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ZAKON €. 526/1990 SB.
O CENACH

SVAZ ZDRAVOTNICH

FolToveN Zakon €. 526/1990 Sb.

§3

(1) Regulaci cen se rozumi stanoveni cen, mezi, ve kterych mohou byt uplatiovany, nebo
usmeérnovani jejich vyse cenovymi organy.
(2) Cenové organy prislusné k regulaci cen podle tohoto zakona mohou regulovat ceny
a) je-li trh ohrozen ucinky omezeni hospodarské soutéze,
b) vyZaduje-li to mimoradna trzni situace,
c¢) vyzaduji-li to predpisy Evropské unie, nebo

d) vyZaduje-li to verejny zajem spocivajici v udrzeni vyvazeného postaveni prodavajiciho a kupujiciho u
zboii zcela nebo zEasti dotovaného z prostfedk statniho rozpoétu nebo z jinych vefeinych rozpoéti.
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SVAZ ZDRAVOTNICH

FOISTOVEN C& Zakon €. 526/1990 Sb.

§3

(3) Zbozi podléhajici regulaci cen, uplatnény zplisob a podminky regulace cen, Gufedné stanovené
ceny, pravidla a postupy pro stanoveni téchto cen a jejich zmén stanovi pfislusny cenovy organ
cenovym vymérem ve formé opatieni obecné povahy.

(4) Navrh cenového vyméru se nezverejiuje a namitky ani pripominky se k nému nepodavaji.
Verejné projednani navrhu cenového vyméru se neprovadi.

(5) Pokud pominuly nebo se zménily dlivody pro vydani cenového vyméru podle odstavce 2,
pfislusny cenovy orgdn jej bezodkladné zrusi nebo zméni; § 10 se pouzije obdobné.

(6) Navrh na zruseni cenového vyméru nebo jeho ¢asti podle soudniho fadu spravniho Ize podat
nejdéle do tfi mésicl ode dne, kdy tento cenovy vymér nabyl tc¢innosti.

SVAZ ZDRAVOTNICH

FolToveN Zakon €. 526/1990 Sb.

§6 Vécné usmérnovani cen

(1) Vécné usmérnovani cen spociva ve stanoveni podminek cenovymi organy pro uplatiovani cen.
Tyto podminky jsou
a) maximalni rozsah moZného zvyseni ceny zboZi ve vymezeném obdobi,

b) maximalni podil, v némz je mozné promitnout do ceny zvyseni cen uréenych vstupl ve vymezeném obdobi,
nebo

c) zavazny postup pfi tvorbé ceny nebo pfi kalkulaci ceny, véetné zahrnovani pfiméreného zisku do ceny.

(2) Strukturu kalkulace ceny véetné jednotkového mnozstvi zboZzi, na které je kalkulace ceny
sestavovdna, stanovi pfislusny cenovy vymeér.

(3) Kalkulace se sestavuje na jednotkové mnoZstvi proddvaného zboZi a vychazi z nakladd, objemu
zisku a mnozstvi prodeje zbozi pro kalkulacni obdobi stanovené pfislusSnym cenovym vymérem.

(4) Tento zpUsob regulace cen plati pro vsechny prodavajici urceného druhu zbozi.
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SVAZ ZDRAVOTNICH

FOISTOVEN C& Zakon €. 526/1990 Sb.

§10 Zverejiiovani cenovych vymérl

(1) Cenové vyméry zverejniuje
a) vlada, Ministerstvo financi, kraj a obec v Cenovém véstniku,

b) Ministerstvo zdravotnictvi ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi,

c) Energeticky regulacni Urad v Energetickém regulacnim véstniku a

d) Cesky telekomunikaéni Gfad v Postovnim véstniku.

SVAZ ZDRAVOTNICH

FolToveN Zakon €. 526/1990 Sb.

§10 Zverejiiovani cenovych vymérl

(2) Cenovy vymeér je zvefejnén dnem vydani pfislusné ¢astky véstniku, uvedeném v jejim zahlavi,
na portdlu verejné spravy.

(3) Cenovy vymér nabyva ucinnosti Sedesatym dnem ode dne zverejnéni, nestanovi-li zvlastni
pravni predpis jinak nebo nestanovi-li cenovy orgdn, ktery jej vydal, pocatek Ucinnosti pozdéjsi.
Vyzaduje-li to verejny zajem, miZe stanovit cenovy orgdn, ktery cenovy vymér vydal, drivéjsi
pocatek ucinnosti cenového vyméru, nejdfive vsak den nasledujici po dni jeho zverejnéni.

(4) Cenovy orgén, ktery cenovy vymér vydal, zverejni oznameni o zverejnéni cenového vyméru
podle odstavce 2 na své Uredni desce po dobu alespor 15 dn(. Ustanoveni § 173 odst. 1 véty
prvni ¢ast za stifednikem spravniho fadu se neutzije.
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SVAZ ZDRAVOTNICH

FOISTOVEN C& Zakon €. 526/1990 Sb.

§ 18d Plsobnost cenovych organl

(1) Ministerstvo zdravotnictvi reguluje ceny u zdravotnich sluzeb, l1éCivych pripravk(, potravin
pro zvlastni Iékarské Ucely, stomatologickych vyrobkl a zdravotnickych prostiedkd.

(2) Statni ustav pro kontrolu IécCiv stanovuje postupem podle zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi maximalni ceny u IéCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni [ékarské Gcely.

(3) Statni ustav pro kontrolu Iéciv vykondva cenovou kontrolu u léCivych pripravk(, potravin pro
zvlastni l1ékarské ucely, zdravotnickych prostredk( a stomatologickych vyrobk.

SVAZ ZDRAVOTNICH

FolToveN Zakon €. 526/1990 Sb.

Pfechodnd ustanoveni zavedena zakonem €. 265/2024 Sb. Cl. Il

3. Cenova rozhodnuti o Gfedné stanovenych cenédch podle § 5 zdkona ¢. 526/1990 Sb., ve znéni
ucinném prede dnem nabyti Uc¢innosti tohoto zdkona, a nafizeni vlady o stanoveni cenového
moratoria podle § 9 zdkona ¢. 526/1990 Sb., ve znéni G¢inném prede dnem nabyti Uc¢innosti tohoto
zakona, kterd byla vydana prede dnem nabyti U¢innosti tohoto zakona, se povazuji za cenové vyméry
podle zékona €. 526/1990 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti i¢innosti tohoto zakona.

4. Cenova rozhodnuti o vécném usmérfiovani ceny zbozi podle § 6 zakona €. 526/1990 Sb., ve znéni
ucinném prede dnem nabyti U¢innosti tohoto zakona, kterd byla vydana pfede dnem nabyti Uc¢innosti
tohoto zdkona a kterd stanovuji strukturu kalkulace ceny véetné jednotkového mnoZstvi zbozi, na
které je kalkulace ceny sestavovana, a vymezeni kalkulaéniho obdobi, se povaZuji za cenové vyméry
podle zékona ¢. 526/1990 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona.

5. Pro cenové vyméry podle bodu 3 nebo 4 se ustanoveni § 174 odst. 2 spravniho faddu nepoutzije.
Cenové vyméry podle bodu 3 nebo 4 pozbydou ucinnosti 31. prosince 2025, nebudou-li zruseny
drive.
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SVAZ ZDRAVOTNICH
POJISTOVEN CR

ZAKON €. 48/1997 Ss.
O VEREJNEM ZDRAVOTNIM POJISTENI
(SNEMOVNI TISK 849)

SVAZ ZDRAVOTNICH

POJISTOVEN CR Zé kon 48/1997 Sb-

Cirkulace zdravotnickych prostredkd
§23a odst. 2

(2) Zzdravotni pojistovna mlze pojisténci poskytnout v reZzimu cirkulace zdravotnicky prostfedek,
u néhoz je rozdil mezi skute¢né uplatnénou cenou pro konec¢ného spotrebitele a stanovenou
vySi Uhrady nejvyse do 10 % vySe uhrady, nebo je-li rozdil mezi skutecné uplatnénou cenou pro
konecného spotiebitele a stanovenou vysi Uhrady vy3$si neZ 10 %, ale soucasné neprekroci
¢astku 2 000 K¢. Pojisténec tento rozdil doplati. Pokud zdravotni pojistovna v ramci pfislusné
Uhradové skupiny zvoli rezim cirkulace, jsou vSechny zdravotnické prostfedky zafazené do této
Uhradové skupiny, u nichz rozdil mezi skute¢né uplatnénou cenou pro kone¢ného spotrebitele a
stanovenou vysi uhrady je nejvySe do 10 % vySe uhrady, nebo je-li rozdil mezi skute¢né
uplatnénou cenou pro kone¢ného spotiebitele a stanovenou vysi uhrady vyssi nez 10 %, ale
soucasné neprekroci ¢astku nepresahne 2 000 K¢, poskytovany v rezimu cirkulace.
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&
¥ poSToveN ¢k Zakon 48/1997 Sb.

Cirkulace zdravotnickych prostredk
§23a odst. 3

(3) Je-li pojisténci predepsan zdravotnicky prostredek, ktery je zarazen do Uhradové skupiny, u
niz zdravotni pojistovna zvolila reZzim cirkulace, a u ného? rozdil mezi skute¢né uplatnénou
cenou pro konecného spotiebitele a stanovenou vysi Ghrady je vy$si nez 10 % vySe Uhrady a
soucasné rozdil mezi skutecné uplatnénou cenou pro konecného spotrebitele a stanovenou
vysi uhrady prekroci ¢astku presahuje 2 000 K¢, muZe pojisténec s prislusnou zdravotni
pojistovnou uzavfit dohodu o zatazeni tohoto zdravotnického prostfedku do rezimu cirkulace.
Uzavre-li pFislusna zdravotni pojistovna s pojisténcem takovou dohodu, pojisténec doplati rozdil
mezi skute¢né uplatnénou cenou pro konecného spotrebitele a stanovenou vysi Ghrady. Neni-li

dohoda podle véty prvni uzaviena, postupuje se podle § 32 odst. 3 pism. a).

&
" Zakon 48/1997 Sb.

Cirkulace zdravotnickych prostredkd
§23a odst. 6

(6) Jde-li o poskytnuti zdravotnického prostfedku v rezimu cirkulace podle odstavce 2 nebo 3
druhému a kazdému dal$imu pojisténci, miZe zdravotni pojistovna tomuto pojisténci
poskytnout s jeho souhlasem zdravotnicky prostiedek zarazeny do vyssi ihradové skupiny, nez
do jaké je zafazeny jemu predepsany zdravotnicky prostfedek, pokud takovy zdravotnicky
prostfedek odpovida zdravotnim potiebam pojisténce.
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T RSISTOvEN &k Zakon 48/1997 Sb.

Dotaz:

Dojde k zahrnuti oblasti Uhradové regulace zdravotnickych prostfedkd, pokud jde o ohlasovani
zarazeni, vyrazeni nebo zmény zarazeni ZP do Uhradové skupiny?

Komise pro kategorizaci a Uhradovou regulaci zdravotnickych prostredki:

https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121

SVAZ ZDRAVOTNICH
POJISTOVEN CR

ZAKON €. 325/2021 SB.,
O ELEKTRONIZACI ZDRAVOTNICTVi
(SNEmOVNI TISK 833)
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SVAZ ZDRAVOTNICH

FOISTOVEN C& Zakon €. 325/2021 Sb.

Zména zakona ¢. 375/2022 Sh. o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro

§ 28 Zakladni zasady pro predepisovani prostredku

(1) Prostredek predepisuje pfi poskytovani zdravotnich sluzeb lékar nebo zubni Iékar (dale jen
,lékar“) nebo jiny zdravotnicky pracovnik se specializovanou nebo zvlastni odbornou zpasobilosti
podle zdkona o nelékarskych zdravotnickych povolanich (dale jen , predepisujici”) na lékarsky
predpis, kterym je

a) poukaz pro konkrétniho pacienta vystaveny pe-dehedé-s-pacientem-v elektronické podobé
(dale jen ,elektronicky poukaz“),

b) poukaz pro konkrétniho pacienta vystaveny v listinné podobé podle § 28a (dale jen a

poukaz“), nebo \
c) zaddanka na prostiedky pro pouziti pti poskytovani zdravotnich sluzeb.

SVAZ ZDRAVOTNICH

FOISTOVEN C& Zakon ¢. 325/2021 Sb.

Zména zakona ¢. 375/2022 Sh. o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro

§ 28a Listinny poukaz
(1) Vystaventi listinného poukazu je pripustné pfi predepisovani prostfedku v ramci poskytovani

zdravotnich sluzeb

a) v pfipadé poukazu na prostiedky hrazené podle § 17 odst. 7 pism. a) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi vystaveného smluvnim lékafem poskytujicim zdravotni sluzby sob&, manzelovi nebo partnerovi,
svym rodic¢tm, prarodi¢dim, détem, vnukim a sourozenclim,

b) pfi poskytovani zdravotni péce ve vlastnim socidlnim prostfedi pacienta, jestlize zdravotni stav pacienta
predepsani prostiedku vyZaduje bezodkladné, nebo

c) v situaci, kdy ze zdvainého technického divodu neni mozné vystavit elektronicky poukaz a zdravotni
stav pacienta predepsani prostfedku vyzaduje bezodkladné.
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SVAZ ZDRAVOTNICH

FOISTOVEN C& Zakon €. 325/2021 Sb.

Zména zakona ¢. 375/2022 Sh. o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro

§ 28a Listinny poukaz

(2) Zavainym technickym ddvodem podle odstavce 1 pism. c) je zejména vypadek
a) dodavky elektrické energie,
b) sluZeb provozovatele internetového pripojeni,
c¢) informacniho systému predepisujiciho, pro ktery neni mozné vystavit elektronicky poukaz, nebo

d) sluzeb webového rozhrani systému eRecept, pro ktery neni mozné vystavit elektronicky poukaz.

(3) Predepisujici na kazdy listinny poukaz vystaveny podle odstavce 1 uvede divod, pro ktery byl
tento poukaz vystaven v listinné podobé.

SVAZ ZDRAVOTNICH
POJISTOVEN CR

NAVRH ZAKONA

O KATEGORIZACI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
PREDEPISOVANYCH NA POUKAZ HRAZENYCH Z VEREJNEHO
ZDRAVOTNIHO POJISTENI

(SNEMOVNI TISK 847)

10
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SVAZ ZDRAVOTNICH
POJISTOVEN CR

Navrh zakona o kategorizaci zdravotnickych prostredku
predepisovanych na poukaz

Novy zakon o uhradach ZP
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SVAZ ZDRAVOTNICH
POJISTOVEN CR

Navrh zdkona o kategorizaci zdravotnickych prostredku

pFedepisovanych na poukaz

11
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SVAZ ZDRAVOTNICH
POJISTOVEN CR

NoOVY POSTUP ZARAZOVANiIi ZUM DO UHRAD

SVAZ ZDRAVOTNICH

Zarazovani ZUM do thrad - VzP CR

NAVRH NA ZARAZEN{ ZzuM

SROVNATELNY ZUM
* takovy, ktery prokaZe srovnatelnost v biologickych, klinickych a technologickych vlastnostech;

« predkladany ZP se zatazuje do Ciselniku se stanovenou referenéni thradu.

12
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&
FoGToven &8 Zafazovani ZUM do Ghrad - vzP CR

NAVRH NA ZARAZEN{ ZzuM

NOVA VERZE ZUM JIZ ZARAZENEHO
» takovy, které prokaze, 7e ZUM zatazeny v Ciselniku je jeho predchozi verze;
« predklddany ZP se zatazuje do Ciselniku za Ghradu rovnou Uhradé predchozi verze;

* pro predchozi verzi ZP bude s navrhovatelem na dobu 3 let uzaviena smlouva o cené ve vysi
ceny dle Ciselniku platného ke dni podani navrhu;

« pokud dojde k vyiazeni predchozi verze ZUM z Ciselniku do 3 mésicti od podani navrhu na
zarazeni nové verze ZUM do Ciselniku, smlouva se uzavirat nebude.

&
s Zatazovani ZUM do Ghrad - VzP CR

NAVRH NA ZARAZEN{ ZUM

ZUM S MIRNOU INOVACT

* takovy, ktery na zakladé navrhovatelem predlozenych ddkazl (literarni prehled publikovanych studii,
nepublikované klinické dikazy) prokaze inovace v biologickych, klinickych ¢i technologickych
vlastnostech oproti zafazenému ZUM,;

* inovaci se rozumi 4 prokazatelné zlepseni klinickych vysledkd (Ucinnost, bezpecnost, kvalita Zivota),
proceduralni inovace vedouci k Usporam na strané platcl a/nebo poskytovatel, delsi uZitnd doba ZP,
apod.;

* predkladany ZP se zatazuje do Ciselniku za Ghradu prevysujici referenéni Ghradu;

* pokud navrhovana Uhrada prevysuje referencni ihradu o 10 %, navrhovatel je také povinen predlozit
analyzu dopadu do rozpoctu.

13
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SVAZ ZDRAVOTNICH

Forgtoven Zarazovani ZUM do thrad - VZP CR

NAVRH NA ZARAZEN| ZUM

ZUM SE ZASADNI INOVACI

* zcela nové medicinské postupy, kdy nelze identifikovat referenéni ZUM z jiz zafazenych v Ciselniku. V téchto
pripadech je definovan soucasny standard lécby v kterémkoliv segmentu poskytovatell (nemocni¢ni, ambulantni
péce), i v pripadé, kdy ucinna terapie zatim neexistuje, a aplikuje se podp(irna lécba;

* podminkou zafazeni ZUM se zésadni inovaci je doloZeni prokazatelné vyssiho pfinosu pro pacienta (ucinnost,
bezpeénost, kvalita Zivota), procedurélni inovace vedouci k Gspordm na strané platct a/nebo poskytovateld, delsi
uzitna doba ZP apod.;

* je aplikovano klinicko-ekonomické hodnoceni;

* navrhovatel musi predloZit analyzu dopadu na rozpocet, ktera je pfi podani ndvrhu do 31. 12. 2024 dostacujicim
podkladem v ramci klinicko-ekonomického hodnoceni.

SVAZ ZDRAVOTNICH

ot Zatazovani ZUM do thrad —VvzP CR

NAVRH NA ZARAZENI ZUM

REFERENCNI UHRADA

* navrhovatel identifikuje vSechny referen¢ni ZUMy - takové, které jsou v biologickych, klinickych a technologickych
vlastnostech nejvice podobné hodnocenému ZP a soucasné jsou podkladem pro vypocet referenéni Ghrady;

« referen¢ni Uhrada ZUM je kalkulovana jako:

vazeny primér cen 3 nejméné nakladnych referencnich ZUM s podilem minimalné 10 % vykazaného jednotkového mnozstvi
referencnich ZUM za referenéni obdobi nebo

°

°

v pfipadé, ze u 3 nejméné nakladnych referencnich ZUM s 10% podilem z vykazaného jednotkového mnoizstvi referencnich ZUM se

uhrada do kalkulace referencni Uhrady zahrnuta nebo

pokud existuji pouze 2 nebo 1 referenéni ZUM s podilem minimalné 10 %, je referen¢ni Ghrada ZUM kalkulovana jako vazeny pramér
uhrad téchto referen¢nich ZUM nebo

°

°

pokud existuji pouze referencni ZUM s podilem méné nez 10 %, je referen¢ni Uhrada ZUM kalkulovana jako vazeny primér thrad
viech téchto referen¢nich ZUM nebo

pokud existuji pouze referen¢ni ZUM, které nebyly vykazany v referencnim obdobi, je referencni thrada ZUM kalkulovana jako vazeny
primér Uhrad vsech téchto referencnich ZUM.

°

14
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SVAZ ZDRAVOTNICH

Forgtoven Zarazovani ZUM do thrad - VZP CR

NAVRH NA ZMENU V CISELNIKU

2.A NAVRH NA ZMENU ZUM V CISELNIKU

2.B NAVRH NA DODATECNE NAVYSENI UHRADY ZUM S INOVACI V CISELNIKU

2.C NAVRH NA ZMENU DODAVATELE ZUM ZARAZENEHO V CISELNIKU

2.D NAVRH NA ZMENU VYROBCE ZUM ZARAZENEHO V CISELNIKU

2.E NAVRH NA SNIZENI CENY ZUM ZARAZENEHO V CISELNIKU

2.F NAVRH NA VYRAZEN{ ZUM Z CISELNIKU

2.G NAVRH NA ZMENU Z DUVODU PRECERTIFIKACE ZUM ZARAZENEHO V CSELNIKU (MDR)

2.H NAVRH NA NAVYSENI CENY A UHRADY ALOTRANSPLANTATU V CiSELNIKU O CENU DOPRAVY V ODBEROVE FAZI
2.CH NAVRH NA PONECHANI NEOBCHODOVANYCH ZUM V CISELNIKU

2. NAVRH NA VLOZENI EMDN PRO ZUM V CISELNIKU

SVAZ ZDRAVOTNICH

ot Zatazovani ZUM do thrad —VvzP CR

NAVRH NA NAVYSEN{ CENY A UHRADY zUM V CiSELNiKU

3.A NAVRH NA NAVYSENI CENY A UHRADY ZUM V CIiSELNIKU
> Navrh na navyseni ceny a Ghrady ZUM v souladu s Cenovym predpisem MZ CR

15
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SVAZ ZDRAVOTNICH

Forgtoven Zarazovani ZUM do thrad - VZP CR

Vlyzva VZP CR k podéni Navrhu na vlozeni EMDN pro ZUM v Ciselniku

V ndvaznosti na 7adost MZD CR v souvislosti s pfipravovanou legislativou je poZadavek na
uvedeni EMDN kéd@ ve smyslu ¢l. 26 MDR / &l. 23 IVDR pro véechny zafazené ZUM v Ciselniku
(vyjma ZP ,legacy device”, které nebudou preposuzovany dle MDR) nezbytny pro nastaveni
jasnych, transparentnich a predvidatelnych pravidel jak v ramci legislativnich praci, tak i pro
zafazeni, zménu nebo navyseni ceny a Uhrady ZUM v Ciselniku.

https://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotnicke-prostredky/zarazeni-zmena-a-
navyseni-ceny-a-uhrady-zum-v-uhradovem-katalogu-vzp-zp/navrh-na-zmenu-zum-v-uk-vzp-
zp/2-i-navrh-na-vlozeni-emdn-pro-zum-v-uk-vzp-zp

SVAZ ZDRAVOTNICH

FOISTOVEN Cr Zarazovani ZUM do Uhrad — budoucnost (?)

Ptipravovana legislativa

* Pracovni skupina na MzD CR
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&

TGOV G Zatazovani ZUM do Uhrad — budoucnost (?)

Pripravovana legislativa

« zafazovani ZUM do Ghrad bude procesovat SUKL;

povahy, a to ve spolupraci s UZIS;
« vy&i vykazovacich hodnot, pro jednotlivé Ghradové skupiny, bude stanovovat SUKL opatfenim
obecné povahy;

&

oo Zatazovani ZUM do Uhrad — budoucnost (?)

Pfipravovana legislativa

° postupy pro zarazovani:

* porovnatelny ZUM - zafazovéni ZP do skupin bude probihat zjednodugenym procesem u SUKLu,
nejpravdépodobnéji ohlasovanim

* ZUM s mirnou inovaci - ???

* ZUM se zasadni inovaci — spravni fizeni




08.05.2025

SVAZ ZDRAVOTNICH

FOISTOVEN G Zarazovani ZUM do Uhrad — budoucnost (?)

Pripravovana legislativa

* u skupin, kde nebudou neexistovat jiz hrazené ZP, bude pfi vstupu ZP vypoctena vykazovaci
hodnoty dle dat z vnéjsi cenové reference (podrobnosti budou dale feseny);

* bude vydavan Seznam, kde bude kromé vykazovaci hodnoty konkrétniho ZP pfepoctena z
vykazovaci hodnoty dané skupiny uvedena i nejvyssi cena.

SVAZ ZDRAVOTNICH

FOISTOVEN G Zarazovani ZUM do Uhrad — budoucnost (?)
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SVAZ ZDRAVOTNICH
POJISTOVEN CR

Dékuiji
za pozornost

ING. JAN BENES

SVAZ ZDRAVOTNICH POJISTOVEN CR
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