[bookmark: _GoBack]II. OBRAZLOŽITEV ČLENOV
Na podlagi prvega odstavka 64. člena Pravil obveznega zdravstvenega zavarovanja (Uradni list RS, št. 30/03 – prečiščeno besedilo, 35/03 – popr., 78/03, 84/04, 44/05, 86/06, 90/06 – popr., 64/07, 33/08, 7/09, 88/09, 30/11, 49/12, 106/12, 99/13 – ZSVarPre-C, 25/14, 85/14, 10/17 – ZČmIS, 64/18 in 4/20; v nadaljnjem besedilu: pravila) ima zavarovana oseba pravico do pripomočkov, ki so potrebni za zdravljenje, medicinsko rehabilitacijo in zdravstveno nego. Pri tem natančnejšo opredelitev zdravstvenih stanj in drugih pogojev, pri katerih ima zavarovana oseba pravico do posameznega medicinskega pripomočka (tj. tisti, ki se predpisuje na naročilnico; v nadaljnjem besedilu: MP), določi skupščina Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije (v nadaljnjem besedilu: zavod) s soglasjem ministra, pristojnega za zdravje, kot to določa drugi odstavek 64. člena pravil v skladu s 26. členom Zakona o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju (Uradni list RS, št. 72/06 – uradno prečiščeno besedilo, 114/06 – ZUTPG, 91/07, 76/08, 62/10 – ZUPJS, 87/11, 40/12 – ZUJF, 21/13 – ZUTD-A, 63/13 – ZIUPTDSV, 91/13, 99/13 – ZUPJS-C, 99/13 – ZSVarPre-C, 111/13 – ZMEPIZ-1, 95/14 – ZUJF-C, 47/15 – ZZSDT, 61/17 – ZUPŠ, 64/17 – ZZDej-K, 36/19 in 189/20 – ZFRO).
Na podlagi drugega odstavka 64. člena pravil se skupine MP z morebitnimi podskupinami MP, vrste MP in natančnejša opredelitev zdravstvenih stanj in drugih pogojev, pri katerih ima zavarovana oseba pravico do posameznega MP, določijo s splošnim aktom skupščine zavoda s soglasjem ministra, pristojnega za zdravje.
Na tej podlagi je bil v letu 2020 sprejet Sklep o zdravstvenih stanjih in drugih pogojih za upravičenost do medicinskih pripomočkov iz obveznega zdravstvenega zavarovanja (Uradni list RS, št. 4/20; v nadaljnjem besedilu: veljavni sklep), s katerim so določena zdravstvena in drugi pogoji za MP (v nadaljnjem besedilu: pogoji za MP), vendar ne za vse MP.
Predlog novega sklepa je pripravljen s cilji:
· da se pogoji za določene MP uskladijo z razvojem medicinske doktrine in s tem zavarovanim osebam zagotovi boljša zdravstvena obravnava (bolj primerna, kakovostna in varna zdravstvena obravnava) in enakopravnejša zdravstvena obravnava. Glede na število MP, ki se zagotavljajo kot pravica iz obveznega zdravstvenega zavarovanja (v nadaljnjem besedilu: OZZ), tega ni mogoče izvesti na enkrat, zato bodo pogoji za MP s tega vidika revidirani postopno;
· da se v skladu s pristojnostjo skupščine zavoda in zaradi preglednejše pravne ureditve s tem sklepom odločijo tudi pogoji za MP, ki jih trenutno še vedno določa sklep upravnega odbora zavoda, tj. »Sklep o določitvi nazivov in šifer medicinskih pripomočkov in bolezni in zdravstvenih stanj, pri katerih je zavarovanim osebam zagotovljen posamezni medicinski pripomoček« (v nadaljnjem besedilu: sklep upravnega odbora zavoda);
· da se uskladita sklep in pravila, ob upoštevanju Predloga sprememb in dopolnitev pravil (v nadaljnjem besedilu: novela pravil), ki so v postopku sprejema sočasno z novim sklepom.
Z novim sklepom se:
1. spreminja predmet sklepa zaradi predlagane spremembe drugega odstavka 64. člena pravil, ki omogoča predpis MP na ravni podskupine MP (trenutno je ta nova ureditev s sklepom predvidena za MP iz skupine MP pri inkontinenci in težavah z odvajanjem seča s podskupinami v Prilogi 11);
2. določajo pogoji za MP iz veljavnega sklepa;
3. določajo pogoji za MP, ki so bili do zdaj določeni v sklepu upravnega odbora zavoda;
4. določajo pogoji za nekatere MP, ki so bili do zdaj določeni s pravili;
5. določajo pogoji za nove MP, ki so z novelo pravil na novo določeni kot pravica iz OZZ;
6. določajo podskupine MP v skupinah MP z večjim številom MP.
V nadaljevanju navedena obrazložitev sklepa ne vsebuje obrazložitev sprememb sklepa, ki so vezane na novelo pravil in so obrazložene k posameznim členom novele pravil. Ocena finančnih posledic sklepa je navedena na koncu obrazložitve sklepa.
K 1. členu (vsebina)
S 1. členom sklepa je določen predmet sklepa. Glede na veljavni sklep se predmet sklepa dopolnjuje tako, da se s sklepom določeni pogoji za MP lahko določijo tudi na ravni podskupine MP in ne le za posamezen MP. Dopolnitev predmeta sklepa pomeni uskladitev s spremembo drugega odstavka 64. člena pravil, kot je predlagana z novelo pravil. V preostalem delu je predmet sklepa enak kot po veljavnem sklepu.
K 2. členu (Priloge)
Z 2. členom sklepa je določeno vseh 21 skupin MP z vrstami MP. Pri skupinah z večjim številom MP so določene tudi podskupine MP. Pogoji za MP za posamezno skupino MP so določeni v posamezni Prilogi, ki so sestavni del sklepa.
Priloga 1: skupina proteze udov
V skupini ni sprememb glede na veljavno ureditev.
Priloga 2: skupina estetske proteze
V skupini ni sprememb glede na veljavno ureditev.
Priloga 3: skupina ortoze
V skupini ni sprememb glede na veljavno ureditev.
Priloga 4: skupina ortopedska obutev
V skupini so zaradi uskladitve z novelo pravil dodani novi MP: ortopedski čevlji po Ponsetijevi metodi, spona po Ponsetijevi metodi in ortopedski čevlji in spona po Ponsetijevi metodi, skupaj s pogoji zanje.
Pri vseh individualno izdelanih čevljih ni več dodatne navedbe, ki se nanaša na doplačilo zavarovane osebe, saj to ni naziv MP niti taka navedba ne spada v sklep.
Priloga 5: skupina MP za podporo gibalnih zmožnosti
Z novelo pravil je določena pravica do novega MP – pogon za voziček (nov, sedmi odstavek 72. člena), do katerega ima pravico zavarovana oseba, ki ima voziček na ročni pogon. Zato so s sklepom v tej skupini na novo določena zdravstvena stanja in drugi pogoji za pogon za voziček. S sklepom so določene tri vrste tega pogona: z vlečenjem, v kolesih in s krmilno ročico. Navedene vrste pogonov so torej tiste, ki jih bo lahko zavarovana oseba prejela v breme obveznega zdravstvenega zavarovanja na podlagi izdane naročilnice s strani zdravnika URI Soče. Zdravstvena stanja in drugi pogoji so predhodno usklajeni z URI Sočo. Do navedenih vrst pogonov bodo upravičene zavarovane osebe z ohromelostjo spodnjih udov, ki onemogoča hojo, sedenje v vozičku je nekoliko aktivno, zgornji udi pa so oslabeli do te mere, da je uporaba vozička na ročni pogon zadovoljiva za uporabo na kratkih razdaljah in v notranjih prostorih, za premagovanje daljših razdalj ali morebitnih klančin pa v vsakodnevnem življenju potrebujejo dodatni zunanji pogon. Pri tem dodatno pojasnjujemo še, da uporaba teh pogonov deloma še vedno omogoča uporabo preostanka mišične moči zavarovane osebe. V primeru, da bi tem zavarovanim osebam zagotovili pravico do vozička na elektromotorni pogon (imajo zdravstvena stanja za upravičenost do vozička na elektromotorni pogon za težko gibalno oviranost), pa uporaba preostanka njihove mišične moči ne bi bila možna.
Spremembe v pogojih za dodatke za vozičke in stolčke so redakcijske narave.
Priloga 6: skupina MP za dihanje
Na predlog UKC Ljubljana, Pediatrične klinike, Službe za pljučne bolezni, je spremenjeno zdravstveno stanje pri ventilatorju. Pri osebah, mlajših od 18 let, je po novem namesto kronično obstruktivne pljučne bolezni (KOPB) ali živčno-mišičnih bolezni z oslabelostjo dihalnih mišic določena kronična dihalna odpoved, saj je KOPB bolezen odraslih. Določba je spremenjena in usklajena s strokovnimi smernicami za uvedbo umetne ventilacije otrok na domu. Zaradi spremembe formulacije se ne pričakuje sprememba v številu otrok, ki se bodo zdravili z umetno ventilacijo na domu, oziroma povečanja stroškov.
Pri novi pravici do izkašljevalnika so bila z UKC Ljubljana, Nevrološko kliniko, Kliničnim inštitutom za klinično nevrofiziologijo, usklajena zdravstvena stanja in drugi pogoji (posebni pogoji za mladoletne osebe), ob katerih bodo zavarovane osebe upravičene do tega – najpogosteje bo šlo pri zavarovani osebi za poškodbe ali okvare živčevja, živčno-mišične bolezni ali pljučne bolezni in neučinkovito izkašljevanje, ob drugih pogojih iz Priloge 6. Z izkašljevalnikom se bo na domu zagotavljalo čiščenje spodnjih dihalnih poti.
Priloga 7: skupina MP za osebno higieno
V skupini ni sprememb glede na veljavno ureditev.
Priloga 8: skupina blazine proti preležaninam
V skupini ni sprememb glede na veljavno ureditev.
Priloga 9: skupina kilni pasovi
V skupini ni sprememb glede na veljavno ureditev.
Priloga 10: skupina MP pri kolostomi, ileostomi in urostomi
V skupini so navedeni MP in pogoji, ki se bodo začeli uporabljati po uvrstitvi posameznih vrst na seznam MP. Vrste MP so sicer določene enako, kot so v veljavnem sklepu, zato po vsebini v tem sklepu ne gre za novost pri določitvi pogojev za MP.
Priloga 11: skupina MP pri inkontinenci in težavah z odvajanjem seča
Pogoji za MP za lahko, srednjo, težko, zelo težko inkontinenco in plenice za otroke so določeni na ravni podskupine MP in ne več na ravni vrste MP. Predlog sta podala RSK za družinsko medicino in Odbor za osnovno zdravstvo pri Zdravniški zbornici Slovenije in predstavlja pomembno poenostavitev postopkov predpisovanja MP za oskrbo inkontinentnih oseb s predlogami, hlačnimi predlogami (plenicami), posteljnimi predlogami, mobilnimi neprepustnimi hlačkami in fiksirnimi hlačkami. Pooblaščeni osebni zdravniki bodo po novem te MP predpisovali na podlagi kriterijev predpisovanja, ki so določeni za posamezno podskupino MP (različne stopnje inkontinence in posebej za otroške plenice) ter na ravni podskupine MP določili upravičeno število kosov na dan. Zavarovane osebe bodo na podlagi takega predpisa MP na ravni podskupine pri dobavitelju lahko uveljavile pravico do posameznih vrst ali kombinacij vrst MP ter si v okviru teh in količin, ki jih je opredelil zdravnik, izbrale artikle, ki jih imajo dobavitelji v pogodbi z ZZZS.
Priloga 12: skupina MP pri sladkorni bolezni
Na predlog zastopnika proizvajalca Zaloker & Zaloker d. o. o., UKC Ljubljana, Interne klinike in Pediatrične klinike ter predloga Zveze društev diabetikov Slovenije:
1. je določena nova vrsta MP – inzulinska črpalka z zaprto zanko, ki je sistem za dovajanje in programirano samodejno prilagajanje odmerka inzulina, pri zavarovanih osebah s sladkorno boleznijo tipa 1, ki z drugimi sistemi za dovajanja inzulina in določanje ravni glukoze v krvi ali medceličnini ne dosegajo ciljnih vrednosti glikiranega hemoglobina ali ne uspejo preprečiti pogostih, klinično pomembnih in hudih hipoglikemij;
2. so spremenjeni pogoji za senzor in oddajnik za kontinuirano merjenje glukoze. Po novem bodo do teh MP imele pravico tudi zavarovane osebe, ki bodo imele iz OZZ pravico do inzulinske črpalke z zaprto zanko.
Priloga 13: skupina kanile
V skupini ni sprememb glede na veljavno ureditev.
Priloga 14: skupina drugi MP
Skupina je preimenovana iz »ostali MP« v »drugi MP« zaradi uskladitve s pravili.
Kompresijski MP so iz te skupine preneseni v novo skupino MP za kompresijsko zdravljenje iz Priloge 21.
Sprememba pogojev za MP je določena pri zaščitni čeladi - ni več določenega pogoja, da mora iti za otroka do 15 let starosti.
Priloga 15: skupina MP za slepe, slabovidne in gluhoslepe
V skupini ni sprememb glede na veljavno ureditev.
Priloga 16: skupina MP za sluh in govor
Do zdaj poimenovani »olivi« (oliva individualna (fotoplast trdi) in oliva individualna "L" (fotoplast mehki) sta nadomeščeni z »ušesnim vložkom« zaradi uskladitve s pravili.
Priloga 17: skupina obvezilni material
Iz skupine so v novo skupino MP za hranjenje ter dajanje olja in zdravil iz Priloge 20 preneseni MP iz skupine obvezilnih materialov, podskupine pripomočki za injiciranje zdravil.
Priloga 18: skupina raztopine
V skupini je redakcijska sprememba pri MP gel za zaščito ustne sluznice za sedem dni, saj navedba, da v času bivanja zagotovi gel zdravstveni ali socialni zavod iz svojih materialnih stroškov, ni predmet pogojev.
Priloga 19: skupina MP za izboljšanje vida
Skupina je preimenovana zaradi uskladitve s pravili.
Priloga 20: skupina MP za hranjenje ter dajanje olja in zdravil
Skupina je nova.
V I. podskupino so delno preneseni MP iz skupine obvezilni material iz Priloge 17 podskupine pripomočki za injiciranje zdravil (npr. brizga za enkratno uporabo 2 ml), delno so tu novi MP (npr. brizge za dajanje olja in zdravil 20 ml).
V II. Podskupini, MP za hranjenje, pa so v celoti novi MP, kot so določeni z novelo pravil (enajsti odstavek 89. člena pravil), skupaj z določenimi pogoji.
Priloga 21: skupina MP za kompresijsko zdravljenje
Skupina je nova.
V to skupino so delno preneseni MP iz skupine drugi MP iz Priloge 14 (npr. kompresijska rokavica, elastična kompresijska nogavica), v pretežnem delu pa gre za nove MP, ki so določeni z novelo pravil (nov, 71.a člen pravil), skupaj z določenimi pogoji zanje. V veljavni ureditvi je določena pravica do kompresijskih rokavic, nogavic in hlačnih nogavic pri zdravljenju limfedema. V predlaganem sklepu pa so poleg stanja limfedema vključena še stanja pri globoki venski trombozi in stanja po zacelitvi kronične rane zaradi venske razjede. Po novem so MP za kompresijsko zdravljenje razdeljeni na krožno in plosko pletene materiale z različnimi stopnjami kompresije (pritiska) in glede na to, na katerem delu telesa se uporabljajo (udi, glava, trup), dodatno pa je predvidena uporaba še določenih dodatkov. Nova ureditev je usklajena z Dermatovenerološko kliniko UKC Ljubljana in Kliničnim oddelkom za žilne bolezni UKC Ljubljana. MP za kompresijsko zdravljenje so sestavni del uspešnega zdravljenja določenih vrst obolenj in hkrati preprečujejo zaplete, ki lahko vodijo v težje obvladljiva zdravstvena stanja z dolgotrajnejšimi postopki zdravljenja. Težje obvladljiva zdravstvena stanja pomenijo dodatne stroške za ZZZS predvsem na področju storitev, zdravil in v primerih aktivnih zavarovanih oseb tudi bolniške odsotnosti.
K 3. členu (prenehanje veljavnosti)
Člen določa prenehanje veljavnosti zdaj veljavnega sklepa in trenutno še veljavnega sklepa upravnega odbora zavoda, kolikor ni prenehal veljati že pred uveljavitvijo novega sklepa. Pogoji za MP, ki so bili določeni v sklepu upravnega odbora zavoda, se po novem urejajo v sklepu, s čimer se zagotavlja usklajenost s pravili in preglednejša pravna ureditev.
K 4. členu (prehodna ureditev za MP pri kolostomi, ileostomi in urostomi)
Prehodni 4. člen sklepa za MP pri kolostomi, ileostomi in urostomi je vsebinsko enak prehodnemu 3. členu veljavnega sklepa, le da sta Prilogi preštevilčeni zaradi novih skupin MP. Od 1. junija 2020 (ko je začel veljati veljavni sklep) se za te MP uporabljajo pogoji iz Priloge 22 (po veljavnem sklepu Priloga 10). Ti pogoji za MP se bodo uporabljali, dokler ne bodo na seznam MP uvrščene posamezne vrste MP iz te skupine MP. Od takrat dalje se bodo uporabljali pogoji za MP iz Priloge 10 (po veljavnem sklepu Priloga 6).
K 5. členu (prehodna ureditev za MP pri inkontinenci in težavah z odvajanjem seča)
Prehodni 5. člen sklepa za MP pri inkontinenci in težavah z odvajanjem seča je vsebinsko podoben prehodnemu 4. členu veljavnega sklepa, le da je člen dopolnjen zaradi uskladitve z novelo pravil. V skladu z novelo pravil se bodo spremembe zagotavljanja teh MP (predpisovanje MP na ravni podskupine MP) začele uporabljati 1. 11. 2021. Zato je treba v prehodnih določbah sklepa urediti tudi zagotavljanje teh MP od uveljavitve sklepa oziroma od uveljavitve novele pravil do 1. 11. 2021, ob upoštevanju, da še ni znana časovnica vzpostavitve novega sistema za te MP (tj. vzpostavitve seznama MP za te vrste MP). Zato so določene nove tri prehodne Priloge, in sicer Priloga 23, 24 in 25.
Priloga 23 se bo uporabljala, če bo pred 1. 11. 2021 vzpostavljen seznam MP za to skupino MP. V tem primeru se bo ta Priloga uporabljala od vzpostavitve seznama MP do 1. 11. 2021 (tj. do vključno 31. 10. 2021).
Priloga 24 in Priloga 25 se bosta uporabljali, če do 1. 11. 2021 ne bo vzpostavljen seznam MP za to skupino MP. V tem primeru se bo:
· Priloga 24 uporabljala od dne uveljavitve sklepa do 1. 11. 2021 – gre torej za obstoječe stanje, tako da je to prehodno obdobje gotovo in se te MP lahko predpisuje in izdaja takoj od uveljavitve sklepa;
· Priloga 25 uporabljala od 1. 11. 2021 do vzpostavitve seznama – od 1. 11. 2021 se bo MP iz te skupine predpisovalo na ravni podskupin MP, ne več na ravni vrste MP.
K 6. členu (začetek uporabe)
[bookmark: _Hlk57269620]Zaradi potrebnih prilagoditev sistema pri izvajalcih zdravstvenih storitev, dobaviteljih in zavodu ter zaradi uskladitve začetka uporabe določb z novelo pravil je določeno, da se ureditev za določene MP začne uporabljati 15 dni od uveljavitve sklepa, za določene pa 1. 11. 2021.
Zaradi uskladitve z novelo pravil se bo sklep začel uporabljati 1. 11. 2021 glede naslednjih MP:
· novi MP: pogoni za voziček;
· novi MP: izkašljevalnik s potrošnimi materiali;
· novi MP: MP za kompresijsko zdravljenje.
Zaradi uskladitve z novelo pravil se bo sklep začel uporabljati 15 dni od uveljavitve sklepa glede naslednjih MP:
· novi MP: ortopedski čevlji in spona po Ponsetijevi metodi;
· sobno dvigalo in dvigalo za kopalnico – spremenjeni pogoji, ni več medsebojnega izključevanja med tema MP;
· zaščitno čelado – spremenjeni pogoji za MP;
· novi MP: testni trakovi za določanje beljakovin v urinu;
· novi MP: MP iz podskupine MP za hranjenje.
Iz drugih razlogov (ne zaradi novele pravil) se bo sklep začel uporabljati 15. dan od uveljavitve za naslednje MP:
· inzulinsko črpalko s sistemom zaprte zanke – gre za nov MP, ki izhaja že iz predhodno veljavnih pravil, zato ta novi MP ni vezan na spremembe pravil;
· senzor in oddajnik za kontinuirano merjenje glukoze v medceličnini – spremenjeni so pogoji zanju;
· gel za zaščito ustne sluznice za sedem dni – spremenjeni so pogoji.
K 7. členu (začetek veljavnosti)
Določen je običajni 15-dnevni rok od objave do uveljavitve sklepa.
Ocena finančnih posledic sklepa
Ocena finančnih posledic sklepa vključuje izključno posledice sprememb in dopolnitev pogojev za MP, in ne tudi ocenjenih finančnih posledic novele pravil, saj so te podane v obrazložitvi novele pravil. Spremembe in dopolnitve Spremembe in dopolnitve pogojev za MP v sklepu imajo naslednje finančne posledice:
· zaradi sprememb in dopolnitev zdravstvenih stanj in drugih pogojev za MP za kompresijsko zdravljenje bodo odhodki zavoda na letni ravni višji za 1,338.200 evrov, v breme dopolnilnega zdravstvenega zavarovanja oziroma iz sredstev za doplačila pa za 216.800 evrov,
· zaradi sprememb pogojev glede upravičenosti do sodobnejše inzulinske črpalke bodo odhodki višji za 3,630.000 evrov v štirih letih v celoti v breme OZZ,
· na podlagi spremenjenega zdravstvenega stanja in drugih pogojev za dodelitev pravice do senzorjev in oddajnika za kontinuirano merjenje glukoze bodo odhodki višji za 1,177.000 evrov na letni ravni v celoti v breme OZZ.
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