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1. Uvod

DigitdIni zdravotni technologie (DHT z angl. Digital Health Technologies) mohou zahrnovat nejen
samotné digitdIni technologie, ale také na digitalnich technologiich zaloZzené zdravotni sluzby.
Snahou je nevynechat defini¢né Zadny typ digitalni technologie, které jsou velmi rozmanité a
mohou zahrnovat pfesné definované telemedicinské distanéni sluzby za Ucasti zdravotnickych
pracovniku, pres distan¢ni monitorovaci systému sbirajici a vyhodnocujici data od pacientd,
automatizované komunikacni a diagnostické systémy (tzv. chatboty), algoritmické
vyhodnocovéni zdravotnich dat, a klicova je jejich interoperabilita a integrovatelnost do
informacnich systém( a eHealth prostfedi, az po zdravotni aplikace, pouZivané samostatné
pacienty (mHealth).

Ceské zdravotnictvi stoji pred tkolem najit zptisob, jak z potencialu téchto novych technologii
vytéZit maximum v oblasti moZnych Uspor ndkladl na zdravotni péci, zvySeni dostupnosti nebo
zvysSeni kvality péce a zdroven investovat omezené zdravotni zdroje pfimérené a udrzitelné.
Proto vznikla metodika, podle které by tyto technologie a sluzby mély byt hodnoceny, aby byly
transparentné popsany jejich ndklady a ptinosy.

Zaroven je také nezbytné podrobit soucasné procesy zafazovani zdravotnich technologii analyze
pfipravenosti na tyto nové metody.

Je v zajmu vSech aktérd zdravotnictvi, aby nové technologie s jasné prokazanym pfinosem za
rozumnou cenu vstupovaly bez zbytec¢ného odkladu do systému hrazené zdravotni péce, a je
nutno se na digitalni technologie (predevsim jako podmnoZinu zdravotnickych prostredk) divat
podobnym pohledem jako na jiné zdravotni technologie (Iéky, nedigitalni zdravotnické
prostiedky, vykony apod.). Zaroven ovSem existuji specifika digitalnich technologii, ktera kladou
odlisné naroky na rychlost zhodnoceni, posouzeni jejich pfinosu v klinické praxi nebo datovou
analyzu jejich pouzivani.

Pro digitalni technologie se miZzeme inspirovat procesem DiGA v Némecku, ktery je urceny pro
digitalni aplikace s kvalifikaci zdravotnického prostfedku. V procesu DiGA je nejprve posuzovan
pfinos a posléze ekonomicky dopad. Existuje tam také moznost zarfazeni do Uhrady v docasném
rezimu, coz je doba, po kterou mize dodavatel technologie dokoncit klinické studie. Od spusténi
DiGA (kvéten 2020) bylo podano jiz 229 zadosti, které v 59 pripadech skoncily pozitivné.

2. Soucasné cesty uhrady
Identifikovali jsme existujici procesy, které jsou aplikovatelné pro DHT v ¢eském systému uhrad:

— Al: Hospitalizovani pacienti — zdravotni vykon
— A2: Hospitalizovani pacienti — ZUM

— B1: Ambulantni sféra — zdravotni vykon

— B2: Ambulantni sféra —ambulantni ZUM
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— B3: Ambulantni sféra — prostfedek na poukaz

2.1. A1l:Zdravotni vykony s bodovymi hodnotami

Pozadat o zafazeni vykonu do seznamu zdravotnich vykonu, a to dle § 17b zakona ¢. 48/1997 Sb.,
o verejném zdravotnim pojisténi, kdy o ndvrh k zarazeni vykonu pozdda odborna spolecnost,
profesni sdruZeni, zdravotni pojistovna nebo ministerstvo zdravotnictvi. Navrh je pak posouzen
pracovni skupinou k seznamu zdravotnich vykonu, kterd je sloZena ze zastupcl pojistoven,
odbornych spolecnosti a profesnich sdruzeni a dava doporuceni k zafazeni/nezarazeni vykonu.

Cely proces administruje Ministerstvo zdravotnictvi prostfednictvim Pracovni skupiny k seznamu
zdravotnich vykon( s bodovymi hodnotami. Doporuceni pracovni skupiny se posléze promita do
novelizace vyhlasky 134/1998 Sb. s frekvenci publikace 1x rocné. Zakon nedefinuje zZadné Ihlty
na projednani a jen velmi vagni hodnotici kritéria (,posouzeni ucinnosti vykonu s bodovou
hodnotou a porovndni s prokdzanym lécebnym prinosem existujicich postupl ve stejné nebo
podobné indikaci, je-li takové porovndni mozné“). Pracovni skupina se schazi 4x roné a proces
zarazeni nového vykonu trva minimalné 1,5 roku, obvykle cca 2 roky.

Ve "velké” novele zakona 48/1997 Sb., s Gc¢innosti od 1. ledna 2026, dochazi k pridani pozadavku
na predlozeni analyzy ekonomickych dopadl navrhu.

Naklad digitdlnich technologii mliZze byt ve zdravotnim vykonu obsaZen jako zvlast Gctovatelny
materidl (ZUM) nebo tzv. pfimo uctovany materidl (“P-mat”), tedy technicky jako naklad na
“strojovy ¢as” nebo formou amortizace apod.

V § 17 odst. 4 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, je definovano, Ze ,,seznam
zdravotnich vykon( a dalSich vykond, které souvisi s poskytovanim hrazenych sluzeb, s bodovymi
hodnotami a s pravidly pro jejich vykazovani (dale jen ,seznam zdravotnich vykond“) stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaskou. Seznam zdravotnich vykonU se pouzije pfi vykazovani
zdravotnich vykon( a dalSich vykon, které souvisi s poskytovanim hrazenych sluzeb a vykazuji se
za Ucelem provadéni uhrad poskytovatelim a dalSim subjektiim poskytujicim hrazené sluzby,
zajisténi ndvaznosti hrazenych sluzeb pro pojisténce nebo vyhodnocovani efektivity poskytovani
hrazenych sluzeb (dale jen ,vykon s bodovou hodnotou“). Poskytovatel nebo jiny subjekt
poskytujici hrazené sluzby a zdravotni pojistovna si mohou dohodnout jiny zptisob vykazovani.”
Z tohoto dlivodu existuje i moznost resit nové sluzby formou vykonu zdravotnich pojistoven.

Nedostatky a navrh feseni:

— Nemoznost vyrobcl a dodavatel( oficidlné vstupovat do procesu.

— Pomalost celého procesu.

— Neexistence jasnych |h{t pro posouzeni.

— Zdravotni vykon negeneruje pfimo Uhradu, nebot vyznamna ¢ast thrad poskytnutych
zdravotnich sluzeb v hospitalizaénim reZzimu probiha prostfednictvim DRG. VySe Uhrady za
dany hospitalizacni pripad pak odpovida nasobku relativni vahy prislusSného DRG kédu
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(probihd v prostfedi DRG Grouperu) a referencni sazby. Zdravotni vykon do Grouperu
vstupuje jako jeden z mnoha parametr(, obvykle spole¢né s dalSimi vykony. Jeho vyznam
pro celkovou relativni vahu a tim i GUhradu je relativni a zaleZi na ostatnich proménnych.

— Ohodnoceni vykont formou bodové hodnoty (suplujici hodnotové vyjadieni v K¢) bylo jiz
odstranéno u vsech operacnich vykon.

— Pokud tento postup bude dale extendovat, mlze se stat, Ze kddy vykon( v budoucnu
neponesou Zadnou indikaci ohodnoceni dle ndkladd technologii vstupujicich pfimo do
vykonu (tzv. P-mat).

— Zdlouhodobého pohledu (2+ rokd) tento postup vede k tomu, Ze pouzité digitalni
technologie jsou hrazeny jako soucast ndklad( na diagndzu a zaroven je vyvijen tlak na
efektivitu feSeni na strané poskytovatele zdravotnich sluZeb. Nelze vSak o¢ekavat, Ze by
tento postup byl zasadnim zplsobem motivacni pro zavadéni digitalnich technologii,
protoze jejich vyuziti je minimalné prvni 2 roky (a dale ¢astecné) financovano z rozpoctu
poskytovatele.

— Zavedeni jiného fesSeni pro Uhrady zdravotnich vykonu by zasadnim zplsobem narusilo
soucasny konsenzus ohledné DRG.

2.2. A2: Hospitalizovani pacienti —ZUM

Soucdsti zdravotnich vykon( mohou byt zvlasté Gctovatelné materialy (ZUMy). PfestoZze moZnost
vykazat ZUM musi byt ve strukture vykonu obsaZena, podminky jejich dhrady reguluje jiny proces,
ktery je pod spravou zdravotnich pojistoven. Tento proces administruji VZP a SZP podle svych
metodik a Ihdt. V roce 2024 vznikla aktualizovana metodika VZP, kterd zavadi tfi procesni scénare
pro zafazovani novych ZUMG do Uhradového katalogu VZP-ZP podle jejich inovativnosti (automat
pro generické ZUMy vs. mirna inovace vs. zasadni inovace). Pro ZUMy, které pozaduji vyssi uhrady
ne existujici ZUM v Uhradovém katalogu VZP-ZP, je nutné vedle diikazd o vy$sim piinosu také
prezentovat analyzu dopadu do rozpoctu pti Uhradé prevysujici zavedeny ZUM o 10% a vice. Zcela
nova kategorie tzv. ZUM se zasadni inovaci, kde neexistuje dosud Zadny porovnatelny ZUM se
stejnym Ucelem, jsou nové pozadavky na doloZeni prokazatelné vyssiho pfinosu pro pacienta a
klinicko-ekonomického hodnoceni, minimalné analyzy dopadu na rozpocdet.

Ministerstvo zacind vroce 2025 vice synchronizovat projedndvani zdravotnich vykonu jejich
soucasti je ZUM se zdsadni inovaci nejen procesné (spolecné projedndni podklad(i o vykonu a
ZUMu), ale také vécné (pozadavky na klinicko-ekonomické hodnoceni). Novinkou je také
pritomnost vyrobct/dodavateld technologii pfi jednani Pracovni skupiny k vykonam.

Nedostatky a navrh feseni:

— ZUM ve zdravotnim vykonu negeneruje pfimo Uhradu, nebot Uhrada poskytnutych
zdravotnich sluzeb v hospitalizacnim rezimu probiha prostrednictvim DRG. VySe Uhrady za
dany hospitalizac¢ni pripad pak odpovida nasobku spoctené relativni vahy a referencni
sazby. ZUM do kalkulace vstupuje jako jeden z mnoha parametr( a spolugeneruje relativni
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vahu. Jeho vyznam pro celkovou relativni vahu a tim i Uhradu je relativni, zaleZi na ostatnich
proménnych.

— Chybéjici hodnotici kritéria.

— Neexistence verejné kontroly nad vécnym hodnocenim obsahu Zadosti.

— Spatna koordinace schvalovani vykonu a ZUMu.

— Zdlouhodobého pohledu (2+ rokd) tento postup vede k tomu, Ze pouzité digitalni
technologie jsou hrazeny jako soucast naklad( na diagndzu a zaroven je vyvijen tlak na
efektivitu feseni na strané poskytovatele zdravotnich sluzeb. Nelze vSak ocekavat, ze by
tento postup byl zasadnim zplsobem motivacéni pro zavadéni digitalnich technologii,
protoZe jejich vyuZiti je minimalné prvni 2 roky (a dale ¢astecné) financovano z existujiciho
rozpoctu poskytovatele.

— Zavedeni jiného fesSeni pro Uhrady zdravotnich vykonu by zasadnim zptisobem narusilo
soucasny konsenzus ohledné DRG. Pro zrychlenou adopci digitalnich technologii by tak bylo
vhodné pouZit napf. vyse popsanou moznost, Ze poskytovatel a zdravotni pojistovna si
mohou dohodnout jiny zplsob vykazovani, tedy uhradu nové sluzby resit formou Uhrady
vykonu zdravotnich pojistoven, vy¢lenénych z DRG.

2.3. B1: Ambulantni sféra — zdravotni vykon

Podle zmocnéni v zakoné 48/1997 Sb. §17b cely proces administruje Ministerstvo zdravotnictvi
prostfednictvim Pracovni skupiny kseznamu zdravotnich vykonl s bodovymi hodnotami.
Doporuceni pracovni skupiny se posléze promita do aktualizace vyhlasky 134/1998 Sb. s frekvenci
publikace 1x ro¢né. Navrhovatelem nového vykonu nebo jeho zmény mlze byt Ministerstvo
zdravotnictvi, zdravotni pojistovna nebo pfislusna odborna spolecnost. Zakon nedefinuje Zzadné
IhGty na projednani a jen velmi vagni hodnotici kritéria (,,posouzeni uc¢innosti vykonu s bodovou
hodnotou a porovnani s prokazanym lécebnym pfinosem existujicich postupl ve stejné nebo
podobné indikaci, je-li takové porovnani mozné“). Pracovni skupina se schazi 4x ro¢né a proces
zatazeni nového vykonu trvd minimalné 1,5 roku, obvykle cca 2 roky.

Ve "velké” novele zakona 48/1997 Sbh. s ucinnosti od 1. ledna 2026 dochazi k pfidani pozadavku
na predlozeni analyzy ekonomickych dopadUl navrhu.

Naklad digitalnich technologii mize byt ve zdravotnim vykonu obsaZen nejlépe jako tzv. pfimo
Uctovany material (“P-mat”), tedy technicky jako naklad na “strojovy cas” nebo formou
amortizace apod.

Na rozdil od hospitalizacnich vykona, hrazenych prostiednictvim pfipadovych pausala (DRG),
jsou vykony v ambulantni sféfe hrazeny pfimo poskytovatelim zdravotnich sluzeb, nebo jim
byt hrazeny mohou po zahrnuti pfislusnych kodu vykoni do dodatkih smluv mezi
poskytovatelem a zdravotni pojistovnou.
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V § 17 odst. 4 zakona €. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi, je definovano, zZe ,,seznam
zdravotnich vykon( a dalSich vykond, které souvisi s poskytovanim hrazenych sluzeb, s bodovymi
hodnotami a s pravidly pro jejich vykazovani stanovi Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaskou.
Seznam zdravotnich vykon( se pouZije pti vykazovani zdravotnich vykon( a dalSich vykon, které
souvisi s poskytovanim hrazenych sluzeb a vykazuji se za ucelem provadéni uhrad poskytovatelim
a dalsSim subjektdm poskytujicim hrazené sluzby, zajiSténi navaznosti hrazenych sluzeb pro
pojisténce nebo vyhodnocovani efektivity poskytovani hrazenych sluzeb. Poskytovatel nebo jiny
subjekt poskytujici hrazené sluzby a zdravotni pojistovna si mohou dohodnout jiny zpUsob
vykazovani.” Z tohoto dlvodu existuje i moznost fesit nové sluzby formou vykonu zdravotnich
pojistoven.

Nedostatky a ndvrh feseni:

— Pomalost celého procesu.

— Neexistence jasnych lhat pro posouzeni.

— Chybéjici hodnotici kritéria.

— Neexistence verejné kontroly nad vécnym hodnocenim obsahu zadosti.
— Nemoznost vyrobcl a dodavatel( oficidlné vstupovat do procesu.

— Spatna koordinace schvalovani vykonu a ZUMu pfi soubé&Zném vzniku.

—  Zkvalitnénim procesniho nastaveni vzniku novych zdravotnich vykon( muze byt tento
problém z velké ¢asti eliminovan.

2.4. B2: Ambulantni sféra — ambulantni ZUM

Soucasti zdravotnich vykond mohou byt zvlast uctovatelné materidly (ZUMy), hrazené
samostatné vedle vykonu. Jedna se tedy o tzv. “ambulantni ZUMy”. PfestoZze mozZnost vykazat
ZUM musi byt ve struktufe vykonu obsazena, podminky jejich dhrady reguluje jiny proces, ktery
je pod spravou zdravotnich pojistoven. Tento proces administruji VZP a SZP podle svych metodik
a |hat. Vroce 2024 vznikla aktualizovand metodika VZP, kterd zavadi 3 procesni scénare
zafazovani ZUM do Uhradového katalogu VZP-ZP podle inovativnosti. Pro ZUMy, které pozaduji
vy$si Uhrady ne? existujici ZUM v Uhradovém katalogu VZP-ZP, je nutné vedle diikaz( o vy$$im
prinosu také prezentovat analyzu dopadu do rozpoctu pfi Uhradé prevysujici zavedeny ZUM o
10% a vice. Zcela nova kategorie tzv. ZUM se zdsadni inovaci, kde neexistuje dosud zadny
porovnatelny ZUM se stejnym ucelem, jsou nové pozadavky na predlozZeni prokazatelné vyssiho
pfinosu pro pacienta a klinicko-ekonomického ohodnoceni, minimalné analyzy dopadu na
rozpocet.

Ministerstvo zacind vroce 2025 vice synchronizovat projedndvani zdravotnich vykonu jejich
soucasti je ZUM se zdsadni inovaci nejen procesné (spolecné projedndni podklad(i o vykonu a
ZUMu), ale také vécné (pozadavky na klinicko-ekonomické hodnoceni). Novinkou je také
pritomnost vyrobct/dodavateld technologii pfi jednani Pracovni skupiny k vykonam.
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Na rozdil od polozek typu ZUM u hospitalizacnich vykonl, hrazenych prostiednictvim
pripadovych pausalti (DRG), jsou ZUMy v ambulantni sféfe hrazeny pfimo poskytovatellim
zdravotnich sluZeb, nebo jim byt hrazeny mohou po zahrnuti pfislusnych kéda vykond do
dodatkl smluv mezi poskytovatelem a zdravotni pojistovnou.

Nedostatky a ndvrh feseni:

— Chybéjici hodnotici kritéria
— Neexistence verejné kontroly nad vécnym hodnocenim obsahu Zadosti
— Spatna koordinace schvalovani vykonu a ZUMu pfi soubé&Zném vzniku

— Zkvalitnénim procesniho zafazovani ZUMU do uhradového katalogu zdravotnich
pojistoven. V soucasnosti probihaji pfipravna jednani o moznost legislativni Gpravy této
agendy s cilem zajisténi opory v legislativé.

2.5. B3: Ambulantni sféra — prostredek na poukaz

DigitdIni zdravotni technologie, které budou pouZivany pacientem (napf. senzory, diagnostické a
monitorovaci pfistroje) budou definicné spadat do kategorie zdravotnickych prostredk(i na
poukaz. Tyto maji samostatnou pravni Upravu zakotvenou v ¢asti sedmé zakona 48/1887 Sb. Cely
proces je dobfe popsan a je administrovan v zakonnych lhitach SUKLem podle kategorizacniho
stromu, do kterého jsou zatazovany nové prostiedky podle jejich ic¢elu pouziti a vySe Uhrady. Dne
4. 6. 2025 byl Poslaneckou snémovnou projednan ve 3. ¢teni vladni navrh zakona o kategorizaci
zdravotnickych prostredk(, ktery kategorizacni strom ze zakona 48/1997 Sb. vydéluje do
samostatného zakona. Cilem této Upravy je usnadnit a zejména zrychlit nutné novelizace,
vynucené z dlivodu technologického vyvoje této skupiny prostfedku.

Zmény kategorizaniho stromu a také zarazovani novych produktl do skupiny 11 (tzv.
nekategorizované ZP) jsou pod dohledem Ministerstva zdravotnictvi, které si pro tyto ucely zfidilo
poradni organ — Komisi pro kategorizaci a uUhradovou regulaci zdravotnickych prostredk.
Podklady pro zatrazeni jsou pripravovany vyrobcem/dodavatelem ZP.

V pripadg, Ze neexistuje prislusna dhradova skupina, existuji dvé moznosti. Prvni je zafazeni do
skupiny 11 (Nekategorizované), kde je nutné prokazat nakladovou efektivitu a dopad na rozpocet
a vyjednat se zdravotnimi pojistovnami akceptovatelnou vysi Ghrady. Druhou mozZnosti je
legislativni navrh na zménu Kategorizatniho stromu, ktery oviem podléha novelizaci zdkona.
Neexistuje vSak Zadna garance Uspéchu v navazujicim legislativnim procesu, ktery navic neni nijak
casové zastropovan.

Pro digitalni prostfedky se mUzZzeme inspirovat procesem DiGA v Némecku, ktery je urceny pro
digitdlni aplikace s kvalifikaci zdravotnického prostfedku, jak jiz bylo zminéno v Uvodu. Pro tento
typ digitalnich technologii a zplisobu jejich poutZiti je inspirace DiGA nejrelevantnéjsi.

Projekt je realizovan v ramci Narodniho planu obnovy, komponenta 1. 1 8
Digitalni sluzby ob¢antim a firmam, vyzva ¢. 20.
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Nedostatky a ndvrh feseni:

— Tato oblast pouziti digitdlnich technologii je z pohledu Uhrad z vefejného zdravotniho
pojisténi nejlépe resitelna. A to jak z pohledu kratkodobého (provizorniho) feseni, tak z
pohledu dlouhodobého systémového nastaveni.

— Nejasné pozadavky pro skupinu ZP “Nekategorizované” (sk. ¢. 11): Bude tfeba formou
metodického dokumentu vytvofit pravidla pro vyuZiti skupiny 11 pro digitalni
technologie. Po vytvoreni takovych pravidel bude mozné tuto ihradovou cestu vyuZit
jako provizorni feseni.

— Neexistence skupin pro digitalni ZP v kategoriza¢nim stromu. Bude tfeba vytvofit ndvrh
takovych skupin jako podklad pro praci a rozhodnuti na drovni Kategoriza¢ni komise. Po
schvaleni Kategoriza¢ni komisi bude muset byt navrh zafazen do legislativniho navrhu
MZCR na zménu zakona. To je sice ¢asové naroény proces, ale po jeho dokoné&eni bude
Uhradova cesta pro “poukazové” digitdlni technologie pfipravena.

— Samotné zarazovani konkrétnich digitdlnich technologii poté bude probihat na drovni
SUKL v horizontu 3 mésic(i od poddni Zadosti.

Dalsi mozné zmeény:

— Zvazit, kdy by méla byt zavedena jina cesta Uhrady a tim podpory rychlé adopce pro
pouziti digitalnich technologii v hospitaliza¢nim rezimu, tedy pro cesty Al a A2. Ze
systémového pohledu pravdépodobné nikoliv, ale pro prosazovani digitdlnich
technologii, napt. s vyuZitim Al, by toto mohlo byt velmi pfinosné.

— V oblasti zdravotnich vykon( (cesty Al a B1) vyuzit moznost, Ze poskytovatel a zdravotni
pojistovna si mohou dohodnout jiny zptsob vykazovani a tim i Uhrady, tedy moznost
resit nové sluzby formou “vykon( zdravotnich pojistoven”.

Projekt je realizovan v ramci Narodniho planu obnovy, komponenta 1. 1
Digitalni sluzby ob¢antim a firmam, vyzva ¢. 20.

Reg. & CZ31.1.01/MV/23_44/0000044



