedaci zafizeni, toaletni sedacky a kiesla,
nastavce na WC, sprchové sedacky a dalsi ZP. Néekteré z nich jsou zaplijcované, jiné se
stdvaji majetkem pacienta. Ptedpis téchto ZP je omezen odbornosti lékate, uzitnou
dobou a po¢tem kust, a n¢kterych ptipadech podléha schvaleni reviznim Iékafem.

Pro ptidélovani zaptjcovanych ZP, zejména polohovacich lazek, plati pravidla

uvedend v Metodice. Lizka mohou byt pfedepisovana pouze pacientim, ktefi jsou
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dlouhodobé oSetfovani v domdcim prostiedi. Opravy zapuj¢ovanych ZP hradi
zdravotni pojistovna v plné vysi, opravy ostatnich ZP si hradi pacient. Vztah pacient —
Iékat je vyznamny pii posuzovani zivotniho stylu pacienta, s ¢imz souvisi piedpis
vhodného ZP — at’ uz se jedna o volbu typu polohovaciho lazka nebo typu choditka.
13 Dale nespecifikované pomiicky

V této skupiné jsou zatazeny ZP, které neni mozné pfifadit do zadné jiné
skupiny. Patii sem naptiklad katetry, lymfoveny, rGzné typy matraci, podlozek a
polstait, ale také elastoviskdézni roztoky nebo paruky. Nékteré z nich podléhaji
schvalenim reviznim Iékatem, néckteré (lymfoven) jsou zapicované. Metodika
upravuje zvlastnimi pravidly predpis elastoviskdznich roztoki, katetrti a lymfovend.

Predpis ZP této skupiny je omezen odbornosti lékatfe, poctem kust (katetry),
vysi uhrady, v nékterych pfipadech uzitnou dobou a diagnézou (lymfoveny) a
v nékterych ptipadech délkou lécby (elastoviskdzni roztoky).
14 Kompenzaéni pomiicky pro zrakové postiZzené

Kompenza¢nimi pomuickami pro zrakové postizené jsou bild hul, indikétor
hladiny a Iékaisky teplomér. Hll pfedepisuje odborny nebo prakticky 1ékat v mnozstvi
3 kusy rocné, predpis teploméru podléha schvéaleni reviznim lékafem a pfislusi
praktickému registrujicimu 1ékafi.
15 Kompenzacni pomtcky pro sluchové postizené

Kompenza¢ni pomiticky pro sluchové postizené pojisténce piedepisuje
vyhradné foniatr nebo otolaryngolog. Jednad se zejména o zesilovace pro indukéni
poslech a né&které dalsi ZP neuvedené v Ciselniku (specidlni usni systémy), které
podléhaji ve vétSing ptipada schvaleni ,,ve zvlastnim rezimu*.
16 Obuyv ortopedicka

Ortopedickou obuv a ortopedické vlozky piredepisuje lékat stanovené
odbornosti. Predpis je omezen poctem kust, vysi uhrady a cenou a v nékterych
piipadech podléha schvaleni reviznim I¢kafem. Specifika pro predpis jednotlivych
typtt ortopedické obuvi jsou uvedena v Metodice a vychdzeji zejména z popisu
postiZzeni. Z vefejného zdravotniho pojiSténi jsou v plné vysi hrazeny také nékteré typy
oprav a uprav ortopedické obuvi.
17 Pomiicky pro laryngektomované

Do skupiny 17 jsou zafazeny odsavacky, kanyly vcetné tracheostomickych

kanyl a vcetné pfisluSenstvi a elektrolarynx. Jsou piedepisovany otolaryngologem,
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foniatrem, vyjimecné praktickym lékafem. Ne&které podléhaji schvéleni reviznim
Iékatem. V Metodice jsou opét uvedena pravidla pro ptedpis ZP zatfazenych do této
skupiny. Preskripce je omezena vékem pacienta a poctem kust pfedepsanym na urcité

obdobi.

Na poukaz je mozné pacientovi predepsat vzdy pouze jeden ZP, ktery je
uvedeny v Ciselniku VZP — ZP. Poukaz musi byt spravné a kompletnd vyplnény a
musi obsahovat vSechny ndlezitosti. V piipadé, ze piedpis ZP podléha schvaleni
reviznim Iékafem, musi byt na poukazu také jeho vyjadieni.

Nékteré zdravotni pojistovny mohou kategorii ZP piedepisovanych na poukaz
pon¢kud opomijet, protoze se jedna o velmi malé procento vydaji v jejich rozpoctu.
Vzhledem k tomu, Ze jejich uhrady za ZP predepisované na poukaz trvale rostou,
jedna se zcela jisté o oblast, ve které by pojiSovny mohly pri dusledné kontrole

opravnénosti preskripce vyrazné usetrit
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4 7P predepisované na poukaz
z pohledu pacienta

V pftipad¢€, ze kdokoliv z nas potiebuje ke kompenzaci svého zdravotniho stavu ZP
pfedepisovany na poukaz, ma pravo obratit se na svého praktického (registrujiciho)
nebo oSetfujictho lékafe k podani informaci, protoZze podle platnych pravnich
piedpist’' ma kazdy pacient pravo na to, aby byl informovan o svém zdravotnim stavu
a o predepisovanych léCivech a zdravotnickych prostiedcich. Je tedy povinnosti 1€kare
podat pacientovi veskeré pozadované informace o moznosti piedpisu ZP.
Lékar informuje pacienta napfiklad o tom:

— jestli m4 ze zdravotniho hlediska narok na piedpis ZP hrazené¢ho z vetejného

zdravotniho pojisténi;

— kdo je opravnén mu tento ZP piedepsat a za jakych podminek;

— jestli tento predpis podléha schvéleni reviznim lékatem;

— jaky je dalsi postup pfti prevzeti ZP;

— jaké alternativy predpisu ZP existuji.

Vzijemny vztah mezi pacientem a lékafem je pii predepisovani ZP na poukaz
velmi vyznamny. Piedepisujici 1€kai musi byt pii predpisu ZP podrobné informovan
nejen o zdravotnim stavu pacienta, ale také o jeho zplisobu Zivota, aktivité, rodinném a
socialnim prostiedi. VSechny tyto informace je potfeba zohlednit zejména pii predpisu
nékterych specidlnich ZP, jako je napf. protéza, mechanicky nebo elektricky invalidni
vozik nebo polohovaci lizko. Po zvazeni vSech souvislosti pfedepiSe 1ékat pacientovi
ZP v zakladnim provedeni, pln€ vyhovujici jeho potiebam.

Pokud se na thradé ZP podili pacient, mé Iékaf povinnost informovat jej o pfiblizné
vysi doplatku. V ptipadé, Ze pacient vyzaduje od lékate predpis ZP, ktery mu nemuze
byt vzhledem k jeho zdravotnimu stavu uhrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, je
opét povinnosti 1ékafe vysvétlit a zdivodnit pacientovi, z jakého divodu mu nemuze
byt pozadovany ZP piedepsan a uhrazen. Pokud pacient na piedpisu ZP trva, miize
I¢kat prostfedek predepsat, ale na poukaze vyznaci ,.hradi nemocny* a pacient si jej

uhradi v plné vysi sam.

3! Toto pravo je zakotveno zejména v zakong ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ktery plati od 1. 4. 2012.

51



4.1 Zpisob predepisovani ZP

Navrh na ptedpis ZP musi vzdy vychdzet od oSetfujiciho lékate, ktery na zdkladée
zdravotniho stavu pacienta navrhne k jeho kompenzaci vhodny typ ZP. Pokud neni
v jeho kompetenci predepsat pfislusSny ZP, odesle pacienta k I¢kaii dané odbornosti,
ktery je po posouzeni zdravotni indikace k ptedpisu konkrétniho typu ZP opravnén.
Odborny 1¢kat predepiSe ZP na poukaz, ktery ptreda pacientovi nebo odeSle na
zdravotni pojistovnu ke schvaleni reviznimu l€kati spolu s zddankou o zvyseni uhrady.
Tento postup byva standardné uplatiovan pri predpisu ZP, jejichZ soudasti je
1éCiva latka nebo jejichZz predpis prislusi vyhradné konkrétni odbornosti. Jedna se
o ZP skupiny 01 (rizné druhy kryti), 03 (stomické pomicky), 08 (sluchadla a
foniatrické pomtcky), 09 (bryle a optické pomiicky), 11 (pomticky pro diabetiky) a 17
(pomtcky pro laryngektomovane¢).

U ostatnich skupin ZP vSak byva postup pri jejich predepisovani spiSe
opacny. Nckteré ztéchto ZP lze pouzit pro Siroké spektrum postizeni nebo
onemocnéni a kompetence k jejich predpisu jsou pomérn¢ nejasné. Proto v téchto
ptipadech vychazi podnét k piedpisu ZP Casto od pacienta a neziidka se stava, Ze je
lékafem pozadan o piesnou specifikaci pozadovaného ZP vcetné kodu, ktery ma byt
pfedepsan. Pacient se tak ocita ve velmi problematické situaci. Sdm si musi na trhu
vybrat ZP, zjistit jeho kod, zajistit predpis a mnohdy i schvaleni reviznim lékafem.
V této souvislosti bych rada uvedla ptiklad z praxe.

Priklad:

Pacient t€Zce onemocnél a s postupem onemocnéni se mu vytvorily dekubity
v sakrdlni oblasti. Odbornym Iékafem bylo doporu¢eno mazat dekubity masti a
polohovat pacienta kazdé dvé hodiny. Tento zpiisob 1é¢by byl vSak nedostacujici,
proto se rodina zacala zajimat o dal$i mozZnosti, jak zmirnit pacientovo utrpeni. Na
internetu zjistila, Ze existuji antidekubitni podloZzky. Prakticky ani odborny lékat vSak
nedokézali pomoci s vybérem vhodného typu podlozky, ve zdravotnickych prodejnach
ani v lékarnach nejsou rizné typy podlozek bézné€ k dispozici, takZe neni mozné si je
ani prohlédnout, ani vyzkousSet. Nakonec si rodina vybrala z internetové nabidky
podlozku, ktera by podle popisu a riznych dostupnych testl mohla pacientovi
vyhovovat (dva typy prizptsobivého gelu v riznych sedacich castech podlozky,
vhodné pro vysoké riziko vzniku dekubitil). Sama si zajistila predpis ZP na poukaz

(Iékat ptedepsal nadiktovany kod bez mrknuti oka), schvaleni reviznim Iékaiem
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(odpovédny pracovnik zkontroloval — na internetu — vhodnost pfedepsané podlozky a
vyhodnotil ptedpis jako vhodny), objednavku ve zdravotnickych potiebach (zde
zaméstnanci zajistili urychlenou dodavku ZP, avSak dotaz o vhodnosti podlozky pro
popsané postizeni pacienta zodpovédét nedokazali). Antidekubitni podlozka — a¢ velmi
zodpovédné vybrana poucenym laikem — byla studend, tvrd4 a pro pacienta naprosto
nevhodnd. V tomto piipad¢ selhaly vSechny kontrolni mechanismy a pacient ani pies
zodpovédny pfistup rodiny a vstficny pfistup oSetiujiciho 1 revizniho 1ékate nedostal
ZP, ktery vzhledem ke svému zdravotnimu stavu potiteboval. Ze zdravotniho pojisténi

byl uhrazen ZP schvéleny reviznim lékafem, ktery pacient nikdy nevyuZije.

Pted stejny problém jsou postaveni pacienti, ktefi potiebuji choditko, sedacku na
vanu nebo tfeba inkontinen¢ni ¢i jiné pomiicky. Svoji potiebu ZP musi neziidka feSit
vyhradné sami, a tak velké mnoZstvi ZP uhrazenych ze zdravotniho pojiSténi
ziistava nevyuZito a pacient si vhodny kompenzacni prostfedek — na jehoz thradu ze

zdravotniho pojisténi jiz nema narok — bud’ zakoupi sam, nebo se bez n¢j musi obejit.

4.2 Zapujcovani ZP predepisovanych na poukaz
Zvlastnim druhem ZP, které mohou byt pacientim poskytnuty na zéklad¢ piedpisu na
poukaz na urcitou dobu, jsou ZP zaptijcované. Jedna se ZP, které piredavaji zdravotni
pojistovny pacientim do uzivani formou zaptjcky. Jakmile pomine potieba pacienta
pouzivat takovy ZP, vrati jej zdravotni pojistovné k dalSimu vyuziti. Repasovany ZP
ma z hlediska funkcnosti a bezpecnosti atributy nového ZP a mize byt opakované
zapujcen nekolika pacientim.
Mezi zapiujcované zdravotnické prostiedky patii zejména ZP skupiny 07 a 12:

— mechanické a elektrické invalidni voziky + nékteré ptisluSenstvi;

— mechanicka a elektrickd polohovaci liizka;

— elektrické vanové zvedaky;

— elektrické a hydraulické bytové zvedaky;

— n¢které typy podvozki pro sedaci ortézu;

— ruzné typy polohovacich zatizeni;

— ruzné typy vertikaliza¢nich zafizen;

— spankové pfistroje (skupina 10);

— lymfoveny (skupina 13).
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Protoze se téméf ve vSech ptripadech jedna o drahé ZP, které maji pomérné dlouhou
uzitnou dobu, jsou vyuzitelné pro rizné typy diagnéz a jsou snadno repasovatelné, je
ukolem zdravotnich pojistoven kontrolovat a regulovat opravnénost jejich pfedpisu a

v maximalni mozné mife uplatiiovat jejich cirkulaci.

4.2.1 Zpisob predepisovani zapiijécovanych ZP
Pii pfedpisu zaplj¢ovanych ZP, které také podléhaji schvaleni reviznim lékatfem,

nastdva obdobnd situace, jako u ostatnich skupin ZP. Spravny postup pii predpisu
zapujCovanych ZP je takovy, ze odborny lékat vyhodnoti zdravotni stav pacienta,
vybere — dle platnych zasad - vhodny ZP, ktery piedepiSe na poukaz a poukaz odesle
spolu s zadankou o zvySeni thrady, na které piedpis ZP zdivodni, na zdravotni
pojistovnu k posouzeni reviznimu lékati. Pokud je ZP schvélen, je na zdklad¢ smlouvy
o vypujéce piedan pojisténci prostiednictvim smluvniho dodavatele zdravotni
pojistovny. Tento dodavatel zpravidla provadi také zarucni a pozarucni servis a
veskeré opravy zapiijcen¢ho ZP, a také odpovida za jeho dobry technicky stav.

Postup pii predpisu téchto ZP vSak byva zpravidla opacny. Pacient si sam
vybere ZP ve zdravotnické prodejné, na internetu nebo — coz neni v tomto piipadé
neobvyklé - na vystavé zdravotnickych prostiedkli. Dodavatelé ZP zaptjcovanych se
specializuji témét vyhradné na ZP skupiny 07 a 12 a jsou ochotni navstivit pacienta
v jeho domécim prostfedi, kde mu (podobné jako pfi prodeji jiného zbozi — napf.
vysavace) v klidu nabidnou a vyzkouseji vhodny typ ZP pfimo na miru tak, aby mu co
nejlépe vyhovoval. Pacient pak od dodavatele ziskd kody nabidnutého ZP a odborného
I¢kate pozada o jejich predpis na poukaz. Dale vSe probih4 podobné, jako u popsaného
pfipadu schvalovani antidekubitni podlozky. Pokud pacient ZP uvedeného typu
skutecné potiebuje, nemé piedepisujici 1€kar diivod nabizet a hledat jiny vhodny ZP.
Revizni 1ékat, spoléhajici na isudek odborného Iékare, rovnéz nema divod zkoumat,
pro¢ byl pfedepsdn pravé tento ZP, takZe pokud je ptedpis ZP uvedeného typu
indikovan a popsan na zadance, poukazy schvali. Schvalené poukazy se vrati zpét
k dodavateli, ktery ZP pacientovi doporucil, a nasledné jsou uhrazeny z vetejn¢ho
zdravotniho pojisténi. Dodavatel se tak stane pro pacienta tim, kdo je schopen podat
mu vSechny potiebné informace a poradit pii vybéru dal$iho potfebného ZP. Na ngj —
nikoliv na zdravotni pojistovnu ¢i Iékafe — se pacient obraci v ptipadé jakychkoliv
problémt se ZP.

Jakmile pomine potieba pacienta pouzivat zapajCeny ZP, vraci jej
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prostiednictvim smluvniho dodavatele zpét zdravotni pojisStovné. Dodavatel vracenou
pomucku zrepasuje (opravi, vycisti, vydezinfikuje atd.), uskladni a nasledné na pokyn
zdravotni pojistovny vyda dalSimu pacientovi. Pro pacienta je velmi vyznamna
informace, ze mize dostat do zapijcky ZP, ktery neni novy - tuto informaci mu vSak
nemd kdo poskytnout. Lékati mnohdy nevédi, Ze existuji zaptijcované nebo repasované
ZP. Dodavatelé tuto informaci pacientim ani lékafim neposkytuji, protoze to neni
vjejich zajmu. A zdravotni pojisStovny s Iékafi ani s pacienty v této oblasti nijak
nekomunikuji.

V praxi tedy dodavatel — obchodnik — nabizi zboZi pacientovi — uZivateli, ktery
bude ZP pouzivat, ale ktery jej neplati, ba mnohdy se na jeho thrad¢ ani nepodili, a ve
vétSiné piipadi ani neznd jeho cenu. Zdravotni pojiStovny hradi z vefejného
zdravotniho pojisténi zdravotnické prosttedky, které nebyly pacientovi piedepsany po
posouzeni jeho zdravotniho stavu a zvazeni ekonomickych hledisek 1ékafem, ale které
mu byly doporuceny technikem, vySkolenym v oblasti zdravotnickych prostredkd, ale
nikoliv v oblasti mediciny. Ve skutefnosti je tak volba ekonomicky nejméné
naroného ZP, hrazeného z verejného zdravotniho pojiSténi, ponechana

v kompetenci pacienta nebo dodavatele ZP.

4.2.2 Opravy zapijcovanych ZP
Protoze jsou zaptjcované ZP majetkem zdravotni pojistovny, jsou jejich pozarucni

opravy hrazeny z vetfejného zdravotniho pojisténi ve vysi 90% az 100% z ceny, a to
vzdy podle stanovenych pravidel a na zéklad¢ piedpisu opravy ZP na poukaz. Poukaz
vyplituje oSetiujici 1ékat stanovené odbornosti. Piedpis poukazu podléha schvaleni
reviznim lékafem, ktery vyhodnoti zdiivodnéni pozadavku na opravu na zadance.
Pokud je oprava schvalena, zajisti zdravotni pojisStovna jeji provedeni svym smluvnim
partnerem (dodavatelem ZP). Do ceny opravy je zahrnuta cena materialu, cena prace a
cena dopravy servisniho technika do mista bydli§té pacienta.”

Zdravotni pojiStovna pii uhradé oprav ZP zcela spoléha na cenovou specifikaci
opravy ziskanou od dodavatele. 1 vtomto ptipadé¢ vychazi podnét k predepsani
poukazu od pacienta, piipadné¢ dodavatele ZP. I zde je velmi problematické stanovit,
jestli je oprava rentabilni a nutnd. A také zde se projevuje nedostateCna kontrola

opravnénosti ihrady z veiejného zdravotniho pojiSténi.

52 Cena dopravy servisniho technika k pacientovi se pohybuje okolo 15,- K&/km, p¥i¢emz se hradi cesta tam i zpét
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4.2.3 Vztahy pacienta s ostatnimi subjekty v procesu predepisovani ZP
Je nutné si uvédomit, Ze nékdy je pacient pii predpisu ZP pon&kud bezprizorni,

zejména jedna-li se o pacienta ,,bezbranného®, ktery potiebuje ptedpis ZP ojedinéle.
Druha skupina pacienta ,,zkuSenych®, ktefi pottebuji piedpis ZP opakovanég, uz vi, ze
nejlépe jim poradi pravé dodavatel ZP. Ten se stava jejich partnerem a radcem, a jejich
vztah byva Casto velmi osobni. A je logické, Ze dodavatel si svého potencidlniho
zakaznika hyc¢ka a dikladné o n¢j pecuje.

Vztah pacient — lékar je zpravidla intenzivni rovnéz u pacientl ,,zkusenych*,
ktefi pozaduji predpis ZP opakované, a to vétSinou od jednoho Iékatfe. Cely proces
predepisovani ZP u nich uz dlouhodobé a celkem plynule funguje, takze neni diivod
na ném cokoliv ménit. Naopak pacienti ,,bezbranni* ¢asto nemaji odborného 1ékare, na
kterého by se o predpis ZP obratili, a jejich situace byva velice komplikovana.

Vztah pacient — zdravotni pojistovna prakticky neexistuje. Pacienti
»zkuSeni* od pojistovny poZzaduji pouze schvédleni predepsanych ZP, pacienti
,bezbranni“ nevédi, ze se na ni mohou obratit o radu. Pojistovna vystupuje vyhradné

jako zbyte¢ny mezi¢lanek pti schvalovéani ZP a jako platce ZP z vetejnych prostiedkil.

4.3 Poplatky a doplatky na ZP predepisované na poukaz
Kazdy ZP by mél byt pacientovi piedepsan po diikkladném vySetfeni pacienta a zvazeni
vSech vhodnych alternativ 1é€by. Pacient tedy zaplati v ordinaci lékatfe regulacni
poplatek 30,- K¢ za klinické vySetieni.
Pfi vyzvednuti ZP v =zafizeni lékarenské péce nebo pii dodavce ZP smluvnim
dodavatelem zdravotni pojiStovny pacient regulacni poplatek za poukaz neplati.
V nékterych piipadech se podili na thradé¢ ZP (typickym piikladem jsou naptiklad
sluchadla, bryle, ortopedickd obuv, prfisluSenstvi k polohovacim luzkim nebo
k vozikiim). Na tuto skutecnost musi byt upozornén pii piedpisu ZP v ordinaci I¢ékare,
kde by mél byt informovan i o piiblizné vysi doplatku; Casto vSak tuto informaci
dostane az pii realizaci poukazu. Doplatky za zdravotnické prostiedky nejsou
pacientiim zapo¢itavany do limitu uhrazenych poplatka a doplatki.

Zapujcené ZP zlstavaji nadale majetkem zdravotni pojistovny, kterd také hradi
jejich pozaruéni opravy ve vysi 90% (u skupiny 07) nebo 100% (u skupiny 12) z ceny.
Pacient se deseti procenty podili na ihradé opravy ZP skupiny 07; ani tato ¢astka

mu neni zapocitana do limitu poplatki a doplatkii.
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5 ZP predepisované na poukaz
z pohledu zdravotni pojiS€ovny

Zdravotni pojiStovna zaujima v oblasti ZP predepisovanych na poukaz dvé
zakladni funkce; pilisobi jako kontrolni organ a soucasné vystupuje v roli platce.

ZP ptedepsané na poukaz jsou pacientim dodavany prostfednictvim zafizeni
I¢karenské péce nebo smluvnich dodavatelt, a jsou zdravotnimi pojistovnami hrazeny
na zdkladé¢ fakturace a predlozeného poukazu. Jejich thrada je pfifazena piimo
k rodnému cislu pacienta.

Zdravotni pojiStovny 1 poskytovatelé zdravotni péfe se pii pfedpisu a
schvalovani ZP tidi stejnymi pravnimi ptedpisy. Cilem celého procesu je co nejlepsi
kompenzace zdravotniho stavu pacienta a soucasné efektivni a hospodarné nakladani
s vefejnymi prostiedky. Jejich pohled na celou problematiku je vSak diametralné
odlisny: poskytovatel zdravotni pée vnima pii predepisovani ZP zejména lékarské
hledisko a ma snahu poskytnout pacientovi vyhovujici ZP bez ohledu na cenu. Ukolem
zdravotni pojistovny je pusobit jako kontrolni organ, a protoze hospodafi s vefejnymi
financemi, je pro ni dilezité naopak zejména ekonomické hledisko; zdravotni stav
pacienta zna revizni lékaf pouze z popisu na Zadance, a pokud nema k posouzeni

schvalovaného ZP dostate¢né podklady, je jeho rozhodovani velice obtizné.

5.1 Legislativni vychodiska

Zdravotni pojisStovny se pii své Cinnosti fidi zejména zakonem ¢. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojiSténi a od 1. 4. 2012 také zdkonem ¢&. 372/2011Sb.,
o zdravotnich sluzbach. Pfi schvalovani zdravotnickych prostfedkli se revizni lékati
fidi thradovou vyhlaskou v platném znéni a Cenovym rozhodnutim MZ CR. Pravidla
stanovend platnou legislativou jsou uvedena v aktualni Metodice k Ciselniku VZP —
ZP, ktera shrnuje zésady pro piedepisovani a schvalovani ZP.” Metodikou se #idi

nejen zdravotni pojistovny, ale také predepisujici 1ékafi.

5.2 Proces schvalovani ZP reviznim lékarfem
Ptedpis nékterych ZP podléha schvéleni reviznim Iékatem, ktery tak plni kontrolni

funkci zdravotni pojistovny v oblasti pfedepisovani ZP. Tento zpiisob regulace byl

53 Metodika k Ciselniku VZP - ZP verze PZT 860, platnost od 1.4.2012
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zaveden zejména z diivodu zlepSeni hospodareni s nakladnymi ZP.

Ve zdravotni pojiStovné mohou byt pFimo reguloviny pouze ZP
predepisované na poukaz, které podléhaji schvaleni reviznim lékafem. V téchto
piipadech odesila predepisujici 1ékai na zdravotni pojistovnu spolu s poukazem na ZP
také zddanku na zvySeni uhrady, na které zdivodni ptedpis pozadované¢ho ZP.
Z4danka by méla obsahovat viechny tidaje nutné pro posouzeni opravnénosti piedpisu.
Revizni 1ékat na zaklad¢ tohoto zdiivodnéni a v souvislosti s ostatnimi informacemi
o zdravotnim stavu pacienta, které ma k dispozici, posoudi vhodnost a nutnost
pfedepsan¢ho ZP podle stanovenych pravidel. V piipadé prvniho piedpisu ZP
kontroluje, jestli nebyla poruSena preskripéni omezeni, jestli byl poukaz spravné a
uplné vyplnén Iékafem stanovené odbornosti, jestli je predpis ZP zdiivodnén skute¢nou
potiebou pacienta vzhledem k jeho zdravotnimu stavu. V ptipad¢€, ze vyhodnoti zadost
jako opravnénou, schvali Zadanku i poukaz a oboji odesle zpét predepisujicimu lékati.
Soucasné zaznamena schvéleni ZP do informacéniho systému pojistovny a archivuje
kopii Zadanky o zvySeni thrady.

V piipadé, Ze se jedna o opakovany predpis ZP, zjistuje revizni 1ékai v informacnim
systétmu pojisStovny, kdy byl naposledy pacientovi schvéalen ZP stejného nebo
podobného typu, jestli uplynula uzitnd doba, ptipadné jak se zménil zdravotni stav
pacienta a jestli je pfedpis nového ZP tadn¢ zdiivodnén. Pokud jsou splnény vSechny
podminky pro schvaleni nového ¢i dalSiho ZP, poukaz i Zadanku schvali.

Pokud mé revizni lékat pochybnosti o opradvnénosti predpisu nebo se mu zda
zdiivodnéni na zadance nedostate¢né, vyzada si od piedepisujiciho Iékate dopliujici
informace, pfipadné zadost o schvaleni ZP zamitne.

V informa¢nim systému zdravotni pojiStovny je v osobnim uctu pojisténce
dohledatelna kazd4 uhrazend polozka; kontrola pfedpisu ndkladnych ZP by tedy pfi
peclivé praci reviznich 1ékait mohla byt opravdu dikladna. Problém mtlze nastat
v pfipad¢é, kdy pacient zméni zdravotni pojiStovnu. Kazdd zdravotni pojiStovna
pouziva pii své Cinnosti jiny informacni systém a tyto systémy nejsou zadnym
zpusobem vzajemné propojeny — neexistuje tedy zadna kontrola ZP ptedepsanych a
vydanych pacientovi u ptedchozi zdravotni pojisStovny. Pokud je nutné zjistit, kdy byl
pozadovany ZP naposledy uhrazen jinou zdravotni pojistovnou, je mozné vyzadat si
od pacienta vypis z osobniho uctu od ptredchozi pojistovny.

Pon¢kud jednodussi systém kontroly je nastaven u zaplj¢ovanych ZP,
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o kterych jsou zdravotni pojisStovny povinny vést evidenci a pfi zmén¢ pojistovny jsou
opravnény pozadovat na klientovi vraceni zaptijceného ZP, ptipadné¢ pozadat novou
pojistovnu o pietictovani tohoto ZP.>* V ostatnich piipadech kontrolni mechanismy pfi

schvalovani ZP vicemén¢ chybi.

5.3 Kontrolni mechanismy pri ihradé ZP

Proces thrady ZP se fidi uhradovou vyhlaskou v platném znéni. ZP piedepisované na
poukaz, které nepodléhaji schvéleni reviznim lékafem, si pacient vyzvedne v 1€¢karné
nebo v prodejné zdravotnickych potieb. Je vcelku jedno, ve kterém zatizeni Iékarenskeé
péce si pacient ZP vyzvedne, protoze vySe jejich Uthrady zdravotni pojistovnou je
stanovena Ciselnikem VZP a tudiz se v jednotlivych zafizenich neli§i. ZP je vydejnou
nasledné fakturovan pftislusné zdravotni pojistovné. Pti fakturaci probéhne formalni
kontrola poukazu a nasledné¢ je poukaz uhrazen. Soucasné se tato uhrada promitne
v osobnim uctu pojisténce, takze pii kontrole vykazané péce si pacient muze
zkontrolovat vSechny polozky, uhrazené pojistovnou.

Poukaz, na zakladé kterého byl pacientovi ZP vydan, opatii vydejna svym
razitkem, udajem o cené vydaného ZP a datem vydani. VétSina zatizeni 1€karenské
péce fakturuje zpravidla 1x mési¢né zdravotni pojiStovné za vSechny poskytnuté ZP
podle platnych pravidel. Fakturace je mozna elektronicky nebo papirove, vzdy vSak
musi byt dolozeny poukazy, na zékladé kterych byly ZP vydany.

Kazda jednotliva polozka je zadana do informacniho systému pojistovny a pfifadi se
k pfisluSnému rodnému cislu. Kontrolni systém pojistovny nésledné vytadi poukazy
neregistrovanych pojisténct (diivodem muize byt chybné napsané rodné ¢islo nebo
nespravné prilozeny poukaz, patfici jiné zdravotni pojistovne). Tyto poukazy jsou
vraceny vydejn¢ ZP. Poukazy ZP schvalovanych reviznim lékafem jsou uhrazeny na
zaklad¢ sparovani s existujici schvalenou zddankou, zadanou v informa¢nim systému
pojistovny. Ostatni ZP jsou kontrolovany automatickou kontrolou, nastavenou
v informaénim systému pojistovny. Kontroluje se dodrzeni preskripénich omezeni —
odbornost ptedepisujiciho lékate, frekvence ptedepisovani, mnoZstvi pfedepsanych
ZP, uzitna doba atd. Poukazy, u kterych nejsou preskripcni omezeni dodrzena, jsou
vyfazeny z fakturace a vraceny zafizeni lékarenské péce. Kontrolovana je také

maximalni cena ZP, stanovena Ciselnikem. Pokud je ¢astka za ZP uvedena na faktuie

3V pifloze &. VI je piilozen vzor Smlouvy o vypiijéce mezi pacientem a zdravotni pojigtovnou
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vy$$i nez je tato cena, systém ji sniZi na povolenou ¢astku.

Jestlize splituje poukaz i faktura vSechny pozadované nélezitosti, je ZP uhrazen
bez ohledu na to, jestli jej pacient skute¢né potfebuje nebo ne; pti tthrad¢ ZP lze ve
zdravotni pojistovné kontrolovat pouze formalni nalezitosti poukazu, piipadné
dodrZeni preskripnich omezeni, ale nikoliv opravnénost piedpisu. Tu je mozné

kontrolovat vyhradné u ZP, jejichz piedpis podléha schvéleni reviznim 1ékatem.

5.4 Revizni ¢innost

Dalsim moZnym nastrojem kontroly zdravotnich pojiStoven je revizni c¢innost
zameiena na opravnénost predpisu ZP, provadéna piimo v ordinacich piedepisujicich
I¢kait. Tato Cinnost se zaméfuje zejména na kontrolu vSech nalezitosti souvisejicich
s predpisem ZP; zda byla provedena vSechna potiebna vysetieni, zda je dokumentace
fadn¢ vedena a obsahuje vSechny patii¢né nalezitosti, jestli byl pfedpis ZP zaznamenan
do dokumentace pacienta apod.

V této souvislosti bych rada zminila zajimavy ¢lanek s nazvem ,,Nesrovnalosti
pri predepisovani zdravotnickych prostfedkii na ambulantnich ortopedickych
pracoviStich®, ktery se tyka revizni ¢innosti v oblasti ZP. Clanek byl publikovan
v Infoservisu VZP ¢. 24/2011, ktery vysel jako piiloha Zdravotnickych novin dne
21. 11. 2011.% Setfeni reviznich 1ékaiti bylo zaméfeno na odtivodnénost piedpisu ZP
v odborné ambulanci fakultni nemocnice. V této ambulanci byli zaméstnani 1ékafi,
ktefi soucasn¢ provozovali privatni praxi. Prestoze ZP predepsali ve své soukromé
ordinaci, ve které také provedli a vykazali klinické vySetfeni souvisejici s piedpisem
ZP, poukazy byly vystaveny ve fakultni nemocnici. V ambulanci fakultni nemocnice
tak logicky zcela chybéla dokumentace pacientii, kterym byly ZP ptfedepsany, nebo
byla netplna. Z Sestnacti zdravotnickych prostiedkli jich bylo tfinact piedepsano
neopravnéne nebo nebyla dodrzena vSechna pravidla pro piedepisovani.

Domnivam se, ze podobné ptipady nejsou ojedin€lé. Z uvedenych skutecnosti
jasné vyplyva postoj predepisujicich 1ékatii ke vSem zalezitostem, které bezprostredné
nesouvisi s poskytovanim zdravotni péce. Jsou pro né pouze zbyte¢nou byrokracii,

ktera je zdrzuje od skutecné mediciny.

55 Viz. Nesrovnalosti pii predepisovani zdravotnickych prostiedkil na ambulantnich ortopedickych pracovistich,
Infoservis VZP, s. 3
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5.5 Ekonomické hledisko pri ihradé ZP z verejnych zdroji

Pozadavek na uplatiiovani ekonomického hlediska se pfi pfedpisu ZP neustale stietdva
s Iékatskou etikou a Iékarskym pristupem k celé zalezitosti. Kazdy 1ékat musi brat pii
piedpisu ZP v uvahu zdravotni stav pacienta v souvislosti s pozadavkem na ptedpis
nejméné ekonomicky naro¢n¢ho ZP, pokud mozZno v zakladnim provedeni. Pokud
pacientovi z jakéhokoliv zakladni provedeni ZP nevyhovuje, mize 1ékat pfi predpisu
zvolit jiny ZP, ktery bude pro pacienta vhodngjsi, ale vzdy musi pfihlizet k cené
zvoleného ZP. Pravdou vSak je, ze pravé zde vznika zasadni problém.

Pravidla pro efektivni a hospodarné nakladani se ZP jsou zakotvena v pravnich
predpisech a v Metodice k Ciselniku VZP. Pravidla jsou platna pro predepisujici 1ékaie
i pro zdravotni pojistovny — je vSak problematické je dodrzovat, protoze nikde neni
piesné stanoveno, jak to délat. Jednd se zejména o povinnost lékaiti postupovat pii
piedpisu ZP uceln€ podle zasad uvedenych v platné thradové vyhlasce, a o povinnost
reviznich 1€katfli postupovat pii schvalovani ZP stejnym zpiisobem. To predpoklada
vysoké odborné znalosti vSech zdravotnickych prostiedkt. ZP. Jako ptiklad problému
pti volb€ vhodného ZP uvedu elektrické polohovaci ltZko.

Piiklad:

V Ciselniku VZP - ZP - Poukaz* je uvedeno nékolik kodi elektrickych polohovacich
ltizek v réiznych cenovych relacich. Z nedostateéného popisu ZP v Ciselniku vSak neni
ziejme, jaky je mezi nimi rozdil.

1. pod kdédem 0093415 je uvedeno elektrické polohovaci lizko NP 60 II za
16 890,- K¢;

2. pod kodem 0093416 je uvedeno elektrické polohovaci lizko NP 200 II za
35690,- K¢, pricemz uhrada pojisStovny ¢ini 30 000,- K¢, zbylou ¢astku
doplaci pacient.

Ob¢ luzka jsou rozlisena pouze doplikkem k ndzvu (NP 60 II a NP 200 II). Ani
u jednoho lizka neni uvedeno, jestli je pojizdné, vyskové stavitelné, jestli je jeho
soucasti nezbytné piislusenstvi jako jsou hrazda, hrazdicka a zébrany, kolik
polohovacich dili ma rost atd. Pokud se 1¢kat bude chtit zachovat ekonomicky a Setfit
nejen vetejné prostiedky, ale také penézenku pacienta, predepise lazko €. 1, nema vSak
jistotu, ze bude pacientovi vyhovovat. Velmi malo 1€¢kait bude chtit vénovat ¢as tomu,

aby si vyhledalo popis a pfipadné porovnani elektrickych polohovacich luzek tieba na

% Ciselnik VZP — ZP — Poukaz verze 832
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internetu. Radé¢ji pozadaji pacienta, aby si sdm vybral vhodny kéd ZP, a ten mu potom
predepisi na poukaz. Uplné stejny problém s posouzenim zvoleného ZP potom vznika
ve zdravotni pojisStovné pii jeho schvalovani reviznim lékafem; povinnost zdravotni
pojistovny ,,zjistovat cenu nejméné ekonomicky naro¢ného provedeni zdravotnického
prostiedku priizkumem trhu* je sice zakotvena v novele zakona &. 48/1997,”” neumim
si vSak predstavit, jakym zpiisobem bude tento priizkum realizovan v praxi.

Otazkou zustava, pro¢ jsou do Ciselniku zatazena polohovaci lazka v tak
rozlicnych cenovych relacich, bez podrobného popisu ¢i vysvétleni funkce. Néktera
drahd lazka pfitom neobsahuji potfebné vybaveni (to je nutné piedepsat na dalsi
poukazy jako nutné prisluSenstvi), zatimco cena jinych plné nastavitelnych
polohovacich lazek s kompletnim vybavenim je niz§i o nékolik tisic korun. Stejna

situace nastava u mnoha dalSich ZP.

5.5.1 Hospodareni se zapuj¢ovanymi ZP

Zdravotni pojistovny maji na zaklad¢ zakona ¢. 48/1997 Sb., povinnost nékteré¢ ZP
pacientim ptjcovat: ,,Pfislusna zdravotni pojistovna mize ptijcovat nékteré prostiedky
zdravotnické techniky; o zaptjceni prostiedkl zdravotnické techniky vede evidenci.
Vydéani prostfedkit zdravotnické techniky nebo jejich zapljceni zaznamena
predepisujici 1ékaf do zdravotni dokumentace nemocného.“*® To, které ZP jsou
zapujcované a po zaplaceni zlistavaji tedy majetkem zdravotni pojistovny, a které ZP
prechazeji po zaplaceni do vlastnictvi pacienta, je stanoveno v Ciselniku VZP - ZP
v platném znéni. Zaptijéované ZP jsou v Ciselniku ozna¢eny znackou ,,R* a patii mezi
n¢ lymfoveny, spankové pfistroje a ZP zafazené ve skupinach 07 a 12. Spankové
pfistroje jsou pacientim vydavany lékafem nebo odbornym zdravotnickym personalem
ve specializovanych ambulancich, protoze je nutné je vzdy nastavit individudlné podle
potfeby pacienta. Lymfoveny jsou zapljCovany na zékladé¢ piesné¢ stanovenych
indikaci; jeden pacient je vétSinou pouziva celou uzitnou dobu, takze jejich repasovani
je viceméné vyjimecné.

Ostatni zapijcované ZP jsou pacientim poskytovany prostfednictvim smluvnich
dodavatelll zdravotnich pojistoven. Témito dodavateli mohou byt vyjimecné prodejny
zdravotnickych potieb, které vSak v téchto ptipadech vystupuji vétSinou pouze jako

distributofi - to znamend, Zze ZP vydaji, ale nejsou schopny zajistit dalSi ¢innosti

57 Srov. Zakon &. 48/1997 Sb., o veiejném zdravotnim pojisténi, § 32 odst. 3
8 Tamtéz, § 32 odst. 3
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souvisejici s cirkulaci ZP (zaruc¢ni a pozarucéni servis, rozvoz a stazeni ZP, evidence,
repasovani a skladovani), protoZze nemaji k dispozici servisni techniky. Smluvnimi
dodavateli, kteti zajiStuji zdravotnim pojistovndm spravu zapiijCovanych ZP, jsou
vetsinou specializované firmy, které se zaméiuji vyhradné na ZP skupin 07, 12 a 13;
polohovaci liZzka, polohovaci a vertikalizani zafizeni, vanové a bytové zvedaky,
matrace, antidekubitni podlozky, invalidni voziky a dal$§i ZP pro zvySeni mobility
pacienta (choditka, sedacky do sprchy a do vany, nastavce na WC, zdravotni kocarky
vcetné prislusenstvi).

Kazdému vydanému zaplj¢enému ZP ptidéli dodavatel evidencni ¢islo, které je
uvedeno ve smlouvé o vypujéce a zaznamenano v evidenénim systému zdravotni
pojistovny k rodnému cislu uzivatele. Jakmile je ZP z jakéhokoliv diivodu vracen
zdravotni pojistovné, je v informacnim systému pojiStovny ukoncena zapljcka
u pfislusného rodného ¢isla a ZP je zafazen do databaze volnych repasovanych ZP.
Naésledné¢ je zdravotni pojistovna informovana dodavatelem o technickém stavu
stazené¢ho ZP; pokud je neopravitelny, je vyfazen z databéaze, pokud je jeho technicky
stav dobry, zlstava v databazi repasovanych ZP vhodnych k dalsi zaptijcce. A potom
uz zélezi vyhradné¢ na dodavateli nebo na odpovédném pracovnikovi zdravotni
pojistovny, jak uplatituji cirkulaci a jak s repasovanymi ZP hospodaii. Kazda ZP si
vede evidenci svych zaptjcovanych ZP podle svych pravidel. V tomto sméru dosud
neexistuje legislativa, ktera by evidenci ZP a jejich cirkulaci jakkoliv upfesiovala.

Cirkulace ZP v zakladnim provedeni je pomérné snadnd a efektivni, velmi
slozité¢ je vSak uplatiovani cirkulace u ZP s c¢etnym piisluSenstvim, ptipadné
s individualni Gpravou. Takové ZP jsou natolik ptfizpisobeny konkrétnimu pacientovi,
ze je neni mozné ve stejném stavu vydat jinému pacientovi. A tak se neziidka stava, ze
ve skladech dodavatelti jsou k dispozici velmi drahé a dokonale vybavené malo
pouzité ZP, které nejsou vhodné pro zddného dalsiho uzivatele.

Vseobecna zdravotni pojiStovna, jejiz systém zapljcovani ZP je mnohem
propracovan¢j$i nez systém ostatnich zdravotnich pojistoven, zavedla z davodu
kontroly ¢innosti dodavatelt zapj€ovanych ZP statut ,,krajskych reviznich techniki®.
Jejich Cinnost by meéla vést k efektivngjSimu hospodafeni se zapijcovanymi ZP
zejména kontrolou vyhodnoceni technického stavu repasovanych nebo vytazovanych
zdravotnickych prostfedki. Tuto skute¢nost nemohu komentovat, protoze ji znam

pouze z doslechu.
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5.5.2 Obchodni ¢innost dodavatelii ZP za verejné prostiedky

Postaveni dodavatelii zaptijcovanych ZP v procesu poskytovani ZP piedepisovanych
na poukaz je velmi specifické a také velmi lehce zneuZzitelné. Znalosti, které maji
servisni technici dodavateld, nema v tomto procesu nikdo jiny — ani ptfedepisujici
1ékafti, ani revizni 1ékafi zdravotnich pojiStoven, mnohdy ani krajsti revizni technikové
VZP. Pokud servisni technik ¢i obchodni zastupce dodavatele navrhne pacientovi
komfortni ZP s pfisluSenstvim, ktery mu dokonale vyhovuje, nema predepisujici 1ékar
diivod nesouhlasit s timto navrhem. Ke zkouméni ekonomické nakladnosti zvoleného
ZP neni ani Iékat, ani dodavatel ZP a ani pacient zddnym zpisobem motivovan.

Dodavatel¢ zaptujcovanych ZP tak ziskali v systému vetfejného zdravotniho
pojisténi velmi vyznamnou pozici. Doporucuji pacientim zdravotnické prostfedky ke
kompenzaci jejich zdravotniho stavu — a to bez ohledu na cenu. Pacient si vybira ZP,
ktery je pro n& pohodlny a komfortni, ale ne vzdy nezbytny. Smluvni dodavatelé
zdravotnich pojiStoven se spolu s pacienty stavaji témi, kdo urcuji, jaké ZP
budou uhrazeny z vefejnych prostiredki Je vSak nutné si uvédomit, Ze hlavnim
zajmem dodavatelti ZP neni hospodarné Cerpani vetrejnych prostredkl. V jejich zéjmu
neni ani intenzivni cirkulace jiz zaplacenych ZP. Jejich cilem je — v souladu se
z4sadami podnikani - zisk. Rozpor mezi zakonnou snahou zdravotnich pojistoven
o ekonomické hospodareni se ZP, nezijmem lékaiii o ekonomickou niakladnost
predepisovanych ZP a obchodnimi zijmy dodavatelii, je pri bliZSim pohledu na
tuto problematiku naprosto evidentni.

Existuje n€kolik moznosti feSeni uvedené¢ho problému. VétSina z nich je vSak
siln€¢ zavisla na lidském faktoru a ptedpokldda nejen zajem pfislusnych subjektii
(Iékaii a zameéstnancti zdravotnich pojisStoven) o rozSifovani odbornych znalosti
v oblasti ZP, ale také jejich motivaci k ekonomickému nakladani s vefejnymi
prostiedky.

Jako pomérné jednoduchy zpiisob regulace hospodareni se ZP se mi jevi omezeni
mno’stvi ZP zaiazenych do Ciselniku VZP a stanoveni optimalni maximalni ceny
jediného dostateéné vybaveného ZP v dané kategorii. V Ciselniku by tedy nebylo
zafazeno nékolik (€1 nékolik desitek) ZP stejného typu od rtiznych vyrobct s riiznymi
cenami, ale pouze obecny koéd kazdého ZP s potiebnym vybavenim a pevnou
maximalni cenou, stanovenou na zékladé¢ dikladného porovnani vSech vyrobkii v dané

kategorii. Na drazs$i ZP by pacient doplacel, levnéjsi ZP by byl hrazen ve skutecné
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vysi. Lékati by méli snadnéjsi volbu pfi predpisu ZP a zdravotni pojiStovny by pfi
schvalovani nemusely provadét priizkum trhu. Ciselnik by byl ,3tihlejsi“, jeho
aktualizace jednodussi a cely proces poskytovani ZP méné problematicky. Dodavatele
ZP by si pacient — v podstaté stejn¢ jako nyni — vybiral sam, ale stanovenim optimalni
ceny ZP by byl pii jeho volbé piece jen alesponi ¢astecné finanéné zainteresovan a
pravdépodobné by volil ,,zodpoveédnéji®.

Tento proces by byl samoziejmé pomérné narocny zejména v prvni fazi pifi vytvareni
Ciselniku. Bylo by nutné sestavit tym odbornikt, kteii by porovnali vybaveni a cenu
vSech ZP v dané kategorii — ale neni to vlastné Cinnost, kterd je podle zdkona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, pozadovéna od 1. 12. 2011 od

zdravotnich pojistoven pii schvalovani ZP?”

% Srov. Zakon ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, § 32 odst. 3
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6 ZP predepisované na poukaz
Z pohledu dodavatele

6.1 Povinnosti dodavateli ZP
Povinnosti vyrobcti, distributori, prodejcii a opravnénych osob, zabyvajicich se
v Ceské republice zdravotnickymi prostfedky pfedepisovanymi na poukaz jsou ve
vSech bodech stejné jako povinnosti vyrobcl ostatnich ZP. Vyplyvaji z platné
legislativy a odviji se od klasifika¢ni tfidy, ve které je ZP zafazen. Obecné jsou
povinnosti souvisejici s ndkupem, prodejem a skladovanim ZP stanoveny v zakoné
¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, dalsi povinnosti vyrobcll a ostatnich
opravnénych osob vcetn¢ distributori jsou osetieny v zadkoné ¢. 22/1997 Sb., ktery
upravuje zpisob stanoveni technickych pozadavki na stanovené vyrobky a prava a
povinnosti osob, které takové vyrobky distribuuji, uvadéji na trh nebo do provozu. Pii
své ¢innosti se dodavatelé ZP tidi zejména nésledujicimi pravnimi ptedpisy:
— zékon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich;
— zékon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky;
— wvyhlaska ¢. 336/2004 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické
prostfedky a technickych specifikacich;
— zakon ¢. 526/1990 Sb., o cenach;
— zakon €. 235/2004 Sb. o dani z ptidané hodnoty;
— Zakon & 265/1991 Sb., Ceské narodni rady o pusobnosti organti Ceské
republiky v oblasti cen;
— Cenovy pfedpis Ministerstva zdravotnictvi 2/2012/FAR o regulaci cen
zdravotnickych prostiedki.
Zakon ¢. 123/2000 Sb. definuje v § 3 vyrobce jako ,,0sobu, ktera navrhuje, vyrabi, bali
a oznacuje zdravotnicky prostfedek a odpovida za tyto ¢innosti pfed jeho uvedenim na
trh provadénym pod svym jménem a piijmenim, firmou nebo ndzvem bez ohledu na
to, zda tyto Cinnosti provadi sama nebo v jejim zastoupeni tieti osoba, kterd je
vyrobcem pisemné povérena k jedndni za néj se ztetelem na pozadavky vyplyvajici pro

vyrobce z tohoto zdkona a ze zvlaStnich pravnich piedpisa“®. Jako distributor je

80 Z&kon &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, § 3 odst. a)
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oznafovana osoba, kterd v dodavatelském fetézci dodava vyrobky na trh.®’ Pro
zjednodusSeni budou déle vSechny osoby, jejichz prostiednictvi se ZP ptedepisované na
poukaz dostavaji k pacientlim, oznacovany jako ,,dodavatel, at’ uz se jedna o vyrobce,
distributora, prodejce nebo opravnénou osobu; vSichni mohou jako dodavatel
vystupovat.
Dodavatelem miZe byt:
1. lékarna, kterd ma ve svém sortimentu vétsi ¢i mensi vybér ZP;
2. prodejna zdravotnickych potieb, jejiz sortiment tvofi vétSinou vyhradné ZP —
at’ uz se jedna o ZP na poukaz nebo ZP voln¢ prodejné;
3. distributor ZP, ktery je smluvnim partnerem zdravotni pojistovny a zajist'uje
dodavku a cirkulaci ZP zapij¢ovanych;
4. obchodni zastupce spolecnosti, ktery navstévuje zdravotnicka zatizeni a pifimo
nabizi svoje produkty Iékaitim;
5. o¢ni optiky — ty jsou specifické tim, Ze se zabyvaji vyhradné ZP skupiny 09;
6. zdravotnickd zafizeni, zabyvajici se vydejem sluchadel a pomicek pro
sluchové postizené — opét se jednd o specidlni piipad, kdy zdravotnické
zafizeni musi mit na takovou ¢innost specidlni opravnéni;
7. fyzické nebo pravnické osoby, které pro tuto Cinnost ziskaly Zzivnostenské
opravnéni podle zvlastniho pravniho piedpisu.
VSsichni dodavatelé zdravotnickych prostfedkii musi mit odpovidajici vzdélani nebo
prokazatelnou dvouletou praxi v ¢innosti se ZP a musi byt proSkoleni vyrobci ZP,
které dodavaji na trh. Lékarny a vydejny zdravotnickych prostiedki jsou souhrnné
oznacovany jako ,,zatizeni 1ékarenské péce®.

Na trh nebo do provozu miZe byt zdravotnicky prostfedek v Ceské
republice uveden pouze v pripadé, Ze jsou splnény nasledujici podminky:

* byla u né stanovenym zpusobem posouzena shoda jeho vlastnosti
s technickymi pozadavky stanovenymi platnymi pravnimi pfedpisy;

* Dbylo k nému vydano Prohlaseni o shodg;

* byl oznacen znackou CE, ktera je garanci toho, Ze ZP spliiuje vSechny
pozadavky na né&j kladené;

* je k nému ptilozen ¢esky ndvod k pouziti;

* spliuje vSechny ostatni podminky stanovené platnymi pravnimi ptedpisy.

81 Srov. Zakon &. 22/1997 Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky, § 2 odst. g)

67



Nésledné musi vyrobci nebo ostatni opravnéné osoby splnit vSechny oznamovaci

povinnosti stanovené zakonem.

6.2 Stanoveni ceny ZP
Cena ZP ptredepisovanych na poukaz je cenou regulovanou, protoze se jedna
o vyrobky, hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi. Regulace je stanovena cenovym
pfedpisem Ministerstva zdravotnictvi 2/2012/FAR o regulaci cen zdravotnickych
prostredkil, a je uplatiiovana z diivodu udrzeni ,,vyvazené¢ho postaveni prodavajiciho a
kupujicitho u zboZi zcela nebo caste€né dotovaného z prostiedkl statniho rozpoctu
nebo z jinych vefejnych rozpoéti.”” Seznam zbozi s regulovanymi cenami je povinné
zvetejnén ve VéEstniku Ministerstva zdravotnictvi.
Cena ZP zahrnuje:
cenu pivodce + obchodni pFirazku (max. 25 %) + DPH (od 1. 1. 2012 ¢ini 14 %)
Ceny ZP jsou regulovany tzv. véecnym usmérnovanim ceny; pii jejich tvorbé
plati zavazna pravidla, kterd stanovuji maximalni obchodni pfiraZzku. Obchodni
ptirazka se odviji od ceny ZP, za kterou ji uvadi na trh v CR piivodce vyrobku. Pokud
je tato cena nizsi nez 20.000,- K¢, ¢ini obchodni ptirdzka 25 % ze zékladu. Pfi cen¢ ZP
vyss§i nez 20.000,- K¢ je vySe marze 5.000,- K& + 5 % ze zdkladu piesahujiciho
20.000,- K¢&. U brylovych ¢ocek je obchodni pfirazka stanovena na 75 %.

6.3 Vzijemné vztahy dodavatelii ZP s ostatnimi subjekty
V procesu poskytovani ZP na poukaz spolu vSechny ziacastnéné subjekty vice ¢i méné
spolupracuji. Jejich vztahy se odviji od typu zdravotnického prostiedku, ktery

dodavatel dodava.

6.3.1 Vztah dodavatel - poskytovatel zdravotni péce

Nékteré ZP mohou byt poskytovatelim zdravotni péce nabizeny pifimo v ordinacich.
Na zékladé téchto nabidek mohou byt 1€kati ovlivnéni pii volbé znacky piepisované¢ho
ZP (jednd se napf. o inkontinen¢ni pomucky, ZP pro diabetiky, rizné typy kryti,
ortopedické pomiicky, ale také zaptjcované ZP).

Zcela jiny vztah existuje mezi dodavateli a zdravotnickymi zafizenimi, ktera
vydavaji ZP ptedepsané na poukaz, u kterych je nutné nastavit parametry podle

zdravotniho stavu pacienta. Jednd se zejména o inzulinové pumpy a spankové

82 Cenovy predpis MZ 2/2012/FAR, o regulaci cen zdravotnickych prostiedke, &l. IT odst. 1
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pfistroje. Tato zdravotnickd zafizeni spolupracuji vétSinou dlouhodobé s jedinym
dodavatelem, takze neni vyjimkou, ze vSichni pacienti tohoto zdravotnického zatizeni
jsou vybaveni stejnym typem ZP.%

Dalsim zptisobem, jakym mohou dodavatelé ZP oslovit poskytovatele zdravotni
péce, je prezentace jejich vyrobkill na vystavach a predvadécich akcich, zaméfenych na
roz§iteni informovanosti o ZP piedepisovanych na poukaz. V praxi se jednd zejména
o pfedvadéni ortopedickych a kompenza¢nich pomicek, podpirnych prostiedkli pro
chizi a pohyblivost a dalSiho vybaveni pro zvySeni mobility a usnadnéni péce
o zdravotn€ ¢i mentalné postizené. Nejcastéji jsou predvadény zaptjcované ZP
(invalidni voziky, zdravotni kocarky, polohovaci lizka a polohovaci zatfizeni — skupina
07 a 12) a dale pomticky pro hygienu (nastavce na WC, sedacky do vany ¢i do sprchy,
ruzné typy podlozek) a ortopedické pomucky (ortopedickd zdravotni obuv, ortopedické

vlozky atd.). O tyto vystavy a akce vSak bohuzel mnoho lékaih zajem nema.

6.3.2 Vztah dodavatel — uzivatel ZP

Bezprostfedni vztah existuje mezi dodavatelem a uzivatelem ZP, a to zejména
zdravotnickych prostiedkll, které je nutné piizpusobit pfimo na miru podle potieb
pacienta (napf. protézy nebo zapujcované ZP). Predpis protézy vyzaduje piimou
spolupraci lékaie, pacienta a protetika — vyrobce ZP. Po schvéleni je protézu nutné
v priibéhu vyroby pacientovi n€kolikrat vyzkouSet a i hotova protéza mize byt jeSté
dale ptizptisobovdna potfebam pacienta tak, aby mu plné vyhovovala. Do tohoto
procesu jiz nevstupuje ani lékar.

Velmi intenzivni vztah existuje mezi dodavatelem a pacientem v piipadé
zapujcovanych ZP. Pokud je pacient velmi téZce postizen ¢i ma jakékoliv anomalie,
které je nutné zohlednit napiiklad pfi vybéru invalidniho voziku, musi mu byt ZP
piizptisoben na miru pomoci riiznych typt ptislusenstvi, kterd mohou byt také hrazena
z vetejného zdravotniho pojisténi. Dodavatel si zpravidla najde dostatek Casu na to,
aby dukladné zjistil vSechny potieby pacienta véetné jeho domaci prostiedi.

Piiklad:

Pro ptedpis invalidniho voziku je dilezité znat dokonale nejen zdravotni stav
budouciho uzivatele ZP vcetné vSech souvislosti jako je napf. sila v rukou, hmotnost,
vySka, schopnost koordinace, nepohyblivd koncetina, ptipadnd amputace apod., ale

také jeho domaéci prostiedi vEetné vSech bariér piistupu, Sitky dveti v byté, terénu

8V soudasné dobé zadinaji zdravotni pojistovny hledat nové cesty regulace drahych ZP
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v okoli bydlisté apod. Pouze na zadklad¢ zjiSténi a vyhodnoceni vSech téchto informaci
muze byt uzivateli doporuc¢en vhodny ZP.

Protoze se vSak jednd o nabidku obchodnika zdkaznikovi, neodviji se tato nabidka
pouze od zdravotniho stavu pacienta, ale zejména od komfortu a kvality nabizeného
ZP. Rozdil od bézného obchodniho vztahu je pouze v tom, Ze platcem nasledné neni
ten, kdo bude vyrobek pouzivat, ale zdravotni pojistovna, ktera se tak stane majitelem

ZP navrzeného na miru pacientovi, a tedy nepouzitelné¢ho pro jiného pacienta.

6.3.3 Vztah dodavatel — zdravotni pojiStovna

VétSina ZP je na zdklad¢ poukazu vydavéana v zafizenich I€karenské péce, zejména
v prodejnach zdravotnickych potfeb nebo v Iékarnach. Vyjimkou jsou foniatrické
pomucky, optické pomicky a nékteré specialni ZP. V zdkoné ¢. 48/1997 Sb.,
o vetejném zdravotnim pojisténi, je v § 17 odst. 7a) stanoveno, ze zdravotni pojistovna
uvhradi vzdy ,na zadklad¢ lékaiského pifedpisu zafizenim Iékarenské péce 1éCivé
piipravky a prostiedky zdravotnické techniky a to i v pfipadé, ze nema s timto
zafizenim uzavienou smlouvu o poskytovani zdravotni péée“.** V praxi to znamena, ze
si pacient mize pfedepsany ZP vyzvednout ve kterémkoliv zafizeni, které se touto
¢innosti zabyva.

Poné¢kud jina situace nastava pii zaptujcovani ZP. Dodavatele téchto ZP jiz neni
mozné oznacit za zatizeni lékarenské péce, protoZe se ve vétsiné piipadi specializuji
vyhradné na ZP zatfazené do skupin 07, 12 a 13. Pokud tato zatizeni poskytuji servis a
opravy, musi se podle zdkona ¢. 48/1997 Sb., § 17 odst. 7¢) vzdy jednat o smluvni
zdravotnické zafizeni nebo jiny smluvni subjekt zdravotni pojistovny.®
Dodavatelé¢ zapljcovanych ZP musi byt tedy smluvnimi partnery zdravotnich
pojistoven. Smluvnim vztahem jsou oSetfena pravidla pro vzdjemnou spolupraci
souvisejici s dodavkou ZP do domécnosti uzivateli, s provadénim oprav a servisu ZP.
Smlouva déle upravuje pravidla pro zajisténi cirkulace ZP — stazeni ZP od zemielych
pacientll nebo pacienttl, ktefi jiz ZP nepotiebuji, repasovani a uskladnéni ZP, evidenci
véetné zpusobu pridélovani evidencnich ¢isel, inventarizaci ZP na sklad¢ atd. Ze
smlouvy vyplyvaji prava a povinnosti obou smluvnich stran vcetné pravidel pro
fakturaci a thradu ZP nebo pravidel tykajicich se kontrolni ¢innosti. Pfilohou smlouvy

je vzdy cenik poskytovanych ZP, ndhradnich dild, prace a cestovného.

8% Srov. Zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, § 17 odst. 7a)
% Srov. tamtéz, § 17 odst. 7d)
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Postaveni dodavatel v procesu poskytovani ZP ptedepisovanych na poukaz je
velmi vyjimecné. Jejich zbozi je hrazeno z vefejnych prostiedkd, takze pfi nabidce a
poptavce po zdravotnickych prostiedcich neni uzivatel limitovan vysi ceny, coz
samoziejmé jeho volbu znacné ovliviiuje. Dodavatel, ktery ma smlouvu se zdravotni
pojistovnou, se nemusi obavat, ze nedostane zaplaceno za svoje zbozi. Zdravotni

pojistovna musi smluvnimu dodavateli plné davétovat; jeji moznosti jak ovlivnit, co

bude pro pacienty zakoupeno a jak to bude vyuzito, jsou velmi omezené.
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7 Z.P predepisované na poukaz jako
segment zdravotni péce

Mohlo by se zdat, ze ZP ptredepisované na poukaz jsou v systému zdravotni péce
pouze okrajovou zalezitosti. Z vyhodnoceni dostupnych statistickych udaji vsSak
vyplyvé, ze néklady na ZP predepisované na poukaz jsou srovnatelné naptiklad
s naklady na odborné 1é¢ebné tstavy (dale OLU) a vyssi nez naklady na 1éGebny
dlouhodobé nemocnych (dale LDN), zdravotnickou zachrannou sluzbu (dale ZZS),

dopravu, ale také na rehabilitacni péci, domaci péci a lazeniskou péci.

Tabulka €. 1: Podil jednotlivych segmentii zdravotni péce (v %)

Segment zdravotni péce 2006 2007 2008 2009 2010

stomatologicka péce 5,1 5 4,7 4,6 4,6
péce praktickych 1ékait 49 4.7 5,3 5,6 5,8
rehabilitacni péce 0,9 0,9 0,9 1,0 1,0
diagnost. zdrav. péce 3.9 3,6 3.8 4.2 3,8
spec. ambulantni péce 8,4 8,8 9,2 9,0 9,4
domaci zdravotni péce 0,5 0,6 0,6 0,6 0,6
nemocnice 44 4 45,2 46,2 45,3 47,7
OLU 3,0 3,0 2,8 3,0 2,8
LDN 2,1 2,2 1,8 1,8 -
lazenska péce 1,7 1,7 1,5 1,5 1,5
naklady na dopravu 0,7 0,7 0,8 0,7 0,7
naklady na ZZS 0,7 0,8 0,7 0,7 0,8
1éky na recept 20,3 18,5 16,9 17,2 15,9
ZP na poukaz 2,7 2.9 2,9 2,8 2,8

Zdroj: UZIS

V tabulce €. 1 je uveden procentudlni podil vSech sledovanych segmentli zdravotni
péce v letech 2006 az 2010. Zmény nejsou piili§ vyrazné, nejveétsi podil (okolo 45 %)

maji stdle nemocnice, nasleduji 1éky na recept a specialni ambulantni péce. ZP
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pfedepisované na poukaz maji — stejné€ jako LDN — podil necela 3 %.

Néklady na jednotlivé segmenty zdravotni péce se od roku 2006 do roku 2010

ve veétSin¢ piipadi pravidelné zvySovaly, v priméru o 28,8 % (viz tabulka ¢. 2).

Néklady na ZP ptedepisované na poukaz vzrostly o vice nez 33 % stejné€ jako néklady

na Ustavni péci. Z tdaji uvedenych v obou tabulkach vyplyva, Ze piestoze se podil

jednotlivych segmentl zdravotni péce v priubéhu let vyrazné neménil, narist nakladt

byl jiZ zna¢né rozdilny.

Tabulka €. 2: Index vyvoje nékladl na jednotlivé segmenty zdravotni péce (v %)

Segment zdravotni péce 2006 2007 2008 2009 2010
ambulantni péce celkem 100,0 109,7 121,6 137,3 140,2
- stomatologicka péce 100,0 106,8 108,3 115,1 117,4
- péce praktickych 1ékait 100,0 104,8 123,9 145,7 153,1
- rehabilitacni péce 100,0 106,9 117,5 141,2 144,5
- diagnost. zdrav. péce 100,0 101,8 113,3 138,0 125,2
- spec. ambulantni péce 100,0 122,5 137,3 147,6 156,3
- domaci zdravotni péce 100,0 114,1 119,0 152,8 147,3
ustavni péce celkem 100,0 110,4 118,5 127,0 133,6
- nemocnice 100,0 110,1 120,1 129,7 138,3
-OLU 100,0 109,8 109,3 129,5 121,0
-LDN 100,0 117,0 99,0 114,6 ---
lazenska péce 100,0 107,2 102,8 114,3 1151
naklady na dopravu 100,0 103,5 120,4 120,5 118,7
naklady na ZZS 100,0 127,4 126,6 141,3 151,9
léky na recept 100,0 98,9 96,5 108,0 100,9
ZP na poukaz 100,0 114,9 125,5 132,8 133,4
zdrav. péce celkem 100,0 108,3 115,6 127,4 128,8

Zdroj: UZIS

Pro Uplnost jsou v nasledujici tabulce

¢. 3 uvedeny hodnoty nékladi na jednotlivé

segmenty zdravotni péce v milionech korun. Celkové ndklady na zdravotni péci Cinily
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vroce 2006 celkem 167,5 miliard K¢, vroce 2010 to bylo jiz 215,8 miliard K¢.

Néklady na ZP ptedepisované na poukaz se za uvedené obdobi zvysily o cca

1,5 miliardu K¢.

Tabulka €. 3: Naklady na jednotlivé segmenty zdravotni péce (v milionech K¢)

Segment zdravotni péce 2006 2007 2008 2009 2010
ambulantni péce celkem 39 598 43 431 48 164 54 379 55511
- stomatologicka péce 8 454 9032 9155 9734 9927
- péce praktickych lékait 8200 8594 10 160 11 946 12 552
- rehabilitacni péce 1 540 1 647 1 810 2174 2226
- diagnost. zdrav. péce 6516 6 632 7384 8990 8161
- spec. ambulantni péce 12 994 15914 17 838 19 182 20307
- domaci zdravotni péce 895 1021 1 065 1368 1318
ustavni péce celkem 83 688 92 378 99 184 107 992 111 816
- nemocnice 74 424 89917 89370 94 548 102 932
-OLU 4963 5449 5423 6429 6 003
- LDN 3443 4027 3409 3944 ---
lazenska péce 2783 2984 2 862 3182 3202
naklady na dopravu 1228 1271 1478 1480 1458
naklady na ZZS 1124 1432 1423 1 588 1707
1éky na recept 33942 33568 31748 36 666 34 251
ZP na poukaz 4 498 5168 5643 5972 5999

Zdroj: UZIS

7.1 Obecna charakteristika pouzitych statistickych tudaji

Zdravotnické prostfedky predepisované na poukaz jsou vydavany v lékarnach nebo ve
zdravotnickych prodejndch s vyjimkou optickych a foniatrickych pomicek.
V nékterych piipadech jsou ZP vydavany piimo dodavatelem na zékladé¢ smlouvy se
zdravotni pojisStovnou (jednd se zejména o ZP zapijCované), a v piipadech, kdy je
nutné zaucit pacienta pfi manipulaci se ZP nebo nastavit parametry pfistroje dle

individuality pacienta, mize ZP vydavat i poskytovatel zdravotnické péce (ZP urcené
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pro diabetiky, inzulinové pumpy, spankové piistroje).

Kompletni statistické udaje tykajici se vSech ZP pifedepisovanych na poukaz
nejsou bohuzel dostupné. Ustav zdravotnickych informaci a statistiky (dale UZIS)
kazdoro¢né zpracovava statistiku poukazi, pfijatych v zafizenich Iékarenské péce,
kterymi jsou lékarny a zdravotnické prodejny. Vyhodnocuje se pocet pfiijatych
poukazii, vyse trzeb od zdravotnich pojistoven, vyse doplatkli od pacientli a trzby za
volny prodej ZP. Zpracované statistické tidaje zahrnuji informace ze vSech vydejen ZP
souhrnné®, nezahrnuji v$ak tdaje o uhradé ZP vydanych v optikach, vydejnach
sluchadel a foniatrickych pomtcek a v ambulancich a nezahrnuji ani néklady na ZP

dodavané smluvnimi dodavateli zdravotnich pojistoven (tyto udaje nejsou k dispozici).
7.2 Vyvoj po¢tu poukazi

V tabulce €. 4 je zachycen vyvoj poctu poukazl ptijatych v zafizenich 1ékarenské péce

v letech 2000 - 2010.

Tabulka €. 4: Vyvoj poctu poukazli na ZP

Rok Pocet prijatych Index ¢. 1 k Index ¢. 2

poukazu piredchozimu Kk roku 2000

(tis. ks) roku (%) (%)
2000 2 347 100,0 100,0
2001 2463 104,9 104,9
2002 2595 105,4 110,6
2003 2707 104,3 115,3
2004 2941 108,6 125,3
2005 3164 107,6 134,8
2006 3049 93,4 129,9
2007 3086 101,2 131,5
2008 2914 94,4 124,2
2009 3162 108,5 134,7
2010 3302 104,4 140,7

Zdroj: UZIS

Pocet poukazii na ZP piijatych v zafizenich lékarenské péce od roku 2000 do
roku 2005 pravidelné kazdorocné rostl a v roce 2005 byl jejich pocet o vice nez tietinu

vy$$i nez v roce 2000. V nasledujicich letech az do roku 2009 kolisal pocet poukazi

% POPOVIC, I., Lékarenska pée v roce 2010, UZIS, [online]. Dostupné na: www.uzis.cz/system/files/12_11.pdf
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okolo hodnoty 3 miliony, ale nepfesdhl hodnotu z roku 2005. Pokles v roce 2006 byl
nejspis zplisoben zavedenim uspornych opatieni v oblasti vydajii vetejnych prostiedki
na léCiva a ZP, dalsi pokles v roce 2008 mohl byt zplisoben zavedenim dalSich
uspornych opatfeni ve zdravotnim systému a vznikem nejistoty v souvislosti se
zavedenim regulacnich poplatkl. K vyraznéjSimu narlistu poctu poukazl piijatych
v zatizenich 1ékarenské péce doslo opét v roce 2010. V porovnani s rokem 2000 bylo
v roce 2010 zpracovano bezmala o 1 milion poukazl vic. V tabulce €. 4 je zachycen
vyvoj celkového poctu pfijatych poukazli v letech 2000 — 2010. Index €. 1 ukazuje
mezirocni srovndni, index €. 2 ukazuje srovnani let 2001 — 2010 s rokem 2000, ktery je
bran jako vychozi. Z obou indext je zfejmy pravidelny mirny nardst poctu poukazii na
ZP s vyjimkou let 2006 a 2008. Tento trend je ziejmi také z grafického vyjadreni

vyvoje poctu poukazi, zachyceného v grafu €. 1.

Graf ¢. 1: Vyvoj poctu poukazli na ZP
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Zdroj: Vlastni prace

7.3 Vyvaoj trzeb od zdravotnich pojiStoven za vydané ZP

S poctem poukazl ptijatych ke zpracovani v zatizenich Iékarenské péce uzce souvisi
vyvoj thrad za ZP. Uhrady od zdravotnich pojitoven za ZP, vydané na zakladg
predepsaného poukazu, jsou vyhodnocovany oddélen¢ od doplatkli uhrazenych

pacienty, a jsou uvedeny v tabulce €. 5.
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Ustav zdravotnickych informaci a statistiky ziskava informace o vysi thrad od zatizeni
I¢karenské péce na zadkladé¢ kazdorocné dodavanych podkladl pro zpracovani

statistik.?’

Tabulka €. 5: Vyvoj trzeb za ZP od zdravotnich pojistoven

Rok Trzby od zdr. | Index trzeb | Index trzeb Index trzeb
poj. za ZP meziro¢ni k roku 2000 | k roku 2006
(mil. K¢) (%) (%) (%)
2000 1 886 100,0 100,0 -
2001 1753 92,9 92,9 -
2002 1824 104,1 96,7 -
2003 1895 103,9 100,5 -
2004 2 059 108,6 109,2 -
2005 2391 116,1 126,8 -
2006 2509 104.9 133,0 100,0
2007 2 800 111,6 148,5 111,6
2008 2 945 105,2 156,2 117,4
2009 3294 111,9 174,7 131,3
2010 3429 104,1 181,8 136,7

Zdroj: UZIS, vlastni prace

Z hodnot uvedenych v tabulce ¢. 5 vyplyva, Ze piestoze pocet zpracovanych poukazl
v letech 2006, 2007 a 2008 stagnoval, na trzbach za ZP se tato stagnace neprojevila a
jejich hodnoty od roku 2001 vytrvale rostou. V roce 2010 dosahovaly trzby za ZP
pfedepsané na poukazy v zafizenich lékarenské péce témér 1,82 nasobku trzeb z roku
2000. Index ¢. 1 ukazuje opét mezirocni srovnani, index ¢. 2 porovnava roky 2001 —
2010 s rokem 2000, ktery je bran jako vychozi. V tabulce je pro srovnani uveden také
index trzeb k roku 2006, ktery je bran jako vychozi, pro porovnani s tabulkou ¢. 2, kde
jsou uvedeny celkové ndklady na segment ZP piedepisovanych na poukaz. U zatfizeni
Iékarenské péce je navySeni Uhrad mirné vyssi — uhrady za cely segment ZP
pfedepisovanych na poukaz se navysil o 33,4 %, trzby v zafizenich 1ékarenské péce se
zvysily 0 36,7 %.

Kazdoro¢ni narast trzeb od zdravotnich pojistoven v zatizenich 1€karenské péce za ZP

piedepisované na poukaz je zietelné¢ zachycen v grafu €. 2; trend vyvoje trzeb je

5 POPOVIC, I., Lékarenska péce v roce 2010, UZIS, [online]. Dostupné na: www.uzis.cz/system/files/12_11.pdf
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vyrazné rostouci. Je naprosto ziejmé, Ze tento vyvoj je nutné né¢jakym zplsobem
ovlivnit; at’ uz legislativnim omezenim thrad ZP z vefejného zdravotniho pojisténi,
nebo duslednéjsi kontrolou ze strany zdravotnich pojitoven ¢i vyraznéj$i motivaci

ptedepisujicich 1€katt k hospodarnému predepisovani ZP.

Graf €. 2: Vyvoj trzeb za ZP od zdravotnich pojistoven
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7.4 Vyvoj vySe uhrady za jeden poukaz

Vyse celkové uhrady za jeden poukaz (tj. kolik bylo primérné zaplaceno za ZP
piedepsany na jednom poukazu) od roku 2001 meziro¢né stagnuje nebo velmi mirné
roste, celkové vSak vySe thrady za jeden poukaz od roku 2004 vytrvale mirné roste.
Vroce 2010 dosahovala primérna uhrada za jeden poukaz zhruba 1,5 nasobku
hodnoty uhrady za jeden poukaz v roce 2004 (kdy byla uhrada nejnizsi). Roste
zejména thrada z vetejného zdravotniho pojisténi, doplatek pacienta na jeden poukaz
byl nejvyssi v letech 2007 a 2008 (43,- K¢/ jeden poukaz), v roce 2009 se mirn¢ snizil
a v roce 2010 ¢inil 39,- K¢. Vyvoj vyse thrady za jeden poukaz je zachycen v tabulce
¢. 6 av grafu¢. 3.

Primérnd vysSe uhrady za jeden poukaz byla v letech 2001 — 2004 zhruba stejna, od

roku 2005 do roku 2009 se pravidelné kazdoro¢né zvysSovala, nejvétsi nartst byl
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zaznamenan v roce 2008, kdy se thrada za jeden poukaz zvysila o 104,- K¢ proti roku
2007. Primérné vyse doplatku pacienta na jeden poukaz je od roku 2007 zhruba stejna

a pohybuje okolo 41,- K¢ za jeden poukaz.

Tabulka €. 6: Vyvoj thrady od zdravotnich pojiStoven za jeden poukaz

Rok Uhrada od zdr. Index uhrady Index thrady k
poj. za 1 poukaz meziro¢ni roku 2000

(K¢) (“o) (“o)
2000 804 100,0 100,0
2001 712 88,6 88,6
2002 703 98,7 87,4
2003 700 99,6 87,1
2004 700 99,6 87,1
2005 756 108,0 94,0
2006 825 109,1 102,6
2007 907 109,9 112,8
2008 1011 111,5 125,7
2009 1042 103,1 129,6
2010 1038 99,6 129,1

Zdroj: UZIS

Graf ¢. 3: Uhrada od zdravotni poji§tovny za jeden poukaz
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7.5 Trend dalSiho vyvoje sledovanych udajua

V grafu €. 4 je zndzornén trend vyvoje poctu poukazl a trzeb za vydané ZP. Trend
vyvoje poctu zpracovanych poukazii od roku 2000 do roku 2005 rostl, nasledné od
roku 2005 stagnuje s mirnym nartstem v roce 2010, zatimco trend vyvoje trzeb za

ptijaté poukazy od roku 2001 do roku 2010 vytrvale rostl.

Graf ¢. 4: Trend vyvoje poc¢tu poukazi a trzeb

Trend vyvoje poctu pokazu a trzeb

4000

3000 7%&
2500

v, —Vyvojtrzeb
. 2000 S
= ~—— od zdr. poj.
1500
— VO >t
1000 Vv ?‘] pooctu
poukazti
500
0 T T T T T T T T 1

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Zdroj: Vlastni prace

V tabulce €. 7 jsou shrnuty dostupné informace, tykajici se poctu poukazi a vySe tthrad
za n¢, v obdobi 2000 — 2010. Z uvedenych informaci l1ze vysledovat, Ze pfestoze se
pocet zpracovanych poukazii od roku 2005 vyrazné nezvysSoval, naopak v letech 2006,
2007 a 2008 oproti roku 2005 poklesl, trzby za vydané zdravotnické prostredky se od
roku 2001 pravideln¢ zvySuji a v tomto parametru nebyl ve sledovaném obdobi
zaznamenan pokles ani stagnace. VySe uhrady od zdravotnich pojistoven zafizenim
Iékarenské péce za jeden poukaz se pravidelné¢ zvySovala od roku 2004, kdy byla
mirny pokles oproti roku 2009. I pfesto byla v roce 2010 ¢astka uhrazena za jeden
poukaz 1,48 krat vyssi nez v roce 2004.

Pocet poukazi narostl v roce 2010 oproti roku 2000 1,4 krat, trzby od zdravotnich
pojistoven 1,8 krat a thrada za jeden poukaz 1,3 krat.
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Tabulka €. 7: Srovnani vSech parametrii

Rok Potet zpracovanych | Triby od zdr. poj. za| Uhrada od zdr. poj.
poukazi zdr. prostiredky za 1 poukaz (K¢)
(tis. ks) (mil. K¢)

2000 2 347 1 886 804

2001 2 463 1753 712

2002 2 595 1824 703

2003 2707 1 895 700

2004 2941 2 059 700

2005 3164 2391 756

2006 3049 2 509 825

2007 3086 2 800 907

2008 2914 2 945 1011

2009 3162 3294 1042

2010 3302 3429 1038

Zdroj: UZIS
Z uvedenych statistickych tdaji jasné vyplyvda, Ze zdravotnické

prostiedky predepisované na poukaz nejsou v Zadném pripadé zanedbatelnym

segmentem zdravotni péce. PrestoZe se vydaje na né dlouhodbé pravidelné

zvysuji, neni tato problematika Zidnym vyznamnym zpisobem FeSena.
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Z.aver

Zdravotnické prostiedky predepisované na poukaz jsou zcela jist€¢ problematikou
zajimavou nejen pro pacienty, ale také pro poskytovatele zdravotni péce a pro
zdravotni pojiStovny. Pfesto k tomuto tématu neexistuje témeét zadna literatura. Pii
zpracovani praktické €asti diplomové prace jsem proto vychédzela nejen z vlastnich
zkuSenosti, které jsem ziskala ve zdravotni pojiStovné jako pracovnice zdravotniho
oddéleni, ale také ze zkuSenosti mého manzela, ktery pracoval ve firmé¢ dodavajici
pacientiim zaptjcované ZP. Konfrontace naSich poznatkll byla natolik zajimava, Ze
jsem se zacala touto problematikou zabyvat skutecné podrobng. Na zakladé svych
zjisténi jsem nasledné vypracovala diplomovou praci, ve které jsem vyhodnotila
vSechny aspekty procesu predepisovani ZP na poukaz.

Cilem této diplomové prace byla analyza nékolika hledisek, tykajicich se
procesu poskytovani a uhrady ZP piedepisovanych na poukaz, hrazenych z veiejného
zdravotniho pojiSténi.

V prvni ¢asti diplomové prace je provedeno rozdéleni ZP a uveden kompletni
piehled legislativy souvisejici s touto problematikou, kterd byla platnd v dobé
zpracovani prace. Pouzitymi prameny byly zejména pravni predpisy. Jejich
podrobnym rozborem jsem zjistila, Ze ty, které plati pro dodavatele ZP, se vztahuji
zejména k jejich povinnostem souvisejicim s uvadénim ZP vSech typt na trh a do
provozu. Pravidla pro dodavatele v oblasti cen jsou stanovena cenovym natizenim MZ
CR, které uruje zavazny postup pii stanoveni cen ZP. Legislativa platnd pro
pfedepisovani ZP a pro jejich uhradu, ze které vyplyvaji pravidla pro efektivni
nakladdani se zdravotnickymi prostiedky, plati vyhradné pro poskytovatele zdravotni
péce a zdravotni pojiStovny, nikoliv pro dodavatele ZP. V soucasné dob¢ vSak probiha
reforma zdravotnictvi, takze je mozné, ze se v brzké dobé legislativa platna v oblasti
ZP piedepisovanych na poukaz vyrazn€ zmeéni.

Ve druhé c¢asti prace, ktera je zamérena prakticky, jsem podrobné
analyzovala tfi (respektive Ctyfi) zdkladni pohledy na problematiku ptfedepisovani,
schvalovéni a tthrady ZP na poukaz. Zjistila jsem, Ze tyto pohledy nejsou, a prozatim
ani nemohou byt, vsouladu. Ti, ktefi maji Ucelné¢ a hospodarné¢ nakladat se

zdravotnickymi prostfedky, k tomu nemaji dostatek informaci ani potiebné znalosti
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a nejsou k tomu ani Zadnym zplsobem motivovani. A pro ty, ktefi potfebné znalosti
a informace maji, neni hospodarnost cilem. Z analyzy, provedené na zékladé
dostupnych statistickych udajt, tykajicich se ZP ptfedepisovanych na poukaz, jasné
vyplyva, ze financni prostiedky vynakladané na tento segment zdravotni péce nejsou
v zadném piipad¢ zanedbatelné.

Pii zpracovani diplomové prace jsem zjistila, ze v hospodafeni se ZP

pfedepisovanymi na poukaz existuji stale znacné rezervy — a to na vSech stranach.
Podle mého nazoru by bylo vhodné vyrazné omezit pocet ZP zarazenych
v Ciselniku a soudasné stanovit jedinou maximalni cenu pfiméfené vybaveného ZP
kazdého typu. Pacienti méli byt vice zainteresovani na tom, aby se aktivné zajimali
0 moznosti vetejného zdravotniho pojisSténi — o to, jak je uceln¢ a hospodarné vyuzivat,
ale nikoliv zneuzivat. M¢li by se vice podilet na thrad€ a opravach drahych ZP; tak by
si 1épe uvédomili jejich skutecnou cenu, a moznad by s nimi zacali 1 1épe zachézet.
Lékari by se méli vice zajimat o ZP, které ptedepisuji, a méli by byt motivovani
k tomu, aby piedepisovali v souladu s pravidlem hospodarnosti. Na zdravotnich
pojistovnach (a mozné i v ambulancich Iékait) by méli byt k dispozici odbornici,
kteti budou schopni na zakladé¢ odbornych technickych i medicinskych znalosti
posoudit vhodnost piedepsaného ZP také z hlediska ekonomického. Pfedpokladem pro
hospodarné jednani vSech téchto subjektli jsou vSak nejenom znalosti, ale také
motivace.
Od dodavatelit ZP, kteti jsou obchodnimi firmami, nelze hospodarné jednani pfti
doporucovani ZP ocekéavat. Pokud vSak budou ZP piedepisovany a schvalovany
podle pravidla nejmensi ekonomické narocnosti pii respektovani zdravotniho
stavu pacienta, a pokud bude provadéna dislednd odborna kontrola dodavatelti ZP a
efektivné uplatnovana cirkulace ZP, nemusi byt otazka hospodarného chovani
dodavatelti ZP viibec feSena.

Problematika ZP ptedepisovanych na poukaz je v soucasné¢ dobé stale ponékud
opomijena. VSeobecnd zdravotni pojiStovna sice podnikéd nékteré kroky, které by mély
vést k racionalizaci thrad ZP z vefejného zdravotniho pojisténi, prozatim se vSak jedna
pouze o ojedinélou aktivitu.

Necht' se moje diplomova prace se stane piinosem pro vSechny, kteti chtéji o ZP
piedepisovanych na poukaz ziskat vice informaci, a inspiraci, nebo alesponn namétem

k zamysleni pro ty, ktefi mohou v této oblasti néco podstatného vykonat.
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PRILOHA ¢&. 1%

Fotografie a popis voziku Breezy Relax

Cena voziku: 49 500,- K¢ — pIné hradi zdravotni pojistovna

Popis voziku Breezy Relax

bubnové brzdy,

nastavitelnd opérka hlavy,

uhlové a vyskové stavitelné podnozky,
bezpecnostni pas,

rychloupinaci osy kol,

vyskové stavitelné bocnice,

terapeuticky stolek,

anatomické polstrovani zadové opérky vcetné lateralni oblasti,
nastavitelnd vyska i hloubka sedu,

nastavitelnd Site sedu pomoci polstrovani sedacky,
polohovani zadové opérky,

ttichlopniova hlavova opérka.

88 7Zdroj: internetové stranky firmy MEDDICCO. Dostupné na: www.medicco.cz
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Technické parametry

Sitka sedu: 41,46 a 51 cm
Hloubka sedu: 38-50

Vyska sedu: 45,47,49 a 52 cm
Naklon sklonu ramu: -2°-20°

Uhel opérky zad: 0° - 40°

Vyska zadové opérky: 50— 65 cm
Nosnost voziku: 140 kg
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PRILOHA ¢. II*®

Fotografie a popis voziku Dupont Pluriel Komfort

Cena voziku: 30 980,- K¢ — pIné hradi zdravotni pojistovna

Popis voziku Dupont Pluriel Komfort

— skladaci odleh¢eny chrom-molybdenovy ram,

— anatomickd polstrovana sedacka a opérka zad,

— sklopna opérka zad,

— nastavitelnd opérka hlavy,

— odnimatelné odklopné pracovni postranice,

— odnimatelné nastavitelné polohovatelné stupacky,
— nastavitelny sklon podnozek,

— zadni rychloupinaci kola,

— parkovaci brzdy,

— barevné provedeni: stiibrna, zelend nebo modra metaliza.

8 Zdroj: Internetové stranky firmy DMA. Dostupné na: www.dmapraha.cz
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Technické parametry

Sitka sedu: 39,42, 45,48,51 a54 cm
Hloubka sedu: 44 - 47 cm

Vyska sedu: 51-54 cm

Uhel sedu: 0°

Uhel opérky zad: 88 -121°

Uhel podnozek: 18-90°

Sitka voziku: 59 - 74 cm

Hloubka voziku: 115cm
Nosnost voziku: 130 kg
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PRILOHA ¢. 1I1"°

QRTDSERVIS

SMLOUVA O VYPUJCCE - Piijéovna PZT

uzavienda v souladu s § 659 a nasl. Ob¢anského zakoniku

L Smluvn{ strany
Pujcitel: Ortoservis s.r.o.

Ronkova 13/353

180 00 Praha 8

1CO: 261 217 60, DIC CZ26121760

Tel. 266 313 652, ortoservis @ortoservis.cz

Vypujcitel:  Jméno:

Cislo OP:
Adresa trvalého bydlisté:

Tel: e-mail:

II. Pfedmét smlouvy

Predmeétem této smlouvy je Casoveé omezené vypuljceni vybrané pomucky/pomucek (PZT) ze sortimentu
dle ¢l. V1. smlouvy

III. Doba vypujcky

Doba vypujcky PZT je uvedena v této smlouveé. Doba vypujcky se automaticky prodluzuje vZdy o jeden
mesic, pokud neni pomucka vypujcitelem nejpozdéji v den ukonCeni vypujcky vracena. Dnem ukonceni
vypujéky je den vraceni PZT na sttedisko pijcitele, ze kterého byla pomtcka vyptijéena nebo den svozu
pomiicky pajcitelem.

IV. Prdva a povinnosti pujéitele

L.

2.
3.

Pijcitel je povinen predat predméné PZT vypijciteli ve stavu zpusobilém k fddnému uZivdni a to
v sidle smluvniho dodavatele pijcitele, pokud nebude dohodnuto jinak.

Pujcitel je povinen poucit vypuajéitele, popt. jeho zdkonného zastupee o zpisobu pouzivani PZT.
Pujcitel mize poZadovat vraceni pfedmeétnych PZT i pred skonéenim smluvni doby vypujcky, pokud
mé divodné podezieni, Ze vypujéitel pouzivd PZT k jinému ti¢elu, nebo zpiisobem pro ktery nenf
PZT urcena.

Pijcitel ma pravo na dhradu ceny PZT platné v den vypljcky veetné vSech ndklad( spojenych s
vypujckou, pokud pfedmétné PZT vyptijéitel bez fddného zdivodnéni nevrati.

Pujcitel md pravo na dhradu opravy PZT jejiZz poSkozeni je nad rdmec b&zného opotiebeni.
Poskozené, propichnuté pneu nelze povaZzovat za b&Zné opotiebeni.

. Prdva a povinnosti vypujcitele

Vyptjéitel se zavazuje, Ze pfedmétné PZT bude uZivat v souladu s touto smlouvou, dcelem PZT,
podle pokynti a ndvodu k pouZiti.

Bez souhlasu ptijéitele nesmi vypijcitel umoznit uzivani predmétnych PZT tietim osobam. Pokud by
tak u¢inil, odpovida za piipadnou $kodu na PZT, popf. za bezdiivodné obohaceni.

Informovat pujcitele telefonicky nebo e-mailem pfedem o terminu vraceni PZT.

7droj

: Internetové stranky firmy Ortoservis. Dostupné na: www.ortoservis.cz
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VI. Cena za vypujcku

. Pljcovné | Pujcovné Dopravné v |Dopravné po
Fomiicka (za 2 tjdny) | zamesi) | "% | mists pobocky | oelé R

Choditko pevné 150 K& 300 K¢ 500 K¢& 250 K& 500 K¢&
Choditko Rollator 210 K¢ 420 K¢ 500 K¢ 250 K¢ 500 K¢
Choditko Stabilo 210 K¢ 420 K¢ 500 K¢ 250 K¢ 500 K¢
Kompresor pulsaéni (nutno zakoupit vlastni matraci) 190 k¢ 380 k¢ 500 k¢ 250 k¢ 500 k&
Mechanicky vozik Cronos $. 44 nebo 48 cm 350 K& 700 K& 700 K& 250 K& 500 K¢
Mechanicky vozik Minos Irati §. 44 nebo 48 cm 410 K& 820 K&l 1000 Ké 250 K¢ 600 K¢
El. vozik Escape §. 46 cm 990 K¢ 1980 K¢l 5000 K¢ 350 K¢ 750 K¢
El. vozik Permobil C300 $. 48 cm 1700 K¢l  3400Keg 5000 K¢E 350 K& 750 K&
Luzko Eloflex (nutno zakoupit matraci) 590 K& 1180 K¢g 1500K¢ 600 K¢ 1100 K¢
El. zvedak Re 150 (hutno zakoupit plachetku) 590 K& 1180 K& 1500K¢ 500 K¢ 1 000 K¢

I.  Minimélni doba vypiijky jsou 2 tydny. Minimalni Giétované obdobi jsou 2 tydny. Ugtovén je vidy
zapocaty dvoutydenni cyklus. Ceny jsou uvedeny véetné DPH.

2. Pii pfevzeti pomuicky vypujéitelem bude uhrazena cena vypuj¢ky za piedpoklddanou vypajéni dobu,
maximalné v§ak 2 mésice. Dale bude uhrazena kauce a cena za doddni pokud nebyla pomticka
pfevzata na nékterém ze stfedisek pajcitele. Mistem pobocky se md na mysli izemi mésta Praha,
Brno, Ceské Budgjovice.

3. Pii pokracovéni vyptijcky bude dctovina cena vyplijcky vZdy na nasledujici mésic.

4. Pii vraceni pomtcky nebo jejim svozu bude vypotadana cena vyplijéky a cena za svoz pomticky.
Pokud bude PZT vykazovat pouze bézné opotiebeni vrati pajcitel kauci.

VII. Zavére¢na ustanoveni

1. Pravni vztahy vyplyvajici z této smlouvy, pokud nejsou touto smlouvou vyslovné upraveny, se iidf
piislusnymi ustanovenimi ob¢anského zdkoniku ¢. 40/1964 Sb. ve znéni pozdéjSich zmén a doplikd.

2. Smlouva se vyhotovuje ve dvou prvopisné podepsanych vyhotovenich, po jednom vyhotoveni pro
pdjcitele a vypujitele.

3. Smlouva nabyvd ucinnosti dnem pifevzeti PZT vyptjcitelem a soucasnym podpisem obéma
smluvnimi stranami

VIII. Seznam zapijenych prostiedkii zdravotnické techniky (PZT)

Dne ..ooooveviiiiiiiie byly vyptjceny nasledujici PZT
Cena za vypujckuna ................... Cind ....ooeiinie Ké. Kauce .............. K¢. Dopravné .......... Ke
Celkem pfevzato ...........cooeeeinne Ké
Za pujéitele smlouvu Za vypijcitele smlouvu
potvrzuje a PZT piedal: potvrzuje a PZT prevzal:
razitko a podpis jméno a podpis
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PRILOHA ¢. V"

[~ ',1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
% 7 s rerunny

336/15 - 1 - Formulai pro oznameni zdravotnického prostredku

Radek Polozka Data (vypliiuje oznamovatel)

01 Evidenini gislo oznamovatele pfidélené Ministerstvem zdravotnictvi CR
02 Evidenéni kéd zdravotnického prostiedku pridéleny ministerstvem

03  |Typ oznameni

04  |Typ oznamovatele

05 [io

06  |Obchodni firma / nazev / jméno a pFijmeni

07 Kontaktni osoba - jméno a pfijmeni

08 Telefon

09 E-mail

10 Zastupovany vyrobce se sidlem mimo élenské staty (nazev)

11 Nazev statu

12 Kod statu

13 Obec

14 Ulice, éislo domu

15 Evidencni Cislo zastupovaného vyrobce pridélené ministerstvem

16 Kéd skupiny zdravotnického prostfedku podle GMDN

17 Nazev skupiny zdravotnického prostfedku podle GMDN

18 Ko6d kategorie zdravotnického prostredku

19  [Struény popis zdravotnického prostfedku éesky

20 [Strucny popis zdravotnického prostfedku anglicky

21  |Typ zdravotnického prostfedku

22 |Znacka / nazev zdravotnického prostiedku

23 Datum uvedeni zdravotnického prostfedku na trh

24 Trida

25 Byla provedena klinicka zkouska?

26 €islo ptilohy k nafizeni vlady €. 336/2004 Sb., podle ni byla posouzena shoda
27  |Cislo certifikdtu

28 Cislo notifikované osoby, ktera vydala certifikat

29 Bude poddna Zidost o zafazeni do systému Ghrad z vefejného zdr. poj. v CR?

Vyplnénim a zaslanim tohoto formulaie éestné prohlasuji,

Oznamovatel vyplituje 2 listy: ,Evidence zdrav. prostt.“ a ,Clenské staty*,

Varovani
0Odpovédnost za fadné vyplnéni formulafe nese oznamovatel.

FormuléF, ktery nebude fadné vyplnén, nemusi byt s ohledem na tuto skute¢nost zpracovan a oznamovatel, ktery nedostatek na vyzvu MZ CR neopravi, se tak méize
dopustit spravniho deliktu podle § 46 odst. 7 pism. e) a f) zdkona €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni
pozdéjsich predpist (ddle jen ,zdkon o zdravotnickych prostiedcich), se sankci ve vy3i az 200 000 K¢

podle § 46a pism. c) zakona o zdravotnickych prostfedcich.

! Zdroj: Internetové stranky MZ CR. Dostupné na: www.mzce.cz/Odbornik
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PRILOHA ¢. VI?

Priloha ¢. 3A
ke Smlouvé o najmu zdravotnického prostredku

Smlouvu o vyptjcce zdravotnického prostiedku
CISIO i
(dale jen Smlouva)

PUICITEL

NAZEV: e

sesidlem:

IC: ittt

zapsana v obchodnim rejstiiku U ... ieveveeienens (o] UTe [V VAN oddil B, vlozka .....

JeJIMZ JMENEM JEUNAG: coueeeevererrecrerereresnesesnresaesessesessnnnes

ZASTOUPENA: .o sereesesesenenensnssnssasssnssnsseseesnenennmnenennes (A€ jEN jako ,,Spolecnost”)

sesidlem:

IC: e ————————

zapsana v obchodnim rejstiiku U ........ccceeeveeeees o] V1o [V VA oddil B, vloZka .....
JEJIIMZ JMENEM JEUANA: vvverreererveesersnesersnssersnrssesarsassarernenee

tel.: 420 v fax: +420 ...coovvivvevncniricriis €-Mail: e

jako Pagjcitel na strané jedné

vYPUICITEL
PANI/PAN ettt ettt et et es et ess st sttt s e es s et s e et s ees e At sa et et s esens A s et et Rt et an e neesesesesasera b basaen

(011 Lo 3 © 1> OO datum NArozeni: .. ernenes

jako Vypdajcitel, na strané druhé,

uzavreli nize uvedeného dne, mésice a roku v souladu s ust. § 32 odst. 3 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o
vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisi a podle § 659 a ndsl. Obcanského
zakoniku, ve znéni pozdéjsich predpisd, tuto Smlouvu o vypujcce, a to za nize uvedenych podminek.

3 Zdroj: Internetové stranky SZPCR. Dostupné na www.szpcr.cz
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l.
Preambule
Predpokladem uzavfeni této Smlouvy o vypljcéce je platné zaviena Ndjemni smlouva o ndjmu

ur¢eného druhu zdravotnickych prostiedkl mezi .......ccooeeeerene. (zdravotni pojistovna), u
které je Vypujcitel pojiSten, @ ....ccoveveeeveveveieieeceeereeeee. (Pronajimatel).
Tato Smlouva o vypujéce se uzavird Mezi .......cccoeeevevreenenne (zdravotni pojistovna), zastoupenou

...................................... (Pronajimatel) na strané jedné jako PujCitelem, a pojisténcem na
strané druhé jako Vypujcitelem, a to ke dni fyzického pfedani vybraného ZP specifikovaného
v ¢l. Il této Smlouvy pojisténci.

........................................ zastuUpuje .....cccceeevevecveeeeeens. (zdravotni - pojistovna) nejen  pfi
sjednani této Smlouvy o vypujcce, ale &ini veskeré Cinnosti, k jejichz vykonu je podle této
Smlouvy oprdvnén a povinen Pljcitel.

1.
Predmét vypujcky
PUjcitel predava VypUjciteli do uZivani stacionarni kyslikovy koncentrator
174", o1 1] Lo TR
s nasledujicim pfislusenstvim:

- zvlhCoval e ks
-kanyla ks
-maska e ks
- hadice 2M.......... ks 8M.eeeerenne ks 15M e ks

- navod kobsluze pfistroje vcetné pisemnych informaci o spojeni na servisni a
zdsobovaci sluzbu

Hodnota zapujcovaného zafizeni v den podpisu smlouvy Cini ....ceoeeererieeieserieeiennen. K¢
(vCetné DPH).

Vypujcitel prohlasuje, Ze je ke dni uzavieni této smlouvy pojisténcem shora uvedené
zdravotni pojistovny, a Ze zdravotnicky prostfedek od Pujcitele pfijimd do bezuplatného
uzivani za Ulelem uvedenym v § 15 odst. 8 zak. ¢. 48/1997 Sh. a za podminek dale
stanovenych touto smlouvou, poukazem na zdravotnicky prostiedek a pfislusnymi pravnimi
predpisy a svym podpisem této smlouvy prevzeti zdravotnického prostfedku potvrzuje.

11l.
Prava a povinnosti smluvnich stran
PUjcitel je povinen ptedat Vyplijciteli zafizeni ve stavu zpUsobilém k Fadnému uzivéni a poudit
jej o podminkach provozu, obsluze a Udrzbé zaptjéeného zatizeni.

Pljcitel je opravnén pozadovat vraceni zdravotnického prostfedku v misté zapujéeni nebo
podle dohody s Vypujcitelem, a to i prfed skoncenim sjednané doby vypuljcky, pokud
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10.

11.

Vypujcitel neuZivd zdravotnicky prostfedek fadné, nebo jej uzivd v rozporu s ucelem, ke
kterému byl Vypujciteli pdjcen, v rozporu s touto smlouvou, pokud Vypujcitel porusuje své
povinnosti stanovené touto smlouvou, ¢i pokud Vypuijcitel prestane byt pojisténcem dotcené
zdravotni pojistovny. Pojistovna je v téchto pfipadech povinna vyzvat pisemné Vypujcitele k
vraceni zdravotnického prostfedku a poskytnout mu k tomu Ihdtu alespoi 15 dni.

PUjcitel je povinen provadét Technické servisni prohlidky dle Ndjemni smlouvy uzaviené mezi
........................... (zdravotni pojistovna) a .......cccececeveeeeiveeceeeeevennen. (Pronajimatel) ze dne
................................ a v navaznosti na jejich vysledek provadét odbornou udrzbu, opravy a jiné
servisni zdkroky na zapujéeném zafizeni. Pujéitel provadi opravy, které vzniknou v souvislosti
s béZznym opotfebenim zdravotnického prostfedku bezaplatné. Pujcitel vSak bezuplatné
neprovadi opravy, které vzniknou v pfimé souvislosti s jednanim Vypujcitele, které je nebo
bylo uskuteénéno v rozporu s touto smlouvou.

Vypljcitel prohlasuje, Ze prevzal zafizeni ve stavu zpUsobilém k Fadnému uZivani a odpovida
PUjciteli za jeho Ffadny technicky stav po celou dobu platnosti této smlouvy.

VypUjcitel je opravnén uZivat zafizeni osobné, a to vyhradné pro svou potfebu a neni
opravnén jej vyvézet mimo Uzemi CR, dale pdjcit jiné osobé, prodat, pripadné s nim jinak
disponovat v rozporu s u¢elem této smlouvy.

VypUjcitel se zavazuje pouZivat zafizeni vyhradné dle predaného Névodu k obsluze.

Vypujcitel potvrzuje, Ze byl podrobné seznamen s provozem, obsluhou a udribou
zapUjéeného zarizeni.

Vypujcitel je povinen na vyzvu PUjCitele umozZnit pracovniku PUjcitele pfistup k zapujéenému
zarizeni k provedeni technické prohlidky, provadéni odborné udrzby, oprav a servisnich
zékrokl na zapljéeném zafizeni.

Vypujcitel je povinen zapuj¢ené zafizeni chranit pred poskozenim, ztratou nebo zni¢enim a
peclivé opatrovat a dbat s prihlédnutim k jeho povaze a svym moznostem, aby na
zapUjéeném zafizeni nevznikla $koda. Za pfipadné skody odpovida Pujciteli podle § 420 a
nasl. Obc¢anského zdkoniku. V ptipadé vzniku skody, kterd je v pfimé souvislosti s jednanim
Vyplijcitele v rozporu s ustanovenimi této smlouvy, je Vypujéitel povinen uhradit Pdjciteli
naklady vynaloZené na opravu zdravotnického prostiedku, pfipadné zlstatkovou cenu
zapuljéeného zarizeni.

Vypujcitel je povinen Pdjlitele neprodlené informovat o vSech zavadach, které se na
zdravotnickém prostfedku vyskytnou.

VypUjcitel je povinen informovat neprodlené dodavatele o zméné adresy svého bydlisté, ¢i o
misté svého pobytu v pfipadé, ze se dlouhodobé zdrzuje mimo své bydlisté.
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V.
Zvlastni ustanoveni
Vypujcitel je povinen vratit PujCiteli zapQj¢ené zafizeni po uplynuti skonceni divodu
vypuajcky. VypUjCitel je povinen vratit PUjCiteli zdravotnicky prostredek v pripadée, ze
zdravotnicky prostiedek jiz nepotiebuje k icelu dle § 15 odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb., nebo
v pripadé, Ze Pujcitel v souladu s touto smlouvou vyzve Vypljcitele k vraceni zdravotnického
prostfedku, a to nejpozdéji do 15 dnl ode dne, kdy néktera z téchto skutecnosti nastane.
VypujcCitel je povinen predat PUjCiteli zdravotnicky prostifedek v sidle ¢i vydejné
..................................... (dodavatele), nebo v jiném smluvnimi stranami dohodnutém misté.

Pajcitel a Vypujcitel se dohodli, Ze pro pfipad, Ze Vypujcitel by nemohl jiz dale zafizeni
pouZivat z jakychkoli dlvodl a nemohl by Pujiteli sam zafizeni vratit, spini tuto povinnost
vUci Pujciteli povéfend osoba, ktera prevzala tento zdvazek formou samostatného prohlaseni
dle pFilohy ¢. 1 této smlouvy.

Vypljcitel bere na védomi, Ze je povinen dbat pokynl svého oSetfujiciho lékafe ve vztahu
k pouzivani zatizeni v rdmci Ucelné lécby.

V pripadé hospitalizace poda Vypujcitel nebo povéiena osoba Piijciteli zpravu o pocatku a

X

poté i o ukondeni hospitalizace nejpozdéji do t¥i dnl pisemné ,,doporucené” na adresu:

Nazev:
Adresa:

Telefon: i
E-mail: e

Pfechod k jiné zdravotni pojistovné
Vypuijcitel se zavazuje, Ze v pfipadé pfechodu k jiné zdravotni pojistovné nez té, u niz je v den
podpisu této smlouvy pojistén, nahldsi tuto skutelnost pisemné ,doporucené” Pajciteli
nejpozdéji do 7 (sedmi) kalendarnich dni ode dne pfestupu k jiné zdravotni pojistovné.

Dale se Vypujcitel zavazuje uhradit naklady za pronajem pfristroje za dobu od prestupu k jiné
zdravotni pojistovné do doby opétovného schvéleni pfistroje reviznim lékafem pfisludné
zdravotni pojistovny. Pokud tak neucini, bude mu po zjisténi této skuteénosti zafizeni
okamzité odebrano.
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VI.
Zavérecna ustanoveni
1. Tato Smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to po dobu trvani divodu vypUjcky ve smyslu
ust. § 15 odst. 8 zdk. ¢. 48/1997 Sb. a podle poukazu na zdravotnicky prostfedek vystaveného
prislusnym osetrujicim Iékarem.

2. Vpodrobnostech touto smlouvou neupravenych se tato smlouva fidi pFislusSnymi
ustanovenimi Obcanského zakoniku.

3. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, u nichz kazdd smluvni strana obdrzi po
jednom vyhotoveni.

4. Smlouva nabyvd platnosti dnem podpisu druhou smluvni stranou a UGcinnosti dnem

5. Smluvni strany prohlasuji, Ze tuto smlouvu uzaviraji svobodné a vazné, nikoli v tisni a za
napadné nevyhodnych podminek. Na dlikaz této skutecnosti pfipojuji své podpisy.

Cislo pritkazu ZP CR (EHIC): weuvvvveeeeeeeeeeeees oo

Za Pujcitele podpis VypUjcitele

pfedévajici technik
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