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Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

Uhrada poukazovych zdravotnickych
prostredku z verejného zdravotniho pojisténi

Od 1. ledna leto$niho roku je G¢inna nova tprava hrazeni zdravotnickych prostredku predepsanych
na poukaz z verejného zdravotniho pojisténi. Pro vyrobce zdravotnickych prostredku je pak zasadnim
datem rovnéz 1. cerven 2019, odkdy budou své vyrobky za ucelem jejich zarazeni do nového systému
thrad ohlasovat. Vzhledem k tomu, Ze nové Uprava prinasi oproti své predchtudkyni radu (vcelku
pozitivnich) zmén, je vhodné jeji hlavni charakteristiky zrekapitulovat.

Na uvod je vhodné zopakovat, Ze nova pravni Uprava se tyka pouze poukazovych zdravotnickych
prosti'edkii. Byla totiZ ptijata v reakci na nalez pléna Ustavniho soudu ve véci spis. zn. P1. US 3/15
ze dne 30. kvétna 2017 (231/2017 Sb.), ktery k 31. prosinci 2018 zrusil pravé jen upravu uhrady
téchto zdravotnickych prostredki. Duvody pro jeji zruseni sice dopadaji téz na tpravu uhrady
zdravotnickych prostredki pouzivanych pii poskytovani lizkové péce, tedy thrady zvlast uctovaného
materialu, Ustavni soud byl oviem vazan navrhem, a proto ji zrusit nemohl. Lze ovéem ocekavat, Ze
pokud by se k prezkumu této tpravy v budoucnu dostal, potka ji stejny osud.

Novéa pravni uprava je s ohledem na vady predchozi Gpravy a divody jejiho zruseni podstatné
podrobnéjsi. Podle zruSené upravy se poukazové zdravotnické prostredky hradily dle ceny
ekonomicky nejméné naro¢ného provedeni, kterou zjistovaly zdravotni pojistovny prizkumem trhu.
Nova uprava je obsazena zejména v sedmé ¢asti zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi
,Kategorizace a thradova regulace zdravotnickych prostredku predepsanych na poukaz“ a jeho
priloze ¢. 3. Nékteré jeji rysy se blizi thradové regulaci léCivych pripravku, a to jak postavenim
Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv (déle jen ,SUKL*), tak nékterymi instituty.

Z&kladnim institutem thradové regulace jsou ihradové skupiny vymezené v priloze ¢. 3 zakona
o verejném zdravotnim pejisténi. Do nich zarazované zdravotnické prostredky se vyznacuji
obdobnymi funkénimi vlastnostmi a urcenym tucelem pouziti, takze by jim méla byt stanovena i stejna
vySe a podminky uhrady. Zdravotnické prostredky zarazené do jedné ihradové skupiny vSak nemusi
byt pri poskytovani zdravotnich sluzeb zaménitelné, ¢cimz se thradové skupiny lisi od
referenc¢nich Ci tzv. pseudoreferencnich skupin, které jsou kliCovym institutem thradové regulace
1é¢ivych pripravki. Kdyby mély byt zdravotnické prostredky zarazené do konkrétni thradové skupiny
vzdjemné zameénitelné, zdkon o verejném zdravotnim pojisténi by téchto skupin musel vymezit
nasobné veétsi pocet.

Pro kazdou uhradovou skupinu je v priloze ¢. 3 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi stanoven
uhradovy limit vyjadreny ¢astkou za urcitou jednotku, tedy kus, ¢asové obdobi (mésic), objem,
hmotnost ¢i plochu (napriklad u obvazl). Déle zde muze byt stanoveno preskripéni omezeni urcujici
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odbornost lékare, ktery muze zdravotnicky prostfedek predepsat, indika¢ni omezeni urcujici zejména
onemocnéni, zdravotni stav ¢i skupinu pacientd, jimz lze zdravotnicky prostredek predepsat a
mnozstevni limit vyjadieny typicky poc¢tem kust za rok ¢i jiny casovy usek.

Kazdy zdravotnicky prostredek by mél byt v zasadé zarazeny do nékteré z téchto skupin.
Vyjimky tvori tzv. nekategorizované zdravotnické prostredky, pro jejichz thradu tedy musi platit
zvlastni pravidla. Nekategorizované zdravotnické prostredky, s jejichz thradou vyslovilo souhlas
Ministerstvo zdravotnictvi, maji thradovy limit ve vysi 50 % z jejich ceny. Naproti tomu
nekategorizované zdravotnické prostredky, ohledné jejichz dodavek do Ceské republiky byla se
vSemi zdravotnimi pojistovnami uzavrena smlouva o sdileni rizik, maji ihradovy limit ve vysi 100 %
ceny.

Zvlastni pravidla z povahy véci musi platit i pro individualné zhotovené zdravotnické prostredky. Ty
se neohlasuji a nékteré ani nemaji v priloze ¢. 3 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi stanoveny
Zadné podminky uhrady. U ostatnich je typicky uhradovy limit v podobé procenta z ceny.

O zarazeni zdravotnického prostfedku do thradové skupiny nerozhoduje SUKL ve spravnim
rizeni, ale stanovi jej samotny vyrobce (¢i jiny ohlasovatel) zdravotnického prostredku v
jeho ohlaseni SUKL. Pokud si ohlaSovatel neni jisty, mZe SUKL poZadat o stanovisko k vybéru
tthradové skupiny. Zaradi-li zdravotnicky prostifedek nespravné, SUKL zahéaji spravni fizeni a
rozhodne, Ze do thradové skupiny uvedené v ohlaseni nenaleZi. Rizeni je zahajovano z moci tfedni,
to viak nikomu nebréani, aby k jeho zahajeni dal SUKL podnét. V praxi Ize o¢ekavat podnéty ze strany
zdravotnich pojistoven, ale téz ze strany vyrobcl konkurencnich zdravotnickych prostredkd. VSechna
ohlaSeni zdravotnickych prostiedki jsou totiz zverejiiovdna na elektronické uredni desce SUKL, a to
k 10. dni kalendainiho mésice nésledujiciho po kalendarnim mésici, v némz byla SUKL dorucena.

Na zahdjeni fizeni mé SUKL 45 dnti od zverejnéni ohla$eni. Pokud fizeni nezahéji, pfipadné namisto
vydani rozhodnuti ve véci samé toto rizeni zastavi, je zdravotnicky prostredek do ohlasSovatelem
zvolené uhradové skupiny zarazen, a to od prvniho dne druhého kalendarniho mésice nasledujiciho
po uplynuti této lhaty.

To ovSem neznamend, Ze zdravotnicky prostredek bude do ithradové skupiny podle ohlaSeni zarazen
navzdy. SUKL miiZe kdykoliv zah4jit fizeni o vyrazeni zdravotnického prostfedku z thradové skupiny
v pripadé, Ze do ni nendlezi, neni-li na trhu pritomny, pokud uplynula platnost jeho notifikace podle
zékona o zdravotnickych prostredcich a z dal$ich divodd. Rozdil spo¢ivé v tom, Ze pokud SUKL
Iizeni zahaji v uvedené 1huté, nebude zdravotnicky prostredek na zékladé nespravného zarazeni
hrazen. Pokud SUKL lhiitu nestihne a fizeni zah4ji aZ pozdéji, bude zdravotnicky prostiedek dle
zarazeni v ohlaSeni hrazen az do pravni moci rozhodnuti, tedy prinejmensim nékolik mésicu.

Dal$im vyznamnym institutem thradové regulace jsou skupiny zaménitelnych zdravotnickych
prostredku, a to zejména pro uplatnéni nastroji ke snizeni thrad. Tyto skupiny se vytvari v rdmci
uhradovych skupin a nalezi do nich zdravotnické prostredky, které jsou podle svych funkcnich
vlastnosti a urceného ucelu pouziti v zasadé zaménitelné. Tyto skupiny nejsou na rozdil od
tihradovych skupin vymezené zédkonem, ale rozhodnutim SUKL, ktery je miiZe i ménit a rusit, pokud
do nékteré neni zadny zdravotnicky prostredek zarazen. Vymezeni téchto skupin neni obligatorni,
nicméné je predpokladem uplatnéni nékterych dalSich institutl thradové regulace. Pokud urcity
zdravotnicky prostredek do jiz vytvorené skupiny spadd, plati pro jeho zarazeni do této skupiny vyse
popsana pravidla pro zarazeni do thradové skupiny.

Spravni fizeni o vytvoreni skupin zaménitelnych prostfedkd v uréité ihradové skupiné SUKL
zahajuje na zakladé zadosti podané zdravotnimi pojiStovnami v pripadé, ze chtéji pro tyto skupiny



uzavrit dohodu o nejvyssi cené zdravotnickych prostredki. Tato dohoda muze byt uzaviena i pro
uhradovou skupinu. Pokud by vSak méla byt uzavrena jen pro nékteré zdravotnické prostredky
zarazené do thradové skupiny, je nezbytné v ni nejdrive vytvorit skupiny zaménitelnych prostredka.

Zvlastni podrobna tprava plati pro dohodu o nejvyssi cené, ve které se ohlasovatel zavazal dodavat
zdravotnické prostredky v rozsahu minimalné poloviny spotreby zdravotnickych prostredku
zarazenych do dané skupiny zaménitelnych prostredku v predchazejicim kalendarnim roce.
V navaznosti na uzavieni takové dohody SUKL (zdravotni pojistovny mu dohody o nejvyssi cené
zasilaji) zahdji rizeni o doCasném snizeni uhrady dané skupiny zaménitelnych prostredku na
uroven sjednané ceny, a to na dobu platnosti dohody. Zdravotnické prostredky ohlasovatele, ktery
dohodu uzavrel, jsou zvyhodnény jejich nezahrnutim do regulacnich omezeni uplathovanych
zdravotnimi pojiStovnami viic¢i poskytovatelum zdravotnich sluzeb a jejich podporou v rdmci smluvni
politiky zdravotnich pojistoven.

Vytvoreni skupiny zaménitelnych prostredka je rovnéz podminkou vypsani cenové soutéze. Ta se sice
vypisuje pro celou uhradovou skupinu, provadi se vSak pro jednotlivé skupiny zaménitelnych
prostredku, které do ni nélezi. V ramci soutéze predstavuje thradovy limit prislusné tihradové
skupiny podle prilohy €. 3 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi zahajovaci aukéni hodnotu, kterd
je jednotlivymi podanimi snizovana. Pokud je soutéz tispésné ukoncena, zdravotnické prostredky
zarazené do prislusné skupiny zameénitelnych prostredku se hradi ve vysi vypoctené z druhé
nejnizsi dosazené aukcni hodnoty. Zdravotnické prostredky vyhercu soutéze jsou opét
zvyhodnény jejich nezahrnutim do regula¢nich omezeni uplatiovanych zdravotnimi pojistovnami vuci

poskytovateliim zdravotnich sluzeb.

Lze tedy shrnout, ze podle nové ithradové regulace se poukazové zdravotnické prostredky hradi ve
vysi ohlaSené ceny vyrobce prepoctené podle jejich technickych parametr obsazenych v priloze ¢. 3
zékona o verejném zdravotnim pojisténi, k niZ se pripocte obchodni ptirdZka a DPH. Uhrada viak
nemuze prevysit:

e Ghradovy limit uvedeny v priloze ¢. 3 zakona o verejném zdravotnim pojisténi navyseny o DPH,
e cenu uvedenou v rozhodnuti SUKL o do¢asném snizeni thrady pro skupinu zaménitelnych
prostredku navysSenou o DPH, nebo

o druhou nejniz$i aukéni hodnotu uvedenou v rozhodnuti SUKL po tspé$ném ukonéeni cenové
soutéze navysSenou o DPH.

Seznam vS$ech hrazenych poukazovych zdravotnickych prostiedkt vydava SUKL pravidelné kazdy
meésic a zverejnuje jej na své elektronické uredni desce.

Jako u kazdé zasadni legislativni zmény je nutné vénovat pozornost téz vztahu nové a staré pravni
upravy reSenému v tzv. prechodnych ustanovenich. Ty v tomto pripadé upravuji i postupny ,nabéh”
uhradové regulace.

Ohléa$eni zatazeni zdravotnickych prostredkll do ihradovych skupin 1ze SUKL podavat od 1.
¢ervna 2019. To v pripadé dosud nehrazenych zdravotnickych prostiedku, pro které neplati dalsi
pravidla, znameng, Zze budou podle nové upravy hrazeny nejdrive od 1. rijna 2019. To vyplyva
ze skutecénosti, Ze jejich ohla$eni budou ze strany SUKL zvefejnéna nejdiive 10. ¢ervence 2019, lhiita
pro zahdajeni rizeni, ze do ohlaSovatelem urcené skupiny nenalezi, uplyne 24. srpna 2019 a (nebude-li
rizeni zahdjeno), zdravotnické prostredky budou do prislusné uhradové skupiny zarazeny od 1. rijna
2019 jakozto od prvniho dne druhého kalendarniho meésice nasledujiciho po uplynuti lhity.

Zvlastni pravidla plati pro ,starsi” zdravotnické prostredky, které jsou jiz z verejného pojisténi



hrazeny. Také jejich zarazeni do ihradovych skupin musi byt SUKL ohlaseno, a to rovnéz od
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novely tak ohlaSovatelé maji pro ohlaseni podstatné kratsi obdobi. Podle ni totiz mélo ohlasovani
(vSech) zdravotnickych prostredku zacit jiz 1. dubna 2019. Pokud tyto ,star$i” zdravotnické
prostredky ohlaSeny nebudou, prestanou byt od 1. srpna 2019 z verejného zdravotniho

pojisténi hrazeny.

U téchto zdravotnickych prostredkil ma SUKL také delsi lhiitu na zahajeni fizeni, Ze do zvolené
uhradové skupiny nendlezi, a to do 1. listopadu 2019 namisto 45 dnu od zverejnéni ohlaseni.
Podle nové vyse a podminek budou tyto zdravotnické prostredky hrazeny od 1. prosince 2019,
samoziejmé s vyjimkou téch, ohledné nichz SUKL fizeni zahéjil.

Prechodnd ustanoveni dale resi jejich thradu do ,nabéhu” nové thradové regulace. Poukazové
zdravotnické prostredky hrazené jiz na konci roku 2017 budou od 1. ledna 2019 do 1. prosince 2019
hrazeny ve stejné vysi a za stejnych podminek jako k 31. prosinci 2017. To samozrejmé plati v
pripadé, ze budou ohla$eny v uvedené lhuté. Poukazové zdravotnické prostredky zarazené do
systému uhrad v prabéhu roku 2018 budou v uvedeném obdobi (od 1. ledna 2019 do 1. prosince
2019) hrazeny ve vysi, v jaké byly hrazeny k 31. prosinci 2018.

Vyjimku maji individualné zhotovované zdravotnické prostredky, na které nova thradova regulace
plné dopada jiz od 1. ledna 2019.
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