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Prehled novinek v oblasti zdravotnickych prostredku

povinny EUDAMED od 28. 5. 2026
- registrace ZP pred uvedenim na trh, drivéjsi ZP do 27. 11. 2026, Gtlum c¢asti RZPRO / ISZP agend
* legislativni zakotveni uhradové regulace ZUM
- konec faktické dominance metodiky VZP, pfevzeti agendy ze strany SUKL
* kategorizace ZUM podle EMDN
- dopad na Ciselniky, verejné zakazky, nakup, vykaznictvi, interni logistiku a financ¢ni analytiku
* novela zakonao ZP alVD
- instruktaze, servis, nakladani se ZP u poskytovatel(, ,vydej“ v ambulancich
* povinny ePoukaz
- prakticky plna digitalizace preskripce (4,6 mil. ePoukazu), kontrola vydeje a minimum papirovych vyjimek
* kyberbezpecnost a NIS2
- dopad na IT, zdravotnicky software, smlouvy s dodavateli a incidenty
* hlaseni preruseni a ukonceni dodavek podle MDR / IVDR
- konec provizoria, ¢asnéjsi informace o vypadcich a nutnost krizového nakupu, nové sankce m

3



Od metodiky VZP k zakonné regulaci ZUM

* dnesni systém stoji prevazné na cCiselniku a metodice VZP, nikoli na komplexni zakonné upravé

* 0 zarazeni ZUM a jeho uhradé dnes fakticky rozhoduje predevsim VZP, ostatni zdravotni
pojistovny systém VZP v zasadé prebiraji

* novela zavadi samostatnou zakonnou kategorizaci zvlast uc¢tovanych prostiedku

* hlavnim regulatorem se namisto VZP stane SUKL

 vzniknou zdkonna kritéria, spravni fizeni, opatreni obecné povahy a moznost prezkumu
* systém se priblizi regulaci zdravotnickych prostredktli na poukaz a IéCivych pfipravki

* navrhovana ucinnost nové uUpravy je od 1. ledna 2028



Nova kategorizace a vykazovaci hodnota

 jednotlivé ZUM budou zarazovany do spolecnych uhradovych kategorii

e zakladnim vychodiskem kategorizace bude nomenklatura EMDN

* zohledni se také urCeny ucel, klinické, funkcni a technické vlastnosti

 prostredky ve stejné kategorii budou mit spole€¢nou zakladni vykazovaci hodnotu

* konkrétni vykazovaci hodnota se odvodi podle poctu mérnych jednotek daného ZUM

* dosavadni individualni logiku UHR nahradi systém zakladni a maximalni vykazovaci hodnoty

« prvni hodnoty vzniknou z aktualniho Uhradového katalogu VZP-ZP a skuteénych trznich podilG

* vykazovaci hodnoty budou nasledné pravidelné revidovany podle vyvoje cen a redlného

vykazovani
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Dopad na nakup a verejné zakazky nemocnic

» vykazovana castka jiZ nema byt automaticky svazana se skute¢nou porizovaci cenou nemocnice
* nemocnici ma zlistat ekonomicky ptinos z efektivnéjsiho vysoutézeni nizsi ceny

* pfima cenova sleva proto ziska vétsi vyznam nez v dnesnim systému

* sniZuje se systémova motivace presouvat slevu do ndslednych zpétnych bonust

* novela zpétné bonusy nezakazuje, ale méni ekonomické divody pro jejich pouzivani

* uhradova kategorie vytvori vyraznéjsi cenovy benchmark pro pripravu verejné zakazky
 znalost EMDN a spravného kategorizacniho zarazeni bude vyznamnéjsi jiz pfi tvorbé zadani

* nakup a vykazovani ZUM budou muset podstatné tésnéji sdilet cenova a produktova data
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Inovativni ZUM: nova cesta k vyssi ahradé

* ZUM s prokazatelné vyssim klinickym pfinosem mze ziskat zvyhodnénou vykazovaci hodnotu
* bonifikace podle navrhu ¢ini az 20 % nad standardni vykazovaci hodnotu kategorie

* zakon stanovi konkrétni kvantifikovana klinicka kritéria pro pfiznani bonifikace

 pro skutecné nové technologie vznika samostatny rezim inovativniho ZUM

* inovace muZze ziskat trvalou uhradu, doc¢asnou uhradu nebo vstoupit do ovérovaciho rezimu

* docasna uhrada bude spojena se sdilenim rizik a systematickym sbérem klinickych dat

* v ovérovacim rezimu se samotny ZUM nehradi, ale jeho pouziti se eviduje a hodnoti

 zvySena vykazovaci hodnota sama o sobé jesté nezarucuje odpovidajici vynos nemocnice
za hospitaliza¢ni pripad
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Nejvetsi otevirena otazka pro nemocnice: CZ-DRG

 vysSi vykazovaci hodnota inovativnhiho ZUM zvysuje vykazany naklad konkrétniho pripadu

» standardni CZ-DRG vsak pracuje s historickymi naklady a jejich naslednym promitnutim
do relativnich vah

* bez zvlastni korekce by nemocnice mohla inovaci nékolik let financovat z vlastni ekonomiky
» dlvodova zprava proto pocita s vytvorenim inovativni slozky relativni vahy

 zvySena vykazovaci hodnota by se méla promitnout do uhrady bez ¢ekani na standardni DRG
cyklus

e samotny text novely vSak tento mechanismus nemocnicim primo negarantuje
* konkrétni reSeni bude muset vzniknout v navazujicich uhradovych mechanismech

 klicova bude uhradova vyhlaska a metodika prirazeni relativnich vah pro pfrislusny rok
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Budouci systém uhrad zvlast ictovanych prostredkt

od vstupu dodavatele do CR po zafazeni do Seznamu hrazenych zvlast Gétovanych prostredk( SUKL

standardni a zvlastni cesty
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