Navrh na novelizaci zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi

1. Zruseni dohodovaciho rizeni k ramcovym smlouvam

§17

(1) Za ucelem zajisténi vécného plnéni pfi poskytovani hrazenych sluzeb pojisténcim uzaviraji
V$eobecnd zdravotni pojistovna Ceské republiky a ostatni zdravotni pojistovny, zfizené podle jiného
pravniho predpisu28), smlouvy s poskytovateli o poskytovani a Uhradé hrazenych sluzeb (dale jen
»Smlouva o hrazenych sluzbach”). Smleuwpedievéty prynivéetnéjejich-zména-dodatklkterése
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(2) Smlouva o hrazenych sluzbach se nevyzaduje pfi poskytovani
a) neodkladné péce pojisténci,

b) zdravotnich sluZzeb pojisténcim ve vykonu vazby nebo vykonu trestu odnéti svobody nebo
vykonu zabezpecovaci detence poskytovatelem uréenym Vézeriskou sluzbou, nebo

cev

c) zdravotnich sluzeb pojisténci, ktery je ve vykonu ochranného léceni nafizeného soudem, jde-li o
zdravotni sluzby poskytované v souvislosti s onemocnénim, pro které je pojisténec povinen se lé¢eni
podrobit.




§17d

(1) Smlouvou o hrazenych sluibach se poskytovatel zavazuje v rozsahu sjednaném se zdravotni
pojistovnou poskytovat jejim pojisténctim hrazené sluzby a zdravotni pojistovna se zavazuje za takto
poskytnuté hrazené sluzby zaplatit Uhradu. Smlouva o hrazenych sluzbach se pouzije i v pfipadé, kdy
zdravotni pojistovna plni roli vypomocné instituce pfi realizaci prava Evropské unie nebo na zakladé
mezinarodnich smluv o socialnim zabezpeéeni uzaviranych Ceskou republikou.

(3) Smlouva o hrazenych sluzbach obsahuje vidy

a) dohodu o rozsahu hrazenych sluieb poskytovanych poskytovatelem pojisténcim pfislusné
zdravotni pojistovny nebo zptisobu jeho uréeni,

b) dohodu o zpUsobu provadéni thrady poskytovanych hrazenych sluzeb,

c) dohodu o zplisobu provadéni kontroly poskytovanych hrazenych sluzeb, jejich vykazovani a
spravnosti Uctovanych castek,

d) dohodu o zplisobu vzdjemného sdélovani Gdaji nutnych ke kontrole plnéni smlouvy

(4) Nedohodne-li se zdravotni pojistovna s poskytovatelem jinak, uzavira se smlouva o hrazenych
sluzbach na dobu neurcitou.

(5) Smlouvu o hrazenych sluzbach lze vypovédét vidy k 1. lednu nasledujiciho kalendainiho roku
s tim, Ze vypovédni IhGita musi ¢init alespor 6 mésicu.

(6) Smlouva o hrazenych sluzbach nebo jeji ¢ast zanika
a) dnem zaniku opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb poskytovatele,
b) dnem zaniku poskytovatele nebo pojistovny,

c) dnem uvedenym v pisemném oznameni pojistovné, pokud poskytovatel ze zdvaznych zdravotnich
¢i provoznich dlivodi nemuze hrazené sluzby nadale poskytovat.

(7) Soucasti smlouvy o hrazenych sluzbach je individualni dohoda o thradach podle § 17 odst. 5.

Oduivodnéni:

Soucasné znéni § 17 odst. 2 upravuje nejobecnéjsi ndleZitosti smlouvy o poskytovdni a uhradé
hrazenych sluZeb s tim, Ze podrobnéjsi upravu ponechdvd vysledku dohodovaciho fizeni mezi zdstupci
zdravotnich pojistoven a poskytovatelii zdravotnich sluZeb. Tento vysledek se ndsledné vyddvd ve formé
vyhlasky. Jakkoliv je takovy zplsob urceni ndleZitosti smlouvy atypicky, je toto ustanoveni ucinné pouze
s minimdInimi zménami od vzniku zdkona & 48/1997 Sb.

Predkladatel md pfitom za to, Ze dalsi existence tzv. radmcovych smluv nemd v soucasné dobé
vyznamnéjsi opodstatnéni. Vztah poskytovatele zdravotnich sluZeb a zdravotni pojistovny je vztahem
soukromoprdvnim a Ize na néj z podstatné cdsti vztdhnout obecnd pravidla obsaZend v obéanském
zdkoniku, pricemZ specifika pro poskytovdni a uhradu zdravotnich sluZeb jsou ndsledné obsaZena v tzv.
»typové smlouvé” pro konkrétni zdravotnicky segment. Typovd smlouva miiZe byt ovsem sjedndna bez
nutnosti provedeni dohodovaciho fizeni podle zdkona a zakotveni jeho vysledki ve vyhldsce. Zdroven
je Zddouci, aby v ramci smluvniho vztahu mezi zdravotni pojistovnou a poskytovatelem existoval Siroky
prostor pro odchyleni se od ,, typové smlouvy” a pfizplisobeni obsahu potfebdm konkrétni situace.

NavrZenym textem se proto navrhuje zakotvit zdkladni obsahové ndleZitosti smlouvy o poskytovadni a
uhradé hrazenych sluZeb. Zdakladnimi vzdjemnymi zdavazky v tomto smluvnim vztahu jsou poskytovani



hrazenych sluZeb poskytovatelem pojisténcum prislusné zdravotni pojistovny a uvhrada téchto
zdravotnich sluZeb poskytovateli zdravotni pojistovnou. Smlouva musi rovnéZ obsahovat vzdjemnd
prdva a povinnosti, kterd se budou tykat predevsim zptsobu a rozsahu poskytovdni zdravotnich sluZeb,
evidence poskytnutych zdravotnich sluZeb, jejich vyuctovdni a ndsledného zpisobu uhrady zdravotnich
sluZeb. Zde je nutné podotknout, Ze mnohé z téchto ndleZitosti jsou konkretizovany vZdy pro prislusny
kalenddrni rok (at jiZz uhradovou vyhldskou nebo individudinim dodatkem), nicméné smlouva by méla
obsahovat alespon obecny zdklad urceni zptisobu rozsahu a thrady zdravotnich sluZeb.

Smlouvy ddle musi obsahovat bliZsi pravidla pro naplnéni prdva (a povinnosti) zdravotni pojistovny
provddét kontrolu poskytovatel(i zdravotnich sluZeb, pokud se jednd o poskytovdni hrazenych sluZeb.
To predpoklddd napr. zahrnuti ustanoveni o preddvdni doklad( a informaci, z nichZ bude ziejmé, Ze
postup poskytovatele zdravotnich sluZzeb je v souladu s prdvnimi pfedpisy i dohodnutymi podminkami.

NavrZend prdvni uprava ddle upravuje dobu trvdni smlouvy. Predkladatel se priklani k reseni, kdy je
tato smlouva sjedndvdna na dobu neurcitou, paklize se smluvni strany nedohodnou jinak. Vzhledem
k tomu, Ze zdravotni pojistovna je odpovédnd za tvorbu sité smluvnich poskytovateld, musi ji (ale rovnéz
poskytovateli) byt ddna moznost smlouvu vypovédét bez uddni divodu. Na rozdil od obecné prdvni
upravy obsaZené v obcanském zdkoniku (srov. § 1999) se tato doba stanovi delsi, aby obé strany mohly
na vypovéd' patricnym zplsobem reagovat. V tomto ohledu vychdzi predkladatel ze stavajici pravni
upravy, kterd stanovi, Ze smlouvu je mozno ukoncit vZdy k 1. lednu ndsledujiciho roku, pficemz
vypovédni |hita musi byt nejméné Sest mésicli. Kromé vypovédi je smlouva ukonlena (zanikd)
v pfipadech, kdy dojde k nékteré skutecnosti predvidané zakonem (napf. zanik opravnéni k poskytovadni
zdravotnich sluZeb, zdnik poskytovatele atd.).

2. Zavedeni signalnich vykont a zmény dohodovaciho fizeni k Uhradové
vyhlasce

§17

(4) Seznam zdravotnich vykonii s bodovymi hodnotami a s pravidly pro jejich vykazovani se pouzije
pfi vykazovani zdravotnich vykont a dalsich vykont, které souvisi s poskytovanim hrazenych sluzeb
a vykazuji se za uc¢elem provadéni tuhrad poskytovateliim a dalSim subjektiim poskytujicim hrazené
sluzby, zajisténi ndvaznosti hrazenych sluzeb pro pojiSténce nebo vyhodnocovani efektivity
poskytovani hrazenych sluzeb (dale jen ,zdravotni vykony“). Zdravotni pojistovna tento zplisob
vykazovani akceptuje, nedohodne-li si s poskytovatelem nebo jinym subjektem poskytujicim
hrazené sluzby jiny zplsob vykazovani. Seznam zdravotnich vykon( s bodovymi hodnotami a

s pravidly pro jejich vykazovani stanovi Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaskou.

(5) Nestanovi-li tento zakon jinak, hodnoty bodu, vyse uhrad hrazenych sluzeb, vyse zaloh na
uhradu hrazenych sluzeb a regulacni omezeni se vidy na nasledujici kalendafrni rok dohodnou

v dohodovacim fizeni zastupctli zdravotnich pojistoven a zastupc smluvnich poskytovatell podle
§ 17c. Svolavatelem dohodovaciho fizeni je Ministerstvo zdravotnictvi. Dojde-li do 30. 4.
prislusného kalendarniho roku k dohodé, posoudi jeji obsah Ministerstvo zdravotnictvi z hlediska
souladu s pravnimi predpisy a vefejnym zajmem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych
sluZzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v rdmci finan¢nich moZnosti systému
verejného zdravotniho pojisténi (dale jen "vefejny zajem") a do 30 kalendafnich dni sdéli
Géastnikiim dohodovaciho Fizeni své pfipominky. U&astnici dohodovaciho fizeni mohou do 30. 6.
prislusného kalendarniho roku pfedat Ministerstvu zdravotnictvi dohodu upravenou podle
uplatnénych pfipominek. Pokud tak neucini, nebo pokud nedoslo k dohodé, nebo shleda-li
Ministerstvo zdravotnictvi, Ze upravena dohoda neni v souladu s pravnimi predpisy nebo veirejnym



zajmem, stanovi hodnotu bodu, vysi thrad hrazenych sluzeb, vysi zaloh na thradu hrazenych
sluzeb a regulacni omezeni na nasledujici kalendaini rok Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaskou do
31. fijna prislusného kalendainiho roku. Ministerstvo zdravotnictvi vidy ve vyhlasce zachova ta
ustanoveni dohody podle tfeti véty, k nimZ neuplatnilo pfipominky, pokud v dohodé podle ctvrté
véty nedoslo k jejich zméné. Je-li dohoda nebo upravena dohoda v souladu s pravnimi predpisy a
vefejnym zajmem, publikuje ji Ministerstvo zdravotnictvi do 31. fijna prislusného kalendainiho
roku ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi. Vyhlaska podle véty paté a dohoda podle véty sedmé
se poutziji, pokud se poskytovatel a zdravotni pojistovna za podminky dodrZeni zasad
hospodarnosti, efektivnosti a icelnosti podle zakona o financni kontrole a zdravotné pojistného
planu zdravotni pojistovny nedohodnou o zptisobu Ghrady, vysi thrady, vysi zaloh na Ghradu

hrazenych sluzeb a regulacnich omezenich jinak (dale jen ,individualni dohoda o thradach®).

Oduvodneéni:

Odst. 4: Seznam zdravotnich vykonu s bodovymi hodnotami a pravidly pro jejich vykazovdni (ddle jen
,Seznam zdravotnich vykont s bodovymi hodnotami“) md podle sou¢asného znéni zmocnéniv § 17
odst. 4 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen ,,zdkon o verejném zdravotnim pojisténi”),
obsahovat zdravotni vykony. Pojem ,,zdravotni vykon” pritom definuje ze zadkonnych predpist pouze
zdkon ¢. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluZbdch, ve znéni pozdéjsich predpisd, v § 2 odst. 4 pism. b), a
to jako ,,preventivni, IéCebné, IéCebné rehabilitacni, osetfovatelské nebo jiné zdravotni vykony
provddéné zdravotnickymi pracovniky”, a to za ucelem , 1. pfedchdzeni, odhaleni a odstranéni
nemoci, vady nebo zdravotniho stavu, 2. udrZeni, obnoveni nebo zlepseni zdravotniho a funkcniho
stavu, 3. udrZeni a prodlouZeni Zivota a zmirnéni utrpeni, 4. pomoci pfi reprodukci a porodu,

5. posuzovdni zdravotniho stavu“. Z uvedenych ustanoveni zakona o zdravotnich sluzbdch tedy
predevsim vyplyvd, Ze ,zdravotni vykon” md vZdy predstavovat ¢innost (vykon) zdravotnického
pracovnika provadénou za alesporn jednim z vyjmenovanych uceld. PrestoZe je diskutabilni, zda
uvedend definice ze zdkona o zdravotnich sluZbdch je relevantni pro pojem zdravotniho vykonu

v zdkoné o verejném zdravotnim pojisténi, je nutné prihlédnout k tomu, Ze se v soucasnosti jednd o
jedinou zdkonnou definici tohoto pojmu, jelikoZ zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi viastni definici
nezavddi.

Seznam zdravotnich vykoni s bodovymi hodnotami nicméné jiZ radu let obsahuje i vykony, které
nejsou c¢innosti (vykonem) zdravotnickych pracovniki za nékterym z uvedenych uceld, a tedy zcela
neodpovidaji zmocnéni v § 17 odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi (pokud bychom
pripustili, Ze definice ze zdkona o zdravotnich sluZbdch je pro zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi
relevantni). Tyto vykony zpravidla (i kdyZ ne vZdy) nesou oznaceni ,signdini vykon”. Signdlni vykony
nicméné neexistuji samoucelné. V praxi se pouZivaji jak pri stanoveni vyse uhrad, na kterou md
poskytovatel od zdravotni pojistovny ndrok, tak ke sbéru dat, pomoci kterych zdravotni pojistovna
vyhodnocuje ucelnost a efektivitu péce, napr. preventivnich vysetreni, tak v nékterych pripadech pro
zajisténi ndvaznosti zdravotnich sluZeb pro konkrétni pojisténce. Tyto tzv. signdlni vykony z uvedenych
duvodu nelze zrusit, protoZe jsou potfebné pro fungovdni systému verejného zdravotniho pojisténi,
naopak vhodné vyuZivani signdinich vykont mize vést ke zvyseni efektivity vynakladdni prostredki
verejného zdravotniho pojisténi. Je proto Zddouci institut signdlnich vykonu zachovat, a naopak jej
upravit na zdkonné urovni, aby nebyla pochybnost o tom, Ze tyto vykony, které nejsou zdravotnimi
vykony, ale slouZi k preddvdni urcitych informaci vyznamnych pro ¢innost a efektivitu zdravotni
pojistovny a systému zdravotnictvi jako celku, odpovidaji zdkonnému zmocnéni a mohou byt

v seznamu zdravotnich vykon( s bodovymi hodnotami zachovadny.

Odst. 5: Ministerstvo zdravotnictvi povaZuje za zdsadni slabinu dohodovaciho fizeni jeho procesni
upravu, kdy ministerstvo nemd mozZnost se k navrhiim dohod v jednotlivych segmentech (skupindch
poskytovateli) vyjadrovat jiZ v priibéhu dohodovaciho fizeni, ale pouze na konci dohodovaciho fizeni



obdrZi hotové dohody. Tyto dohody ¢asto obsahuji ustanoveni, kterd odporuji pravnim predpisiim
nebo vefejnému zdjmu, pricemz v takovém pfipadé ministerstvu nezbyvd nez vytvofit vlastni upravu
uhrad a tou dohodu nahradit, bez mozZnosti vrdtit dohodu tcastnikim dohodovaciho fizeni k jedndni o
odstranéni nedostatku. Je tak zbytecné omezovadn vyznam dohodovaciho fizeni, jelikoZ jeho
ucastnikiim neni poskytnuta moznost vlastni vili dohodu upravit tak, aby prdavnim predpisiim a
vefejnému zdjmu vyhovovala.

Navrhovand uprava usiluje o ndpravu tohoto stavu, kdy bude ministerstvu navrh dohody pfedloZen
jako soucdst dohodovaciho Fizeni, pficemZ ucastnici dohodovaciho fizeni dostanou moZnost
vzdjemnym jedndnim pfipadné nedostatky pfipominkované ministerstvem odstranit a uzavrit tak
dohodu, do které ministerstvo jiZ nebude ddle zasahovat.

V pfipadech, kdy ministerstvo v kterékoliv fazi dohodovaciho fizeni shledd, Ze uzaviend dohoda
odpovidad verejnému zdjmu i pravnim predpisiim, dohodu v podobé, jak ji ucastnici sjednali, vydd ve
Véstniku Ministerstva zdravotnictvi. V tomto pfipadé neni vhodné dohodu vyddvat vyhldskou, protoze
se nejednd o prdvni predpis, ale o vysledek kolektivniho vyjedndvdni svého druhu predpokiddaného
zdkonem. Ministerstvo zdravotnictvi naopak vyuZije formu vyhldsky v téch pripadech, kdy dohoda do
30. dubna kalenddrniho roku uzaviena nebude nebo kdy v ni shledd nedostatky z pohledu prdvnich
predpist a verejného zdjmu, které nebudou odstranény na zdkladé jeho pripominek. V takovém
pfipadé bude vdzdno pripominkami, které vzneslo k ndvrhu dohody predlozenému ucastniky
dohodovaciho fizeni do 30. dubna kalenddrniho roku. Pokud nékterd ustanoveni v tomto ndvrhu
dohody byla obsaZena, pficemZ nebyly k témto ustanovenim ze strany ministerstva vzneseny
pfipominky, ministerstvo takovd ustanoveni pouZije ve vyhldsce, kterou dohodu nahrazuje, a nahradf
pouze ta ustanoveni, k nimZ vzneslo pfipominky, nebo ta ustanoveni, které nemélo moznost
pfipominkovat, protoZe byla do dohody vloZena aZ po pfipominkovdni ze strany ministerstva.

.....

§ 17c

7 v,

(1) Skupiny poskytovatelti pro dohodovaci fizeni podle § 17 odst. 5 s vymezenim podminek pro
zafazeni poskytovateld do téchto skupin (dale jen “skupina poskytovatel(“), pravidla hlasovani a
priibéh dohodovaciho fizeni stanovi jednaci fad dohodovaciho fizeni. Jednaci fad dohodovaciho
fizeni stanovi Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaskou.

(2) Poskytovatel, ktery ma alesponi s jednou zdravotni pojistovnou uzavienou smlouvu podle § 17
odst. 1, miZe udélit fyzické nebo pravnické osobé plnou moc, aby jej zastupovala pfi jednani v
dohodovacim Fizeni podle § 17 odst. 5 (dale jen ,zastupce poskytovatelii“). Poskytovatel mize
udélit plnou moc podle predchozi véty pro jednani v kazdé skupiné poskytovateld, jejimuz
vymezeni odpovidaji jim poskytované hrazené sluzby. PIna moc podle véty prvni a druhé je platna
pouze tehdy, pokud jsou podpisy na ni ifedné ovéreny a ke dni zahajeni dohodovaciho fizeni
neuplynuly od jejiho pofizeni vice nez tfi roky. Platnou je pro ucely dohodovaciho fizeni posledni
poskytovatelem udélena plna moc pro jednani ve skupiné poskytovatell predlozena v souladu s
jednacim fadem dohodovaciho fizeni nejpozdéji ke dni zahajeni dohodovaciho fizeni.

Oduivodnéni:

PrestoZe soucasny zdkon o verejném zdravotnim pojisténi znd institut dohodovaciho rizeni jiZ od svého
pfijeti, je zdkonné upravé vyéitdno, napfiklad autory Ustavni stiZnosti sp. zn. Pl. US 49/18, %e

k prubéhu dohodovaciho fizeni nestanovi prakticky Zadnd pravidla a jeho prubéh tak piné nechdvd na
libovali ucastnikt dohodovaciho rizeni.

Vzhledem k tomu, Ze dohodovaci fizeni ma slouZit k zastoupeni vsech poskytovatel( zdravotnich
sluZeb, ktefi maji uzavienou smlouvu o poskytovani hrazenych sluZeb s nékterou zdravotni



pojistovnou, povaZuje Ministerstvo zdravotnictvi za vhodné vymezit pfimo v zdkoné alespori zdkladni
pravidla tykajici se zplisobu zastupovdni téchto poskytovatel v dohodovacim fizeni, tedy udélovani a
platnost plnych moci. Na trovni provddéciho pravniho predpisu (vyhldsky) se pak navrhuje stanovit
jednaci fad dohodovaciho Fizeni, ktery stanovi tzv. segmenty dohodovaciho Fizeni (skupiny
poskytovateli) a jejich vymezeni, zptsob hlasovdni a prubéh dohodovaciho fizeni, pficem?z je zdkladni
pribéh dohodovaciho fizeni jiZ upraven v § 17 odst. 5 a provddéci pravni predpis bude uvedené
ustanoveni pouze procesné konkretizovat.

3. Novelizace casti sedmé v souvislosti s navrhem zakona o zdravotnickych
prostredcich, ktery adaptuje narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745

§17
(7) Prislusna zdravotni pojistovna uhradi vzdy na zakladé:

a) lékarského predpisu vystaveného smluvnim poskytovatelem, Iékafem poskytujicim neodkladnou
péci pojisténci, smluvnim lékafem poskytujicim hrazené sluzby v zafizeni socidlni péce a smluvnim
lékafem poskytujicim hrazené sluzby sobé, manzelovi, svym rodi¢m, prarodicim, détem, vnukim a
sourozenclim, jestlize jeho odbornost zarucuje Ceskd lékai'ska komora nebo Ceska stomatologicka
komora a jestlize k tomu takovy lékar uzavre zvlastni smlouvu se zdravotni pojistovnou

1. poskytovateldm lékarenské péce Iécivé pripravky a zdravotnické prostfedky, a to i tehdy, nema-li s
poskytovatelem Iékdrenské péce dosud uzavienu smlouvu podle odstavce 1,

2. jinym osobam, se kterymi zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji zdravotnickych prostiedki
(dale jen "smluvni vydejci"), pouze individudtné—zhotovevané zdravotnické prostiredky na zakazku,
zdravotnické prostfedky ortopedicko protetické, zdravotnické prostfedky pro pfistrojovou
lymfodrenaz, zdravotnické prostfedky pro pacienty s poruchou mobility, zdravotnické prostredky pro
pacienty s poruchou sluchu, zdravotnické prostfedky kompenzaéni pro zrakové postiZzené,
zdravotnické prostfedky respiracni, inhalaéni a pro aplikaci enteralni vyZivy a opravy a Upravy téchto
zdravotnickych prostredkd podle prilohy €. 3 k tomuto zakonu,

3. ocnim optikdm pouze zdravotnické prostifedky pro pacienty s poruchou zraku podle pfilohy €. 3 k
tomuto zdkonu,

b) predloZzeného Gctu smluvnim poskytovatellim
1. stomatologické protetické nahrady a lé¢ebné rehabilitaéni pomucky,
2. ortodontické aparaty,

c) predloZzeného Uctu smluvnim poskytovatellim nebo jinym smluvnim subjektdim servisni zasahy na
poskytnuté zdravotnické prostredky,

d) smlouvy osobam, které maji opravnéni k distribuci léCivych pfipravkd podle zakona o léCivech, 1éCivé
pripravky obsahujici ockovaci latky pro pravidelna oc¢kovani podle antigenniho sloZeni ockovacich latek
stanoveného Ministerstvem zdravotnictvi podle zdkona o ochrané verejného zdravi,

e) predloZzeného Uctu v souladu s provadécim pravnim predpisem a cenovym predpisem osobam
opravnénym prepravovat lidské pozlstatky podle zdkona o pohrebnictvi, pfepravu téla zemrelého
pojisténce k pitvé a z pitvy.

Oduivodnéni:



§ 17 odst. 7 bod 2: Sjednoceni terminologie s novym zdkonem o zdravotnickych prostfedcich
adaptujicim nafizeni (EU) 2017/745.

CAST SEDMA

KATEGORIZACE A CENOVA A UHRADOVA REGULACE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
PREDEPSANYCH NA POUKAZ

§ 39r
Ohlasovani

(1) Neni-li dale stanoveno jinak, hradi se zdravotnické prostfedky pfedepsané na poukaz zarazené do
Uhradovych skupin, jsou-li splnény podminky Uhrady stanovené pro tuto Uhradovou skupinu.

(2) Vyrobce zdravotnického prostiedku, zplnomocnény zastupce vyrobce zdravotnického prostiedku

usazeného ve treti zemi, anebo osoba pisemné povérena vyrobcem zdravetnického—prostiedku—k

jedndni—podle—téte—Easti—-nebo zplnomocnénym zastupcem vyrobce zdravotnického prostredku
usazeného ve treti zemi k jednani ve vSech zdleZitostech podle této casti tykajicich se veskerych

vyrobcem na trh uvadénych zdravotnickych prostfedku, aviak vidy pouze jedna z téchto osob, (dale
jen ,,ohladovatel”) elektronicky ohlasi Ustavu zatazeni, vyfazeni nebo zménu zafazeni zdravotnického
prostfedku do uhradové skupiny, popfipadé do skupiny zaménitelnych prostfedkd, pokud byla
Ustavem vytvorena. Treti zemi se rozumi jakykoliv stat kromé Ceské republiky, ¢lenskych statd
Evropské unie, smluvnich statli Dohody o Evropském hospodarském prostoru a Svycarské konfederace.
Na zaménitelnost zdravotnickych prostfedkd nemd vliv odliSnd osoba vyrobce zdravotnického
prostfedku, jiné barevné provedeni, dil¢i rozdily v materidlovém sloZeni, odliSnosti ve vzhledu a
obdobné rozdily v provedeni, které neovliviiuji funkéni vlastnosti a uréeny ucel pouziti zdravotnického
prostredku.

(3) Ohladovatel maze pozadat Ustav o stanovisko k vybé&ru Ghradové skupiny, poptipadé skupiny
zaménitelnych prostfedkd, do které zdravotnicky prostfedek podle svych funkénich vlastnosti a
uréeného Ucelu pouziti nalei. Takové stanovisko Ustavu je odbornym lkonem podle zékona o
zdravotnickych prostredcich.

(4) ndividuatné-zhetovevanéz Zdravotnické prostiedky na zakazku se neohlasuji a hradi se ve vysi a
za podminek stanovenych v pfiloze ¢. 3 k tomuto zakonu.

(5) Ohlasovatel v ohlaseni kromé nalezitosti stanovenych spravnim fddem uvede
a) nazev a adresu sidla vyrobce zdravotnického prostredku, jde-li o osobu odliSnou od ohlasovatele,

b) kopii ufedné—ovéfenéhe pisemného povéreni k jednani podle této Casti s ifedné ovérenym
podpisem osoby opravnéné jednat za ed vyrobce zdravotnického prostfedku nebo zplnomocnéného
zastupce vyrobce zdravotnického prostifedku usazeného ve treti zemi, pokud nejsou ohlasovateli,

7 ws

c) registraéni &islo nebo jediné registraéni ¢islo podle pfimo pouZitelného piedpisu Evropské unie*%)
vyrobce zdravotnického prostfedku nebo zplnomocnéného zastupce vyrobce zdravotnického

prostiedku usazeného ve tfeti zemi, bylo-li Ustavem pridéleno v-Registru-zdravetnickychprostiedkd,

d) obchodni nazev zdravotnického prostredku,

e) doplriky ndzvl oznacujici kazdou variantu ohlasovaného zdravotnického prostredku, pokud existuje
vice variant lisicich se cenou, vysi nebo podminkami thrady,

f) identifikaéni-kédkazdé-varianty UDI-DI nebo UDI-ID podle pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské
unie®®) ohlasovaného zdravotnického prostiedku, byl-li pfidélen; v opaéném pfFipadé se pouiije



evidencni Cislo prostfedku z Registru zdravotnickych prostredkl, pekud-se-ra-néjvztahuje-povinnest
i o 241 I el tedeich.

g) Uhradovou skupinu, popfipadé a skupinu zaménitelnych prostfedk(, do kterych zdravotnicky

prostiedek podle ohlasovatele naleii,

h) rejvyssi skutecné uplatnénou cenu, za kterou je ohlasovany zdravotnicky prostfedek doddvan na
trh na Gzemi Ceské republiky, bez obchodni ptirazky a dané z pfidané hodnoty (déle jen ,,cena pGvodce
wrebee“); cenu plvodce wwebee ohlasovatel uvede pro kazdou variantu ohlasovaného
zdravotnického prostredku,

i) pfedpeokladaneu vysi Uhrady pro konecného spotiebitele ohlasovaného zdravotnického prostredku
prepoctenou podle parametri obsazenych v priloze €. 3 k tomuto zakonu; ptedpekladaneu vysi Uhrady
vcetné dané z pridané hodnoty uvede ohlasovatel pro kazdou variantu ohlasovaného zdravotnického
prostredku,

j) pisemny souhlas Ministerstva zdravotnictvi s Uhradou ohlasovaného zdravotnického prostiedku,
pokud ohlasovatel v ohldseni uvede jako uUhradovou skupinu ,Nekategorizované zdravotnické
prostiedky” s Uhradovym limitem 50 %,

k) smlouvu o sdileni rizik uzavifenou mezi vSemi zdravotnimi pojistovnami a ohlasovatelem, vztahujici
se na véechny dodévky v ni uvedeného zdravotnického prostfedku na trh v Ceské republice, pokud
ohlasovatel v ohlaseni uvede jako uhradovou skupinu ,Nekategorizované zdravotnické prostfedky” s
Uhradovym limitem 100 %; povinnou soucdsti smlouvy o sdileni rizik je analyza dopadu do rozpoctu,
stanoveni roc¢niho nakladového stropu pro takovy zdravotnicky prostfedek a rozdéleni rizik mezi
zdravotni pojistovny a ohlasovatele pro pfipad jeho prekroceni; a

I) pocet mérnych jednotek v baleni ohlasovaného zdravotnického prostfedku podle pfilohy €. 3 k
tomuto zakonu; pocet mérnych jednotek v baleni uvede ohlasovatel pro kazdou variantu ohlasovaného
zdravotnického prostredku.

(6) V pripadé zmény nékterého z ohlasovanych udajt, které maji vliv na zverejiiované udaje podle §
39t odst. 1, je ohlasovatel povinen podat ohlaseni zmény téchto Udaji nejpozdéji do 30 dnil ode dne,
kdy ke zméné udaji doslo.

(7) Pisemny souhlas podle odstavce 5 pism. j) Ministerstvo zdravotnictvi udéluje a odvolava po
posouzeni vefejného zajmu podle § 17 odst. 2 a na zakladé ohlasSovatelem predloZzeného hodnoceni
nakladové efektivity. Pro hodnoceni nakladové efektivity se pouZije § 15 odst. 8 pfimérené. Soucasti
tohoto hodnoceni je dale odGvodnéni ndvrhu na zarazeni zdravotnického prostfedku do Uhradové
skupiny ,Nekategorizované zdravotnické prostfedky”. Odvoldni souhlasu musi byt neprodlené
ozndmeno ohla3ovateli a Ustavu.

(8) Ohlasovatel k ohlaseni dale v elektronické podobé prilozi

a) navod k pouZiti ohlasovaného zdravotnického prostredku v ¢eském jazyce ve znéni aktualnim ke dni
podani ohlaseni, pokud byl navod k pouZiti vyrobcem zdravotnického prostfedku vydan a—rema-lijej
. Sl el Rei I eleved tedki:

b) platné prohlaseni o shodé ohlasovaného zdravotnického prostfedku v ¢eském nebo anglickém
jazyce, a-jehopreklad-do-ECeskéhojazyka nema-li-jeUstaviiz k dispezici-vRegistru-zdravotnickyeh

tedkit

c) platny certifikat vydany notifikovanou osobou pro zdravotnické prostiedky nebo oznamenym
subjektem pro zdravotnické prostfedky podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie*’) v pfipadé
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro uréeného pro sebetestovani, zdravotnického
prostiedku rizikové tfidy lla, Ilb a lll nebo zdravotnického prostfedku rizikové tridy | sterilniho nebo s
méfici funkci ajeho-pieklad-do v éeském nebo anglickém jazyceéeského-jazyka, nrema-tije Ustavjizk
" civRedi kel redki




e-d) aktualni cenik podepsany vyrobcem zdravotnického prostifedku, pokud je vyrobce nebo jim
povéiend osoba ohlasSovatelem, nebo doklad osvédcujici potizovaci cenu ohlasovatele s Gufedné
ovéfenym podpisem osoby opravnéné jednat za osobu, ktera zdravotnicky prostiredek ohlasovateli

dodala, vyrebee-zdravotnickéhoprostiedkd a jehe jejich preklad do ceského jazyka, a

fe) hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na financni prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi
zplUsobeného pouZivanim zdravotnického prostfedku, s vycislenim nakladi na 1 pacienta a
odhadovaného poétu pacientl za rok, v pfipadé, kdy ohlasovatel v ohlaseni uvede jako Uhradovou
skupinu , Nekategorizované zdravotnické prostfedky”.

Oduvodneéni:

K ndzvu &dsti sedmé: Cdst sedmd je nazvéna ,Kategorizace a uhradovd regulace zdravotnickych
prostiedki hrazenych na poukaz”. V ustanovenich je vsak rfesena i dohoda o nejvyssi cené ¢i cenovad
soutéz. Navrhujeme proto zménu ndzvu na ,Kategorizace a cenovd a thradovd regulace zdravotnickych
prostredkt hrazenych na poukaz”.

§ 39r odst. 2: Navrhované pravidlo umoZiiuje jednomu vyrobci zdravotnickych prostredki povérit pro
ucely ohlasovdni u Stdtniho ustavu pro kontrolu IécCiv pouze jednoho ohlasovatele pro vsechny
zdravotnické prostredky v jeho portfoliu, tzn. zavddi pravidlo ,jeden vyrobce => jeden ohlasovatel”.
V praxi v minulosti zduvodu prekryvajicich se povéreni k ohlasovani opakované dochdzelo
k duplicitnimu ohlasovdni zdravotnickych prostiedkd. To v praxi vzhledem k poctu zdravotnickych
prostredkt na trhu a celkovému rozsahu z toho vyplyvajici agendy a omezenym persondlnim kapacitam
Ustavu vyclenénym na agendu zdravotnickych prostiedki zpGsobuje problémy s realizaci ohldseni.
Navrhované pravidlo by mélo pomoci zajistit, Ze pri ohlasovdni nebude dochdzet k témto duplicitam.
Uvedené pravidlo by mélo ddle také zamezit situaci, kdy jeden ohlasovatel obdrZel zmocnéni k ohldseni
jediného ZP daného vyrobce a druhy ohlasovatel obdrZel zmocnéni k ohldseni celého ostatniho portfolia
ZP téhoZ vyrobce. O zarfazeni ZP tohoto vyrobce by pak patrné rozhodovalo datum udéleni plné moci
jednotlivych ohlasovateliim a mohlo by dojit k neZddoucimu neohldseni dsti ZP daného vyrobce.

§39r odst. 4: Sjednoceni terminologie s novym zdkonem o zdravotnickych prostiedcich.
§39r odst. 5 pism. b): Terminologické zpresnéni ndleZitosti predklddaného povéreni, resp. pIné moci.

§39r odst. 5 pism. c¢): Zména souvisejici s evropskym narizenim o zdravotnickych prostfedcich 2017/745
(ddle jen ,,MDR"), které predpoklddd funkcni databdzi EUDAMED s datem ucinnosti MDR (26. 5. 2020)
a zakotvuje tzv. Single Registration Number (jediné registracni Cislo), které hospoddrské subjekty obdrzi
na zdkladé vloZeni udaji poZadovanych MDR do EUDAMED.

§39r odst. 5 pism. e): Terminologické zpresnéni, za jakych podminek je nutné varianty zdravotnickych
prostredki odliSovat doplrikem ndzvu.

§39r odst. 5 pism. f): Zména v souvislosti s MDR uprestiuje poZadavky na ohlasované udaje a zdroven
ponechdvd mozZnost zadat udaje o zdravotnickém prostredku (ddle jen ,,ZP*“) bez UDI koédi béhem
pfechodného obdobi, kdy bude umoZnéno zaddvat evidencni Cislo ZP z Registru zdravotnickych
prostredkd (ddle jen ,RZPRO”).



§ 39r odst. 5 pism. g): Formulacni tprava beze zmény vyznamu.

§ 39r odst. 5 pism. h): Pri ohlasovdni skutecné uplatnéné ceny bude ohlasovateli umozZnéno upravovat
cenu i smérem doli. Tim dojde nejen k racionalizaci ohlasovanych cen, ale téZ k mozZnosti zajisténi
bezdoplatkovych variant zdravotnickych prostredku, aniZ by vidy muselo byt vyuZito smluvniho
ujednani s platci, kdy uzavieni smlouvy mazZe trvat i nékolik mésicd.

§ 39r odst. 5 pism. i): Vzhledem k jasné definovanému postupu stanoveni thrady se nejednd o
,predpoklddanou” vysi thrady, pokud je ohldseni provedeno sprdvné, musi byt jednoznacné stanovena
maximdini vyse uhrady zdravotni pojistovnou. Uhrada pro kone&ného spotrebitele jasné definuje, Ze se
jednd o uhradu véetné maximdlini obchodni pfirdZky a DPH.

§ 39r odst. 7: Aby mohl Ustav efektivné reagovat na odvoldni souhlasu MZ, musi byt toto Ustavu
doruceno neprodlené.

§ 39r odst. 8 a): Narizeni evropského parlamentu a Rady 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
s ucinnosti od 26. 5. 2020 stanovuje nové povinnosti pro vyrobce, zplnomocnéné zdstupce a dovozce
spocivajici mimo jiné v registraci téchto osob a jejich zdravotnickych prostredki v databdzi EUDAMED.
RZPRO v ndvaznosti na spusténi nové databdze EUDAMED prestane byt relevantnim zdrojem dat pro
vyse uvedené osoby a jimi na trh uvddéné zdravotnické prostredky.

§ 39r odst. 8 b), c): Ustav je v praxi schopen zpracovat tyto dokumenty i v anglickém jazyce, neni tedy
nutné poZadovat preklad do ceského jazyka.

§ 39r odst. 8 d): Zprdvy z klinickych hodnoceni a hodnoceni funkcni zplsobilosti jsou dokumenty
shrnujici vysledky posouzeni shody s poZadavky na klinickou ucinnost a bezpecnost prostfedku a
akceptovatelnost rizik spojenych s jejich pouZzitim v poméru k pfinosiim pro pacienta. Jsou tedy soucdsti
technické dokumentace zdravotnického prostfedku a jako takové jsou majetkem vyrobce. Informace v
téchto dokumentech obsaZené, jsou urcené pro kompetentni autority a ozndmené subjekty, nejsou to
dokumenty urcené ke zverejriovani, jelikoZ mohou obsahovat diivérné informace. Z tohoto duvodu se
na Ustav opakované obraci subjekty Zddajici o uhradu s problémem, Ze jim vyrobce zdravotnického
prostredku odmitd poskytnout zpravu z klinického hodnoceni nebo hodnoceni funkéni zpisobilosti. Toto
odmitnuti vyrobce poskytnout Cdst své technické dokumentace tfetim strandm je plné legitimni. Vyrobci
zdravotnickych prostredku zpravidla nemivaji problém poskytnout poZadovanou dokumentaci primo
Ustavu, je viak nutné zminit, Ze vyuZitelnost téchto dokumentu pro stanovovdni thrad je minimdini a
urcit superioritu zdravotnického prostfedku nad druhym ve smyslu ucinnosti a bezpecnosti na zdkladé
informaci z téchto zprdv neni mozZné. Vyrobci zdravotnickych prostfedkd navic témér vZdy odmitnou
zverejnéni informaci v téchto zprdvdch obsaZenych. V systému ohlasovdni ZP k uhradé se tedy objevuji
upravené dokumenty, z nichZ je Citelny pouze ndzev dokumentu a datum jeho vyddni. Z uvedenych
duvodi navrhujeme nepredklddat zdvérecné zprdvy z klinického hodnoceni a zdvérecné zprdavy z
hodnoceni funkcni zpisobilosti jako povinné prilohy k Zdadosti o uhradu, jelikoZ jsou nadbytecné a nemaji
pro prizndni uhrady Zadnou pfidanou hodnotu.

§ 39r odst. 8 plvodni pism. e), nové pism. d): Zména je provddéna za ucelem zvyseni validity
ohlasovatelem uvddénych cen.

§ 39r odst. 8 plivodni pism. f), nové pism. e): Navrhuje se stanovit ndleZitosti hodnoceni ndkladové
efektivity, jehoZ soucdsti by povinné byly vycisleni ndkladi na 1 pacienta a odhadovany pocet pacienti



za rok. ProtoZe se jednd o skupinu bez uhradového limitu, hrozi riziko nehospoddrného a neumérného
finanéniho zatiZeni sytému verejného zdravotniho pojisténi.

§ 39s
Zarazovani do uhradovych skupin

(1) Ustav zvefejiiuje k desdtému dni kalendainiho mésice na elektronické uredni desce viechna

ohlageni véetné jejich ptiloh podle § 39r odst. 2 dorué¢end Ustavu v predchozim kalendafnim mésici,

pokud obsahuji véechny tdaje podle § 39r odst. 5 a pfilehy-pedie §39+edst: 8. Ustav-dalezvetejiiuje
Klad 4ni rozhodnutipodle téte Easti

(2) V pripadé, Ze zdravotnicky prostfedek s ohledem na své funk¢ni vlastnosti nebo urcéeny Ucel pouZziti
nenalezi do Uhradové skupiny, poptipadé do skupiny zaménitelnych prostredkd, uvedené v ohlaseni,
Ustav rozhodne, Ze zdravotnicky prostfedek do dané Uhradové skupiny nebe poptipadé skupiny
zaménitelnych prostfedkd nenalezi.

(3) Nezahdji-li Ustav do 45 dnil ode dne zvefejnéni ohlaseni podle odstavce 1 Fizeni podle odstavce 2
nebo fizeni podle odstavce 2 zastavi, je zdravotnicky prostfedek zafazen do Uhradové skupiny,
popripadé do skupiny zaménitelnych prostfedkl, odpovidajici ohldseni od prvniho dne druhého
kalendafniho mésice nasledujiciho po uplynuti Ihiity nebo zastaveni Fizeni. Ustav vyda oznameni o
zarazeni do uhradové skupiny.

(4) Ustav dale rozhodne o vyfazeni zdravotnického prostfedku z Ghradové skupiny, popfipadé ze
skupiny zaménitelnych prostiedkd, jestlize

a) zjisti, Ze zdravotnicky prostredek, ktery byl zarfazen do Uhradové skupiny podle odstavce 3, do této
Uhradové skupiny, popfipadé do skupiny zaménitelnych prostfedk(, podle svych funkcnich vlastnosti
nebo uréeného ucelu pouziti nenaleii,

b) Ministerstvo zdravotnictvi odvold sv(j souhlas podle § 39r odst. 7,
c) uplyne platnost smlouvy o sdileni rizik podle § 39r odst. 5,

d) zdravotnicky prostifedek nebyl ze zdravotniho pojisténi v obdobi 12 po sobé jdoucich kalendarnich
mésicl predchazejicich zahdjeni fizeni uhrazen Zadnou zdravotni pojistovnou a soucasné ohlasovatel
nedoloZzil za toto obdobi pfitomnost zdravotnického prostfedku na trhu,

e) zdravotnicky prostifedek nelze dale uvadét a dodavat na trh, protoZe byl staZzen z obéhu, bylo
zahdjeno bezpecnostni napravné opatieni nebo bylo ukonéeno dodavani na trh uplyrula—platnest

gf) certifikat zdravotnického prostfedku byl notifikovanou osobou nebo ozndmenym subjektem pro
zdravotnické prostiedky podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evropské unie*?€) pozastaven nebo pozbyl
platnosti nebo v pfipadé zdravotnického prostiedku rizikové tfidy | neni ve shodé s pravnimi
predpisy upravujicimi poZadavky na zdravotnické prostiedky, nebo-zrusen

g) zjisti, Ze ohlaseni nebylo podano v souladu s § 39r odst. 5 nebo Ze doloZené pfilohy nejsou
v souladu s ustanovenim § 39r odst. 8.

(5) Do doby nabyti pravni moci rozhodnuti o vyfazeni zdravotnického prostfedku z Uhradové skupiny,
popripadé ze skupiny zaménitelnych prostfedkd, nebo do doby zastaveni tohoto fizeni nemuize
ohlasovatel podat jiné ohlaseni zdravotnického prostfedku, o némz je toto fizeni vedeno.



(6) Ustav rozhodne o vyfazeni zdravotnického prostiedku z Ghradové regulace nejpozdéji do 75 dnfi
ode dne, kdy bylo fizeni zahajeno; v pfipadé hloubkové revize ¢ini tato lhata 165 dn.

(67) Pokud rozhodnuti podle odstavcli 2 a 4 nabude pravni moci do patnactého dne kalendarniho
mésice vcetné, jeho prdvni Ucinky nastavaji prvnim dnem nasledujiciho kalendainiho mésice. Pokud
rozhodnuti podle odstavce 4 nabude pravni moci po patnactém dni kalendarniho mésice, jeho pravni
ucinky nastdvaji prvnim dnem druhého kalendainiho mésice nasledujiciho po nabyti jeho pravni moci.

(8) Odvolani proti rozhodnuti podle §39s odst. 4, nema odkladny ucinek. Je-li takové rozhodnuti
napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbézné vykonatelné podle odstavce 7 obdobné.

(#9) Ucastniky Fizeni podle odstavctl 2 a 4 jsou ohladovatel a zdravotni pojistovny.

Oduvodneéni:

§ 39s odst. 1: Formdlni sprdvnost predloZzenych dokumentt neni dostacujici, je tfeba jednoznacné
definovat, e bez doloZeni vsech poZadovanych informaci nelze ziskat thradu. Ustav jiZ md zkusenost
s predkladanim prdzdnych priloh, kterymi se ohlasovatel pokusil zajistit formdini spravnost ohldseni,
aniZ by poskytl poZadované udaje.

§ 39s odst. 2: Formdlni uprava, sjednoceni textu.

§ 39s odst. 3: V tuto chvili neni jednoznacné stanoven okamZik ukonceni ohldseni. Ozndmeni o zarazeni
do uhradové skupiny bude tento okamZik definovat.

§ 39s odst. 4 pism. e): Preformulovdni z divodu zdniku oznamovaci povinnosti vyrobct vyplyvajici z
poZadavkt MDR a spusténi databdze EUDAMED.

§ 39s odst. 4 plivodni pism. g), nové pism. f): Plivodni pism. f) zruseno s tim, Ze obsah byl preformulovdn
a sloucen s obsahem ptvodniho pism. g) do nového pism. f)

§ 39s odst. 4 nové pism. g): Pokud Ustav vlastnim Setfenim zpétné zjisti, Ze ohldseni trpélo vadami,
které Ustav nemohl identifikovat v okamZiku hodnoceni ohldseni, ale zdroveri se jednd o jiné
skutecnosti, neZ které jsou v souc¢asném znéni prdavni upravy definovdany v § 39r odst. 4 pism. a) — g).

§ 39s odst. 6: Navrhuje se stanovit Ihiity pro vyddni rozhodnuti, aby bylo rozhodovdni Ustavu
predvidatelné. Lhity pro vyddni rozhodnuti jsou dileZitym institutem procesniho prdva, nebot stanovi
sprdvnimu orgdnu povinnost projevit svou vuli v Fizeni zavaznym rozhodnutim do urcité doby a
adresdtovi normy je de facto ddno prdvo na vyrizeni jeho véci v urcité Ihuté.

§ 39s odst. 8: Pozitivni dopad tohoto institutu je provéfen v ramci feseni problematiky tuhrad lécivych
pfipravki, kam byl zaveden jiZ v roce 2010. Tento prostiedek vede k jednoznacnému zajisténi ucinku
rozhodnuti i pres probihajici odvolaci fizeni. NemiZe tak dochdzet ke zneuZiti stavajici pravni tpravy ve
smyslu poddvdni ucelovych odvoldni, jen aby se odloZil ucinek vydaného rozhodnuti. Zdroven se sniZi
pfipadny tlak na Ministerstvo zdravotnictvi, kde by mohlo dochdzet k problémum pfi vyrizovani
pfipadnych vysokych pocti odvolacich fizeni v zakonnych Ihitdch.

§ 30t

Zverejnovani informaci



(1) Ustav vydava k prvnimu ke-dvacdtému dni kalendainiho mésice seznam obsahujici vyéet viech

hrazenych zdravotnickych prostfedk(l predepisovanych na poukaz. kteryje—plathy—pro—nasledujic
kalenddtni—mésic Tento seznam Ustav zvefejfiuje na elektronické ufedni desce. U kazdého

zdravotnického prostfedku Ustav uvadi

aHdentifikaéni-tdaje kddové oznaceni ohlasovatele,

b) identifikaéni-tdaje kddové oznaceni vyrobce zdravotnického prostfedku, jde-li o osobu odlisnou od
ohlasovatele,

c) é&iselné kdédové oznaceni kazdé varianty ohlaSovaného zdravotnického prostiedku pridélené
Ustavem pro UGcely tohoto seznamu,

d) vysi uhrady pro konecného spotiebitele pro kazdou variantu ohlasovaného zdravotnického
prostfedku podle odstavce 34,

e) preskripéni omezeni, je-li stanoveno v pfiloze ¢. 3 k tomuto zakonu,
f) indikacni omezeni, je-li stanoveno v pfiloze ¢. 3 k tomuto zdkonu,
g) mnozstevni nebo frekvencéni omezeni, je-li stanoveno v pfiloze ¢. 3 k tomuto zakonu,

h) nazev a Ciselné oznaceni Uhradové skupiny, popfipadé skupiny zaménitelnych prostredkd, byla-li
Ustavem vytvorena,

i) new—yssr maX|maIn| konecnou cenu, za kterou je cena puvodce navysena o maX|maIn| obchodm

j) informaci o tom, Ze rozhodnuti podle § 39v odst. 3 nebo § 39x odst. 7 pozbylo platnosti, a
k) dalsi udaje identifikujici zdravotnicky prostfedek a souvisejici s Uhradou ze zdravotniho pojisténi.

(2) Ustav pravidelné zverejiiuje na elektronické uredni desce ke 20. dni kalendainiho mésice navrh
seznamu podle odstavce 1. Do predposledniho pracovniho dne kalendainiho mésice se lze k navrhu
seznamu vyjadrit. Ustav vyjadieni vyhodnocuje a provadi opravy. O vyhodnoceni navrhu na opravu
seznamu Ustav toho, kdo navrh podal, neinformuje.

(23) V ptipadé zjiténi chyby v seznamu podle odstavce 1 Ustav chybu odstrani nejpozdéji do 10
pracovnich dnl vydanim opravného seznamu. Pravni ucinky opravného seznamu nastavaji dnem
nasledujicim po dni jeho vydani.

(34) Zdravotnicky prostiedek predepsany na poukaz se ze zdravotniho pojisténi hradi ve vysi skutecné
uplatnene konecne ceny vcetne obchodm prlrazky a dane z prldane hodnoty ehlasene—eeny—\webee

a - - oze om o on a ANrino
c S \/ S o to ch<OHd; SAmESAS,
v

ebehedm—pméz—ka—a—dan—z—pﬁéwe-hedﬂet-y nejvyse vsak ve vysi

a) uhradového limitu uvedeného v priloze €. 3 k tomuto zdkonu navyseného o dan z pfidané hodnoty,

b) ceny uvedené v rozhodnuti podle § 39v odst. 3 navysSené o dan z pfidané hodnoty, nebo

c) prijaté aukéni hodnoty uvedené v rozhodnuti podle § 39x odst. 7 navysSené o dan z pfidané hodnoty.

Oddvodneéni:
§ 39t odst. 1: Sjednoceni termint pro vyddvdni seznami uhrad léCivych pripravki i zdravotnickych

prostiedkd se jevi jako velmi efektivni, kdy terén ziska vsechny tyto seznamy v jeden den.

Posunutim terminu zdroveri vznikne prostor pro vyddvdni kontrolniho seznamu, ktery je zdsadni pro
minimalizaci chyb v , ostré“ verzi seznamu.



§ 39t odst. 1 pism. a) aZ c): Kédové oznaceni ohlasovatele, vyrobce a varianty zdravotnického
prostredku je dostacujici, ostatni informace budou dostupné v pomocnych Ciselnicich. Pri dilCich
zmeéndch udaji nebude muset dochdzet k vyddavadni opravnych seznamd.

§ 39t odst. 1 pism. d): Vyse uhrady pro konecného spotrebitele je termin, ktery jasné definuje, Ze se
jednd o maximdlni mozZnou vysi uhrady od zdravotni pojistovny po zapocitdni maximdlni obchodni
pfirdzky a DPH.

§ 39t odst. 1 pism. i): MaximdlIni konecnd cena je termin, ktery jasné definuje, Ze se jednd o cenu véetné
maximdalni obchodni pfirdZky a DPH. Takovd cena je konecnd a jiZ nemiZe byt ddle navysena.

§ 39t odst. 2: Kontrolni seznam je zdsadni pro minimalizaci chyb v , 0stré” verzi seznamu. Vznikd tak
dostatecny prostor pro verejnou kontrolu tudajd.

§ 39t odst. 3, 4: Jednd se o procesni a terminologické zpresnéni, které je v zajmu prdvni jistoty subjekti
dotcenych pravni dpravou.

39u

beze zmén

§ 39v
Dohoda o nejvyssi cené

(1) Zdravotni pojistovna a ohlasovatel mohou ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 2 uzavfit pisemné
ujednani obsahujici zavazek ohlasovatele doddvat zdravotnické prostfedky zarazené do uUhradové
skupiny, popfipadé skupiny zaménitelnych prostfedkd, za cenu uvedenou v ujednani (dale jen ,,dohoda
o nejvyssi cené”). Ohlasovatel je povinen zavazek podle véty prvni stanoveny v dohodé o nejvyssi cené
splnit. Cenou uvedenou v dohodé o nejvyssi cené se rozumi cena bez obchodni pfirazky a dané z
pfidané hodnoty.

(2) Zdravotni pojistovna zasle Ustavu uzavienou dohodu o nejvy3si cené nejpozdéji do 10 dnii od jejiho
uzavieni. Dohoda o nejvyssi cené se vztahuje na vSechny dodavky v ni uvedenych zdravotnickych
prostfedk( na trh v Ceské republice.

(3) Pokud dohoda o nejvyssi cené obsahuje téz zavazek ohlasovatele dodavat zdravotnické prostiedky
uvedené v dohodé o nejvyssi cené v rozsahu minimalné poloviny spotieby v zdsadé zaménitelnych
zdravotnickych prostfedkl zarazenych v dané skupiné zaménitelnych prostredk( distribuovanych na
trhu v Ceské republice a uhrazenych ze zdravotniho pojisténi za 1 kalendéini rok predchazejici podpisu
dohody o nejvyssi cené (dale jen ,dohoda se zdvazkem”), a rozhodnuti podle § 39u vztahujici se k
prisluiné Ghradové skupiné nabylo pravni moci, Ustav zahdji fizeni o do¢asném snizeni Ghrady pro
skupinu zaménitelnych prostredk( a vyzve zdravotni pojistovny k predlozeni dalsich pfipadnych dohod
se zavazkem, a to nejdéle do 20 dnl ode dne zverejnéni této vyzvy. Dohodu se zdvazkem lze uzavfit
pouze na dobu 1 roku bez moZnosti jejiho vypovézeni. Dohodu se zavazkem lze opakované prodlouzit
vidy o 1 rok. Pokud Ustav ve stanovené lhiité obdrZi vice dohod se zavazkem vztahujicich se k téze
skupiné zaménitelnych prostfedkd, snizi Uhradu podle dohody se zavazkem obsahujici cenu nejnizsi.
Pokud Ustav obdri vice dohod se zdvazkem obsahujicich stejnou nejniz3i cenu, vyda rozhodnuti na
zakladé dohody se zavazkem, kterd byla uzaviena jako prvni. Ustav v rozhodnuti stanovi



a) vysi thrady pro skupinu zaménitelnych prostfedkd na Uroven ceny uvedené v dohodé se zavazkem

evvys

zakonu po pripocteni dané z pfidané hodnoty, a to na dobu platnosti této dohody, a
b) povinnosti ohlasovatele v souladu s jeho zavazky podle odstavce 1 a podle tohoto odstavce.

(4) Informace o spotiebé v zdsadé zaménitelnych zdravotnickych prostfedk( zarazenych v dané
Uhradové skupiné distribuovanych na trhu v Ceské republice poskytne na zadost Ustavu nebo zdravotni
pojistovny Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky (dale jen ,Ustav zdravotnickych
informaci“) z Narodniho registru hrazenych zdravotnich sluzeb.

(5) Pravni ucinky rozhodnuti podle odstavce 3 nastavaji prvnim dnem druhého kalendarniho mésice
nasledujiciho po nabyti jeho pravni moci. V pfipadé prodlouZeni platnosti dohody se zdvazkem se o
stejnou dobu prodluzuje i platnost rozhodnuti podle odstavce 3, pokud Ustav nejpozdéji 1 mésic pred
uplynutim jeho platnosti neobdrZi Zadnou dohodu se zdvazkem vztahujici se k pFislusné skupiné
zameénitelnych prostfedkd, pro niz bylo vydano rozhodnuti o do¢asném snizeni Ghrady, obsahujici nizsi
cenu; v opaéném pripadé se platnost rozhodnuti podle odstavce 3 neprodlouzi a Ustav zahdji nové
fizeni o do¢asném snizeni Uhrad.

(6) Dohody se zavazkem, na jejichz zakladé bylo vydano rozhodnuti podle odstavce 3, zdravotni
pojistovna zverfejni zplsobem umozniujicim dalkovy pfistup nejpozdéji do 60 dnd ode dne vydani
rozhodnuti podle odstavce 3. Ustanoveni § 17 odst. 9 vét paté a Sesté se pouziji obdobné. Tyto dohody
nabyvaji ucinnosti dnem, kdy nastavaji pravni uc¢inky rozhodnuti podle odstavce 5.

(7) Po dobu platnosti rozhodnuti o docasném snizeni Uhrady podle odstavce 3 nelze zahajit cenovou
soutéz v prislusné uhradové skupiné.

(8) Zdravotnické prostfedky uvedené v dohodé se zavazkem, na zakladé které Ustav vydal rozhodnuti
podle odstavce 3, se nezahrnuji do regulacnich omezeni, kterd uplatiuji zdravotni pojistovny vuci
poskytovateli, a zdravotni pojistovny podpoti jejich predepisovani prostiednictvim své smluvni politiky.

(9) Pokud Ustav pravomocné rozhodne o prestupku podle § 39za odst. 1 pism. b), hradi se skupina
zameénitelnych prostfedk(, v niz byl zafazen zdravotnicky prostredek, jehoz dodavky byly predmétem
porusené povinnosti, ve vysi stanovené v pfiloze ¢. 3 k tomuto zédkonu, a to od prvniho dne druhého
kalendarniho mésice nasledujiciho po nabyti pravni moci rozhodnuti o prestupku; ke stejnému dni
pozbyva platnosti rozhodnuti podle odstavce 3.

§ 39w
Cenova soutéz

(1) Za ucelem zajisténi pIné hrazenych zdravotnickych prostfedk(l a Uspor prostfedk( zdravotniho
pojisténi Ustav vypise cenovou souté? (dale jen ,soutéz). Soutés Ize vypsat tehdy, pokud o to pozada
jedna nebo vice zdravotnich pojistoven zastupujicich alespori 30 % pojisténcu, existuje predpoklad
alespont 5 % Uspory prostiedkd zdravotniho pojisténi, nejméné vsak 5 000 000 K¢ ro¢né, v ramci
Uhradové skupiny a rozhodnuti podle § 39u ve vztahu k ptislusné dhradové skupiné nabylo pravni moci.

(2) Zadost o vypsani soutéze vidy obsahuje
a) oznaceni Uhradové skupiny, v rdmci které se o vypsani soutéze zada,

b) kalkulaci predpokladané uspory prostredk(l zdravotniho pojisténi v ramci Uhradové skupiny podle
pfilohy €. 3 k tomuto zdkonu,

c) zavazek zdravotnich pojistoven podpofit prostfednictvim své smluvni politiky predepisovani
zdravotnickych prostredk( vyherct a



d) souhlas Ministerstva zdravotnictvi s vypsdanim soutéZe vydany na zdkladé posouzeni vetejného
zajmu podle § 17 odst. 2 a zadajicimi zdravotnimi pojisStovnami pfedlozené kalkulace Uspor prostiedki
zdravotniho pojisténi v rdmci Uhradové skupiny.

(3) Ustav zvefejni na elektronické Gfedni desce ozndmeni o zahajeni soutéze do 15 dntl ode dne podani
Zadosti. Oznameni musi obsahovat

a) oznaceni Uhradové skupiny, v rdmci které je vypsana soutéz,
b) kalkulaci predpokladané Uspory prostredkll zdravotniho pojisténi v ramci thradové skupiny,

c) zavazek zdravotnich pojistoven podpofit prostfednictvim své smluvni politiky predepisovani
zdravotnickych prostredkd vyhercd,

d) souhlas Ministerstva zdravotnictvi s vypsanim soutéze,

e) rozdéleni vsSech zdravotnickych prostiedkdl dané Uhradové skupiny do jednotlivych skupin
zameénitelnych prostredkd,

f) Ihdtu, do kdy je mozné se prihlasit k Gcasti na soutézi, ktera ¢ini nejméné 15 dnll ode dne zverejnéni
oznameni,

g) pouceni o pribéhu soutéze a
h) informaci o zplsobu pfihlaseni k Ucasti na soutézi a nalezZitostech prihlasky.

(4) SoutéZ se provadi formou elektronické aukce pro kazdou jednotlivou skupinu zaménitelnych
prostiedkl v Uhradové skupiné, pro kterou je vypsana soutéz. Elektronickou aukci se rozumi proces
slouzici k vyhodnoceni nabidek, v jehoz ramci ucastnik pouziva

elektronické nastroje umoznujici pfedkladani novych snizenych nabidkovych hodnot v ramci skupiny
zaménitelnych prostiedkd. Elektronickd aukce ma 1 kolo. Ulastnikem souté’e muaze byt pouze
ohlasovatel zdravotnickych prostfedk(l zafazenych do skupin zaménitelnych prostiedk(l v ramci
z pfidané hodnoty pfipadajici na mérnou jednotku Ghradového limitu v rdmci skupiny zaménitelnych
prostiedkd.

(5) Podminkou pro Ucast v soutézi je pisemné prohlaseni obsahujici zdvazek dodavat v pripadé vyhry v
soutd?i na trh v Ceské republice soutéZené zdravotnické prostfedky za ceny pro koneéného
dané z pfidané hodnoty, a to rovnomérné po dobu 12 kalendarnich mésictd nasledujicich po dni, v némz
nastanou prdvni ucinky rozhodnuti v soutéZi podle § 39x odst. 7, a v rozsahu minimadlné tretiny
spotfeby v zdsadé zaménitelnych zdravotnickych prostfedk( zafazenych v dané skupiné zaménitelnych
prostiedk( distribuovanych na trhu v Ceské republice a uhrazenych ze zdravotniho pojisténi za 1
kalendarni rok prfedchdzejici zahdajeni soutéze.

(6) Informace o spotiebé v zdsadé zaménitelnych zdravotnickych prostfedkl zarazenych v dané
Uhradové skupiné distribuovanych na trhu v Ceské republice poskytne na zadost Ustavu nebo zdravotni
pojistovny Ustav zdravotnickych informaci z Narodniho registru hrazenych zdravotnich sluzeb.

§39x

(7%) Pokud se soutéze neucastni alespon 3 uUcastnici v ramci alespon jedné skupiny zaménitelnych
prostfedk, Ustav souté? usnesenim zastavi.

(82) Ustav UGcastnikiim souté?e nejméné 7 dndl prede dnem konani elektronické aukce ozndmi datum
a presny ¢as uskuteénéni elektronické aukce. Oznadmeni Ustav zveiejni na elektronické Gredni desce.
Oznameni dale obsahuje

a) informace o poctu ucastnikl soutéze,



b) zahajovaci aukéni hodnotu, kterd odpovida platnému dhradovému limitu dhradové skupiny,

c) informace tykajici se pouzitych elektronickych prostiedkt a dalsi technické informace nezbytné pro
elektronickou komunikaci v ramci elektronické aukce,

d) stanoveni minimalniho rozdilu pro jednotlivé podani snizujici aukéni hodnotu a
e) nalezitosti podle § 39w odst. 3 pism. e) a g).
(93) Ustav do vydani rozhodnuti nesmi uveFejnit totoZnost G€astnik(l soutéze.

(104) Elektronicka aukce trva nejméné 30 minut. Kazdé podani snizujici aukéni hodnotu po dvacaté
devaté minuté prodlouzi dobu trvani elektronické aukce o dalsi minutu od tohoto podani.

evyvs

skupiné zaménitelnych prostfedk( nejméné o 10 % nizsi, nez zahajovaci aukéni hodnota, Ustav souté?
usnesenim zastavi.

(126) Usneseni o zastaveni soutéze podle odstavce 1 nebo 5 Ustav zvefejni na elektronické uredni
desce. Proti usneseni o zastaveni soutéze se nelze odvolat.

(13%7) Pokud soutéz neni zastavena, Ustav vyda do 7 dn(i po ukonéeni elektronické aukce rozhodnuti,
ve kterém uvede vysi pfijaté aukéni hodnoty pro kazdou skupinu zameénitelnych prostredkd.
Rozhodnuti zveFejni na elektronické ufedni desce. Ve vyroku rozhodnuti Ustav uvede

a) seznam Ucastnikl elektronické aukce k jednotlivym skupinam zaménitelnych prostredka,

b) oznaceni Ucastnikd, ktefi nabidli 2 nejnizsi aukéni hodnoty (dale jen ,vyherci“) v kazdé skupiné
zameénitelnych prostredkd,

c) prijatou aukéni hodnotu pro kazdou skupinu zaménitelnych prostiedkd, byla-li aukéni hodnota
pfijata,

d) oznaéeni viech variant zdravotnickych prostiedkd vyherc(, které budou uvadény na trh v Ceské
republice s cenou odpovidajici pfijaté aukéni hodnoté po pfipocteni dané z pfidané hodnoty a

e) stanoveni povinnosti vyherct v souladu s jejich zavazky podle § 39w odst. 5.

(148) Pravni ucinky rozhodnuti podle odstavce 7 nastanou k prvnimu dni druhého kalendarniho mésice
nasledujiciho po nabyti prdvni moci tohoto rozhodnuti.

(159) Po nabyti pravni moci rozhodnuti podle odstavce 7 Ustav zvefejni vysledek soutéZe do 5 dnii na
elektronické uredni desce.

§ 39xy

(1) Po dobu pInéni zavazk(l ze soutéZe se vSechny v zdsadé zaménitelné zdravotnické prostfedky
spadajici do skupiny zaménitelnych prostredkd, u niz bylo rozhodnuto o pfijaté aukéni hodnoté, hradi
ve vysi vypoctené na zakladé prijaté aukéni hodnoty po pfipocteni dané z pfidané hodnoty.

(2) Zdravotnické prostfedky vyhercl s cenou odpovidajici souctu prijaté aukéni hodnoty a dané z
pfidané hodnoty predepsané na poukaz se nezahrnuji do regulacnich omezeni, které uplatiuje
zdravotni pojistovna viéi poskytovateli.

(3) Pokud Ustav pravomocné rozhodne o prestupku podle § 39za odst. 2, hradi se skupina
zaménitelnych prostfedkd, v niz byl zafazen zdravotnicky prostfedek, jehoz dodavky byly predmétem
porusené povinnosti, ve vysi stanovené v pfiloze ¢. 3 k tomuto zédkonu, a to od prvniho dne druhého
kalendarniho mésice nasledujictho po nabyti pravni moci rozhodnuti o pfestupku; ke stejnému dni
pozbyva platnosti rozhodnuti podle § 39%w odst. 137.



Oduavodnéni:

§ 39v odst. 1: Jednd se o opravu nedostatku dosavadni upravy, kdy by k cené obsaZené v dohodé o
nejvyssi cené jiz vydejci zdravotnickych prostfedki nemohli uplatriovat Zddnou marZi.

§ 39w a 39x: Slouceni obou ustanoveni, precislovani odstavci a ,posunuti” § 39x pro oznaceni
ustanoveni plvodné oznacené § 39y, za ucelem umoznéni vzniku nového ustanoveni § 39y.

§ 39y
Hloubkové revize uhrad zdravotnickych prostiedki

(1) Ustav prezkoumava soulad vysi Ghrad viech zdravotnickych prostiedki zafazenych do thradové
skupiny, popfipadé skupiny zaménitelnych prostfedkl, jednotnost a ucelnost stanovenych
podminek uhrady a soulad stanovené vyse a podminek uhrad zdravotnickych prostfedku s timto
zakonem, a to zejména ucelnost uhradovych skupin, vysi Gdhrady, podminky thrady a hodnoceni
nakladové efektivity.

(2) Ustav provadi prezkum podle odstavce 1 z moci ufedni nebo na Zadost. Zadost mize podat
Ministerstvo zdravotnictvi na zdkladé odlivodnéného podnétu zdravotnich pojistoven nebo odborné
vefejnosti. Ustav vidy zahdji prezkum do dvou mésic po Gcinnosti zmény Ghradové skupiny
popfipadé skupiny zaménitelnych prostiedkd.

(3) Na zakladé poznatk( ziskanych podle odstavci 1 a 2 Ustav zpracovava revizni zpravu véetné
navrhu na Gpravu uhradovych skupin, popfipadé skupin zaménitelnych prostifedkli a postupuje
podle odstavce 4 stanovenim, zménou nebo zruSenim vySe a podminek uhrady zdravotnickych
prostiedkd.

(4) Pfezkum podle odstavce 1 se provadi ve spolecném fizeni se vSemi zdravotnickymi prostfedky
zarazenymi do Uhradové skupiny, popfipadé skupiny zaménitelnych prostifedka, ve Ihuté stanovené
podle & 39s odst. 6. Pfezkum lze samostatné zahdjit a vést i o téch zdravotnickych prostredcich, u
kterych probiha ohlaseni dle § 39r.

(5) Pokud rozhodnuti podle odstavce 4 nabude pravni moci do patnactého dne kalendarniho mésice
véetné, jeho prdvni Ucinky nastavaji prvnim dnem nasledujiciho kalendainiho mésice. Pokud

v s

rozhodnuti podle odstavce 4 nabude pravni moci po patnactém dni kalendainiho mésice, jeho pravni
ucinky nastavaji prvnim dnem druhého kalendafniho mésice nasledujiciho po nabyti jeho pravni
moci.

(6) Odvolani proti rozhodnuti v hloubkové revizi uhrad zdravotnickych prostfedkli nema odkladny
ucinek. Je-li takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné
podle odstavce 5 obdobné.

Odtivodnéni:

§ 39y: Vzhledem k cenovym pohybim zplisobenym trini ekonomikou, vyvoji novych zdravotnickych
prostredki a jejich uvddéni na trh, vznikd potieba v urcitych ¢asovych usecich kontrolovat a revidovat
vysi a podminky uhrady zdravotnickych prostredku. Toto je nutné nejen k zajisténi odpovidajicich cen,
uhrad a dostupnosti zdravotnickych prostredki, ale také k zajisténi hospoddrnosti zachdzeni s
prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi.

Nyni nemd Ustav ndstroj pro sjednoceni thrad v jednotlivych thradovych skupindch v okamZiku, kdy
napftiklad legislativni zménou dojde ke zméné vyse i podminek thrady konkrétni uhradové skupiny.



Hloubkovad revize je tak prdvni institut, jehoZ ucelem je zajistit, aby v minulosti ohldsené uhrady
neprekracovaly omezeni obsaZend v uc¢inném znéni zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi.



