DUVODOVA ZPRAVA
I. Obecna ¢éast

A) Zhodnoceni platného pravniho stavu

1. Oblast rozhodovani o naroku pojisténce

SoucCasna pravni uprava rozhodovani o naroku pojiStence na uhradu zdravotnich sluzeb
zZ vetejného zdravotniho pojisténi je roztfisténé upravena v zakoné ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakona, ve znéni pozde€jsich
piedpist (dale jen ,,zékon €. 48/1997 Sb.*). V navaznosti na rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 30. zafi 2013, ¢. j. 4 Ads 134/2012-50 se pfitom lze domnivat, ze rozhodnuti
revizniho Iékate (zdravotni pojisStovny) je vrchnostenskym tikonem, jimz je zasahovéano do prav
pojisténce garantovanych mu Listinou zakladnich prav a svobod.! Ve spojeni s ustanovenim §
1 odst. 2 zdkona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jsich predpisi (dale jen ,,spravni
fad“) se tento rozhodovaci proces stava ptredmétem spravniho tizeni. To je ovSem v mnoha
institutech bez stanoveni odchylek pro potfeby rozhodovani o naroku pojisténce silné
nepraktické, a Casto tak brdni nebo minimaln¢ znesnadnuje ptistup pojisténce k potitebnym
zdravotnim sluzbam.

Soucasné postupy zdravotnich pojistoven pii rozhodovani o naroku pojisténce na thradu
zdravotnich sluzeb z vetfejného zdravotniho pojisténi nejsou jednotné a Casto se svévolné
odchyluji od pravidel spravniho fizeni obsazenych ve spravnim fadu. Nutno podotknout, Ze tyto
odchylky jsou mnohdy odiivodnéné a jejich cilem je pfedevsim vydani rychlého rozhodnuti,
které je nezbytné pro naplnéni naroku pojisténce na poskytnuti hrazenych zdravotnich sluzeb.
Ne&které zdravotni pojisStovny na zaklad€ rozsudku NSS piijaly opatfeni, kterymi se snazi do
svych internich postupli implementovat pravidla obsazend ve spravnim fadu, a tim zajistit
procesni prava pojisténce. Nutno podotknout, ze se tak ned&je ve vSech piipadech, kdy je narok
podminén pfivolenim revizniho 1ékare, ale spiSe v oblastech ekonomicky a medialné nejvice
citlivych (typicky se jedna o narok na vyjimecnou tthradu 1é¢ivych piipravka podle § 16 zdkona
¢. 48/1997 Sb.). Je tteba konstatovat, ze procesni postup zdravotnich pojistoven v této oblasti
neni unifikovan, coz miize v praxi ohrozit rovny pfistup pojisténci ke zdravotni péci hrazené z
vetejného zdravotniho pojisténi.

2. Oblast stomatologie a ortodoncie

Zakon €. 48/1997 Sb. od svého pfijeti v roce 1997 upravuje v piiloze €. 4 thrady ortodontickych
a protetickych stomatologickych vyrobki, tedy ortodontickych aparati a zubnich ndhrad.
Vroce 2011 doSlo k minimélni dil¢i novelizaci této piilohy, ktera spocivala v novém
nadefinovani dentalnich slitin pro zhotovovani stomatologickych vyrobkli v zdkladnim
provedeni. V ostatnich parametrech se vSak po celou dobu od svého vzniku pftiloha ¢. 4
nezmenila, a to jak pokud jde o kategorizaci ortodontickych a protetickych stomatologickych

1 odligny nazor vyslovil ve svém usneseni 3 Ads 166/2018 - 49 3. sendt Nejvy3siho spravniho soudu a véc postoupil
k rozhodnuti rozsSitenému senatu. Pfed vydanim rozhodnuti vsak pojiSténec, jehoz se fizeni tykalo zemrel a doslo
proto k zastaveni bez toho, aniz by bylo rozhodnuto.
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vyrobkt, tak pokud jde o vysi uhrad u caste¢né hrazenych ortodontickych a protetickych
stomatologickych vyrobkd, u nichz jsou uhrady v platném znéni ptilohy ¢. 4 stanoveny pevnou
castkou.

Celkova mira spotiebitelské inflace od roku 1998 do roku 2018 ¢inila podle tdaji Ceského
statistického ufadu cca 70,7 procenta. Piestoze inflace v oblasti stomatologickych vyrobkl
nemusi této celkové mife inflace odpovidat, l1ze i tak ptfedpokladat, ze od pfijeti zdkona
0 vefejném zdravotnim pojisSténi mohlo dojit k vyznamnému navyseni readlné vySe doplatka
pojisténcii u ¢astecné hrazenych ortodontickych a protetickych stomatologickych vyrobki.

Ptiloha ¢. 4 pak také v oblasti protetickych stomatologickych vyrobki neodpovidéa sou¢asnému
stavu mediciny v oboru zubni 1ékafstvi, kdy jsou jako hrazené vyrobky stanoveny technologie
a postupy, které se jiz dnes vibec nepouzivaji, nebo které podle stavajicich poznatkii
nepredstavuji 1€Cbu na nalezité odborné urovni.

3. Oblast zdravotnickych prostfedkt

Navrh zékona, kterym se méni zékon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdé¢jSich predpist (dale téz jen ,,zdkon
C. 48/1997 Sb.“) napravuje nékteré nedostatky zplisobené rychlym piijetim novely tohoto
zakona v roce 2018 (zakonem ¢. 282/2018 Sb.). Tato novela byla piijata v rekordnim Case, aby
pacienti nedoplaceli od roku 2019 na vSechny zdravotnické prostiedky (dale téz jen ,,ZP*)
predepisované na poukaz 25 procent jejich ceny.

Predkladanym navrhem novely zdkona €. 48/1997 Sb. se reaguje na skuteCnost, Ze pii piipravé
novely reagujici na nalez Ustavniho soudu nebyl dostatek ¢asu zcela predejit nedostatkiim
v kategorizacnim strom¢ Uhrad zdravotnickych prostfedktl, ktery je obsahem pftilohy ¢. 3
zékona ¢. 48/1997 Sb. VSechny zmény navrhované timto ndvrhem novely zakona ¢. 48/1997
Sb. byly projednany v Komisi pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prostredkt
(déle téz jen ,,Komise*), pficemz do novely byly zahrnuty pfevazné navrhy, které byly v Komisi
konsenzudlné schvéaleny v§emi zainteresovanymi stranami, ptipadné pak navrhy, u kterych bylo
dosazeno Sirokého souhlasu zainteresovanych stran. Komise pro kategorizaci a uhradovou
regulaci zdravotnickych prostiedki je stalym poradnim a koordinacnim orgdnem Ministerstva
zdravotnictvi (dale téz jen ,,MZ*) ve vztahu k problematice uhrady zdravotnickych prostredkt
z vetejného zdravotniho pojisténi, v némz maji své zéastupce pacienti, vyrobci, zdravotni
pojistovny a stat (za stat jsou cleny Komise pracovnici MZ a Statniho tstavu pro kontrolu
1é¢iv). Predmétem ¢innosti Komise je mj. projednavani navrhii na aktualizaci kategorizacniho
stromu zdravotnickych prostiedki hrazenych na poukaz v piiloze ¢. 3, zakona ¢. 48/1997 Sb.,
pficemZ na zakladé projednanych navrhli budou pfipravovany podklady pro pravidelnou
aktualizaci této ptilohy.

4. Oblast 1é¢ivych pripravka

V soucasné dobé je otazka stanoveni, zmén ¢i ruSeni maximalnich cen vyrobce a vysi
a podminek thrady 1é&ivych ptipravki a PZLU legislativné feSena v zdkoné ¢&. 48/1997 Sb.,
zejména pak v jeho Casti Sesté. Soucasné pojeti této regulace se v zakoné ¢. 48/1997 Sb. i pies
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urcité novelizace vyskytuje jiz od roku 2008, pticemz k posledni rozséhlejsi novelizaci v této
oblasti doslo v roce 2011.

Pro fadu 1é¢ivych piipravka & PZLU, které jsou uréeny k terapii vzacnych onemocnéni, nedava
soucasny systém regulace dostateCny prostor pro rychly vstup do thrad z prostfedka vetejného
zdravotniho pojisténi. Tzv. vysoce inovativni 1é¢ivé ptipravky (VILP), které nemohou vstoupit
do systému vefejného zdravotniho pojisténi standardni cestou (stanovenim uhrady SUKLem),
mohou byt zafazeny prostiednictvim postupu podle § 39d zakona ¢. 48/1997 Sb. V ptipadé
VILP se jedné o 1éCivy ptipravek, u néjz nelze prokdzat nakladovou efektivitu, at’ jiz z divodu,
ze nakladové efektivni neni, nebo z divodu, Ze zatim nebyla zajisténa potiebna data. V takovém
piipadé je mozné stanovit do¢asnou thradu na dobu 24 mésicti s moznosti prodlouzeni o dalsich
12 mésicl. Soucasny systém nicméné¢ neni v mnoha piipadech vyuzivan. To mize byt
zpusobeno jednak neochotou drzitele registrace prostfednictvim tohoto rezimu do systému
vetejného zdravotniho pojisténi vstupovat, ale rovnéz faktickymi ptekazkami. U mnoha
1écivych piipravkl nebude totiz mozné kvili malému poctu pacientli, pro néz je uréen (tzv.
,orphan drugs®), mozné ani zajistit potfebna data ke vstupu do systému vetejného zdravotniho
pojisténi nebo alespon jako docasné hrazeny podle § 39d zakona ¢. 48/1997 Sb.

Stavajici pravni Gprava v této oblasti poté nese dalsi dil¢i negativa, zminit Ize napt. to, ze
pacientiim rozlécenym léCivym pifipravkem v rezimu docasné tthrady neni po jeho ukonceni
garantovano doléceni, na némz by se nemuseli dale osobné¢ financné podilet. Vzhledem
k finan¢ni narocnosti téchto 1é¢ivych piipravki, to v mnoha ptipadech znamena faktickou
nedostupnost takového 1é¢ivého ptipravku pro pacienta. Celd regulace je Vv soucasnosti jak
pojisténci, tak nckterymi drziteli registrace obchdzena mechanismem vyjimecné uhrady na
zékladé rozhodnuti zdravotni pojistovny podle § 16 zakona & 48/1997 Sb. Uéelem tohoto
institutu ov§em nemuze byt nahrazovani standardnich thradovych mechanismi, tedy vstupu
1écivych pripravki do systému vefejného zdravotniho pojisténi. V mnoha ptipadech poté ani
nebude splnéna (nebo bude minimalné spornd) podminka jediné moznosti z hlediska
zdravotniho stavu pojiSténce. Zde je tteba uvést, Zze pocet Zadosti 1 celkovy objem uhrazené
péce podle § 16 zakona €. 48/1997 Sb. mezi lety 2013 a 2018 vzrostl aZ trojndsobné, pfi¢emz
drtivd vétSina téchto ndkladii je tvofena praveé na lécivé piipravky stojici mimo standardni
tthradovy rezim (dhrada v b&zném fizeni vedeném SUKLem nebo stanovena podle § 39d
zakona ¢. 48/1997 Sb.).

5. Dalsi dotéené oblasti

Navrzend pravni uprava se dotykd dalSich oblasti vefejného zdravotniho pojisténi, které
povazuje predkladatel za potfebné upravit a v mnoha piipadech vychazi z podnéth dotenych
subjektd a provedenych konzultaci. Z hlavnich zmén dotcenych Casti je tteba zminit z hlediska
platného pravniho stavu zminit:

- thrada umélého oplodnéni provadéného formou IVF je v soucasné dobé omezena vékovym
limitem pro jeho thradu z prostiedkii vefejného zdravotniho pojiSténi na 39 let — na zékladé
dostupnych medicinskych poznatkii (i provedenych konzultaci v rdmci komise pro reprodukéni
medicinu MZ) lze pfitom zvaZovat mirné navyseni této hranice

- soucasny text § 30 upravujiciho okovani neumoznuje hradit ockovani pfed provedenim

splenektomie, ale aZ po ném, coz se jevi jako nedostate¢né; zaroven toto ustanoveni nezahrnuje
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wevr

meningokokové infekce)

- indikace domaci péce je v soucasné dobé omezena na zakladé § 22 zakona ¢. 48/1997 Sb. na
oSetiujiciho 1ékatfe po hospitalizaci nebo registrujiciho poskytovatele (praktického Iékare) —
tento stav snizuje dostupnost hrazené péce v ptipadech, kdy dochazi k oSetfeni u ambulantnich
specialistl (diabetolog, kardiolog, chirurg, Iékat ambulance bolesti apod.)

- V oblasti rozhodovani zdravotnich pojistoven ve vécech pojistného (§ 53 a nasl. zakona
C. 48/1997 Sb.) Ize spatiovat nékteré dil¢i nedostatky, zejména s ohledem na vztah téchto fizeni
ke spravnimu fadu a rovnéz zajisténi fadného vymahani pojistného od platct

- predavani potfebnych dat a informaci mezi zdravotnimi pojistovnami pro tcely provadeéni
vefejného zdravotniho pojisténi neni dostatecné — pii piechodu pojisténce k jiné zdravotni
pojistovné napi. nova zdravotni pojistovna nedisponuje informacemi podstatnymi pro zatazeni
pojisténce do nakladovych skupin pro ucely pterozdélovani pojistného nebo informacemi o
cerpanych hrazenych zdravotnich sluzbéch, s nimiz zékon spojuje urcit€é mnozstevni ¢i jiné
omezeni (napt. omezeny pocet zdravotnickych prostfedkil na stanovené obdobi nebo pocet
pokust hrazeného umélého oplodnéni formou in vitro fertilizace)

wewrs

V podrobnostech o nejcastéjSich nedostatcich stavajici pravni upravy a aplikacni praxe
V oblastech 1 aZ 5 je mozné odkazat na ¢ast 1.2 zavérecné zpravy z hodnoceni dopadi
regulace (RIA).

B) Odivodnéni hlavnich principti navrhované pravni upravy

1. Oblast rozhodovani o naroku pojisténce

Cilem navrhu je ¢aste¢né upravit rozsah situact, které jsou predméetem piezkoumavani naplnéni
podminek pro thradu zdravotnich sluzeb z vetejného zdravotniho pojisténi (naroku pojisténce),
a dilem zakotveni vhodné specidlni pravni Gpravy vii¢i obecnym pravidlim spravniho fadu. Ta
by méla reflektovat specifi¢nost celého postupu a zjednodusit vSem dotéenym subjektim
postup k vydani fadného odiivodnéného rozhodnuti, pfipadné jeho vykonanim spocivajicim
Vv poskytnuti hrazenych zdravotnich sluzeb.

K hlavnim zméndm pravni Gpravy tak patii:

- pro futuro je vyslovné jako organ rozhodujici o naroku pojisténce uvedena piimo zdravotni
pojistovna namisto revizniho Iékaie

- do pravni Upravy se piebira souCasna praxe, kdy zpravidla podava navrh na poskytnuti
zdravotnich sluZzeb jako hrazenych oSetfujici 1€kat, ale zdroven neni vylouceno, aby jej podal
sam pojisténec

- pokud je navrh na poskytnuti zdravotnich sluzeb jako hrazenych bezchybny (jsou splnény
vSechny zékonné podminky) a 1ze mu plné vyhovét, nezahajuje se spravni fizeni, ale zdravotni
pojistovna vyjadii souhlas potvrzenim, proti némuz neni ptipustné odvolani a je okamzité
vykonatelné
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- pokud zdravotni pojistovna vySe uvedenym postupem navrhu v plném rozsahu nevyhovi, je
zahdjeno standardni spravni fizeni, jehoz zahdjeni se oznamuje pojiSténci jako ucastnikovi
fizeni (podal-li ndvrh poskytovatel zdravotnich sluzeb, je rovnéz vyrozumén, ale dalsiho fizeni
se jiz pfimo neucastni)

- 0 naplnéni podminek miize vyjimecné rozhodnout sdm poskytovatel zdravotnich sluzeb, a to
tehdy, vyhodnoti-li, Ze poskytnuti zdravotnich sluzeb, které jsou podminény souhlasem
zdravotni pojistovny, je neodkladné

- k projednani odvolani je piislu$na revizni komise jako zvlastni kolegialni organ zdravotni
pojistovny — slozena je z 5 Clend, z nichz jeden je vzdy jmenovan ministrem zdravotnictvi a
nejvyse dva z nich mohou byt zaméstnanci ptisluSné zdravotni pojistovny.

2. Oblast stomatologie a ortodoncie

Navrhuje se uprava piilohy €. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb. v oblasti ortodoncie, kde budou nové
upraveny ortodontické vykony tykajici se 1écby fixnimi ortodontickymi aparaty jako vykony
hrazené jen za urcitych podminek, a pfilohy ¢. 4 zdkona, pokud jde o stanoveni kategorii
pojisténcii a kategorizaci a thradovou regulaci ortodontickych vyrobka v oblasti snimacich
ortodontickych aparati.

Dale dochazi k ptizptisobeni tthradové kategorizace protetickych stomatologickych vyrobki
soucasnému stavu medicinské védy a technologii, aby zdkonem byly jako hrazené stanoveny
ty protetické stomatologické vyrobky, které se v souCasnosti pouzivaji a jejichz pouzivani
odpovida pozadavku nalezité odborné urovné zdravotnich sluzeb.

Navrh je koncipovan tak, aby pro vSechny pojisténce nabizel alespon jednu plné hrazenou
variantu protetického fesSeni jejich zdravotniho stavu.

3. Oblast zdravotnickych prostfedku

Navrhovana pravni uprava si klade za cil odstranit nedostatky v kategorizacnim stromé na
zakladé navrhli zainteresovanych stran projednanych a z vétsi ¢asti konsenzualné potvrzenych
v Komisi pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prostfedkl. Ve vyjimecnych
pfipadech, kdy Ministerstvo zdravotnictvi jako ptedkladatel novely vyhodnotilo nckteré
navrhované zmény jako potiebné, je aktualizace kategorizaniho stromu navrhovéna i
Vv ptipadech, kdy na Komisi nebyla dosazena shoda, vZdy nicméné navrzené feSeni vyplyva z
diskuze k danému navrhu v Komisi a dodate¢né je stranam, které s navrhem na Komisi
nevyslovily souhlas, poskytnut prostor pro vyjadieni k navrhovanému feSeni. Pokud u
nekterého navrhu nebyl v Komisi dosazen konsensus, a piesto byl ndvrh do novely zahrnut, je
tato skutecnost spolu s diivody tohoto postupu uvedena ve zvlastni ¢asti této divodové zpravy.

Navrzena pravni uprava se dotykd dalSich oblasti vefejného zdravotniho pojisténi, které
ptedkladatel povazuje za potifebné upravit. Konkrétné jde o zavedeni moZnosti preskripce u
vymezenych zdravotnickych prostfedkti hrazenych na poukaz pro vSeobecnou a détskou sestru
se specializovanou zpusobilosti nebo se zvlastni odbornou zpiisobilosti, a to za prvé pro sestry
Vv domaéci péci, za druhé pro sestry piisobici v 1ékaiskych oborech.
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4. Oblast 1é¢ivych piipravka

Hlavnim cilem névrhu zédkona v této oblasti je zjednodusSeni a zvyseni transparentnosti vstupu
1é¢ivych piipravki a PZLU do systému tihrad z vefejného zdravotniho pojisténi. To se tyka
predevsim precizace procesu pro priznani docasné thrady vysoce inovativnich 1écivych
ptipravkl. Jeho vysledkem musi byt takovy pravni ramec, ktery bude motivovat drzitele
registrace k podani zadosti o pfiznani thrady.

Zvlastni pravidla je tfeba nastavit i pro skupinu lécivych ptipravkl nazyvanou jako ,,orphan
drugs®. Jedna se o 1é¢ivé piipravky uréené pro 1é¢bu velmi vzacnych onemocnéni, u nichz lze
piedpokladat velmi maly pocet 1é€enych pacientt. Takové 1€Civé piipravky maji velmi omezené
moznosti, jak standardni cestou vstoupit do systému veiejného zdravotniho pojisténi, nebot’ Ize
jen obtizn¢ ziskat medicinskd a farmakoekonomicka data, na nichz by bylo mozné osvédcit
pozadavky stanovené pravnimi predpisy. Nicmén¢ i1 pro skupinu ,,orphan drugs* je zadouci
pravidla standardizovat, a to takovym zptisobem, ktery umozni Siroké zapojeni vSech dotcenych
subjektt. U téchto 1€¢ivych pripravki je predpokladana relativné vysokd nakladovost a mimo
nakladové efektivity, kterd bude mnohdy negativni, je nutné posuzovat i dal$i, napft.
socioekonomické dopady takové 1éCby.

5. Dals$i dotéené oblasti

- pro uhradu IVF z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi se navrhuje navyseni véku na 40
let a 0 dni

- V oblasti indikace domaci péce se po omezenou dobu (14 dni, v ptipad¢ paliativni péce az 3
mésice) umoznuje rovnéz indikace 1€kati s dal§imi odbornostmi (napt. ambulantni specialisté),
¢imz dojde ke zlepSeni dostupnosti této péce

- thrada ockovéni se rozSifuje 1 na prevenci meningokokovych infekci jako onemocnéni
S nejvaznéjSimi dopady a upravuje se text ¢asti ustanoveni tak, aby pted poskytnutim nékterych
zdravotnich sluzeb, s nimiZ je spojen vznik imunodeficitu, bylo mozné ockovani poskytnout
jako hrazeng, jesté pred samotnym vykonem

- V oblasti rozhodovani zdravotnich pojistoven ve vécech pojistného se

a) precizuji ustanoveni tykajici se vykonatelnosti vykazu nedoplatkli (neobdrzi-li zdravotni
pojistovna namitky nebo jsou-li namitky zamitnuty)

b) rusi se duplicity vii¢i obecné tipraveé ve spravnim fadu a soudnim adu spravnim

c) stanovi se lhlita, do kdy zdravotni pojiStovna muize z vlastniho podnétu zru$it vykaz
nedoplatkt

d) precizuje se Uprava informovani zdravotnich pojiStoven ze strany organt veiejné spravy,
které projednévaji ptipady, pfi nichZ dosSlo k iyjmé& na zdravi a tim 1 potencidlné k vydajim
systému vetejného zdravotniho pojisténi v disledku protipravniho jednani tieti osoby

- v zékonem vymezenych ptipadech se ukladd povinnost, aby si zdravotni pojisStovny pfi
pfechodu pojisténce piedavaly informace, které jsou nezbytné pro fadné provadéni vetejného
zdravotniho pojisténi
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V podrobnostech o diavodech navrzeni uvedené pravni upravy a aplikaéni praxe
Vv oblastech 1 aZ 5 je moZné odkazat na ¢ast 2 a 3 zavérecné zpravy z hodnoceni dopadi
regulace (RIA).

C) Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy v jejim celku

1. Oblast rozhodovani o naroku pojisténce

V ptipad€ zachovani soucasného pravniho stavu bude nadale prohlubovana pravni nejistota
vSech dotéenych subjektl. U pojisténci se s ohledem na rozdilny zplsob vedeni fizeni
u jednotlivych zdravotnich pojistoven mize projevovat az nerovnym pfistupem k hrazené
zdravotni péci. Pfimé vazba na spravni fad s pozadavkem na dodrzeni veskerych procesnich
nalezitosti bude vyznamné ovliviiovat dobu do vydéani pravomocného rozhodnuti. Takovy
postup muze v kone¢ném duasledku ohrozovat pojisténce, ktery zpravidla bude potfebovat
feSeni svého nezadouciho zdravotniho stavu co nejdrive.

Zarovein se bude zvySovat pocet sporl v této oblasti, a to jak na Grovni spravniho fizeni, tak
V ramci soudniho pfezkumu spravniho. Tim bude dochéazet ke zvySovani administrativni zatéze
a zvySovani nakladii na tuto ¢innost.

2. Oblast stomatologie a ortodoncie

Pokud by nedoslo ke zméné stavajici pravni Gpravy, dojde tim k zakonzervovani stavu, kdy
kategorizace a tuhradova regulace stomatologickych vyrobkii neodpovidd soucasnym
medicinskym poznatkim. Byly by také zachovany vyse uhrad u casteéné hrazenych
stomatologickych vyrobktl, které po 20 letech UCinnosti pravni Upravy jiz neodpovidaji
soucasnym cenam téchto vyrobkl a oproti stavu v dob¢ pfijeti zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tak u fady vyrobkil doslo k navyseni redlné vyse spoluucasti pojisténct.

3. Oblast zdravotnickych prostredku

Pokud by nedoslo k odstranéni procesnich nedostatkii ohlaovani, miZe to mit negativni vliv
na jeho hladké fungovani a bezproblémovy vstup ohlaSovanych zdravotnickych prostfedkti do
systému thrad a v konecném disledku miiZze dojit k nedostupnosti n¢kterych zdravotnickych
prostiedkil pro pojisténce.

Pokud by nedoslo k pfizptisobeni ptilohy ¢. 3 na zakladé konsenzualnich navrhii Komise,
nedojde k opravé nékterych technickych nedostatki této pfilohy ani k pfizpisobeni piilohy €. 3
rozvoji medicinské praxe. V kone¢ném disledku mize byt vysledkem nedostupnost n¢kterych
zdravotnickych prostiedkii pro pojisténce.

Pokud by nedoslo k ptizpisobeni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 745/2017, hrozi pravni a terminologické rozdily mezi Ceskym
systémem kategorizace a uhradové regulace zdravotnickych prostiedkli a evropskou regulaci
uvadeéni zdravotnickych prostfedki na trh a vigilance. V pfipad€ pfijeti ndvrhu zakona o
zdravotnickych prostfedcich, ktery je v soucasnosti v legislativnim procesu, by pak také doslo
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k situaci, kdy by zadkon o vefejném zdravotnim pojisténi nebyl v souladu se zdkonem o
zdravotnickych prostiedcich.

4. Oblast 1é¢ivych piipravki

Ptijeti zvlastnich pravidel pro uhradovou regulaci 1éCivych ptipravki pro vzacna onemocnéni
je nezbytné pro zajisténi jejich dostateéné dostupnosti pro pacienty, ktefti je potiebuji. Bez fadné
regulace jsou odkazani na postup podle § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb., ktery vSak nezarucuje, Ze
jim bude uhrazen (z divodu nenaplnéni podminek podle tohoto ustanoveni).

Stejné tak je nezbytné revidovat pravidla pro fizeni o stanoveni do¢asné uhrady tak, aby z nich
profitovali pacienti a zaroven byla zajiSténa udrzitelnost systému vefejného zdravotniho
pojisténi.

5. Dalsi dotéené oblasti

Nedojde-li k dalsim uvedenym dil¢im zménam, nebudou odstranény nékteré nedostatky
stavajici pravni upravy, které maji dopad do sféry pojisténct i platci pojistného na vetejné
zdravotni pojisténi.

D) Zhodnoceni souladu navrhované pravni dpravy s tstavnim poiadkem Ceské
republiky

Piedkladatel povazuje navrh za souladny s Gstavnim poiadkem Ceské republiky. Zvlastni
pozornost vénoval zejména souladu s ¢1. 31 Listiny, ktery mimo jiné stanovi, ze: ,,Obcané maji
na zaklade verejného pojisténi prdavo na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomuicky za
podminek, které stanovi zakon. “ Navrhem se pfitom jednoznacné konstituuji zvlastni procesni
podminky pfezkoumavani naroku pojisténce, které jsou v soucasné dobé aplikovany bez
dostatecné opor v pravni uprav€. Odstrafiuje se tim souCasny nezadouci stav, spocivajici
VvV nejednotné aplikacni praxi zdravotnich pojiStoven z diivodu obtizného pouziti pravidel
spravniho fizeni v oblasti vefejného zdravotniho pojisténi, a tedy podminky, za nichZ jsou
poskytovany hrazené sluzby, budou mit jednozna¢nou procesni pravni Gpravu.

Navrh dale reaguje na nedostatky v praxi tthrad stomatologickych a ortodontickych vyrobk a
vykoni, kdy nizkd hladina zékladni thrady priitbézné zvySuje spoluucast pojisténci. S tim
zaroven souvisi trend, kdy mnozi zubni lékafi oSetfuji pacienty vyhradn€ mimo systém
vefejného zdravotniho pojisténi a tim se sniZzuje dostupnost hrazené péce, kterou musi byt
statem a zdravotnimi pojiStovnami garantovana. Navrhované zmény tak, v disledku ptispé&ji
k fadnému napliiovani prava obéanti CR podle ¢l. 31 Listiny

Navrh novely predkladd prevazné technické ptizplisobeni kategorizacniho stromu uhrad
zdravotnickych prostiedkli potfebam medicinské praxe v souladu s védeckymi poznatky
1ékatské védy a financnimi moZnostmi systému vetejného zdravotniho pojiSténi. Tyto navrhy
jsou pln¢ v souladu s ustavnim poradkem.
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V neposledni fadé poté podporuje navrh pfistup K pln¢ hrazenym zdravotnim sluzbam pacientt
se vzacnymi onemocnénimi a pacientl, ktefi potfebuji 1écbu vysoce inovativnimi lé¢ivymi
ptipravky.

Navrh byl déle posouzen se zietelem na rozhodovaci praxi Ustavniho soudu a lze mit za to, Ze
ani s nalezy dotykajicimi se systému vefejného zdravotniho pojisténi neni tato pravni uprava
V rozporu.

E) Zhodnoceni slucitelnosti navrhované pravni Gpravy s predpisy Evropské unie
a judikaturou soudnich organta Evropské unie

Navrzend pravni Gprava se S dale uvedenou vyjimkou nijak pfimo nedotykd prava Evropské
unie a neni s timto pravem v rozporu. Veskeré podminky, které budou vztazeny na pojisténce
ucastnici se systému vetejného zdravotniho pojisténi na zaklad¢ zakona ¢. 48/1997 Sb., budou
aplikovatelné rovnéz na ty osoby, které budou mit narok (ve stanoveném rozsahu) na poskytnuti
hrazenych sluzeb na zikladé¢ koordinacnich nafizeni Evropské unie v oblasti socidlniho
zabezpeceni.

V casti tykajici se poskytovani refundace nakladi pifi poskytovani pteshranicni péce podle
unijnich préavnich ptfedpist (§ 14b zakona €. 48/1997 Sb.) se navrhuji omezeni prédva na
uplatnéni naroku na ndhradu nékladii. V prvém piipad¢ se jedna o zavedeni prekluzivni lhity
V délce 3 let, ve druhém poté o stanoveni minimalni vySe Castky, kterou lze jako nahradu
uplatnit (300 K¢). Predkladatel ma za to, Zze takovy postup umoziuje ¢l. 7 (9) Smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU o uplatiiovani prdv pacienti v pieshrani¢ni
zdravotni péci, ktery mimo jiné stanovi, ze: ,, Clensky stat, v némz je pacient pojistén, miize
omezit uplatnovani pravidel o nahradeé nakladii za preshranicni zdravotni péci... v souvislosti
se snahou kontrolovat naklady a co nejvice zabranit veSkerému plytvani financnimi,
technickymi a lidskymi zdroji.” Navrzené mechanismy smétuji pravé k tomu, aby nebyly
nedivodné Cerpany finan¢ni prostfedky zdravotnich pojiStoven na administraci Zadosti, které
se tykaji ¢astek zdaleka nedosahujicich souvisejicich nakladli na jejich vyfizeni (zejména
personalni a technické naklady).

Navrh dale v oblasti zdravotnickych prostfedki navazuje na natizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 745/2017 o zdravotnickych prostfedcich. Toto nafizeni vstoupilo v platnost 25.
kvétna 2017 a v pribéhu péti let od tohoto data postupné zavadi na Grovni celé EU nové
regulacni mechanismy v oblasti zdravotnickych prostiedki a také novou terminologii, s tim, ze
klicové datum pro u¢innost natizeni je 26. kvétna 2020, od kdy jiZ bude mozZné splnit povinnosti
tykajici se vstupu novych produktti na trh pouze v souladu s timto nafizenim a nebude mozné
vyuZivat rezimu dosavadnich evropskych smérnic. S obsahem tohoto natizeni neni predkladany
navrh nijak v rozporu.

F) Zhodnoceni souladu navrhované pravni apravy s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je
Ceska republika vazana

NavrzZena pravni uprava se nedotyka mezinarodnich smluv, jimiZ je Ceska republika vazana,
tudiZ zde neni ani zaloZen rozpor.
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G) Predpokladané dopady navrhované pravni upravy

Navrzena pravni uprava by méla byt v zdsadé rozpoctoveé neutralni. Navrh bude mit pouze
minimalni dopad na prostiedky statniho rozpoc¢tu (cca 3,9 miliont K¢&; blize viz zvlastni ¢ast
davodové zpravy ke zméné zakona o spravnich poplatcich). Minimalné dotceny mohou byt
také vydaje zdravotnich pojistoven z provoznich fondd, a to s ohledem na potiebu zajisténi
¢innosti revizni komise. Nutno ovSem podotknout, Ze odvolaci procesy jsou v ramci
zdravotnich pojistoven nastaveny jiz v soucasnosti, tedy piipadné navyseni bude ¢init pouze
rozdil mezi soucasnymi a novymi naklady na agendu odvolani. Podle ptedkladatele nelze
ani vyloucit, ze po wusazeni aplikaéni praxe budou naklady na tuto agendu nizsi
nez V soucasnosti.

Lze ocekavat navySeni vydaji systému vefejného zdravotniho pojisténi v souvislosti
s navySenim véku pro tthradu umélého oplodnéni formou IVF o jeden rok. Predpokladame,
Ze roéné podstoupi v této vékové skupiné IVF cca 800 pojistének (vychazime z dat UZIS roku
2015 — ¢ast zdravotnich pojistoven v této dobé hradila IVF do dosazeni 40 roku véku) ve véku
39 + 0 az 39 + 364 v kalendainim roce, pficemz thrada z vefejného zdravotniho pojisténi
za cely dokonceny cyklus ¢ini cca 40 tisic K¢. Pokud by vSechny dokonéily cely cyklus (coz se
v zadném ptipad¢é nestane), dostaneme se k celkové vysi uhrady z vefejného zdravotniho
pojisténi cca 32 miliond K¢&. Toto Cislo vSak patrné bude jesté nizs§i vzhledem k tomu, Ze mnohé
z nich nebudou ¢erpat tuto péci jako hrazenou. Lze tedy o¢ekavat maximalni naklady systému
vetejného zdravotniho pojisténi v fadu nizsich desitek milionti K¢.

Vyraznéjsi navySeni vydaji systému vefejného zdravotniho pojiSténi lze ocekavat v piipadé
zahrnuti ockovani proti meningokokovym ndkazdm mezi hrazené sluzby. Celkova vyse je
odvisla od realné proockovanosti v jednotlivych vékovych skupinach (piedpoklada se thrada
ockovani pouze u déti do dvou let véku) a konecné cené vakciny, ktera bude pro o¢kovani
vyuZita. Podle dat zdravotnich pojiStoven lze pii piiblizné 40% proockovanosti ocekavat
naklady systému vetejného zdravotniho pojisténi ve vysi cca 300 mil. ro€né. Jedna se o ¢astku,
kterou 1ze pokryt z meziro€niho nartstu piijmi systému vetejného zdravotniho pojisténi.

H) Zhodnoceni dopadi navrhované pravni upravy ve vztahu k ochrané soukromi
a osobnich udajia

Navrhovana pravni uprava se nikterak neodchyluje od soucasného faktického stavu v oblasti
rozhodovani o naroku pojisténce. Osobni udaje o pojisténci a o jeho zdravotnim stavu bude mit
pochopitelné ptislusny oSettujici 1€kar. Za ticelem vydani rozhodnuti jimi poté bude disponovat
rovnéZ zdravotni pojiStovna, resp. opravnéna uiedni osoba zdravotni pojiStovny, kterd se pii
nakladéani s osobnimi udaji fidi obecnymi pravnimi piedpisy o jejich ochrané a zaroven je na
zaklade ptislusnych predpisti o ¢innosti zdravotnich pojistoven vazana povinnosti ml¢enlivosti.

Ostatni oblasti se s vyjimkou dil¢ich zmén nedotykaji ochrany osobnich udaja.

V ramci dil¢ich zmén se navrhuje prohloubeni sdélovani informaci o zahajeni fizeni ve véci,
pfi niZ doslo k jmé¢ na zdravi. Dochazi zde k prolomeni mlcenlivosti organu, ktery v tomto
fizeni rozhoduje. Toto prolomeni je dle piedkladatele odivodnitelné zejména potiebou
hospodarného nakladani s povinné€ vybiranymi prosttedky vefejného zdravotniho pojisténi. Je
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bezpochyby Zadouci, aby diisledek protipravniho jednani jednotlivce (ublizeni na zdravi jiné
osob¢) nedopadal negativné na vydajovou stranku systému vefejného zdravotniho pojisténi.
Poskytnuti informaci je mozné pouze ve vztahu k pfislusné zdravotni pojistovné, u niz je
registrovan pojisténec, jemuz byla Gjma zplsobena — zaméstnanci této zdravotni pojisStovny
jsou nasledné vazani mlcenlivosti na zakladé ptislusnych ustanoveni zakona ¢. 551/1991 Sb.
a zakona ¢. 280/1992 Sb.

Na zakladé hodnoceni materialu podle Metodiky hodnoceni dopadl na rovnost Zen a muzu
pro materialy predkladané vladé CR, Ize konstatovat, Ze material mé pozitivni dopad na rovnost
zen a muzi, nebot’ zvySuje dostupnost hrazenych sluzeb pro pojisténce, a to zejména z hlediska
fyziologickych porodl, pfi jejichz provadéni ve zdravotnickém zafizeni lazkové péce
jiznebude u porodni asistentky vyzadovana indikace 1ékafem, ale také z hlediska rozsiteni
vékové hranice Zen, které chtéji podstoupit umélé oplodnéni formou IVF hrazené z vetejného
zdravotniho pojisténi z 39 na 40 let.

I) Zhodnoceni korupénich rizik

Potencidlni korupcni rizika identifikoval pfedkladatel pouze u ¢€asti tykajici se thradové
regulace 1é¢ivych piipravki. Vzhledem k tomu, Ze pfedmét pravni regulace ovliviiuje objemy
obchodovanych hrazenych piipravki, jejich cenu a thradu, tedy oblast s velkym objemem
financi pti obchodovani v fadu miliard K¢ ro¢né, nelze vyloucit existenci ur€itych korupcnich
snah o ovlivnéni vysledkl cenové a thradové regulace. To plati i pro soucasnou situaci. Oproti
stdvajicimu stavu vSak nabizi navrh zdkona novou moznost vést specifické fizeni o uhradé
pfipravkli pro vzacna onemocnéni, kde se v prvnim stupni mimo klasické pojeti
dvoustupniového systému spravniho fizeni uplatiiuje zvlastni poradni orgdn na urovni
odvolaciho organu pfi hodnoceni mén¢ urcitych kritérii (napt. celospolecensky vyznam),
a proto zde lze ocekavat urcité zvyseni korupcniho potencidlu.

J) Zhodnoceni dopadii na bezpecnost nebo obranu statu

Navrzend pravni uprava nema vliv na bezpe€nost ani obranu statu.

185



r wr

I1. Zvlastni cast
K &asti prvni — zména zakona ¢. 592/1992 Sb., o pojistném na verejné zdravotni pojisténi
K noveliza¢nimu bodu 1 (§ 20 odst. 8)

V soucasném znéni zékona ¢. 592/1992 Sb. chybi pro oblast pierozdélovani pojistného podle
parametri PCG povinnost pfedavani informaci o spotiebé 1é¢ivych pripravkl mezi ptivodni a
novou pojistovnou pojisténce. Tato skutecnost je pfitom nezbytna pro fadné zarazeni pojisSténce
do pfislusné farnaceuticko-nakladové skupiny a tim i urceni vyse prerozdélenych prostiedkt
systému veiejného zdravotniho pojisténi. Veskeré informace mé piivodni zdravotni pojistovna
k dispozici, a neni tak zasadnim administrativnim problémem piedani téchto idaji zdravotni
pojistovné nové.

K noveliza¢nim bodim 2 a 3 (§ 21e)

V navaznosti na stanoveni nové povinnosti ulozené zdravotni pojistovné se zakotvuje skutkova
podstata piestupku spocivajiciho v nepiedani informaci pii pfechodu pojisténce k jiné zdravotni
pojistovné. Zda k takovému piestupku doslo, bude posuzovat Ministerstvo zdravotnictvi, které
Vv piipad¢ naplnéni skutkové podstaty mize zdravotni pojistovné ulozit pokutu az do vyse 500
tisic K¢&.

K noveliza¢nimu bodu 4 (§ 26d)

W

Zakon ¢. 592/1992 Sb. upravuje v ustanoveni § 26d dorucovani pisemnosti obsahujiciho
skute¢nosti vyznamné pro plnéni povinnosti platce pojistného. Dorucovani pisemnosti
spravnim organem je nicmén¢ komplexné feSeno upravou obsazenou ve spravnim fadu a neni
nutné nadéle zvlastni ustanoveni v zakoné €. 592/1992 Sb. ponechévat.

K ¢asti druhé — zména ziakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
K noveliza¢nimu bodu 1 (§ 5)

V dosavadnim znéni § 5 pism. b)taxativni vyc€et osob samostatné vydélecn€ cinnych
neodpovida pln& okruhu osob, jejichZ piijmy jsou povazovany za piijmy z podnikani a z jiné
samostatné vydéle¢né ¢innosti dle § 7 odst. 1 a 2 zdkona ¢. 586/ 1992 Sb.

V taxativnim vyctu osob, které se pro ucely zdravotniho pojisténi povazuji za osoby samostatné
vydéle¢né Cinné, nejsou v soucasnosti uvedeny napi. osoby s piijmy z lesniho a vodniho
hospodafstvi a osoby s pfijmy zuziti nebo poskytnuti prav z primyslového nebo jiné¢ho
dusevniho vlastnictvi.

Tuto skutegnost je nutno povazovat za mezeru v zakoné. Umyslem zékonodarce bylo zcela
nepochybné zahrnout vSechny piijmy, které jsou zdkladem dané z piijmu i do vyméiovaciho
zakladu pro vypocet pojistného. Tento zamér je ziejmy i1 z divodové zpravy k zdkonu
¢. 48/1997 Sb., podle niz definice osob samostatné¢ vydélecné Cinnych vychazi z upravy
obsazené v zékon¢ o danich z pfijmu (§ 7 odst. 1 a 2 zdkona ¢. 586/1992 Sb.) a déle 1z § 3a
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odst. 1 zédkona ¢. 592/1992 Sb., dle n¢hoz jsou vymérovacim zédkladem u osoby samostatné
vydélecné ¢inné piijmy z podnikéni a z jiné samostatné vydélecné ¢innosti specifikované v § 7
odst. 1 a 2 zékona ¢. 586/1992 Sb.

Vyse uvedenou mezerou v zékon¢ doslo k situaci, ze napf. u pfijemce piijmt z lesniho a
vodniho hospodafstvi a z uziti nebo poskytnuti prav z primyslového nebo jiného dusevniho
vlastnictvi, ktery nema jiné pfijmy z nezavislé ¢innosti, nema dle § 5 pism. b) zakona ¢. 48/1997
Sb. povinnost ptihlasit se do kategorie osob samostatné vydélecné ¢innych a tudiz nema ani
povinnost zahrnout tyto piijmy do vyméfovaciho zakladu dle § 3a odst. 1 zakona ¢. 592/1992
Sb., ackoliv dle § 7 odst. 2 zédkona €. 586/1992 Sb. jsou tyto pfijmy povazovany za piijmy
Z podnikani. K takto rozdilnému piistupu pfitom neexistuje zadny vécny duvod. Z vyse
uvedenych diivodii se navrhuje zptesnéni pravni upravy vyslovnym odkazem na zakon o danich
Z piijmu a doplnéni dalSich osob, které jsou za osobu samostatné vydélecné ¢innou pro ucely
zdravotniho pojisténi povazovany.

Obchodni zadkonik byl zruSen s ucinnosti od 1. 1. 2014 novym obcanskym zdkonikem
¢.89/2012 Sb. Zuvedeného divodu se navrhuje zruSenou mandatni smlouva nahradit
smlouvou piikazni a zménit i stavajici odkaz na jiz neplatny pravni ptedpis.

K noveliza¢nimu bodu 2 (§ 11)

Obdobné jako k doplatkim na 1é¢ivé piipravky a potraviny pro zvlastni lékaiské ucely
se doplnuje povinnost vydejcl zdravotnickych prostiedki vystavit pojisténci doklad
0 zaplaceni doplatku za ¢asteéné hrazeny zdravotnicky prostiedek. Zakon €. 48/1997 Sb. nezna
legislativni zkratku ,,vydejce®, pouze legislativni zkratku ,,smluvni vydejce” v § 17 odst. 7
pism. a) bodu 2. Z toho divodu je tieba vyjadfit, ze se vydejcem rozumi osoba, kterd muize
vydavat zdravotnické prostfedky podle zdkona o zdravotnickych prostiedcich. Podle § 5
pism. g) zakona ¢. 268/2014 Sb. se vydejcem rozumi osoba provozujici lékarnu, vydejnu
zdravotnickych prostfedkt nebo oc¢ni optiku; vydejcem zdravotnického prostiedku plné
nebo ¢aste¢né hrazeného z vetejného zdravotniho pojisténi mize byt i jina osoba, se kterou
zdravotni pojiStovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zdkona upravujiciho vefejné zdravotni
pojisténi. Obdobné i1 podle navrhu nového zakona o zdravotnickych prostiedcich, konkrétné
§ 21 odst. 2 plati, ze ,,Prosttedek mlze byt vydan pouze poskytovatelem zdravotnich sluzeb
1ékarenské péce, provozovatelem ocni optiky, nebo pokud je prostiedek pln€ nebo Castecné
hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, miZe ho vydat i1 jind osoba, se kterou zdravotni
pojisStovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zdkona upravujiciho vefejné zdravotni pojiSténi.*

K noveliza¢nimu bodu 3 (§ 12)

V ndvaznosti na legislativné-technickou Upravu limitu doplatkli na 1é€ivé pfipravky (viz
odlivodnéni k novelizacnimu bodu 18 - § 16b) se méni 1 st obsahujici upravu prokazovani
rozhodnych skutec¢nosti pro pfiznani niz§iho limitu doplatki.
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K noveliza¢nimu bodu 4 (§ 14)

Oba odstavce cili na zvyseni efektivity refundace nékladti za poskytnuti zdravotnich sluzeb
V tzv. pfeshrani¢ni pé¢i. V prvém piipadé se stanovi obecna prekluzivni lhita pro uplatnéni
naroku na refundaci vynalozenych nakladi. Tato lhuta se stanovi jako tfiletd, coz odpovida
obecné subjektivni prekluzivni lhité pouzivané v predpisech civilniho prava (piestoze v tomto
piipadé se jedna o narok spiSe vefejnopravni povahy).

Zaroven se stanovi minimalni vyse refundace, kterou mtze pojisténec pozadovat, a to 300 K¢.
Predkladatel vychazi predevSim ztoho, Ze pifi dodrZeni veskerych nalezitosti fizeni podle
spravniho fadu a prezkoumani podkladl, stravi zaméstnanec zdravotni pojistovny pied
vydanim jednoho rozhodnuti touto c¢innosti minimalné 3 hodiny. Vyjdeme-li nasledné
z predpokladané hodinové mzdy 150 K¢ véetné povinnych odvodii, dostaneme se praveé na
¢astku 300 K¢. Je ptitom pravdépodobné, ze v mnoha ptipadech budou tyto naklady z hlediska
casového i platového vyrazné¢ vyssi.

K noveliza¢nimu bodu 5 (§ 15 odst. 3)

Navrhuje se navySeni maximalniho véku pro provedeni IVF hrazeného z vetejného zdravotniho
pojisténi o jeden rok z 38 let a 364 dni na 39 let a 364 dni. Toto zvySeni vyplyva z konsensu,
k némuz doslo na jednani pracovni skupiny Ministerstva zdravotnictvi pro reprodukéni
medicinu v listopadu 2017. Zaroven vychazi z odbornych studii k této problematice (napf.
http://lwww.adamcr.cz/informacni-odbor/reprodukcni-medicina/etika/analyza-201512---
regulace-vek-a-nm.html) a je odrazem pozadavku Ministerstva prace a socidlnich véci
V materialu Koncepce rodinné politiky
(https://www.mpsv.cz/files/clanky/31898/Koncepce_rodinne_politiky.pdf).

Zaroven je tieba uvést, Ze vek pro provedeni IVF jako hrazeného z vefejného zdravotniho
pojisténi je v Ceské republice jeden znejniz§ich vramci EU (viz napf.
http://www.epgencms.europarl.europa.eu/cmsdata/upload/b50d9310-07f1-4691-9f2f-
137cbc0cf75d/No_12_September_2016_in_vitro_fertilisation.pdf)

K noveliza¢nimu bodu 6 (§ 15 odst. 5)

Soucasny legislativni ramec stanovovani cen a uthrad léCiv pii poskytovani ambulantni
zdravotni péce je rozdélen na spravni fizeni (standardni hromadné vyrabéné lécivé piipravky)
a opatieni obecné povahy pro technologie, které jsou sice také regulovany zakonem o 1é¢ivech,
ale jejich zplisob pouziti je specificky, popt. specifické je jejich postaveni v klinické praxi a
naprosta provazanost se souvisejicim zdravotnim vykonem. Uhradova regulace takovych druhii
1€Civ je viceméné spjata prave s thradami vykont.

V podobné kategorii byly dosud i 1éCivé ptipravky pro moderni terapii (advanced therapy
medicinal products), coZ je specialni kategorie 1é€ivych ptipravki regulovanych zejména ptimo
pouzitelnymi ptedpisy Evropské unie. Jednd se o pfipravky pro somatobunécnou terapii,
ptipravky pro genovou terapii a piipravky tkanového inZenyrstvi. Tato kategorie, kterd se na
scénu v redlné klinické praxi dostavd pomalu az nyni, byla v dob& tvorby dosavadniho
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regulacniho ramce uhradové regulace 1€¢iv (v r. 2007) spiSe jen teoretickd, a proto se
zakonodarce rozhodl tuto kategorii regulovat formou opatfeni obecné povahy stejné jako
individudlné ptipravované 1é¢ivé ptipravky (IPLP), radiofarmaka aj., kterd je procesné i
hmotn&pravng jednodussi, a to za uéelem toho, aby si rozhodovaci praxe SUKL a MZ s timto
problémem poradila spiSe na metodické trovni.

V poslednich letech se ukazuje, Ze do klinické praxe se dostanou tyto piipravky nejcastéji jako
standardn¢ registrované hromadné vyrabéné 1é¢ivé piipravky a registracni procedury budou
podobné jako u léCiv pro vzadcna onemocnéni. Podobnymi organiza¢nimi i regulatornimi
provazbami se budou potykat i v realné klinické praxi. Shodou okolnosti se také predpoklada,
ze tada 1éCivych ptipravkl pro moderni terapii bude zaroven spliovat i podminky léCivych
ptipravkl pro vzacna onemocnéni. Proto se ukazuje, Ze logi¢téjsi se zda podiazeni thradové
regulace hromadn¢ vyrabénych a registrovanych 1é¢iv pro moderni terapii praveé pod hromadné
vyrabéné 1é¢ivé pripravky. V tvahu tak prichdzi vyuziti vSech tii hlavnich standardnich
mechanisml, a to jak ziskdni trvalé uwhrady pifi prokdzani nakladové efektivity a
akceptovatelného finanéniho dopadu do rozpoctu systému veiejného zdravotniho pojisténi, tak
1 ziskani statutu vysoce inovativniho 1é¢ivého ptipravku (VILP) a ziskani do¢asné uhrady, ale
také vyuziti specidlniho procesu pro léky pro vzacnd onemocnéni, pokud naplni definici
1é¢ivého piipravku pro vzacné onemocnéni (tzv. orphan drug) jak je dale vysvétleno u § 39da.

Naproti tomu individudlné pfipravované 1é¢ivé ptipravky pro moderni terapie (zejména
pripravky, které je mozné v souladu s evropskymi piedpisy pouzivat v rdmci tzv. nemocniéni
vyjimky) nejsou standardizované, registrované a jejich piipadna thradova regulace by méla byt
ponechéna na Grovni opatfeni obecné povahy.

K noveliza¢nim bodim 7 az 9 (§ 15 odst. 6)

Doplnéni odkazu na tieti vétu odstavee 5 v navéti Sestého odstavee postavuje na jisto, ze SUKL
pii rozhodovani o zdravotnickych technologiich, kterym stanovuje thradu v rdmci opatieni
obecné povahy, se fidi stejnymi obecnymi pravidly a zdsadami, jakymi se musi fidit pfi
stanovovani Uhrad ve spravnim fizeni. A tim je zejména prokdzani nakladové efektivity a
akceptovatelného finan¢niho dopadu do rozpoctu systému vetejného zdravotniho pojiSténi.

Uvodni zména v pismenu e), tj. odstranéni odkazu na biologicky 1é&ivy piipravek nebo
generikum reflektuje rozhodovaci praxi, kdy je vyzadovan zavazek pro vSechny 1. podobné
ptipravky bez ohledu na zpisob registrace.

Dalsi zmény v pismenu e) reaguji na Castou kritiku odborné vetejnosti a také na odiivodnénou
kritiku v zalobach proti rozhodovani SUKL a MZ zaloZeném na presumpci dostupnosti tzv.
prvnich podobnych pfipravki. Dosavadni mezeru v pravni upravé je vhodné napravit
explicitnim vyjadienim, Ze se ocekava, Ze prvni podobny piipravek bude dostupny skute¢né jiz
od samotného vykonatelného rozhodnuti o stanoveni tthrady, a to po celou dobu 12 mésicu, a
ze tak neptijde o situaci, kdy drZzitel rozhodnuti o registraci tuto stavajici povinnost obejde tim,
ze realn¢ obchodovanym se stane az v jedenactém ¢i dvandctém meésici po obdrzeni tthrady.

Timto dosavadnim vykladem tak byli poskozeni zejména pacienti, kteti Celili situaci, Ze prvni
podobny ptipravek zpiisobil rapidni pokles zakladni thrady celé skupiny v zésad¢ terapeuticky
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zaménitelnych 1éc¢iv, tedy 1 pokles thrady piivodnich dostupnych a obchodovanych originalnich
1€k, avSak prvni podobny pfipravek na trh nedorazil, pacient tak nemé¢l moznost vybrat si
levnéjs$i alternativu, a musel zdstat u pavodnich 1€k, které vSak najednou mél i o nékolik
desitek procent drazsi. Tomu by navrhovana tiprava méla zabranit.

K noveliza¢nimu bodu 10 (§ 15 odst. 7)

Ackoliv po celou dobu stavajiciho regulatorniho rdmce stanovovani cen a uhrad 1éC¢iv je
nezpochybnitelné, ze financni dopad do systému vetejného zdravotniho pojisténi je jednim z
nejpodstatnéjsich atributl, ktery je potfeba vyhodnotit pfed zvazenim, zda predmétny 1éCivy
ptipravek lze vpustit do systému veifejného zdravotniho pojiSténi, ¢i nikoliv, legislativné tento
atribut nebyl dostatecné vyzvednut a skryval se az mezi dalSimi ukazateli v § 39b odst. 2.
Navrhovana zména potvrzuje, ze akceptovatelna uroven financniho dopadu do systému je
nedilnou soucasti posuzovani ucelnosti terapeutické intervence, a to stejn¢ dilezitou, jako
posouzeni nakladové efektivity. Respektive u 1é¢ivych ptipravki ur¢enych pro 1écbu vzacnych
onemocnéni je dokonce jest¢ dulezitéjsi, nebot’ u této kategorie prichazi v tvahu stanovit
standardni trvalou thradu i u takovych, které nékladové¢ efektivni nejsou, avSak vzdy s
podminkou, ze finan¢ni dopad do systému musi byt akceptovatelny.

Navrhovana pravni Giprava stavi na jisto, ze ucelnou terapeutickou intervenci se rozumi, ze jsou
splnéna 2 kritéria — ndkladova efektivita a dopad do rozpoctu, ktery je v souladu s vefejnym
Zajmem.

Zaroven je potieba upozornit, Ze ,,finanéni dopad do systému vefejného zdravotniho pojisténi*
neni to samé jako ,,finan¢ni moznosti systému vetejného zdravotniho pojisténi®, o kterych se
hovoti v ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona v definici vetfejného z4jmu. Zatimco to prvni odkazuje
na analyzu dopadu do rozpoctu vstupované technologie, provadéné podle ustalené metodologie
akceptované Statnim Ustavem pro kontrolu 1é€iv a Ministerstvem zdravotnictvi, a vychazejici z
mezinarodnich standardtit HTA, to druhé je obecnym pojmem referujicim o schopnosti systému
vefejného zdravotniho pojisténi akceptovat novou technologii, aniz by byl systém
destabilizovan nariistem nakladl na danou technologii. Finan¢ni dopad do systému vetejného
zdravotniho pojiSténi (dopad do rozpoctu) je tedy pojmem mnohem uz$im a odkazujicim na
specifickou soucdst dokumentace, kterd je pfedmétem hodnoceni ve spravnim fizeni.
Ustanoveni § 15 odst. 7 az 9 pouze akcentuje, Ze tento dopad do rozpoctu musi byt v souladu s
finan¢nimi moznostmi systému vetfejného zdravotniho pojisténi, nebot’ by nebylo ve vefejném
z4jmu akceptovat vstup technologie, ktera by destabilizovala cely systém.

K noveliza¢nimu bodu 11 (§ 15 odst. 8)

Povyseni akceptovatelného finan¢niho dopadu do systému, tedy ,,dopadu do rozpoctu®, mezi
hlavni atributy ucelné terapeutické intervence si vyZaduje jeho legislativni defini¢ni ukotveni.
To koresponduje s aktualni rozhodovaci praxi SUKL i MZ.
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K noveliza¢nimu bodu 12 (§ 15 odst. 9)

Spravni fizeni o stanoveni nebo zméné vySe a podminek thrady lécivych ptipravka je
administrativné i ¢asoveé narocny proces. Do n¢j je potieba zapocitat nejen samotnou dobu
spravniho fizeni, ktera sama o sobé¢ je Casto ter¢em kritiky, ale i dobu piipravy zadosti a celé
a dopadu do rozpo¢tu. Casto &itaji i desitky stran (s piilohami a podkladovymi daty i stovky
stran) a jejich piiprava zabere dlouhé mésice. JelikoZ je v zajmu spolecnosti nejen hradit 1€ky,
které jsou nakladové efektivni a akceptovatelné z hlediska vefejnych rozpoctd, ale také hradit
je co nejdiive (tedy aby byly co nejdiive dostupné pacientim), je potieba zvazit, v jakych
ptipadech je ptedlozeni vS§ech moznych nalezitosti zZadosti nezbytné. V nekterych piipadech by
totiz vstup nového piipravku mohl znamenat usporu vetejnych prostfedk nebo soukromych
prostfedkli pacienta a v takovém piipadé¢ je vhodné vstup nekomplikovat zbyteénymi
administrativnimi prekazkami.

Ustanoveni odstavce 9 jinymi slovy tika, ze jestlize 1éCivy piipravek pfinese systému usporu,
pak neni potfeba predkladat analyzu nakladové efektivity. Tu je potieba zpracovat a predlozit
jen v situaci, kdy o usporu nejde, resp. v situaci, kdy ptichazi zcela novy 1é¢ivy piipravek, ktery
nema v zdsad¢ zaménitelnou alternativu v systému vetejného zdravotniho pojisténi. Typickym
ptikladem, na ktery mifi ustanoveni odstavce 9, je vstup generického ptipravku, ktery nechce
vyuzit institutu zkraceného tizeni podobného ptipravku podle § 39b odst. 6 a § 39g odst. 9,
nebot’ chce naptiklad ziskat trochu jiné podminky thrady. Jestlize je z zadosti patrné, ze bude
pro systém levnéj$i nez originalni 1¢k (coz lze s vysokou mirou pravdépodobnosti v prubéhu
fizeni identifikovat), pak neni potieba se zdrzovat analyzou nékladové efektivity (to, Ze je
Vv takovém piipad¢ pripravek nakladove efektivni, je zjevné), a postaci obecna analyza dopadu
do rozpoctu.

K noveliza¢nim bodim 13 a 14 (§ 15 odst. 10)

Jedna se pouze o legislativné technicka zpfesnéni textu, kdy jde v prvnim piipadé Cisté
0 gramatickou Upravu, ve druhém pak o upravu kopirujici dosavadni rozhodovaci praxi.

K noveliza¢nimu bodu 15 (§ 15 odst. 13)

Je nutné upravit paragrafové znéni zdkona, aby byla v souladu s paragrafovym znénim uhrada
terapeutické tipravy predmétli osobni potieby pojisténctl v rozsahu a za podminek stanovenych
v ptiloze €. 3 zakona ¢. 48/1997 Sb., v oddilu C, tabulce €. 3. V tuto chvili jde o navrh na Gpravy
sériové vyrobené obuvi (vloZeni novych polozek 7 az 7.1.1 do tabulky €. 3, oddilu C, ptilohy
¢. 3 zakona €. 48/1997 Sb.), na nichZ se shodla Komise pro kategorizaci a thradovou regulaci
zdravotnickych prostfedkii. Terapeutické tUpravy sériové vyrdbéné obuvi byly Komisi
odsouhlaseny, jelikoz je nutné zajistit péci o pacienty se zkraty dolnich koncetin, deformitami
nohou a kombinovanymi vadami chodidel, které nelze fesSit ortopedickymi vlozkami. Bylo
pfi tom piihlédnuto k faktu, Ze pouZiti ortopedické individualn€ zhotovené obuvi u téchto

wewvr

terapeutické upravy obuvi umoznit, ¢imz je umoZznéna uspora prostiedkii vetejného zdravotniho
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pojisténi oproti stavu, kdy by navrhovand uprava nebyla piijata. Navrh ma podporu
Ortopedicko-protetické spolecnosti Ceské 1ékaiské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyng (CLS
JEP) s frekvenci uhrady 2 pary za rok a 20% spolutcasti pacienta. V Komisi byl s navrhem
vysloven konsenzuélni souhlas vS§emi jejimi Cleny.

K noveliza¢nim bodum 16 a 17 (§ 16)

V uvodnim odstavci se jedna spise o technickou upravu. Stavajici znéni mize navozovat dojem,
ze rozsah hrazené péce je rozdilny u jednotlivych zdravotnich pojistoven. Tak tomu nicméné
neni, nebot’ je ur€en pifimo zakonem. Z toho diivodu i s ohledem na dikci dalSich ustanoveni
zékona se navrhuje zména textace.

V ptipadé druhého odstavce se pravni uprava piesouva do obecné Casti o rozhodovani
zdravotnich pojistoven o naroku pojisténce — § 19 a nasl.

K noveliza¢nimu bodu 18 (§ 16b odst. 1)

Znéni § 16b ucinné od 1. ledna 2020 netesi situace, kdy osoby, které jsou pozivateli invalidniho
dichodu, doséhnou 65 let. V takovém piipad¢ dochédzi podle § 61b zdkona ¢. 155/1995 Sb.
k zaniku naroku na invalidni dichod a automaticky vznikd narok na dichod starobni.
V takovém piipad¢ prestava byt osoba pozivatelem invalidniho diichodu a mélo by tak ne zcela
logicky dojit ke zvySeni limitu doplatkt z 500 K& na 1 000 K¢.

Navrzend zména textace umozni aplikovat limit ve vysi 500 K¢ i v ptipadech, kdy dojde
k dosazeni véku 65 let a osoba piestane byt pozivatelem invalidniho duchodu ,,z jinych
dtvodu.*

K noveliza¢nimu bodu 19 (§ 16b odst. 2)

Navrhuje se zvySeni ¢astky, do niz se piekroceny limit doplatka kvartalné nevypléci, a to na
200 K¢. Podle souc¢asného znéni jiz ndklady na administraci vysoce prevySuji ¢astku 50 K¢,
kterd se pojisténci vyplaci. Finan¢ni prostiedky, které nejsou zuctovany pojisténci kvartalné,
mu budou stejné¢ jako podle dosavadni pravni Upravy zaslany do 60 dni po skonceni
kalendatniho roku.

K noveliza¢nimu bodu 20 (§ 17 odst. 2)

SoucCasnd pravni uprava dohodovaciho fizeni o tzv. ramcovych smlouvach neumoznuje
Ministerstvu zdravotnictvi vydat ptisluSnou vyhlasku v ptipadech, kdy nedojde k dohod¢, nebo
je predlozena dohoda v rozporu s pravnimi piedpisy. V takovém piipadé je ministerstvo
opravnéno pifijmout rozhodnuti (napf. v podob& zruseni dohodovaciho ftizeni, vyvolani
nového). K této situaci doslo v roce 2018, kdy 1 pies dohodu ve 12 segmentech zdravotnich
sluzeb k ni nedoslo u dvou klicovych (lizkova péce, 1ékarny), ptiCemz tato skute¢nost ovliviiuje
1 ostatni segmenty. Ministerstvo zdravotnictvi ov§em neni oprdvnéno ve vetejném zajmu vili
téchto dvou segmentii nahradit a vyhlasku vydat (nedostatecné zmocnéni). Z toho divodu se
navrhuje zména textace tak, aby byla obdobna jako je tomu u thradové vyhlasky. Ministerstvo
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zdravotnictvi bude moci v souladu s vefejnym zajmem pii provadéni zdravotniho pojisténi
vydat v pfipad¢ nedohody vyhlasku.

K noveliza¢nimu bodu 21 (§ 17 odst. 4)

Seznam zdravotnich vykonii s bodovymi hodnotami a pravidly pro jejich vykazovani (dale jen
»seznam zdravotnich vykont s bodovymi hodnotami®) mé podle soucasného znéni zmocnéni
Vv § 17 odst. 4 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni
nekterych souvisejicich zakontl, ve znéni pozdéjsSich predpisii (dale jen ,,zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi‘), obsahovat zdravotni vykony. Pojem ,,zdravotni vykon* pfitom definuje
ze zakonnych pfedpistt pouze zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni
pozd¢jsich predpisd, v § 2 odst. 4 pism. b), a to jako ,,preventivni, 1éCebné, 1écebné rehabilitacni,
osetfovatelské nebo jiné zdravotni vykony provadéné zdravotnickymi pracovniky®, a to
za ucelem ,,1. pfedchazeni, odhaleni a odstranéni nemoci, vady nebo zdravotniho stavu, 2.
udrzeni, obnoveni nebo zlepSeni zdravotniho a funkéniho stavu, 3. udrzeni a prodlouzeni Zivota
a zmirnéni utrpeni, 4. pomoci pii reprodukci a porodu, 5. posuzovani zdravotniho stavu‘.
Z uvedenych ustanoveni zakona o zdravotnich sluzbach tedy predevsim vyplyva, Ze ,,zdravotni
vykon“ ma vzdy piedstavovat ¢innost (vykon) zdravotnického pracovnika provadénou
za alespon jednim z vyjmenovanych ucell. Pfestoze je diskutabilni, zda uvedena definice
ze zékona o zdravotnich sluzbach je relevantni pro pojem zdravotniho vykonu v zdkoné
0 vefejném zdravotnim pojisténi, je nutné piihlédnout k tomu, Ze se v soucasnosti jedna
0 jedinou zékonnou definici tohoto pojmu, jelikoz zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi
vlastni definici nezavadi.

Seznam zdravotnich vykonli s bodovymi hodnotami nicmén¢ jiz fadu let obsahuje i vykony,
které nejsou ¢innosti (vykonem) zdravotnickych pracovnikii za nékterym z uvedenych uceld,
a tedy zcela neodpovidaji zmocnéni v § 17 odst. 4 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi
(pokud bychom pfipustili, Ze definice ze zdkona o zdravotnich sluzbéch je pro zadkon o vefejném
zdravotnim pojiSténi relevantni). Tyto vykony zpravidla (i kdyZ ne vZdy) nesou oznaceni
,»signalni vykon®. Signalni vykony nicméné neexistuji samoucelné. V praxi se pouzivaji jak pii
stanoveni vySe thrad, na kterou ma poskytovatel od zdravotni pojistovny nérok, tak ke sbéru
dat, pomoci kterych zdravotni pojistovna vyhodnocuje Ucelnost a efektivitu péce, napf.
preventivnich vySetteni, tak v nékterych ptipadech pro zajisténi ndvaznosti zdravotnich sluzeb
pro konkrétni pojisténce. Tyto tzv. signdlni vykony z uvedenych diivodl nelze zrusit, protoze
jsou potiebné pro fungovani systému vetfejného zdravotniho pojiSténi, naopak vhodné
vyuzivani signalnich vykont mize vést ke zvySeni efektivity vynakladani prosttedki vetejného
zdravotniho pojisténi. Je proto Zadouci institut signdlnich vykonti zachovat, a naopak jej upravit
na zakonné urovni, aby nebyla pochybnost o tom, ze tyto vykony, které¢ nejsou zdravotnimi
vykony, ale slouzi k pfedavani urCitych informaci vyznamnych pro ¢innost a efektivitu
zdravotni pojiStovny a systému zdravotniho pojiSténi jako celku, odpovidaji zakonnému
zmocnéni a mohou byt v seznamu zdravotnich vykont s bodovymi hodnotami zachovany.
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K novelizaénimu bodu 22 (§ 17 odst. 7 pism. a) bod 2)

Jednd se o sjednoceni terminologie s novym zdkonem o zdravotnickych prostiedcich
adaptujicim natizeni (EU) 2017/745.

K noveliza¢nimu bodu 23 (§ 17 odst. 9)

Jedna se o legislativné-technickou upravu, kdy slovo dohoda ma $ir§i vyznam nez smlouva
podle véty prvni.

K noveliza¢nimu bodu 24 (§ 17¢)

Predkladatel navrhovanou pravni upravou usiluje o zvySeni transparentnosti dohodovaciho
fizeni a zvySeni vetfejné kontroly nad nim. K tomuto tcelu se navrhuje stanovit, ze budou
vetejné dostupné informace o tom, které poskytovatele kazdé sdruzeni poskytovatelli zastupuje
a kdy byla udélena ptislusna plna moc. Tyto informace doposud vetejné nejsou, a poskytovatelé
si tak napf. nemohou samostatn¢ oveétit, zda je v dohodovacim fizeni néktery ze subjektl
nezastupuje neopravnéné. PrestoZze Ministerstvo zdravotnictvi nema informace, ze by nyni
v dohodovacim fizeni k neopravnénému zastupovani dochazelo, nedostateCnou transparentnost
dohodovaciho ftizeni, které je vyznamnym institutem pii hospodafeni s vefejnymi penézi
soustfedénymi v systému vefejného zdravotniho pojisténi, je nutné povazovat za podstatny
nedostatek stavajici pravni upravy.

Vedle informaci o zastupovéni se pak podle navrhované pravni Gpravy budou na strankéch
Ministerstva zdravotnictvi zvetfejiiovat i protokoly z dohodovaciho fizeni, z nichz jsou zfejmé
klicové informace o jeho ucastnicich, jeho pribéhu a jeho vysledku. Tyto protokoly jsou
vetejné¢ dostupné jiz nyni, zpravidla je vlastnimi prostfedky zvefejiiuje subjekt, ktery je
pro dany rok tizenim dohodovaciho fizeni povéten (napt. néktera ze zdravotnich pojistoven).
Takové zvetejiiovani bude i naddle mozné, zaroven nicméné budou tyto protokoly jednotné
zvetejiovany na strdnkdch Ministerstva zdravotnictvi, kde Ize ocekéavat jejich vyssi
dohledatelnost pro $irsi odbornou i laickou vetejnost.

K novelizaénimu bodu 25 (§ 18 odst. 1)

Porodni asistentky jiZ nyni mohou podle vyhlasky ¢. 55/2011 Sb., o ¢innostech zdravotnickych
pracovnikl a jinych odbornych pracovnikl, ve znéni pozdéjSich predpist, samostatné vést
fyziologicky porod. Podle dosavadniho znéni ustanoveni § 18 odst. 1 zékona ¢. 48/1997 Sb.
vSak dosud i takovyto porod musi indikovat 1ékaf, aby byl hrazen z prostiedkli vetejného
zdravotniho pojiSténi. Za ucelem sladéni vySe uvedenych kompetenci porodnich asistentek
ve vztahu k vefejnému zdravotnimu pojisténi se tedy navrhuje vyjmout v piipadé vedeni
fyziologickych porodl porodni asistentky poskytujici zdravotni sluzby u poskytovatele lazkové
péce z povinnosti poskytovat hrazené sluzby pouze na zékladé¢ indikace 1ékare.

K noveliza¢nimu bodu 26 (§ 18 odst. 2)

Vizte nize odivodnéni k noveliza¢nim bodim 28, 29 a 26.
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K noveliza¢nimu bodu 27 (§ 19 a 20)

Ustanoveni obsahuje zvlastni procesni pravidla aplikovatelna v fizeni o naroku pojisténce
na poskytnuti zdravotnich sluzeb jako hrazenych z prostiedkii vetejného zdravotniho pojisténi.
Tato pravni Gprava mé prednost pfed obecnymi pravidly spravniho fizeni obsazenymi
ve spravnim fadu — jedna se zejména o upravu zastupovani, dorucovani, uc¢inkli rozhodnuti
a odvolaciho organu. Ve zbytku, ktery neni zakonem ¢. 48/1997 Sb. upraven, se pln¢ vyuziji
pravidla zakotvena spravnim fadem.

K § 19 odst. 1

Tato Cast ustanoveni vymezuje piipady, v nichz zdravotni pojistovna posuzuje naplnéni
podminek naroku pojisténce na uhradu zdravotnich sluzeb. Je tfeba zdlraznit, ze zdravotni
pojistovna nerozhoduje o samotném poskytnuti zdravotnich sluzeb, resp. vhodném
medicinském postupu, ktery zvoli poskytovatel zdravotnich sluzeb, ale pouze o tom, zda jsou
splnény podminky na poskytnuti zdravotnich sluzeb uvedenych v pfisluSnych ustanovenich
jako zdravotnich sluzeb hrazenych, poptipadé ¢astecn¢ hrazenych (napt. u zdravotnickych
prostiedki predepisovanych na poukaz podle pfilohy ¢. 3).

V ptipad€ letecké dopravy se piezkoumavani tyka pouze situaci, kdy je posuzovéana
ekonomickd vyhodnost (zpravidla vici jinému zpiisobu piepravy) podle § 36 odst. 3 pism. a),
nikoliv mimotadné ptipady, které jsou uvedeny v navéti tohoto ustanoveni.

Neni-li napInéna podminka uvedena v odst. 2 (jedna se o neodkladnou péci), musi byt vzdy o
schvaleni naroku pojisténce pozadano pied samotnym poskytnutim zdravotnich sluzeb
(predepsanim, indikaci), a to vzdy s védomim pojisténce. Timto postupem se ve vétsing piipadi
predejde slozitym sporim mezi pojiSténcem, poskytovatelem a zdravotni pojistovnou.
V dosavadni aplika¢ni praxi se totiz neziidka stava, Ze poskytovatel vybere finan¢ni obnos od
pojisténce s tim, Ze mu bude nasledné vracen zdravotni pojisStovnou po schvéleni. K tomu
ovSem nasledné z rozlicnych diivodl nedojde a vznikaji tak spory, v nichZ je nejslabsi stranou
s informac¢nim deficitem pojiSténec. Nadto je takovy postup poskytovatele v rozporu
S ustanovenim § 11 odst. 1 pism. d) tohoto zakona.

K § 19 odst. 2

Navrzené ustanoveni zakotvuje moznost poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytnout
zdravotni sluzby, u nichz je narok na jejich tthradu z vefejného zdravotniho pojisténi vazan na
ptedchozi souhlas zdravotni pojistovny, 1 bez tohoto pfivoleni. VZdy se ov§em musi jednat o
péci neodkladnou ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 1 pism. a) zdkona o zdravotnich sluzbach,
pfi¢emz zda tomu tak skutecné je, 1ze posoudit kdykoliv, a to i v pritbéhu jiz zahdjeného fizeni
o naroku pojiSténce. Jinymi slovy, paklize se i po podani navrhu a zahajeni fizeni stane
pozadovana péce neodkladnou, poskytovatel necekd na vydani rozhodnuti a takovou péci
poskytne. Odkazem na odstavec 1 se vyjadiuje, ze se jedna o pravdépodobné hrazené sluzby,
pakliZe je nasledné prokéazano, Ze pro jejich poskytnuti jako hrazenych byly splnény veSkeré
podminky.
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Zde je tfeba odkazat na ptisluSnou judikaturu, zejména na rozsudek Nejvyssiho soudu sp. zn.
32 Odo 808/2003 ,,nemiize to byt soud a jeho nézor, jenz by jakkoli zavéazal (a mohl vibec
zavazat) l€kare pfi posuzovani zdravotniho stavu konkrétniho pojisténce a v konecném jeho
usudku, zda lze (je mu tfeba) poskytnout v uvahu ptipadajici zdravotni péci jako péci nutnou a
neodkladnou ¢i nikoli. Rozhodnuti tedy vzdy je v konkrétnim ptipadé na 1ékafti a zdravotnickém
zafizeni. To vSak nevylucuje ve spornych piipadech moznost dodatecného prezkoumani
spravnosti takového usudku.". Piestoze se uvedeny rozsudek vztahuje k predeslé pravni Gprave,
l1ze jej podle predkladatele plné vztahnout 1 na soucasny stav, tedy mél by to byt vzdy
poskytovatel, kdo rozhoduje o tom, zda se v konkrétnim piipadé jedna o nedokladnou péci a
poskytnout ji i bez souhlasu zdravotni pojistovny. Ostatné v piipadech, o n€z se bude zpravidla
jednat, si lze jen stézi ptredstavit, ze poskytovatel zdravotnich sluzeb bude ¢ekat na ptivoleni
jiné osoby (zdravotni pojistovny).

Z reality dané situace je tfeba vychazet i v pfipadé nasledného ptezkoumani spravnosti postupu
poskytovatele zdravotnich sluzeb. Ten je povinen o svém postupu bezodkladné zdravotni
pojistovnu informovat. Ta poté miize postupem podle § 42 zikona ¢. 48/1997 Sb. spravnost
postupu poskytovatele zdravotnich sluzeb zkontrolovat. Nutno uvést, Ze samotné¢ vyboceni
Zz mantineld pojmu ,,neodkladné péce* by nemélo vést k naslednému odmitnuti thrady
poskytovateli zdravotnich sluzeb. To je mozné az v piipad¢, kdy zdravotni pojiStovna dojde
k zavéru, ze nebyly naplnény podminky pro poskytnuti pfedmétnych zdravotnich sluzeb jako
hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi. Zaroven je ale tieba uvést, ze poskytovatel
zdravotnich sluzeb by nemél postupovat zjevné ,.excesivné”, tedy za neodkladnou péci
oznacovat 1 takovou, ktera ji zjevné neni. Pfipadné zasadné&jsi vybocovani z takto nastavenych
mantinelll by zdravotni pojiStovna méla byt schopna feSit nastavenim smluvnich podminek
V rdmci smlouvy o poskytovani a thradé hrazenych sluzeb. Dojde-li excesivnim postupem
poskytovatele ke vzniku Skody, nic nevylucuje moZnost zdravotni pojistovny tuto Skodu
vymahat béZnym cestami civilniho prava.

K § 19 odst. 3

Ustanoveni vychazi ze soucasné praxe, kdy v drtivé vétsiné ptipadi v fizeni v 1. stupni
zdravotni pojistovna komunikuje piimo s poskytovatelem zdravotnich sluzeb. Navrh na
zahdajeni fizeni tak bude podavat oSettujici 1€kat ptislusného poskytovatele zdravotnich sluzeb
nebo piimo tento poskytovatel. Tak tomu mlZe byt napft. v ptipadech, kdy rozhodnuti o indikaci
bude vychazet z multidisciplinarniho seminafe, ale mize tomu tak byt v kterémkoliv jiném
ptipad¢€. Zpravidla ovSem za poskytovatele bude jednat 1ékat ptislusné odbornosti, o némz tak
stanovi zakon nebo rozhodnuti (napf. na zéklad€ preskrip¢niho omezeni zdravotnického
prostiedku nebo 1é¢ivého piipravku), nebo I¢kat, ktery by mél lécbu indikovat na zakladé
doporu¢enych medicinskych postupti a na nalezit¢é odborné urovni (napf. u pacienta
s karcinomem bude onkolog navrhovat 1écbu podle § 16), nebot’ na jejich indikaci zavisi
schvéleni 1écby jako hrazené.

Zaroven se navrhuje, aby podat zadost byl opravnén rovnéz pojisténec, nebot’ o jeho narok se
jedna a nelze vyloucit pfipady, kdy oSetfujici 1ékat nebude ochoten takovy navrh viibec podat
(zaslat zdravotni pojistovne).
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Odlisné pravidla pro ureni osoby opravnéné podat navrh jsou stanovena napi. pro léCebné
rehabilitacni péci podle § 33.

K § 19 odst. 4

Jak plyne ze soucasné praxe, dochazi v drtivé vétsing piipada ke schvaleni navrhu bez dalSich
dodatecnych ukonti. Tuto skutecnost je tieba reflektovat a nezahajovat v téch ptipadech, kdy
1ze bez dalsiho navrhu na poskytnuti zdravotnich sluzeb jako hrazenych vyhovét, spravni fizeni.
Z toho divodu se navrhuje, aby v ptipad¢, kdy 1ze na zéklad¢ idaji uvedenych v navrhu zadosti
zcela vyhovét, byl vydan souhlas, aniz by bylo zahdjeno tizeni podle spravniho fadu.

S ohledem na vylouceni pouziti spravniho tadu je nezbytné zakotvit alesponn podminky
doruceni souhlasu s poskytnutim zdravotnich sluzeb jako hrazenych. Doru¢ovano by mélo byt
té osobé¢, ktera navrh podala, tzn. bud’ poskytovateli, ptislusSnému oSetiujicimu lékati, nebo
pojisténci.

Vykonatelnost je nastavena tak, aby bylo mozné zdravotni sluzby Cerpat co nejdiive, tedy ke
dni vydani souhlasu. Tento zptisob plyne piedevsim z toho, Ze miiZze dojit napt. k neformalnimu
oznameni (resp. ozndmeni nepiedpokladaném ustanovenimi spravniho fadu pro dorucovani),
ktery bude stacit K poskytnuti zdravotnich sluzeb. Pochopitelné napt. pti vydeji 1é¢ivych
ptipravkli podminénych souhlasem zdravotni pojistovny, bude nezbytné ptedlozit originalni a
fadné doruceny souhlas.

K § 19 odst. 5

V ptipadé, kdy nebude moci zdravotni pojistovna pouze na zikladé¢ navrhu podaného
prislusnym poskytovatelem vydat rozhodnuti o naroku pojisténce (napt. bude nezbytné provést
dalsi dokazovani spocivajici v opatieni dalSich odbornych stanovisek), oznami zahajeni fizeni
jak pojisténci, tak pro informaci poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery ovSem neni
ucastnikem. V takovém ptipadé probiha standardni fizeni, jehoz Gc€astnikem je pojisténec, o
jehoZz naroku se jedna. Pokud neni zastoupen na zéklad¢ zplnomocnéni jiné osoby, dorucuje se
Vv fizeni pojiSténci.

K § 19 odst. 6

Poskytovatel je povinen poskytnout soucinnost za ucelem vedeni fizeni jak pojisténci, tak
zdravotni pojisStovné, ktera je jako spravni organ odpovédna za obstarani podkladi pro vydani
rozhodnuti. Bez soucinnosti pfislusného poskytovatele zdravotnich sluzeb by vydané
rozhodnuti mohlo trpét vadami, které by nasledné bylo nutné sloZitéji odstraniovat. Soucinnost
ve vztahu k pacientovi ovsem neznamena, ze by napf. u lazenské rehabilitacni péce byl
poskytovatel povinen vytvaret stanoviska na podporu pozadavku pojisSténce v ptipadé, ze
s navrhem nesouhlasi. Mé&l by ovSem vzdy zajistit napt. vypis ze zdravotnické dokumentace.
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K § 19 odst. 7

Bude-li se jednat o rozhodnuti po bézné provedeném spravnim fizeni, je tfeba s nim seznamit
rovnéz poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery navrh podal. Tento postup je zakotven zejména
pro piipady, kdy sam poskytovatel bude souhlasem podminénou zdravotni sluzbu poskytovat
¢i jinak zajiStovat — zrychleni celého postupu.

Vylouc¢enim moznosti odvolani se proti kladnému rozhodnuti o néaroku pojiSténce cili
piedkladatel k urychlenému nabyti pravni moci a vykonatelnosti rozhodnuti (viz § 73 spravniho
fadu). Po doruceni rozhodnuti pojiSténci je okamzit€¢ mozné zdravotni sluzbu poskytnout,
indikovat, ¢i piedepsat piislusny 1é¢ivy piipravek nebo zdravotnicky prostiedek. Rozhodnuti,
kterym se ucastnikovi plné vyhovuje, nemusi obsahovat odivodnéni (viz § 68 odst. 4 spravniho
radu).

K § 19 odst. 8

Ustanoveni cili na ptipady, kdy je ziejmé, ze poskytnuti zdravotnich sluzeb, jejichz thrada je
podminéna souhlasem zdravotni pojistovny, bude s ohledem na zdravotni stav pojisténce
nezbytné predepisovat opakované. Jedna se zejména o oblast zdravotnickych prostiedkil
ptedpisovanych na poukaz, u nichz jsou stanoveny mnozstevni limity pro konkrétni obdobi.
| v takovém piipadé ovSem plati, ze Cerpani musi byt v souladu s mnozstevnimi a frekven¢nimi
limity pro stanovené casové obdobi.

K §20odst. 1 a2

Ustavuje se zvlastni kolegialni orgén (§ 134 spravniho tadu) zdravotni pojistovny, jehoz
ukolem je prezkoumavat napadend rozhodnuti zdravotni pojistovny v 1. stupni. Obdobn¢ jako
Vv ptipad¢ rozkladové komise by jejimi ¢leny méli byt odbornici z oblasti, v niz se rozhoduje —
predkladatel tedy stanovuje velmi volné podminky, kdy ¢lenem komise musi byt osoba se
zkugenostmi z oblasti zdravotnictvi nebo prava i s ptihlédnutim k tomu, Ze bude nezbytné tuto
agendu persondlné pokryt. Zaroven musi byt zajiSténa vétSinova nezavislost revizni komise,
¢ehoz by mélo byt dosaZzeno povolanim alespon tii osob, které nejsou zaméstnanci zdravotni
pojistovny v pracovnim pomeéru, a jedna z nich je jmenovana ministrem zdravotnictvi.

Z textu rovnéZz plyne, ze vzhledem k riznému poctu pojisténcii jednotlivych zdravotnich
pojistoven, a tim i raznému poctu feSenych zadosti o ndroku pojisténce a odvolani, se
zdravotnim pojiStovndm umoziuje, aby zfidily dalsi revizni komisi za ucelem zefektivnéni a
zrychleni odvolaciho fizeni.

K § 20 odst. 3

Clenové revizni komise zvoli piedsedu, ktery vede fizeni, tzn. &ini jednotlivé ukony (§ 15
spravniho fadu), neni-li stanoveno jinak.
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K § 20 odst. 4

Za Ucelem zrychleni odvolaciho fizeni se zakotvuje odchylny princip od pravni upravy
kolegidlniho organu podle spravniho fadu a umoznuje se Cinit ukony, kterymi se vede fizeni,
samostatné jednotlivym povétenym ¢lentim revizni komise.

K § 20 odst. 5

Uplné prebrani pravni Gpravy rozhodovani kolegialniho organu se pro uéely odvolaciho Fizeni
o naroku pojisténce nejevi jako vhodné. Vzhledem k piedpokladanému népadu odvolani
povazuje predkladatel za zadouci, aby bylo jeho jedndni co nejflexibilnéj$i. Pro vyménu
stanovisek Clenl revizni komise se spiSe nez organizace spolecného jednani jevi vhodnéjsi
pouzivani prostfedk elektronické komunikace. Podrobna pravidla projednani odvolani revizni
komisi by méla byt stanovena jednacim fadem, ktery pfijme sama revizni komise (viz § 134

odst. 5 spravniho fadu). Jedinym pravidlem pro pftijeti rozhodnuti bude souhlas alespon tfi ¢lenti
revizni komise vyjadfeny piimo na rozhodnuti.

K § 20 odst. 6

Ocekéva se, ze rozhodovani v radmci revizni komise bude vysoce odbornou ¢innosti, k niz by
méli byt nominovani zejména odbornici s pfislusnym vzdélanim. Nelze predpokladat, ze bez
stanoveni adekvatni odmény bude mozné takto erudované osoby pro rozhodovani zajistit.
Stanoveni odmény by ovSem mélo vychéazet podle poctu fesenych ptipadi u piisluSné zdravotni
pojistovny, a proto se do kompetence Spravni rady svéfuje rozhodovani o odméné ¢lent revizni
komise.

K noveliza¢nim bodim 28 a 29 (§ 22) a také k noveliza¢nimu bodu 26 (§ 18 odst. 2 pism. d))
K § 22 pism. a)

V soucasnosti miize domaci péci hrazenou z vetejného zdravotniho pojisténi indikovat pouze
oSettujici Iékar po hospitalizaci (bez omezeni odbornosti) nebo registrujici prakticky lékar.

Prizkumem mezi odbornymi lékaii a n€kolika agenturami domaci péce bylo zjisténo, ze by
bylo vramci zvySeni dostupnosti zdravotni pée zadouci umoznit indikaci domaci péce
na omezenou dobu (14 dnti) odbornym Iékafem i pfesto, ze klient nebyl hospitalizovan,
ale pouze oSetfen napf. pro akutni onemocnéni (bolest, iraz) nebo jde o jednorazové vySetieni
(napft. kontrola v diabetologické poradné nebo na kardiologii apod.).

Odborny I€kaf (diabetolog, kardiolog, chirurg, I¢kat ambulance bolesti apod.) po ambulantnim
oSetfeni, nemuze indikovat domaci péci (naptiklad jednorazovy odbér biologického materidlu,
aplikace analgetik i.m., infuzni terapie apod.), coz pacientim komplikuje ptistup k potiebné
zdravotni péci.
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Navrhuje se proto umoznit vSem odbornym I¢kaitim (ale i Iékaiim Iékaiské pohotovostni
sluzby nebo Iékaiim slouzicim na urgentnim piijmu) indikovat domdaci zdravotni péci
na omezenou dobu 14 dnti i v ptipadech, kdy nebyl pacient hospitalizovan.

Rozsifeni moznosti indikace domaci péce o dalsi odborna pracovisté ¢i okruh moznych
indikujicich 1ékai znamena, Ze se sluzby domaci péce dostanou snaze k pacientovi, snizi
se naro¢nost ziskani potiebné péce a administrativni zatéz praktickych l€kari, ktefi ve vétsiné
piipadi nyni domaci péci indikuji.

Ptikladl, u nichz navrhovana pravni uprava zvysi dostupnost zdravotni péce, 1ze vyjmenovat
fadu. Naptiklad pokud je v rdmci urgentniho piijmu pacient oSetien pro akutni bolest zad a jsou
mu aplikovana analgetika i.m., ptip. infuze, je diilezité, aby pacient mohl pokracovat v zahdjené
1é¢bé bez nutnosti hospitalizace nebo transportu do nemocnice. V oblasti diabetologie na
pocatku 1écby inzulinem, kdy je prvni aplikace ordinovana jiz na vecer nebo na druhy den rano,
je indikace domaci péce diabetologem vhodna alesponi do doby, nez je mozné kontaktovat
ptislusného praktického lékate. V ramci kardiologie se mlize jednat o indikaci domaci péce
spoCivajici v jednordzovych kontrolnich odbérech biologického materidlu u pacientd s
omezenou pohyblivosti. V oblasti neurologie pak muiZe jit o aplikaci analgetik i.m., v¢. infuzni
terapie u bolestivych stavi. V ramci chirurgie se muze jednat o ptipady potrazovych stavii nebo
pfedoperacni pfipravy (odbér biologického materidlu, aplikace antikoagulancii, pfevazy po
urazech apod.). V oblasti gynekologie a porodnictvi bude mozné indikovat domaci péci
napiiklad v ptipadech, kdy bude pacientka potiebovat vyplachy pochvy po jednodennim
chirurgickém vykonu, pfevazy operacni rany, odstranéni stehti nebo aplikaci 1é¢iv do pochvy
u hire pohyblivych pacientek.

Ve vsech uvedenych piipadech se jedna o oSetieni na zdkladé indikace odborného Iékate, kdy
neni k zastizeni registrujici prakticky lékat (ve vyjime¢nych piipadech se dokonce stava,
Ze pacient neni registrovan u Zadného praktického 1ékare). Jedna se o obdobi vikendd, svatkd,
ale i dovolenych l¢kait apod.

Navrh vychazi ze zavéri Pracovni skupiny pro domaci péci ziizené pii Ministerstvu
zdravotnictvi, jehoz Cleny jsou zastupci agentur poskytujicich domdaci péci, zdravotnich
pojistoven 1 Ministerstva zdravotnictvi.

K § 18 odst. 2 pism. d)

Vzhledem ke skutecnosti, ze napiiklad v bod¢ €. 4 ndvrhu novely § 22 na pracovistich
urgentniho pfijmu vykonava sluzbu lékat odbornosti L2 (1ékaf odbornosti L3 je dostupny v Case
do 10 minut), ktery bude indikovat domaci péc¢i, povazujeme za nesmyslné, aby v bod¢ 5
domaci péci indikoval pouze Iékaf specialista, tj. 1ékaf s odbornosti L3. Tuto podminku
povaZzujeme za neracionalni, nebot’ 1ékat specialista s odbornosti L3 nemusi byt okamzité
dostupny, disledkem cehoZz by mohla dojit k neZddoucimu sniZeni indikace domaci péce
a nasledné ke zvySeni administrativni zatéze praktickych 1ékait.
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K § 22 pism. f)

Na zakladé zkuSenosti z probihajicich projektti reformy psychiatrické péce a s ni souvisejiciho
zamysleného rozsifovani poskytovani zdravotni péce osobdm s duSevnim onemocnénim
navrhujeme zatfazeni pismene f) v navrhovaném znéni. Smyslem této Upravy je umoznit
zdravotni pojistovnou hrazenou terénni praci psychiatra a zdravotnickych pracovniki v rdmci
multidisciplindrniho terénniho pracovniho tymu i bez indikace registrujicim poskytovatelem
V oboru vSeobecné praktické 1€karstvi.

K noveliza¢nimu bodu 30 (§ 30 odst. 2 bod 4)

v

Jedna se o zruseni redundantniho textu k podrobnéjsi apravé bodu 7 dot¢eného ustanoveni.
K noveliza¢nimu bodu 31 (§ 30 odst. 2 bod 6)

Legislativné-technicka tiprava.

K noveliza¢nimu bodu 32 (§ 30 odst. 2 bod 7)

V ptipadé€ pacientli s planovanou splenektomii je na zédkladé odbornych l1ékarskych doporuceni
nezbytné zah4jit ockovani jeste pred vlastnim vykonem, tedy v dobé&, kdy odpoveéd na ockovani
l1ze ocekavat kvalitativné i kvantitativné vyssi nez pii ockovéani az po provedeném vykonu.
Navrhovana Gprava umozni vykazat a uhradit ockovani jiz v dobé, kdy bude stanovena indikace
splenektomie (ne az v dob¢, kdy bude splenektomie provedena). Navrhovand Gprava nepovede
ke zvyseni ekonomickych nékladd na pacienta a o€kovani, protoze danému pacientovi je nyni
stejné ockovani uhrazeno ve stejném rozsahu a cenovém rozpéti s tim rozdilem, Ze nyni se hradi
az po vykonu, tedy v dobé, kdy ucinnost oCkovani nemusi byt na takové trovné jako pii
provedeni ockovani pfed planovanym vykonem. Navrhovana Uprava by umoznila thradu
ockovani bud’ pied vykonem (tedy v dob¢, kdy lze ocekavat nejlepsi odpovéd” imunitniho
systému na ockovani a zajisténi lepsi ochrany pacienta pfi stejnych ekonomickych nakladech)
nebo po vykonu (napf. splenektomie pii urazu). Shodné feSeni se navrhuje 1 pro ptipady
autologni nebo allogenni transplantace kmenovych hemopoetickych bunék.

V neposledni fad¢ se navrhuje, aby bylo obecné mozné provést hrazené ockovani jesté pred
vykonem nebo 1é¢bou, kterd pravdépodobné povede ke vzniku vdzného imunodeficitu.

K noveliza¢nimu bodu 33 (§ 30 odst. 2 bod 8)

Invazivni meningokokové onemocnéni je Zivot ohroZujici, bakteridlni infekce s rychlym
prubéhem a rizikem umrti 1 pfes v€asné zahdjenou lécbu béhem nékolika hodin od propuknuti
prvnich pfiznakd. Z toho diivodu se v souladu s trendem v dalSich evropskych zemich navrhuje
umoznit thradu oc¢kovani z vefejného zdravotniho pojisténi proti meningokokovym infekcim,
a to proti typu B, v pfipadé, kdy bude ockovani zahajeno (tedy prvni davka ockovaci latky
podana) do dovrSeni Sestého mésice v€ku ditéte. V tomto piipadé existuji rizna ockovaci
schémata podle véku ditéte. U typt A, C, W, Y, je mozné pouzit tetravalentni oCkovaci latku
ve schématu 1+0, pokud je aplikovana ve druhém roce Zivota ditéte. Takto navrzend schémata
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Ize v souladu s odbornymi doporuéenimi dostupnymi na strankach Ceské vakcinologické
spole¢nosti CLS JEP (https://www.vakcinace.eu/doporuceni-a-stanoviska - doporuéeni ze dne
18. 1. 2018) povazovat na nejvice efektivni ve vztahu k ndkladim systému vetejného
zdravotniho pojisténi. Ve vSech ostatnich ptipadech je pochopitelné mozné vyuzit ockovani
hrazené z vlastnich prostiedkll, na néjz vétSina zdravotnich pojisStoven prispiva z vlastnich
preventivnich programd.

K noveliza¢nim bodim 34 a 35 (§ 32 odst. 4)

Pravidlo obsazené v § 32 odst. 4 pro 1éCivé piipravky se rozsifuje pro zdravotnické prostiedky
vydavané na poukaz podle § 46 odst. 3 zakona ¢. 268/2014 Sb., podle kterého plati, Ze
,Zdravotnicky prostfedek je vydavan na poukaz dale v ptipadé, kdy ma pacient narok na jeho
uhradu podle zékona upravujiciho vefejné zdravotni pojisténi.“ Obdobné ustanoveni pro vydej
zdravotnickych prostfedkii na poukaz v pifipadé¢ thrady ze systému vetejného zdravotniho
pojisténi obsahuje také § 20 odst. 3 navrhu nového zakona o zdravotnickych prostiedcich.
Navrhované rozsiteni plisobnosti § 32 odst. 4 i na zdravotnické prostiedky ma bréanit vydejcim
v plsobeni na pojiSténce tim, ze by uplatnéni poukazu na hrazeny zdravotnicky prostiedek u
daného vydejce piineslo pojisténci jakoukoliv vyhodu, vyjma moznosti poskytnuti slevy nebo
snizeni kone¢né ceny neuplatnénim maximalni obchodni pfirdzky pii vydeji. Tento zdkaz se
tyka také reklamnich poutaci, letdkii nebo ozndmeni, které nabizeji zakdzand plnéni.

Zaroven byla formulace uptfesnéna vypusténim slov ,,vazaného na lékaisky piedpis®. Zakon o
1é¢ivech i zdkon o zdravotnickych prostiedcich znd odborné diivody vazani vydeje na lékatsky
predpis a thradové divody vazani vydeje na 1ékarsky piedpis. Z kontextu ustanoveni § 32 odst.
4 jako soucasti zakona o vetejném zdravotnim pojisténi je pfitom ziejmé, ze se v tomto piipadé
jednd o twhradové diavody omezovani vydeje. Protoze vydej léCivych ptipravki a
zdravotnickych prostfedkl hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi je vZdy mozny pouze
na zéklad¢ 1ékatského predpisu, mohla by byt vypusténa ¢ast ustanoveni matouci v tom sméru,
zda se ustanoveni nema uplatnit i na odborna omezeni vydeje.

K noveliza¢nimu bodu 36 (§ 32a odst. 5 a 6)

1%

ReZim cirkulace byl novelou ¢. 282/2018 Sb. zaveden do zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi jako institut, ktery umoziuje zdravotnim pojiStovnam v ptipadech, kdy je to vhodné,
plnit povinnost zajistit svym pojiSténciim potiebné zdravotnické prostredky zplisobem, ktery je
zaroven SetrnéjS§i vi¢i finanénim zdrojim systému vefejného zdravotniho pojisténi.
V souvislosti se zavedenim reZimu cirkulace nicméné zistalo nejednoznacné, jak se stavét
k dalsi cirkulaci u zdravotnickych prostiedkd, které byly v systému thrad v dobé poskytnuti
prvnimu pojisténci, ale z tohoto systému byly pozd€ji vyfazeny (napi. zdravotnicky prostiedek
se jiz nevyrabi nebo jej jeho vyrobce jiz nechce dodévat na ¢esky trh a tak ohlasil vyfazeni ZP
z uhradové skupiny nebo jej ,nepteohldsil v prechodném obdobi), nicméné u nich jesté
neub&hla doba pouzitelnosti a maji pln¢ zachovalé funkéni vlastnosti. Piestoze jiz ze znéni
odstavce § 32a odst. 1 Ize dovozovat, ze tyto zdravotnické prostifedky Ize déle cirkulovat, a to
pravé az do uplynuti celé doby jejich pouzitelnosti pii zachovani funkénich vlastnosti, jevi se
jako vhodngjsi toto stanovit v zadkoné vyslovné, aby o zédkonnosti cirkulace zdravotnickych
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prostiedk, které vypadly z thradového systému, nebyla zaddna pochybnost. Uvedené opatieni
pfinese uspory v systému vefejného zdravotniho pojisténi.

Zaroven se navrhuje stanovit, ze zdravotnické prostfedky nelze dale cirkulovat, pokud byly
stazeny z ob¢hu z diivodu jejich Gcinkt na lidské zdravi.

K noveliza¢nimu bodu 37 (§ 32b odst. 3)

Zména textace v diisledku pienosu rozhodovaci pravomoci z revizniho 1ékatfe na zdravotni
pojistovnu.

K noveliza¢nimu bodu 38 (§ 33 odst. 1)

Na rozdil od dosavadniho pravniho stavu, kdy z dikce ustanoveni plyne, ze veSkera 1écebné
rehabilitacni péce by meéla byt predmétem prezkumu zdravotni pojisStovnou, se nové z této
povinnosti vyslovné vylucuje ambulantni 1é¢ebné rehabilitaéni péce, akutni lizkova 1ééebné
rehabilitacni péce a 1écebné rehabilitacni péce v lazenskych zatizenich a v odbornych ustavech,
pokud se jedna o ptimy pieklad z akutni lizkové péce.

Zaroven se za Ucelem zrychleni celého procesu, kdy néastup na lazeniskou péci je neziidka
omezen lhiitami podle pfilohy 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., navrhuje, aby navrh na jeji poskytnuti
mimo registrujiciho poskytovatele zdravotnich sluzeb podal kterykoliv poskytovatel
ambulantnich sluzeb, ktery je opravnén ji doporudit podle vyhlasky €. 2/2015 Sb. Timto
odpadne nadbytec¢na zatéz pro pojisténce, ktery je zpravidla po vydani doporuceni piisluSného
ambulantniho specialisty nucen navstivit opétovné registrujiciho poskytovatele, ktery vystavi
navrh. Zaroven je tfeba uvést, ze pojisténec nemusi mit registrujiciho poskytovatele zdravotnich
sluzeb, a doplnénim se tak predchazi situacim, kdy by navrh nemél za pojisténce kdo podat.

Bude-li rehabilitaéni péci predpisovat ambulantni specialista a nebude disponovat potfebnymi
udaji podle vyhlasky ¢. 2/2015 Sb., které by mél doplnit registrujici poskytovatel, mize po
dohodé€ s pojisténcem bud’ poZzadat registrujictho poskytovatele o doplnéni téchto udaji
(jednodussi feSeni), nebo podat Zadost bez nich. V takovém piipad¢ bude zdravotni pojistovna
nucena zah4jit spravni fizeni (viz navrzené znéni § 19 odst. 4) a v ramci néj si od registrujiciho
pojisténec opétovné k registrujicimu poskytovateli pouze za tcelem vyplnéni navrhu, by mély
byt kazdopadné co nejvice eliminovany.

K noveliza¢nimu bodu 39 (§ 33 odst. 4)

Vzhledem k tomu, Ze v ptipad¢ 1azenské 1é¢ebné rehabilitacni péce v prvnim potadi naléhavosti
Jiz neni vyzadovan souhlas zdravotni pojiStovny, je nezbytné rozlisit situace, kdy oSettujici
1ékat predepisuje piimo navrh pro poskytovatele lazeniské 1é€ebné rehabilitacni péce, a situace,
kdy podava navrh na schvéleni zdravotni pojistovné. V prvém pfipadé¢ se bude jednat 0
standardni indikaci (méla by obsahovat nélezitosti podle vyhlasky ¢. 2/2015 Sb.), kdy si
nasledné pojiSténec sam zvoli poskytovatele lazenské léCebné rehabilitacni péce podle seznamu
piislusnych lazeniskych mist obsazenych ve vyhlasce. Vyloucena neni ani dohoda s konkrétnim
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poskytovatelem lazenské 1écebné rehabilitacni péce pii prekladu od poskytovatele ltizkové
péce. Ve druhém piipad¢ se bude postupovat shodné jako doposud, kdy se na piredepsaném
formulafi bude podavat navrh zdravotni pojistovné, kterd jej po posouzeni naplnéni podminek
schvali ¢i zamitne (v Gvahu ptipada i zména komplexni lazeniské péce na ptispévkovou).

Co se poté tykd samotnych nélezitosti rozhodnuti (resp. souhlasu v piipad¢, Zze je navrhu
postupem podle § 19 odst. 4 pln¢ vyhovéno), nemélo by ve vyroku byt zdvazné¢ vymezeno
konkrétni misto poskytnuti lazenské 1écebné rehabilitatni péce, nebot neziidka dochazi
k situacim, kdy ma v potiebnou dobu vy¢erpanou kapacitu a neni schopné pojisténce piijmout.
Odhlédnout nelze ani od prava pojisténce na vybér smluvniho poskytovatele zdravotnich
sluzeb, kdy v zasad€ neni omezen az do faktického néastupu lazenské péce. Z téchto divodi je
tteba vymezeni dvou urcenych lazenskych mist podle bodu 2.1 pism. m) vyhlasky ¢. 2/2015
Sb. v navrhu na poskytnuti lazeniské péce jako hrazené vnimat jako doporucujici, nikoliv
zavazné.

K noveliza¢nimu bodu 40 (§ 33 odst. 5)

Ptedkladatel ma za to, Ze v ptipad¢ ptispévkové lazenské péce by nemélo dochazet k proloment
dvouleté lhity pro jeji poskytnuti jako Castecné hrazené rozhodnutim reviznim Iékafem.

K noveliza¢nimu bodu 41 (§ 33 odst. 6)

V praxi nenastdvaji situace, kdy by rodi¢ zadal o zménu komplexni formy lazenské péce
na ptispévkovou, navic indika¢ni seznam u déti ptispévkovou formu nepiedpokladad a tato
forma péce neni nasmlouvana ani s jednotlivymi poskytovateli.

K noveliza¢nimu bodu 42 (§ 33 odst. 7)

Vzhledem k navrzenému znéni § 19 odst. 1 pism. ¢) je nutné vyslovné stanovit, ze opakovany
(lazensky) 1é¢ebny pobyt je vzdy pfedmétem prezkumu zdravotni pojistovnou (jako tomu bylo
podle dosavadni pravni Gpravy).

K noveliza¢nimu bodu 43 (§ 33 odst. 9 a 10)

Vzhledem k navrzenému znéni § 19 odst. 1 pism. c) je nutné vyslovné stanovit, Ze prodlouzeni
(lazenského) 1€€ebného pobytu je vzdy pfedmétem pirezkumu zdravotni pojistovnou (jako tomu
bylo dle dosavadni pravni upravy).

K noveliza¢nimu bodu 44 (§ 34 odst. 1)

V ustanoveni se zptesiuje dosavadni dikce tak, aby odpovidala ostatnim ustanovenim tohoto
zakona. Posledni véta je poté nove obsazena v ustanoveni § 19 odst. 1 pism. d).

K noveliza¢nimu bodu 45 (§ 34 odst. 3)

Legislativné-technick4 Giprava vyvolana nahrazenim revizniho lékate zdravotni pojistovnou.
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K noveliza¢nimu bodu 46 (§ 36)
Piedchozi schvaleni zdravotni pojistovnou je nove obsazeno v ustanoveni § 19 odst. 1 pism. €).
K noveliza¢nim bodum 47 a 48 (§ 39a odst. 2)

Zmény v pismenu a) reaguji na recentni pravni nazory spravnich soudt polemizujicich o tom,
nakolik ma SUKL pfi zjiStovani cenovych referenci patrat po skute¢né dostupnosti/ptitomnosti
téchto 1é¢iv v zahranici.

Dosavadni dlouholety ptistup SUKL, opakované potvrzovany ze strany MZ, predpokladal,
7e jestlize SUKL ve spravnim Fizeni naSel 1é&ivy piipravek a jeho cenu v oficialnich
zahrani¢nich databazich, pak Ize odiivodnéné predpokladat, ze takovy piipravek je v zahranici
dostupny, resp. pfitomny na tamnim trhu. Tato argumentace vSak spravni soudy dostate¢né
nepfesveédcCila, a 1 kdyz tato otazka stale neni definitivné vyfeSena, povazuje ptredkladatel
za dulezité postavit na jisto, Ze presumpce spravnosti cenovych udaji (§ 39g odst. 8) se vztahuje
i na predpoklad ptitomnosti na trhu v konkrétni zemi EU, jestlize v cenové databazi v této zemi
se dany lécivy pfipravek a jeho cena vyskytuje. Jinymi slovy, umysl zakonodarce svédci
postupu SUKL, kdy pouzitelnou cenovou referenci je samotny udaj o cené posuzovaného
1é¢ivého pripravku, bez ohledu na pfitomnost daného piipravku na trhu v zahraniéi ¢i jeho
obchodovanost ¢i dokonce urcity podil na trhu.

Zmény v pismenu c) reaguji na opravnény pozadavek odborné vetejnosti, aby v ptipadé, Ze se
stanovuje maximalni cena 1é¢ivého piipravku podle nejnizsi ceny terapeuticky nejbliz§iho
pripravku, a takovych ptipravkl je vice, byl vybran primarné vzdy ten, ktery ma nejblizsi
velikost baleni a aby kvili dostupnosti pouze odlisné velikosti baleni na ¢eském trhu nebyl
referencovan 1écivy pfipravek ze zahrani¢i. Pokud tedy posuzovany lécivy piipravek ma
1é¢ivou latku A, silu 10 mg a velikost baleni 90 tbl., a na ¢eském trhu je 1éCivy piipravek, ktery
ma lécivou latku A, silu 10 mg a velikost baleni 90 tbl., bude rozhodna tato cena. Pokud jsou
na ¢eském trhu dva jiné 1é¢ivé ptipravky, které oba obsahuji stejnou lé¢ivou latku A, oba maji
silu 10 mg, ale jeden obsahuje 30 tbl. a druhy 100 tbl., je ten druhy 1é¢ivy piipravek svou
velikosti baleni 100 tbl. ,,nejblizs§i* a maximalni cena posuzovaného 1é¢ivého piipravku by se
méla vypocitat z jeho ceny (linearni prepocet; posuzovany 1€Civy ptipravek dostane maximalni
cenu ve vysi 9/10 ceny toho nejbliz§iho ptipravku). Az v ptipadé, Ze by na ¢eském trhu nebyla
dostupnd shodnd ani nejbliZsi velikost baleni stejné 1écivé latky, I1ékové formy a sily, byl by
zreferencovan 1éCivy piipravek stejné 1écivé latky, 1ékové formy a sily ze zahranici, at’ uz o
shodné velikosti baleni ¢i v nejbliZsi velikosti baleni.

K noveliza¢nimu bodu 49 (§ 39a odst. 3)

Zpusob piepoctu cen ze zahraninich cenovych referenci je pfedmétem kritiky a Castych
namitek farmaceutickych firem uz od samého zrodu systému v r. 2008. Stavajici systém
vyZzaduje pocitani s cenami na Grovni cen vyrobce (ex-factory price). AvSak v n€kterych zemich
EU se vyskytuje v oficidlnich databazich jen velkoobchodni cena ¢i cena v distribuci (whole-
sale price) nebo cena pro kone¢ného spotiebitele (retail price). Nad to bohuzel v nékterych
Z téchto zemi nejsou jasné legislativné regulovany jednotlivé slozky ceny (vySe obchodni
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prirazky lékarny a distributorl) a proto nelze jednoznaéné zpétné vypocitat ceny vyrobce.
V z4jmu vyssi pravni jistoty vSech stran je tedy navrhovéano, aby postup vypoctu ceny vyrobce
byl transparentné a predvidatelné stanoven provadécim pravnim predpisem.

K noveliza¢nimu bodu 50 (§ 39a odst. 7)

Vzhledem k tomu, Ze revize cen by se v budoucnu mély realizovat formou zkracené revize
(blize vysvétleno v odlvodnéni k § 39p), coZz je mnohem pruznéj$i rezim, vhodnéjsi
pro dosahovani rychlych uspor, je potfeba upravit navazujici ustanoveni zakona.

K noveliza¢nimu bodu 51 (§ 39b odst. 2)

Jak bylo vysvétleno v odivodnéni ke zménam v § 15 odst. 9, je efektivni posuzovat nakladovou
efektivitu jen v urcitych typech spravniho fizeni, kde to mé& vyznam (nenulovy dopad
do rozpoctu). Proto je potieba upravit navazujici ustanoveni zdkona, tedy i § 39b odst. 2
pism. c¢) a také reflektovat v § 15 odst. 7 zavadénou legislativni zkratku ,,dopad do rozpoctu*.

K noveliza¢nim bodim 52 az 54 (§ 39b odst. 5)

Soucasna praxe pii vstupu generik a biosimilars do systému vetejného zdravotniho pojisténi
zkradcenym ftizenim, které¢ podstatné urychlilo jejich vstup na trh, spo¢iva v tom, ze si drzitel
rozhodnuti o registraci nové vstupujiciho generika nebo biosimilars vybira jiny, jiz hrazeny
1écivy pripravek, ke kterému se ,,pfipodobiiuje* a zaddad o stanoveni totozné vySe maximalni
ceny a vySe a podminek uhrady. Spravni fizeni je tak velmi jednoduché, nebot’ spociva jen
V ovéteni, ze referenni ptipravek, ke kterému se vstupujici ptipravek pfipodobniuje, je skutecné
,podobny*, tedy obsahuje stejnou 1éCivou latku a lékovou formu. Pokud timto ovéfenim
uspésné projde, do 30 dnti ziské jeho maximalni cenu 1 vys$i a podminky thrady.

AvSak s ohledem na riznost vys$i cen i thrad 1é¢ivych ptipravkll v ramci téze 1écivé latky
neziidka dochazi k tomu, ze se vstupujici ptipravek pripodobiiuje k té nejdrazsi alternativé,
ktera je k dispozici. Takovy stav je z pohledu hospodarného vyuziti vetejnych prostredkl
neefektivni a navrhuje se tedy zména pravni upravy, vynucujici si vybér toho nejlevnéjSiho

1é¢ivého piipravku, jako toho, ke kterému se nove€ vstupujici musi pfipodobnit.

V zasad¢ by ptichdzely v ivahu pouze dvé€ varianty, bud’ jako referen¢ni ptipravek bude vybran
ten, ktery je skutecné po prepoctu na jednotku lékové formy nejlevnéjsi pro zdravotni
pojistovnu (tj. s nejnizsi vysi thrady) nebo ten, ktery byl prvnim podobnym ptipravkem v
referencni skuping a ktery sam o sobé musel obdrZet o 30 %, resp. 0 40 % niz§i maximalni cenu
1 vySi thrady oproti pfedchazejicimu origindlnimu piipravku. Vybér mezi témito dvéma
variantami by mél provést sdm zadatel — drzitel rozhodnuti o registraci, v ramci Zadosti.

Ptfi vstupu prvniho podobného 1é€ivého ptipravku je tato volba irelevantni, nebot’ ptichazi
v uvahu jediny piipravek, ke kterému se muze ptipodobnit, a to ptivodni originalni ptipravek,
a tak si vybere ten a mize ziskat maximalni cenu a vysi thrady o 30 % nizsi, jedna-li se
0 biosimilars, ¢i 40 % nizs$i, jedna-li se o generikum.

Pti vstupu druhého podobného ptipravku je podle navrhované upravy nutné, aby si vybral ten
nejlevngjsi, tudiz prvni podobny ptipravek. Zamezi se tim tak, Ze druhy podobny piipravek se
pfipodobni k piivodnimu origindlnimu pfipravku a ziska tak maximalni cenu a vysi thrady
zasadné vys$i, neZ ma prvni podobny piipravek.
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Jestlize vSak v dané 1é¢ivé latce bude nékolik podobnych piipravki s riznymi vySemi thrady,
a zaroven mezi nimi bude prvni podobny ptipravek, jehoz vstup byl provazan s nutnosti snizit
uhradu o 30, resp. 40 %, tak nove vstupujici 1€Civy ptipravek (tfeba paty podobny) se bud’
piipodobni pravé k tomu prvnimu podobnému piipravku, nebo k jinému, avSak v takovém
ptipadé jen k tomu, ktery ma nejnizsi thradu v 1éCivé latce. Vybér, zda jako referencni bude
vybran prvni podobny ptipravek nebo jiny, ktery ale v takovém piipadé musi mit nejnizsi vysi
uhrady v 1éCivé latce, je na drziteli rozhodnuti o registraci. Ten svou zddosti a dispozi¢nim
pravem definuje ramec fizeni.

Zaroven s vybérem podobného léCivého piipravku, ke kterému se vstupujici piipravek
piipodobiiuje, jde ruku v ruce i pouziti totoznych podminek uhrady. Neni akceptovatelné,
aby podminky uhrady byly libovoln€ zuzovany a zptsobovaly problémy v klinické praxi.

K noveliza¢nim bodum 55 a 56 (§ 39b odst. 6 a 7)

Legislativné technickd uprava navazujici vypocet stanoveni uhrady podobnych IéCivych
ptipravkll na piisluSnou pravni Gpravu slozenych 1écivych ptipravki, které maji jen jednu
lé¢ivou latku samostatné hrazenou ze zdravotniho pojisténi. U kategorie slozenych 1é¢ivych
ptipravkl se dvéma samostatn¢ hrazenymi monokomponentami, totiz ke snizeni tthrady vlivem
vstupu prvniho podobného piipravku dochazi jiz u samostatn¢ hrazenych monokomponent.
Do uhrady slozeného 1é¢ivého piipravku mize jako reference pii vypoctu uhrady vstoupit
soucet zékladnich thrad za ODTD monokomponent, které jiz byly snizeny po vstupu prvniho
podobného ptipravku. V takovém piipadé by bylo nespravedlivé znovu ponizovat zékladni
uhradu slozeného 1é¢ivého ptipravku podle § 39a odst. 5 po vstupu prvniho podobného
slozeného 1é€ivého piipravku do téZe skupiny v zdsad¢ zaménitelnych sloZzenych 1é¢iv. Doslo
by tak vlastné ke snizeni uhrady dvakrat. To vSak nehrozi u slozenych IéCivych piipravki podle
odstavce 13, kde soucet tthrad monokomponent nevstupuje do vypoctu thrady slozeného
ptipravku, a k ponizeni uhrady tedy zatim nedoslo. U nich tedy ke snizeni uhrady po vstupu
prvniho podobného ptipravku je na misté.

K noveliza¢nim bodim 57 a 58 (§ 39b odst. 12 az 14)

Také u stanoveni thrady sloZzenych 1é¢ivych piipravkll se zdlraziiuje nutnost dostupnosti
referenénich 1é¢ivych piipravki ve smyslu 3% podilu na trhu v Ceské republice ve stejné 16¢ivé
latce podle § 39c odst. 2 pism. a).

K noveliza¢nim bodim 59 az 61 (§ 39c odst. 2)

Soucasna pravni Gprava presumuje dostupnost prvniho, druhého i tfetiho podobného piipravku
jiz pti samotném vstupu téchto podobnych pripravkii do systému vefejného zdravotniho
pojisténi. To je dualezité pro zpusobilost takového ptipravku ovlivnit vysi zakladni uhrady
referen¢ni skupiny, nebot’ v zadsade pouze takové 1éCivé piipravky, které jsou dostupné na trhu
ve smyslu 3% podilu na trhu v Ceské republice ve stejné 1é¢ivé latce, mohou byt vychozi
pro vypocet zakladni uhrady. U prvniho podobného ptipravku je tato presumpce logicka.
Pti vstupu na trh, v dobé kdy Zadnou historickou obchodovanost na trhu redlné¢ mit nemtize,
se snizuje jeho maximalni cena a vyse uhrady oproti originalnimu lé¢ivému piipravku (§ 39a
odst. 5 a § 39b odst. 6) a systém si vyzaduje tuto usporu na celé referencni skuping, a proto se
zahajuje zkracena revize (§ 39c odst. 9). V rdmci zkracené revize se piepoctou uhrady vSech
1é¢ivych piipravkl v referencni skupiné nové, avSak pokud by neplatila presumpce dostupnosti
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prvniho podobného piipravku, nemohl by se vzit v potaz pti vypoctu nové zakladni thrady,
a tak by zkracena revize nepfinesla kyzeny efekt.

U druhého a tfetiho podobného ptipravku se vSak dalsi pokles tihrad zdkonem nevynucuje
(na rozdil od pravni Gpravy platné do r. 2011). Presumovat jejich dostupnost je tedy nepotiebné.
Navic nesplnéni tohoto ptedpokladu (tedy nezajisténi skutecné dostupnosti do 12 mésict
od vstupu na trh) neni u druhého a tfetiho podobného piipravku vymahatelné, na rozdil
od prvniho podobného piipravku, kde se k tomu drzitel povinné zavazuje (§ 15 odst. 6).

Presumpce dostupnosti druhého a tfettho podobného piipravku muze byt naopak
kontraproduktivni a v zdsadé v rozporu se zajmy pacientil, kdyby pii vstupu na trh jejich drzitel
rozhodnuti o registraci jejich cenu zdmérn¢ podtrhl, stala by se vSak referenci pro vypocet
zakladni uhrady, a pak tento piipravek realné nedodaval. Uhrady v celé referenéni skupiné by
poklesly, doplatky imérné tomu narostly, ale pacient by nemél dostupnou variantu 1éku, kterou
by ziskal se stejnym doplatkem, na jaky byl zvykly pied vstupem onoho druhého nebo tietiho
podobného ptipravku na trh. A ptitom by takovy krok byl zcela legalni a sank¢éné nepostizitelny.

Zohlednén je téz legislativné technicky pfesun problematiky ptestupkti z ustanoveni § 39q
do § 44.

K noveliza¢nim bodim 62 a 63 (§ 39c odst. 9)

Dochazi k narovnani zdkonem pozadovaného snizeni thrady na roven zakonem pozadovaného
snizeni maximalni ceny (§ 39a odst. 5). Dosavadni pravni Uprava nelogicky rozdélovala
pozadované snizeni maximalni ceny a vyse uhrady pfi vstupu prvniho podobného ptipravku.

Pivodnim smyslem toho, ze pozadavek na sniZzeni maximalni ceny a vysSe thrady byl
V procentudlnim vyjadieni stejny, bylo zajisténi stejné vyse maximalniho doplatku pro pacienty
pted a po vstupu prvniho podobného ptipravku.

K novelizaénimu bodu 64 (§ 39d)

Standardnich cest ziskani uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi, kterd se stane narokem
pojisténce vaci své zdravotni pojistovné, je u hromadné vyrabénych 1é¢ivych ptipravki
nékolik. Pomineme-li zvlaStni typy vyjmenované v § 15 odst. 4, 5 a v § 32, pak v zésad¢ jde
0 ziskani trvalé uhrady nebo do¢asné uhrady. Pojem ,,trvala thrada* se v zakon¢ nevyskytuje,
legislativné technicky si tak navrh pomahé opisem v podob¢ ,,ithrada stanovend rozhodnutim
podle § 39h* nebo ,uhrada stanovend v fizeni podle § 39g“. I v rdmci trvalé Ghrady lze
identifikovat rizné podkategorie (trvald uhrada ve standardnim fizeni versus trvala Uhrada
ve zkraceném fizeni u podobnych piipravkl). Nicméné v zsad¢ 1ze konstatovat, Ze aby 1éCivy
ptipravek ziskal trvalou uhradu, musi splnit podminky tc¢elné terapeutické intervence, tedy
prokézat nékladovou efektivitu (splnéni implicitni hranice ochoty platit) a akceptovatelny
finan¢ni dopad do rozpoctu, ktery je ve vefejném zdjmu. LéCivé piipravky, které splni tyto
podminky, mély by vstoupit touto prvni, zdkladni cestou, do systému veiejného zdravotniho
pojisténi.

208



Nicméné v praxi se setkavame s pripady, kdy 1é¢ivé ptipravky nejsou nakladove efektivni (a to
nejen kvili ptekroceni hranice ochoty platit, ale tfeba i jen tim, Ze neni dostatek validnich dat
k ptedlozeni metodicky akceptovatelné analyzy nakladové efektivity), avSak je odiivodnény
predpoklad, ze néakladové efektivni v urcitém Casovém horizontu budou. A zaroven je
nezpochybnitelné, ze pfindSeji jistou miru inovace, kterd ma nezanedbatelny vliv na 1écbu
zédvazného onemocnéni, piinasi signifikantni zvySeni kvality Zivota, jsou u¢inné a bezpecné
amaji svou roli v terapeutickém schématu 1é¢by dané¢ho onemocnéni v doporucenych
klinickych postupech v CR nebo v zahraniéi. V takovém piipadé méa vyznam hledat do¢asné
feSeni, které zajisti, Zze takovy léCivy ptipravek ziska za urcitych podminek thradu, aby se
poskytl ¢as a data z klinické praxe, tak aby po uplynuti stanovené lhity bylo mozné prokézat,
ze 1éCivy piipravek spliiuje podminky tcelné terapeutické intervence, tedy vcetné nakladové
efektivity.

Za tim ucelem jiz v soucCasnosti existuje institut docasné uhrady vysoce inovativnich 1é¢ivych
ptipravkl. V rdmci revize tohoto institutu provedené Pracovni skupinou pro revizi systému
uhrad 1é¢iv pifi Ministerstvu zdravotnictvi bylo identifikovéano, ze jednotlivé parametry tohoto
nastroje jiz neodpovidaji aktudlni praxi, vyvoji v oblasti védy a mediciny a také financnim
moznostem systému i ndkladim na samotné vysoce inovativni 1é€ivé piipravky. Zaroven se
identifikovaly pfekdzky, které vedly k tomu, Ze se tento néstroj pouziva v mensi mife, nez na
jakou ma potencial, a taktéz se podrobné rozkryly divody, pro¢ tento typ spravniho fizeni trva
neumérné dlouhou dobu. VSechny tyto poznatky byly vyuzity pfi tvorbé redefinice institutu
vysoce inovativniho 1é¢ivého ptipravku (VILP) a stanovovani doCasné thrady.

V uvodu se Pracovni skupina zaméfila zejména na definici VILP. Ta je v soucasnosti neurcita
a rozvinuta na podzakonné trovni (vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.), pfiéemz vsak z analyzy SUKL
vyplynulo, ze ve skuteCnosti se z fady moznych alternativ vyuzivaji jen dvé (vy$$i mira
ucinnosti ¢i bezpecnosti a neexistence alternativni hrazené terapie). Z hlediska zamysleného
ucelu je vSak zjevné, Ze specialni zdkonny proces odchylné upravujici vstup na trh
za jednodussich podminek by mély mit skutecné vysoce inovativni technologie. A Ze méfitkem
inovativnosti by mél byt parametr, ktery ma vyznamny efekt na kvalitu zivota (nikoliv naptiklad
jen laboratorni parametry). A Ze tento parametr by mél byt jasné identifikovatelny a definovany

pfedem, aby se zvysSila pravni jistota pfipadnych zadatelq.

Proto se navrhuje definovat VILP s pouZitim pojml zndmych z jinych pravnich piedpist,
zejména zékona o léCivech, resp. pfedpisit Evropské unie, se kterymi drzitelé rozhodnuti
0 registraci bézng pracuji. Primarni klinicky vyznamny cil v klinické studii je odborny termin
z terminologie pouzivané v klinickém hodnoceni. Je to pteklad odborného terminu ,,primary
endpoint*, ktery se vyskytuje naptiklad v Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 536/2014
o klinickém hodnoceni [napft. ¢lanek 6 pism. b) bod 1, posledni odrazka; ptipadné v ptiloze 1,
kapitola D, odstavec 17 pism. 1)]. Dilezité pak je, ze tento primary endpoint musi skute¢n¢ byt
vyznamny z hlediska kvality Zivota, tedy realného pfinosu pro pacienta. Alternativa v podobé
prodlouZeni stiedni doby pteziti je taktéZ parametr hodnoceny v radmeci klinickych studii, a proto
identifikace tohoto parametru nebude Cinit potize. Navrh pravni Gipravy je tak okruhu adresat
dostatecné jasny, srozumitelny a urcity a zvySuje se pravni jistota vSech stran.
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Stavajici délka platnosti doCasné tthrady, tj. 3 roky, se ukazala byt jako nedostatecna. Svou roli
sehrava i fakt, ze samotna penetrace na trh ma po pravomocném stanoveni uhrady zpozdéni, a
to zejména nutnosti zfidit ptisluSné registry (pacientii, dat), nasmlouvat mezi zdravotnimi
pojistovnami a poskytovateli moznost vykazovat a hradit dané 1é¢ivé pripravky a posléze také
nutnost dostate¢né vcas sbér dat ukoncit a vysledky statisticky vyhodnotit, aby byla podana
zadost o stanoveni druhé docasné uhrady alespont 6 mésict pred ukoncenim prvni docasné
uhrady, resp. pro podani zadosti o trvalou tthradu ptfed uplynutim druhé docasné uhrady, jak
pozaduje zdkon. Navrhuje se tedy prodlouzeni docasné thrady az na 5 let, v rezimu 3 + 2 roky.
Tedy prvni do¢asnd uhrada na 3 roky, poté miize nasledovat druha doc¢asna tthrada na dalsi 2
roky. Druha docCasnd uhrada bude pfizndna po vyhodnoceni, zda v pribéhu prvni docasné
uhrady se plnily zadvazky vyzadované zdkonem (odstavce 6 a 7), zda piipravek stale splituje
definici VILP. Pokud jsou tyto podminky naplnény, pak SUKL vypogita novou vysi Ghrady
podle aktualnich cenovych referenci a stejné tak novou vysi maximalni ceny.

Cilem docasné uhrady je sbér dat a zajisténi toho, aby se piipravek dostal do limitu hranice
ochoty platit po uplynuti docasné thrady. Hodnoceni ndkladové efektivity musi byt pfedloZeno
[nalezitosti zadosti v odstavci 5 odkazuji na § 39f odst. 6 pism. a)], ale limitace (ve smyslu
nedostatku dat) nebo negativni hodnoceni (resp. piekroCeni hranice ochoty platit) nebude
divodem pro zamitnuti Zadosti o do¢asnou uhradu. Musi byt samoziejmé piedloZena taktéz
analyza dopadu do rozpoctu.

Co se tyce registri VILP, jejich zfizeni by nemélo byt povinné. Je na drziteli rozhodnuti
0 registraci, jak zajisti prokazani nakladové efektivity po uplynuti do¢asné tthrady. Pokud vSak
registr ma byt ziizen, pak je zcela jisté vyhodné, aby se jiz sam SUKL piedem vyjadtil, jaké
v klinické praxi a uc¢elnosti terapeutické intervence v prib¢hu fizeni o stanoveni nasledné trvalé
tthrady. Tim, Ze tyto parametry SUKL popise jiz v rozhodnuti o doasné tihradé, piedejde se
situaci, kdy by drZzitel rozhodnuti o registraci sbiral data, u kterych vSak nésledné pii fizeni
0 trvalé uhradé zjisti, ze pro SUKL jsou irelevantni &i nedostate¢na. Dilezité je explicitné
zdtiraznit, ze sbér dat do registri VILP neni klinickou studii podle zékona o 1é¢ivech.

Jako jiz v souCasném systému, 1 podle navrhované pravni Upravy zlistavd podminka thrady
na specializovaném pracovisti. VSechny VILP tedy budou tzv. ,,centrovymi® léky. MoZnost
pouzivat tyto léCivé piipravky pii poskytovdni hrazené zdravotni péce budou mit ti
poskytovatelé (resp. jejich pracoviste), kteti budou mit podepsanou zvlastni smlouvu se
zdravotni pojistovnou. Tyto smlouvy zdravotni pojistovny standardn& zvefejiuji. Casto je
Kk nim pfistupovano jako k dodatku zakladni ramcové smlouvy a zvetejiuji se podle § 17 odst. 9,
popft. § 40 odst. 10 zdkona.

Co se ty€e limitace dopadii do rozpoctu systému vetejného zdravotniho pojisténi a doléceni
pacientl po uplynuti docasné thrady, stavajici rezim dvoustrannych zavazkt se osveédcil pouze
castecné. Jakkoliv mu nelze vytknout vymahatelnost a pravni jistotu obou smluvnich stran,
bohuzel délka procesu uzavirani téchto zdvazku byla jednim z divodi neumérné prodluzujici
se doby uvedeni lécivého piipravku na trh. TaktéZ ochrana pacienta nebyla v nékterych
ptipadech dostatecnd, a to v situacich, kdy zavazek doléCeni pacienta pokryval pouze ¢asove
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omezené obdobi (napf. 2 nebo 3 mésice), aniz by bylo feCeno, co se pak s takovym pacientem
a jeho 1écbou stane dal. Proto se nyni navrhuje, aby zavazky jiz nemély smluvni charakter,
ale byly to rovnou zavazky ze zakona, pozivajici vefejnopravni ochrany a vymahatelné
vetejnopravnimi mechanismy.

Jednim z téchto zdkonnych zavazki je zavazek, Ze nadklady na VILP nesmi ptekrocit ¢astku
uvedenou v analyze dopadu do rozpoétu. Castou vadou v minulosti byla situace, kdy drzitel
rozhodnuti o registraci VILP v analyzéach pied vstupem na trh odhadoval relativné nizky dopad
do rozpoctu, ale pak v praxi byly nédklady na néj daleko vyssi (i o 100 %). To by se jiZ nemélo
opakovat, resp. tato situace by méla byt spojena s povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci
tyto vicenaklady uhradit.

Druhym zavazkem je zavazek doléceni — pacienty rozléCené v pribéhu docasné tthrady musi
drzitel rozhodnuti o registraci na své naklady dolécit po uplynuti do¢asné uhrady, pokud na ni
nenavazuje trvala uhrada, a to v rozsahu odpovidajicim stanovenym podminkam thrady (,,P*),
tedy z pohledu pacienta ptesné tak, jako by byl 1é€en hrazenou terapii. Pacient tedy disledky
uplynuti do¢asné uhrady nijak nepociti.

Jakym zpisobem budou néklady drzitelem hrazeny, je na jeho rozhodnuti, popt. na dohod¢ se
zdravotni pojiStovnou. UmoZziuje se totiz, aby i po uplynuti doc¢asné thrady zdravotni
pojistovna lécivy ptipravek hradila, jakoby hrazeny byl, avSak veskeré niklady nasledné
preuctovala drziteli rozhodnuti o registraci. Technicky proces pifipadného pay-backu se stanovi
smlouvou mezi smluvnimi stranami ex post na zaklad¢ standardni rimcové smlouvy. Smlouva
ma byt jen provadéci technickd smlouva a predpokladd se, Zze bude svym zplisobem
formulafova. Méla by obsahovat jen zptsob, rozsah a frekvenci pfedavani dat, bankovni tidaje
smluvnich stran, kontaktni osoby apod. Podpis takové smlouvy miize byt zdhy po vydani
pozitivni hodnotici zpravy. Vzhledem k tomu, Ze smlouva méa byt obsahové jednoducha,
vyjednavani obsahu nebude potieba a podpis tedy nezdrzi f4zi vydani rozhodnuti. Tento proces
tedy nezdrZuje proces stanovovani do¢asné tthrady a zrychluje jej oproti dosavadnimu stavu.

V piipadég, ze piipravek, ktery jiz dnes ma stanovenu trvalou thradu, ziska pro novou indikaci
statut VILP a do¢asnou thradu, vySe do€asné tthrady pro novou VILP-indikaci nepiekroci vysi
JiZ stanovené trvalé uhrady.

V pftipad¢, ze vstupuje do doc¢asné thrady novy VILP, ale v systému je jiz hrazen jiny VILP
s obdobnym klinickym vyuZitim a blizkou G¢innosti (jinymi slovy: mifici na stejnou cilovou
populaci), pak vyse doc¢asné tthrady druhého VILP nemuze byt vyssi, nez vySe doCasné uhrady
prvniho VILP.

Aby po skonceni doc¢asné uhrady mohl 1é¢ivy ptipravek aspesné vstoupit do trvalé thrady, musi
byt nékladové efektivni a splnit dal§i podminky jako u jinych pfipravkl, které prosly
standardnim fizenim podle § 39g.

Vyse trvalé uhrady se mohou i nadéle jednotlivym silam 1é¢ivého ptipravku stanovit zv1ast
(samostatna cenova reference kazdé sily), za predkladu, ze pfipravek neni zatazen do zadné
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skupiny terapeuticky zaménitelnych 1é¢iv (referencéni nebo pseudoreferencni skupina), pokud
ovSem drzitel rozhodnuti o registraci neprojevi piani, aby tomu tak nebylo. Smluvni
mechanismy (risk-sharingova schémata) mohou odsunout vyznam formalné stanovené vyse
uhrady.

Jestlize chee pripravek splitujici definici VILP ziskat do¢asnou thradu za situace, Ze jiz existuje
jiny ptipravek s obdobnym indika¢nim omezenim hrazeny v této indikaci v ramci trvalé tthrady,
pak docasna thrada nebude piiznana, ptipravek splitujici definici VILP musi pozéadat o trvalou
uhradu, musi splnit ndkladovou efektivitu a dal$i podminky stejné jako u ptipravku, ktery jiz
trvalou uhradu v dané indikaci ma.

Pokud k existujicimu piipravku spliiujicimu definici VILP a hrazenému formou do¢asné tihrady
ptistoupi do trvalé uhrady konkuren¢ni ptipravek s obdobnym indika¢nim omezenim (shodna
cilovd skupina); docasnou thradu VILP bude nutno ihned pfezkoumat (ex offo). V ramci
prezkumného fizeni se musi prokazat, zda VILP nadale spliiuje definici VILP (tedy zda spliuje
kritérium signifikantné vyssi G€innosti a bezpecnosti ¢i stiedni délky pteziti 1 vici 1é¢ivému
ptipravku, ktery je jiz najednou hrazen trvale). Pokud definici VILP stale spliuje, pak mu
docCasna thrada zistane. Pokud tomu tak neni, pak SUKL do¢asnou thradu VILP zrusi, a to
s odlozenou vykonatelnosti (po 6 mésicich). Pracovni skupina zvolila tento parametr jako
uréitou rovnovahu mezi riziky, se kterymi drzitel rozhodnuti o registraci jde do docasné uhrady
(vCetné zavazkil), a pfinosem pro pacienty a systém vetejného zdravotniho pojisténi. Zaroven
je tato lhtita dostatecna pro to, aby probehlo ptipadné fizeni o trvalé thradé u toho ptipravku,
kterému byla doCasna thrada zruSena, a mohlo se tak pacientovi zajistit kontinudlni hrazeni.

K noveliza¢nimu bodu 65 (§ 39da)

V Gvodu odlivodnéni k § 39d (docasnd tihrada VILP) bylo pfedstaveno, Ze se tam jedna
0 druhou cestu, jak standardnim zplsobem ziskat uhradu léc¢ivého pfipravku z vetejného
zdravotniho pojiSténi, ktera bude narokem pojisténce vii€i své zdravotni pojistovné.

Po dikladném rozboru situace v systému zdravotniho pojisténi a aktudlni situace na trhu
a vyvoji mediciny, jakoz i trendll v registracich inovativnich 1é¢iv, dospé€la Pracovni skupina
k presvédceni, ze ani klasické fizeni o trvalé thradé (prvni cesta), ani docasna tthrada VILP
(druhé cesta) nepiedstavuji dostateCné nastroje pro zajisténi narokové péce hrazené z verejného

zdravotniho pojiSténi.

Predev§im zkuSenosti zdravotnich pojistoven ukazuji, ze u vyznamné skupiny lécivych
ptipravkill, které jsou hrazeny mimofddnym nastrojem podle § 16 zdkona, nikdy nebylo
pozadéano o stanoveni trvalé ani docasné thrady, a je pravdépodobné, Ze i kdyby o tyto uhrady
pozadano bylo, 1é¢ivé ptipravky by nesplnily piedpoklady, které zakon na ptisluSné procesy
stanovi. Zejména jde o 1éCivé piipravky pro vzacna onemocnéni, které¢ diky svym cenam,
do nichz se promitly naklady na vyzkum a klinické hodnoceni, a nizkému poctu cilové
populace, ve vétSin€ ptipadi nebudou nékladové efektivni. V takovém piipad€ ani ziskani
docasné hrady nedava smysl, nebot’ cilem docasné uhrady, jak je popsano vyse, je poskytnuti
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Casu na ziskani dat potvrzujicich, Zze nakladova efektivita je dosaZena alespont v Sletém
horizontu. To vSak u 1é¢iv pro vzacna onemocnéni (orphan drugs) casto ocekavat nelze.

Ackoliv nelze vyloucit, ze orphan drugs mohou byt nékladové efektivni, nebude to ziejmée
vétSina piipadl. Piesto drzitelim rozhodnuti o registraci nic nebrdni vyuzit prvni ¢i druhou
cestu ziskani standardni ndrokové uhrady. AvSak v situaci, kdy dosazeni hranice ochoty platit
je témer nerealné, nejevi se jako spravné ponechat tyto piipravky zcela mimo systém, bez
moznosti pacientll ziskat narok na jejich uhradu. Socidlni solidarni systém, kterym ceské
zdravotnictvi bezpochyby je, v ekonomické situaci, ve které se nase zemé nachazi, by m¢l
myslet na celé spektrum obc¢ant — pacienti, tedy 1 téch, ktefi trpi vzacnym onemocnénim.

Neexistence vlastni (tfeti) cesty urcené prave pro tak specifické ptipady, jakymi léky na vzacna
onemocnéni jsou, v praxi vede k obchazeni standardniho systému, a masivnimu piesunu jejich
dostupnosti na mimofadné mechanismy, jakym je thrada ve vyjimecnych piipadech schvalena
na zaklad¢ individudlni Zzadosti podle § 16 zdkona. Podle analyz zdravotnich pojistoven
skute¢né velkd ¢ast 1éCiv pro vzacna onemocnéni predstavuje vyznamny podil naklada 1é¢iv
schvalenych na zéklad¢ zadosti podle § 16.

Tento stav vSak nevyhovuje ani pacientim, ktefi jsou odk4zéni na individualni fizeni, Ziji
V nejistoté a jsou Casto pod obrovskym tlakem casu, ale ve skutenosti nevyhovuje ani
zdravotnim pojisfovnam. Kromé toho, Ze jen u Vieobecné zdravotni pojistovny CR se mezi
roky 2013 az 2018 naklady na Iéky schvalené na zéklad€ § 16 zvysily na trojnésobek, roste
pocet zadosti a s tim i administrativni a personalni zatéz, kterd je s timto procesem spojena.
Navic z dalsich analyz zdravotnich pojistoven vyplyva, ze 1€Civé piipravky uhrazené na zakladeé
§ 16 byly ve skute¢nosti pro zdravotni pojistovnu mnohem drazsi, nez kdyby byly dostupné na
zaklad¢ standardniho procesu s maximalni cenou a vysi thrady stanovené podle zahrani¢nich
cenovych referenci. Ze vSech téchto diivodli je tak i pro samotné zdravotni pojiStovny
vyhodnéjsi hledat zvlastni proces, ktery umozni vyc€lenit tuto kategorii 1é€iv, ktera je dnes
,»odsouzena“ k uhradé na § 16, a zajisti standardni, transparentni a konzistentni pfehodnoceni
takovych piipravki s vyslednym rozhodnutim, zda je, ¢i neni ve vetfejném zajmu takové 1é€ivé
ptipravky hradit.

Timto zvlas$tnim procesem muze byt navrhovany reZim stanovovani thrady 1€¢iv pro vzacna
onemocnéni popsany ve zcela novém § 39da. Jak uz nadpis paragrafu vypovida, mél by byt
pouzitelny pouze pro ty lécivé piipravky, které maji orphan designaci udélenou Evropskou
Iékovou agenturou (EMA) na SPC indikaci. Zjednodusené feceno, mélo by jit o specidlni proces
institucionalniho posouzeni, kdy hlavni roli jiz nebude mit nakladova efektivita (byt’ analyza
nakladové efektivity musi byt pfedloZena), ale kritéria zaméfend na prokazatelny piinos
lécivého pfipravku pro pacienta zejména s ohledem na ucinnost a kvalitu Zivota a
celospolecensky pfinos moznosti terapeutického ovlivnéni daného onemocnéni.

Tento proces by mohl byt iniciovan nejen drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku
pro vzacné onemocnéni, ale 1 zdravotni pojisStovnou. Ta mize byt motivovdna k podavani
zadosti o stanoveni Ghrady prave v situaci, kdy predmétny ptipravek je opakované hrazen na
zakladeé § 16 zdkona a zdravotni pojiStovna chce nechat prezkoumat jeho u¢innost, postaveni v
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terapeutické praxi a celospolecensky vetfejny zajem na jeho thradé ve standardnim fizeni.
Pokud by timto fizeni pfipravek uspé$n¢ prosel, pro indikace, pro které by byla uhrada
schvalena, by jiz zdravotni pojistovna nemusela rozhodovat v procesu navazujicim na § 16
zakona, ale pacient by ziskal narok na thradu takového 1écivého piipravku automaticky.
Naopak v ptipad¢, ze vystupem procesu podle § 39da by bylo rozhodnuti, Ze pro dané indikace
neni ve veiejném zajmu tento pripravek hradit, miize byt takové rozhodnuti, zejména odborné
argumenty nashromazdéné v tomto procesu, dilezitym zdrojem argumentl pro zdravotni
pojistovnu, které mohou byt pouzity v fizeni o schvalovani zadosti o mimotfadnou thradu podle
§ 16 zakona.

Je vSak dulezité upozornit, Ze neni cilem § 39da kompletné nahradit fizeni na zakladé zadosti
podle § 16. Samotny § 16 vzdy zlstane zvlastnim, mimofddnym mechanismem, stojicim mimo
standardizované thradové mechanismy popsané v Casti Sesté zdkona. Jinymi slovy, at’ bude
rozhodnuti pfislusnych regulacnich autorit vydand podle ¢asti Sesté jakakoliv, pacient —
pojisténec bude mit vzdy nezavisle na tom pravo pozadat ve vyjimecném piipadu pozédat o
mimoifadnou thradu na zékladé€ § 16. Pacient, jehoZ stav odpovidal indika¢nim kritériim, ktera
byla posouzena v fizeni podle Casti Sesté zakona, a pfesto byla zddost zamitnuta (tj. Uhrada
nepiiznana), bude moci pozddat podle § 16 o mimotfadnou uhradu stejn¢ jako pacient, jehoz
stav pfezkoumavanym indika¢nim kritériim neodpovidal a regulacni autority se tak k takym
indikac¢nim kritériim zdvazné nevyjadiovaly.

Velké novum v oblasti cenové a thradové regulace predstavuje rozsifeni spektra ucastnikt
fizeni. Kromé¢ drzitele rozhodnuti o registraci a zdravotnich pojistoven status plnohodnotného
ucastnika fizeni mohou ziskat odborné 1ékarské spolecnosti a také pacientské organizace, hajici
prava a zajmy pacientil se vzacnym onemocnénim, k jejiz 1é¢be je posuzovany léCivy pripravek
registrovan, a ktefi mohou byt dotceni na svych pravech nebo povinnostech. Jde o takika
revoluéni zmény reflektujici vyvoj v oblasti aktivni Gcasti vetrejnosti v oblasti zdravotnictvi a
snaha legitimnich organizovanych uskupeni byt sou¢asti rozhodovacich procest ovliviiujicich
dostupnost zdravotni péée a organizaci zdravotnictvi v Ceské republice.

Jak jiz bylo uvedeno v Givodu, pii rozhodovani o této treti cesté vstupu lécivého pripravku do
systému vetejného zdravotniho pojisténi, uréené pro 1é€ive ptipravky pro vzacnd onemocnéni,
v téchto pfipadech se nelze rozhodovat na zékladé tvrdych, pfesné méfitelnych vystupt
(nékladova efektivita), nebot’ ty vétSinou nejsou k dispozici. Proto je zapotiebi vice akcentovat
meékka kritéria a nastavit proces jejich hodnoceni, multikriteridlniho hodnoceni. Navrh zdkona
obsahuje celou fadu kritérii, které je potfeba zhodnotit v procesu rozhodovani, zda by se
danému lécivému piipravku méla ptiznat Uhrada z vefejného zdravotniho pojiSteéni.
Terapeuticka u¢innost a bezpe€nost, zavaznost onemocnéni, k jehoz 1é€be je urcen, a jeho
nahraditelnost jinymi lécebnymi postupy hrazenymi z prostfedkti zdravotniho pojiSténi, jsou
relativné standardni podklady, které jiz dnes vstupuji do hodnoceni 1ékovych intervenci podle
dosavadniho znéni €asti Sesté zakona. Celospolecensky vyznam intervence, dopady lécby na
systém zdravotniho pojisténi a socialniho zabezpeceni a pfinos na zlepSeni kvality Zivota
pacienta jsou novum, které bude patrné tvofit jaddro hodnoceni posuzované inovativni
intervence. V celospolecenském vyznamu se odrézi aktudlni hodnoty spolecnosti, které Siroky
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rozhodujici kolektivni organ slozeny z osob z rtznych sfér, riznych zkuSenosti a rtiznych
individualnich hodnot je schopen nejlépe posoudit (viz dale). Hodnoceni dopadi na socialni
systém je velkou novinkou, kterd je velmi potfebnd a zddana odbornou i laickou vetejnosti jiz
mnoho let. V tomto jde o velky ustupek zdravotniho systému vici socidlnimu systému. Oba
systémy, oddélené co do spravy i zdrojt, ze kterych Cerpaji, dnes neumi adekvatné fesit celou
Skalu problémil, nachazejicich se na zdravotné socidlnim pomezi. Piedkladatelé této novely
jsou vsak presvédCeni, ze témito systémovymi a organizacnimi nedostatky nemtizou trpét
obcCané, pacienti. Proto zde, u specifické kategorie vzacnych onemocnéni, zdravotni systém
zohlediuje piinos 1éCby 1 v socialni a socioekonomické oblasti. PInohodnotny navrat jedince
do spolecnosti, schopny zapojit se mezi ekonomicky aktivni obyvatelstvo, je bezpochyby cil,
ktery by kazdéa rozumna civilizovana spole¢nost podpotila, avsak systém vetejného zdravotniho
pojisténi z tohoto cile neprofituje, ba naopak, z tohoto systému jsou Casto masivni finan¢ni
prostiedky na 1écbu takového pacienta spotiebovany, aniz by jiné financni systémy (socidlni
systém, statni rozpocet) uspech takové 1éCby, jez zcela nepochybné bude i finanénim pifinosem
pro tyto systémy, zdravotnimu systému kompenzovaly.

Dal$imi hodnocenymi parametry je napiiklad hodnoceni redlnych moznosti pro zajisténi
poskytovani uspesné a efektivni 1é€by v siti poskytovatelil zdravotnich sluzeb. Tim je mysleno
objektivni posouzeni toho, zda Ceska republika disponuje adekvatni personalnim i technickym
vybavenim, jez je nutné pro efektivni poskytnuti dané inovativni technologie. Vzhledem
k tomu, ze pod kategorii 1é¢iv pro vzacna onemocnéni spadaji Casto i 1éCivé pripravky
pro moderni terapie, napiiklad genové terapie nebo pripravky tkanového inzenyrstvi, je ziejme,
ze V nékterych z fazi poskytnuti takovych intervenci miize byt nutna manipulace jen
v certifikovanych supercistych prostordch nebo jen specialné proskolenym ¢i vzdélanym
expertem. Je logické, ze aby 1écba byla efektivni, co do uc€innosti, ale i co do hospodarnosti,
musi v procesu rozhodovani o uhradé takové technologie byt posouzeno, zda v Ceské republice
takové persondlni a technické vybaventi je. A pokud ano, podminit zpiisob pouziti a thrady jen
v takovém specializovaném centru.

Doporucené postupy odbornych instituci a ptislusnych odbornych spolecnosti jsou taktéz jiz
zavedenym kritériem. ,,Pfislusnd odborna spolecnost* je legislativni zkratka zavedena zédkonem
pro odborné spoleénosti sdruzené v CLS JEP. Jelikoz viak u téchto technologii je dat z klinické
praxe malo a je zapotfebi maximalné zohlednit v§emoZzné podklady, literarni zdroje a vystupy
ruznych studii, je zfejmé, Ze je potieba zaméfit se taktéz na doporucené postupy dalSich
odbornych instituci, coZ mohou byt zahrani¢ni 1ékové agentury (EMA, FDA), doporucené
postupy zahrani¢nich ¢i mezindrodnich odbornych spolecnosti (guidelines), apod.

Smlouvy se zdravotnimi pojistovnami (zejména risk-sharingové smlouvy) maji svij
neoddiskutovatelny vliv na akceptovatelnost vstupované technologie z pohledu stability
systétmu vetejného zdravotniho pojisténi, 1 z pohledu ucelné vynaloZenych finan¢nich
prostiedkii (zejména performance based ¢i value based risk-sharing). I tyto tedy musi byt
predmétem posouzeni. Stejné tak jako analyza dopadu do rozpoctu. Dopad do rozpoctu,
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zUstava imperativem v rozhodovacim procesu. Jako implicitni soucast posuzovani vetejného
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z4jmu je totiz zfejmé, ze jak Statni ustav pro kontrolu Iéciv, tak zejména Ministerstvo
zdravotnictvi, v jehoZ gesci bude Poradni organ vydavajici doporuceni pro zadvazna stanoviska
ministerstva (jak je uvedeno nize), bude v kone¢ném disledku rozhodovat vzdy s plnym
védomim omezenosti a vycerpatelnosti finan¢nich prostiedkd systému a nutnosti rozhodovat
jen tak, aby systém nebyl destabilizovan.

Naproti tomu nakladova efektivita byla upozadéna, a to ze zcela pochopitelnych divodu.
Rozhodovaci praxe ukazala, ze ndkladova efektivita u IéCiv, kterd nemaji hrazeného
komparatora a predstavuji jedinou moznost 1é¢by daného onemocnéni (coz 1éCivé piipravky pro
vzacna onemocnéni zcela jisté predstavuji), je spojena s implicitni hranici ochoty platit, ktera
se ustalila okolo 1,2 mil. K¢ za QALY. Tato hodnota, jakkoliv akceptovatelnd pro bézné
inovace, je u lé¢iv pro vzacna onemocnéni Casto (byt’ ne zcela) nedosazitelnd, a to i s ohledem
na to, ze enormni vydaje na vyzkum, vyvoj a vyrobu jsou rozprostfeny na velmi omezené
mnozstvi pacientli, coz zpusobuje, ze jednotkova cena lé¢ivého ptipravku ¢i cena za 1écbu
jednoho pacienta je nepomérné vyssi nez u béznych 1é¢iv. Jakkoliv pfinos pro pacienta v oblasti
kvality zivota nebo prodlouzeni zivota je vysoky, pomér nékladii a pfinost neni srovnatelny s
béznymi léCivymi pfipravky, cilicimi na miliény, ¢i dokonce stovky milionit pacientd
celosvétoveé. Proto 1 v zahranici je zcela bézné, Ze hranice ochoty platit neni bud’ nastavena
fixn€, nybrz jako plovouci, nebo je v piipad¢ 1€¢iv pro vzacnd onemocnéni nastavend vyssi
hranice. Predkladatel v této fazi reformy uhradové regulace 1é¢iv nefesi oblast nakladové
efektivity a hranice ochoty platit komplexn¢ a nepfistupuje ke stanoveni explicitni hranice.
Ptesto ¢i prave proto je zapotiebi vyjasnit, jakou roli ndkladova efektivita a hranice ochoty platit
ma ve specifickém fizeni o pfiznani tthrady 1é¢ivym piipravkiim pro vzacna onemocnéni podle
§ 39da. Ve zvoleném modelu je sice nutné analyzu nakladové efektivity predlozit jako
nalezitost zZadosti (odstavec 2 odkazuje na § 39f odst. 6 en bloc, vcetné analyzy nakladové
efektivity), k tomuto vstupu pak bude jisté ptihlédnuto jak v hodnotici zprave, tak i v procesu
hodnoceni a rozhodovani o thradé posuzovaného piipravku, avSak vystupy této analyzy (tedy
dosazeni ¢i piekroCeni hranice ochoty platy) nejsou stéZzejnim kritériem pro samotné
rozhodnuti, zda ptiznat ptipravku thradu ze zdravotniho pojisténi.

Kritéria jako prokazatelny ptinos na zlepSeni kvality Zivota ¢i celospoleCensky vyznam
moznosti terapeutického ovlivnéni vzacného onemocnéni se mohou c¢asteCné jevit jako
subjektivni, ovlivnéna Zebtickem hodnot kazdého jedince, ktery takové hodnoceni provadi.
Pfitom pravé tato kritéria (spolu s kritériem dopadu do rozpoctu vetfejného zdravotniho
piipravkll pro vzacné onemocnéni z vefejného zdravotniho pojisténi. Proto nabyla Pracovni
skupina pro revizi systému cen a Uhrad piesvédceni, Ze toto findlni rozhodnuti nemize ucinit
jednotlivec, byt odbornik — pfislusna opravnénd ufedni osoba regulacniho ufadu. Pracovni
skupina je pfesvédcena, Ze musi jit o kolektivni rozhodnuti organu, ve kterém budou paritné
zastoupeny rizné zajmove skupiny osob podle klice, ktery zajisti rovnovahu riiznych uhla
pohledu na posuzovany piipad.

Proto se navrhuje, aby po fazi hodnotici, ktera se provadi na Statnim tstavu pro kontrolu 1é¢iv
analogicky tomu, jak probiha ve viech jinych procesech, které SUKL fidi podle &asti Sesté
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zékona, tedy az do vydani finalni hodnotici zpravy, nasledovala zcela nové popsana
rozhodovaci faze, ktera je jiz svéfena do kompetence jiného orgdnu. Pro nemoznost vytvofit
zcela novy urad, kterému by tato kompetence byla svéfena, bylo rozhodnuto, ze formaln¢ tuto
rozhodovaci ¢ast posoudi Ministerstvo zdravotnictvi, které bude vydavat zdvazné stanovisko,
jez bude zavazovat SUKL vydat nasledn& spravni rozhodnuti, které bude plné reflektovat jeho
znéni. Za ucelem vydani zavazného stanoviska vSak ministr zdravotnictvi zfidi Poradni organ,
ktery se kazdym piipadem bude skutecné vécné¢ individuadlné zabyvat. V Poradnim organu by
meély zastoupeny v paritnim rozlozeni zastupci statu nominovani ministrem zdravotnictvi (ale
nemusi jit o zaméstnance Ministerstva zdravotnictvi, lze si predstavit i zastupce jinych
ministerstev, zejm. MPSV), zéastupci zdravotnich pojistoven, zastupci odbornych 1ékaiskych
spole¢nosti a zastupci pacientské vetejnosti.

Krom¢ pozadavku na transparentnost bude hlavni povinnosti ministerstva zajistit vyhnuti se
moznému stietu z4jmd. I z toho divodu by v samotném Poradnim organu pfi rozhodovani o
konkrétnim 1é¢ivém ptipravku neméli byt zastoupeni ti odbornici, u kterych se ptredpoklada, ze
budou pii vykonu své praxe pouzivat ¢i poskytovat dany l1écivy ptipravek, a stejné tak ani
zastupci téch pacientt, u kterych se predpoklada, ze budou 1éceni danym lé€ivym piipravkem.
Odborna a pacientska vetejnost ma byt soucasti rozhodovaciho procesu, avsak jeji roli je pfispét
ke konzistentnosti uplatiiovani celospolecenskych priorit, nikoliv ovliviiovat rozhodovani ve
prospéch jim blizkych skupin pacientt, kde zcela jisté jsou vice ¢i méne emocionalné zaujati.

Rozsah upravy fungovani Poradniho organu odpovida tomu, jak v jinych pravnich ptedpisech
zakonodarce definuje tyto organy, které nejsou samostatnymi pravnimi entitami. Veskeré dalsi
podrobnosti, véetné procesu nominaci ¢lentl, jednaciho fadu apod. jsou standardné upravovany
na zaklad¢ interniho normativniho aktu pfislusného orgénu, v tomto ptipadé na zéklad¢ ptikazu
ministra. Nejinak to 1ze ocekavat i v tomto ptipade.

Ackoliv findlni zdvazné stanovisko vydavd samo ministerstvo, nikoliv poradni orgéan, ktery
nemd samostatnou pravni subjektivitu, je nanejvys ziejmé, ze se bude fidit vystupem svého
poradniho organu. Na zaji$téni konzistentnosti rozhodnuti ministerstva a doporuc¢eni Poradniho
organu lze spoléhat s ohledem na ptfedpokladanou aktivni kontrolu vetejnosti a politicky i
medialni drobnohled do této problematiky. Snad jedinym korektivem doporuceni poradniho
organu muze byt dopadu do rozpoctu vefejného zdravotniho pojiSténi. Jakkoliv by tento
parametr m¢l byt implicitn€ zahrnut do vystupu (doporuceni) Poradniho organu, Poradni organ
sam neni garantem udrzitelnosti vefejnych rozpoctl a z povahy véci jim ani byt nemuzZe.
Naproti tomu Ministerstvo zdravotnictvi naopak musi rozhodovat v souladu s vefejnym
zajmem, kde zcela nezpochybniteln€ udrzitelnost systému vetejného zdravotniho pojisténi je
jednim ze zakladnich imperativli. Proto navrhovatel spatiuje témét jediny legitimni divod v
odchyleni se ministerstva od doporuceni svého Poradniho orgénu, a to zohlednéni
neakceptovatelného dopadu do rozpoctu do negativniho zavéru findlniho zadvazného stanoviska.

Ucelem zévazného stanoviska je posoudit, zda je nebo neni v celospoleCenském vetejném
z4jmu predmétny 1é¢ivy piipravek pro vzacné onemocnéni hradit (v dané indikaci). Tento
vefejny zajem je potieba adekvatné odivodnit. Zdivodnéni bude obsahovat nejen medicinské
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hledisko, ale rovnéz vyjadieni k finan¢ni udrzitelnosti systému zdravotniho pojisténi v dané
oblasti terapie na podkladé dodanych dikazi.

V pfipad¢ negativniho rozhodnuti, tedy nepiizndni thrady léc¢ivého ptfipravku pro vzacné
onemocnéni procesem podle § 39da, mize drzitel rozhodnuti o registraci podat novou zadost
nejdiive za rok. To zvySuje motivaci drzitele nabidnout zajimavé financni subvence zdravotnim
pojistovnam a akceptovatelné podminky, kterymi snizi dopad do rozpoctu nebo rizika pojici se
s nejistotou ohledné ocekavani terapeutickych vysledkli 1é€by (outcomes). Nicméné jak uz bylo
uvedeno vyse, negativni rozhodnuti neméni nic na tom, ze individualni pacient si mize pozadat
o mimofadnou thradu podle § 16 zakona.

V piipadé pozitivniho rozhodnuti o stanoveni thrady léCivého ptipravku pro vzacné
onemocnéni procesem podle § 39da, jevi se jako vhodné zridit a vést registr dat pouzivani
tohoto ptipravku v klinické praxi (evidence poctu pacienti, data o u¢innosti atd.). Je vhodné
data uc¢inné propojovat s prislusSnymi evropskymi registry. Ztizeni a vedeni registrii je pak jiz
na dohod¢ zdravotnich pojisStoven s nebo bez ucasti drzitele rozhodnuti o registraci (v
navaznosti na to, zda byl zadatelem ¢i nikoliv).

Nejpozdeji po 3 letech od pfiznani thrady lé¢ivému piipravku pro vzacné onemocnéni,
vyzaduje se provedeni zmény maximalni ceny. Poté prakticky pfichazeji v uvahu jak
hloubkové, tak 1 zkracené revize, kdykoliv si to vyzada situace, tedy za obdobnych podminek,
jako u jinych typt 1écivych pripravkil. Nad to vSak je jesté mozné kdykoliv po 1 roce od pfiznani
uhrady iniciovat jeji pfehodnoceni kteroukoliv zdravotni pojistovnou, popf. také z moci tfedni.
Ptehodnoceni ptichazi v tvahu v celé fadé situaci. Muze jit o vyhodnoceni vystupt z realné
klinické praxe (vyhodnoceni pfislusnych registrii zfizenych v ndvaznosti na pfiznani thrady),
muze jit o zménu v klinické praxi ¢i zménu doporucenych piedpist, kterd ma piimy dopad na
doporuéené pouziti 16¢ivého piipravku pro vzicné onemocnéni v realné klinické praxi v CR, a
nebo také miiZe jit o situaci, kdy pfichézi jiny 1é€ivy ptipravek (mlZe, ale i nemusi mit status
ziskal, a mifi ke stejné cilové skupiné pacientli (obdobné klinické vyuziti, obdobna ¢i blizka
ucinnost a bezpecnost).

V ptipadé€ iniciace takového prezkumného fizeni se bude postupovat stejné jako pii samotném
stanoveni uhrady lécivého pfipravku pro vzadcnd onemocnéni. Bude-li vystupem zruSeni
uhrady, pak na rozdil od pravni upravy docasné thrady VILP dle § 39d, v tomto piipadé
rozléceni pacienti, pokud by profitovali z 1éby, byli by doléfeni na naklady zdravotnich
pojisStoven nebo pievedeni na standardné hrazenou lécbu (v ptipad€é existence hrazené
srovnatelné terapie). Vzhledem k tomu, Ze tito pacienti by stejn€ vysoce pravdépodobné byli
po zruSeni Uhrady odkézani na zadosti podle § 16, je 1 pro samotné zdravotni pojiStovny
efektivnéj$i zajistit tém, kteti z 1€Cby profituji, doléCeni analogicky tomu, jak je musi drzitel
rozhodnuti o registraci zajistovat po uplynuti doasné uhrady u VILP. Doléceni na naklady
zdravotnich pojiStoven samoziejmé nedava smysl tam, kde se zjisti, Ze je divodna pochybnost
o ucinnosti lé¢ivého pfipravku pro vzacné onemocnéni. Celkova doba pro tento postup by
neméla presdhnout 12 mésicii. Lécba takovym piipravkem muiZze byt celoZivotni, a neni
diivodné, aby mnoho let ¢i desetileti byl pfipravek hrazen, aniz by prosSel v mezidobi (tedy od
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spravniho fizeni, kterym se jeho uhrada zrusila) piehodnocenim. Bude-li 1éCivy piipravek pro
pacienta uc¢inny a jedinou moznosti 1é€by, pak po uplynuti 12 mésicti (resp. jiz béhem této doby)
ma pacient pravo pozadat si o jeho tthradu skrz mechanismus podle § 16, a to i opakované. Tim
davame zdravotni pojistovné prostor piehodnocovat divodnost a medicinskou opravnénost
uhrady takového 1é¢ivého ptipravku.

K noveliza¢nimu bodu 66 (§ 39¢)
Jedna se o legislativné technickou zménu navazujici na sjednoceni upravy pirestupki v § 44.
K noveliza¢nimu bodu 67 (§ 39f odst. 3)

Vzhledem k celé fadé¢ situaci, které vyvstavaji s ohledem na zménu cenové regulace (cenovym
predpisem MZ) a také s ohledem na 1é¢ivé piipravky pro vzacna onemocnéni, o jejichz thradu
muze zcela legitimné pozadat sama zdravotni pojistovna, dostava se zdravotni pojistovna
mezi plnohodnotné Gc¢astniky fizeni s pravem podat si zadost v plném rozsahu, tedy i v rozsahu
stanoveni maximalni ceny. Dosavadni dovétek v tfetim odstavci je tak jiz zbytecny.

K noveliza¢nim bodim 68 az 79 (§ 39f odst. 5 a 6)

Upravy v odstavci 5 reflektuji dosavadni rozhodovaci praxi a upfesiiuji pojmy, se kterymi
SUKL dnes standardné pracuje, a které jsou vesmés jiz definovany v predchazejicich
ustanovenich zédkona, ¢asto pfimo zavedenim legislativni zkratky, a tak pro vyssi pravni jistotu
Gi¢astnik®l fizeni se stavi na jisto, jaké konkrétni podklady jsou vyzadovany. Uprava v tomto
odstavci neptinasi zadné praktické dopady oproti sou¢asnému stavu, v jednom piipad€ v ramci
snizovani administrativni zatéze ucastnikll fizeni se odstranuji ptilohy zadosti, které nejsou
pro proces stanovovani cen a thrad nezbytné.

K noveliza¢nimu bodu 80 (§ 39f odst. 8)

Jak bylo vysvétleno v odiivodnéni ke zméndm v § 15 odst. 9 a § 39b odst. 2, je efektivni
posuzovat nakladovou efektivitu jen v urCitych typech spravniho ftizeni, kde to méd vyznam
(nenulovy dopad do rozpoctu). Proto je potieba upravit navazujici ustanoveni zékona, tedy
nalezitosti Zadosti v § 39f odst. 8 a analyzu ndkladové efektivity v téchto piipadech
nevyzadovat.

K noveliza¢nim bodim 81 a 82 (§ 39f odst. 9 a 10)

Zmény v devatém a desatém odstavci casteCné reflektuji doplnéni pismen a precislovani
v pfedchozich odstavcich. Jde o legislativné technickou tpravu. Casteéné s ohledem
na rozhodovaci praxi se jedna o zapracovani stavajiciho pfistupu, kdy u Zadosti zdravotnich
pojistoven se z logiky véci nevyzaduji farmakoekonomické analyzy, které nejsou schopny
(s ohledem na nedostatek dat) zpracovat.
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K noveliza¢nim bodim 83 az 85 (§ 39f odst. 11)

Zmény &asteéné reflektuji upravy v piedchozich odstavcich. Céasteéné se zohlediuje dosavadni
rozhodovaci praxe. V z4jmu transparentnosti a predvidatelnosti (pravni jistoty) je nutné piesné
specifikovat, jaké ¢asti dokumentace a v jakém rozsahu mohou byt obchodnim tajemstvim.

K noveliza¢nimu bodu 86 (§ 39f odst. 12)

V poslednich letech stale vice nabyvaji na vyznamu smluvni ujednani mezi farmaceutickymi
firmami a zdravotnimi pojistovnami, které maji povahu sdileni rizik nebo zastropovani nakladt
¢i 1 prosté slevové dohody. Jsou legitimnim a Zzadanym mechanismem aktivni Iékové politiky.
Aby bylo podpofeno uzavirdni téchto typt smluv a pozitivné tak ovlivnilo vynakladani
vetejnych prostfedkil, je zapotiebi tyto smlouvy nezvefejiiovat v plném rozsahu. Je ziejmé,
ze ochrana obchodniho tajemstvi je u tohoto typu spravniho fizeni velmi dulezita. Explicitné
se zde tedy stanovi, ze podstatné Casti téchto typd smluv se nebudou zverejnovat, nebudou
dostupné ve spravnim spisu, ani nebudou poskytovany v ramci zadosti o informace.

K noveliza¢nimu bodu 87 (§ 39f odst. 13 az 16)

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv je spravni Ufad, jehoz naklady jsou dnes diky rozpoctové politice
vlady jiz z vétSiny kryty piijmy z mimorozpoctovych zdrojii. Jsou jimi tzv. nahrady vydaj,
zejména z agend podle zédkona o 1é¢ivech, a to pfedevSim v souvislosti s registracemi 1éCiv,
zménami registraci, udrzovacimi poplatky atp. Tento zdroj umoziiuje Ufadu efektivné
vykonévat naro¢né a komplexni ukoly, které na néj klade exekutiva i pravni predpisy (napf.
sprava a provoz informac¢niho systému eRecept). Jednou z nejnaro¢néjsich agend je bezesporu
oblast regulace cen a uhrad 1éCiv, tedy paralelni vedeni stovek spravnich fizeni o stanoveni,
zméndch, zruSeni maximalni cen a vysi a podminek uhrad, jakoZ 1 hloubkové a zkracené revize,
opatfeni obecné povahy, konzulta¢ni a pfednaskova ¢innost a vzdélavaci aktivity zamétené
na odbornou 1 laickou vefejnost atp. Pfitom tato agenda nepfindsi ufadu Zadné financni
prostfedky. Je kompletné financovana ze zdroji, které si SUKL musel vydélat jinymi agendami
podle jinych zakonl. Proto se navrhuje tento stav narovnat a pravné zakotvit moznost vybirat
nahrady vydaji za odborné tikony, souvisejici s podanim a hodnocenim zadosti o stanoveni
nebo zménu nebo zruSeni maximalni ceny nebo vySe a podminek uhrady. Jejich vySe by
V celkovém souctu méla z velké ¢asti pokryt naklady tGradu na fungovani a rozvoj sekce
regulace cen a Gthrad. Zarove se tim umozni, aby SUKL zacal provadét cilené konzultace, které
jsou pro uspésnost spravnich fizeni velice dilezité.

Tzv. pre-hearing je velmi dulezitym ukolem vSech agentur, které rozhoduji o cenach
a uhradach. Zdaleka nejde jen o kontrolu nélezitosti zadosti a pfiloh. Jde o vysoce odbornou
konzultaci, v ramci které mé Zzadatel ptilezitost si ovéfit, zda spravné formuloval navrh
indikaéniho omezeni s ohledem na stavajici 1é¢ebné schéma v klinické praxi v CR a linie 1é¢by,
s ohledem na diagnostické schopnosti klinické praxe, vystupy z klinickych studii apod. Dale je
to o konzultaci k analyze nakladové efektivity — zda je metodicky spravnd, zda Zadatel
identifikoval spravné komparatory, zda vstupy jsou korektni a spravné vyargumentované
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a dohledatelné, zda je potieba (a jakd) analyza senzitivity vysledki, pokud rizné scénare maji
podstatny vliv na vysledek analyzy atd.

Jakkoliv je pre-hearing pro Zadatele dilezity a ziska informace, které mohou podstatné ovlivnit
uspésnost podané zadosti, z logiky véci vystupy z této konzultace nemohou byt zcela zavazné.
Jejich zdvaznost je piimo timérna rozsahu informaci a poskytnutych podkladi, které byly
pii konzultaci pfedlozeny. V ramci konzultace lze totiz logicky posuzovat jen to, co zadatel
piedlozil a co tvrdi. Pokud se ale v pribéhu nésledného fizeni prokaze, ze n¢jaké informace
7adatel zapomnél dodat, popt. SUKL sam ziské jiné relevantni informace popirajici ¢i mirné
korigujici ptivodni tvrzeni a podklady, a pfitom maji zasadni vliv na posouzeni 1éCivého
ptipravku, pak samoziejme nelze vystupy z konzultace povazovat na zavazné a smérodatné.

Moznost pievést prostiedky ze zvlastniho uétu, ktery je souéasti rezervniho fondu SUKL,
jakozto organizacni slozky statu, na piijmovy tcet statniho rozpoctu ve vysi stanovené vladou,
je upravena ve shodné podobé¢, jako je tomu jiz nyni v zdkoné o 1éCivech, aby byl v ptipadé
rozhodnuti o pfevedeni dotéenych finan¢nich prostiedkl stanoven pro tento piipad shodny
rezim.

K noveliza¢nimu bodu 88 (§ 39g odst. 5)

Pfi revizi fungovani dosavadniho systému regulace cen a uhrad 1éCiv byla jako jeden
Z nejvétsich problémi systému identifikovéna délka sprévnich fizeni. U vstupu inovativnich
1é¢iv se nezfidka jednd i o vice nez 2 roky. Pfitom zékon pocita se lhlitou 165 dnti. Pii blizsi
identifikaci podstaty problému se kromé zna¢ného mnozstvi administrativnich prekazek (které
jsou odstranény zejména nové definovanym § 39d) prislo na fakt, ze z velké ¢asti je na viné
sam zadatel, ktery nékolikrat (neni vyjimkou 1 pétkrat ¢i vice) méni obsah/ramec zadosti. To je
zpusobeno zejména nepiijatelnou analyzou ndkladové efektivity (pfekroceni hranice ochoty
platit) ¢i neakceptovatelnym dopadem do rozpoctu, coZ je nasledovano ze strany Zadatele
zadosti o pferusSeni fizeni, poté pfepracovanim Zadosti, z(iZeni ¢i zpfesnéni navrhovanych
podminek thrady (indikacni omezeni) a piepracovani obou zmitlovanych analyz. To pak vede
opét k tomu, Ze se odbornici na SUKL musi na fizeni podivat znovu od pocatku, a to stale

dokola, 1 nékolikrat.

Ptedkladatel, veden snahou koncentrovat fizeni a maximalné zkratit celkovou délku spravnich
fizeni, navrhuje omezit moznost podavani zaddosti o zmeénu obsahu podani pouze na jednu
zadost v priub&hu spravniho fizeni, s vyjimkou situaci, kdy se Z4d4 o prosty navrh snizit
pozadovanou vysi maximalni ceny nebo poZadovanou vysi thrady.

K noveliza¢nimu bodu 89 (§ 39g odst. 7)

Jedna se o legislativné technické doplnéni zajiSt'ujici Gplnost vSech typt fizeni.
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K noveliza¢nimu bodu 90 (§ 39g odst. 13 a 14)
K § 39¢g odst. 13

Dal$im negativem souCasné praxe rozhodovani o stanoveni vyse a podminek tuhrady
inovativnich 1é¢iv je neprovazanost risk-sharingovych schémat a posuzovani nakladové
efektivity a dopadu do rozpoétu ze strany SUKL. Pokud zdravotni pojistovny uzaviraji s drziteli
rozhodnuti o registraci dohody, které maji vliv na ndkladovou efektivitu ¢i dopad do rozpoctu,
nemeélo by byt pouze na posouzeni zdravotnich pojistoven, zda takovd dohoda sama o sobé
vede ke splnéni hranice ochoty platit ¢i akceptovatelného dopadu do rozpoctu, ale mél by to
moci prezkoumat SUKL, jehoz kone¢nou odpovédnosti rozhodovani o stanoveni thrady je.

Navrhovand pravni Gprava zajistuje, Ze vSechny smlouvy, které zdravotni pojistovny s drziteli
uzaviraji, a které maji vliv na naklady systému vefejného zdravotniho pojisténi, by mély byt
ufadu zndmy v plném znéni (bez zacernéni). To vSak neznamend, Zze by mély byt znamy tfetim
stranam. Proto se pro zvyseni pravni jistoty potvrzuje, ze tyto smlouvy ¢i jejich podstatné casti
mohou byt povazovany za obchodni tajemstvi a nezvetejnit je ani ve spravnim spise, ani jinymi
prostredky.

K § 39¢g odst. 14

Ackoliv stavajici praxe vykazovani vysi thrad spoc¢iva v odkazovani na ¢iselniky ¢i thradové
katalogy zdravotnich pojistoven, zdkon tyto vykazovaci pomiicky neznéd. Poskytovatelé
zdravotnich sluzeb dnes pro moznost vykazovani poskytnuté zdravotni péce k uhradé ze
zdravotniho pojisténi musi mit uzavienu smlouvu se zdravotni pojistovnou. Soucasti
smluvniho vztahu je celd fada souvisejicich vzajemnych prav a povinnosti, véetn¢ vazanost
poskytovatele vykazovacimi pomickami (Ciselniky), které jsou tvoieny podle pravidel
dohodnutych v§emi zdravotnimi pojiStovnami se zastupci jednotlivych segmentii. Do téchto
Ciselniki zdravotni pojiStovna promitd nejen vySe uhrad konstitutivné stanovené jinymi
pfislusnymi organy (napf. vyse thrad 1é¢iv stanovené na SUKL), ale i vysledky své aktivni
Iékové politiky (nasmlouvavani slev, DNCV, dohod o uhrad¢ aj.). Pokud se zdravotni

vV

pojistovna dohodne s drzitelem rozhodnuti o registraci na nejvyssi cené vyrobce, za kterou se
drzitel zavazuje uvadét 1€Civy piipravek na trh (DNCV), kterd je nizsi, neZ maximalni cena
vyrobce stanovena SUKL, pak je legitimni ozndmit smluvnim poskytovatelim, Ze se
neocekava, ze budou vykazovat k thradé cenu, ktera bude vyssi nez tato nasmlouvana DNCV.
Je-li smluvnim vztahem zajiSténa maximalni cena, nebo vySe uhrady mezi zdravotni
pojistovnou 1 drZitelem rozhodnuti o registraci, a je-li smluvnim vztahem zajiSténa vazanost
této maximalni ceny nebo Uhrady mezi zdravotni pojiStovnou a jejim smluvnim
poskytovatelem, pak nic nebrani tyto soukromopravni vztahy realizovat paralelné s thradovymi

mechanismy regulovanymi ze strany SUKL.

Bliz$i zdGvodnéni této pravni upravy je obsazeno v odivodnéni k § 39h odst. 1.
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K noveliza¢nimu bodu 91 (§ 39h odst. 1)

V navaznosti na novou upravu v § 39g odst. 14, dochazi k nové Gpravé moznosti i¢tovani vyse
uhrady zvlast uctovanych lécivych ptipravkil (ZULP) smluvnimi poskytovateli zdravotnich
sluzeb. Tyto 1€civé ptipravky jsou z divodi uhradovych regulaci predepisovany na zadanku,
coz je druh I¢kaiského predpisu, ktery je uplatiiovan pii poskytovani zdravotni péce (zpravidla
poskytnuti 1é¢ivého piipravku spolu s ptisluSnym vykonem), upraveny v § 80 odst. 1 pism. d)
zakona o 1é¢ivech.

Jak bylo uvedeno vySe, zdravotni pojistovny jiz v souCasnosti zavazuji své smluvni
poskytovatele k vykazovani thrady ve vysi stanovené ve svych ¢iselnicich (uhradovych
katalozich), které se pravidelné¢ (v mési¢nich ¢i Ctvrtletnich frekvencich) aktualizuji
a do kterych promitaji jak vySe uhrad konstitutivn€¢ a zavazné stanovenych jinymi organy
(zejména vySe uhrad léCiv stanovenych rozhodnutim Stitniho Ustavu pro kontrolu Iéciv),
tak i vySe uhrad, které jsou niz$i, a které jsou vysledkem aktivni politiky zdravotni pojistovny.
Jednéd se napt. o dohody o nejvyssi cené, které uzaviraji s drziteli rozhodnuti o registraci,
nebo pravé o dohody vzeslé z procesu stanovovani thrady nové ptichazejicich 1é¢ivych
ptipravkll, zejména inovativnich a vysoce inovativnich, ve kterych se drzitel rozhodnuti
0 registraci zavazal, ze kone¢nd cena, kterou zajisti pro dodavky poskytovatelim zdravotni
péce, bude nizsi nez ta, ktera by vyplyvala ze souctu stanovené maximalni ceny vyrobce,
maximalni obchodni ptirazky a DPH. Takova cena pak nevyplyva z oficidlniho seznamu
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SCAU), ale pfitom je velmi relevantni, nebot’ pravé takova
cena je limitem pro vykazani vyse uhrady za dany 1é¢ivy ptipravek. Zdravotni pojistovna
si timto ujednanim zajist'uje, ze 1é¢ivy ptipravek bude realn¢ hrazen nejvyse do urovné takové
ujednané konecné ceny a systém veiejného zdravotniho pojisténi tak realné spoti financni
prostredky.

Priklad: Maximalni cena vyrobce (polozka CP ve SCAU) je Statnim tGstavem pro kontrolu 1é¢iv
stanovena na 130.000 K¢ za baleni 1éku. Z toho vyplyva, Ze maximalni cena pro konecného
spotiebitele je v souladu s predpisy o regulaci cen (po zapocteni maximalni obchodni piirazky
a DPH) ve vysi 146.804 K¢ (polozka MFC ve SCAU). Nejvyssi mozna thrada pro kone¢ného
spottebitele (polozka UHR1 ve SCAU) je 100.000 K¢&. Zdravotni pojistovna se vSak dohodne
s drzitelem rozhodnuti o registraci, ze drzitel zajisti, Ze bude dodavat smluvnim poskytovatelim
za smluvni kone¢nou cenu maximalné¢ 80.000 K¢. Tato cena bude vystupem z ujednéni
(napfiklad z risk-sharingové smlouvy uzaviené v procesu stanovovani do¢asné uhrady vysoce
inovativniho 1é¢ivého ptipravku), které je chranéno obchodnim tajemstvim, nepublikuje se ve
spise ani v jinych prostiedcich (registr smluv), a neni pouzita Statnim ustavem pro kontrolu
1é¢iv pro oficidlni vypocet maximalni ceny ani vySe Uhrady (thrada se nejastéji stanovuje
podle zakonnych ustanoveni s ohledem na vnéjsi cenovou referenci), tudiz neni ve SCAU ani
jako MFC, ani jako UHRI1 ani jako zaddny dal$i idaj. Pfesto zdravotni pojistovna ocekava, ze
nebude smluvnim poskytovateliim po vykazani thrady hradit 100.000 K¢, ale pouze 80.000 K¢.

Aby toho bylo dosazeno, je zaroven zapotitebi, aby smluvni poskytovatelé¢ byli smluvné
zavazéani vykazovat praveé onéch 80.000 K¢, coz se jiz dnes déje tim, Ze v rdmcovych smlouvach
jsou poskytovatelé¢ zavazani vykazovat v thradach stanovenych v Ciselnicich (thradovych
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katalozich) zdravotni pojistovny. Tyto uhradové katalogy jsou pravidelné aktualizovany, a aby
byla posilena pravni jistota vSech stran, musi byt poskytovatelim fadné ozndmeny (dostupné
standardnimi technickymi prostfedky). Tyto procesy si pak zastupci zdravotnich pojistoven se
zastupci poskytovatell vSech segmentli dohaduji v komisi pro metodiku, kterd schvaluje také
zmény v datovém rozhrani pro preddvani dat mezi zdravotnimi pojiStovnami a subjekty
poskytujicimi zdravotni péci.

Ve svém dusledku tak jde o trojstranny smluvni vztah, kde rdamec dopadu do rozpoctu je dan
smlouvou mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotni pojistovnou (o smluvnim zajisténi
nejvyssi konecné ceny pod trovni MFC), a realizace tohoto ramce je dana smlouvou mezi
zdravotni pojistovnou a smluvnim poskytovatelem zdravotnich sluzeb (zavazujicim se
vykazovat pravé do vySe smluvné zajisténé konecné ceny, je-li pod MFC).

Legislativni ukotveni onoho trojstranného vztahu drzitel-zdravotni pojiStovna-smluvni
poskytovatel navazuje Sirokou Skalu riznych typl ujednéni, které kvili variabilit¢ moznosti
limitace dopadu do rozpoctu nelze ptesné definovat. Mezi nejjednodussi typy ujednani se budou
fadit dohody o nejvyssi cené¢ (DNKC, DNCV), a to jak ty, které byly pouzity v procesu
spravnich fizeni u Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv (a které byly cenovou referenci pro
vypocet maximalni ceny nebo vysSe uhrady), tak i ty ,interni“, které zdravotni pojistovny
uzaviraly jako aktivni hrd¢ v lékové politice a spravny hospodaf, aniz by byly pouzity ve
spravnich fizenich. Naopak nejslozitéjsi typy ujednani budou vychazet pravé z raznych
specifickych risk-sharingovych schémat. V soucasnosti jsou bézna schémata na bazi slevy
z ceny, nebo zastropovani nékladi, nebo zpétna kompenzace ¢asti ceny, pficemz realizace
téchto schémat mtze spocivat pravé v zavazku nasledného zajisténi limitované konecné ceny.
Do budoucna si 1ze ptedstavit vyuziti u pay-per-performance (value-based) schémat.

Podstatnym prvkem vymahatelnosti a pravni jistoty je dlraz na to, Ze v onom trojstranném
vztahu je smluvni poskytovatel explicitné smluvné zavazan ,Ciselnikové uvhrady* pfi
vykazovani dodrzovat. Vymahat tyto veskrze soukromopravni dohody mimo smluvni sit’ by
bylo z pravniho hlediska neakceptovatelné, nebot’ vyse thrady 1é¢ivého piipravku je primarné
stanovena rozhodnutim Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv a vyplyva ze Seznamu hrazenych
1é¢iv (SCAU) a tudiz — nebyl-li by uzavien specificky explicitni zavazek mezi zdravotni
pojistovnou a poskytovatelem — mél by poskytovatel narok vykézat si vysi uvedenou ve SCAU
(nejvyse vSak do ceny skute¢né uplatnéné, jak déale hovoti § 39h odst. 1).

Pacienta — pojisténce se dany trojstranny vztah nijak nedotkne. Tato ujednani nemaji dopad na
narok pacienta. A v zdsad¢ nemaji ani finan¢ni dopad na ngj. A pokud maji, tak vzdy jen
pozitivni (smluvni kone¢na cena musi byt nizsi nez cena vyplyvajici z cenové regulace, tudiz i
zdravotniho pojiSténi. Na pojisténce dopad nemaji bud’ vitbec, nebo mirné€ pozitivni, a to nejen
V podobé nizsich ¢i zadnych doplatkt, ale také v podobé toho, Ze zdravotni pojistovna, ktera
se chova takto hospodarné a Setii vefejné prostiedky u daného 1é€ivého piipravku, je schopna
uspotené prostiedky re-alokovat na jiné zdravotni sluzby, které svym klientim — pojiSténctim
zajistuje, ¢imZ jim rozsifuje dostupnost ¢i rozsah zdravotni péce.
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Samotné doplnéni v § 39h odst. 1 navazuje na dosud pravné nevyjasnéné podminky ohledné
uctovani skutecné uplatnénych cen poskytovateli lizkové péce zdravotnim pojistovnam,
sohledem na znacné objemy nakupovanych 1éCivych pfipravkl, a to zejména formou
transparentnich otevienych vybérovych fizeni, které jsou spojeny s nepfifaditelnymi a v Case
realizace dodavek neznamymi slevami (mnozstevni slevy, slevy na objemu nakupovaného
portfolia, slevy za v€asnou splatnost a celou fadu dalSich slevovych a bonusovych schémat).
Tato situace, ke které¢ v praxi zcela bézné¢ dochézi, vede k Casté nemoznosti identifikovat
skute¢nou jednotkovou cenu léCivého piipravku a vykdzat ji zdravotni pojisStovné spolu
s ptisluSnym vykonem. Pfitom zdravotni pojistovna zcela bézné pocitd a planuje s cenami
uvedenymi ve svych Ciselnicich (viz § 39g odst. 13 a 14). Pro zvySeni pravni jistoty vSech stran
se navrhuje, aby u zvlast’ uctovanych 1é¢iv, kde k této situaci dochazi predevsim, smluvni
poskytovatelé vykazovali k uhradé bud’ ¢astku uvedenou v oficidlnim autoritativnim seznamu
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SCAU) nebo ve vysi ,,smluvni ceny zdravotni pojistovny*,
je-li takova smluvni cena sjednana a fadné smluvnimu poskytovateli oznamena, a je-1i niz$i nez
oficidln¢ stanovend cena ve SCAU.

Pojem ,,smluvni ceny zdravotni pojistovny* pfimo odkazuje na ujednani definovana v § 39¢g
odst. 14. Podstatnym prvkem je smluvni vztah mezi zdravotni pojistovnou a smluvnim
poskytovatelem zdravotnich sluzeb a z ni vyplyvajici zdvaznost této smluvni ceny. A dale je
podstatné zdaraznéni, Ze jde o zvlast uctované 1éCivé pripravky (ZULP), které se k uhradé
uctuji spolu s ptislusnym zdravotnim vykonem, ¢imz je postaveno na jisto, ze se dopliovana
véta nevztahuje na vydej 1éku na recept pii poskytovani ambulantni zdravotni péce (pacientovi
v 1¢karné), kde tedy stale bude platit druha véta ustanoveni § 39h odst. 1, a ze musi jit o ZULP
vykazany v souvislosti s tim, Zze byl pouzit n&jakym pracovistém v ramci daného smluvniho
poskytovatele. V zasadé pujde o 1éky, které jsou ve SCAU oznaceny symbolem S a A, ale také
AE, D, C1,C2,C3a0.

V zésad¢ jde tak o analogii tzv. bali€¢kovych uhrad, které jsou béZné uplatiiované u nékterych
hrazenych zdravotnickych prostfedkli v rezimu zvlast’ uctovanych materidlt, a jejichz cilem
neni feSit skuteCnou pofizovaci cenu vykazovaného materialu. Podobné se k takovému
balickovému ohodnoceni ptiblizuji 1 thrady vybranych ambulantnich zdravotnich sdruzenych
vykonil.

Tyto léky by tedy nové mély byt vykdzany s thradou ve vysi uvedené ve SCAU nebo ve vysi
maximalni ceny pro konec¢ného spotiebitele nebo ve vysi ,Ciselnikové thrady* zdravotni

cvwr

Jinymi slovy, Ze v Gvahu pfichdzeji tfi hodnoty, které mize smluvni poskytovatel vykazat
zdravotni pojistovne:

1. VysSe uhrady stanovena v oficialnim Seznamu hrazenych 1é¢iv (SCAU) vydavanych
SUKL

2. Vyse thrady z Ciselniku smluvni zdravotni pojistovny (smluvni cena dle § 39g odst. 14)

3. Maximalni mozna cena pro konec¢ného spotiebitele (soucet maximalni ceny vyrobce,
maximalni obchodni ptirdzky a DPH, publikovany jako polozka MFC ve SCAU)
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Navrh poskytne vétsi miru pravni jistoty jak samotnym poskytovateltim ohledné spravnosti a
zakonnosti ponechavani ptipadnych slev z nakupt 1éCiv, které motivuji tyto poskytovatele k co
nejefektivnéjSim nakuplim, tak i zdravotnim pojiStovnam ohledné nejistoty nakolik jako
spravny hospodai ma patrat u vSech svych smluvnich poskytovatelii po vSech fakturach za
dodané 1éky a vSech moznych slevovych a bonusovych schématech a pozadovat jejich (Casto
zcela neracionalni) rozprostfeni do jednotkovych cen vykazovanych zdravotni pojistovné.
Pfitom administrativni narocnost a pravni nejistota vedouci k ¢astym sporim je vétSi nez
piipadny pfinos pro zdravotni pojistovnu. Z hlediska systému zdravotnictvi jako celku je
pfitom navrhované ustanoveni nejen transparentnéj$i, ale motivuje vice k efektivnéjsimu
hospodateni poskytovatelii zdravotnich sluzeb, jejichz ziizovatelem je zejména stat a uzemné
samospravné celky.

K noveliza¢nim bodim 92 az 94 (§ 39i odst. 2 a § 39j odst. 3)

Jedna se pouze o legislativné technické upravy souvisejici se zménami v dalSich ¢astech navrhu
(zejména § 391 a 44).

K noveliza¢nimu bodu 95 (§ 39j odst. 5)

V soucasném systému se obcCas stdva, ze zanika uhrada 1é¢ivého ptipravku na zakladé¢ urcitych
objektivnich udalosti, pfitom vSak stale ,,pfeziva“ jeho maximalni cena, ackoliv takovy 1écivy
ptipravek se ztratou uhrady pfestane byt cenové regulovan a maximalni cenu mit nema. Jde
naptiklad o situaci, kdy bézi spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny i vySe uhrady,
maximalni cena se po ¢ase rozhodnutim stanovi, ale v ¢asti fizeni o stanoveni vySe uhrady bude
bézet 1 nadéle. Takové fizeni ale mlZe skonCit nelGspéSné (Uhrada nebude ptfiznana). Je
zapotiebi v takovém piipad¢, aby zanikla i maximalni cena. To samé plati i o skon¢eni docasné
uhrady vysoce inovativniho 1é¢ivého ptipravku v ptipad€, Ze se nenavazuje trvalou thradou.
| v takovém ptipadé, pokud tthrada nepokracuje, je existence maximalni ceny zbytna.

K noveliza¢nim bodim 96 az 101 (§ 391)

Hloubkové revize tihrad byly od poc¢atku zékladem systému thradové regulace 1€Civ. V prvnich
letech fungovani nového systému byly prostfedkem, ktery zajiStoval nejen srovnavani vysi
uhrad v rdmci referencni skupiny, ale zejména srovnavani podminek Uhrad (indikacnich
a preskripcnich omezeni) a promitnuti zmén klinické praxe posledni dekady do nastaveni
uhrady.

Prvni hloubkové revize probihaly mnoho let a skutecné pifedstavovaly revoluci, zejména
co do srovnavani uhrad v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych 1é¢iv, nastavovani ekvipotentnich
davek a nepfimy tlak na optimalizaci a sniZovani nakladi systému vetejného zdravotniho
pojisténi. Postupem Casu se vSak ukazalo, ze druhé, tieti a dalsi hloubkové revize v téze skupiné
JiZ nepfinaseji Zadné zmeny.
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Soucasna pravni tprava vyZzaduje provadét hloubkové revize kazdych 5 let. V naprosté vétSing
skupin se vSak po 5 letech neméni zadné parametry, které by mély podstatny vliv na vysi
a podminky thrady. Vétsina dalSich hloubkovych revizi v referencni skupiné tak konci tak,
jak koncila hloubkova revize ptedchazejici. Pfitom tento typ spravniho fizeni je Casové
i administrativné nesmirné naroény a zatézujici odborny i administrativni personal na SUKL.
Proto se navrhuje, aby pravidelny interval revizi byl odstranén, coZ uvolni SUKL kapacitu
soustiedit se na dalsi typy fizeni (zkracené revize pro dosahovani tspor a vstup novych inovaci
do systému). Zaroven se vSak zdlraznuje a posiluje role hloubkovych revizi v systému tak,
ze pokud uz se v n¢jaké referencni skupiné hloubkova revize povede, mélo by se skutecné
provést komplexni pfehodnoceni referencni skupiny, zejména co do jednotnosti a ucelnosti
stanovenych podminek uhrady, splnéni ocekavanych vysledkt a divodd farmakoterapie
a ndkladové efektivity a dopadu do rozpoctu. To pritom v soucasnosti pfedmétem hloubkovych
revizi zpravidla neni.

Aby se mohl SUKL na tento rozsah pfezkoumani soustiedit, je nezbytné, aby nemusel provadét
paralelné stovky hloubkovych revizi. Je potfeba zaméfit se a soustiedit své sily tam, kde to dava
smysl. Proto se ptedpokldda, Ze hloubkové revize by v budoucnu mély byt provadény
ve skupinach, kde dochédzi ke zméné klinické praxe, novym doporucenym postupiim
reflektujicim nové poznatky védy a mediciny apod. Proto se posiluje také iniciaéni kompetence
odbornych 1ékatrskych spolecnosti, které by prostfednictvim Ministerstva zdravotnictvi mohly
podnitit zahajeni hloubkové revize v konkrétni referencni skuping.

Zaroven se posiluje role hloubkovych revizi v procesu srovnani vysi a podminek uhrady
v referencni skupiné. Tento proces je dulezity hlavné v relativné novych referencnich
skupinéch, resp. spisSe v 1é¢ivych latkach nezatazenych do Zadné referenéni skupiny, do kterych
nové¢ prichazeji generika, tedy pfichdzi konkurence na trh a zaroven jiz dand molekula ma
pouzitelné vysledky v realné klinické praxi odlvodnujici piezkouméani a piipadné
| pfenastaveni indikacnich, ale i preskripcnich omezeni. Proto se zakotvuje povinnost provadét
hloubkovou revizi ve v§ech novych skupinach (1€€ivych latkach), tedy v zdsad¢ u téch skupin,
které se automaticky etabluji vstupem prvniho (originalniho) lé€ivého ptipravku, ktery neni
do Zzadné jiné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1éCivych ptipravkl zafazen, a to
do3 let od takové skuteCnosti. Provedeni takové hloubkové revize umozni stanoveni
a zafixovani zdkladni uhrady za ODTD a takova skupina bude posléze ptipravena na to,
aby po vstupu prvniho podobného piipravku mohla byt neprodlené realizovana zkracena
revize.

K noveliza¢nimu bodu 102 (§ 39m)

Poskytovani informaci podle § 39m SUKL nikdy prakticky nevyuzil a vynutil si jejich sbér
formalné€ pouze jednou, aniz by se obdrzené skute¢nosti vyuzily v procesu hloubkovych revizi
¢1 jinych typl fizeni. Jak z pohledu administrativni zatéze drZiteld rozhodnuti o registrace
a zdravotnich pojistoven, tak i z pohledu zatéze SUKL se tedy jedna o neefektivni instrument,
ktery je dostate¢nd nahraditelny jinymi nastroji, kterymi SUKL disponuje podle jinych
ustanoveni tohoto zédkona, jakoZ i spravniho fadu.
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K noveliza¢nim bodim 103 a 104 (§ 39n odst. 6 a 7)

Jedna se pouze o legislativné technické upravy, které souviseji s ipravami jinych ustanoveni
Vv ramci této novely (§ 39f odst. 12).

K noveliza¢nim bodim 105 az 112 (§ 39p)

vvvvvv

ziskava systém relativné pruzny nastroj dosahovani uspor prostiedkti verejného zdravotniho
pojisténi. Jeho podstata spociva v rychlosti procesu. Aby se této rychlosti dosahlo, je zapotiebi
omezit jakékoliv odborné hodnoceni a nutnost polemiky s ucastniky, odbornymi spolecnostmi
¢i dotéenymi subjekty.

Navrh tprav v § 39p potvrzuje, ze prioritou ve zkracené revizi je rychlé dosazeni tispor. Cilem
neni pfezkoumavat podminky thrady, ani jednotlivé dil¢i odborné parametry majici ptimy vliv
na zékladni thradu (vyse obvyklé denni terapeutické davky, ekvipotence v ramci referencni
skupiny atd.). Cilem je prosté piepocitani vyse zakladni thrady a vysi tihrad jednotlivych 1é¢iv
na zaklad¢ aktudlni cenové reference, ptipadnych dohod mezi drziteli rozhodnuti o registraci
a zdravotnimi pojiStovnami apod.

Vzhledem k tomu, Ze revize maximdlnich cen méa podobny procesni postup (tedy zaméteni se
na prepocet maximalnich cen podle aktualnich cenovych referenci, aniz by se pfezkoumavaly
odborné vlastnosti a parametry), navrhuje se realizace formou zkracenych revizi, nikoliv
hloubkovych revizi, jako tomu bylo dosud. Ttilety interval by mél byt adekvatni zménam cen
v ramci vnéjsi cenové reference.

U zkracenych revizi uhrad se navrhuje snizeni limitu Gspor pro zahajeni zkracené revize ze
stavajici 30 milionové ogekavané tspory na 20 miliont K&. To umozni, aby SUKL zah4jil
zkracenou revizi ve vice ptipadech a pfinédsel systému dodate¢né uspory, které by dnes jinak
nevygeneroval. U dohod uzavienych mezi zdravotni pojiStovnou a drZitelem rozhodnuti o
registraci dokonce stac¢i pouze deseti milionova ocekdvana Uspora a jiz tato muize podnitit
zahdjeni zkracené revize. Stejné tak se navrhuje pokles limitu Gspor u vysoce inovativnich 1éciv,
atoz 5 na3 mil K¢.

V soucasnosti v nékterych ptipadech dochazi k tomu, Ze u urcitych referencnich skupin
(resp. nezatazenych 1é¢ivych latek) neni mozné provést zkracenou revizi, protoze neprob&hla
ani jedna hloubkova revize, kterd by zajistila srovnani vys$i zdkladni tthrady a podminek uhrady
v ramci dané skupiny 1éciv. Toto omezeni dava smysl u referencnich skupin s vice [éCivymi
latkami. Dokud SUKL neprovede v dané referenéni skupiné hloubkovou revizi, v ramei které
by ptehodnotil vyse ODTD, jejich vzajemnou souvislost, a dile podminky jejich thrady,
a ocekavané postaveni v klinické praxi, neni mozné provést zkracenou revizi, nebot’ ta je pfimo
zéavisla na tom, Ze 1éCivé ptipravky jsou jiz v ramci skupiny srovnané a ze vyse jejich thrad ma
spravnou navaznost na zakladni thradu celé referencni skupiny. Naproti tomu u nezarazenych
1é¢ivych latek se jevi, ze hloubkova revize by nemusela byt potfeba. Vyse ODTD totiz, i kdyz
neprosla pfehodnocenim v hloubkové revizi, je v ramci léCivé latky stejna, a tak ndvaznost vysi
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uhrad jednotlivych pfipravki na zékladni tthradu celé 1éCivé latky je automaticka. Piipadné
rozdily v podminkach uhrady nemusi byt na zdvadu, nebot’ diskrepance, jsou-li, by zjevné
existovaly i bez provedeni zkricené revize, a nic nebrani tomu, aby byly odstranény
Vv hloubkové revizi, kterd navic mize bézet paraleln€. V této situaci je zajem na dosazeni uspor
vetejnych prostiedki silnéjsi nez potieba dlouze odborné diskutovat nad podminkami tthrady
v hloubkové revizi.

K noveliza¢nimu bodu 113 (§ 39q)
Préavni uprava ptestupkil se sjednocuje do jediné Casti (§ 44 zakona).
K noveliza¢nimu bodu 114 (ndzev casti sedmé)

Cést sedmd je nazvéna ,Kategorizace a uhradova regulace zdravotnickych prostredki
hrazenych na poukaz®. V ustanovenich je vSak feSena i dohoda o nejvyssi cené ¢i cenova soutéz.
Navrhuje se proto zména nazvu na ,,Kategorizace a cenova a uhradova regulace zdravotnickych
prostfedkti hrazenych na poukaz®.

K noveliza¢nimu bodu 115 (§ 39r odst. 2)

Navrhované pravidlo umoznuje jednomu vyrobci zdravotnickych prostiedkl povéfit pro ucely
ohlasovani u Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv pouze jednoho ohlaSovatele pro vSechny
zdravotnické prostfedky v jeho portfoliu, tzn. zavadi pravidlo ,jeden vyrobce => jeden
ohlasovatel. V praxi po ucinnosti zdkona ¢. 282/2019 Sb. z ditvodu piekryvajicich se povéteni
k ohlasovani opakovan¢ dochazelo k duplicitnimu ohlasovani zdravotnickych prostiedk.
To nicméné vzhledem k poctu hrazenych zdravotnickych prostiedkti na trhu, celkovému
rozsahu z toho vyplyvajici agendy a omezenym personalnim kapacitdm Ustavu vy&lenénym
na agendu zdravotnickych prosttedkti zplsobuje problémy s realizaci ohlaSeni. Navrhované
pravidlo by mélo pomoci zajistit, Ze pfi ohlaSovani nebude dochédzet k témto duplicitam.
Uvedené pravidlo by mé&lo dale také zamezit situaci, kdy jeden ohlaSovatel obdrzel zmocnéni
k ohlaseni jediného ZP daného vyrobce a druhy ohlasovatel obdrzel zmocnéni k ohlaseni celého
ostatniho portfolia ZP té¢hoZ vyrobce. O zafazeni ZP tohoto vyrobce by pak patrné rozhodovalo
datum udé€leni plné moci jednotlivym ohlasovatelim a mohlo by dojit k nezadoucimu
neohlaseni ¢asti ZP daného vyrobce.

K noveliza¢nimu bodu 116 (§ 39r odst. 4)

Jedna se o upravu souvisejici se sjednocenim terminologie s novym zakonem o zdravotnickych
prostfedcich.

K noveliza¢nimu bodu 117 (§ 39r odst. 5 pism. b))

Jedna se o terminologické zptesnéni ndlezitosti pfedkladaného povéteni, resp. plné moci.
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K novelizaénimu bodu 118 (§ 39r odst. 5 pism. c))

Zména souvisejici s evropskym nafizenim o zdravotnickych prostiedcich 2017/745,
které pfedpoklada funkéni databazi EUDAMED s datem ucinnosti 26. 5. 2020 a zakotvuje tzv.
Single Registration Number (jediné registracni ¢islo), které hospodaiské subjekty obdrzi
na zaklad¢ vlozeni idaji pozadovanych natizenim do EUDAMED.

K noveliza¢nimu bodu 119 (§ 39r odst. 5 pism. f))

Zména v souvislosti s nafizenim (EU) 2017/745 uptesnuje pozadavky na ohlasované udaje.
Zaroven bude pfechodnym ustanovenim ponechdna moznost zadat udaje o zdravotnickém
prostiedku (déle jen ,,ZP*) bez UDI kodi béhem piechodného obdobi, kdy bude umoznéno
zadavat evidencni ¢islo ZP z Registru zdravotnickych prostfedki (déle jen ,,RZPRO%).

K noveliza¢nimu bodu 120 (§ 39r odst. 5 pism. g))
Jde pouze o formula¢ni Gpravu beze zmény vyznamu.
K noveliza¢nimu bodu 121 (§ 39r odst. 5 pism. h))

Dochézi ke dvéma terminologickym zpfesnénim, kdy ptfedné je nutné odliSit uvadéni na trh
(prvni prodej konkrétniho vyrobku na tizemi CR, pokud zde byl vyroben) od dod4véni na trh
(kazdy prodej konkrétniho vyrobku na uzemi CR, i napt. mezi distributory navzajem), pi¢emsz
pro ucely zakona se musi jednat o cenu, za kterou je zdravotnicky prostiedek na trh CR uvadén,
nebo o cenu, za kterou je na trh poprvé dodévan v rdmci distribu¢niho fetézce (pokud se jedna
o vyrobek, ktery je na trh EU uvadén mimo CR). Za druhé pak jde o zptesnéni, Ze se jedna
0 cenu puvodce, nikoliv o cenu vyrobce, jelikoz osobou, kterd zdravotnicky prostiedek uvadi
nebo poprvé dodava na trh, v fad¢ ptipadi nebude osoba vyrobce.

K noveliza¢nimu bodu 122 (§ 39r odst. 5 pism. 1))

Bylo doplnéno upiesnéni, Ze ohlasovatel ma predpokladanou vysi thrady (kterou predstavuje
horni limit Ghrady vyplyvajici z parametri ptilohy €. 3) uvadét véetné zapocteni ptisluSné sazby
DPH.

K novelizaénimu bodu 123 (§ 39r odst. 6)

V ptipadg¢, ze ohlasovatel zvySuje cenu piivodce, vzdy zaroven s ohlaSenim nové ceny ptivodce
doda Ustavu aktualni cenu vyrobce nebo cenu, za kterou je vyrobek uvadén na trh EU. Jedna
se o informaci, kterd je podstatna pro ¢innost zdravotnich pojistoven a zajisténi efektivity
systému vetejného zdravotniho pojisténi.

K noveliza¢nimu bodu 124 (§ 39r odst. 7)

Aby mohl Ustav efektivné reagovat na odvolani souhlasu MZ, musi byt toto Ustavu doruéeno
neprodlené.
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K noveliza¢nimu bodu 125 (§ 39r odst. 8 a))

Natizeni evropského parlamentu a Rady 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich s u¢innosti
od 26. 5. 2020 stanovuje nové povinnosti pro vyrobce, zplnomocnéné zastupce a dovozce
spocivajici mimo jiné v registraci téchto osob a jejich zdravotnickych prostiedkl v databazi
EUDAMED. Registr zdravotnickych prostiedkii v navaznosti na spusSténi nové databaze
EUDAMED pfestane byt relevantnim zdrojem dat pro vyse uvedené osoby a jimi na trh
uvadéné zdravotnické prostiedky.

K noveliza¢nim bodim 126 a 127 (§ 39r odst. 8 pism. b) a ¢))

Ustav je v praxi schopen zpracovat tyto dokumenty i v anglickém jazyce, neni tedy nutné
pozadovat pieklad do ¢eského jazyka.

K novelizaénimu bodu 128 (§ 39r odst. 8 pism. d))

Registr zdravotnickych prostfedkli v ndvaznosti na spusténi nové databize EUDAMED
ptestane byt relevantnim zdrojem dat.

K novelizaénimu bodu 129 (§ 39r odst. 8 pism. ¢))

Ohlasovatel jednou z uvedenych variant dolozi cenu, za kterou je dany zdravotnicky prostiedek
uvadén na trh EU.

K noveliza¢nimu bodu 130 (§ 39r odst. 8 pism. f))

Navrhuje se stanovit nalezitosti hodnoceni nakladové efektivity, jehoz soucésti by povinné byly
vyc¢isleni ndkladi na 1 pacienta a odhadovany pocet pacientii za rok. ProtoZe se jedna o skupinu
bez thradového limitu, hrozi riziko nehospodarného a neimérného finan¢éniho zatizeni sytému
vetejného zdravotniho pojisténi.

K noveliza¢nimu bodu 131 (§ 39s odst. 1)

Formalni spravnost pfedloZenych dokumentl neni dostacujici, je tieba jednoznaéné definovat,
7e bez doloZeni viech pozadovanych informaci nelze ziskat (thradu. Ustav jiz ma zkus$enost
s predkladanim prazdnych pfiloh, kterymi se ohlasovatel pokusil zajistit formalni spravnost
ohlaSeni, aniz by poskytl pozadované udaje. PrestoZze povinnost nedokladat piilohy pouze
formalné, ale 1 s pfisluSnym obsahem, Ize jist¢ dovodit jiz v soucasnosti, navrhuje se upravit
formulaci v tom sméru, Ze rozhodujici je vécné doloZeni ptislusnych udajt.

Zaroven se navrhuje stanovit, aby prilohy podle pism. d) (zpravy z klinického, resp. funkéniho
hodnoceni zdravotnickych prostfedki) a e) (ceniky vyrobcii) nebyly zvefejiovany. Tyto
dokumenty nemaji piimy vliv na stanoveni vySe uthrad u konkrétniho ohlasovaného
zdravotnického prostiedku, zaroveii ale maji nezanedbatelnou informaéni hodnotu pro Ustav
a zdravotni pojisStovny. Zpravy z klinickych hodnoceni a hodnoceni funkéni zptisobilosti jsou
dokumenty shrnujici vysledky posouzeni shody s pozadavky na klinickou uc€innost
a bezpecCnost prostiedku a akceptovatelnost rizik spojenych s jejich pouzitim v poméru
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k pfinostim pro pacienta. Jsou tedy soucasti technické dokumentace zdravotnického prostiedku
a jako takové jsou majetkem vyrobce. Informace v téchto dokumentech obsazené jsou uréené
pro kompetentni autority a oznamené subjekty, nejsou to dokumenty urcené ke zvetejiiovani,
jelikoz mohou obsahovat diivérné informace. Z tohoto diivodu se na Ustav opakované obraci
subjekty zadajici o tthradu s problémem, ze jim vyrobce zdravotnického prostiedku odmita
poskytnout zpravu z klinického hodnoceni nebo hodnoceni funk¢éni zptsobilosti. Toto
odmitnuti vyrobce poskytnout ¢ast své technické dokumentace k jejimu naslednému zvetejnéni
je pln¢ legitimni. Vyrobci zdravotnickych prostfedkl zpravidla nemivaji problém poskytnout
pozadovanou dokumentaci ptimo Ustavu, je vSak nutné zminit, Ze tyto dokumenty nemaji
ve stavajicim ohlaSovacim rezimu pfimy vliv na stanovovani thrad. Vyrobci zdravotnickych
prostfedkti navic téméf vzdy odmitnou zverfejnéni informaci v téchto zpravach obsazenych.
V systému ohlasovani ZP k uhrad¢ se tedy pravideln¢ objevuji upravené dokumenty, z nichz je
Citelny pouze nazev dokumentu a datum jeho vydani. Z uvedenych divodii navrhujeme
zachovat piedkladani zave€re¢nych zprav z klinického hodnoceni a zavéreénych zprav
Z hodnoceni funkéni zpisobilosti jako povinnych ptiloh k Zadosti o tthradu, ale nebude nasledné
dochézet k jejich zvefejiiovani, pfi¢emz budou dostupné pouze Ustavu a zdravotnim
pojistovnam. Obdobna situace je u cenikli vyrobcii, které maji informaéni hodnotu pro Ustav
i pro zdravotni pojistovny, nicméné neni zde piima vazba na stanoveni vySe uhrady
konkrétnimu ohlasenému zdravotnickému prostiedku a neni tedy nezbytné tyto dokumenty
zvefejnovat. 1 v souvislosti s Upravou komentovanou v piedchozim odstavci, kdy bude
posuzovano splnéni obsahovych nalezitosti ptiloh, nikoliv pouze jen jejich formalni dolozeni,
otekavame, ze pokud tyto dokumenty nebudou zvefejiiovany, budou Ustavu poskytovany
bez tprav, které snizuji jejich informa¢ni hodnotu.

K noveliza¢nimu bodu 132 (§ 39s odst. 3)

V tuto chvili neni jednoznacn¢ stanoven okamzik ukonceni ohlaSeni. Ozndmeni o zatazeni
do uhradové skupiny bude tento okamzik definovat.

K novelizaénimu bodu 133 (§ 39s odst. 4 pism. ¢))

Preformulovani z divodu zaniku oznamovaci povinnosti vyrobct vyplyvajici z pozadavki
nafizeni 2017/745 a spusténi databaze EUDAMED.

K noveliza¢nim bodim 134 a 135 (§ 39s odst. 4 ptuvodni pism. g), nové pism. f))

Ptvodni pismeno f) je zruseno s tim, Zze obsah byl pteformulovan a slou¢en s obsahem
ptavodniho pismene g) do nového pismene f)

K noveliza¢nimu bodu 136 (§ 39s odst. 4 nové pism. g))

Ustav zatazeni zdravotnického prostiedku do skupin zrusi, pokud vlastnim Setfenim zp&tné
Zjisti, 7e ohlaseni trp&lo vadami, které Ustav nemohl identifikovat v okamziku hodnoceni
ohlaseni, pfi¢emz v dusledku téchto vad nebyly naplnény podminky ohlaseni podle § 39r odst. 5
a 8, a nebo v ptipadé, ze nebylo zplisobem navrhovanym v § 39r odst. 6 ohlaSeno zvySeni ceny
puvodce.
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K novelizaénimu bodu 137 (§ 39s odst. 6)
Posunuti lhiity nutné v souvislosti se zavedenim tzv. kontrolniho seznamu podle § 39t odst. 2.
K noveliza¢nimu bodu 138 (§ 39s odst. 7)

Pozitivni dopad tohoto institutu je provéfen v ramci feSeni problematiky uhrad 1éCivych
ptipravkil, kam byl zaveden jiz v roce 2010. Tento prostfedek vede k jednozna¢nému zajisténi
ucinku rozhodnuti i pfes probihajici odvolaci fizeni. Nemiize tak dochazet ke zneuziti stavajici
pravni upravy ve smyslu podavani ucelovych odvolani, jen aby se odlozil t¢inek vydaného
rozhodnuti. Zaroven se snizi piipadny tlak na Ministerstvo zdravotnictvi, kde by mohlo
dochazet k problémim pii vyfizovani piipadnych vysokych pocti odvolacich fizeni
Vv zdkonnych lhatach.

K noveliza¢nimu bodu 139 (§ 39t odst. 1)

Posunutim terminu vznikne prostor pro vydavani kontrolniho seznamu, ktery je zasadni pro
minimalizaci chyb v ,,0stré* verzi seznamu.

K novelizaénim bodim 140 a 141 (§ 39t odst. 1 pism. a) az ¢))

§ 39t odst. 1 pism. a) az c): Koédové oznaceni ohlasovatele, vyrobce a varianty zdravotnického
prostfedku je dostaCujici, ostatni informace budou dostupné v pomocnych Cciselnicich.
Pti dil¢ich zménach tidajti nebude muset dochézet k vydavani opravnych seznamd.

K novelizaénimu bodu 142 (§ 39t odst. 1 pism. d))

Formula¢ni zména, kterou se stavi na jisto, Ze Ustav zverejiiuje vysi tthrady po zapocteni
ptisluSné sazby DPH.

K novelizaénimu bodu 143 (§ 39t odst. 1 pism. 1))

Maximalni kone¢na cena je termin, ktery jasné definuje, Ze se jedna o cenu vcetné maximalni
obchodni ptirazky a DPH. Takova cena je konecna a jiZ nemuze byt dale navySena.

K noveliza¢nimu bodu 144 (§ 39t odst. 2)

Kontrolni seznam je zasadni pro minimalizaci chyb v ,,0stré* verzi seznamu. Vznika tak
dostatecny prostor pro vetejnou kontrolu udaji.

K novelizaénim bodim 145 a 146 (§ 39t odst. 3 a 4)

Jedn4 se o procesni a terminologické zptfesnéni, které je v zdymu pravni jistoty subjektil
dotéenych pravni Gpravou.

233



K novelizaénimu bodu 147 (§ 39v odst. 1)

Jedna se o opravu nedostatku dosavadni upravy, kdy by k cené obsazené v dohod¢ o nejvyssi
ceng jiz vydejci zdravotnickych prostfedkil nemohli uplatiiovat Zadnou marzi.

K noveliza¢nimu bodu 148 (§ 39v odst. 4)

Jedna se o legislativné technickou Gipravu souvisejici s pfesunutim piislusné legislativni zkratky
do casti Sesté zakona.

K noveliza¢nimu bodu 149 (§ 39za)
Préavni uprava ptestupkt se sjednocuje do jediné Casti (§ 44 zakona).
K noveliza¢nimu bodu 150 (§ 40 odst. 10)

Navrhuje se rozsitit zakonny vycet udaju zpracovavanych o zdravotnickych pracovnicich
poskytujicich hrazené sluzby u smluvnich poskytovateli o doklady o dosazeném vzdélani,
resp. doklady o dosazené kvalifikaci.

Cilem je napravit opomenuti upravit ustanoveni v ramci zménového zakona k zikonu
0 zpracovani osobnich idajli a dosahnout souladu s novou pravni upravou zpracovani osobnich
udajii provedenou v nafizeni ¢. 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti
se zpracovanim osobnich udajti a o volném pohybu téchto tdaji. S ohledem na tpravu ochrany
osobnich udaji se proto navrhuje rozsifit vycet idajii zpracovdvanych o nositelich vykont
0 doklady o vzdé¢lani (atestace, specializace, funkéni licence jiné zptisobilosti atd.), které jsou
potitebné pro realizaci smluvni politiky a kontroly kvality péce.

K noveliza¢nimu bodu 151 (§ 40 odst. 17)

Utelem navrhu ustanoveni je uloZit informaéni povinnost zdravotni pojistovné ve vztahu
k poskytovateli zdravotnich sluzeb a umoznit tak realizaci povinnosti poskytovatele ulozenych
zakonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach. Cilem navrhu je umoznit zjistit, kdo je
registrujicim poskytovatelem v oboru vSeobecné praktické 1€katstvi nebo v oboru praktické
Iékatfstvi pro déti a dorost jinému poskytovateli, ktery neziskal tuto informaci od
pacienta/pojisténce nebo ziskana informace jiz neni aktudlni a umoZznit mu tak plnit povinnost
podle § 45 odst. 2 pism. f) zdkona o zdravotnich sluzbach (ptfedat zpravu o poskytnutych
zdravotnich sluzbach registrujicimu poskytovateli v oboru vSeobecné praktické lékatstvi
nebo v oboru praktické Iékatstvi pro déti a dorost, je-li mu tento poskytovatel znam...) a rovnéz
1 podle pism. g) téhoz ustanoveni (pfedat jinym poskytovatelim zdravotnich sluzeb
nebo poskytovatelim socialnich sluzeb potiebné informace o zdravotnim stavu pacienta
nezbytné k zajisténi névaznosti dalSich zdravotnich a socialnich sluzeb poskytovanych
pacientovi).

Informace o tom, kdo je registrujicim poskytovatelem v oboru vSeobecné praktické 1€katstvi,
muze byt relevantni také pii poskytovani neodkladné péce. V konkrétnich ptipadech by mohl
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poskytovatel potiebovat znat registrujiciho poskytovatele rovnéz i v ptipad¢€ potteby ovéfit, zda
pacient ve vyhlaskou ¢. 70/2012 Sb., o preventivnich prohlidkdch stanovené lhuté jiz
ne/podstoupil screeningova vySetfeni hrazena z vefejného zdravotniho pojisténi (napf.
mamografické vySetfeni nebo test na okultni krvaceni ve stolici, k jejichz pfedepsani/provedeni
jsou opravnéni jak poskytovatelé v oboru vSeobecné praktické 1ékarstvi, tak i poskytovatelé v

oboru gynekologie a porodnictvi), aby k témto vySetienim nedochazelo duplicitné.

Informace o tom, kdo je registrujicim poskytovatelem v oboru vSeobecné praktické 1€karstvi,
resp. registrujicim poskytovatelem v oboru praktické l€karstvi pro déti a dorost bude do
budoucna relevantni napf. i pii vystavovani navrhu na lazenskou l1é¢ebné rehabilitaéni péci,
nebot’ bude-li pfijata navrZzena novelizace § 33 ZVZP, bude jakykoli doporucujici/navrhujici
1¢kat soucinnost praktika potfebovat k vyplnéni navrhu a k vylouceni kontraindikaci v souladu
s vyhlaskou €. 2/2015 Sb., o stanoveni odbornych kritérii a dal§ich nalezitosti pro poskytovani
lazenské 1écebné rehabilitacni péce.

K noveliza¢nimu bodu 152 (§ 43 odst. 2)

V ptipad€ amrti pojiSténce se piistup k vypisu hrazené péce umoziuje i osobam blizkym podle
obcanského zakoniku.

K noveliza¢nimu bodu 153 (§ 43 odst. 3)

Pfi zméné zdravotni pojiStovny nemd novad zdravotni pojisStovna informace o doposud
hrazenych zdravotnich sluzbach, které pojisténec vycerpal u dosavadni zdravotni pojistovny.
Muze tak dochdzet k vyznamnym nezadoucim situacim — napf. pojisténci je vydan druhy
nakladny zdravotnicky prostiedek, piestoze jiz jeden vlastni a do uplynuti lhity pro vydani
druhého zbyva uplynuti nékolika let. Stejné tak mize dojit k situaci, kdy je pojiSténce uhrazeno
provedenti in vitro fertilizace, pfestoZe jiz vycerpala pocet hrazenych pokust.

Aby se uvedenym situacim predeslo, je nutné, aby dosavadni zdravotni pojiStovna pfedala nové
zdravotni pojistovné informace v tom rozsahu, Vv jakém je to nezbytné pro ptipadné dalsi
cerpani hrazenych sluzeb, které jsou omezeny mnozstevnim limitem ¢i jinymi podminkami.
Vyslovné se uvadi, ze se musi jednat o podminky zdkonné ¢i plynouci z rozhodnuti o stanoveni
vyse a podminek tGhrady vydané Ustavem — netyka se to tedy napi. frekvenénich omezeni
vyplyvajicich ze Seznamu zdravotnich vykond, ktery neurCuje rozsah naroku pojisténce.

Pro ptfedani informaci se stanovi lhita tfi mésic ode dne zmény zdravotni pojistovny, tj.

vvvvvv

nebot’ pojiSténec mlZe Cerpat hrazené sluzby az do uskutecnéni zmény zdravotni pojistovny.
K noveliza¢nimu bodu 154 (§ 44)

Navrzenym ustanovenim se sjednocuje pravni uprava prestupkt podle zakona €. 48/1997 Sb.
Zaroven se dava do souladu se zdkonem ¢. 250/2016 Sb. Navrhuje se zaroven vypustit trestani
,hrubého poruseni vnitiniho fadu poskytovatele lizkové péce® pojisténcem. Piedkladatel ma
za to, ze pripadné poruSeni vnitiniho fadu poskytovatele zdravotnich sluzeb a jeho feSeni, je
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véci smluvniho vztahu pacienta a poskytovatele, a neni nutné jej fesit jako prestupek v ramci
systému vefejného zdravotniho pojisténi. Podle provedenych konzultaci zaroven nebyla
Vv poslednich letech ud¢€lena za takové jednani zadna pokuta.

S ohledem na doplnéni zdkonnych zdvazkli u vysoce inovativnich 1é¢iv (§ 39d) a léciv
pro vzacnd onemocnéni (§ 39da) je zapotiebi doplnit prestupkové a sankcni ustanoveni
za poruseni téchto zdkonem stanovych povinnosti. S ohledem na vysi pfipadné Skody
(vicendkladu systému vetejného zdravotniho pojisténi) jsou sankce odpovidajici. Pti stanoveni
jejich vyse se predkladatel inspiroval konstrukci a sazbami pokut stanovenych zdkonem
0 cenach, ktery je svou povahou a rozsahem regulace velmi podobny zdkonu o veiejném
zdravotnim pojisténi, se kterym ma nékolik spole¢nych prvkl (napt. cenové predpisy).

K noveliza¢nimu bodu 155 (§ 44a a 44b)

Na ustanoveni § 44 navazuje rovnéz stanoveni dalSich pravidel (vécné ptislusnost, vymahani)
fizeni o prestupcich v oblasti vetejného zdravotniho pojisténi.

V ustanoveni § 44b se poté definuji jednéni fyzickych a pravnickych osob, ktera svou povahou
odpovidaji platebnim deliktim podle zdkona €. 280/2009 Sb. (§ 247a). Jedna se predevSim
0 poruSovani ohlasovaci povinnosti ve vztahu k platbam pojistného.

Povinnosti uvedené v § 44b jsou svym charakterem stejné jako uvedené platebni delikty a mély
by byt upraveny v obdobném rezimu, tzn. mély by byt rozhodovany zdravotnimi pojistovnami
podle spravniho fadu jako doposud.

To plyne mimo jiné z Divodové zpravy k zakonu €. 250/2016 Sb., v niz se v ¢asti 1.2.2.6.
Platebni delikty uvadi, ze pfestupkovy zakon se nevztahuje na spravni potradkové, platebni
a disciplinarni delikty, nebot’ nejsou povazovany za jiné spravni delikty v obecném slova
smyslu. Mezi platebni delikty lze fadit kromé danovych deliktd i1 delikty proti platebni
discipliné mimo spravu dani na tseku vetejnych pojistnych. Vyslovné se zde zminuje penale
podle § 20 zékona ¢. 580/1992 Sb., o pojistném na socidlni zabezpeceni, a penale dle § 18
zakona €. 592/1992 Sb., o pojistném na vefejné zdravotni pojisténi.

Diivodové zprava 1 pravni teorie rozliSuje platebni delikty v uz§im a $ir§Sim smyslu, pficemz
penale z prodleni s platbami dani povaZuje za platebni delikt v uz§im smyslu. Za platebni delikt
v SirSim smyslu pak povazuje ptikladmo nepodani danového tvrzeni, nesplnéni oznamovaci,
ohlaSovaci €1 registrani povinnosti.

K noveliza¢nimu bodu 156 (§ 45a)
Ustanoveni se zruSuje z divodl nové systemizace prestupkil a jinych delikti.
K noveliza¢nimu bodu 157 (§ 53 odst. 1)

Do pusobnosti zdravotni pojistovny jako pravnické osoby, které je svéfeno jinym pravnim
piedpisem provadeéni vefejného zdravotniho pojisténi, se vyslovné svétuje rovnéz rozhodovani
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o vzniku, trvani ¢i zaniku zdravotniho pojisténi. Ustanoveni ¢aste¢né navazuje na unijni pravni
upravu obsazenou v ¢l. 11/3/e natizeni 883/2004 ve spojeni s €l. 11 natizeni 987/2009. Zaroven
ale fesi problematické ptipady, které nespadaji pod unijni pravni pravu a je tfeba rozhodnout
o vzniku, trvani & zaniku vefejného zdravotniho pojisténi uréité osoby v Ceské republice. Jako
odvolaci organ v tomto ptipadé€ vystupuje revizni komise zdravotni pojistovny.

Je tieba zdiraznit, ze uprava dopadéd pouze na sporné piipady a neplyne z ni, ze by zdravotni
pojistovna musela bez navrhu rozhodovat o vzniku ¢i zéniku pojisténi vzdy. V zéasadé lze
piedpokladat, ze rozhodnuti bude tieba vydat tehdy, kdy fyzick4 osoba poda zadost o urceni
toho, zda ji GcCast ve zdravotnim pojisténi vznikla (i zanikla). Takové rozhodnuti bude mit
deklaratorni povahu.

Dale se vyslovné uvadi dalsi piipady, v nichz zdravotni pojistovné ptislusi rozhodovat, a které
se za souCasné pravni upravy daji pouze dovozovat z nesystematicky obsazenych ustanoveni
zakona ¢. 48/1997 Sh.

K noveliza¢nimu bodu 158 (§ 53 odst. 3)

Vykaz nedoplatkii na rozdil od ,,klasického* rozhodnuti ¢i platebniho vyméru neni rozhodnutim
tak, jak je chépano v teorii i1 praxi spravniho préava, ale je ,,pouze‘ uréitym pravnim tkonem
spiSe ucetniho charakteru vyjadiujicim vysi pohledavky systému zdravotniho pojisténi vici
platci pojistného. Tomu odpovidé i1 dikce § 53 odst. 2 zdkona €. 48/1997 Sb., podle né¢hoz mize
ZP dluzné ¢astky ptredepsat, nikoli o dluhu rozhodnout. Jak z textu odst. 2 déle vyplyva, mize
ZP formou vykazu nedoplatkli pfedepsat pouze dluzné ¢astky na pojistném a penale, dluzné
¢astky na jinych plnénich (napf. na pokuté) vykazem nedoplatkii predepsat nelze. Vzhledem k
tomu, ze vykaz nedoplatkt neni klasickym rozhodnutim, pouziva se k ptedepsani dluzné ¢astky
na pojistném a na penale v nespornych piipadech, zatimco v pfipadech nejednoznaénych ¢i
spornych by mélo byt vedeno obvyklé spravni fizeni zakoncené podle charakteru feSeného
pfipadu bud’ vydanim , klasického rozhodnuti* ¢i platebniho vyméru.

K noveliza¢nimu bodu 159 (§ 53 odst. 5)

V ptipadé, kdy platce pojistného (osoba odvadéjici pojistné) zpochybni vykaz nedoplatki
podanim namitek, je nutné zahdjit bézné fizeni, v némz jiz Gcastnik disponuje vSemi béZnymi
pravy, tedy ma i1 moznost se odvolat. Uvedené potvrdil napt. Krajsky soud v Ostravé svym
usnesenim 78 Ad 4/2018 — 26, v némz konstatoval, ze: ,,Po podani namitek proti vykazu
nedoplatktl ve vécech pojistného na zdravotni pojisténi (§ 53 odst. 4 zakona ¢. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojisténi) se na dalsi fizeni vztahuji pln€ obecné predpisy o spravnim
fizeni; vyluka pouziti obecnych ptedpisii o spravnim fizeni se vztahuje jen na fizeni o vydani
vykazu nedoplatkl.“ Navrhuje se proto zména textace, ktera vylucuje jakékoliv pochybnosti o
takovém postupu.
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K noveliza¢nimu bodu 160 (§ 53 odst. 6)

Vzhledem k dosavadni absenci lhiuty pro zruseni vykazu nedoplatkti v zakoné o vefejném
zdravotnim pojisténi se zaroven stanovuje lhtlita, v niz mize zdravotni pojistovna zménit nebo
zrusit vykaz nedoplatkl z vlastniho podnétu.

K noveliza¢nimu bodu 161 (§ 53 odst. 7)
Text je noveé soucasti odstavce 3.
K noveliza¢nimu bodu 162 (§ 53 odst. 7)

Navrhuje se odstranéni ¢asti nadbyte¢ného ustanoveni, kdy skute¢nost, Zze vykonatelné platebni
vyméry (spravni rozhodnuti) jsou titulem pro spravni ¢i soudni vykon rozhodnuti vyplyva
Z jinych ustanoveni pravniho fadu. Naproti tomu je tieba najisto postavit, ze titulem pro exekuci
jsou i vykonatelné vykazy nedoplatkti jako ukony zdravotni pojistovny sui generis.

K noveliza¢nimu bodu 163 (§ 53 odst. 9)

Vzhledem k zaloZeni kompetence revizni komise zdravotni pojistovny podle navrzeného § 19a
Vv piipadech rozhodovani o pteshraniéni péci se tato vylucuje z funkéni pisobnosti rozhod¢iho
organu zdravotni pojiStovny.

K noveliza¢nimu bodu 164 (§ 53 odst. 11 a 12)

Podle stavajicitho znéni zédkona ¢. 48/1997 Sb. neexistuji pfipady, kdy by rozhod¢i organ
vystupoval ve spravnim fizeni jako prvostupiiovy (odstranéni tvrdosti je piipadem sui generis
a spravni fad se pii ném nepouzije). Nadto je pro pfipady v plisobnosti rozhod¢iho organu
pfipadngjsi pravni tprava fizeni pred kolegidlnim organem podle § 134 spravniho fadu.

Ptezkoumatelnost pravomocnych rozhodnuti zdravotnich pojiStoven vyplyvd piimo ze
soudniho fadu spravniho.

K noveliza¢nimu bodu 165 (§ 53a odst. 1)

Navrhuje se zvysit hranici pendle, o niz rozhoduji zdravotni pojistovny, z 20 tis. K¢ na 30 tis.
K¢, jiz s ohledem na zvySovani dal§ich parametrti, napf. navySeni ¢astky odvodi u OBZP
S ohledem na zvySovani minimalni mzdy od roku 1993 z K¢ 2 200,- na K¢ 13 350,- v roce 20109.
Zaroven se jedna o agendu, kterou jsou schopni realizovat pfimo zaméstnanci zdravotni
pojistovny. Naopak rozhod¢i organ se nasledné muze podrobnéji zaméfit na zavazné

vV

K noveliza¢nimu bodu 166 (§ 53a odst. 2)

Pokuta je uklddana v fizeni o pifestupku a uplatnit na ni lze pouze obecnd ustanoveni
0 opravnych prostfedcich, nikoliv institut odstranéni tvrdosti.
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K noveliza¢nimu bodu 167 (§ 53a odst. 3)

Text odstavce se zptesnuje tak, aby bylo ziejmé, Ze v ptipadé odstranéni tvrdosti se nejedna
0 vrchnostenské rozhodovani, na néz by bylo nutné vztahovat pravidla spravniho fizeni.

K noveliza¢nimu bodu 168 (§ 53a odst. 4)

Stanovi se lhita pro podani zadosti o odstranéni tvrdosti v pfipadech, kdy pendle bylo
piedepsano vykazem nedoplatkti. Ten je vykonatelny dnem doruceni a platce pojistného tedy
nema fakticky zadny prostor o prominuti penale pozadat (nepoda-li namitky). Lhiita 8 dnii poté
koresponduje se lhtitou pro podani ndmitek proti vykazu nedoplatki.

K noveliza¢nimu bodu 169 (§ 53a odst. 5)

Pokuta je ukladdna v fizeni o pifestupku a uplatnit na ni Ize pouze obecna ustanoveni
0 opravnych prostiedcich, nikoliv institut odstranéni tvrdosti.

K noveliza¢nimu bodu 170 (§ 53d a 53¢)
K § 53d

Pro zvyseni efektivity vymahani dluzného pojistného se jevi jako Zadouci umoznit zdravotnim
pojistovnam zfizovani zastavniho prava k majetku ve vlastnictvi platct/dluznikl pojistného a
penéle. V zdsad¢ se jedna o obdobny institut, ktery jiz fadu let uspéSné vyuzivaji okresni spravy
socialniho zabezpeceni dle § 1041 zédkona €. 582/1991 Sb., o organizaci a provadéni socidlniho
zabezpeceni, ve znéni pozdéjsich predpist.

Zastavni pravo je tieba dasledné odliSovat od exekuce jako takové, nebot’ se jedna o prostiedek
k zajisténi pohledavky, a ne k jejimu vymozeni. Jak ukazuji pozitivni zkuSenosti CSSZ s
institutem ztizovani zastavniho prava k nemovitym vécem, povinni ¢asto svij dluh zcela uhradi
nebo je tato situace alespofi donuti ke komunikaci s CSSZ a spoleénému feSeni situace.
Zdravotni pojiStovny jiz s ohledem na zékon €. 396/2012 Sb. nemaji od 1. 1. 2013 moznost
zfizovat zastavni prava prostiednictvim vykonu rozhodnuti ziizenim soudcovského zastavniho
prava. Od 1. 7. 2015 je vyrazné limitovana a zpoplatnéna moZnost zfizovat zastavni prava
prostiednictvim soudnich exekutorti, a to s ohledem na zékon €. 139/2015 Sb. V soucasnosti je
znacna ¢ast nemovitych véci drazena v rdmeci insolvencnich fizeni, které tak fakticky nahrazuji
drazby v ramci exekucnich tizeni. V ptipadé, ze pohledavky zdravotnich pojiStoven nejsou
zajistény zastavnim pravem, tak jsou do insolvencnich fizeni ptihlasovany jako pohledavky
nezajisténé, a to 1 v piipadé€, Ze byla realizovana ve prospéch zdravotni pojistovny drazba v
ramci exekuce. Zdravotni pojisStovny v této situaci nejsou uspokojovany. V ramci drazby dle
zakona ¢. 120/2001 Sb. (exekucniho fadu) a zakona ¢. 99/1963 Sb. (ob¢anského soudniho fadu)
je poradi uréeno podle § 337c odst. 3 pism. ¢) zakona ¢. 99/1963 Sb. (obCanského soudniho
fadu). Zdravotni pojiStovny tak maji dobré potadi jako opravnény nebo dal$i opravnény. V
piipadé¢ zajisténych pohledavek uspokojeni mnohdy dosahuje 100 %.
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Zakotvenim legislativni mozZnosti rozhodnutim ziidit zastavni prava k vécem platci/dluznikt
zdravotniho pojiSténi se pro zdravotni pojistovny vytvaii pravni ramec, na jehoz zakladé miize
mnohem efektivnéji vymahat své pohledavky a redln¢ pomoci tohoto nastroje donutit takovéto
dluzniky k tihradé svych zavazki, aniz by muselo dojit k prodeji zastavenych véci.

Samotné podminky zfizeni zastavniho prava by se fidily s ohledem na pfedmét zastavy platnou
pravni Upravou, tj. zdkonem ¢. 89/2012 Sb. (obc¢ansky zakonik) a dal§imi platnymi pravnimi
piedpisy upravujici uvedenou problematiku (napt. zékon o katastru nemovitosti).

K § 53¢

Vzhledem k tomu, Ze zakon ¢. 48/1997 Sb. zaklada funkéni piislusnost (opravnéni rozhodovat
0 opravném prostifedku) n¢kolika riznym organiim (rozhod¢i organ, revizni komise), stavi se
timto najisto, ze v ostatnich piipadech, kdy je rozhodovéano podle tohoto zdkona (zejména
rozhodovani o stanoveni vySe a podminek tuhrady) je odvolacim organem Ministerstvo
zdravotnictvi.

K noveliza¢nimu bodu 171 (§ 55 odst. 2)

Névrhem se zpiesiiuje jiz v piivodnim textu uloZena oznamovaci povinnost Policie CR, statniho
zastupitelstvi, soudl a obecnich Gfadi nebo zvlastnich organt obci projednavajicich prestupky.
Jednim ze zplsobt, jimz je uvedenymi subjekty tato oznamovaci povinnost plnéna, je zasildni
relevantnich Ukonii spravniho orgdnu (usneseni, rozhodnuti) o probihajicim trestnim
nebo spravnim fizeni.

Novelizace § 55 odst. 2 a odst. 5 je predkladana z divodu vykladovych nejasnosti, zda timto
ustanovenim je déna povinnost poskytnout zdravotni pojistovné ze strany Policie Ceské
republiky identifikaci osoby, ktera se mohla dopustit pfedmétného jednani i ptesto, ze o skutku
nebylo jesté pravomocné rozhodnuto v trestnim fizeni, a v pfestupkovém fizeni je vykladoveé
nejasné, zda bude zdravotni pojiStovna ucastnikem fizeni v roli poskozeného, kdy je
poukazovano na uZzSi pojeti poskozeného v zdkoné ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti
za prestupky a fizeni o nich, kdy za poskozeného je povazovan pouze ten, komu byla skoda
zpusobena piimo.

Zakotveni povinnosti zasilat rozhodnuti a ozndmeni ma postavit najisto, co a v jaké lhité maji
subjekty, jimz je ulozena oznamovaci povinnost ve vztahu ke zdravotnim pojistovnam, t€émto
pojistovnam poskytovat, a zajisti tak zdravotnim pojistovnam dostatecné podklady pro plnéni
jejich povinnosti, kterd pro n€ vyplyva z ustanoveni § 55 odst. 1, kdy jako fadny hospodat
pii spravé vefejnych prosttedklt musi zajistit ndvratnost vynaloZenych prostfedki, pokud byly
vynaloZeny na hrazené sluzby v souvislosti se zavinénym protipravnim jednanim tfeti osoby.

K noveliza¢nimu bodu 172 (§ 55 odst. 5)

K naplnovani odstavce 2 je nezbytné prolomit povinnost ml¢enlivosti o probihajicich fizenich,
pfiCemz je tieba zdlraznit, Ze nasledné jsou povinnosti mléenlivosti zavazani 1 zaméstnanci
zdravotnich pojistoven.
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K noveliza¢nim bodium 173 a 174 (Priloha ¢. 1 zdkona, tabulka Seznam pouzitych zkratek
asymboli a tabulka Seznam zdravotnich vykoni z vefejného zdravotniho pojisténi
nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek)

V navaznosti na zménu v rozhodovani o naroku pojisténce se nové namisto revizniho lékare
jako rozhodujici orgén uvadi zdravotni pojistovna.

K noveliza¢nimu bodu 175 (Ptiloha ¢. 1 zakona, tabulka Seznam zdravotnich vykonu
z vetejného zdravotniho pojisténi nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek)

Navrzenou upravou piilohy €. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb. se do Seznamu zdravotnich vykoni
nehrazenych, ¢i hrazenych za urcitych podminek vkladaji nékteré zdravotni vykony
v odbornosti ortodoncie, které by mély byt hrazené do 22 let véku plné€ a ode dne dosazeni 22
let pouze u pacientli s rozstépy rtu, Celisti a patra, vrozené celkové vady a systémova
onemocnéni s ortodontickymi projevy, mnohocetné hypodoncie (6 a vice chybégjicich zubt
vjedné celisti, nezapoclitavaji se tfeti molary). Dosud tyto vykony jsou plné hrazeny
ze zdravotniho pojisténi, bez ohledu na to, zda byly fixnimi aparaty feSeny zdravotni ¢i estetické
vady chrupu pojisténce. Ze zdravotniho pojisténi nicméné maji byt podle § 13 odst. 1 zdkona
0 vefejném zdravotnim pojiSténi hrazeny pouze sluzby poskytnuté pojiSténci s cilem zlepsit
nebo zachovat jeho zdravotni stav. Tohoto cile Ize v ptipadé ortodontickych anomalii obvykle
dosahnout jen u pacientii mladSich 22 let. U osob starSich 22 let maji pfedmétné ortodontické
vykony zpravidla jiz jen kosmeticky efekt. Vyjimku ptredstavuji pojisténci s vyjmenovanymi
zavaznymi vrozenymi vadami ¢i celkovymi onemocnénimi, u nichZ se je nezbytné zachovat
plnou thradu bez ohledu na vek.

Vekova hranice dosazeni 22 let reflektuje nejzazsi vék, kdy dochézi k ukonceni vyvoje Celisti,
a soucasn¢ umoznuje Uhradu predmétnych ortodontickych vykont u téch pacientt, jejichz
zdravotni stav vyzaduje chirurgicky zakrok, ktery 1ze pravé vzhledem k vyvoji €elisti realizovat
az po 22. roce véku. Pokud by v€kov4a hranice byla stanovena na 18 let (podobné jako naptiklad
u snimacich ortodontickych aparati v dosavadni ptiloze €. 4 zdkona), nebylo by mozno
U pacientt, ktefi ¢ekaji na chirurgické feseni (realizovatelné az po 22. roce véku), pokracovat
Vv obdobi mezi 18. a 22. rokem véku v hrazené 1€cbé. Soucasné se navrhuje doplnéni vykonu
pod polozkou 41, u kterého praxe ukazala, Ze jeho thrada z vetejného zdravotniho pojisténi
pro détské pacienty do 10 let véku je pln€ na misté.

Vylouceni tthrady materialu fixnich ortodontickych aparati zdkonem reaguje na fakt, Ze rozsah
hrazenych sluzeb miZe stanovit jen zdkon. Stavajici praxe je nejméné od roku 1997 takova,
ze material fixnich ortodontickych aparatli neni hrazen z vetfejného zdravotniho pojiSténi
na podkladé tpravy v seznamu zdravotnich vykonli s bodovymi hodnotami, resp. vysledk
dohodovaciho fizeni nebo thradové vyhlasky, tedy na podkladé podzdkonnych ptedpist.
Navrzena uprava uvadi tuto zavedenou praxi do souladu s Gstavnim poradkem. U pojisténcii
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K noveliza¢nimu bodu 176 (Ptilohy €. 3 a 4 zdkona)

Obecné k piiloze €. 3: V celém textu prilohy se navrhuje nahradit text ,,po schvaleni reviznim
Iékatem* textem ,,po schvaleni zdravotni pojistovnou* v disledku zmén navrzenych v oblasti
spravniho rozhodovani o narocich pojisténci, kde se v souvislosti s ¢innosti reviznich 1€¢kait
meéni pravni terminologie.

V celém textu pfilohy se navrhuje nahradit slovni spojeni ,,individualn¢ zhotoveny
zdravotnicky prostiedek slovnim spojenim ,,zdravotnicky prostiedek na zakdzku®, a to
v dasledku potieby piizptsobit terminologii zakona ¢. 48/1997 Sb. natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 745/2017 a néavrhu zdkona o zdravotnickych prostiedcich,
ktery v ¢eském pravni fadu provede uvedené natizeni.

V textu ptilohy €. 3 se také navrhuje odstranit nékteré formalni nedostatky, jako napft. pieklepy
¢i chybégjici mezery.

K piiloze ¢. 3, oddilu A, tabulce ¢. 3 a k vymezenym zdravotnickym prostiedkim z ODDILU
C, tabulky ¢. 1 ze skupin 01, 02, 03, 06 a 07 — preskripce SDP, SLO: Navrhuje se moznost
preskripce vSeobecnou ¢i détskou sestrou se specializovanou zptisobilosti nebo se zvlastni
odbornou zptisobilosti (ziskanou na zdkladé certifikovaného kurzu a rozvijejiciho odbornou
zpusobilost u pracovnikll bez atestace) u vymezenych zdravotnickych prostiedkd hrazenych
na poukaz a ptedepisovanych doposud I¢katem se specializaci vSeobecné praktické 1€karstvi
ze skupin zdravotnickych prostiedkt 01, 02, 03, 06 a 07 podle prilohy €. 3, oddilu C, tabulky
¢. 1 zékona ¢. 48/1997 Sb. u polozek bez schvalovani reviznim 1ékafem (v nové navrhované
terminologii bez schvalovani zdravotni pojistovnou).

Uprava ma za cil posileni kompetenci vieobecnych a détskych sester v systému zdravotni péée
a vychazi z potieb klinické praxe. Upravou dojde ke zlegalizovani preskripce vymezenych
zdravotnickych prostfedkli v oSetfovatelské péci sestrami, jednd se napf. o terapeutickd kryti
a obvazovy material k oSetfeni a hojeni chronickych ran, inkontinen¢ni, stomické
a kompresivni zdravotnické prostiedky. V praxi sestry na zaklad€ znalosti zdravotniho stavu
(stavu a faze hojeni rany, potfeb inkontinentnich a imobilnich pacientll) bézné doporucuji
Iékaiim, jaké zdravotnické prosttedky je potieba v konkrétnim piipad¢é piedepsat a Iékar
na zéklad¢ toho vypliiuje pacientovi poukaz. Jednéd se tedy o administrativni zjednoduseni
prizptisobujici formalni postupy fungujici praxi.

Podle navrhu sestry v 1ékatskych oborech budou moci ptedepisovat stejny okruh prosttedkt
jako sestry v domaci péci, nicméné pouze pokud budou pisobit u poskytovatele zdravotnich
sluzeb, ktery disponuje opravnénim k poskytovani zdravotnich sluzeb v 1ékaiské odbornosti,
kterd je u téchto zdravotnickych prostfedkli v pfiloze €. 3 uvedena v ramci preskripcnich
omezeni. Vyjimkou jsou berle, kde se navrhuje preskripce pouze pro odbornost SLO.
Piedsednictvo CLS JEP nepovazuje za vhodnou preskripci berli sestrami domaci péce
(grémium domaci péce souhlasi), protoze pacient uz po hospitalizaci ptichdzi domi berlemi
vybaven. Ostatni ZP ze skupiny 07 maji dlouhy interval pfedepisovani (min 3 ks / 1 rok)

242



a nebyly tedy CLS JEP doporuéeny k preskribovani ani sestrami v 1ékatskych oborech, protoze
se nejedna o opakovanou preskripci a po uplynuti 3 let jiz je nutné opétovné posouzeni I€karem.

Sestry v domaci péfi pak budou moci piedepisovat zdravotnické prostiedky tehdy,
pokud v ramci doporuceni (indikace) domaci péce oSetfujici l1ékat uvede, které skupiny
nebo podskupiny zdravotnickych prostfedk bude sestra opravnéna konkrétnimu pacientovi
piedepisovat samostatné, pricemz tato delegace se uplatni jen po dobu, na kterou je poskytovani
doméci péde doporuéeno. Predpoklada se, Ze v souladu s navrhem MUDr. Sonky, piedsedy
Sdruzeni praktickych Iékait, v ptipadé delegovani preskripce oSetfujicim Iékafem (zpravidla je
jim prakticky 1ékaf, byt ne ve vSech piipadech) bude vykazovan signalni vykon,
ktery zdravotnim pojiStovnam umozni preskripci sestrami sledovat.

Po vyhodnoceni dopadt do praxe Ize predepisovani v budoucnu postupné rozsifovat i o dalsi
ZP a na dalsi nelékatské zdravotnické pracovniky.

Seznam vymezenych ZP, které bude moci pfedepisovat odbornost SDP a SLO:

01 ZP kryci — jsou bez preskripniho omezeni (vyjma u nékterych polozek ,,po schvaleni
reviznim lékafem po uplynuti 6 mésict 1é€by*)

01.01.01 gazy — polozky bez preskripéniho omezeni

01.01.02 netkané textilie — polozky bez preskripcniho omezeni
01.03.03. naplasti — polozky bez preskripéniho omezeni
01.03.01 obinadla fixa¢ni

01.03.02 obinadla hadicova

01.04.01.01 vata bunicita

01.02.01.04 antiseptické neadherentni kryti

01.02.01.05 kryti kontaktni neadherentni s lipidokoloidni kontaktni vrstvou
01.02.02 kryti s aktivnim uhlim

01.02.03 hydrogelové kryti

01.02.05 hydrokoloidni kryti

01.02.08 filmové obvazy

01.02.10 Cistici obvazy

02 ZP pro inkontinentni pacienty
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02.01.01.01
kalhotky

02.01.01.02
02.02.02.01
02.02.02.02
02.02.03.01

02.02.03.02

vlozky, kapsy, intravaginalni tampony, vlozné pleny, fixa¢ni kalhotky, plenkové

podlozky

sbérné urinalni sacky — jednokomorové
sbérné urinalni sacky — vicekomorové
pridrzné pasky

drzéky sackua

03 ZP pro pacienty se stomii

03.01.01

03.01.02.06

03.01.02.01

03.01.02.02

03.01.02.03

03.01.02.04

03.01.02.05

03.03.01.01

03.03.01.02

03.03.01.04

03.03.02.01

03.03.02.02

03.03.03.01

03.03.04

03.05.02.01

03.07

03.08.02

03.09

sacky — jednodilné, vypustné (01, 02, 03 a 06)

kryci lepeni se savou vrstvou a nepropustnym povrchem
potazené sacky s plochou podlozkou

potazené sacky s konvexni podlozkou

potazené sacky uzaviené velkoobjemové — s velkoplosnou podlozkou
krytky

zatky

podlozky ploché

podlozky tvarovatelné

podlozky velkoplo$né

saCky s integrovanou bezpecnostni vypusti

saCky velkoobjemové

saCky — uzaviené

saCky — urostomicke

podlozky ploché nebo konvexni

ZP k irigaci do stomie

pasy a piidrzné prosttedky

ochranné a Cistici prostfedky pro pacienty se stomii
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06 ZP pro kompresivni terapii

06.01.04.01 kompresivni puncochy — stehenni, zdravotni — II. kompresni tfida
06.01.02.01 kompresivni puncochy — lytkové, zdravotni — II. kompresni tfida
06.01.05.01 kompresivni puncochové kalhoty — damské, zdravotni — II. kompresni tiida
06.01.07.01 kompresivni pun¢ochové kalhoty — panské, zdravotni — II. kompresni tfida
07 ZP pro pacienty s poruchou mobility ~ (pouze pro odbornost SLO)

07.03.01.01 berle — podpazni

07.03.01.02 berle — ptedloketni

07.03.01.03  berle — piedloketni, specialni

K ptiloze €. 3, oddilu C, tabulce ¢. 1 k vymezenym zdravotnickym prostfedkiim ze skupin 04,
07 a 10 — preskripce PRL: Navrhujeme rozsifeni preskripce o PRL dle navrhu SPL CR k 9
uhradovym skupinam, které dodate¢né schvalily zdravotni pojistovny (VZP i SZP). Navrh byl
zaslan v ramci stanoviska k preskripci SDP a SLO po VPR, nebylo jej tedy jiz mozné projednat
v Komisi pro kategorizaci a uthradovou regulaci zdravotnickych prosttedkl. VSechny
navrhované polozky (i aktudlné neschvélené zdravotnimi pojiStovnami) budou projednany
na dalSich jednanich Komise a dle vysledku projednani mohou byt navrzeny do dalsi novely
zakona.

Sdruzeni praktickych 1ékaiti k navrhu uvadi, Ze uvedenymi Gpravami dojde ke sniZeni poctu
kontaktli pacientll se zdravotnim systémem a presunu dal$i zdravotni péCe blize k pacientovu
bydlisti. Dle vzdélavaciho programu pro obor VPL jsou lékafi ptfipravovani ke zdravotnim
vykonim, u kterych je indikovéano pouziti nékterych zdravotnickych prostiedk s preskripénim
omezenim nezahrnujicim v soucasnosti odbornost PRL. Tzn. ackoliv prakti¢ti 1€kati tyto
vykony mohou provadét, musi pacienta odeslat ke specialistovi viceméné jen pro ptedpis
daného zdravotnického prostiedku, coz zpiisobuje systému dalsi ndklady a komplikuje ptistup
k péci 1 pro pojisténce.

Preskripce PRL je pfidana se souhlasem VZP a SZP u thradovych skupin:
- 04.01.02.02 — fixa¢ni limce — mekké

- 04.03.01.01 — ortézy prstt hornich koncetin — rigidni fixace

- 04.03.02.02 — ortézy zapéestni — zpeviujici

- 04.03.03.03 — ortézy loketni — zpeviujici — elastické

- 04.03.03.04 — epikondylarni pasky
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- 04.04.02.07 — infrapatelarni pasky

- 07.06.02 — antidekubitni podlozky sedaci a zddové do vozikt (4 podskupiny dle rizika
vzniku dekubiti)

- 10.01.02.01 — objemové nastavce k davkovacim aerosolim — spacery, véetné naustku
nebo masky

- 10.06 — ZP pro odsavani z dychacich cest (podskupiny: odsavacky, odsavaci cévky)
K pftiloze €. 3, oddilu C, tabulce ¢. 1:

01.02.13.10: Biokeramické kryti — dohoda v Komisi dne 18. 9. 2019, problém je u malych
rozméru kryti, je tvofeno mikroporéznimi granulemi oxidu hlinitého a nelze jej stiihat, protoze
by se granulat vysypal do rany a kryti by bylo znehodnocené a ztratilo by svoji i¢innost — navrh
byl ptivodné na rozdéleni thradového limitu dle velikosti kryti, Komise nicméné dosla k zavéru
o vyhodach zachovani jediného thradového limitu. Na zékladé dohody s VZP a SZP bylo
odsouhlaseno navyseni thradového limitu na 2,782 K¢ bez DPH na 1 cm2 bez rozdilu plochy,
¢imz bude zajiSténo bezdoplatkové poskytovani stfednich a velkych kryti a sniZzeni doplatku
pojisténcii u velmi malych kryti.

01.02.13.17: Prostiedky pro lokalni kyslikovou terapii (napt. Granulox) byly jiz v roce 2016 z
vetejného zdravotniho pojisténi hrazeny, maximalni cena pro kone¢ného spotiebitele Cinila
3.146,14 K¢ / 1 ks, pfi¢emz tyto ZP byly dodavany na trh jako sprej s obsahem 12 ml, viz
Uhradovy katalog VZP z roku 2016. Zdravotnicky prostfedek zajistuje saturaci kyslikem pro
lepsi hojeni chronické rany. Néavrh na vlozeni polozky do thradového kategoriza¢niho stromu
ZP podporuji Ceska spoleénost pro 1é¢bu rany a podiatricka sekce Ceské diabetologické
spolecnosti. Byla dosazena konsenzualni shoda v Komisi. Na zdklad¢ konsenzu v Komisi bylo
oproti ndvrhu doplnéno mnoZzstevni omezeni na dvé baleni ro¢né na jednu lé¢enou ulceraci, 1
baleni obsahuje 12 ml ptipravku, mnozZstevni limit byl tedy stanoven na 24 ml ro¢né.

02.01.01.01: Navrh VZP projednavany v Komisi poZadoval sjednotit spoluticast u vSech stupii
inkontinence na 5 % (tj. u L. stupné¢ inkontinence spolutcast snizit z 15 %, ale zavést ji u IIL
stupné), v Komisi tento navrh podporu neziskal. Byla nicméné dosazena shoda, Ze 1 symbolicka
spoluucast mé regulacni ucinek na celkovou vysi thrad, a to prostfednictvim ze spolutiCasti
vyplyvajici zvySené kontroly spotieby ZP a jejich vykazovani ze strany pojiSténct. Pfi
projednavani v Pracovni skupiné pii piipravé zakona ¢. 282/2018 Sb. byla u III. stupné
dohodnuta spolutcast pacienta ve vysi 2 %, na zdklad€ poslaneckého pozménovaciho ndvrhu
byla nicméné v dal§im legislativnim procesu spoluti¢ast u tohoto typu inkontinence zrusena. V
odvodnéni poslaneckého pozménovaciho navrhu bylo uvedeno, Ze se v ptipadé spoluucasti u
III. stupné inkontinence jednd o ,,zaté¢zujici dopad* pro dotcené pojisténce a Ze tyto osoby jsou
nemajetné a kvili ¢astym disharmonickym rodinnym vztahlim nemohou spoléhat na finan¢ni
pomoc jinych osob. Predkladatel se domniva, ze takové odivodnéni neni piesvédcivé
podlozeno a predstavuje spiSe nazor ptislusSného poslance nebo skupiny poslancii, pficemz pii
mésicnim maximalnim limitu spoluticasti 30 K¢ (2 procenta ze 1478 KC¢) se jedna o
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symbolickou ¢astku, kterd diky zvysené kontrole spotieby ptislusSnych ZP ze strany pojisténcu
muze pfinést nasobnou usporu systému veiejného zdravotniho pojisténi.

Navrh na navraceni 2% spolutcasti u III. stupné, jak bylo ptivodné sjednano na Pracovni
skupiné, vzesel z diskuze na jednani Komise, z niz vyplynulo, Ze proti tomuto feSeni nema
namitky zadna ze zainteresovanych stran, véetn¢ zéastupct pacientl a zastupcii zdravotnich
pojistoven. CzechMed, Pacientska rada a NRZP vyjadtili podporu pro maximalni spoluticast
ve vysi 2 %, jak bylo v minulosti dojednano na Pracovni skupiné, a idedln¢ by se zménou
pockali, s ¢imz nesouhlasi zdravotni pojiStovny, protoze diky dodatecné zméné zakona
¢. 282/2018 Sb. bude jiz tato thradova skupina vykazovana bez jakékoliv kontroly ze strany
pojisténcii, a pfitom je na ni dnes vykazovano 80 % tuhrad za inkontinen¢ni prostiedky.
Na dalsim jednani Komise dne 18. 9. zéstupci zdravotnich pojistoven nepiijali navrh
vypofadani pfipominky na sniZzeni navrhované spoluacasti, kterou zaslala Unie
zaméstnavatelskych svazt a kterou pfedkladatel navrhoval vypotadat kompromisnim snizenim
spolutidasti u III. stupné ze 2 % na 1 %. Clenka komise za NRZP vzala souhlas zpét a na tomto
jednéni pozadovala Uplné zruSeni spoluucasti.

Ptedkladatel povazuje nizkou spolutiast za pifinosnou a rozhodl se setrvat u navrhu,
ktery u inkontinence III. stupné zavadi 2% spoluucast za ucelem zlepSeni kontroly spotieby
a vykazovani ptislusnych ZP.

03.08.01.01 a 03.08.01.02: Vkladaci krouzky a pasky vyrovnavaci — dohoda v Komisi dne 18.
9. 2019, zjistén problém nedostate¢ného popisu, a tedy nejednoznacného vykladu — text: ,,lze
predepsat pouze s podlozkou™ by mohl byt vykladan nejednotn€. Domluveno upiesnéni
mnozstevniho omezeni o formulaci ,,nebo se sacky jednodilného systému®, navrh zaslala
dodate¢né &lenka Komise za Pacientskou radu a VZP i SZP CR ho odsouhlasily k doplnéni
do navrhu novely.

Pacienti se stomii vzdy vyuzivaji zdravotnické prostfedky obsahujici bud’ samostatnou
podlozku, nebo podloZku integrovanou se stomickym sa¢kem. Doplnénim se vyklad sjednoti
V tom smyslu, Ze na vkladaci krouzky a vyrovnavaci pasky maji narok ob¢ skupiny pacienta.

04.01.03: Ochrann¢ prilby (helmy) byly v uhradach ZP z vetejného zdravotniho pojisténi
zafazeny jiz od roku 2006. Uhrada z vefejného zdravotniho pojisténi byla podle druhu ochranné
helmy plna nebo ¢aste¢na. Dle nové legislativy byla thrada z vetejného zdravotniho pojisténi
moznéa pouze do 1. 8. 2019, jelikoz v disledku opomenuti zakona ¢. 282/2018 Sb. nebyla
vytvofena kategorie v novém uhradovém kategoriza¢nim strom¢, do které by bylo mozné
ochranné helmy zaradit.

Névrh navratit tuto polozku podporuje Ceska liga proti epilepsii CLS JEP, podle které ochranné
ptilby sniZuji zdravotni riziko pii padech a pro pacienty uvedené v indikacnim omezeni jsou
nezbytné. Navrh byl projednan se zdravotnimi pojiStovnami a v Komisi s nim byl vysloven
konsenzualni souhlas v§emi jejimi Cleny.
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05.01.02.01, 05.02.01.01 a 05.02.02.01: Diabetologicka spoleénost CLS JEP navrhla
u dotcenych polozek rozsiteni preskripéniho omezeni o praktického lékafe a internistu. V
Komisi byl s ndvrhem vysloven konsenzualni souhlas v§emi jejimi Cleny.

05.03.03.04: Diabetologicka spole¢nost navrhla v Komisi upravu formulace, protoze znéni ,,2.-
4. rok 65.217,00 K¢ ma dvoji mozny vyklad. Navrh proto pozadoval specifikovat, ze se jedna
o castku za kazdy rok lécby, aby bylo zifejmé, ze Castka 65.217,00 K¢ neodpovida 3 rokiim
1é¢by. V Komisi byl s navrhem vysloven konsenzualni souhlas vSemi jejimi Cleny.

05.03.05.04 a 05.03.05.05: Diabetologicka spolecnost navrhla vyskrtnout slovo plastové
ve specifikaci u zasobnikil inzulinu pro inzulinové pumpy, protoze cast produktli na trhu jsou
zasobniky sklenéné, pfi¢emz mezi témito typy neni zadny terapeuticky rozdil. Pfedkladatel se
s navrhem ztotoznil, nejevi se ucelné sklenéné zasobniky arbitrarné z tthrady vyloucit, pokud
mezi riznymi druhy zasobnikl neexistuji terapeutické rozdily.

06.01.11, 06.01.11.01, 06.01.11.02, 06.01.11.3 a 06.01.11.04: Jedna se o prostiedky
pro mobilizaci podkoznich tkani pii 1é¢bé lymfedému, které jiz byly uvedeny v ¢iselniku VZP
a k 31. 12. 2018 byly castecné hrazeny, nicméné pii tvorbé kategoriza¢niho stromu bylo
opomenuto vytvoreni dané kategorie. U tohoto typu bandazi je ptitom potiebné zachovat jejich
plnou dostupnost bez spoluucasti pacienti. Novou zménou, kterda umozni zachovat plnou
uhradu, je pak zména vySe uhrady banddzi z dosavadnich 0,1391 K¢ / cm2 na Komisi
odsouhlasenych 0,1729 K¢ / em2 bez DPH. Kategorie 06.01.01.04 mobiliza¢ni bandéaze je
vzhledem k vytvofeni novych kategorii 06.01.11 duplicitni s fadkem kategorie 06.01.11.01,
tedy byla zaroven odstranéna skupina 06.01.01.04.

Navrh ma podporu Ceské lymfologické spoleénosti CLS JEP, aby nedoslo k vynucenému
zvySovani nakladl pacientli na 1é€bu v podobé doplatkil na alternativni produkty, kterymi by
bylo nutné tuto kategorii ZP v 1é¢bé nahradit. V Komisi byl s ndvrhem vysloven konsenzualni
souhlas vSemi jejimi Cleny.

07.01.01.09: Navrh ptedlozeny Komisi pozadoval odstranit z popisu ZP v této kategorii
,konstrukce z lehkych slitin“, protoze lehké slitiny z duralové konstrukce neodpovidaji
ve standardnim provedeni konstrukéné ani funkéné pozadované nosnosti této kategorie ZP
(nosnost vyssi nez 160 kg). Vzhledem k tomu je naprosta vétSina typid vozikl v této kategorii
vyrobena z tenkosténnych ocelovych trubek, které zarucuji pevnost s touto nosnosti. Navrh byl
samotny pacient vazi pies 150 kg, pak vaha voziku neni klicovym kritériem. Jednd se
0 nedostatek stavajiciho kategorizacniho stromu zptsobeny zvySenou rychlosti pfiprav novely
¢. 282/2018 Sb. V Komisi byl s navrhem vysloven konsenzudlni souhlas v§emi jejimi ¢leny.

07.03.02.01, 07.03.02.02, 07.03.02.03, 07.03.02.04, 07.03.02.05, 07.03.02.06, 07.03.02.07:
Navrh Svazu zdravotnich pojistoven Ceské republiky piedlozeny Komisi pozadoval blize
specifikovat pouziti jednotlivych typl choditek, ptipadné do preskripniho omezeni téchto
kategorii ZP ptidat podminku ,,po schvéleni reviznim lékafem* (zdravotni pojiStovnou)
ve smyslu ptivodniho navrhu dle snémovniho tisku ¢. 88 z roku 2014 (projednaného ve shodé
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vSech zainteresovanych stran dne 23. 8. 2012). Nad ramec této dohody naopak navrh
nepozadoval schvalovani reviznim 1ékafem u thradovych skupin 07.03.02.01, 07.03.02.04
a 07.03.02.05.

U navrhu nebyla dosazena shoda v Komisi pro kategorizaci a uhradovou regulaci
zdravotnickych prostiedki. Spoleénost rehabilitaéni a fyzikalni mediciny CLS JEP
nesouhlasila s obnovenim procesu schvalovani reviznim lékafem pro kolova choditka, jeji
zastupci naopak vyslovili preferenci zjednodusit stavajici kategorizaci na dveé polozky, choditka
bodova a kolové a stanovit jim cenovy limit s doplatkem a schvalovanim zdravotni pojistovnou
pii prekroceni.

Predkladatel na zaklad¢ diskuze v Komisi navrhuje vyuzit kompromisni navrh zaloZeny
na navrhu Spoleénosti rehabilitadni a fyzikalni mediciny CLS JEP. Odborné spole&nost navrhla
zjednodusit kategorizacni strom u téchto ZP a nezvySovat administrativni narocnost zavadénim
procesu schvalovani reviznimi 1ékafi pro vSechny zahrnuté ZP. Preskripce by podle tohoto
navthu méla byt ponechdna bez schvalovani reviznimi 1ékafi zdravotni pojistovny
do stanoveného limitu, a se schvalovanim zdravotni pojistovnou nad tento limit. V diskuzi
na Komisi byla dosazena shoda na navrzeném feSeni. Byl pouzit ndvrh odborné spolecnosti
a nastaven limit pro thradu bez schvéleni reviznim lékatem dle nejniz$i dosavadni thrady
Vv danych skupinach ZP (kolova choditka 1.739 K¢ / 1 ks a bodovéa choditka 1.217 K¢ / 1 ks).
Détska choditka zistala nezménéna (6.087 K¢ / 1 ks).

S kompromisnim feSenim vyslovily souhlas zdravotni pojistovny.

07.04.02.01 a 07.04.02.02 : Indikac¢ni omezeni zptesnéno dle navrhu odborné Ortopedicko-
protetické spole¢nosti CLS JEP.

07.06.01.01, 07.06.01.02, 07.06.01.03 a 07.06.01.04: Navrh Svazu zdravotnich pojistoven
Ceské republiky pozadoval, aby pokud polohovaci ltizka (thradova skupina 07.05.01.01) mize
predepsat prakticky lékat, aby lékar stejné specializace mohl k liZku pfedepsat i nezbytnou
antidekubitni matraci. Sou€asné by se touto upravou zlepSila dostupnost piislusnych ZP
pro nékteré pojisténce. V dusledku rozsiteni preskripéniho omezeni o PRL neni piedpokladano
zvyseni nakladl systému vetejného zdravotniho pojisténi. S rozSifenim preskripce souhlasi
Sdruzeni praktickych lékait CR a Spolednost rehabilita¢ni a fyzikalni mediciny CLS JEP.
V Komisi byl s navrhem vysloven konsenzualni souhlas v§emi jejimi ¢leny.

07.06.02.03: Navrh zmény popisu piedloZzeny Komisi poZadoval sniZit stanovenou minimalni
vysku piislusnych ZP. Vysoce antidekubitni vzduchovy seddk ROHO vyuzivany spindlnimi
I jinymi neurologickymi pacienty déle nez 30 let s pozitivnimi ucinky ma vysku 5,5 cm.
Nastavenym vySkovym limitem sedakl v kategorizacnim stromé by tento ZP mohl vypadnout
z thrad a mnoho ochrnutych pacientii by pfislo o zavedeny zdravotnicky prostfedek. Mohly by
tak nastat komplikace se stabilitou sedu, s pfesuny atd. Navrh ma podporu Spole¢nosti
rehabilitacni a fyzikdlni mediciny. Byl vysloven konsenzualni souhlas v Komisi
pro kategorizaci a uhradovou regulaci zdravotnickych prostfedkd, domluvena uprava popisu:
,»vySka minimaln¢€ 6 cm a v piipad€ nafukovaci podlozky 5 cm®, pficemz tato formulace byla
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navrhovatelem jazykov¢ upfesnéna v zamysleném smyslu podle jednani Komise doplnénim
slova ,,minimalné* pred vysku nafukovacich podlozek, aby bylo ziejmé, ze tato uvadéna vyska
je stejné jako u nenafukovacich podlozek zamyslena jako minimalni a nikoliv jako pfesné
stanovena (,,vySka minimaln¢ 6 cm a v ptipad¢ nafukovaci podlozky minimaln¢ 5 cm*®).

08.01.01.03 a 08.01.01.04: Navrh Svazu neslysicich a nedoslychavych osob v CR piedlozeny
Komisi pozadoval v popisu sluchadel navysit ze 3 na nejmén¢ 4 kandly pro vyrazné lepsi
kompenzaci. Dusledkem upravy bude, Ze zastaralé ZP vypadnou ze systému. V Komisi byl
s ndvrhem vysloven konsenzualni souhlas vSemi jejimi ¢leny.

08.01.01.05: Projednano v Komisi dne 18. 9. 2019, domluveno piidani nového fadku sluchadla
pro vzdusné vedeni pro binauralni korekci — od 19 let — ztraty sluchu od 40 dB SRT
s indikaénim omezenim od 19 let — kompenzace binauralni korekce do 18 let vcetné nebo
tinnitus + oboustranna ziskané nedoslychavost nebo hluchoslepi pacienti a thradovym limitem
6.087 K¢ bez DPH za 1 ks na 5 let. V Komisi byl s navrhem vysloven konsenzuélni souhlas
vSemi jejimi Cleny.

08.01.02.01 az 08.01.02.04, 08.01.01.05: Dohoda v Komisi dne 18. 9. 2019. Domluveno piidat
k témto polozkdm digitalni zpracovani signdlu ,,min.“ v x kanalech — upraveno podle pfedchozi
upravené skupiny na formulaci ,,nejméné. V Komisi byl s navrhem vysloven konsenzualni
souhlas v§emi jejimi Cleny.

08.02.01.01: Dohoda v Komisi dne 18. 9. 2019 na zikladé projednani se zdravotnimi
pojistovnami, navyseni uhradového limitu pro kategorii a zpfesnéni indikacnich omezeni.
Cilem je zajistit, aby pro aktivni uzivatele, ktefi vyuziji vyssi kvalitu odposlechu, byla plné¢
hrazena nejnovéjsi varianta feCového procesoru, kterd piinasi vyssi kvalitu zpracovani zvuku.
Za timto ucelem doslo k definovani plné a ¢aste¢né aktivniho uZivatele, pficemz pln¢ aktivni
uzivatel je takovy, ktery alespon rozumi béZnym frazim bez odezirani (5+ dle Nottinghamské
stupnice CAP) a ktery prostiedek pouziva alesponi 6 h denné. S timto zné€nim byl v Komisi
vysloven konsenzuélni souhlas vS§emi jejimi ¢leny.

09.02: Uhradova skupina byla zru$ena jako disledek piesunuti ZP pro korekci poruch zraku
do tabulky ¢. 2 k ZP na zakazku, jelikoz tyto prostfedky jiz v soucasnosti nejsou povazovany
za sériove vyrabéné.

09.04.03.01, 09.04.03.02 a 09.04.04.01: Navrh Sjednocené organizace nevidomych
a slabozrakych CR piedlozeny Komisi vychazel ze skute¢nosti, Ze novelou &. 282/2018 Sb.
stanovend Uhrada nedosahovala ani na cenu zdkladni sklddaci hole. Se zdravotnimi
pojistovnami bylo sjednano zvySeni frekvence uhrady na 3 ks / 1 rok a zvyseni thrad za bilé
opérné hole na 435 K¢ za kus a za bilé a Cervenobilé hole na 807 K¢ za kus. V Komisi byl
s navrhem vysloven konsenzualni souhlas v§emi jejimi ¢leny.

10.01.01.02: Navrh ptedlozeny Komisi pozadoval rozsitit indikacni omezeni z ,,do dvou let
veetné cysticka fibroza* na obecné pro cystickou fibrézu bez vékového omezeni, protoze
do této kategorie spada také kompresorovy nazalni inhalator k inhalaci do vedlej$ich nosnich
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dutin, ktery je doporucovan pro vékovou kategorii od 6 let a ktery Ize pouzit na inhalaci vSech
1¢kti. V tomto pifipad€ by se jednalo o sporu, nebot’ pacient ma narok na 1 inhalator / 5 let
a tento je levngjs$i nez membranovy mesh inhalator (10.01.01.03), ktery by pacient byl jinak
nucen vyuzivat. Navrh pfinasi rocni usporu cca 15.000,- K¢ na pacienta, celkova ro¢ni uspora
systému ¢ini 1.500.000,- K¢.

10.01.01.06: KategorizaCnim stromem stanovena uhrada nebulizatoru s membranou je nizsi
nez thrada samotné membrany. Navrh piedlozeny Komisi pozadoval zvySeni stanovené thrady
na 2.560,- K¢ / 2 roky. Nartst nakladt pro systém c¢ini cca 300.000,- K¢/ 1 rok.

10.01.01.03210.01.01.07: Navrh ptedlozeny Komisi pozadoval rozsifeni indikacniho omezeni,
tyké se 72 pacientll, celkové naklady pro systém tak predstavuji cca 328.000,- K&/ 1 rok.

Souhlasné stanovisko Ceské spolecnosti détské pneumologie CLS JEP. Souhlas zdravotnich
pojistoven s indikacnim rozSifenim a s navySenim uhrady. V Komisi byl s navrhem vysloven
konsenzudalni souhlas v§emi jejimi ¢leny.

10.04.04.13: Tento zdravotnicky prostiedek je v soucasné dobé hrazen, jde o nihradni dil,
ktery v disledku opomenuti novely €. 282/2018 Sb. nebyl zafazen do nového kategoriza¢niho
stromu. Navrhovana polozka kategorizacniho stromu umoziuje v ptipadé potieby vyménu
poskozené ¢i nadmérné opotfebované komory zvlhéovace za uhradu z vetejného zdravotniho
pojisténi. Pokud by ke zméné nedoslo, vyménu komory by si pojisténci museli hradit jako
samoplatci. Navrh méa podporu Ceské spoleénosti pro vyzkum spanku a spankovou medicinu.
V Komisi byl s navrhem vysloven konsenzuélni souhlas vS§emi jejimi ¢leny.

10.08.01.01, 10.08.01.02, 10.08.01.03 a 10.08.01.04: Navrh piedlozeny Komisi vychazel
ze skutecnosti, Ze existuje potieba UPV realizovatelnd v doméacim prosttedi. Navrh ma podporu
Ceské spole¢nosti détské pneumologie a Ceské spolecnosti anesteziologie, resuscitace
aintenzivni mediciny CLS JEP. V Komisi pro kategorizaci a twhradovou regulaci
zdravotnickych prostfedkli bylo znéni pfedjednano a bylo dosazeno predbézné shody, vyjma
souhlasu zdravotnich pojistoven ohledn¢ uhradového limitu. Znéni predklddané ndvrhem
novely schvalily dodate¢né 1 zdravotni pojiStovny po projednani s autory navrhu predlozen¢ho
Komisi, v pfedkladaném znéni tedy navrh je konsenzudlné schvalen vSemi ¢leny Komise.

K ptiloze ¢. 3, ODDILU C, tabulce ¢&. 2:

Cislovani bylo zménéno na trojaroviiové stromové (obdobné jako u tabulky ¢&. 1), které vice
odpovidéa struktufe tabulky a zaroven legislativné technicky zjednodusi ptipadné budouci
novelizace této tabulky.

K polozce 2.1.1 a 2.1.2: Jedné se o zjevnou chybu, kdy pouze u téchto polozek ze vSech
ortopedicko-protetickych ZP na zakazku nefiguruje jako ptedepisujici odbornost Iékai se
zpusobilosti pro ortopedickou protetiku (ORP). Spolecnost rehabilitani a fyzikalni mediciny
doplnéni preskripce ORP podporuje. V Komisi byl s navrhem vysloven konsenzuélni souhlas
vSemi jejimi Cleny.
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K polozce 2.1.3 az 2.1.6, 3.1.4 a 4.1.4: Odborna spoletnost dohodla se zdravotnimi
pojistovnami stanoveni finan¢niho limitu na 3.478,- K¢ bez DPH, do kterého se nebude
pozadovat schvéleni reviznim Iékafem zdravotni pojistovny. Byla deklarovana podpora
od Spolec¢nosti rehabilitaéni a fyzikalni mediciny ke stanoveni limitu u ortéz bez nutnosti
schvalovani reviznim lékafem a zavedeni 100% uhrady u vSech détskych ortéz. Dale byla
deklarovana podpora Ceské chirurgické spole¢nosti CLS JEP k vytvoieni novych thradovych
skupin pro trupové a koncetinové ortézy z prefabrikata a stavebnic pro déti a ostatnich zmén.

Zavedeni nové uhradové skupiny zahrnujici détské trupové ortézy z prefabrikatu nebo
stavebnice s nutnosti individualni upravy — jedna se o ortézy, které jsou indikovany v naprosté
vétsing piipadl akutné v ramci 1écby urazi, kdy se musi tyto prostfedky aplikovat bez delsiho
casového odkladu. Ortézy se aplikuji u détskych pacientd, jednak hospitalizovanych, ale také
v ambulantni péc¢i. Na dosavadnich jednanich byl opakované uplatiovan princip, ze détské
ortézy budou pln¢ hrazeny zdravotnimi pojistovnami, k ¢emuz byla deklarovana podpora
Ceské spolednosti pro ortopedii a traumatologii pohybového aparatu. Se zdravotnimi
pojiStovnami byla sjednana u ortéz z prefabrikatu nebo stavebnice uhrada u dospélych 95 %
a u déti 100 %. V Komisi byl s navrhem vysloven konsenzuélni souhlas vSemi jejimi ¢leny.

K polozce 4.2.21: Navrh Asociace protetickych pacientii ptedlozeny Komisi usiloval
0 zachovani dostupnosti pro pacienty se stehenni amputaci, ktefi maji realnou Sanci po zacviku
a rehabilitaci zit téméf plnohodnotny rodinny i pracovni zivot. Cilem je pfedejit neamérnému
zatézovani zachovalé dolni koncetiny a z toho vyplyvajicim problémtim s touto koncetinou,
coz povede v disledku k uspote nakladli na dalsi 1écbu pro pacienta i zdravotni pojistovnu
ak udrzeni kvality Zivota pacienta. Ortopedicko-protetickd spoleénost CLS JEP souhlasi
s roz§ifenim indikacniho omezeni o bod 3. ,,Stehenni amputace s dosazenym stupném aktivity
IV*, protoZze tyto pfipady nejsou v indikaci zahrnuté, pfitom se ale jedna o pacienty, ktefi jsou
zamé&stnani a Ziji plné aktivnim zplsobem Zzivota. Se zdravotnimi pojiStovnami sjednano
frekvenéni omezeni 1x za 6 let, ponechan thradovy limit a doplnéno indika¢ni omezeni.
V Komisi byl s navrhem vysloven konsenzualni souhlas v§emi jejimi Cleny.

K polozZce 9.1.1 az 9.1.4: V kategorizatnim strom¢ byla chyba ve formatu tabulky, novym
znénim bude opraveno. Uvedené zmény jsou dohodnuty se zdravotnimi pojiStovnami
a odpovidaji odbornym pozadavkim. V Komisi byl s navrhem vysloven konsenzualni souhlas
vSemi jejimi Cleny.

K poloZce 10.1 az 10.4.2: V ndvaznosti na skute¢nost, Ze bryle jsou v soucasnosti klasifikovany
jako individudln¢€ zhotovované zdravotnické prostiedky (ZP na zakdzku), byly pieklopeny
polozky z thradové skupiny 09.02 do ZP na zakazku. Byly vytvofeny nové thradové skupiny
ZP na zakazku: 10.1 — bryle individudlné zhotovené s 12 podkategoriemi, 10.2 — cocka
kontaktni na zakdzku se 4 podkategoriemi, 10.3 — samostatné ¢ocky s 11 podkategoriemi a 10.4
— individualni pfizptsobeni cocek se 2 podkategoriemi.

Dohoda v Komisi dne 18. 9. 2019, na zaklad¢ vyzvy ze strany zdravotnich pojiStoven v srpnu
2019 byl sepsan z povéteni Ceské oftalmologické spolecnosti a Ceské spoleénosti pro détskou
oftalmologii a strabologii spole¢ny navrh na novelu zédkona €. 48/1997 Sb. v oblasti thrad ZP
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pro korekci poruch zraku (skupina 09) jako aktualizace kategorizacniho stromu ZP. Navrh je
podan za ob¢ spole¢nosti, kterych se tyka problematika optickych zdravotnickych prostiedkd,
jde o Spolecenstvo &eskych optikii a optometristtl a Zivnostenskou komoru &eskych oénich
optiki.

V navaznosti na klasifikaci bryli coby individudlné zhotovovaného zdravotnického prostfedku
a ve snaze maximalné zjednodusit systém, bylo zcela upusténo od déleni koédu dle materialu
(v soucasnosti je irelevantni), a na zaklad¢ déleni dle dioptrii bylo nadefinovano nové ¢lenéni
kategorizacniho stromu v oblasti ZP pro korekci poruch zraku. Zredukovéan byl pocet kodu
pro kontaktni ¢oCky (predevsim o varianty souvisejici s rezimem noSeni) a ponechany byly
pouze ty indikace, kde je kontaktni cocka prakticky jedinym korekénim feSenim.

Dalsi podstatnou zménou v tomto navrhu je znovuvytvoieni vékové kategorie 15-17 let vetné,
kdy se zrak jesté vyviji a o€i fyziologicky stale rostou a je tedy nutny specialni ptistup. Zmeény
v korekci by pak pro détskou oftalmologii potencialné znamenaly velky problém, bryle v détské
oftalmologii jsou lécebnym prostfedkem, a ne korekéni pomickou. V Komisi byl s ndvrhem
vysloven konsenzuélni souhlas vSemi jejimi ¢leny a dodateéné byl zaslan oficidlni névrh
i s vySkrtnutim polozek v kategorii 09 sériové vyrabénych ZP, aby byly po zahrnuti optickych
ZP mezi ZP na zakazku vylouéeny duplicity v kategorizaénim stromé. Uhradova skupina 09.02
tak byla zruSena a do ZP na zakazku bylo vloZeno nové znéni dle projednaného navrhu ve znéni
dle dodatecné dohody se zdravotnimi pojistovnami.

K ptiloze ¢. 3, ODDILU C, tabulce ¢&. 3:

Cislovani bylo zménéno na trojarovitové stromové (obdobné jako u tabulky ¢&. 1), které vice
odpovidéa struktufe tabulky a zaroven legislativné technicky zjednodusi piipadné budouci
novelizace této tabulky.

K poloZce 3.1.1 a 3.1.2: V platné pravni Upravé se chybné pocita se zakladni sazbou dané
ve vysi 21 %, opravy invalidnich vozikd podléhaji prvni sniZzené sazbé DPH 15 %. Navrh
opravuje ¢astku maximalni thrady u oprav voziki mechanickych 3.1.1. z 8.265 K¢ bez DPH
na 8.696 K¢ tak, aby ¢astka s DPH c¢inila 10 000 K¢ a u oprav vozika elektrickych 3.1.2.
z11.570 K¢ na 12.174 K¢, aby ¢astka s DPH ¢inila 14 000 K¢.

K polozce 6 az 6.1.1: Zménu navrhla Komisi Asociace protetickych pacientti. Jedna se o novou
polozku uvedeni epitézy do bezpecného funkcniho stavu. Odborna spolec¢nost Ortopedicko-
proteticka CLS JEP vyslovila plnou podporu se znénim opravy epitéz — na zakazku, Gthradovy
limit 80 %, max. 2x ro¢né. Odborna spolecnost dale upozornila na nutnost zachovani funkénosti
individudlné vyrabénych epitéz, nejcastéji pouzivanych u vyraznych postizeni tvaie a rukou.
Bez moznosti opravy by pacienti byli socidln¢ izolovani z divodu nemoznosti zakryt své
télesné postizeni, coz by prohlubovalo psychické obtize.

Komise pro kategorizaci a uhradovou regulaci zdravotnickych prostfedkii nedosdhla
souladného stanoviska u oprav epitéz hornich koncetin. Se zahrnutim oprav oblicejovych epitéz
souhlasili vSichni ¢lenové Komise s vyjimkou zastupcti VZP.
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Novy fadek je kompromisn¢ nastaven dle ndvrhu a stanoviska odborné spole¢nosti,
s uhradovym limitem 75 % (jako je tomu u oprav protéz na zakazku) a tyka se pouze

-----

K polozce 7 az 7.1.1: Jedna se o Upravy sériové vyrobené obuvi, na nichz se shodla Komise
pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prostiedki. Terapeutické upravy sériove
vyrabéné obuvi byly Komisi odsouhlaseny, jelikoz je nutné zajistit pé¢i o pacienty se zkraty
dolnich koncetin, deformitami nohou a kombinovanymi vadami chodidel, které nelze fesSit
ortopedickymi vlozkami. Bylo pfi tom piihlédnuto k faktu, ze pouziti ortopedické individudlné
vysledkd, proto je Zadouci terapeutické Upravy obuvi umoznit, ¢imz je umoznéna uspora
prostfedkti vefejného zdravotniho pojisténi oproti stavu, kdy by navrhovana tiprava nebyla
pfijata. Navrh ma podporu Ortopedicko-protetické spoleénosti Ceské lékatské spole¢nosti Jana
Evangelisty Purkyn& (CLS JEP) s frekvenci Ghrady 2 pary za rok a 20% spolutiasti pacienta.
V Komisi byl s ndvrhem vysloven konsenzudlni souhlas v§emi jejimi Cleny.

Pfiloha ¢&. 4:

Ptiloha ¢. 4 navazuje na ustanoveni § 15 odst. 14, podle kterého se stomatologické vyrobky
hradi v rozsahu a za podminek uvedenych v ptiloze €. 4. Ptiloha €. 4 tradi¢né rozliSuje mezi plné
hrazenymi vyrobky a caste¢né hrazenymi vyrobky, pfi¢emz vySe cCastecné thrady je pfimo
obsazena v zakoné a vyse plné thrady je regulovana cenovymi piedpisy.

Tento model plati jiz od roku 1997 a v praxi se osveédcil. Ptiloha ¢. 4 nicméné od roku 1997
nebyla novelizovana s vyjimkou zmény dentélnich slitin pro zhotovovani stomatologickych
vyrobkl v zakladnim provedeni. V dusledku toho jiz v fad¢ ohledii neodpovida soucasnému
stavu medicinské védy, obsahuje polozky, které se v praxi nepouzivaji, vyse ¢astecnych uhrad
nereflektuje ceny stomatologickych vyrobkd. Obor zubni 1ékafstvi se za uplynulych vice nez
20 let (stejné jako jiné obory) vyznamné proménil, a proto se adekvatni Gprava ptilohy ¢. 4
pfi zachovani zakladnich principtli jevi jako nevyhnutelna.

Zakladni principy navrhované Gpravy

1. Navrh zachovava dosavadni rezim § 15 odst. 14 a stavajici ptilohy €. 4, tedy model, kdy jsou
hrazeny jen stomatologické vyrobky uvedené v piiloze €. 4, a to v rozsahu a za podminek v této
ptiloze uvedenych. Tento model se osvédcil, nejsou vécné divody pro jeho opusténi.

2. Navrh disledné dodrzuje zésadu, ze pro kazdé onemocnéni ¢i vadu, které lze fteSit
protetickym oSetfenim, existuje varianta plné hrazena z vetejného pojisténi. Soucasné vSak
v souladu s dosud uplatiovanou praxi umoznuje pojisténcim, aby si vybrali variantu,
ktera podle okolnosti miZe byt ¢astecné hrazend nebo zcela nehrazend ze zdravotniho pojisténi.

3. Navrh piedpokladé (stejné jako soubézné predkladany ndvrh zmény ptilohy €. 1 zdkona),
ze ortodontické vyrobky budou hrazeny z vefejného pojisténi jen pojiSténciim do 22 let veéku.
Tento nové navrhovany princip vychdzi z odborného zavéru, Ze u pacientii nad 22 let je
ortodoncie ryze estetickou zalezitosti (pro blizsi zdiivodnéni 1ze odkdzat na zavérecnou zpravu
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RIA a odivodnéni navrhu na zménu piilohy ¢. 1 zdkona). Vyjimku piedstavuji pacienti
se zavaznymi ortodontickymi vadami (rozstépy rtu, Celisti nebo patra, vrozené celkové vady
a systémova onemocnéni s ortodontickymi projevy, mnohocetné hypodoncie), u kterych navrh
naopak predpoklada disledné zachovani a v nékterych ohledech i rozsiteni principu plné uhrady
jim poskytovanych zdravotnich sluzeb (t€émto pojiSténcim budou nové hrazeny i fixni
ortodontické aparaty, viz ndvrh na zménu pftilohy €. 1).

4. Navrh vytazuje z thrady obsoletni ¢i non lege artis vyrobky, celkové zjednoduSuje seznam
hrazenych stomatologickych vyrobki, promitd do n¢j poznatky z praxe, a to jak odborné,
tak pravni. Znamena to, Ze¢ navrZzend uUprava nejen posouva seznam hrazenych
stomatologickych vyrobkil na soucasnou troven védy, ale soucasné i stavi efektivni prekazky
zneuzivani nékterych kodl ze strany nékterych poskytovatelti. Zptehlednénim a zjednodusenim
seznamu navic navrh davad pojiSténci moznost snaz$i orientace v pravni upravé a tim
I identifikace jeho naroku na tihradu ze zdravotniho pojisténi.

5. Navrh zavedenim kategorii protetickych vyrobkid v jiném nez zdkladnim provedeni
(snimatelné nahrady a estetické korunky/Cleny ostatni) a jejich zafazenim mezi Castecné
hrazené vyrobky déava pojisténci do budoucna moznost Cerpat casteCnou thradu ze zdravotniho
pojisténi 1 na nové technologie ¢i materidly; tim navrh pfispiva ke kvalité oSetfeni hrazené¢ho
ze zdravotniho pojiSténi ve prospéch pojisténcti, nebot’ jim (na rozdil od stavajici tpravy)
I do budoucna zpiistupiiuje takové zdravotni sluzby, které budou odpovidat stavu védy, aniz by
k tomu bylo nutno schvalovat zmény zakona.

6. Navrh méni rozsah naroku pojisténce oproti stavajicimu stavu v téchto ohledech:

a) zakladni lege artis estetické protetické oSetfeni se v e vSech piipadech navrhuje s plnou
uhradou oproti stavajici ¢aste¢né tthrad¢.

b) pojiSténec ziskdvd mozZnost Cerpat prispévek zdravotni pojistovny (Castecna Uhrada)
i Ujinych nez zékladnich protetickych vyrobkd, a to jak v piipadé korunek, tak v piipadé
castecnych i celkovych snimatelnych nahrad.

¢) vypusténi ortodontickych vyrobkll u pojisténct starSich 22 let s vyjimkou pojisténcti
S vyjmenovanymi onemocnénimi ¢i vadami. Divodem je odborny zavér, Ze u pacientt starSich
22 let s vyjimkou vyjmenovanych vad a onemocnéni ma ortodonticka péce charakter ryze
esteticky.

d) zvySeni mnoZstevnich limitd. V soucasné dobé je uhrada stomatologickych vyrobki
omezena tzv. Zivotnosti. Znamena to, Ze stejny vyrobek lze u stejného pacienta uhradit
po uplynuti zdkonem stanovené doby Zivotnosti. Pojem ,,Zivotnost navrh opousti a nahrazuje
jej (analogicky pftiloze €. 3 zdkona) pojmem ,,mnozstevni limit“. Navrzené¢ mnoZstevni limity
omezuji thradu na urcity pocet vyrobka v urcitém casovém useku (napt. 1x za 4 roky apod.).
Funk¢né jde tedy o podobny institut, jako je stavajici ,,zZivotnost™. Doba, po které lze stejny
vyrobek u stejného pojisténce uhradit, se prodluzuje ze 2, popt. 3 let na 4 roky a z 5 let na 8 let.
Toto prodlouzeni reaguje na zvysSenou kvalitu modernich postupli a pouzivanych materiala
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a z toho plynouci delsi ,,trvanlivost® vyrobku. ZvySuje soucasné motivaci pojisténce k fadné
péci o stomatologicky vyrobek a v neposledni fad¢€ i omezi moznosti zneuzivani opakované
uhrady vyrobku bez skuteéné terapeutické potieby; predpoklada se tak souvisejici uspora
prostiedki vetejného zdravotniho pojisténi. Ke zvyseni motivace pacienta k fadné péci
0 stomatologicky vyrobek, omezeni zneuzivani nékterych kodl a k uspote prostiedkli systému
sméfuje i vymezeni mnozstevnich limiti u oprav a aprav stomatologickych vyrobki. Limity se
1181 podle véku pacienta (détské nahrady vyzaduji ¢astéjsi ipravy a i u oprav je nutno pripustit
Castéjsi uhradu). U oprav i1 uprav se disledn¢ navrhuje Castecna uhrada, coz u dospélych
znamena zachovani stavajiciho stavu. U oprav détskych vyrobkil stavajici predpisy pocitaji
S plnou thradou, tento stav je vSak zapotfebi zménit v zdjmu zvySeni motivace k péci
0 stomatologicky vyrobek a k zamezeni zneuzivani thrad ze strany poskytovateli zejména
U tzv. zaruénich oprav (Castecnd thrada zajiStuje kontrolu vykazovani hrazenych sluzeb

pojisténcem).

Néavrh podporuje dostupnost protetické a ortodontické péce hrazené ze zdravotniho pojisténi
tim, ze narovnava vySe Uhrad za Castecné hrazené vyrobky. Navrh zaroven vytvaii prostor
pro narovnani vyse uhrad za pln€ hrazené vyrobky, coz po pfijeti ndvrhu bude provedeno
navazujicim cenovym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi. Bez tohoto narovnani se bude
dale prohlubovat nedostupnost protetické péce.

Predpoklada se, ze celkovy dopad predpokladaného narovnani uhrad do systému vetejného
zdravotniho pojisténi bude v prvnim roce u¢innosti navrzeného zakona kolem 200 milionii
korun. V dalSich letech se bude dopad snizovat, nebot’ se zatnou projevovat noveé navrzené
mnozstevni limity a dal§i nov€é navrhovand omezeni. Pfesny dopad do systému pii vSech
popsanych upravach je velmi obtizné stanovitelny, bude se odvijet 1 od pfistupu jednotlivych
poskytovatelli k novym moznostem.

K ¢asti druhé, ¢l. 111
K bodu 1

Jak bylo uvedeno vyse, jednim z cil navrhované pravni upravy je odbfemenit SUKL
od relativné zbyte¢né administrativni zatéze, aby jeho kapacity mohly byt pouzity na jiné,
prioritn€j§i typy ftizeni (zkracené revize, vstup novych 1éCiv do systému). Jednim
Z nejpodstatnéjSich prvkil odstranéni aktudlni administrativni zatéze je zastavit probihajici
hloubkové revize, které se vlecou casto 1 nékolik let, a od kterych nelze ofekavat posun
co do zmény vySe nebo podminek thrady. To by se mohlo dotknout nékolika set spravnich
fizeni a podstatné pozitivné ovlivnit priibéh téch fizeni, kterd zlstanou nedotena. Navrh
prvniho bodu ptechodného ustanoveni je vSak koncipovan natolik citlive, Ze zastavenim fizeni
by nemély byt dotéeny hloubkové revize jiz posouzené odvolacim orgdnem a vracené zpét
k pfepracovani, a dale zejména prvni hloubkové revize, které maji dilezitou roli v systému
uhradové regulace, jak je popséana vyse v odiivodnéni zmén u § 391.
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K bodu 2

Vsechna ftizeni zahdjena na zadost podle Casti Sesté zakona ¢. 48/1997 Sh., ktera se tyka
regulace cen a uhrad 1écivych piipravkll a potravin pro zvlastni Iékarské ucely, budou
dokoncena podle dosavadni pravni upravy.

K bodu 3

S ohledem na zménu systematiky a upravu nékterych skutkovych podstat prestupkti v oblasti
zdravotniho pojisténi se v pfechodném ustanoveni upravuji situace, kdy k zahajeni o spachani
piestupku doslo pfed nabytim Uc¢innosti zakona. V takovém piipadé se neukoncené spravni
fizeni dokonc¢i podle dosavadni pravni upravy.

K bodu 4

V pripadé¢ fizeni o naroku pojisténce dochdzi k zakotveni zvlastni pravni upravy,
ktera se ¢astecn¢ odchyluje od dosavadnich pravidel. V piipad¢, kdy bylo fizeni zahajeno podle
dosavadni pravni Gpravy a nebylo ukonceno ptfed nabytim ucinnosti, navrhuje se, aby bylo
dokonceno podle stavu pred novelizaci.

Kbodum5a6

Rozhodnym okamzikem pro uplatnéni nové pravni upravy vySe a podminek uwhrad
zdravotnickych prostiedkl je okamzik uplatnéni poukazu u smluvniho vydejce. Zdravotnické
prostfedky uplatnéné u smluvniho vydejce po nabyti U€innosti nové pravni Upravy se hradi
ve vysi a za podminek nové pravni Gipravy.

K bodim 7 a 8

Rozhodnym okamzikem pro uplatnéni nové pravni upravy rozsahu a podminek uhrady
stomatologickych vyrobki je okamzik vykazani stomatologického vyrobku zdravotni
pojistovné poskytovatelem zdravotnich sluzeb. Stomatologické vyrobky vykazané po nabyti
ucinnosti nové pravni tpravy se hradi v rozsahu a za podminek nové pravni Gpravy. Divodem
odli$nosti mezi zdravotnickymi prostfedky a stomatologickymi vyrobky je jejich odliSny rezim,
kdy u zdravotnickych prosttedkii jde o vydej, zatimco stomatologické vyrobky jsou
poskytovany jako soucast poskytnuti zdravotnich vykont a k jejich vydeji nedochazi.

K bodu 9

U pojisténci rozléenych fixnim ortodontickym aparatem ptrede dnem nabyti ucinnosti tohoto
zékona, kteti by podle nového znéni zakona ztratili narok na tthradu 1é¢by (tedy kterym je vice
nez 22 let), se stanovi, Ze dokonceni jejich 1é€by bude hrazeno z vetejného zdravotniho
pojisténi, pficemz na dokonceni této 1é¢by se stanovi obdobi dvou let.
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K éasti treti, ¢l. IV aV

Zména zékona o spravnich poplatcich souvisi se zavedenim poplatkli za odborné ukony (k tomu
blize odtivodnéni k ¢l. II, k novelizacnimu bodu 86 — § 39f odst. 13 az 16), kdy spolecné se
zavedenim poplatki za odborné ukony doslo také k pfehodnoceni charakteru doposud
stanovenych spravnich poplatkii v této oblasti.

Zmeénou vyse spravnich poplatki na 2000 K¢ za podanou zadost by pii pouziti poctu zadosti
z roku 2018 pro statni rozpocet znamenal snizeni ptijmu ze 4,7 milionti K¢ na 782 tisic K¢
(tj. minus 3,9 milionti K&). Zvyseni ptijmu SUKL se odhaduje na 16,7 miliont K&. Celkovy
rozdil piijmu statu je pak odhadovan na plus 12,7 miliont K¢.

V navrhu novely zékona o vefejném zdravotnim pojisténi je rovnéz zakotvena moznost prevést
takto ziskané prostfedky ze zvlastniho uctu, ktery je soucasti rezervniho fondu této organizacni
slozky statu, na ptijmovy ucet statniho rozpoctu ve vysi stanovené vladou (blize viz navrzené
znéni § 39f odst. 16). I pfes piimé snizeni pfijmu statniho rozpoctu ziskanych prostiednictvim
spravnich poplatkl tak mize vést navrhované znéni ve svém disledku k navyseni pfijmi statu
za spravni fizeni o cenach a uhradach vedena na zadost.

K vySe uvedenému je nezbytné vzit v ivahu fakt, Ze Statni ustav pro kontrolu lé¢iv v roce 2018
hospodafil s rozpoctem 592 milioni K&, z toho pouze cca 25 % tvofila dotace ze statniho
rozpoétu. Pfitom naklady na mzdy tvofily v roce 2018 cca 70 % celkového rozpoétu Ustavu.
Pokud by Ustavu byl vybér nahrad vydaji za odborné ukony znemoznén, doslo by
k dramatickému propadu financovani z vlastnich zdroji a bylo by nutné tento deficit nahradit
ze statniho rozpodétu nebo zcela zdsadnim zptisobem omezit vykon agendy Ustavu z divodu
hromadného propousténi/nuceného odchodu vyznamné ¢asti odborného personalu. Tento krok
by mél za nasledek velmi vyznamné omezeni Cinnosti uloZenych zakonem o vefejném
zdravotnim pojiSténi. Neustdle narGstd mnoZstvi povinn€ zpracovavané agendy, zejména
na zadost, kterou Ustav ma piidélenou na zakladé narodnich pravnich predpist.

K ¢&asti ¢tvrté, ¢l. VI

Nabyti Gcinnosti zakona se navrhuje k 1. lednu 2021, aby S navrzenymi zménami mohly
zdravotni pojisStovny vc€as pocitat pii ptiprave svych zdravotné pojistnych plant na dany rok.
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