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LEGISLATIVA

Legislativa — zdravotnické prostfedky na poukaz

» Zakon o kategorizaci ZP na poukaz (zakon ¢&. 288/2025 Sb.)
» Efektivni proces zmény vyse uhrady v ramci Ghradovych skupin
» Vstup inovativnich ZP na poukaz

» Nakladova efektivita

» Smlouvy o limitaci rizik

Legislativni ukotveni ZUM

» Stanoveni maximalni ceny

» Kategorizace - EMDN

» Vysoce inovativni zdravotnické prostiedky
» Nakladova efektivita — ZUM vs ZUM + zdravotni vykon
» Smlouvy o limitaci rizik
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EUROPEAN MEDICAL DEVICE NOMENCLATURE (EMDN)

» Celkem ZUMU (ZP): 21 403

» ZUMys EMDN: 16 214
» Pocet ZUM s vice EDMN: 370

» Celkem urovni stromu EMDN: 8 516
» Konec&né urovné stromu EMDN: 6 773
» Unikatni obdrzené urovné EMDN: 949
» UHS v ZP na poukaz: 602
» Nejpocletnéjsi uroven: 1 187
» OSTEOSYNTHESIS SCREW-PLATE SYSTEMS

EUROPEAN MEDICAL DEVICE NOMENCLATURE (EMDN)

» Cil
» Navazani na MZ CR a legislativu EU (MDR ¢l. 26 / IVDR ¢&l. 23)

» Zajisténi kompletni evidence terminalnich EMDN kategorii v ramci UK VZP — ZP (ZUM)
» V soucasné chvili evidovano u 16 214 kodd ZUM

» Ugel evidence
» Priprava legislativy — transparentnéjsi, predvidatelng;si
» Zjednodu$eni diky zafazovani do kategorii

» V piipadé, ze ZUM nema pridélenou EMDN kategorii
» VZP CR jej doplni sama
» 4 079 neobchodovanych ZUM bez EMDN vyfazeno k 1. 3. 2026
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ZUM - PRIPRAVOVANA LEGISLATIVA

» SUKL
» Legislativni ukotveni pravidel pro zafazeni, zménu a navy$eni ceny a thrady ZUM v UK VZP — ZP
» Zafazeni ZUM zaloZeno na kategorizaci dle nomenklatury EMDN
» Mozné podrobnéji déleni na podkategorie — UZIS
» Odsouhlaseno pracovni skupinou pfi MZ CR

» Participace zdravotnich pojistoven v rdmci procest
» Procesy VZP CR se postupné budou pfiblizovat pfipravované legislativé

» Otazky k feseni:

Definice ZUM

Bonifikace — klinicky efekt

ZP na zakazku (3D tisk)

Mechanismus stanoveni a funkéni parametry vykazovaci hodnoty

vV vy

ZUM - PRIPRAVOVANA LEGISLATIVA

» Pfipravované procesy:
» 1) Zakladni ZUM
» Zafazeni do UHS dle EMDN ¢i jeji podkategorie
» UZIS + souéasna praxe VZP CR

» 2) Mirna inovace
» Zuastavaji otazky, kolik procent bonifikace, jaka kritéria, zda mimo DRG ¢&i zda neponechat pouze procesy 1) a 3)

» 3)Zasadniinovace

» Za VZP idedlné existence hranice ochoty platit a dale hodnotit parametry jako:
» a) pfimy parametr s dopadem na kvalitu Zivota ve srovnavacich studii;
» b) snizeni doby hospitalizace;
» C)snizeni reoperaci;
» d) zkraceni rekonvalescence

» Opravna opatfeni pfi zpétné revizi

» Uzavirani risk-sharingovych smluv
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HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT (HTA)

» Zavedeni HTA jako standardniho ramce pro hodnoceni inovaci
» Od 1.7.2026 zahajeni vyuzivani HTA v thradovych procesech
» Soulad s mezinarodnimi trendy a vyvojem v EU

» Co HTA pfinasi systému

» Posileni rovnovahy mezi dostupnosti moderni péée a udrzitelnosti systému

» Objektivnéjsi posouzeni skute¢né pridané hodnoty inovaci
» KliGovy nastroj pro transparentni a pfedvidatelné rozhodovani

» Ekonomické hodnoceni pfiméfené charakteru technologie a dostupnosti dat, jako soucast komplexniho HTA
» Cost effectiveness analysis (CEA)
» Cost utility analysis (CUA)
» Cost-Consequence Analysis (CCA)

» Role VzP €R
» Aktivni uplatiiovani principt HTA v Uhradové praxi
» Odpovédny pfistup k dlouhodobé stabilité systému

HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT (HTA)

» Metodika HTA
» Pripravovana na narodni drovni jako jednotny metodicky ramec
» Cilem je sjednoceni pfistupu k hodnoceni inovativnich technologii

» Pfipominkové Fizeni - harmonogram
» Probiha se zapojenim vSech hlavnich stakeholder( systému
> 18.2.2026 predstaven prvotni navrh
» Do 30. 3. 2026 pfijaty pfipominky zejména od:

» SzPCR
» CFES
» CEEOR
» ad.

»  Pfijaté pfipominky budou zapracovany do finalniho materialu v druhé poloviné kvétna
» Odborna diskuze

» Vystup
» Metodika HTA jako jeden z podkladl pro uhradové rozhodovani
» Navaznost na spusténi HTA od 1. 7. 2026
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Dékuji za pozornost




