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Pfipominka k rozsahu navrhované novelizace

Zakon €. 48/1997 Sb. je v souCasné dobé& predmétem nékolika novelizaci, které se nachazeji
v rznych fazich legislativniho procesu. Vedle této ,malé” novely, ktera je aktualné

v meziresortnim pfipominkovém Fizeni, je pfipravovana také ,velka“ novela téhoz zakona.

Ta byla v zafi tohoto roku zpracovana z povéfeni JUDr. Ladislava Svece, naméstka ministra,
a Mgr. Jana Zapletala, vrchniho feditele pro zdravotni pojisténi a evropské fondy, a nasledné
rozeslana do vnitfniho fakultativniho pfipominkového fizeni s terminem pro podani
pfipominek do 13. fijna 2026. Tato novela se vedle dalSich oblasti vénuje také cenové a
uhradové regulaci IéCivych pfipravku a potravin pro zvlastni Iékafské ucely (Casti Sesté a
osmé zakona).

Pravé v této oblasti se ,velka“ novela systematicky prekryva s aktualné pfipominkovanym
navrhem, ktery upravuje cenovou a Uhradovou regulaci zdravotnickych prostiedkl a zvlast
uctovaného materialu (Casti sedmé a devaté zakona). Obé skupiny navrhovanych zmén se
tykaji uhrady konkrétnich zdravotnich intervenci a sleduji spolecny cil, kterym je posileni
dostupnosti hrazenych sluzeb. Navrhujeme proto, aby byly zmény Casti Sesté a osmé
zakona pfesunuty z pfipravované ,velké“ novely do této ,malé“ novely, a mohly tak byt
projednany spoleCné se souvisejicimi zménami. Tento postup povazujeme za vhodny i s
ohledem na komplexnost ,velké“ novely.

K navrhovanému znéni nékterych zmén obsazenych ve ,velké® novele, zejména zmén Casti
Sesté zakona, mame vécné vyhrady, které jsme jako AIFP uplatnili v ramci vnitfniho
pfipominkového Fizeni. Jejich vyporadani dosud nebylo dokonéeno. Nasi hlavni prioritou je
v8ak v tuto chvili zajistit co nejrychlejsi legislativni projednani navrhovanych zmén Casti
Sesté a osmé zakona. Pfedpokladame proto, Ze v pfipadé vyhovéni této pfipomince budou
tyto zmény do ,malé” novely pfevzaty jiz ve znéni zohledhujicim pfipominky uplatnéné ve
vnitfnim pfipominkovém fizeni.

Pripominka je zasadni.
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% Bez pfipominek/ Y oas ok
C.pf. | ZID PFipominky Vyporadani

SP CR 1 Z § 39zn odst. 2 pism. c)

Navrh upraveného znéni:
pism. ¢) se nahrazuje takto:

,C) prumeéru zjisténych cen vSech
vychozich zvlast uctovanych
prostfedkl v dané uhradové kategorii
v Clenskych statech Evropské unie
zjisténych z vefejné dostupnych
zdroju o cenach zdravotnickych
prostfedkl na zakladé udaju
doloZenych ohlaSovatelem zvIast
uctovaného prostiedku nebo
zdravotni pojistovnou, nelze-li
postupovat podle pismen a) nebo b),”

Oduvodneéni:

1. Narovnani systémové logiky a
analogie s pism. b)

Navrhovana uprava odstrariuje
vykladovou nejednoznacnost a zavadi
konzistentni metodiku napfic
kaskadou zdrojd v § 39zn odst. 2.
Pokud v dané uhradové kategorii
splfuje definici vychoziho prostfedku
(podil 2 10 % na vykazanych mérnych
jednotkach podle § 39zn odst. 3) vice
reprezentativnich vyrobkd, je nutné
pfi vnéjsi cenové referenci nahlizet na
kategorii jako na celek. Navrhované
znéni zaklada povinnost vychazet z
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priiméru cen vSech vychozich
prostfedkl v dané kategorii ze
zZjisténych trhl EU. Tento postup pIiné
odpovida logice zakotvené v pism. b),
kde se pro tuzemské ceny rovnéz
vyuziva primérovani napfi¢ vsemi
dotéenymi reprezentativnimi produkty,
nikoli selektivni vybér jediného z nich.

2. Eliminace rizika podnakladovych
uhrad a ochrana pfed deformaci trhu

Vypusténim restrikce na pouze ,2
zapoctenim vSech vychozich
produktl v kategorii se zabrarnuje
prenosu vykyvu a anomalii z
jednotlivych trhi EU do ¢eského
systému uhrad. Zahraniéni cena
jednoho konkrétniho vyrobku v
jednom &i dvou statech EU muaze byt
docasné Ci lokalné zkreslena (napf.
dotacnimi mechanismy nebo
vyprodejovym rezimem). Primér ze
vSech dostupnych cen viech
vychozich produktt v EU stanovi
realnou a reprezentativni hodnotu,
ktera odpovida skuteénym nakladim
na vyrobu a distribuci v daném
segmentu zdravotnickych technologii.

3. Zamezeni sekundarnim finanénim
dopadim na poskytovatele

Stanoveni reprezentativni uhradové
hladiny pfedchazi propadu uhrad pod
hranici ekonomické rentability.
Odchod dot&enych vyrobkl z ¢eského
trhu z ddvodu podnakladové uhrady
by nutil poskytovatele zdravotnich
sluzeb k nahlé a neplanované
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obmeéneé pfristrojového vybaveni,
kompatibilnich operaénich sad a
navazujiciho instrumentaria
kompatibilniho s jedinym zbyvajicim
produktem. Zaroven by vyvolal
nutnost rozsahlého a finan¢né
naro¢ného preskolovani celych
operacnich tyma (Iékar, sester,
instrumentarek), jehoz nakladova
zatéz by lezela na nemocnicich.

4. Ochrana bezpecnosti pacientll a
klinické kontinuity

Vyména zavedeného zdravotnického
prostfedku narusuje rutinni klinické a
operacni postupy. Nezavedeny
proces a nezkuSenost personalu s
novym typem materialu Ci pfistroje
nesou vySSi riziko aplikacnich a
uzivatelskych chyb. To maze vést k
prodlouzeni operacnich ¢asu,
pooperaénim komplikacim a pfimému
ohrozeni zdravi pacientd. Zachovani
ekonomické udrzitelnosti pro vice
dodavatelll navic pfedchazi vzniku
monopolniho postaveni a chrani
zdravotni systém pred vypadky
dodavek.

5. Nedostate€nost reaktivnich
korekénich mechanismt SUKL (ex-
post vs. ex-ante ochrana)

Ackoliv zakon v § 39zza a nasl. dava
Ustavu (SUKL) moznost provadét
revize uhradovych kategorii z moci
ufedni a upravovat vykazovaci
hodnoty mimo jiné za ucelem zajisténi
dostupnosti hrazenych sluzeb, jedna
se 0 nastroj vyhradné ex-post
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(reaktivni). Revizni Fizeni &i vydani
noveho opatfeni obecné povahy
muze Ustav zahajit a dokonéit az s
odstupem ¢asu poté, co jiz k
destabilizaci trhu nebo vypadku
dostupnosti péce fakticky doslo.
Reaktivni korekce z povahy véci
nemuze pusobit preventivné (ex-ante)
a nedokaze zabranit pocatecnimu
Soku, odchodu dodavateld z trhu a
vyvolanym Skodam u poskytovatell a
pacientl. Je proto legislativné
nezbytné nastavit systémoveé
bezpectnou a reprezentativni
metodiku jiz v primarnim kritériu
vypoctu v § 39zn odst. 2 pism. c),
nikoliv spoléhat na dodate¢na
havarijni opatfeni regulatora.

SP CR 2 7 Cl. Il - Pfechodna ustanoveni

Bod 26, véty pata az desata

Navrh upraveného znéni:

V €l. Il bodé 26 se véty pata az
desata nahrazuji vétami:

,Pro vypocet zakladni vykazovaci
hodnoty Ustav zohledni véechny
zvilast’ uctované prostredky podle véty
tfeti, u nichz jsou k dispozici tudaje o
skute¢nem vykazovani a uhradach.
Zakladni vykazovaci hodnotu stanovi
Jako vazeny primér dosavadnich vysi
uhrad téchto zvilast uctovanych
prostredku pfipadajicich na mérnou
Jednotku; vahou je pocet jejich
meérnych jednotek skutecné
vykazanych a uhrazenych v obdobi
podle bodu 7. Ustav miize z vypoctu
vyloucit udaje, které jsou chybné,
neuplné, nesrovnatelné nebo
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neoveéritelné; vylouceni konkrétniho
udaje v navrhu druhého opatfeni
obecné povahy jednotlivé oduvodni.”

Oduvodneéni:

Navrzeny mechanismus prvniho
ploSného prepoctu neni cenové
neutralni. Nejprve vylu€uje vSechny
prostiedky s podilem niz§im nez 10 %
a nasledné z prostfedkl splfiujicich
dosavadni Uhradou. Vysledna
zakladni vykazovaci hodnota proto
nereprezentuje skute€nou cenovou a
mnozstevni strukturu celé uhradové
kategorie, ale je jiz svou konstrukci
systematicky vychylena smérem k

Je-li hranice 10% podilu splnéna
pouze jedinym prostifedkem, jeho
dosavadni uhrada urci zakladni
vykazovaci hodnotu celé uhradové
kategorie. U implantatd a dalSich
prostfedkd vyrabénych v mnoha
velikostech, délkach a konfiguracich
muZze byt pfekro€eni této hranice
vysledkem struktury jednotlivych
kodu, nikoliv skuteéné
reprezentativnosti daného prostfedku.
Jedna levnégjsi varianta muze
prekrocit hranici 10 %, zatimco
ostatni varianty stejné nebo
srovnatelné produktové fady, které v
souhrnu pfedstavuji vétSinu spotfeby,
budou z vypoctu zcela vylouceny.

Korekce jedné extrémné nizké
hodnoty problém nefesi. Neuplatni se
zejména tehdy, pokud hranici 10 %
splni pouze jeden nebo dva
prostfedky, a neodstranuje zakladni
nedostatek spocivajici v pfedchozim
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selektivnim vybéru nejlevnéjsich
polozek.

Navrzena zména nezavadi novy
vypocetni princip. Stavajici navrh jiz
pouziva mnozstevné vazeny pramer,
avSak pouze u pfedem vybranych
nejlevnéjsich prostfedkl. Vazeny
primér vSech vécné srovnatelnych
prostfedkl s dostupnymi Udaiji Iépe
zohledni jejich skute¢né vyuZiti.
Okrajové polozky budou mit
vzhledem k malému vykazanému
mnozstvi pouze omezeny vliv,
zatimco prostfedky s vyznamnym
realnym vyuzitim se ve vysledku
projevi odpovidajicim zpusobem.

Prvni plosny pfepocet se
bezprostfedné dotkne celého
stavajiciho portfolia zvlast’ uctovanych
prostiedkd. Nepfiméfeny propad
zakladni vykazovaci hodnoty mize
vést k omezeni dodavek, stazeni
nékterych variant z Ceského trhu,
omezeni hospodarské soutéze a
naslednému zvySeni zavislosti
poskytovatelt na mensim poctu
dodavatell. U implantatl mohou byt
dusledkem také dodatec¢né naklady
nemocnic na zménu instrumentarii,
logistickeho zajisténi a proskoleni
operacnich tyma.

Pfipominka nesméfuje k
automatickému zachovani véech
historickych uhrad ani k vylou&eni
uspor. PoZaduje pouze, aby prvni
systémovy prepocet vychazel z
reprezentativniho a cenové
neutralniho souboru dat a aby
zakladni vykazovaci hodnota celé
kategorie nebyla urCovana
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selektivnim vybérem nékolika
nejlevnéjsich polozek.
SP CR 3 Z | § 39zn Odstavec 2 pism. a) a b)

Navrh upraveného znéni:

V § 39zn odst. 2 se pismena a) a b)
nahrazuji takto:

,a) vazeného priiméru cen plvodce
sjednanych v pisemnych ujednanich
podle § 39zk odst. 11 pism. e), ktera
byla ptedlozena Ustavu, pro véechny
vychozi zvlast uctované prostiedky,
pro které byla takova ujednani
uzavfena; vahou je mnozstvi mérnych
jednotek pfislusného zvlast
uCtovaného prostredku vykazanych
zdravotnim pojiStovnam v rozhodném
obdobi. Je-li pro tyz zvlast uctovany
prostfedek predlozeno vice
pisemnych ujednani, pouzije se jejich
vazeny prumér podle skutecné
vykazaného mnozstvi. Je-li v
uhradové kategorii zafazen vice nez
jeden zvlast uctovany prostiedek a
cenu lze timto postupem zjistit pouze
pro jediny zvlast uctovany prostfedek,
postupuje Ustav podle pismene b),*

,0) vazeného priiméru cen plvodce
sjednanych v pisemnych ujednanich
podle § 39zk odst. 11 pism. e), ktera
byla ptedlozena Ustavu, pro nejméné
dva zvlast uctované prostredky,
jejichz souhrnny podil na celkovém
mnozstvi mérnych jednotek zvlast
uctovanych prostfedkl zafazenych do
uhradové kategorie vykazanych
zdravotnim pojistovnam Cinil v
rozhodném obdobi nejméné 15 %;
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vahou je mnozstvi mérnych jednotek
prislusného zvlast uctovaného
prostfedku vykazanych zdravotnim
pojistovnam v rozhodném obdobi,
nelze-li postupovat podle pismene
a),”

Oduvodneéni:

Navrzeny § 39zn odst. 2 pism. a)
umoziuje stanovit zakladni
vykazovaci hodnotu celé uhradové
kategorie podle smluvni ceny
jediného vychoziho zvlast
uctovaného prostfedku, jehoz podil
na vykazaném mnozstvi dosahl
alespon 10 %. Je-li pro tento
prostfedek predlozeno vice
pisemnych ujednani, ma se navic
Jedina smluvni cena tak maze byt
pfenesena na vSechny prostiedky
zarazené do uhradové kategorie bez
ohledu na jejich trzni podil,
nakladovou strukturu a skute¢né
vykazované objemy.

Takto nastaveny mechanismus neni
reprezentativnim vypoctem trzni
cenoveé urovng, ale vytvari
automaticky regulacni pfenos

na celou uhradovou kategorii bez
ovéreni jeji reprezentativnosti.
Smluvni cena pfitom mUze reflektovat
konkrétni obchodni strategii, do€asné
podminky vstupu na trh, individualni
objemovy zavazek nebo jinou
okolnost, ktera neni pfenositelna na
ostatni vyrobce a dodavatele.

soucasné mulze pUsobit proti
samotnému ucelu pisemnych
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cenovych ujednani. Dodavatel bude
méné motivovan poskytnout zdravotni
pojistovné transparentni cenové
zvyhodnéni, pokud se tato
individualni sleva nasledné stane
regulatornim benchmarkem celé
uhradové kategorie a snizi
vykazovaci hodnotu nejen jeho
prostfedku, ale i vSech ostatnich
srovnatelnych prostfedku.

Zvlast vyznamné je toto riziko v
kategoriich obsahuijicich Siroké
portfolio implantatd, jejich velikosti a
variant. PfekroCeni hranice 10 %
jedinym kédem nemusi znamenat, Ze
jeho smluvni cena reprezentuje
ekonomiku celé kategorie. Muze byt
pouze dUsledkem zplsobu rozdéleni
produktového portfolia do jednotlivych
kodu nebo specifické Eetnosti jedné
varianty.

Navrhovana uprava zachovava
pisemna cenova ujednani jako
primarni zdroj pro stanoveni ZVH,
avSak vyZaduje, aby pouZity soubor
cen byl alespori minimalné
reprezentativni. Je-li v kategorii vice
prostfedkl, nema cenu celé kategorie
urovat jediny prostiedek a jediné
smluvni ujednani. Neexistuje-li
dostate¢ny soubor smluvnich cen, ma
Ustav prejit k dal$imu zdroji v
zakonem stanovené kaskadé, nikoliv
extrapolovat individualni cenu na cely
trh.

Ponechani stavajiciho znéni maze
vést k tomu, ze zakladni vykazovaci
hodnota celé uhradové kategorie
smluvnimi cenami, které nemusi byt
reprezentativni ani dlouhodobé
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dosazitelné pro ostatni prostfedky a
dodavatele v dané kategorii.
Dusledkem muze byt snizeni ZVH
pod ekonomicky udrzitelnou uroven
¢asti portfolia, omezeni dodavek a
poctu soutézicich dodavatell a
nasledné oslabeni hospodarské
soutéze a odolnosti dodavatelskych
fetézcu.

Pfipominka nezpochybnuje vyuziti
realnych smluvnich cen, promitani
dosazenych uspor do systému ani
moznost ZVH snizovat. Pozaduje
pouze, aby smluvni ceny pouzité jako
regulatorni benchmark predstavovaly
alespon minimalné reprezentativni
soubor a aby ZVH celé kategorie
nemohla byt urCena jedinou

v v

bez posouzeni jeji reprezentativnosti.

§ 39zn Odstavec 5 a odstavec 6
pism. d)

Navrh upraveného znéni:

V § 39zn odst. 5 se za vétu prvni
dopliuje véta:

,PTi posouzeni srovnatelnosti
zahraniéniho cenového tdaje Ustav
zohledni zejména rozsah plnéni
zahrnutého v cenég, podminky
dodavky, zahrnuti pfislusenstvi,
instrumentaria, servisu, spotfebniho
materialu a jinych souvisejicich plnéni
a existenci mimoradnych,
individualnich nebo ¢asové
omezenych obchodnich podminek.*

pism. d) se nahrazuje takto:

,d) pravidla pro posouzeni
ekonomické srovnatelnosti zahrani¢ni




SVAZ PRUMYSLU A DOPRAVY
CESKE REPUBLIKY

= ZID Bova_z pFiPominekl
Pripominky

o
T
=x¢

Vyporadani

ceny a pravidla pro vylouceni
zahranicni ceny z pouziti pro
stanoveni zakladni vykazovaci
hodnoty v pfipadé vyznamnych
rozdill ve vySi cen zvlast uctovanych
prostfedkl v Elenskych statech
Evropské unie.”

Oduvodneéni:

Zahranic¢ni cenova reference muze
byt pouzitelna pouze tehdy, pokud je
pouzita cena ekonomicky srovnatelna
s cenou odpovidajiciho plnéni v
Ceské republice. Shodna nominalni
cena zdravotnického prostfedku totiz
nemusi predstavovat shodné
ekonomické plnéni.

V jednotlivych Clenskych statech se
mohou lisit podminky dodavky a
rozsah plnéni zahrnutého v cené,
napfiklad instrumentarium,
prisluSenstvi, servis, logistické sluzby,
spotifebni material nebo jina
souvisejici plnéni. Cena mlze byt
rovnéz ovlivnéna specifickym
objemovym kontraktem, individualni
obchodni dohodou, vstupni cenou na
trh nebo ¢asové omezenymi
obchodnimi podminkami.

Bez zohlednéni téchto rozdili mize
byt pro stanoveni zakladni vykazovaci
hodnoty pouzita cena, ktera je
nominalné nizsi, avSak ekonomicky
neodpovida cené srovnatelného
pInéni za podminek relevantnich pro
Cesky trh.

Soucasny § 39zn odst. 5 umoznuje
Ustavu vylougit udaje, které jsou
chybné, nelpliné, nesrovnatelné nebo
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neovéfitelné, nestanovi vSak kritéria,
podle nichz ma byt ekonomicka
srovnatelnost zahrani¢ni ceny
posuzovana. Odstavec 6 zaroven
upravuje pravidla pro pfepocet
zahraniCnich cen a jejich vylou€eni pfi
vyznamnych cenovych rozdilech mezi
Clenskymi staty, nikoliv vSak vyslovné
rozdily v rozsahu plnéni a obchodnich
podminkach.

Pouziti ekonomicky nesrovnatelné
nebo mimofadné zahranicni ceny
muZze vést k nastaveni zakladni
vykazovaci hodnoty na drovni, ktera
neodpovida realnym podminkam
dodavek v Ceské republice.
Dusledkem muze byt omezeni
sortimentu nebo dodavek, snizeni
poctu soutézicich dodavatell a
nasledné oslabeni hospodarské
soutéze a odolnosti dodavatelskych
fetézca.

Pfipominka nezpochybriuje princip
zahranicni cenové reference ani
vyuziti niz8ich zahrani¢nich cen pfi
stanoveni zakladni vykazovaci
hodnoty. Pozaduje pouze, aby pfed
pouzitim zahraniCni ceny jako
regulatorniho benchmarku byla
ovéfena jeji skute¢na ekonomicka
srovnatelnost s rozsahem plnéni a
podminkami dodavky relevantnimi pro
Cesky trh.

SP CR 5 Z | § 39zza odst. 2
§ 39zzc odst. 3,5a 6

Navrh upraveného znéni:

V § 39zza odst. 2 se druha véta
nahrazuje vétou:
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»Vyzaduji-li zjisténé skuteCnosti pouze
zménu vysSe zakladni vykazovaci
hodnoty, aniz by bylo nutné ménit
vymezeni uhradové kategorie,
mérnou jednotku nebo podminky pro
vykazani, provede Ustav zkracenou
revizi; v ostatnich pfipadech provede
hloubkovou revizi.”

V § 39zzc odst. 3 se prvni véta
nahrazuje vétou:

»Zdravotni pojistovna nebo
ohlaSovatel zvlast uctovaného
prostfedku m(ize podat Ustavu
podnét k provedeni zkracené revize
uhradové kategorie, ma-li za to, ze jeji
zakladni vykazovaci hodnota jiz
neodpovida podminkam pro jeji
stanoveni podle § 39zn.“

V § 39zzc odst. 3 se ve druhé vété
slova:

,Skute€nosti odlvodnujici snizeni
zakladni vykazovaci hodnoty*
nahrazuji slovy:

~skute¢nosti odUvodnujici zménu
zakladni vykazovaci hodnoty*.

V § 39zzc odst. 5 se prvni véta
nahrazuje vétou:

»Vyzaduje-li vysledek zkracené revize
zménu vyse zakladni vykazovaci
hodnoty Uhradové kategorie, Ustav
vyda opatfeni obecné povahy podle §
39zl, kterym zméni vySi zakladni
vykazovaci hodnoty dotcené
uhradové kategorie.”

V § 39zzc odst. 5 se druha véta
nahrazuje vétou:

,Vyzaduje-li vysledek zkracené revize
zménu vyse zakladni vykazovaci
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hodnoty stanovené inovativnimu
zvlast u¢tovanému prostredku, Ustav
0 jeji zméné rozhodne z moci ufedni.”

V § 39zzc odst. 6 se odstavec
nahrazuje takto:

»(6) Nevyzaduje-li vysledek zkracené
revize zménu vyse zakladni
vykazovaci hodnoty uhradové
kategorie ani zakladni vykazovaci
hodnoty stanovené inovativnimu
zvlast ustovanému prostredku, Ustav
zvefejni na elektronické ufedni desce
sdéleni o ukon€eni zkracené revize s
uvedenim dvod(, pro které zména
vySe zakladni vykazovaci hodnoty
neni nezbytna.”

Oduvodneéni:

Navrzena pravni Uprava vytvafi
procesni asymetrii mezi snizenim a
zvySenim zakladni vykazovaci
hodnoty. Pokud zjisténé skute¢nosti
vyzaduji pouze snizeni ZVH, zakon
vyslovné stanovi pouziti zkracené
revize. Vyzaduji-li vSak stejné
ekonomické nebo trzni skute€nosti
zvyseni ZVH, musi byt provedena
hloubkova revize.

Stejna asymetrie je obsazena v §
39zzc odst. 3. Zdravotni pojisStovna
nebo ohlasovatel muze podat podnét
ke zkracené revizi pouze tehdy,
pokud ma za to, Zze ZVH lIze snizit.
Zkracena revize tak predstavuje
rychly korekéni mechanismus
vyhradné jednim smérem.

Takové nastaveni dostate¢né
nereflektuje situace, kdy se




SVAZ PRUMYSLU A DOPRAVY
CESKE REPUBLIKY

= ZID Bova_z pFiPominekl
Pripominky

o
T
=x¢

Vyporadani

ekonomické podminky na trhu mohou
zménit opaénym smérem. Muaze jit
zejména o vyznamny rlst cen
vstupnich material(, energii, prace
nebo regulatornich nakladd, zasadni
zmeénu sménnych kurzl, vypadek
vyznamného dodavatele nebo jinou
mimoradnou zménu, v jejimz
dasledku prestane stavajici ZVH
odpovidat realnym podminkam
zajisténi dodavek.

Hloubkova revize umoznuje ZVH
zménit i smérem nahoru, jeji ucel a
rozsah jsou vSak podstatné Sirsi.
Vedle vy$e ZVH zahrnuje také
pfezkum vymezeni uhradové
kategorie, mérné jednotky a
podminek pro vykazani. Povinnost
pouzit tento SirSi proces i v situaci,
kdy je problém omezen pouze na vysi
ZVH, pfedstavuje pomalejsi a

Navrhovana zména nezaklada
automaticky narok na zvyseni ZVH.
Pouze umozniuje, aby byl stejny
zkraceny postup pouzit i v situaci, kdy
objektivni Udaje prokazuiji, ze stavajici
ZVH jiz neodpovida podminkam pro
jeji stanoveni a je tfeba ji upravit
smérem nahoru.

Jednosmérné nastaveny rychly
korek&ni mechanismus muaze v
obdobi vyraznych nakladovych zmén
nebo poruch dodavatelského trhu
reagovat na pokles cen rychle, ale na
ohroZeni ekonomické udrzitelnosti
dodavek pouze se zpozdénim.
Dusledkem muze byt omezeni
sortimentu, odchod nékterych
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dodavatell nebo do¢asna
nedostupnost zdravotnickych
prostfedkl jesté prfed dokonéenim
hloubkové revize.

Pfipominka nezpochybriuje moznost
pruzné promitat pokles realnych cen
do ZVH. Pozaduje pouze, aby pravni
Uprava obsahovala obdobné pruzny
korekéni mechanismus i pro pfipady,
kdy objektivni zména podminek
vyzaduje zvySeni ZVH za ucelem
zachovani dostupnosti hrazenych
zdravotnich sluzeb.

SP CR 6 Z | § 39zu Odstavce 2a 3
Navrh upraveného znéni:

V § 39zu odst. 2 se odstavec
nahrazuje takto:

»(2) Je-li to ve vefejném zajmu podle
§ 17 odst. 2 a jsou-li ohlaSovatelem
zvlast uctovaného prostredku
dolozeny cenové reference
inovativniho zdravotnického
prostfedku z nejméné tfi ¢lenskych
statu Evropské unie a pozadovana
vySe zakladni vykazovaci hodnoty
neprevysSuje hodnotu vypoctenou z
nejnizsi doloZené ceny, Ustav stanovi
vySi trvalé zakladni vykazovaci
hodnoty uvedené v zadosti. Nelze-li
cenové reference z nejméné tfi
¢lenskych statu Evropské unie dolozit
z divodu, Ze je inovativni
zdravotnicky prostfedek uvadén na
trh poprvé v Ceské republice nebo
dosud neni obchodovan v
dostate¢ném poctu ¢lenskych stata
Evropské unie, Ustav stanovi vySi
trvalé zakladni vykazovaci hodnoty
uvedené v zadosti, je-li to ve
vefejném zajmu podle § 17 odst. 2 a
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odpovida-li pozadovana vyse
zakladni vykazovaci hodnoty
dostupnym cenovym udajim, cenam
srovnatelnych zdravotnickych
prostfedkl a dalS§im relevantnim
ekonomickym podkladim
predlozenym ohlaSovatelem.”

V § 39zu odst. 3 se slova

.Nejsou-li splnény podminky podle
odstavce 2¢

nahrazuji slovy

.Nelze-li vysi trvalé zakladni
vykazovaci hodnoty stanovit
postupem podle odstavce 2.

Oduvodneéni:

Podle navrzeného § 39zu odst. 2
predstavuje dolozeni cenovych
referenci inovativniho zdravotnického
prostfedku z nejméné tfi ¢lenskych
statl Evropské unie jednu z
podminek pfimého stanoveni
pozadované trvalé zakladni
vykazovaci hodnoty. Neni-li tato
podminka splnéna, je podle odstavce
3 podminkou stanoveni trvalé ZVH
uzavfeni smlouvy se zdravotnimi
pojistovnami o limitaci naklada.

Tato konstrukce vytvafi fakticky
rozdilné podminky podle pofadi
vstupu prostfedku na jednotlivé
evropskeé trhy. Inovativni prostfedek,
ktery je jiz obchodovan alespori ve
tfech Clenskych statech, maze pfi
splnéni ostatnich zakonnych
podminek vyuzit standardni postup
podle odstavce 2. Prostfedek, ktery je
uveden na trh nejprve v Ceské
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republice, tuto podminku z povahy
véci splnit nemudze a je automaticky
odkazan na pfedchozi uzavieni
smlouvy se zdravotnimi pojiStovnami.

Absence zahrani¢nich cenovych
referenci pfitom sama o sobé
nevypovida o klinickém pfinosu,
nakladové efektivité ani pfimérenosti
pozadované ZVH. Mize byt pouze
dasledkem obchodni strategie a
poradi uvadéni nové technologie na
evropskeé trhy.

Takové nastaveni muze vytvaret
nezadouci motivaci uvést inovativni
zdravotnicky prostfedek nejprve na
nékolik zahrani¢nich trh( a teprve
nasledné v Ceské republice. To miize
vést ke zpozdéni dostupnosti novych
technologii pro Ceské pacienty a
znevyhodriuje Ceskou republiku jako
misto prvniho uvedeni inovace na trh.

Navrhovana uprava nezavadi vyjimku
pro ¢eské vyrobce ani nezarucuje
pozadovanou vysi ZVH. Kritérium je
neutralni z hlediska sidla nebo
puvodu vyrobce a vztahuje se na
jakykoli inovativni prostfedek uvadény
nejprve na &esky trh. Ustav nadéale
posuzuje vefejny zajem, klinicky
pfinos, nakladovou efektivitu a
pfiméfenost pozadované ZVH; pouze
v pripadé objektivni neexistence tfi
zahrani¢nich cenovych referenci
umoziuje jejich nahrazeni jinymi
relevantnimi ekonomickymi podklady.
Existence smluvniho mechanismu
podle § 39zu odst. 3 sama o sobé
tuto asymetrii neodstrariuje. Pro
prostfedek s historii prodeje ve tfech
Clenskych statech predstavuje
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smlouva o limitaci nakladu alternativni
cestu, zatimco pfi prvnim uvedeni
prostfedku na Cesky trh se z ni
fakticky stava povinna podminka.
Rozdilny procesni rezim je tak
vyvolan pouze absenci zahrani¢ni
obchodni historie, nikoli rozdilem v
klinickém pfinosu nebo nakladové
efektivité prostfedku.

Pfipominka nesméfuje k
preferen¢nimu zachazeni s
tuzemskymi vyrobci. Jejim cilem je
zachovat neutralitu systému vici
poradi vstupu inovace na evropské
trhy a nevytvaret regulatorni motivaci
k tomu, aby byl novy zdravotnicky
prostfedek uveden nejprve mimo
Ceskou republiku.




