DUVODOVA ZPRAVA
1. Obecna ¢ast

A) Zhodnoceni platného pravniho stavu
Provadéni vefejného zdravotniho pojisténi v Ceské republice je regulovano

a) zakonem ¢. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,ZVZP*),

b) zakonem ¢. 592/1992 Sb., o pojistném na vefejné zdravotni pojisténi, ve znéni pozdejsich
predpist (dale jen ,,ZPVZP®),

¢) zakonem ¢&. 551/1991, o Vieobecné zdravotni pojistovné CR, ve znéni pozdgjsich piedpist
(dale jen ,,zakon o VZP CR%),

d) zakonem ¢. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich
pojistovnach (dale jen ,,zakon o ZZP*).

Pravni tiprava verejného zdravotniho pojisténi je velmi robustni a v pravidelnych intervalech je
proto nezbytné reagovat na nejnovéjsi trendy a potieby v poskytovani hrazené zdravotni péce.
V soucasné dobé predkladatel spatfuje dil¢i nedostatky a potiebu zmény stavajiciho
legislativniho ukotveni prakticky ve vSech oblastech, které zminéné pravni predpisy upravuji.

Stejné jako v systémech vefejného zdravotniho pojisténi v jinych zemich, které jsou zalozeny
na Bismarckové modelu uspofadani vztaht, i v CR lze spatiovat postupny nardst problémi
souvisejicich ptedevsim s udrzitelnosti jejich financovani a negativnimi trendy zakladnich
faktord. Nejvétsim rizikem je pfitom demograficky vyvojl, kdy piirozeny piirGistek
obyvatelstva nezajist'uje pii zachovani soucasnych pravidel do budoucna adekvatni navySovani
prijmi systému vefejného zdravotniho pojisténi. Naopak se zvySuje pocet osob, které patii mezi
tzv. statni poji§ténce?, mezi néz se fadi mimo jiné velka ¢ast 0sob s chronickymi zdravotnimi
obtizemi ¢i pfedpokladem vzniku onemocnéni a S tim spojenymi zvySenymi naklady na jejich
1é¢bu. Zpomaleni negativnich tendenci v tomto sméru Vv disledku za¢lenéni osob s do¢asnou
ochranou (valka na Ukrajin€) do systému vefejného zdravotniho pojisténi je pravdépodobné
pouze docasné.

Zaroven velmi rychle rostou ndklady spojené predevsim s lécbou obtizné vylécitelnych ¢i
vzacnych onemocnéni. Cilené terapie, které soucasna véda jiz nabizi a které jsou uréeny pro
velmi maly pocet pacientl, jsou Casto extrémné drahé. Vyjimkou jiz dnes nejsou 1éCivé
ptipravky, jejichz cena (i uhrada z vefejného zdravotniho pojisténi) dosahuje i desitek miliond
K& pro jednoho pacienta. Systém vefejného zdravotniho pojisténi v CR je pfitom v tomto
ohledu velice vstticny, nebot’ pfi splnéni zdkonnych podminek garantuje pojisténci 1écbu i
prostiednictvim téchto extrémné drahych 1é¢ivych ptipravki. Tempo jejich vstupu na evropsky
trh pfitom kazdoro¢né zrychluje stejné jako naklady s tim spojené.

1 Viz https://www.czso.cz/csu/czso/obyvatelstvo lide.
2Viz § 7 ZVZP.

103


https://www.czso.cz/csu/czso/obyvatelstvo_lide

Narok pojisténce na uhradu zdravotnich sluzeb, jak je definovan v ZVZP, je velice Siroce
definovan a omezeni, ktera jsou pro nékteré¢ zdravotni sluzby zavedena, nemaji na udrzitelnost
systému vetejného zdravotniho pojisténi zasadni vliv. Jakkoliv je Siroka dostupnost hrazenych
zdravotnich sluzeb pro vSechny pojisténce bez rozdilu zakladnim cilem vétSiny soucasnych
systému vefejného zdravotniho pojisténi, nelze rezignovat alespon na plnéni zakladnich
pozadavkil v péci o vlastni zdravi realizované samotnymi pojisténci. Pravni pedpisy v oblasti
vefejného zdravotniho pojisténi pfitom takovy pozadavek vyslovné nikde nezakotvuji a
v zésadé¢ lze konstatovat, Ze i pojiSténec, ktery nejen, Ze o vlastni zdravi nepecuje, ale dokonce
jej poskozuje, ma plny narok na thradu zdravotnich sluzeb z vetejného zdravotniho pojisténi
bez jakéhokoliv omezeni. Takové nastaveni pravni regulace vetejného zdravotniho pojisténi
pochopitelné neptispiva k efektivité systému a nijak nemotivuje pojisténce, aby vzniku
onemocnéni predchézeli.

Cilem predkladatele neni ménit zasadné zakladni pravidla systému vefejného zdravotniho
pojisténi, jak jsou nastavena ve vySe uvedenych pravnich pfedpisech, ale nastavit alespon
takovy ramec pravni regulace, ktery potencialné zlepsi jeho efektivitu a tim pfisp&je i ke
zlepSeni dostupnosti hrazenych zdravotnich sluzeb. Kromé dil¢ich zmén lze mezi hlavni
dotcené oblasti zatadit nasledujici:

1) Podpora prevence

Hrazené sluzby v oblasti prevence jsou vymezeny ustanovenim § 29 a nasl. ZVZP. Upravena
je jednak frekvence pravidelnych preventivnich prohlidek, na jejichz uhradu z prostfedka
vetejného zdravotniho pojisténi ma pojisténec narok, a dale Siroké spektrum ockovani —
povinnych i nepovinnych.

Zakon o ZZP (§ 16 odst. 4) a zakon o VZP CR (7 odst. 2) pak upravuje moznost vzniku tzv.
fondd prevence zdravotnich pojistoven, které jsou mimo nastroje konkurence ve vetejném
zdravotnim pojisténi predev§im uréeny k podpofe nehrazenych sluzeb vztahujicich se
k ptedchdzeni vzniku onemocnéni a dal§im &innostem, jejichz ucelem je pravé posileni
primarni prevence.

2) Oblast zajiStovani dostupnosti stomatologické péée

Zdravotni pojistovny maji v souladu s ustanovenim § 46 ZVZP povinnost zajistit svym
pojisténcim dostupnost zdravotni péce.

Rozsah hrazené péce v oblasti stomatologie je vymezen v piilohach &. 1 (zejména oblast
zubnich vyplni a zékladnich vysetfeni/oSetfeni) a ¢. 4 (stomatologické vyrobky) ZVZP,
konkrétné je pak tihrada stomatologickych vykonti provedena v tzv. thradovych vyhlaskach.

3) Poskytovani a uhrada preshraniéni péce

Pravidla pro poskytovani a uhradu pfeshraniéni péfe jsou primarné nastavena piimo
pouzitelnymi piedpisy Evropské unie®, a dile pak upravena vnitrostatni Gipravou obsaZenou
zejména v § 14 a nasl. ZVZP.

3 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ze dne 29. dubna 2004 o koordinaci systémU socialniho
zabezpedeni, v platném znéni, a na né&j navazujici Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 987/2009 ze
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Tato pravidla stanovi jak prava pojisténce na poskytnuti tzv. nezbytné péée* pii jeho pobytu
Vv jiném clenském stat¢ EU/EHP, tak pravidla pro cilené vycestovani za poskytnutim zdravotni
péce do jiného ¢lenského statu EU/EHP.

4) Uhradova regulace zdravotnickych prostredki

Narok na tthradu zdravotnickych prostiedkti z vetejného zdravotniho pojisténi je upraven dilem
v § 15 ZVZP, dale pak celou ¢asti sedmou ZVZP a tzv. kategoriza¢ni strom je obsazen v ptiloze
¢.3ZVZP.

Pro zménu kategoriza¢niho stromu vcetné detail typu vySe uhrady ¢i indikacnich ¢i
preskripcnich omezeni je nutné vzdy novelizovat ZVZP.

5) Uhradové regulace 1é&ivych piipravki

Uhradovou regulaci 16¢ivych pripravki a narok na plné & ¢asteénd hrazené 18¢ivé pripravky
upravuje ZVZP ve svém § 15, Casti Sesté a jednotlivé skupiny 1éCivych pfipravkd podle
ucinnych 1é¢ivych latek je obsazena v piiloze 2.

6) Datova zékladna pro nastaveni thradovych mechanismt

V systému vefejného zdravotniho pojisténi se vytvari podrobnéjsi datova zékladna o
nékladovych datech poskytovateld, se kterou lze pracovat pii stanoveni uhrad, v zasadé pouze
v akutni lizkové péci v ramci sbéru dat z referencni sité pro ucely CZ-DRG podle § 41a. Prace
S témito daty se velmi osvédcila za ucelem nastaveni cilenych a efektivnich tihrad a sméfovani
prostiedkti tam, kde je jejich potfeba odivodnéna. Takovy sbér nakladovych dat nicméné zcela
chybi ve vSech ostatnich oblastech péce, kde tim jsou komplikovany obdobné piinosy
zvySovani efektivity thradovych mechanismi.

B) Odiivodnéni hlavnich principt navrhované pravni upravy

Navrzena pravni uprava ma za cil reagovat na aktualni trendy v poskytovani zdravotni péce,
zajistit odstranéni nedostatkll zejména (ale nikoliv pouze) ve vySe uvedenych oblastech a
obecné prispét k dlouhodobé udrzitelnosti hrazenych sluzeb pii zachovani jejich kvality a Siroké
dostupnosti. Navrh pak naplituje cile v oblasti zdravotnictvi obsazené v Programovém
prohléseni vlady, napf.:

- Vytvofime prostfedi podporujici zdravy Zivotni styl a navrh realizace se zapojenim
vSech relevantnich slozek spole¢nosti, zejména pojistoven, Skol, zaméstnavateld a
neziskového nevladniho sektoru. Budeme reformovat primarni péci a posilovat primarni
a sekundarni prevenci nemoci a zlepSovat zdravotni a pohybovou gramotnost s cilem
zvysit odpovédnost ob¢anti za vlastni zdravi,

- Zamgéfime se na finan¢ni motivaci zdravotnich pojis§toven, poskytovatelii zdravotnich
sluzeb a pacientli v oblasti prevence;

dne 16. zafi 2009, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni (ES) ¢. 883/2004 o koordinaci systému
socidlniho zabezpeceni, v platném znéni.

4Viz § 5 odst. 1 pism. c) zdkona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist.
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- Budeme piisn¢ kontrolovat realizaci odpovédnosti pojistoven za tvorbu sité
zdravotnickych kapacit a jeji rovnomérnou distribuci vcetné 1ékatské pohotovostni
sluzby.

1) Podpora prevence

Role zdravotnich pojistoven v podpofe primarni prevence a fizeni zdravotni péce je znacné
omezena. Zdravotni pojistovny v ramci velmi omezenych financnich prostfedkit mohou
primarni prevenci podporovat v zasadé pouze prostiednictvim tzv. fondd prevence. Dosah
opatfeni, ktera timto zplisobem mohou nabizet, je velmi limitovany a stavajici pravni uprava
zaroven neumoziiuje dostatecné efektivné motivovat pojisténce k fadné péci o vlastni zdravi,
vyuzivani pravidelnych preventivnich prohlidek (sekundarni prevence) a predchazeni
chronickym staviim, které pak vedou ke zvysené finan¢ni zatézi systému vetejného zdravotniho
pojisténi a souvisejicim dopadim na vefejné rozpoclty (vznik invalidity, ¢erpani nemocenské
apod.). Zaroveti je patrné, Ze Ceska republika dlouhodobé& zaostava (a neni patrné zasadngji
zlepSeni) v oblasti vefejného zdravi.

Ceské republika zaujimé predni piicky ve spotiebé alkoholu, uZivani tabakovych vyrobki a
obezité, pricemz tyto faktory jsou pak ptimo spojeny s nejcastéj$imi pti¢inami umrti, kterymi
jsou mozkové a srdeéni mrtvice, rakovina plic a diabetes.® Stfedni doba délky doZiti je o dva
roky niz$i, nez je primeér v ramci Evropské unie. Soucasné legislativni ukotveni podpory
prevence v pravnich predpisech neumozinuje dostate¢né efektivné zlepSovat negativni faktory
zdravi ¢eské populace.

Predkladatel proto navrhem vytvafi zdravotnim pojistovnam mnohem $irsi prostor pro tvorbu
bonusti pro ty pojisténce, ktefi se budou prokazatelné fadné starat o vlastni zdravi. Zakladnim
ptedpokladem je adekvatni navySeni moznych piidélt do fondl prevence. Navrhuje se proto,
aby ztéchto fondi mohla zdravotni pojistovna vyuzit az 3 % piijml po prerozdéleni za
predchozi kalendaini rok, tedy Sestkrat vice, nez je tomu v soucasnosti. V ramci systému by se
tak za soucasnych celkovych pfijmd dalo vyuzit roéné na podporu prevence az 15 mld. K¢.
Spolu s dal§imi vyuzitelnymi zdroji pfijmu (prostiedky ziskané z pokut a penale, nevyuzité
zustatky provozniho fondu) budou moci zdravotni pojistovny vyuzit k tvorbé preventivnich
programi mnohem vétsi objem finan¢nich prostfedkti. Omezena East t&chto prostiedkti bude
vyuzivana k financovani sluzeb, vyrobkl a aktivit, u nichz Ministerstvo zdravotnictvi vnima
zvySenou potiebu nabizet je vSem pojisténctim, ktefi spliiuji shodna kritéria. Typicky se bude
jednat napf. o potraviny, které v ramci dietnich omezeni musi vyuzivat osoby s vaznymi
formami celiakie a fenylketonurie — ptitom pravé dietni strava je zasadni formou prevence pted
vznikem zavaznych stavi, které maji nasledné vliv na vydajovou stranku systému vetejného
zdravotniho pojisténi. Zakladni principy urceni naroku pojisténce na uhradu zdravotnich sluzeb
ze zékladniho fondu neumoziiuji thradu béznych potravin, piestoze pro udrzeni zdravotniho
stavu jsou nezbytné. Pravé z tohoto diivodu bude vydavana vyhlaska, kterd ur¢i vyrobky, ale i
ptipadné jiné aktivity ¢i sluzby, které neni mozné financovat ze zdkladniho fondu zdravotniho

5V podrobnostech viz https://www.oecd.org/czechia/ceska-republika-zdravotni-profil-zeme-2021-a3017bfb-
cs.htm.
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pojisténi, ale je zadouci, aby vymezené skupiny osob mély pii spInéni podminek narok na jejich
spolufinancovani prave z prostiedkt fondt prevence.

Kromé specifickych programl definovanych v omezené mife vyhlaskou bude mit zdravotni
pojistovna moZnost nabizet finanéni prostiedky fondu prevence na mnohem $ir§i spektrum
aktivit, sluzeb a poplatki, nez je tomu doposud. Konkrétné se bude jednat o

a) zdravotni sluzby, které nejsou hrazeny z verejného zdravotniho pojisténi a je u nich
prokazatelny preventivni, diagnosticky nebo lécebny efekt

Toto vyuziti je mozné jiz v soucasnosti, typicky se miZe jednat napf. o oCkovani nebo
screeningova vysetieni nehrazena z verejného zdravotniho pojisténi.

b) zaplaceni rozdilu mezi uhradou hrazené zdravotni sluzby a jeji cenou stanovenou
poskytovatelem zdravotnich sluzeb, jedna-li se o ¢astecné hrazenou zdravotni sluzbu

Tento prispévek bude mozné poskytovat na ty zdravotni sluzby, které jsou z vefejného
zdravotniho pojisténi hrazeny caste¢né. Napi. se miZze jednat o zdravotnické prostredky Ci
stomatologické vyrobky se stanovenou maximalni uhradou, kterou kone¢nd cena stanovena
vyrobcem nebo poskytovatelem ptevysuje. Pojisténec bude, Vv ptipadé, kdy takovy program
zdravotni pojistovnou nabizi, opravnén Cerpat prostiedky fondu prevence i na uhradu rozdilu
mezi cenou a stanovenou thradou.

Zvlast je pak tieba zminit oblast stomatologické péce, kde s ohledem na navrzené zmény
Vv rozsahu naroku pojisténce (viz dale) mize byt tento produkt Siroce vyuzivan na doplatek
rozdilu mezi uhradou a cenou zhotoveni zubni vyplné z fotokompozitu.

¢) sluzby nabizené poskytovateli pojisténciim v souvislosti S hrazenymi zdravotnimi sluzbami

Zdravotni pojistovna bude opravnéna poskytovat pojisténci prispévek na nejruznéjsi sluzby,
které poskytovatelé legalné nabizeji jako zpoplatnéné — typicky se miZe jednat napf. o
refundaci ¢asti nebo celé platby za jednoltizkovy pokoj pfi poskytovani lizkové péce.

d) sluzby a vyrobky, které nejsou zdravotnimi sluzbami, zdravotnickymi prostiedky nebo
lécivymi pripravky a slouzi ke kompenzaci zdravotniho postizeni, onemocnéni pojisténce, nebo
maji preventivni funkci ve vztahu ke zdravi pojisténce nebo populace,

V praxi se Ize setkat s velkym mnoZstvim vyrobki ¢i sluZeb nespliiyjicich defini¢ni ramec napt.
zdravotnickych prostfedki, 1€¢ivych piipravkl nebo potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely. Je
pfitom zifejmé, Ze prave tyto vyrobky ¢i sluzby maji pozitivni vliv na zdravotni stav pojisténcti,
nebo vyznamné kompenzuji jejich zdravotni postizeni. Lze uvést dvé hlavni oblasti, u nichz
predkladatel pfedpoklada vyuziti tohoto ustanoveni, a to:

1. piispévky pro osoby s poruchami ptijmu potravy (celiakie, fenylketonurie apod.)

2. piispévky na tzv. ,,bily program®, tedy kompenzaéni pomiicky pro té€lesné postizené, které
ale nejsou zdravotnimi prostiedky a nelze je tak hradit z prostiedkl vefejného zdravotniho
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pojisténi (typicky klozetova kfesla, nastavce na WC, vanové sedacky apod.).

Piedkladatel pfedpoklada, Ze tyto dvé skupiny budou spadat mezi povinné poskytované
ptispévky na zakladé vyhlasky vydavané Ministerstvem zdravotnictvi.

e) rekondicni aktivity vedouci ke zlepSeni nebo udrzeni zdravotniho stavu pojisténce

Jedna se o typické aktivity smétujici ke zlepSeni fyzické kondice pojisténcti nebo zkracujici
dobu rekonvalescence po urazu ¢i onemocnéni. Typicky se jedna o ozdravné pobyty, détské
tabory, lyzafské vycviky apod. Ty jsou pfitom zdravotnimi pojistovnami podporovany
prostiednictvim pfispévki jiz v soucasnosti. Zdliraznénim této moznosti a zvysenim celkovych
prostiedktl ve fondu prevence cili predkladatel na jeji mnohem S§irsi vyuzivani.

f) thradu ndkladii vynalozenych pojisténcem za ucelem ucasti na programech rizené péce
vytvarenych zaméstnaneckou pojistovnou.

Zaucelem podpory fizené péce ze strany zdravotnich pojistoven se noveé umoziuje poskytovat
z fondu prevence piispévek pojisténci, ktery dodrzuje pravidla pii priichodu zdravotnim
systémem nastavena zdravotni pojistovnou. Pfestoze se o tyto kroky zdravotni pojistovny
snazi, je ochota pojisténct tato pravidla dodrzovat velmi nizka. Dochazi tak k naduzivani péce,
kdy jsou Casto provadéna zbytna vySetieni a pojisténec ,.bloudi* systémem. Vzhledem k tomu,
ze s navstévou lékare vybraného (doporuceného) zdravotni pojistovnou, mohou byt spojeny
dodateéné nédklady, méla by mit zdravotni pojiStovna moznost tyto naklady pojisténci
kompenzovat z prostiedkii fondu prevence.

Je ale tfeba zduraznit, ze hlavnim i¢elem navrhu je zakotveni motivace pojisténce, kdy vySe
uvedené benefity budou plné vyuzitelné pouze tehdy, pokud pojisténec bude fadné plnit
pozadavky péce o vlastni zdravi. Bude tak vytvofen ,,0sobni ucet” pojisténce, kde budou
kumulovany financni prostfedky sestavajici ze:

a) zakladni castky urcené zameéstnaneckou pojistovnou pro prislusny program financovany
Z fondu prevence, kterou miize jednotlivy pojisténec Cerpat,; tuto cdstku nebude oprdvnén
pojisténec pouzit na jiné sluzby, poplatky, vyrobky a aktivity

Stejné jako je tomu v soucasné dobé, bude zdravotni pojistovna opravnéna vytvaret vlastni
programy, na néZ bude pojisténec opravnén Cerpat ptispévek z fondu prevence. Zdravotni
pojistovna muze zakladni pfispévek v ramci téchto programi poskytovat bez ohledu na to, zda
pojisténec plni kritéria uvedena pod body b) a c¢). Napft. zdravotni pojistovna mize poskytnout
prispévek na ockovani nehrazené z vefejného zdravotniho pojisténi i v piipadg, Ze se pojisténec
nedostavuje na pravidelné preventivni prohlidky.

b) odmény, kterou je zaméstnaneckd pojistovna povinna poskytnout jednotlivému pojisténci za
absolvovani

1. preventivnich prohlidek,
2. ockovani hrazenych z verejného zdravotniho pojistent,

3. dalsich hrazenych zdravotnich sluzeb, u nichz je prokazatelny preventivni charakter ve
vztahu ke zdravi pojisténce nebo populace
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Soucasti ,,0sobniho Gctu® pojisténce nové bude i finanéni ¢astka, kterd bude odménou za
minimalni fadnou péci o své zdravi. Na zékladé plnéni pozadovanych kritérii se budou
pojisténci navySovat financni prostfedky, které mtze vyuzit na dodate¢nou uhradu sluzeb,
aktivit a vyrobkd, pro néZ budou vytvofeny programy zdravotnich pojistoven. Napf. u
zminéného piispévku na nehrazené ockovani bude pojisténec opravnén vyuzit jednak zakladni
¢astku prispévku podle bodu a), ale v pfipadé, Ze cena bude vysi tohoto piispévku presahovat,
muze pro uhrazeni zbytku ceny vyuzit prostiedky svého ,,0sobniho uctu ziskané pravé na
zéklade radné ucasti na prevencich ¢i absolvovanim hrazeného ockovani.

Jinym prikladem muze byt vyuziti financnich prostfedkti na doplaceni rozdilu mezi uhradou
zubni vyplné a jeji skuteCnou cenou uctovanou poskytovatelem stomatologické péce.
Prostfednictvim fadné prevence o dutinu ustni véetné ucasti na preventivnich prohlidkach lze
dosahnout zasadni minimalizace vzniku zubniho kazu.® Pokud pak ke vzniku zubniho kazu
dojde, musi mit dospély pacient moznost vyuzit dodatecné finanéni prostiedky na zaplaceni
vyplné z fotokompozitu (viz dale ¢ast o zménach v Ghradach stomatologické péce). Toho lze
dosahnout pravé poskytnutim dodateéného piispévku ziskaného fadnou péci o vlastni zdravi.

V piipad¢ vySe uvedenych zdravotnich sluzeb (preventivni prohlidky, ofkovéani hrazena
z vetejného zdravotniho pojisténi) bude vzdy pojisténci zdravotni pojistovnou poskytnuta
»odména“ ve formé dodate¢né finanéni ¢astky, kterou bude moci z fondu prevence Cerpat.
Konkrétni podminky i vysi takové odmény ale ur¢i sama zdravotni pojistovna.

¢) odmeny za prokazatelné napliiovani cilii smérujicich ke zlepSeni ¢i udrzeni jeho zdravotniho
stavu.

Jedna se o obdobu odmény podle pism. b) s tim, ze tato ¢ast ,,osobniho Gctu” bude plné
v dispozici pfislusné zdravotni pojistovny. Muze jit napf. o podporu ucasti pacientl na
vhodnych screeningovych programech. S rozvojem modernich technologii a moznosti méfeni
zdravotnich ukazateli kazdého pacienta lze rovnéz vytvatet cilené programy sledovani
zdravotniho stavu a na zakladé vyhodnoceni ziskanych udaji pacienta odmeénit za jeho ptistup
K pé¢i o vlastni zdravi. Mze se jednat o jednoduché sledovani napf. vahy u osob s chronickou
obezitou ¢i jinymi chorobami. Zaroveit mohou byt ale vytvareny sofistikovanéjs$i programy
zalozené na sledovani pacienta ,,chytrymi technologiemi®, napt. nejriznéj$imi aplikacemi.
Zdravotnim pojistovnam se tak vytvari jednak prostor k vyznamnému zvySeni motivace
pacientt k péci o vlastni zdravi a zaroven se posiluje jejich vzajemné konkurenéni prostiedi,
diky kterému lze zefektiviiovat poskytovani hrazené zdravotni pége v CR.

Kromé toho ptedkladatel predpoklada, Ze nastavenim takové pravni uUpravy podpofi velmi
vyrazng primarni a sekundarni prevenci v Ceské republice, coz ve stfednddobém az
dlouhodobém horizontu povede k vyznamnému zlep$eni ukazatelti vefejného zdravi v Ceské
republice.

6 Viz napf. Diagnosis and Prevention Strategies for Dental Caries - PMC (nih.gov)A systematic review of the
effectiveness of health promotion aimed at improving oral health - PubMed (nih.gov).
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2) Dostupnost stomatologické péde

V soudasné dobé se Ceska republika v dostupnosti zdravotni pé&e potyka s problémy zejména
Vv oblasti primarni péée. Na rozdil od v§eobecnych praktickych l1ékatt a praktickych 1ékait pro
déti a dorost, u nichZ je primarni pti¢inou jejich absolutni nedostatek a postupné starnuti, 1ze
konstatovat, Ze pocet zubnich 1ékait na podet obyvatel je v Ceské republice nad primérem
ostatnich srovnatelnych statit EU a OECD.

Jednim z hlavnich faktort tohoto stavu je skute¢nost, Ze v ramci hrazené péce zaroven nejsou
Casto dostateéné rychle reflektovany moderni metody a pouziti inovaci, které jsou soucasti
bé&zné vyuky zubnich 1ékata. Uhradova regulace je nastavena na pouziti nejlevngjsich materialt
a postup, jejichZ prostrednictvim Ize lege artis zajistit pé¢i o pacienty. Zastaralejsi metody a
materialy naopak mladi zubni lékafi povazuji Casto za piekonané, coz vede k neochoté je
pacientiim viibec nabizet.” V navaznosti na to pak dochézi k tomu, Ze mladi zubni lékati radgji
mimo systém vefejného zdravotniho pojisténi nabizeji moderni a nakladngjsi péci, kterou maji
hrazenou pifmo ze strany pacientl. Podstatné se tak sniZuje pocet smluvnich poskytovateld
zubni péCe, a tim i dostupnost hrazené péfe pro osoby pojisténé v systému vefejného
zdravotniho pojisténi. To plati zejména pro mensi a méné atraktivni lokality. Stale vice
poskytovateli nasledné vyZaduje ur¢itou formu spolutcasti za i¢elem zaji$téni potiebné péce.

Tuto skutecnost lze ilustrovat setrvalym poklesem podilu vefejnych vydaji (z vefejného
zdravotniho pojisténi) na stomatologickou péci, kdy vetfejné vydaje z celkovych vydaji na
stomatologii ¢inily v roce 2019 cca 48 %.8

Opatieni k zajisténi dostupnosti péce tak kviili (ne)ochoté stomatologt vstoupit do smluvniho
vztahu se zdravotni pojiStovnou musi reflektovat i moderni stomatologické metody, napf.
moznosti ¢asteéné thrady v pfipadé vysoce nakladnych metod, které si ¢eské zdravotnictvi
nemuize dovolit hradit plné.

Aby byla co nejvhodnéji zachovana dostupnost péée (predev§im finan¢ni, ale zprosttedkované
i geograficka z divodu koncentrace poskytovatelii ve velkych méstech), je tfeba hradit moderni
stomatologické metody, které budou poskytovatelé ochotni realn€ poskytovat. Vyse finanéniho
dopadu bude regulovana zavedenim pouze Caste¢né thrady u dospélych osob stim, ze
pojisténec fadné dodrzujici terminy preventivnich prohlidek bude moci na rozdil mezi uhradou
a utovanou cenou vyuzit cely piispévek z fondu prevence (viz ¢ast tykajici se podpory
prevence).

7 Standardni amalgamové plomby, byt pro pacienta bezpecné, pfestdvaji byt mlad$imi stomatology nabizeny, a
to i kdyZ maji smlouvu se zdravotni pojistovnou. Podobna situace je i u dalSich vykond, ale zubni vyplné jsou
typickym ptikladem. Dentalni amalgam také v budoucnu nebude mozné pouZivat z dlivodu regulace na Urovni
Evropské unie od 1. ¢ervence 2026.

8 Zbytek tvofi spolutast pacientl (zejména ,,out of pocket payments*). Zarover je tfeba uvést, Ze i pfes tento
pokles patii podil vefejnych vydajd na financovani zubni péée v CR mezi zemémi OECD mezi nejvyssi.
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Navrh tak predevsim predpoklada odklon od plné thrady amalgamové zubni vyplné (ktera bude
navic od 1. cervence 2026 zakazana pravnimi ptedpisy Evropské unie) a zavedeni ¢astecné
uhrady kompozitniho materialu u dospélych osob.

Hrazenim modernich metod se jednak zvysi ochota poskytovatelli uzavirat smluvni vztah
s pojistovnou (eliminace tvrzeni, Ze pojistovny nehradi moderni péci) a dale dojde k redukci
rozdilu hodinového zisku poskytovatele pfi praci na pojistovnu a pro samoplatce. Vyhledove
pak dojde ke zvyseni kvality zubnich oSetfeni, coz redukuje zbytné budouci naklady — ¢ast
dodate¢nych nakladu tak predstavuje névratnou investici. Ve spojeni s odménovanim za fadnou
péci o vlastni zdravi (v€etné zubni prevence) lze ve stiednédobém az dlouhodobém vyhledu
ocekavat vyrazné snizeni patologickych stavii v dutin€ ustni — v ptipad€ zubni péce je fadna
prevence schopna predejit drtivé vétsingé zubnich kazi a jinych zdravotnich nedostatki.

Zachovani plné uhrady zubni vypIné u osob do 18 let véku je motivovano zejména omezenou
moznosti nezletilych pecovat o vlastni zdravi (podminéno soucinnosti zakonného zastupce) a
ptredkladatel proto povazuje za spravedlivé, aby tato skupina osob méla zajisténu plnou uhradu
zubni vyplné.

3) Poskytovani a uhrada preshraniéni péce

Prestoze jiz za souCasné pravni upravy existuji relativné Siroké moznosti ¢erpani preshrani¢ni
péce, povazuje piedkladatel za Zzddouci dale snizit administrativni naro¢nost pro nekteré
specifické piipady a dale rozvolnit moznosti zdravotnich pojistoven v téchto ptipadech
uhradit/refundovat naklady na zdravotni péc¢i poskytnutou poskytovatelem usidlenym v jiném
¢lenském state EU.

V této oblasti se tak navrhuje zavést tfi nové modely:

a) Povinnost zdravotni pojistovny vydat povoleni podle koordina¢nich nafizeni na zakladé
predchozi zadosti pojisténce v pripade, kdy mu ani na zékladé jeho predchozi zadosti nebyla
zdravotni pojistovna schopna zajistit poskytovatele piislusné odbornosti v CR. Pestoze vétsina
akutnich jednorazovych ptipadl je pokryta jiz postupy podle koordina¢nich nafizeni, soucasna
pravni uprava jednozna¢né neumoznuje zdravotni pojistovné vydat povoleni k opakovanému
(pribéznému) Cerpani zdravotnich sluzeb v jiném ¢lenském staté EU. Typicky se bude o
piipady, kdy je v urgité oblasti CR realn& nedostupna nékter ze slozek ambulantni péée a tento
nedostatek nelze eliminovat ani objektivné dostateénou snahou zdravotni pojistovny jej
napravit (napf. uhradové bonifikace apod.). V takovém piipad¢ je Zadouci umoznit pojisténci
¢erpani hrazenych zdravotnich sluzeb v zahraniéi i tehdy, kdy jde o pé¢i neakutni, tedy povolit
jeji Cerpani do vySe zahranic¢ni thrady nikoliv pouze pro jednotlivé piipady, ale napf. i pro
opakované prohlidky.

b) Moznost pojisténce vycestovat za péci do jiného ¢lenského statu EU a povinnost pojistovny
tuto péci pln¢ uhradit na zakladé nasledné¢ho schvaleni, pokud se bude jednat o ptipad, kdy
v dobé& vzniku potieby poskytnuti pé&e nebylo mozné ji poskytnout pojisténci na izemi Ceské
republiky vc¢as, a hrozilo-li tak s ohledem na jeho zdravotni stav a pravdépodobny pribéh
onemocnéni nebezpeci z prodleni. Toto doplnéni sméiuje k vyfeSeni situaci, kdy je zcela
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zjevné, ze pée je pro pojisténce relativné nedostupna®, ale pojisténec nema s ohledem na
hrozici prodleni moznost splnit administrativni pfekazku spocivajici v pfedchozim vyplnéni
piislusného formulate a ¢ekat na jeho schvaleni zdravotni pojistovnou. Tato ¢ast navazuje na
jiz existujici judikaturu Evropského soudniho dvora ve véci C-173/09 Georgi Ivanov Elchinov
a Vv zasadé se jednd pouze o jednoznacné zakotveni takového postupu v ramci vnitrostatni
legislativy.

¢) Moznost zdravotni pojistovny uzaviit za Gcelem zajisténi mistni a Casové dostupnosti
hrazené zdravotni péc¢e smlouvu se zahrani¢nim poskytovatelem nachazejicim se od statnich
hranic CR v dojezdové dobé pro piisluiny obor zdravotnich podle nafizeni vlady o mistni a
¢asové dostupnosti zdravotnich sluzeb.

4) Oblast zdravotnickych prostiedku

Zasadnim nedostatkem, s nimz se v souc¢asné dobé potyka praxe v oblasti uhradové regulace
zdravotnickych prostiedkti predepisovanych na poukaz, je velkd rigidita kategorizacniho
stromu. I drobné zmény v ndroku pacienta je nutné provadét vramci standardniho
legislativniho procesu v ramci novelizaci ZVZP. Tento piedpis je pfitom prakticky vzdy
predmétem velké pozornosti a postup zmén je Casto brzdén zdlouhavym legislativnim
procesem. S ohledem na nutnost ukotvit narok pojiSténce na zdkonné trovni se jako jediné
mozn¢é feseni jevi vyc¢lenit celou ptilohu obsahujici kategoriza¢ni strom do zvlaStniho zakona,
u néjz lze predpokladat vyznamné flexibilnéjsi novelizace vychéazejici z doporuceni pracovni
skupiny pro uhradovou regulaci zdravotnickych prostfedki pfedepisovanych na poukaz
zfizenou pii Ministerstvu zdravotnictvi, v niZ jsou zastoupeny vSechny dotéené subjekty.

5) Oblast 1éCivych ptipravku a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely

V soucasné dobé je otazka stanoveni, zmén ¢i ruseni maximadlnich cen vyrobce a vysi
a podminek thrady 1é¢ivych ptipravki a potravin pro zvlastni lékaiské tiCely legislativné feSena
v zakong €. 48/1997 Sb., zejména pak v jeho Casti Sesté.

Cilem navrhu zakona je ¢aste¢né upravit a upfesnit postupy v ramci spravnich fizeni vedenych
Statnim Ustavem pro kontrolu 1éCiv, jimiz by byly odstranény nékteré administrativni
a ekonomické bariéry pro vstup 1é&ivych piipravkd na trh v Ceské republice a jejich setrvani v
systému vetejného zdravotniho pojisténi, zejména za tiCelem zajisténi dostupnosti. Navrhované
zmény se dotykaji stanoveni, zmén ¢i ruSeni maximalnich cen vyrobce a vysi a podminek
thrady lécivych piipravkd v trvalé uhradé, doc¢asné uhrady vysoce inovativnich 1éc¢ivych
ptipravkt (VILP), 1é¢ivych piipravkd pro vzacna onemocnéni (LPVO), tzv. orphan drugs,
potravin pro zvlastni lékaiské Gcely (PZLU), a také nékterych procesnich postupi pro vedeni
spravnich fizeni.

Oblast lecivych pripravkit v trvalé uhradé.

9 Nemusi se nutné jednat o nedostupnost na tizemi CR, ale typicky o pfipad, kdy se pojisténec vainé zrani na
Gzemi CR v blizkosti hranic a zahrani¢niho poskytovatele akutni IGzkové péce. V takovém piipadé neni
spravedlivé ocekavat, Ze bude pred odvozem k zahrani¢nimu poskytovateli pInit administrativni povinnosti za
Ucelem plné Uhrady péce v zahranici.
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Podle soucasné pravni upravy v ramci vstupu podobnych piipravki k jiz hrazenému 1é¢ivému
piipravku mtze pfislusny drzitel rozhodnuti o registraci oznacit jakykoliv 1éCivy pfipravek
s obsahem totozné 1é¢ivé latky jako vzorovy piipravek, coz vsak neztidka vede ke zneuzivani
institutu podobného ptipravku pro obchazeni vysledkti reviznich spravnich fizeni. V piipadeé
prvniho podobného piipravku je pak v soucasné dobé bariérou pro vstup 1é¢ivého ptipravku
nebo PZLU do systému trvalé uhrady povinnost drzitele rozhodnuti o registraci spolu s zadosti
o stanoveni vySe a podminek thrady ptedlozit se pisemny zavazek dodavat 1éCivy piipravek
nebo potravinu pro zvlastni lékarské tCely na Cesky trh po celou dobu 12 mésici ode dne
ucinnosti stanovené vyse a podminek thrady. Po rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek
uhrady prvniho podobného ptipravku je automaticky pokladan za dostupny na trhu a Statni
ustav pro kontrolu Ié¢iv neprodlené zahajuje zkracenou revizi vyse a podminek tthrady skupiny
Vv zésad¢ terapeuticky zaménitelnych piipravkt (referenéni skupiny), ve které jsou vyse thrady
lé¢ivych piipravki snizovany. S ohledem na globalni nedostupnost nékterych aktivnich
farmaceutickych slozek (tzv. API) se vak pfislusni drzitelé rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
ptipravku zdrahaji uzavfit pisemny zavazek o dodavkach na ¢esky trh, jestlize do systému thrad
vstupuje jako prvni podobny ptipravek, ¢imz nasledné dochazi k prohlubovani nedostupnosti
piislusné terapie.

Navrh zakona proto upfesiiuje pravidla pro vybér vzorového pfipravku za ucelem posileni
pravni jistoty ucastnikii a zaroven za Ucelem zamezeni zneuzivani institutu podobného
ptipravku pro obchazeni vysledki revizi tim, Ze nové muize byt jako vzorovy ptipravek zvolen
prvni podobny pfipravek, nebo pripravek, nebo jiz zrevidovany lécivy pripravek. V této
souvislosti se u podobnych piipravktl pro upfesnéni navrhuje stanovit vyjimku z povinnosti
predkladat spolu s zadosti o stanoveni nebo zménu uhrady analyzu nakladové efektivity, jelikoz
mezi 1éCivymi piipravky dojde pouze k rozdéleni trhu, nikoliv k narustu celkovych nakladi na
lécbu. Z tohoto divodu se povinnost predkladat analyzu ndkladové efektivity jevi jako
nadbyte¢na. Navrh zakona pak za Gcelem zajisténi dostupnosti 1é¢ivych piipravki predpoklada
odstranéni povinnosti, aby ptfed vstupem prvniho podobného ptipravku do systému thrad
drzitel rozhodnuti o registraci pfedkladal zavazek dodavek na trh, pti¢emz zkracena revize vyse
a podminek uhrady skupiny v zasad€¢ terapeuticky zaménitelnych pfipravkd (referencni
skupiny) po vstupu prvniho podobného pfipravku do systému thrad bude zahajena nikoliv
neprodlené, nybrz az po ovéfeni, Ze podobny piipravek je skute¢né dodavan na trh.

V praxi dale dochazi k situacim, kdy drzitelé rozhodnuti o registraci po provedené hloubkové
revizi zadaji o zaZeni podminek thrady pro urcité velikosti baleni 1é¢ivého ptipravku, nez jaké
byly s cilem jejich jednotnosti a u€elnosti v hloubkové revizi stanoveny, coz popira smysl
provedeni hloubkové revize. Statni ustav pro kontrolu lé¢iv je takovou zadosti o zpfisnéni
podminek thrady vazan a nové piisnéjsi podminky rozhodnutim stanovi. V praxi to vede k
situacim, kdy napiiklad 1éCivy ptipravek se stejnou léCivou latkou s registrovanymi
terapeutickymi indikacemi pro rizna onemocnéni ma pro velikost baleni 28 tablet stanovenu
thradu pro zcela jiné onemocnéni, nez je stanovena uhrada pro baleni o velikosti 30 tablet.
Takové zmény vsak ve svém dusledku vedou k nepfehlednosti pro odbornou vetejnost ohledné
podminek thrady konkrétniho baleni 1é¢ivého pfipravku a vyssi administrativni zatézi
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zdravotnich pojistoven. Rozdilné podminky thrady pro rizné velikosti baleni 1é¢ivého
pripravku dale vedou k omezeni dostupnosti zdravotni péée v piipadé, dojde-li k vypadku
dodévek na trh u baleni 1é¢ivého pfipravu s podminkami thrady pro ur¢ité onemocnéni, nacez
na trhu dostupné jiné velikosti baleni s podminkami uhrady pro jiné onemocnéni nemohou byt
predepisovany jako hrazené z verejného zdravotniho pojisténi.

Je proto navrhovano, ze v fizeni o zméné vyse a podminek thrady zahajeném na zadost nelze
1é¢ivému ptipravku stanovit vice omezujici podminky tthrady (pro uzsi skupinu pacientt), nez
jaké byly 1é¢ivému piipravku stanoveny v posledni hloubkové revizi.

Za celem dostupnosti LP pro $irsi skupiny pacientti je navrhovano, aby pfi vyznamnych
poklesech nakladt na 1é¢bu uréitou skupinou 1é¢iv, tj. poklesu zakladni tihrady alespon o 80 %
oproti vysi zakladni uhrady ptfed 5 roky, zahdji Statni ustav pro kontrolu lé¢iv hloubkovou
revizi, v niz zrusi indika¢ni omezeni 1é¢ivym piipravkim hrazenych pii ptedepsani na recept a
prehodnoti ucelnost diive stanoveného preskripéniho omezeni. Takové 1é¢ivé pripravky tedy
budou hrazeny v rozsahu souhrnu Udaju o ptipravku (SPC). U 1é¢ivych ptipravkl hrazenych
jako zvlast uctovany lécivy pripravek spolu s pfislusnym zdravotnim vykonem (ZULP) se
stanovené indikacni omezeni ptehodnoti, jelikoz se mnohdy jedna o velmi nékladné 1écivé
piipravky pouzivané na specializovanych pracovistich a zruSeni indika¢niho omezeni bez
zhodnoceni dopadu do rozpoc¢tu neni vhodné.

V praxi se ukazuje, ze limit 30 mil. K¢ pro zahdjeni zkracené revize thrad na zadost zdravotnich
pojistoven je pro referencni skupiny obsahujici 1é¢ivé pripravky hrazené jako zvlast uctovany
1é¢ivy pripravek spolu s ptislusnym zdravotnim vykonem Casto vysoky a nelze timto zptisobem
dosahnout tGspor v systému vetejného zdravotniho pojisténi

Je proto navrhovano snizeni limitu pro zahajeni zkracené revize uhrad na zadost zdravotnich
pojistoven pro referencni skupiny obsahujici pouze 1éCivé piipravky hrazené jako zvlast
uctovany lécivy piipravek 20 mil. K&. Pokud jsou v referenéni skupiné zatazeny lécivé
pripravky hrazené pii pfedepisovani na recept vedle 1é¢ivych ptipravki hrazenych jako zvlast
uctovany lécivy ptipravek spolu s piislusnym zdravotnim vykonem, ¢ini limit pro zahdjeni
zkracené revize thrad na zadost zdravotnich pojistoven stale 30 mil. K¢&.

U slozenych 1é¢ivych piipravkil podle soucasné pravni upravy plati, ze pokud jsou samostatné
hrazeny byt i jen dvé 1é¢ivé latky a dalsi obsazena 1é¢iva latka neni samostatné hrazena, napt.
nebyla podana zadost o thradu piipravku s obsahem pouze této 1é¢ivé latky, uhrada slozeného
lécivého pfipravku se stanovi primarné souctem uhrad téchto dvou samostatné hrazenych
lécivych latek. Samostatné nehrazené 1écivé latky tak nelze ve vysi thrady zohlednit, a to i v
piipadé, ze jsou hlavnim nositelem lécebného ucinku, coz je v piipad€ 1éCivych piipravka
vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb nezadouci stav.

Navrh zakona u slozenych 1é¢ivych piipravki proto stanovi, ze pokud nejsou vSechny 1é¢ivé
latky obsazené v pfislusném lécivém pripravku samostatné hrazeny, mélo by byt nove
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postupovano dle vnéjsi cenové reference, pokud nebyla pro slozeny 1é¢ivy pripravek uzaviena
dohoda o cené vyrobce nebo dohoda o uhradé¢.

Soucasna pravni uprava neumoziuje flexibilni zvySeni maximalni ceny ve vefejném zajmu u
lécivych pripravki ohrozenych nedostupnosti na trhu z divodu stanovené nepfiméfené nizké
maximalni ceny. Tento proces Ize realizovat pouze se souhlasem vSech zdravotnich pojistoven
(na zaklad¢ vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji nékterd ustanoveni zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi) a v praxi bylo zaznamenano, Ze nékteré se k takovému kroku
zdrahaji pfistoupit.

Je navrhovano nové pravidlo umoziujici stanovit udrzitelné maximalni ceny vyrobce pro
dilezité, obtizn€ nahraditelné a obvykle malo nakladné skupiny 1é¢iv, ohrozené nedostupnosti
na trhu v Ceské republice z diivodu nepiiméfend nizké maximalni ceny vyrobce. Postup
stanoveni maximalni ceny vyrobce podle tohoto ustanoveni bude realizovan u léCivych
ptipravkl uvedenych ve zvlastnim cenovém predpise s ohledem na vefejny zajem na zachovani
jejich dostupnosti. Uprava by méla pomoci zejména producentim s nedostateénym po&tem
zahrani¢nich referenci, u nichz by stavajici postup stanoveni maximalni ceny vyrobce vedl k
nepfiméfené nizké cené. Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv vyhleda az 7 nejnizS§ich zahrani¢nich
cen vyrobce a maximalni cenu vyrobce posuzovaného 1é¢ivého piipravku stanovi na zakladé
priméru cen z prfislusného poctu nalezenych zahrani¢nich cen. Nebude-li mozné takto
postupovat, pak SUKL stanovi maximalni cenu vyrobce z priméru cen vyrobce posuzovaného
1é¢ivého piipravku z Elenskych stati Evropské unie, nasledné podle ceny vyrobce nejblizs§iho
terapeuticky porovnatelného 1é¢ivého piipravku zjisténé v Ceské republice a pokud nebude
mozné stanovit maximalni cenu podle vySe uvedenych postupd, stanovi maximalni cenu
vyrobce na zékladé priméru cen vyrobce nejblizsich terapeuticky porovnatelnych 1é¢ivych
pripravku zjisténych v zemich referencniho kose.

Oblast vysoce inovativnich lécivych pripravkii.

Stavajici pravni uprava v této oblasti nese urcitd dil¢i negativa. V praxi spravni organy u
l1é¢ivych ptipravkll pro onkologické pacienty pozoruji urcitou diskrepanci v klinickych
kritériich pro jejich vyhodnoceni jako VILP oproti 1é¢ivym piipravkim pro jind onemocnéni a
je proto vhodné stavajici stav napravit. Dale v praxi také dochazi k zadostem o thradu volné
kombinace vysoce inovativnich 1é¢ivych ptipravkd, ptipadné i vysoce inovativniho 1é¢ivého
ptipravku a LPVO. Po pfiznani thrady dle zadosti o docasnou thradu nastava problém v
okamziku, kdyZ ostatni pfipravky z dané kombinace nemaji stanovenu vysi uhrady, at’ uz za
danych podminek, ¢i viibec a neni tak jasné, v jaké vysSi maji byt hrazeny. Ani zdravotni
pojistovny, ani drzitel rozhodnuti o registraci, ani pacient tak nemaji pravni jistotu ohledné
uhrady. Zdravotnickym zafizenim, ale i zdravotnim pojistovnam pisobi soucasna pravni
uprava také nemalé administrativni problémy, a to zejména z divodu nutnosti rozliSovani
jednotlivych indikaci, pro které byl 1éCivy piipravek vykazan (vykazovani prostiednictvim
signalnich kodu k jednotlivym indikacim) a sdileni dat mezi v§emi zdravotnimi pojistovnami.
Dalsim negativem stavajiciho stavu je roztiiSténost ve zptisobu neseni nakladd na doléceni
pacient vysoce inovativnim lé¢ivym piipravkem po uplynuti platnosti rozhodnuti o stanoveni
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docasné uhrady, kdy 1é¢ivy ptipravek na doléeni pacientii drzitel rozhodnuti o registraci
poskytuje dle své volby, a to bud’ poskytovanim lé¢ivého piipravku zdarma pro konkrétniho
pojisténce ¢i poskytovatele nebo kompenzovanim nékladi na lécivy piipravek vzniklych
zdravotni pojistovné.

Navrh zakona proto upfesiiuje klinicka kritéria pro vyhodnoceni 1é¢ivého piipravku jako VILP
pro onkologické pacienty v souladu s doporucenimi European Society For Medical Oncology
(ESMO). V ptipadé podani zadosti o thradu vysoce inovativniho 1é¢ivého piipravku ve volné
kombinaci s jinym VILP, ptipadné¢ LPVO, je zam&rem, aby v dané indikaci byly vyse uhrad
stanoveny pro kazdy 1é¢ivy pfipravek zvlast' a podminky uhrady byly posuzovanym l1é¢ivym
ptipravkiim v dané indikaci stanoveny shodné a se stejnym okamzikem nabyti vykonatelnosti
uhrady. Dale je v oblasti vysoce inovativnich lé¢ivych pfipravkti navrhovano, aby drzitel
rozhodnuti o registraci a zdravotni pojiStovna uzavieli smlouvu o tthradé nakladti vynalozenych
z prosttedki zdravotniho pojiSténi na thradu VILP ptesahujici ¢astku dohodnutou ve smlouvé
mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotni pojistovnou na navrh zdravotni pojistovny
podany do 3 mésicl, pficemz takova smlouva miZze byt uzaviena do 12 mésici od
vykonatelnosti docasné uhrady. Tato dohoda se bude vztahovat na vSechny hrazené indikace
1é¢ivého piipravku. Navrhovana Uprava tak neoddaluje vstup vysoce inovativnich 1é¢ivych
piipravkli do systému uhrad. Limit, nad ktery ma drzitel rozhodnuti o registraci povinnost
nahradit pojistovnam naklady na 1écbu vysoce inovativnim pfipravkem, si zdravotni
pojistovny dohodnou s drzitelem rozhodnuti o registraci smluvné se zohlednénim néakladd
uvazovanych v analyze dopadu do rozpoctu. V piipadé¢, Ze smlouva nebyla ve stanovené lhité
uzaviena SUKL v Fizeni zahajeném z moci ufedni zrusi stanovenou do&asnou tthradu. V ptipads
uplynuti platnosti nebo zruSeni rozhodnuti o stanoveni docasné uhrady bude drzitelem
registrace LP poskytovan zdarma (je ruSena administrativné slozitd moznost kompenzace
uhrady). Z divodu administrativni naro¢nosti pak dochazi ke zruseni volby drzitele rozhodnuti
o registraci VILP ve zpusobu zajisténi doléeni pacientl pfislusSnym vysoce inovativnim
lé¢ivym ptipravkem po uplynuti platnosti rozhodnuti o stanoveni doc¢asné uhrady. Vysoce
inovativni lé¢ivy piipravek tak bude drzitelem rozhodnuti o registraci pfimo poskytovan
zdarma pro konkrétniho pojisténce ¢i poskytovatele, ktery konkrétnimu pojisténci podaval
vysoce inovativni lé¢ivy ptipravek.

Oblast lécivych pripravkii pro vzdacna onemocnéni

Stavajici pravni uprava v ramci LPVO zejména nejednoznacné vymezuje vychozi podminky
pro zahajeni fizeni o stanoveni vySe a podminek thrady. Ta umoziuje vyklad, Ze po skonceni
platnosti docasné thrady I1é¢ivého piipravku jako VILP je mozné pro ten stejny 1é¢ivy pripravek
Vv totozné indikaci zadat uhradu jako LPVO. Stanoveni thrady pro LPVO je vsak svoji povahou
vyjimecny institut, ktery nema piedstavovat moznost obchazet podminku ti¢elné terapeutické
intervence, zejména podminky nakladové efektivity, a presto ziskat ¢asové neomezenou
uhradu. Pokud meél 1é¢ivy piipravek pivodné stanovenou docasnou thradu jako VILP bez
nutnosti dokladat nakladovou efektivitu, pak mél béhem docasné thrady ziskat dostatek
podkladd pro ptiznani Ghrady ve standardnim fizeni, resp. trvalé thrad€. Dale bylo v praxi
zaznamenano, Ze jesté pred vydanim hodnotici zpravy Ustav &asto vyzyva odborné spole&nosti
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k soucinnosti za i€elem vyjasnéni nékterych odbornych otazek. Vypracovani odpovédi na tyto
otazky miize byt Casové naroéné, lhity pro vydani hodnotici zpravy Ustavu vsak dal bezi.
Jelikoz odborna spole€nost neni zadatelem a spravni organ mize fizeni o zadosti pferusit dle
spravniho fadu na zadost pouze zadatele. V soucasnosti dale ¢asto dochazi k jednani mezi
zdravotnimi pojistovnami a drzitelem rozhodnuti o registraci az po zvefejnéni hodnotici
zpravy, nicméné uzavieni ujednani mezi nimi pak jiz neni mozné do hodnotici zpravy
promitnout.

Navrh zékona proto upfestiuje, Ze zadat o stanoveni thrady jako LPVO lze jen pokud nebyla
pro stejnou indikaci stanovena do¢asna uhrada nebo neni podana jina zadost o stanoveni uhrady
Vv totozné indikaci. Dale je upfesnéno, ze pripravek musi byt v seznamu orphani po dobu vedeni
fizeni a pokud mu orphan designace jiz vyprsela, timto zptisobem do systému uhrad vstoupit
nemuze. Obdobné¢ jako u VILP je s cilem sniZeni administrativni zatéze feSena oblast smluv se
zdravotnimi pojistovnami. Ddle je navrhovano doplnit do zakona pravidlo, Ze o pferuseni fizeni
v souvislosti s poskytovanim soudinnosti mize pozadat i odborna spole¢nost a to maximalné
2X.

Oblast procesnich postupii pro vedeni spravnich rizeni.

V soucasné dobé dochazi ze strany drzitelti rozhodnuti o registraci k obchazeni zohlednéni
vysledkii hloubkové revize, kdy po vstupu I1éCivého piipravku do systému uhrad
prostfednictvim institutu podobného pfipravku, jehoz vzorovy piipravek nebyl zrevidovan v
posledni revizi je na Zadost pojiStovny nebo z moci Giedni zahajeno zménové fizeni za ucelem
sjednoceni Ghrady s posledni revizi uhrad. Po vydani takového rozhodnuti je ale ¢asto zadano
o zru$eni vySe a podminek thrady a po vykonatelnosti zruSovaciho rozhodnuti je opét podana
zadost o stanoveni Uhrady pfes nezrevidovany podobny piipravek. Z hlediska upravy
zahajovani hloubkovych nebo zkracenych reviznich fizeni je vhodné zamezit situacim, kdy po
praveé probehlé hloubkové revizi jsou podavany dal§i podnéty na zahdjeni dalsi hloubkové
revize (ve které by znovu mélo byt provedeno komplexni piehodnoceni celé skupiny, coz
pFinasi administrativni zatéZ pro SUKL). Zarovei viak v takto kratké dobé nedochazi ke zméngé
klinické praxe, zasadnim zménam v doporuc¢enych postupech nebo potiebé znovu vyhodnotit
oc¢ekavané vysledky a diivody farmakoterapie. Je vhodné doplnit ¢asové kritérium, protoze v
piipadé Castych zmén vySe thrad lze pozorovat, Ze drzitelé rozhodnuti o registraci na snizeni
uhrad v referen¢ni skupiné o své vili nereaguji okamzitym snizenim maximalnich cen jako
Vv ptipadé méné Castého provedeni zkracené revize. Dale je problematicky soucasny zplsob
vedeni zkracené revize maximalnich cen, a to pro pfipravky se stejnou 1é¢ivou latkou a cestou
podani, coz znamena vyznamné vyssi pocet fizeni o zkracené revizi maximalnich cen, pfipadné
dochazi k problémtm pfi zafazeni do revize v piipad¢, kdy ma ptipravek vice cest podani, a
nasledné urceni, kterda ma prioritu. V soucasné dob¢ farmakoekonomické analyzy mohou byt
ptredlozeny v rezimu obchodniho tajemstvi, a to v celém rozsahu, nebot’ zadny rozsah zékonem
specifikovan neni. V situacich, kdy zZadatel pfedlozi farmakoekonomické analyzy, a poZzaduje
jejich zakryti v plném rozsahu (tedy jsou skryta data tykajici se vysledki
farmakoekonomického zhodnoceni), neni Statni ustav pro kontrolu klé¢iv schopen dostat
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pozadavku objektivniho vyhodnoceni dikazl ve vztahu k dal§im ucastnikiim spravniho fizeni.
Znepfistupnéni téchto skutecnosti ostatnim ucastnikim fizeni mtize zplsobit ziejmou
objektivni nepiezkoumatelnost rozhodnuti. Bariérou pro dostupnost zdravotni péce se pak jevi
i Casta preskripéni omezeni pro ptredepisovani 1é¢ivych pripravki, které je svéfeno do rukou
pouze vybranym specialistim, prestoze v né€kterych ptipadech pro to jiz netrvaji odborné
divody. Potiebu regulace preskripce ve smyslu vymezeni cilové skupiny pacienti (napf. stav,
stadium, predlécenost) jiz napliuje pfipadné stanoveni indika¢niho omezeni.

Navrh zakona proto stanovuje, Ze zadost o stanoveni vySe a podminek uhrady lé¢ivého
piipravku nebo PZLU miize dritel rozhodnuti o registraci podat nejdiive po uplynuti dvanacti
meésicl ode dne vykonatelnosti rozhodnuti o zruseni vyse a podminek thrady takového lé¢ivého
ptipravku nebo PZLU. Dale je vhodné stanovit, Ze po vydani piedbézné vykonatelného
rozhodnuti v hloubkové revizi nebude ve 1htit€¢ 1 roku zahajovéana dal$i hloubkova revize a dale,
ze po vydani predbézné€ vykonatelného rozhodnuti ve zkracené revizi zahajené na zadost s cilem
uspor v referenéni skuping ve vysi alespon 30 mil. K¢, resp. 20 mil K¢, na zakladé vnéjsi cenové
reference ¢i pisemného ujednani o nejvyssi cené vyrobce nebo thradé, se ve 1hité 1 roku
nezahaji dalsi takova zkracena revize (jiné druhy zkracenych revizi, tj. zkracenou revizi po
vstupu 1. podobného piipravku ¢€i zkracenou revizi zahajovanou za ucelem zajisténi plné
hrazeného ptipravku, bude stdle mozné zah4jit kdykoliv). Déle se také nové sjednocuje vedent
zkracenych revizi uhrad i maximalnich cen podle zafazeni do referencnich skupin, coz zajisti
rovny pfistup pfi zméné maximalni ceny pro referen¢ni skupiny se shodnou zakladni tthradou
a nebudou nastavat dtivodné rozdily v ramci referencni skupiny. Navrh zdkona ¢astecné meéni
kritéria stanovovani zakladni uhrady na zaklad¢ vnéjsi cenové reference. Soucasné znéni
ustanoveni neumoziuje ucastniku Fizeni, aby Ustavu prokazal, Ze zjiiténa cena 1é&ivého
ptipravku v kterékoliv zemi Evropské unie a podle néhoz by méla byt stanovena zakladni
uhrada, neni v takové zemi pfitomny na trhu. Navrhem je tak nové umoznéno, aby bylo mozné
vyloucit tuto zahrani¢ni cenovou referenci v pfipad¢ prokdzani drzitelem rozhodnuti o
registraci, ze 1é¢ivy pfipravek v dané zemi neni pfitomny na trhu. Déle je navrhovano, aby
farmakoekonomické hodnoceni, zejména analyzy nakladové efektivity a analyzy dopadu do
rozpo¢tu nebylo mozno oznacit za predmét obchodniho tajemstvi. Navrh pak posiluje ochranu
farmakoekonomickych modeld jako obchodniho tajemstvi tim, ze mohou byt zndmy jen
spravnim organim, soudim a organiim c¢innym v trestnim fizeni. Za ucelem zvySeni
dostupnosti zdravotni péce se zavadi jednoduchy typ zkracené revize za uiCelem odstranéni
preskripéniho omezeni. Na zéklad¢ souhlasu odbornych spolecnosti, na které bylo véazano
puvodni preskripéni omezeni, a zastupct praktickych 1ékati pripadné 1ékai pro déti a dorost,
Ustav rozhodne o zru$eni preskripéniho omezeni, pii¢emz vyse uhrady a indikaéni omezeni
zustanou zachovany.

Oblast potravin pro zvlastni lékarské ucely

V praxi se ukazuje, 7¢ PZLU maji viéi 1é&ivym piipravkim specifika, které by mély byt
zohlednény. Pfilisna administrativni a neopodstatnéna zatéz pro dovozce nebo vyrobce potravin
pro zvl4stni 1ékatské ucely pouze nepiiméfens prodluzuje a komplikuje vstup PZLU do systému
uhrad. A je vhodné nastolit rovnovahu mezi zajisténim rychlého a efektivniho vstupu do
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systému thrad a zaji§téni uhrad PZLU uréenym pro &aste¢nou nebo tiplnou nahradu vyzivy v
pfipadé, Ze je tato ndhrada indikovana s ohledem na zdravotni stav pacienta, a to bez navySovani
nakladt pro systém vetejného zdravotniho pojisténi hodnych zietele a bez navySovani finanéni
spolutiasti pacienta.

Pro tihradu ze zdravotniho pojisténi pifi poskytovani ambulantni zdravotni péce se konkrétni
PZLU zatadi do piisluiné uhradové skupiny potravin uvedené v piiloze &. 6, do které podle
svého sloZeni a uréeného uéelu pouziti naleZd, pfi¢emz podminky uhrady PZLU jsou pro kazdou
jednotlivou uhradovou skupinu potravin uvedeny v pfiloze €. 6. Navrhovana pravni Gprava
zajistuje, Ze se nezméni podminky pro thradu PZLU, které jsou jiz hrazeny. Novy systém by
mél implementovat soucasné podminky uhrady a zajistit vyssi pfehlednost a predvidatelnost
pro vstup novych PZLU, véetné Gasového hlediska vstupu (odstranéni administrativnich
pozadavki jak na strané Zadatelti o uhradu, tak Statniho tustavu pro kontrolu 1é¢iv, ktery v
soucasné dob¢ o stanoveni/zméné maximalni ceny a uhrady rozhoduje)

Vyse uhrady konkrétni PZLU bude vychazet ze zakladni uhrady piisluiné uhradové skupiny
stanovené opatfenim obecné povahy Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, vydavanym nejvyse
jednou ro¢né a nejméné jednou za pét let. Prvnim opatienim obecné povahy podle tohoto
nového ustanoveni Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv stanovi zékladni Ghrady thradovych skupin
potravin tak, aby odpovidaly zakladni thradé piislusné skupiné v zasadé terapeuticky
zaménitelnych potravin pro zvlastni 1ékatské ucely diive stanovené podle ¢asti Sesté. V ptipadé,
ze by uhradova skupina potravin neodpovidala zadné skupiné v zasadé terapeuticky
zaménitelnych potravin pro zvlastni 1ékarské ucely podle ¢asti Sesté, stanovi Statni ustav pro
kontrolu 1é¢iv zakladni thradu thradové skupiny potravin podle vazeného priméru zékladnich
thrad skupin v zasadé¢ terapeuticky zaménitelnych potravin pro zvlastni lékarské ucely jim
odpovidajicich.

Vsechny PZLU dosud piitomné v systému thrad pak Ize zafadit do piislugné uhradové skupiny
a cela nova priloha ¢. 6 ¢itd 47 uhradovych skupin. V piipad¢, ze by v budoucnu né&jakou
konkrétni PZLU nebylo mozné vyjimeéné zafadit do thradové skupiny potravin, povede Statni
Gistav pro kontrolu 16&iv s takovou PZLU spravni Fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek thrady nikoliv podle ¢asti Sesté jako dosud, ale nové podle ¢asti osmé. Dochazi tedy
k tpravé zptisobu vstupu pro PZLU

a) které jsou terapeuticky zaménitelné s jiz hrazenymi PZLU — tzv. kategorizované PZLU
b) které nejsou terapeuticky zaménitelné s jiz hrazenymi PZLU — tzv. nekategorizovana
PZLU

Zistava zachovana i obecnd premise, e terapeuticky zaménitelné PZLU maji shodné podminky
uhrady a vyse thrady vychazi ze shodné zékladni uhrady, tj. Ghrada za stejny ucinek je shodna.
Komplexni tprava pro stanovovani thrad PZLU, které lze zatadit do piisluné @hradové
skupiny potravin uvedené v piiloze €. 6, ptipadné které nelze zatadit do Ghradové skupiny
potravin uvedené v piiloze €. 6, je pak uvedena v nové ¢asti osmé.
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Zakladnim predpokladem pro vstup kategorizované PZLU do systému thrad je ohldgeni pro
zafazeni PZLU na Seznam a stanoveni vy3e a podminek whrady, které provadi vyrobce nebo
dovozce PZLU. Viechna ohlaseni Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv budou pribézng
zvetejiiovany, avSak zlstava rozhodné zhodnoceni Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv a neni
tedy ohlaSenim vazan, pficemz muize navrhnout zafazeni do jiné thradové skupiny — toto
zvefejni v navrhu Seznamu vydavaném v kalendainim mésici po podani ohlaSeni. Pro tyto
ptipady, tj. kdyz Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv vyhodnoti zafazeni do thradové skupiny
rozdiln€ od ohlaSovatele, jsou stanoveny pravidla pro dalsi postup Statniho ustavu pro kontrolu
1éciv. Pokud s novym zafazenim nesouhlasi ohlasovatel nebo vSechny zdravotni pojistovny,
presouva se stanoveni Uhrady do standardniho spravniho fizeni. Dochazi i ke stanoveni
podminek pro vyfazeni kategorizované PZLU z uhradové skupiny, kdy Statni ustav pro
kontrolu 1é&iv miize zahajit fizeni i z moci Gifedni, napt. PZLU jiz neodpovida svym slozenim
do dané uhradové skupiny.

Zakladni uhrada jiz nebude slozité vypocitavana z vné&jsi cenové reference. Zakladni thrada
bude vychazet z posledni zékladni uhrady se zohlednénim statistickych ukazatelti zvefejnénych
Statistickym ufadem EU v mezidobi od vydani posledniho opatieni obecné povahy. Dtivodem
pro ukazatele zvefejiiované Statistickym tfadem EU je fakt, 7e vétSina PZLU je vyrabéna v
EU, nikoliv v CR.

Stanovuji se pak podminky, za kterych nekategorizovand PZLU miZe byt pii poskytovani
ambulantni péce hrazena. Lze konstatovat, Ze tyto podminky odpovidaji souc¢asné rozhodovaci
praxe Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, ktera zajist'uje, ze se do systému tthrad dostanou pouze
nutné, potiebné a nakladové efektivni PZLU.

Uhrada nekategorizované PZLU se pak nestanovuje na zakladé samostatné vné&jsi cenové
reference jako u lé¢ivych piipravki, ale zakon uvadi, ze uhrada je stanovena ve vysi 70 %
nejvyssi ceny pro kone¢ného spotiebitele. V piipadé vetejného zajmu je zde moznost, aby v
piipadé souhlasu zdravotnich pojistoven byla stanovena uhrada vyssi.

Cenova regulace kategorizovanych a nekategorizovanych PZLU se lii.

. Kategorizované PZLU jsou z divodu jiz svého dlouhodobého vyskytu na trhu a
predpokladaného konkurencniho prostiedi regulovany oznamenou cenou.
. Nekategorizované PZLU jsou regulované Statnim ustavem pro kontrolu 1é&iv

stanovenou maximalni cenou vyrobce. Ceny jsou hldSeny nebo stanoveny na Urovni
vyrobce, tzn. konecnd cena se dopocte se zohlednénim obchodni prirazky a DPH.

Oznamenou cenu vyrobce ohlaSovatel oznamuje soucasné s ohlaSenim zatazeni do thradové
skupiny. Aby nemohlo dochazet k excestim pii ohlaSovani ceny zdkon uvadi i ur¢ité limity pro
0znamenou cenu - oznamena cena nesmi byt vyssi, nez maximalni ohlaSena cena na referencni
jednotku v dané uhradové skupiné. Mozné meziroéni navyseni ohlasenych cen pak bude
regulovano cenovym piedpisem o regulaci cen lécivych pfipravkli a potravin pro zvlastni
1ékaiské ucely.
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Dilci zmény v ramci systému verejného zdravotniho pojisteni v oblasti limitii doplatkii na
léciva nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely

V soucasné dobé¢ dochazi k diskrepanci u zapocitatelnych doplatkt na 1é¢ivé ptipravky v tekuté
lekové formé s peroralni cestou podani nebo lékové formé prasek pro pfipravu peroralni
suspenze pro velmi malé déti, u kterych nelze ptedpokladat, Ze jsou schopny polknout pevnou
lékovou formu (napt. tablety), napt. v ptipadé¢ antibiotickych sirupti. Do limitu se zapocitavaji
doplatky na ¢aste¢né hrazené 1é¢ivé piipravky nebo potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely s
obsahem stejné 1é¢ivé latky a stejné cesty podani pouze ve vysi vypoétené podle doplatku na
1é¢ivy pripravek nebo potravinu pro zvlastni 1ékaiské ucely, jehoz doplatek na mnozstevni
jednotku této 1écivé latky je nejnizsi. V pripadé, kdy existuje pln€ hrazeny 1é¢ivy ptipravek
v pevné lékové formé, nejsou pak doplatky na lé¢ivé piipravky s totoznou lé¢ivou latkou v
tekuté 1ékové formée s peroralni cestou podani, které jsou urceny pro pouziti u malych déti,
zapocitavany do ochranného limitu. Pfitom podani 1é¢ivého piipravku v tekuté Iékové formé je
u velmi malych déti jedinou mozZnosti peroralni terapie a nezapocitavani doplatkii za tyto 1é¢ivé
pfipravky do ochranného limitu pojiSténce pouze na zékladé véku pojisténce predstavuje
urcitou diskriminaci.

Navrh zékona proto upravuje, ze u malych déti ve vé€ku do ¢ty let véetné se do ochranného
limitu noveé zapocitavaji také doplatky za 1é¢ivé piipravky v tekuté 1ékové formé s peroralni
cestou podani nebo lékové forme prasek pro piipravu peroralni suspenze, a to ve vysi vypoctené
podle doplatku na 1é¢ivy ptipravek s obsahem stejné 1é¢ivé latky se stejnou cestou podani a
obdobnou lékovou formou.

6) Posileni datové zdkladny pro nastaveni uhradovych mechanismu

Jak jiz bylo uvedeno v pfedchozi ¢asti, v akutni ltizkové péci se velmi osvédc¢il mechanismus
tvorby klasifika¢niho systému a uhradovych mechanismt na zakladé ndkladovych dat z tzv.
referencnich siti poskytovateli. Do budoucna je z pohledu efektivity thradového systému
zadouci tento postup napodobit i u dal§ich segmentt péce, pfi¢emz z pohledu rozsahu naklada
a organizace péce se v tuto chvili ptedkladateli jevi prioritni umoznit tvorbu referenénich siti
poskytovatelti pro sbér nakladovych dat zejména u ostatnich typt lizkové péce (nasledné a
dlouhodobé), u péce ve vlastnim socidlnim prostiedi, a u nakladt na tzv. centrové léky, tzn.
1é¢ivé piipravky podminéné pouzitim na specializovaném pracovisti oznacené symbolem ,,S*.
U téchto oblasti péce se proto navrhuje uzékonit systematickou tvorbu referen¢nich siti a sbér
a vyhodnocovani nakladovych dat poskytovateltl. Na to bude navazovat prace s témito daty na
urovni thradovych mechanismt, ktera je zdkonem piimo upravena pouze do té miry, do jaké
je to nezbytné pro dostatecnou predvidatelnost a urcitost zmocnéni pro provadéci pravni
predpisy, v nichz budou tyto thradové mechanismy promitnuty.

7) Dalsi zmény
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- v oblasti fondového hospodateni se navrhuje zruSeni rezervniho fondu, ktery neni dlouhodobé
vyuzivan ke stanovenym tuceltim (napf. pti pandemii covid-19 byly namisto v ném alokovanych
prostiedkti vyuzity zGstatky na ostatnich fondech zdravotnich pojistoven) — uvolnéné
prostiedky se stanou soucasti zakladniho fondu zdravotniho pojisténi, pfi¢emz je tak bude
mozné vyuzit k ptidélu do navyseného fondu prevence nebo fondu obecné prospésnych ¢innosti
ve zdravotnictvi

- nov¢é bude naopak zfizen fond obecné prospé$nych Cinnosti ve zdravotnich sluzbach a
vefejném zdravotnim pojisténi, jehoz ucelem je umoznit financovat zdravotnim pojistovnam
&innosti, které prispivaji ke kultivaci celého zdravotniho systému v CR (namatkou se jedna o
podporu vzdélavani zdravotnickych pracovnikli ve formé stipendii, financovani vyc¢lenénych
ginnosti provadénych UZIS, véetnd sbéru ndkladovych dat, nebo podporu pacientskych
organizaci, které hraji nezastupitelnou roli v edukaci pacientll se specifickymi potizemi a
Casteéné tak dopliuji ¢innost zdravotnich pojistoven jako privodcl pojiSténcl zdravotnim
systémem),

- navrhuje se zasadni zména pravidel v oblasti uzavirani smluv o poskytovani a thradé
hrazenych zdravotnich sluzeb, kdy soucasny model ,,vybérovych fizeni“ organizovanych
krajskymi ufady by méla nahradit transparentni tvorba sité piimo zdravotnimi pojistovnami

- navrhuje se moznost specifikace indikace (rozsahu) poskytnuté fyzioterapeutem,
ergoterapeutem, nutriénim terapeutem a vSeobecnou nebo détskou sestrou ve vlastnim
socialnim prosttedi pacienta, pokud byla piedtim jejich péce indikovéna ptislusSnym oSetfujicim
lékafem, a to za podminky, ze toto pfedepisujici lékaf nevyloucil (obdobné jako u zakazu
zamény 1éCivého pripravku v 1ékarné) a ze se nelékaisky zdravotnicky pracovnik drzi ucelu
pavodni indikace, tzn. doplnéni ¢i zména indikace lékafe tak neni mozna vici uplné jinym
zdravotnim problémim pojisténce, nez ke kterym smétovala Iékafem indikovana péce, resp.
nad ramec cile definovaného lékafem — tim je za prvé dosazeno, ze konkrétni 1é¢ebny postup
miZe stanovit az nelékatsky zdravotnicky pracovnik v pfipadg, Ze je na konkrétni oblast vét§im
odbornikem nez lékat a 1ékaf mu tuto moznost poskytne, za druhé se tak umoziiuje
administrativné zjednodusit feSeni situaci, kdy béhem poskytovani péfe vyvstane potieba
upravit ¢i doplnit rozsah indikované péce a kdy by pacient za stavajiciho pravniho stavu musel
opétovné navstivit oSetiujiciho 1ékafe nebo by nelékaiskému pracovnikovi nebyla péce nad
pivodné indikovany rozsah uhrazena,

- soucasné je klinickym logopediim umoznéno provadét preventivni logopedicka vysSetteni ve
Skolach, pfi¢emz z logickych duvodu k témto vySetfenim nepotiebuji indikaci oSetiujicich
1ékai vSech preventivné vySetfenych zakid a studentd, a pro zjednodu$eni administrativy
mohou béhem téchto vySetfeni indikovat potiebnou péci v oboru klinické logopedie, ktera by
za standardnich podminek byla indikovana lékafem — pfedchazi se tak administrativnimu
zahlceni détskych Iékaii za ucelem formalni indikace péce, jejiz potfebu pii Skolnim
preventivnim vySetfeni identifikoval jiz klinicky logoped.

C) Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni tipravy v jejim celku
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Predkladana pravni uprava je nezbytna zejména z diivodd, které jsou uvedeny v ¢asti B této
divodové zpravy. Bez jejiho piijeti realné hrozi, ze budou prohlubovany nastinéné nedostatky.
Zejména se jednd o nedostate¢nou podporu a propagaci prevence, které je disledkem prave
soucasného legislativniho nastaveni moznosti Cerpani a financovani tzv. fondl prevence.
Zaroven nebude dostatecné akcentovana potfeba vice motivovat pojisténce k péci o vlastni
zdravi a tim cilit ke sniZovani zatéZe zdravotniho systému i nakladl vetejného zdravotniho
pojisténi. V tomto piipad¢ se pfitom jedna o realizaci jednoho z doporuceni Narodni
ekonomické rady vlady a jeji skupiny pro oblast zdravotnictvi.

V oblasti stomatologie je nezbytné pfijmout takové zmény, které podpofi vétsi zapojeni
zejména mladych stomatologid do vefejného zdravotniho pojisténi, a tim zlepsi celkovou
dostupnost stomatologické péce. Nebudou respektovany moderni trendy ve stomatologii, ani
blizici se zékaz pouZivani zubniho amalgamu (pravdépodobné od roku 2025 s maximalné
dvouletym odkladem pro CR).

Je tfeba zdUraznit, ze jednotliva opatieni jsou vnitiné provazana. Napf. pravé predpokladané
roz$ifovani spoluucasti plijde noveé pokryt prosttednictvim prispévkd poskytovanych z fond
prevence, na néz bude mit narok ten pojisténec, ktery se bude fadné starat o vlastni zdravi (napf-.
dochazet na preventivni prohlidky).

U pieshrani¢ni péce je vysoce zadouci zavést takové mechanismy, které pfispéji snizeni
administrativnich bariér pro pojisténce, ktery zobjektivnich divodd musi Cerpat péci
Vv zahranici.

V thradovych mechanismech je potfebné jejich zefektiviiovani na zakladé systematického
sbéru a zpracovani nakladovych dat poskytovatelt.

Nefeseni soucasného stavu Vv dalSich oblastech povede k zachovani nezadouciho stavu a
nereflektovani aktualnich problémi v systému vefejného zdravotniho pojiSténi, které
Ministerstvo zdravotnictvi jako ges¢ni organ identifikovalo.

D) Zhodnoceni souladu navrhované pravni ipravy s ustavnim poridkem Ceské republiky

Naévrh je v souladu s astavnim potadkem Ceské republiky a byl posouzen se zietelem na
rozhodovaci praxi Ustavniho soudu a lze mit za to, Ze ani s nélezy dotykajicimi se systému
vefejného zdravotniho pojisténi neni tato pravni Gprava v rozporu.

Zvlast lze upozornit na pravni Upravu uhrady zubnich vyplni, kdy se pro dospélé pacienty
navrhuje zavést ¢asteénou uhradu ve vysi 40 % thrady stanovené pro vypli z fotokompozitu u
osob do 18 let stanovené jiz v soucasnosti uhradovou vyhlaskou. V prvé fade je tfeba upozornit,
7e CasteCnd uhrada (resp. spoluti¢ast pacienta plynouci pfimo ze zakona) neni v oblasti
vefejného zdravotniho pojisténi novym prvkem. Lze se s ni setkat napf. u nekterych skupin
zdravotnickych prostiedktl (typicky se jedna o pfislusenstvi k mechanickym ¢i invalidnim

vozikiim), 50% tthrada je stanovena pro zdravotnické prostfedky ,.nekategorizované*®,

10viz § 39r odst. 5 pism. j) ZVZP.
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Samotné omezeni rozsahu naroku pojisténce pak nijak nekoliduje s ¢1. 31 Listiny, podle kterého
plati, ze: ,, Obcané maji na zakladé verejného pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni péci a
na zdravotni pomiicky za podminek, které stanovi zakon. Vzniku zubniho kazu lze az na
vzacné vyjimky predejit fadnym dodrZzovanim preventivnich opatieni, jak plyne z dostupnych
védeckych poznatki (Diagnosis and Prevention Strategies for Dental Caries - PMC (nih.gov).
Prevence v oblasti stomatologie je pfitom z vefejného zdravotniho pojisténi hrazena, pfi¢emz i

s ohledem na vefejny zdjem v oblasti vefejného zdravotniho pojisténi'! nemtize zakonodarce
rezignovat na vytvofeni podminek pro ekonomicky zdsadné méné narocné fteSeni, které
zajistuje stabilitu systému vefejného zdravotniho pojisténi. Minimalni garantovany narok
dospélého pojisténce (resp. jeho omezeni) na ¢astecnou thradu je stanoven piimo zdkonem,
pficemz predkladatel predpoklada, ze prostfednictvim nastaveni vhodnych whradovych
mechanismt mtize byt zvySovan.

V tomto ohledu je mozné odkazat rovnéZ na nékteré zavéry Ustavniho soudu, prezentované
napt. v nalezu PLUS 49/18: ,, Soucdsti pozitivnich povinnosti stitu vyplyvajicich z ¢l. 31 véty
prvé Listiny je i zajisténi fungujiciho systému ochrany zdravi dostupného kazdému, jenz v sobé
zahrnuje i systém dostupné zdravotni péce. Pravo na ochranu zdravi spada do oblasti
socialnich prav, kde je dan zdkonodarci logicky vetsi prostor pro jejich limitaci, nezli je tomu
napi. u prav zdkladnich nebo politickych (srov. ¢l. 41 odst. 1 Listiny). Socidlni prdava totiz
spadaji do tzv. pozitivniho statusu, kdy jejich podstatou je pravo jednotlivce na pozitivni plnéni

ze strany statu. JiZ z povahy véci je pritom ziejmé, Ze vySe tohoto plnéni je limitovdana rovnéz

ekonomickymi moznostmi stdtu a vse a uroven bezplatné poskyvtované zdravotni péce proto

nemiize byt bezbrehd. ““ Predkladatel ma ptitom za to, Ze takovym zaveérim predkladand pravni

uprava pln¢ vyhovuje.

E) Zhodnoceni slucitelnosti navrhované pravni tpravy s predpisy Evropské unie
a judikaturou soudnich organi Evropské unie

Navrzend pravni uprava se S vyjimkou ¢&asti ustanoveni tykajici se rozSifovani naroku
pojisténce na Cerpani preshrani¢ni péce a nize uvedenych smérnic nijak pfimo nedotyka prava
Evropské unie a neni S timto pravem v rozporu.

V oblasti poskytovani a tihrady pieshraniéni péce navazuje pravni Gprava zejména na Naiizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 883/2004 o koordinaci systémi socialniho zabezpedeni.
Navrzena pravni uprava nicméné S nafizenim nijak nekoliduje, ale pouze jej dopliuje. Jde
jednak o vyfeseni situaci, kdy pojisténec bez pfedchoziho souhlasu nemohl objektivné ¢ekat na
jeho vydani a Cerpal zdravotni sluzbu, ktera byla v dobé jejiho poskytnuti v jiné zemi EU
objektivné nedostupna v CR. Tato &ist navazuje na jiz existujici judikaturu Evropského
soudniho dvora ve véci C-173/09 Georgi lvanov Elchinov.

Dalsi opatfeni spo¢iva v moznosti vydani povoleni k vycestovani za péci do jiné ¢lenské zemée
EU i pro ptipady neakutni péce, pokud zdravotni pojistovna neni schopna zajistit na zakladé

11Viz § 17 odst. 2 ZVZP - zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluZeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho
stability v ramci financ¢nich moznosti.
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zadosti pojisténce jeji dostupnost na uzemi CR. Toto navrzené ustanoveni nicméné nevychazi
z koordinacnich nafizeni, pouze konstituuje novou situaci, za niz je mozné povoleni
k vycestovani vydat a Ize tak konstatovat, Ze jde nad rimec unijni Gpravy v této oblasti.

Ptipravovana novela zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plné zachovava transpozici
ustanoveni nize uvedenych smérnic. V ramci novely zakona dochazi pouze aktualizaci
a k legislativné-technickym korekcim, jejichZ potieba vzesla z aplikaéni praxe. Novela zakona
zaddnym zptisobem neomezuje stavajici prava dotéenych osob.

e Smérnice Rady 2001/55/ES ze dne 20. Cervence 2001 o minimalnich normach pro
poskytovani docasné ochrany v piipadé hromadného piilivu vysidlenych osob a o
opatfenich k zajiSténi rovnovahy mezi Clenskymi staty pfi vynakladani usili v
souvislosti s pfijetim téchto osob a s nasledky z toho plynoucimi

e Smérnice Rady 2001/55/ES ze dne 20. Cervence 2001 o minimalnich normach pro
poskytovani docasné ochrany v piipadé¢ hromadného pfilivu vysidlenych osob a o
opatfenich k zajiSténi rovnovahy mezi Clenskymi staty pfi vynakladani usili v
souvislosti s pfijetim téchto osob a s nasledky z toho plynoucimi

e Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/41/EU ze dne 7. Cervence 2010 o
uplatiiovani zasady rovného zachazeni pro muze a Zeny samostatné vydéleéné ¢inné a
o zruseni smérnice Rady 86/613/EHS

e Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. biezna 2011 o
uplatiiovani prav pacientl v pfeshrani¢ni zdravotni péci

e Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/95/EU ze dne 13. prosince 2011
0 normach, které musi splilovat statni pfislusnici tfetich zemi nebo osoby bez statni
piislusnosti, aby mohli pozivat mezindrodni ochrany, o jednotném statusu pro uprchliky
nebo osoby, které maji narok na dopliikovou ochranu, a o obsahu poskytnuté ochrany

e Smérnice Rady ze dne 21. prosince 1988 o prihlednosti opatieni upravujicich tvorbu
cen u humannich 1é¢iv a jejich zaclenéni do ramce vnitrostatnich systémi zdravotniho
pojisténi (89/105/EHS)

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

Navrzena pravni tiprava se nedotyka mezinarodnich smluv, jimiz je Ceska republika vazana,
tudiz zde neni ani zaloZen rozpor.

G) Piedpokladané dopady navrhované pravni upravy

Piedpokladané dopady navrhované pravni upravy lze rozdélit na kvalitativni (zmény
Vv organizaci vefejného zdravotniho pojisténi a zlepSeni zdravotniho stavu obyvatelstva) a
kvantitativni (zejména finan¢ni dopady).

Vsechny kvantitativni dopady navrhované pravni Gpravy maji vnitini charakter a vztahuji se
vyhradng K systému vetejného zdravotniho pojisténi a jeho zdrojim. Navrzena pravni uprava
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se tedy nedotyka prostiedkd statniho rozpoétu. Jedinou vyjimku bez ptimych finanénich
dopadii méa vyélenéni prostiedkil fondu prevence mimo uéty vedené Ceskou narodni bankou.
Predkladatel povazuje v tomto ohledu za zadouci, aby s témito prostiedky byly zdravotni
pojistovny opravnény pracovat za ucelem alespon ¢aste¢ného zvyseni zdroji fondu prevence
prostfednictvim Grokt nabizenych komer¢nimi bankovnimi institucemi.

Kvantitativni dopady maji obecny ptesah i mimo vetejné zdravotni pojisténi, nebot’ jednim
z oekavanych dusledkd vétSiny navrzenych opatfeni je zlepSeni zdravotniho stavu
obyvatelstva (zejména v oblasti prevence). Tim pak dochazi ke sniZzeni vydaji socidlniho
systému (nemocenské, invalidni dichody) a na pfijmové stran¢ vefejnych rozpocti naopak
k posileni datiovych, socidlnich i zdravotnich odvodu.

1) Podpora prevence

Pokud jde o pfimé finanéni dopady, Sohledem na navy$eni maximalniho ptidélu fondu
prevence ze zakladniho fondu, budou potencidlni celkové zdroje az Sestindsobné oproti
sou¢asnému stavu. Pokud bychom tak vysli z planovanych pi{jmi roku 2024, které maji podle
zdravotné pojistnych pland Einit piiblizné 503 mld. K&, mohly by jen ztohoto zdroje na
podporu prevence a zadouciho chovani pojisténcti o vlastni zdravi zdravotni pojistovny pouzit
priblizné 15 mld. K¢. K tomu je pak tfeba pficist dalsi potencialni zdroje, kterymi jsou piijmy
ze sankci ukladanych na zédkladé ZVZP a volné prosttedky provoznich fondt zdravotnich
pojistoven. Nove by pak dal$im dodate¢nym piijmem mély byt i prostiedky z Groki za ulozené
prosttedky fondu prevence, pokud se zdravotni pojistovna rozhodne je ulozit na ucet
komeréniho bankovniho poskytovatele (mimo CNB). Lze tedy o&ekévat, Ze celkové vyuzitelné
prostiedky na podporu prevence a siln€jsi motivace pojisténci k péci o vlastni zdravi, by mohly
¢init az 20 mld. K¢ v dobé nabyti u¢innosti navrhované pravni upravy.

Je tfeba zdlraznit, Ze ptidél z pojistného je stanoven jako maximalni mozny, zdravotni
pojistovna by tedy do fondu prevence vzdy méla piidélit pouze takové mnozstvi finanénich
prostiedkt, ktery odpovida piedpokladu jeho cerpani v pfislusném roce. Zaroven lze
predpokladat, ze s ohledem na zaméfeni moznosti Cerpani pfispévki (nehrazené zdravotni
sluzby, doplaceni rozdilu mezi ¢aste¢nou a plné hrazenou zdravotni sluzbou, sluzby nabizené
poskytovateli nad ramec hrazené zdravotni péce) by z naprosto dominantni ¢asti i vyuzité
prostiedky fondu prevence mély zistat ve zdravotnim systému. Jinymi slovy i pfesto, Ze tyto
prostiedky nebudou vyuzité k pfimé uhradé za zdravotni sluzby hrazené z vefejného
zdravotniho pojisténi, budou az na vyjimky prijmem poskytovateli zdravotnich sluzeb.

Na druhé strané je pak nezbytné, aby prostfedky fondu prevence byly vyuzivany co
nejefektivnéji. Ocekavany kvalitativni pfinos spociva predevsim k zasadni pozitivni motivaci
zubniho kazu) je preventabilnich a lze tak uspésné predchazet jiz jejich vzniku, kdy nasledna
1ééba s sebou nese zpravidla vyznamné naklady systému vefejného zdravotniho pojisténi.
Diuraz na fadnou péci o vlastni zdravi je pak pfedmétem mnohych doporuceni jak odbornych
spole¢nosti, tak mezinarodnich organizaci typu WHO a OECD. Navyseni nakladd na podporu
prevence se ve stfednédobém a dlouhodobém horizontu pozitivné projevi na celkovém
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zdravotnim stavu obyvatelstva a povede ke snizeni ndkladii na 1écbu preventabilnich
onemocnéni V fadu az desitek miliard K¢. Takto uvolnéné financni prostiedky zakladnich fondt
zdravotnich pojistoven pak bude mozné naopak pouzivat na SirSi thradu 1écby pacientt
s vaznymi ¢i vzacnymi onemocnénimi, u nichz je preventabilita nizka a naopak cena piislusné
terapie natolik vysoka, ze si ji sdm pojisténec nemiize dovolit platit.

Pokud si vezmeme jako ptiklad pravé zakladni stomatologickou péci v oblasti vzniku zubniho
kazu a s tim spojené tihrady zubnich vyplni, 1ze dojit kvalifikovanym odhadem k nasledujicim
zavéram. V roce 2022 bylo zdravotnim pojistovnam vykazano k thradé provedeni pfiblizné
4,6 miliont zubnich vyplni. Pokud by v letosnim roce byl poéet téchto vykont shodny,
znamena to pfi jeho vy§i tthrady 662 K& roéni naklad zdravotniho pojisténi ve vysi cca 3 mid.
K¢. Pokud by se diislednou prevenci podafilo snizit pocet zubnich kazi o 1/3, znamenalo by to
jen za jeden rok Gsporu 1 mld. K¢ na jednom relativné zakladnim stomatologickém vykonu.

2) Dostupnost stomatologické péce

Klicovy navrh tykajici se vynucenych zmén v uhradach zubnich vyplni (zavedeni ¢aste¢né
uhrady zhotoveni vyplné zfotokompozitu) je predkladatelem navrhovan z hlediska
kvantitativnich dopadii jako rozpoctové neutralni pro systém vetejného zdravotniho pojiSténi.
Piedpokladame, Ze navrZzena vyse Casteéné tihrady bude obdobn4, jako je v soucasnosti vyse
plné thrady vypln& zhotovené z amalgamu. Cist& ve finanénim vyjadieni tak nedojde k zadné
zasadni zméné a v ptipadé, kdy by nedoslo k zadné dramatické zméné v poétu vykazanych
zubnich vyplni (v souvislosti s dal§imi opatfenimi pfedpokladame naopak postupné snizovani)
by celkové naklady systému vefejného zdravotniho pojisténi mély rtst pouze o pribéznou
valorizaci stomatologickych vykont, jako je tomu v soucasnosti. Jak je uvedeno vyse, celkové
naklady systému vefejného zdravotniho pojisténi na zhotoveni zubnich vyplni se v soudasnosti
pohybuji pfiblizné mezi 3 - 4 mld. K¢.

Pokud by mélo dojit u dospélych pojisténct k zakotveni plné thrady vyplné z fotokompozitu,
oc¢ekava predkladatel, Ze by naklady na tento vykon vzrostly minimalné trojnasobné (az na 12
mld. K¢ ro¢né).

Na druhé strané stoji dopady kvalitativni, kdy dospély pojisténec bude zakonem zatiZzen
spoluucasti na vyhotoveni zubni vyplné z fotokompozitu. Tento disledek je ale kompenzovan
hned nékolika pozitivy:

a) Zavedenim uhrady fotokompozitu odpadne zakladni divod odmitani poskytovateli
stomatologické péle uzavirat smlouvy se zdravotnimi pojistovnami, a predkladatel tak
ocekava zasadni zlepSeni dostupnosti stomatologické péce.

b) S ohledem na celkovou koncepci podpory prevence lze ve stiednédobém az dlouhodobém
vyhledu o€ekévat zasadni snizeni potfeby poctu zhotovovanych zubnich vyplni, ¢imz dochazi
ke zlepSeni zdravotniho stavu samotného pojisténce, jeho poctu kontakti se stomatologem a
samoziejmé pak ke snizeni nakladti systému vefejného zdravotniho pojisténi.

12 pro zjednoduseni vychazi pfedkladatel ze zhotoveni plastické (amalgdmové) vypliné.
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c) Dospélé osoby, které se budou fadné Gcastnit preventivnich prohlidek nejen, Ze s vysokou
pravdépodobnosti ptedejdou vzniku zubniho kazu, pfipadné jeho zasadnimu zhorSeni, ale
v ptipadé, kdy se u nich objevi, budou moci rozdil mezi cenou a thradou doplatit s bonifikaci
za Gcast na téchto preventivnich prohlidkach.

3) Poskytovani a ihrada pieshrani¢ni péce

V souvislosti s opatfenimi v této oblasti neoekava piedkladatel zadné zasadni navyseni vydaja
systému vefejného zdravotniho pojisténi. Jejich cilem je pouze umoznéni Cerpani zdravotni
pé&e V zahranidi v téch piipadech, kdy je na tizemi CR omezena jejich dostupnost a zdravotni
pojistovna musi naplnit svoji povinnost spocivajici v zajisténi misti a ¢asové dostupnosti
hrazené zdravotni péce. Predkladatel pak zvlast pfipomind, ze poskytnuti hrazené zdravotni
péce mimo CR nutné neznamend, Ze se bude jednat o péci tthradové nakladngjsi nez podle
tuzemskych uhradovych mechanismi. Potencialné je tedy mozné, Ze se zlepsi dostupnost
hrazené pé&e pro pojisténce v okrajovych regionech CR a zéroveii nebudou viibec zvyseny
naklady systému vefejného zdravotniho pojidténi v CR. Zdravotni pojistovny jsou pak pii
uzavirani smluv vzdy povinny postupovat v souladu se zakladnimi zdsadami pro nakladani
s vetejnymi prostiedky. Nemélo by tedy dochéazet k situacim, kdy bude se zahrani¢nim
poskytovatelem uzaviena takova smlouva, ktera by nespliiovala podminku hospodarnosti,
ucelnosti ¢i efektivity podle zékona o finanéni kontrole.

4) Oblast zdravotnickych prostfedki

Vyclenéni kategoriza¢niho stromu je v zasad¢ legislativné-technickym opattenim, které nema
zadné ptimé dopady.

5) Oblast lécivych pripravia

Oblast lécivych pripravki v trvalé uhrade.

Dopad uprav v oblasti podobnych piipravkt k jiz hrazenému 1é¢ivému piipravku v zdsade
predstavuje snizeni nakladd pro systém vefejného zdravotniho pojisténi.

Dopad tprav v oblasti snizeni limitu pro zahajeni zkracené revize tihrad na zadost zdravotnich
pojistoven pro referencni skupiny obsahujici pouze 1éCivé piipravky hrazené jako zvlast
uctovany lécivy ptipravek na 20 mil. K¢ piedstavuje premisu pro budouci rychlejsi snizovani
nakladt pro systém vetejného zdravotniho pojisténi.

Dopad v oblasti zahajovani hloubkové revize pfi poklesu zakladni tthrady alespon o 80 % oproti
vysi zakladni thrady pied 5 roky, v niz Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv zrusi indika¢ni omezeni
lé¢ivym pfipravkim hrazenych pii predepsani na recept a pirehodnoti ucelnost diive
stanoveného preskripéniho omezeni a u 1é¢ivych piipravkil hrazenych jako zvlast uctovany
1€¢ivy ptipravek spolu s piislusnym zdravotnim vykonem (ZULP) se stanovené indikacni
omezeni piehodnoti, pfedstavuje mirné navysSeni nakladi pro systém vefejného zdravotniho
pojisténi v kontextu vyraznych tispor dosazenych poklesem zékladni Ghrady.
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Nové pravidlo, které umoziuje stanovit udrzitelné maximalni ceny vyrobce pro dulezité,
obtizné nahraditelné a obvykle malo nakladné skupiny 1é¢iv, ohrozené nedostupnosti na trhu v
Ceské republice z diivodu nepfiméfend nizké maximalni ceny vyrobee, nepfedstavuje dopad do
nakladt pro systém vetejného zdravotniho pojisténi.

Dopad uprav v oblasti tihrad slozenych 1é¢ivych pfipravki by pak méla predstavovat minimalni
finan¢ni dopad pro systém vefejného zdravotniho pojisténi vzhledem k tomu, Ze se jednd o
marginalni pfipady v rdmci stanoveni thrad slozenych lé¢ivych piipravkl a v neposledni fadé
moznosti uzavieni dohody o cené vyrobce nebo dohody o thradé mezi zdravotni pojistovnou
a drzitelem rozhodnuti o registraci.

Oblast vysoce inovativnich lécivych pripravkii.

Dopad uprav v €asti tykajici se stanoveni vySe a podminek uhrady vysoce inovativnich 1é¢ivych
piipravkii ze systému vefejného zdravotniho pojisténi, jsou nepiimé. Upravy se zaméfuji na
procesni rovinu a samy o sobé¢ tedy nemusi predstavovat zmény, které ovlivni naklady systému
na lékovou politiku.

Oblast lécivych pripravkii pro vzacnda onemocnéni

Upravy se zam&fuji na procesni rovinu a samy o sobé tedy nepiedstavuji zmény, které ovlivni
néklady systému na lékovou politiku.

Oblast procesnich postupii pro vedeni spravnich rizeni.

Dopad tUprav v oblasti procesnich postupd pro vedeni spravnich fizeni a rozvolnéni
preskripéniho omezeni nepfedstavuji zmény, které ovlivni naklady systému na Iékovou
politiku.

Oblast potravin pro zvilastni lékarské ucely

Navrhovanou Upravou by nemély byt generovany zvysSené naklady systému vefejného

zdravotniho pojisténi, a pokud by piece jen ke zvy3eni nakladti na PZLU doglo, jednalo by se
o nartist pouze o jednotky milionti K& za rok pro cely systém thrad PZLU.

Dilci zmény v ramci systému verejného zdravotniho pojisténi v oblasti limitii doplatkii na

léc¢iva nebo potraviny pro zvldastni lékarské ucely

Dopad tprav v oblasti v oblasti limitti doplatkli na lé¢iva nebo potraviny pro zvlastni Iékaiské
ucely — s ohledem na skutecnost, ze dotéené 1é¢ivé ptipravky obvykle nejsou pro konkrétniho
pacienta v pfislusné veékové skupiné opakované piedepisovany, predstavuje pouze mirné
navyseni nakladti pro systém vefejného zdravotniho pojisténi.
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6) Rozsiieni datové zakladny pro stanoveni uhradovych mechanismt

Rozsifeni referencnich siti poskytovatelt pro sbér nakladovych dat a zména zpusobu
financovani téchto ¢innosti (ptevod téchto vydaji na fond obecné prospésnych ¢innosti) s sebou
ponese dopady cca do 250 mil. K¢, pficemz maximalné polovina z téchto dopadl jsou nové
dopady:

- ze statniho rozpoétu jsou hrazeny personalni kapacity UZIS souvisejici se sbérem a
zpracovanim nakladovych dat pro CZ-DRG ve vysi cca 12 uvazki, s nadkladem cca 12 mil. K¢,

- ze zakladniho fondu zdravotniho pojisténi jsou hrazeny poskytovatelim zahrnutym
Vv referenc¢ni siti CZ-DRG ¢innosti souvisejici se zpracovanim a pfedavanim nakladovych dat
ve vysi cca 120 mil. K¢,

- nové bude nutné vybudovat tymy UZIS pro referenéni sité pro naslednou a dlouhodobou
lazkovou péci, péci ve vlastnim socidlnim prostfedi a pfipravky podminéné uzivanim na
specializovaném pracovisti v rozsahu cca 15 tivazkt a 15 mil. K¢,

- bude nutné poskytovatelim zafazenym do novych referencnich siti zafinancovat ¢innosti
spojené se zpracovanim a predavanim dat, celkovy odhadovany néklad ¢ini cca 100 mil. K&.

Pouze posledni dvé polozky ptedstavuji nové naklady, naopak u prvnich dvou polozek pujde
pouze o prevod nakladl ze statniho rozpoltu a zékladniho fondu vetejného zdravotniho
pojisténi do fondu obecné prospésnych ¢innosti.

Ostatni oblasti
Zmény u podminek zarazeni osob ,,celodenné pecujicich** mezi statni pojistence

Z hlediska finan¢nich dopadi do systému vetejného zdravotniho pojisténi a do statniho
rozpoctu lze vyjit ze skutecnosti, Ze v soucasné dob¢ ve statni kategorii jsou zafazeni rodice
pecujici o jedno dité do sedmi let nebo o dvé déti do patnacti let véku v poctu primérné 55 tis.
osob. Pokud bude stat platit pojistné za jednoho z rodi¢t pecujiciho o jedno dité do sedmi let
véku i po dobu, kdy bude rodi¢ soucasné¢ zaméstnancem ¢i osobou samostatné vydéleéné
¢innou, a na druhou stranu stat jiz nebude platit zadné pojistné za rodice pecujici o dveé déti do
patnacti let véku, pak je mozné predpokladat neutralni, pfipadné mirné negativni dopad do
statniho rozpoctu. Lze totiz o¢ekavat vzajemnou kompenzaci narokii na platbu statu mezi
obéma skupinami rodi¢u. Lze vychazet z odhadu, Ze na jednu stranu bude vice rodi¢u s détmi
do sedmi let véku, ktefi se budou registrovat do statni kategorie — zejména se to bude tykat
rodicd s nizkymi pifijmy, nebot’ pro né¢ bude mit finan¢ni vyznam, ze zaplati pojistné pouze
z dosazenych piijmi, zatimco v ptipadé rodici s vys§imi piijmy zatazeni do statni kategorie
bude bezptedmétné. A naproti tomu jiz nebudou ve statni kategorii zatazeni rodi¢e s minimalné
dvéma détmi do patnacti let véku. Do systému vefejného zdravotniho pojisténi bude dopad
pozitivni, jelikoz v pfipadé rodict s détmi do sedmi let véku stat bude platit pojistné vzdy, bez
ohledu na existenci piijml ze zaméstnani ¢i samostatné vydélecné ¢innosti, stejné jako tomu je
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u ostatnich statnich kategorii. V pfipadé rodicl s détmi do patnacti let véku, pokud nebudou
zaméstnanci & OSVC, budou si tito pojisténci platit pojistné sami jako osoby bez zdanitelnych
piijmu.

131



I1. Zvlastni ¢ast

K &asti prvni — ke zméné zikona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi
a 0 zméné a doplnéni néktervch souvisejicich zakoni, ve znéni pozdéjSich predpisi

K §2odst. 1

Pfimo pouzitelné ptedpisy se pfednostné aplikuji bez ohledu na to, zda jsou zde uvedena nebo
ne. Zcela postacuje obecny odkaz v §1. Uvedeni vybranych ptimo pouzitelnych predpist pouze
na tomto misté je nesystematické a budi pochybnosti, zda je to zamér zdkonodarce a zda je
cileno na pouziti pouze v dané situaci. Koordina¢ni nafizeni je tfeba aplikovat ve vSech
situacich, nejenom u osob bez trvalého pobytu. Osoba s trvalym pobytem, ktera je zaméstnana
v jiném ¢lenském staté, nebude v disledku aplikace koordinacnich nafizeni pojisténa podle
tohoto zakona. RuSené ustanoveni je problematické i z toho diivodu, Ze na jeho zakladé by mély
byt pojistény vSechny osoby, které jsou na zakladé koordinacnich natizeni piislusné c¢eskym
pravnim piedpisim, bez ohledu na to, zda existuje diivod pro jejich pojisténi podle jiného
ustanoveni tohoto zdkona. Napf. osoba ¢innd na zdkladé dohody o provedeni prace nebo
dohody o pracovni ¢innosti se zapoCitatelnym piijmem niz§im, nez stanovi zadkon o
nemocenském pojisténi, by méla byt pojisténcem v CR na zdkladé odkazu na koordina¢ni
nafizeni, piestoze dle samotného zakona neni takovato ¢innost divodem pro pojisténi. Stavajici
formulace navic neni pfesnd, protoze nezachycuje celou skupinu osob bez trvalého pobytu,
ktera mé byt v Ceské republice pojisténa na zékladé koordinaénich natizeni. Je nutné odlisovat
prislusnost dle koordinacnich nafizeni upravenou v hlavé II nafizeni 883/2004 a ptednost
naroku na hrazeni zdravotnich sluzeb dle hlavy II téhoz nafizeni. Nezaopatfeny rodinny
prislusnik bydlici v jiném ¢lenském staté je vzdy prislusny predpisiim tohoto statu bydliste,
zatimco prednost mize mit odvozeny narok plynouci z Ceské republiky — tj. nezaopatieny
rodinny ptislugnik méa byt pojistény v CR.

Zdravotni pojisténi osob uvedenych v piedpisech pod ruSenym bodem 8 je vzdy feseno
prostfednictvim koordinacnich nafizeni. Je nadbyte¢né je uvadét. Koordinacni nafizeni jsou
V tomto smyslu specialni Gpravou.

K § 2 odst. 2 a odst. 3

Legislativné technickd Gprava. Podle § 6 zakona o danich z ptijmu, na ktery zdkon o vefejném
zdravotni pojisténi odkazuje, pfijmem ze zavislé Cinnosti se rozumi i funkéni pozitky.
Odstratiuje se proto nadbyte¢né konstatovani, resp. opakovani této skute¢nosti.

K § 3 odst. 1, pism. d)

Srov. odtivodnéni k § 2 odst. 1
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K § 3 odst. 2, pism. ¢)

Srov. odtvodnéni k § 2 odst. 1

K § 5 pism. a)

Clen druzstva, ktery je pracovnépravnim vztahu k druZstvu (tj. véetn& napt. dohody o pracovni
¢innosti s velmi nizkym pfijmem), pokud vedle toho vykonava pro druzstvo praci s odmeénou
niz§i nez zapoditatelny ptijem, pozbyva vyhody neplatit z této odmény pojistné na vetejné
zdravotni pojisténi, nebot pro tuto vyhodu je zde pfekazka prave v existenci pracovnépravniho
vztahu.

Navrhuje se proto, aby ¢lenové druzstva méli stejné postaveni jako je tomu v piipadé ¢lentt
spolecenstvi vlastnikii bytovych jednotek (viz nize navrh nového ustanoveni — novy bod 5.
ustanoveni), a tedy byli povazovani za zaméstnance, a pojistné odvadeli pouze za podminky,
ze dosdhnou zapocitatelného piijmu dle zdkona o nemocenském pojisténi. Pak tedy ¢len
druzstva, i kdyZ je v pracovnépravnim vztahu k druzstvu (bez ohledu na vysi pfijml z négj
plynoucich), pokud vykonava vedle toho pro druzstvo praci, bude z odmény z ni plynouci platit
pojistné teprve az po dosazeni zapocitatelného piijmu.

Clenové spolegenstvi vlastnikl bytovych jednotek (SVI) jsou povazovani za zaméstnance,
pokud jim plynou pfijmy podle § 6 zdkona o danich z pfijmu za praci pro SVJ, a to bez ohledu
na to, v jaké vysi odmeény jsou. SVJ jakozto zaméstnavatel pak musi plnit v§echny povinnosti
s tim spojené — tyto ¢leny jako zaméstnance piihlasit u zdravotni pojistovny, podavat piehled
o platbach pojistného a platit pojistné. Az na vyjimky se u ¢lent SVJ jedné o osoby, které maji
i jiné zaméstnani, ze které je pojistné hrazeno.

Navrhuje se, aby za zaméstnance nebyli povazovani ¢lenové SVIJ, pokud nedosdhnou
zapocitatelného piijmu podle zdkona o nemocenském pojisténi (v roce 2024 ¢ini 4 000 K¢).
Tak bude zasadné snizena administrativni zatéz SVJ, kdy SVJ budou plnit vSechny povinnosti
zaméstnavatele a platit pojistné jen u téch ¢lend, jejichz odména piesahne zapoditatelny piijem.

U svédktl zaméstnanych v pracovnim poméru ¢i v obdobném pracovnépravnim vztahu se
néhrada uslého vydélku povazuje za prijem ze zavislé Cinnosti a odvadi se z n&j pojistné
na zdravotni pojisténi. Svédek na dobu podavani svédecké vypoveédi (coz je obvykle jeden den)
se stavad zaméstnancem organu veiejné moci, u n&jz svédectvi podal. Tento organ jakozto
zamé&stnavatel svédka je pak povinen plnit vS§echny povinnosti vici zdravotni pojistovné
(ptihlaseni a odhlaseni zaméstnance, podani piehledu o platbach pojistného a zaplaceni
pojistného). Tento postup je neumérné administrativn€ a asove narocny v porovnani s ¢astkou,
o kterou se jedna. Z udaju zjisténych od soudd vyplyva, ze primérna vyse ¢asti svédec¢ného,
ktera predstavuje nahradu uslého vydélku, dle dostupnych tdaju ¢inila v fizeni pred soudem
cca 197 K¢ za jednu hodinu a cca 1 215 K¢& v celkové vysi na jednoho svédka. S ohledem na
slozitost celého procesu v soudnim fizeni o proplaceni svédecného nezada v primeéru 70 — 80
% svédkd. Pokud pfitom svédci o svédetné pozadaji, jednd se vétSinou pouze o zadost o
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proplaceni jizdného a nikoli ndhradu uslého vydelku. V mnohych ptipadech svédky od zadosti
na nahradu uslého vydélku odrazuje pravé obtiznost a komplikovanost celého procesu.

Vzhledem k uvedenému se navrhuje svédeéné v soudnim fizeni a ndhradu uslého vydélku
za podani vypovédi v jinych fizenich zaradit mezi piijmy osvobozené od platby pojistného
na vetrejné zdravotni pojisténi neboli dotéené osoby nepovazovat za zaméstnance ve smyslu
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi.

K § 5 pism. b

Podle soucasného znéni ustanoveni je zahajeni a ukonceni samostatné vydélecné cinnosti
vazéno na realny vykon ¢innosti. Pfitom osoba, ktera ma ptijmy z uziti nebo poskytnuti prav
z praimyslového vlastnictvi (ochrannad znamka, uzitné a primyslové vzory, oznaceni puvodu,
patenty apod.) a ktera soucasné nema jiné piijmy ze samostatné vydélecné ¢innosti nez tyto,
jelikoz nevykonava samostatnou vydélecnou cinnost, nemusi byt pro ucely vefejného
zdravotniho poji§téni povazovana za OSVC, a to i piesto, Ze vykazuje pifjmy podle § 7 zdkona
o danich z pfijmt (ZDP), které jinak odvodu pojistného podle § 3a odst. 1 zakona o pojistném
na vefejné zdravotni pojisténi standardné podléhaji. Tak vznikaji situace, kdy pojiSténec, ktery
ma pouze piijmy z prumyslového vlastnictvi, tedy piijmy podle § 7 ZDP, a samostatnou
vydéleénou &innost nevykonava, neni pro tcely v.z.p. povazovan za OSVC, a proto z téchto
piijmi pojistné na v.z.p. neodvede. Naproti tomu pojisténec, ktery samostatnou vydéle¢nou
&innost vykonavé, a soucasné vedle toho mé piijmy z primyslového vlastnictvi, jakozto OSVC
musi odvést pojistné ze vSech piijmut dle § 7 ZDP, tedy i z pfijmt plynoucich z primyslového
vlastnictvi.

Navrhuje se, aby pro ucely vefejného zdravotniho pojisténi byl jako osoba samostatné
vydélecné ¢innd povazovan i ten pojiSténec, ktery, aniz by musel vykonavat samostatnou
vydélecnou ¢innost, ma piijmy ze samostatné ¢innosti podle § 7 ZDP, tedy i ty, u nichz se zadny
vykon &innosti s nimi spojeny ani nepfedpoklada. Status OSVC se tedy nevaze pouze na vykon
¢innosti, ale i na pfijmy ze samostatné ¢innosti dle zdkona o danich z pfijmti.

K§o6

Legislativné technicka uprava. Dle § 6 zdkona o danich z pfijmt, na ktery zakon o vefejném
zdravotni pojisténi odkazuje, pfijmem ze zavislé Cinnosti se rozumi i funkéni pozitky.
Odstranuje se proto nadbyte¢né konstatovani této skutecnosti.

K §7odst. 1
K pismeniim f), j), n), 0), a p)

Legislativné technicka tiprava, ktera sjednocuje a zejména zptestiuje terminologii tykajici se
zamg&stnancii a osob samostatné vydéleéné ¢innych, a dava ji do souladu s ustanovenim § 5.
Uprava odstrani piipadné vykladové nejasnosti. Napi. pokud z dohody o pracovni &innosti
neplyne zapoditatelny piijem (viz § 5 pism. a) bod 5), jednd se sice o ,,vztah obdobny
pracovnimu vztahu®, jak je uvedeno v pism. f), nebo se jedna o ,,pfijem ze zaméstnani* dle
pism. j), n), 0), a p), avSak pro ucely vefejného zdravotniho pojisténi se nejedna o zaméstnance,
jak mé na mysli § 5.
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K pism. k)

Podle soucasného znéni ustanoveni plati, ze za osobu celodenné pecujici o déti je za danych
podminek stat platcem pojistného, avsak pouze tehdy, Ze nema piijmy ze zaméstnani Ci
samostatné vydeélecné cinnosti. Pokud tedy tato osoba ma, byt i velmi nizké piijmy ze
zamé&stnani ¢i podnikani, stat za ni pojistné prestava platit. V disledku to znamena, Ze pojistné
je odvedeno pouze ze zaméstnani ¢i podnikani, a to i z velmi nizkych pfijmi (minimalni
pojistné v tomto piipadé neni stanoveno). Tim je systém kracen na piijmech, kdy piestava
Cerpat platbu od statu, avSak soucasné neni ani zajist€éno placeni pojistného alespon
z minimalniho vymeérovaciho zékladu tak, jak je tomu u ostatnich pojiSténctl, za které stat
prestal platit pojistné.

Zrusenim podminky neexistence piijmi ze zaméstnani nebo podnikani pro to, aby stat platil
pojistné, dojde k odstranéni dosavadni nerovnosti mezi pojisténci. Rodice pecujici o déti tak
ziskaji stejné postaveni, jaké maji pojisténci, za které stat plati pojistné z jiného titulu a ktefi
nejsou omezeni piijmem za zaméstnani nebo podnikani (dichodci, studenti, Zzeny na mateiské
a osoby na rodi¢ovské dovolené apod.). A tedy, jestlize bude mit rodi¢ pecujici o dité ptijmy ze
zaméstnani ¢i podnikéani, bude za néj platit pojistné stat i zaméstnavatel, piipadn¢ si bude platit
pojistné 1 jako podnikatel ze skute¢né dosazenych piijmu.

vy

Z dtvodu vys$si motivace rodict k navratu do zaméstnani ¢i k samostatné vydéleéné ¢innosti Se
navrhuje nastaveni vékové hranice déti, o které osobné pecuje jeden z rodict, na 7 let. Vypousti
se nastaveni placeni pojistného statem za rodice pecujici nejméné o dvé déti do 15 let veku.
Dosavadni vékova hranice dvou déti do 15 let véku se jevi vzhledem ke schopnostem déti
v tomto véku jako nadbyte¢né velkorysa. Nové nastaveni, resp. omezeni vékové hranice déti
1épe odpovida schopnostem déti v daném véku, kdy déti starSi 7 let jiz v drtivé vétSiné plni
povinnou $kolni dochazku a zdaleka jiz nevyzaduji pé¢i rodic¢t v takovém rozsahu, jako je tomu
Vv ptipadé déti mladsich. Navrh tak bude motivovat zejména rodice starSich déti (do patnacti let

podminky ,,celodenni® péce o dité, kterou bylo v Cetnych ptipadech, zejména pii zkracenych
pracovnich Gvazcich, velmi t€zké dodrzet, a ze strany zdravotni pojistovny témét nemozné jeji
dodrzeni zkontrolovat. ZruSenim této podminky dojde k pobidce vyuzivani zkracenych
pracovnich uvazki, kdy rodice jiz nebudou limitovani dobou, po kterou maximalné budou moci
byt déti ve skolce (dosud pouze 4 hodiny denng).

Vzhledem k tomu, ze zatazeni do kategorie poji$ténct hrazené stitem v tomto ptipadé neni
dano pouze objektivnimi podminkami, jako je tomu u ostatnich kategorii vyjmenovanych
V ustanoveni, ale jedna se o subjektivni pravo pojisténce, které mize dle svého uvazeni vyuzit,
stanovi se jednoznac¢né, od kterého dne lze tento narok uplatnit, a tedy od kterého dne zacina
byt za pojisténce platcem pojistného stat. Nebude mozné toto pravo uplatiiovat se zpétnou
platnosti, ale nejdfive ode dne, kdy u pfislusné zdravotni pojistovny pojisténec prohlasil, ze je
osobou, ktera pecuje o dité do 7 let véku.

K § 7 odst. 2
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Legislativné technicka Gprava, ktera odstraiiuje neptresnosti v odkazech na jednotliva pismena
ustanoveni a soucasn¢ sjednocuje a zejména zpfesiuje terminologii tykajici se zaméstnanct
a osob samostatn€ vydélecné ¢innych v souladu s ustanovenim § 5.

K§7a
Legislativné technicka uprava.

K § 8 odst. 2 pism. n)

Legislativné technicka uprava.

K § 8 odst. 7 a novy odstavec 8

Jedna se o legislativné technické zpfesnéni povinnosti platit pojistné, které je nezbytné uvést
do souladu se zménami, které byly pfijaty v souvislosti s rozsifenim osobniho rozsahu

vetejného zdravotniho pojisténi v ramci zakona ¢. 173/2023 Sb., kterym se méni zakon
¢. 325/1999 Sb., 0 azylu, ve znéni pozd¢jsich predpist, zakon ¢. 326/1999 Sb., o pobytu cizincti
na uzemi Ceské republiky a o zmén& nékterych zakont, ve znéni pozdgjsich predpist, a dalsi

souvisejici zakony.

§10
K § 10 odst. 1

Soucasna pravni tprava byla pfijimana v dobé&, kdy udaje od organi vefejné moci, zvlasté od
Ceské spravy socidlniho zabezpeeni a od Utadu prace CR nebyly zejména elektronickou
cestou tak dobfe dostupné jako je tomu nyni. Dale v takové mife nebyla rozsifena moznost
¢erpat rodic¢ovskou dovolenou pouze po ¢ast roku, mésice, ¢i dokonce po ¢ast tydne. Pokud tak
napf. matka Cerpajici rodi¢ovskou dovolenou ma praci v zaméstnani rozvrzenu do nékolika dni
vtydnu ¢&i mésici, fakticky se opakované stiva a piestdva byt statnim pojisténcem.
Pfi doslovném plnéni povinnosti podle § 10 je tak zaméstnavatel vV ramci jednoho mésice
opakovan¢ nucen €init oznameni o této skutecnosti, coz vyznamné zvysuje jeho administrativni
zat¢z. Vedle toho tato administrativni zatéz mulize byt pro zaméstnavatele odrazujici od
sjednavani zaméstnani pro nékteré dotcené skupiny osob, u nichz je naopak zaddouci, aby se do
zaméstnani vratily.

V zajmu sniZeni administrativni zaté€Ze zamé&stnavatell se navrhuje, jednak aby zaméstnavatelé
oznamovali jen ty skute¢nosti rozhodné pro povinnost statu platit za jeho zaméstnance pojistné,
které jsou jim piimo znamy, tj. v ptipad¢ Zeny na matetské nebo osoby na rodicovské dovolené,
a dale, aby je oznamovali pfislu§né zdravotni pojistovné pouze jedenkrat mésicné po skonceni
daného mésice v den splatnosti pojistného, tedy do 20. dne nasledujiciho kalendainiho mésice
(viz § 5 odst. 2 zakona ¢. 592/1992 Sb.). Tim bude lhita pro oznameni danych skutecnosti
dostatecn¢ flexibilni, a pfitom nijak zasadné¢ omezujici vzhledem k potfebam zdravotnich
pojistoven narokovat si za dané zaméstnance platbu od statu. Tak napf. zaméstnavatel, ktery v
souladu s § 196 a nasl. zdkoniku prace poskytl zaméstnanci pruzné ¢erpani rodi¢ovské dovolené
v ramci mésice, tydne ¢i dndl, nebude jiz povinen pfislusné zdravotni pojistovné oznamovat
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¢erpani rodicovské vzdy do osmi dntl pii kazdé zméné této skutecnosti, ale souhrnné je ohlasi
vzdy po skonceni mésice.

K§10odst.2a3

Legislativné technickd uprava. V odstavci 3 se ustanoveni upravuje v ndvaznosti na novou
upravu § 5 pism. b), ktera nové vymezuje kategorii osoby samostatné vydelecné ¢inné. Nove
se status OSVC jiz nevaze pouze na vykon innosti, ale i na pifjmy ze samostatné &innosti dle
zéakona o danich z pfijmul, a proto se oznamovaci povinnost neuréuje podle zahajeni ¢i ukonceni
¢innosti, ale podle toho, kdy pojisténec pro ucely vefejného zdravotniho pojisténi zacal
nebo piestal byt osobu samostatné vydéleéné ¢innou.

K § 10 odst. 5

Zdravotni pojistovny v soucasné dobé¢ jiz maji velkou ¢ast udaji rozhodnych pro zatrazeni
pojisténce do piislusné statni kategorie dostupné od rtiznych instituci. Proto neni nutné, aby
jako dosud oznamovaci povinnost v této véci mél vzdy pojisténec. Z tohoto divodu, a také
V ramci sniZeni administrativni zatéze se pojisténci se odnima povinnost oznamovat vSechny
skute¢nosti rozhodné pro placeni pojistného statem. Pojisténec jiz bude povinen oznamovat
udaje pouze o téch skuteCnostech, které jsou znamy piedevsim, a jen jemu, a které nejsou
Vv evidenci jiné instituce, a tedy si je zdravotni pojistovna nemize opatfit sama od piislusné
instituce. Vzhledem k tomu, Ze tvrzené skute¢nosti byva v mnohych ptipadech pro zdravotni
pojistovnu problematické si ovéfit, pojisténec bude v ramci danych moznosti povinen je sam
dolozit.

K§10odst.8a9

Legislativn¢ technicka uprava

K§10b

Za nezaopattené dité je platcem pojistného stat. Nezaopatienost ditéte pfitom upravuje zakon o
statni socialni podpote, podle kterého je za nezaopatiené dité povazovano dite, které se kromée
jiného soustavné pfipravuje na budouci povolani. Povinnost oznamit zdravotni pojistovné
skutec¢nosti rozhodné pro povinnost statu platit pojistné mé pojisténec — v daném piipadé
student. V soucasné dobé vétsina Skol tuto povinnost plni za své studenty, a zdravotnim
pojistovnam oznamuje Udaje potfebné pro narokovani platby od statu za studenty —
nezaopatfené déti. Jelikoz vSak tato povinnost neni legislativné upravena, nékteré Skoly tak
necini. Tak se studenti nachazeji v situaci, kdy nevédi, zda oznamovaci povinnost za néj skola
splnila, a tedy nemusi zdravotni pojistovné nic ohlaSovat, ¢i zda si musi od Skoly vyzadat
potvrzeni, na jehoz zakladé se pak u zdravotni pojistovny zaregistruje jako nezaopatiené dité.

Tuto situaci lze povazovat za pon¢kud chaotickou, a kromé toho se jednd i o pomérné vysoky
pocet pojisténct. Vedle toho mnohé skoly udaje pojistovnam jiz nyni samy sdéluji z vlastni
iniciativy. Navrhuje se proto jednoznacné urcit, ze skola je povinna za své studenty oznamit
nastup ¢i ukonceni studia, resp. dobu trvani soustavné piipravy pojisténce na budouci povolani,
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a tedy jeho nezaopatienosti ve smyslu zakona o statni socidlni podpote. Tuto oznamovaci
povinnost budou Skoly plnit vici spravei centralniho registru vSech pojisténct. Tim Skoldm
odpadne potieba zjistovat u kazdého studenta zvlast, u které zdravotni pojistovny je v dané
chvili pojistén. Dojde tak ke snizeni administrativni zaté€Ze na strané studentd, kteti nebudou jiz
muset zdravotni pojistovné predkladat potvrzeni o studiu. Zaroven se velmi ulehéi zdravotnim
pojistovnam, které nebudou muset v ptipadé nejasnosti, které nyni Casto nastavaji, vyzyvat
studenty k oznameni a doloZeni, zda je za né platcem pojistného z titulu nezaopatienosti stat ¢i
nikoli. V neposledni fad¢ dojde ke snizeni zatéze i u mnohych skol, které udaje pojistovnam
jiz nyni samy sdé€luji z vlastni iniciativy, nebot’ uz nebudou muset zjistovat piislusnost
zdravotni pojistovny kazdého studenta.

K § 10c

V praxi se ne zcela vyjimecné stava, ze zdravotni pojistovna od zaméstnavatele ¢i pfislusné
instituce neobdrzi vSechny udaje potfebné ke spravnému zatazeni pojisténce do pfislusné
kategorie — napt. zaméstnavatel opomene zaméstnance ptihlasit ¢i odhlasit, ufad prace
neoznami, ze je pojisténec evidovan jako uchaze¢ o zaméstnani atd. Stanovi se tak najisto, ze
ackoli pojisténec v daném piipadé oznamovaci povinnost nema, mize V zajmu odstranéni
nesouladu mezi Udaji evidovanymi zdravotni pojistovnou a skuteénym stavem zdravotni
pojistovné potiebné tidaje sdélit sam.

K § 10d

V zajmu elektronizace piedavani a oznamovani udaji pottebnych pro vedeni registru pojisténct
a platct pojistného je tieba zdigitalizovat procesy, u kterych je to zadouci a v soucasné dobé
mozné. Komunikace zaméstnavatelti a Zivnostenskych ufadi se zdravotnimi pojistovnami jiz
nyni téméf vzdy probihd elektronicky, jelikoz je to pro ob¢ zicastnéné strany rychlejsi a
efektivnéjsi. Doplnéni ustanoveni o elektronickou podobu podani je proto zcela namisté, a tento
zpusob komunikace se proto zavadi i pro nové stanovenou oznamovaci povinnost skol a
Skolskych zafizeni.

K§i1

Vzhledem Kk roz§itovani moznosti erpat pieshrani¢éni pé¢i do vyse nakladu stanovenych pro
uhradu takové péce v zahrani¢i se vyslovné uvadi, ze zdkon muze obsahovat odchylku od
zakladniho pravidla.

K § 12 pism. k)

Upravuje se povinnost, ktera se tyka cizincii, kteti maji ¢islo pojisténce piidélené zdravotni
pojistovnou, aby v piipadé, ze jim bude pfidéleno rodné cislo, tuto skutenost oznamili
zdravotni pojistovné.

Pokud je cizinci — pojisténci na izemi CR piidéleno rodné &islo, a tato skutetnost neni
samotnym cizincem oznamena zdravotni pojistovné, pak zdravotni pojistovna vede i nadale
tohoto pojisténce pod Cislem pojisténce, ktery mu sama pridélila. Pfi pfedavani udaju ze strany
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jinych orgédnti vetejné moci, napt. hlaSeni pocatku a konce evidence ve statni kategorii, v
pfipadé, ze pojisténec u zdravotni pojistovny neni evidovan pod rodnym cislem, je témer
nemozné statni kategorii zaevidovat ke spravnému pojisténci. Zdravotni pojistovny dle zdkona
piebiraji ze zakladnich registri referen¢ni udaje, mezi kterymi rodné ¢islo neni uvedeno, a tedy
bez nahlaseni cizincem se o pfidéleni rodného ¢isla pojistovna nedozvi.

K § 12 pism. 1

V souvislosti s navrzenym novym ustanovenim § 40c, které upravuje predavani udaju pii
zmeéné zdravotni pojistovny mezi zdravotnimi pojistovnami navzajem, se pojisténci odnima
povinnost piedlozit nové zvolené zdravotni pojistovné doklad o vy&i zalony OSVC. Naproti
tomu, pokud se pojisténec nezdrzuje v misté trvalého pobytu, uklada se mu povinnost pfislusné
zdravotni pojistovné oznamit adresu pro doruovani. Tim dojde k zasadnimu zamezeni
problémi s doru¢ovanim dilezitych dokumentd, zejména ve spravnim fizeni.

K§l4da§ 14e

Ustanoveni jednak za ucelem systemati¢nosti nahrazuje dosavadni § 40 odst. 5 a 6 ZVZP, ale
zejména kodifikuje nové moznosti Cerpani a Gthrady zdravotni péce v zahranici. Pfestoze jiz za
soucasné pravni upravy existuji relativné Siroké moznosti Cerpani pfeshrani¢ni péce, povazuje
predkladatel za zadouci dale snizit administrativni naro¢nost pro nékteré specifické piipady a
dale rozvolnit moznosti zdravotnich pojistoven v téchto piipadech uhradit/refundovat naklady
na zdravotni péc¢i poskytnutou poskytovatelem usidlenym v jiném ¢lenském staté EU.

V této oblasti se tak navrhuje zavést tfi nové modely, a konkrétné se jedna o:

a) Povinnost zdravotni pojistovny na zakladé predchozi zadosti pojisténce vydat povoleni podle
koordinacnich nafizeni V pfipadé, kdy mu ani na zaklad¢ jeho ptfedchozi zadosti nebyla
zdravotni pojistovna schopna zajistit poskytovatele piisluiné odbornosti v CR.

b) Dale pak navrh upravuje moznost pojisténce vycestovat za péci do jiného ¢lenského statu
EU a pojistovné povinnost tuto péci pln¢ uhradit na zakladé nasledného schvaleni, pokud se
bude jednat o ptipad, kdy v dobé vzniku potieby poskytnuti péce nebylo mozné ji poskytnout
pojisténci na uzemi Ceské republiky véas, a hrozilo-li tak s ohledem na jeho zdravotni stav a
pravdépodobny prubéh onemocnéni nebezpeci z prodleni. Toto doplnéni sméfuje k vyteseni
situaci, kdy je zcela zjevné, Ze péée je pro pojisténce relativng nedostupna®®, ale pojisténec
nema s ohledem na hrozici prodleni moznost splnit administrativni piekazku spocivajici
v ptedchozim vyplnéni pfislusného formuléie a ¢ekat na jeho schvaleni zdravotni pojistovnou.
Tato ¢4st navazuje na jiZz existujici judikaturu Evropského soudniho dvora ve véci C-173/09
Georgi Ivanov Elchinov.

c) Navrzené ustanoveni § 14e zakotvuje moznost zdravotni pojistovny uzaviit za Gcelem
zajiSténi mistni a Casové dostupnosti hrazené zdravotni péfe smlouvu se zahrani¢nim

13 Nemusi se nutné jednat o nedostupnost na Gizemi CR, ale typicky o pfipad, kdy se pojisténec vazné zrani na
Gzemi CR v blizkosti hranic a zahrani¢niho poskytovatele akutni IGzkové péce. V takovém piipadé neni
spravedlivé ocekavat, Ze bude pred odvozem k zahrani¢nimu poskytovateli pInit administrativni povinnosti za
Ucelem plné Uhrady péce v zahranici.
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poskytovatelem nachéazejicim se od statnich hranic CR v dojezdové dobé& pro piislusny obor
zdravotnich podle natfizeni vlady o mistni a ¢asové dostupnosti zdravotnich sluzeb.

K § 15 odst. 5

Legislativné technickd uprava souvisejici s nové vkladanymi odstavci 16, 17 a 18, které
upravuji otazku uhrad potravin pro zvlastni 1ékaiské ticely ze zdravotniho pojisténi.

K § 15 odst. 6 pism. €)

Jelikoz zkracena revize po vstupu 1. podobného piipravku do systému uhrad bude zahéjena
nikoliv neprodlené, nybrz az po ovéfeni, ze podobny piipravek je skute¢né dodavan na trh,
v takovém piipadé pozbyva smysl pozadavek, aby 1. podobny piipravek musel pfed vstupem
do systému thrad predkladat zavazek dodavek na trh. Pokud by podobny piipravek nebyl na trh
dodavan, nedojde ke zkracené revizi o snizeni thrady celé skupiny terapeuticky zaménitelnych
pripravku.

K § 15 odst. 9

Navrhuje se stanovit vyjimky z povinnosti ptedkladat spolu s zadosti o stanoveni nebo zménu
uhrady analyzu nakladové efektivity u podobného 1é¢ivého ptipravku a nékterych 1é¢ivych
ptipravk, u kterych ministerstvo souhlasilo se zvy$enim uhrady ve vefejném zajmu.

Podobny 1é¢ivy ptipravek by z povahy véci nemél generovat zvySené ndklady systému
vefejného zdravotniho pojisténi, nebot’ na trhu je jiz jiny piipravek hrazeny ve stejné vysi
a za stejnych podminek, a tudiz by mélo mezi 1é¢ivymi ptipravky dojit jen k rozdéleni trhu,
nikoliv k narustu celkovych nakladii na 1é¢bu. Z tohoto diivodu se povinnost piedkladat analyzu
nékladové efektivity jevi jako nadbytecna.

K § 15 odst. 13, 14, 15

Ke zméné ustanoveni dochazi z divodu piesunu pfilohy €. 3 a 4 do samostatného zakona tak,
aby bylo mozné v relevantnim ¢ase promitnout v téchto piilohach pottebné zmény v nadvaznosti
na jednani Komise pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prostiedkd. Soucasné
se ohledn¢ vyse thrad stomatologickych vyrobkl v ramci navrhovanych zmén v této oblasti
stanovi, ze vysi thrad stomatologickych vyrobku stanovi tzv. uhradova vyhlaska.

K § 15 —novy odst. 16

Novy odstavec zakotvuje, za jakych podminek Ize potraviny pro zvlastni 1ékaiské Ggely (PZLU)
poskytovat jako hrazené ze zdravotniho pojisténi.

K § 15 —novy odst. 17

Potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely hrazené pii poskytovani ambulantni zdravotni péce se
vyclenuji z regulace cen a thrad v modelu totozném s regulaci 1é¢iv podle ¢asti Sesté. Nove
regulace cen a thrad PZLU bude upravena vklddanou &asti osmou a navazujici piilohou &. 6,
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a to za i¢elem nastaveni transparentngjsich a piedvidatelngjsich vysi a podminek Gthrady PZLU
a odstranéni administrativnich bariér pro vstup novych PZLU do systému thrad z vefejného
zdravotniho pojisténi. Pro uhradu ze zdravotniho pojisténi pii poskytovani ambulantni
zdravotni péce je potravina pro zvlastni 1ékai'ské ti€ely zatazena do pfislusné thradové skupiny
potravin uvedené v piiloze ¢. 6, do které podle svého sloZeni a ur¢eného ucelu pouziti nalezi,
pfi¢emz podminky uhrady PZLU jsou pro kazdou jednotlivou tthradovou skupinu potravin
uvedeny v pifloze &. 6. Vyse uhrady konkrétni PZLU bude vychazet ze zakladni thrady
piislusné uhradové skupiny stanovené opatienim obecné povahy Statniho ustavu pro kontrolu
1€¢iv, vydavanym nejvyse jednou roéné a nejméné jednou za pét let. Prvnim opatienim obecné
povahy podle tohoto nového ustanoveni Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv stanovi zakladni uhrady
uhradovych skupin potravin tak, aby odpovidaly zakladni Ghradé¢ pfislusné skupiné v zasade
terapeuticky zameénitelnych potravin pro zvlastni 1ékarské ucely diive stanovené podle ¢asti
Sesté. V pripad¢, ze by uthradova skupina potravin neodpovidala zadné skupiné v zasadé
terapeuticky zaménitelnych potravin pro zvlastni Iékai'ské ucely podle ¢asti Sesté, stanovi Statni
ustav pro kontrolu 1é¢iv zakladni uhradu thradové skupiny potravin podle vazeného pruméru
zékladnich thrad skupin v zésadé terapeuticky zaménitelnych potravin pro zvlastni 1ékaiské
ucely jim odpovidajicich. Timto nebudou generovany zvysené néklady systému vefejného
zdravotniho pojisténi.

V ptipadé, Ze by v budoucnu konkrétni potravinu pro zvlastni lékarské ucely vyjimecné nebylo
mozné zafadit do thradové skupiny potravin, povede Statni istav pro kontrolu 1é¢iv s takovou
PZLU spréavni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vy3e a podminek tthrady nikoliv podle ¢asti
Sesté jako dosud, ale nové podle Casti osmé.

Komplexni Gprava pro stanovovani tthrad PZLU, které lze zafadit do piisluiné thradové
skupiny potravin uvedené v piiloze ¢. 6, pfipadné které nelze zatadit do uhradové skupiny
potravin uvedené v piiloze €. 6, je pak uvedena v nové Casti osmé.

K § 15 —novy odst. 18

V souvislosti s pfesunem pravni Gipravy cenové a thradové regulace PZLU z Gasti Sesté do Gasti
osmé¢ a piislusnou zménou § 15 odst. 5 je zde nutno zdkonem povétit Statni Gistav pro kontrolu
1¢¢iv k provadéni uhradové regulace PZLU poskytovanych v ramci ambulantni pée.

K§16b

Za ucelem odstranéni diskrepance u zapocitatelnych doplatkii na 1é¢ivé piipravky v tekuté
I¢kové formé s perordlni cestou podani nebo 1ékové formé prasek pro pfipravu peroralni
suspenze pro velmi malé déti, u kterych nelze pifedpokladat, ze jsou schopny polknout pevnou
lékovou formu (napt. tablety), napt. v ptipad¢ antibiotickych sirupii. Podani lé¢ivého piipravku
v tekuté 1¢kové forme je u velmi malych déti jedinou moznosti peroralni terapie. Navrh zékona
proto upravuje, Ze u malych déti ve v€ku do ctyt let véetné se do ochranného limitu nové
zapocitavaji také doplatky za 1é¢ivé ptipravky v tekuté 1ékové forme s peroralni cestou podani
nebo 1ékové formé prasek pro piipravu peroralni suspenze, a to ve vysi vypoctené podle
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doplatku na 1é¢ivy ptipravek s obsahem stejné 1€¢ivé latky se stejnou cestou podani a obdobnou
1ékovou formou.

K § 17 odst. 5

V nédvaznosti na navrhované zmény v thradach stomatologickych vyrobkll se do upravy
dohodovaciho fizeni a zmocnéni k vydani tzv. uhradové vyhlasky prfidavaji vyse uhrad
stomatologickych vyrobk.

K § 17 odst. 6

Navrhuje se zrusit Gpravu § 17 odst. 6 ohledné tzv. 1ékovych pausali. V praxi podle tohoto
ustanoveni jiz mnoho let neni postupovano V DRG jsou ndklady na léCivé ptipravky
rozprostfeny do relativnich vah hospitaliza¢nich pfipadt ¢astecné v ramci nepiimych nakladd,
¢astecné v rdmci ptimych nékladi s dopadem do materidlovych outlierti a s 1ékovymi pausaly
se nepracuje. V nasledné a dlouhodobé lizkové péci se s Iékovymi pausaly pracuje v rdmci
kalkulace hodnoty oSetfovacich dnii, to nicméné bude mozné na urovni obecné ¢asti seznamu
zdravotnich vykonii i nadale po zruseni zakonné povinnosti 1é¢ivé piipravky timto pausalem
hradit, pfi¢emz z hlediska celkové uhrady za oSetfovaci den rozdéleni na jednotlivé slozky
uhrady hraje pro praxi minimalni roli. Pfitom plati, ze tam, kde by poskytovatel a zdravotni
pojistovna méli na Ghradé 1éCivych piipravkd lékovym pausalem shodu, budou moci tento
zpusob uhrady i nadale sjednat smluvné thradovym dodatkem jako odchylku od seznamu
zdravotnich vykond a tthradové vyhlasky.

Je nicméné soucasné nutné z § 17 odst. 6 zachovat ustanoveni posledni véty, které zdravotnim
pojistovnam umoziuje tvorbu ¢iselniku nemocnicnich zvlast’ Gctovanych 1éCivych pripravkd,
a bez n¢hoz by zafazeni téchto 1éc¢ivych ptipravkt do tihrad bylo problematické ¢i nemozné.

V souvislosti s ponechanim posledni véty je vhodné, aby zdravotni pojistovna za ucelem
sjednani vy$e a podminek tthrady takového 1é¢ivého pripravku poskytovaného v ramci lizkové
péce méla moznost pozadat Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv o zhodnoceni pfinost a nakladd
spojenych s jeho pouzitim.

K §17 odst. 7

Mezi zdravotnické prostiedky, které uhradi zdravotni pojistovna na zakladé lékarského
predpisu smluvnim vydejctim, jsou noveé zatazovany zdravotnické prosttedky pro kompresivni
terapii. Cilem rozsifeni je zvySeni dostupnosti a kvality zdravotni péfe pro pacienty
v lokalitach, kde neni dostate¢na dostupnost poskytovatelti 1ékarenské péce a zaroven zde
dlouhodob¢é dobie funguji smluvni vydejny zdravotnickych prostfedkl. Toto rozsiteni
sortimentu vydeje podporuji zdravotni pojistovny, které timto zptisobem zvysuji dostupnost
téchto zdravotnickych prosttedki pro své pojisténce. Déle se dopliuje, Ze zdravotni pojistovna
na zéaklad¢ Iékai'ského piedpisu poskytovatelim 1ékarenské péce uhradi potraviny pro zvlastni
1€karské ucely to i tehdy, nema-li s poskytovatelem 1ékarenské péce dosud uzavienu smlouvu,
jelikoz neni diivod, aby v takovém piipadé bylo postupovano odchylné od uhrad 1é¢ivych
pripavki vydanych na lékatsky predpis.
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K§17b

V § 17b) se navrhuji minimalistické formalni zmeény, které za prvé reflektuji praktické
zkusenosti z fungovani pracovni skupiny, za druhé zavadéji nove jako povinné dodani alespon
minimalnich podkladi k modelaci ekonomickych dopadii navrhti na zafazeni a zménu vykond:
vykony budou moci navrhovat i profesni organizace ve smyslu dohodovacich tizeni podle § 17
odst. 2 a 5;

e soucasti navrhi novych vykonl a zmén vykonu (resp. jejich registra¢nich listll) nové
budou podklady, které umozni provést ekonomickou analyzu dopadi (tzn. vymezeni
cilové populace nebo oc¢ekavany pocet vykoni za Casové obdobi), nebo piimo tato
analyza dopadu, pokud se ptedkladatel rozhodne ji zpracovat komplexné;

e 7z medicinského hlediska bude pii podani navrhu nového vykonu primarni srovnani
S existujicimi postupy, pouze pokud takové srovnani nebude mozné, bude piedkladatel
navrhu dodavat posouzeni udinnosti vykonu, jelikoz posouzeni G¢innosti vykonu je
jinak nezbytné€ zahrnuto ve srovnani s existujicimi postupy;

e jednaci tad se bude zvefejiiovat na internetovych strankach ministerstva misto
ve Véstniku MZ, stejné tak se na internetovych strankach (jiz nyni) zvefejiuji jak
navrhy zafazené na jednani pracovni skupiny, tak zapisy z téchto jednani, které zde
zustavaji ptistupné vefejnosti po zcela neomezenou dobu;

e vypustén dosavadni odstavec 5, ministerstvo miize provadét pribézné vyhodnocovani a
aktualizaci vykont i bez vyslovného zmocnéni jiz na zakladé moznosti podavat navrhy
registracnich listd, naopak povinna pravidelna revize se v praxi ukazala jako
komplikovana, jelikoZz ministerstvo nema poznatky a zkuSenosti z praxe, jakoz ani
odborné medicinské znalosti, které jsou k revizi vykonil potieba, a k revizi vykonti tak
stejné ve vétsing pripadi (pokud nejde o pouze formalni zmény) je nutna aktivita a
navrhy odbornych spolecnosti nebo nové profesnich organizaci poskytovateli.

K§18

Odst. 1: Navrhuje se umoznit osobam, které ziskaly specializovanou zpusobilost v ramci
povoléni fyzioterapeut, ergoterapeut, nutri¢ni terapeut, vSeobecna sestra nebo détska sestra, v
rozsahu této zptsobilosti k vykonu zdravotnického povolani dopliiovat nebo upravovat indikaci
provedenou lékafem, a to za podminky, ze toto ptedepisujici 1ékat nevylouéil (obdobné jako u
zékazu zameény léCivého pripravku v Iékarne) a Zze se nelékaisky zdravotnicky pracovnik drzi
ucelu pivodni indikace, tzn. doplnéni ¢i zména indikace l¢kare tak neni mozna vuci tiplné jinym
zdravotnim problémim pojiSténce, nez ke kterym sméfovala 1ékatem indikovana péce, resp.
nad ramec cile definovaného 1ékafem — tim je za prvé dosazeno, ze konkrétni 1éebny postup
mize stanovit az nelékarsky zdravotnicky pracovnik v pfipadé, Ze je na konkrétni oblast vétsim
odbornikem nez lékaf a lékat mu tuto moznost poskytne, za druhé se tak umoziuje
administrativné¢ zjednodusit feseni situaci, kdy béhem poskytovani péce vyvstane potieba
upravit ¢i doplnit rozsah indikované péce a kdy by pacient za stdvajiciho pravniho stavu musel
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opétovné navstivit oSetiujiciho 1ékafe nebo by nelékaiskému pracovnikovi nebyla péce nad
ptvodné indikovany rozsah uhrazena.

V soucasnosti mohou fyzioterapeuti, ergoterapeuti, a vSeobecné sestry nebo détské sestry
se specializovanou zpusobilosti poskytovat hrazené sluzby pouze na zékladé indikace 1ékate
(§ 18 odst. 1) a to pouze v konkrétné 1ékafem stanoveném obsahu a rozsahu zdravotni péce.

Naptiklad 1ékaf v ramci indikace domaci péce do poukazu na oSetieni domaci péce vypliuje
nejenom medicinské zdiivodnéni a ocekavany cil domaci péce, ale urcuje i pozadovany vykon,
slovni specifikaci pozadavku, véetné pozadovaného poctu vykontl v jednom dni a pozadované
frekvence v tydnu. Lékat rozhodne o rozsahu a obsahu oSetfovatelské péce a sestra domaci péce
az na zaklad¢ této indikace, resp. pokynu, vykonava zdravotni péci. Sestra vstupuje do vlastniho
socialniho prostiedi pacienta a zjiStuje oSetiovatelské problémy pacienta, které se mohou
odlisovat od indikace lékatfe. Dochazi k odlisnostem mezi indikaci 1ékafe a skute¢nymi
oSetfovatelskymi potfebami u pacienta. Vysledkem je, Ze je Casto nutné, aby sestra s upravenym
predpisem procedur zpétné kontaktovala predepisujiciho lékafe a sjednala s nim tdpravu
indikace podle skute¢né potieby pojisténce.

Soucasné se klinickym logopediim z logickych diivodd umoziuje provadét preventivni Skolni
vySetfeni podle pfilohy ¢. 1 zakona bez indikace 1ékafem. To je nezbytné zejména z toho
dtivodu, Ze by bylo v podstaté nepiekonatelnou piekazkou k takovému vySetfeni zajistit
indikaci oSetfujicich Iékait vSech vySetfovanych zaki a studentd.

Odst. 3: Cilem navrhu je umoZznit osobam, které ziskaly specializovanou zptisobilost v ramci
povolani psycholog ve zdravotnictvi, v rozsahu jejich zptsobilosti k vykonu tohoto
zdravotnického povolani indikovat péci. Jednd se zejména o klinické psychology, détské
klinické psychology nebo psychoterapeuty. V soucasnosti mohou kliniéti psychologové
poskytovat hrazené sluzby i bez indikace (§ 18 odst. 1), nicméné nemohou ji sami indikovat
(indikovat poskytnuti hrazenych sluzeb mtize v soucasnosti pouze 1ékat), coz je vzhledem ke
vzdélavani téchto zdravotnickych pracovnikti zadouci.

Soucasné se navrhuje umoznit klinickym logopediim indikovat hrazenou péci v ramci své
odbornosti béhem preventivniho vySetfeni podle ptilohy ¢. 1 zakona. Pokud totiz klinicky
logoped béhem tohoto vySetieni shleda potiebu dalsi péce, jevi se jako zcela nelogicka
administrativni ptekdzka spocivajici v tom, Ze by bylo nutné zcela formaln¢ zajistit jesté
indikaci oSetfujiciho détského praktického 1ékare.

K§ 19

Ptijetim zékona o zdravotnich sluzbach mélo dojit k zaniku institutu zdravotnickych zatizeni
"détskych odbornych 1ééeben a ozdravoven". Poskytovatelé zdravotnich sluzeb provozujici
détské odborné 1é¢ebny a ozdravovny méli tato sva zdravotnicka zatizeni transformovat
v souladu s pozadavky na vécné a technické vybaveni a personalni zabezpeceni nasledné
luzkové péce.
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Nicméné v zakoné¢ o vefejném zdravotnim pojisténi dosud pietrvava vécny nesoulad
se zékonem o zdravotnich sluzbach v podobé posouzeni naplnéni podminek pro vznik naroku
pojisténce pied rozhodnutim o poskytnuti zdravotnich sluzeb v détskych odbornych 1é¢ebnach
a ozdravovnach jako hrazenych ze zdravotniho pojisténi; v dusledku toho nécktera tato
zdravotnicka zafizeni nadale funguji v rezimu pted pfijetim zdkona o zdravotnich sluzbach, coz
je zcela nevyhovujici.

V névaznosti na vySe uvedené dochazi k vypusténi § 19 odst. 1 pism. d) a § 34 bez nahrady.
Pro zdravotni péci v détskych odbornych 1ééebnach a ozdravovnach by méla pro futuro platit
obecna uhradova pravidla pro thradu nasledné lizkové péce.

Ustanoveni § 19 odst. 2 se méni legislativné technicky v ndvaznosti na vypusténi odst. 1 pism.
d) bez nahrady.

K dalsi zméné dochazi z diivodu ptesunu pfiloh €. 3 a 4 do samostatného zakona tak, aby bylo
mozné v relevantnim Case promitnout v téchto pfilohach potiebné zmény v navaznosti na
jednani Komise pro kategorizaci a uhradovou regulaci zdravotnickych prostiedku.

Nové pism. k) se dopliuje v souvislosti s novym § 36 odst. 5, ktery zavadi moznost zdravotni
pojistovny uhradit transport pojisténce zpét ze zahrani¢niho zdravotnického zatizeni do Ceské
republiky, nebo do statu bydlisté, pokud zdravotni pojistovna dojde k zavéru, ze je takovy
transport ekonomicky vyhodnéjsi nez thrada 1é¢eni v zahraniéi.

Predpokladem takové uhrady je zadost poskytovatele nebo pojisténce a posouzeni naroku
pojisténce zdravotni pojistovnou pied poskytnutim zdravotnich sluzeb jako hrazenych
z vefejného zdravotniho pojisténi.

K§32

Ke zmén¢ ustanoveni dochazi z diivodu ptesunu piiloh €. 3 a 4 do samostatného zakona tak,
aby bylo mozné v relevantnim ¢ase promitnout v téchto ptilohach potiebné zmény v navaznosti
na jednani Komise pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prostfedka.

K §32a

Ke zméné ustanoveni dochazi z divodu pfesunu piiloh ¢. 3 a 4 do samostatného zakona tak,
aby bylo mozné v relevantnim ¢ase promitnout v téchto pfilohach potfebné zmény v navaznosti
na jednani Komise pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prostiedku.

§ 32a —novy odst. 6

Novy odstavec umoziiuje poskytnout pojisténci Vrezimu cirkulace sjeho souhlasem
zdravotnicky prostiedek z vys$si uhradové skupiny (neZ do jaké patii jemu ptedepsany
zdravotnicky prostiedek), je-li takovy u dodavatele k dispozici a odpovida-li tento zdravotnim
potiebam pojisténce. Cilem je zvySeni efektivity vyuziti zdravotnickych prostfedkl v rezimu
cirkulace. Typicky se jedna o kategorii 07 (zdravotnické prostiedky pro pacienty s poruchou

145



mobility) a odlehéené mechanické voziky. Predkladané feSeni je uzivatelsky vyhodné pro
pojisténce a ekonomicky je v zajmu zdravotnich pojistoven.

K §32d odst. 4,5, 6

Z dtvodu vyssi pravni jistoty ucastnikd je vhodné postavit na jisto, ze pisemné ujednani o vysi
ceny vyrobce, které¢ je podkladem pro rozhodnuti Statniho tustavu pro kontrolu 1éCiv o
maximalni cené, nemutize byt predmétem obchodniho tajemstvi. Navrh vychazi z ¢asti Sesté, ve
které je stejna pravni Uiprava jiz obsazena, kterou vsak nelze na fizeni dle ustanoveni § 32d
napiimo pouzit. Déle je navrhovano upfesnit, jakym sménnym kurzem se vyse pofizovaci ceny
1é¢ivého piipravku ve statd, ve kterém ho Ize potidit za G&elem distribuce do Ceské republiky,
prepocitd na ceské koruny. Navrh vychazi z postupu Statniho ustavu pro kontrolu léciv
Vv fizenich podle ¢asti Sesté, uplatiiovaného na zakladé provadéjiciho pravniho predpisu.

K §32d odst. 7

Soucasna pravni tiprava uklada zadateli prekladat v zadosti ¢i spolu se Zadosti udaje, které jsou
ve vysledku nadbytecné a nemaji vyznam pro vysledek spravniho fizeni. Jelikoz jde o zakonné
nalezitosti Zadosti, je Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv naopak povinen v pfipade jejich neuvedeni
vyzyvat k odstranéni vady zadosti. Upousti se od povinnosti piedkladat analyzu nakladové
efektivity, jelikoZ posouzeni ndkladové efektivity nema vliv na stanoveni thrady v fizeni dle
ustanoveni § 32d zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Povinnost pfedkladat analyzu
nakladové efektivity je tedy zbytnym pozadavkem zatéZzujicim zadatele o zahajeni spravniho
tizeni. Dale se upousti od povinnosti uvadét v zadosti navrhovanou vysi a podminky thrady a
navrhovanou maximalni cenu. Zpiisob stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek thrady je
popsan v odstavcich 4,5 a 6 a Statni ustav pro kontrolu lé¢iv je povinen se témito ustanovenim
fidit bez ohledu na vyS$i/podminky thrady navrzené zadatelem. Ustanoveni § 32d a nasl.
neobsahuje obdobu ustanoveni § 39g odst. 3, dle kterého ma byt stanovena vySe maximalni
ceny anebo uhrady ve vysi navrzené zadatelem, pokud je navrzend vySe niz$i, nez vysSe
vypoctena Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv. Na rozdil od fizeni dle ¢asti Sesté proto nema v
tomto typu fizeni smysl pozadovat po zadateli navrh vyse maximalni ceny anebo thrady.

Zména v ramci ucastnikt fizeni zahajeného z moci Gifedni je vhodna z toho divodu, aby byla v
tomto typu fizeni ucastnikem rovnéz osoba s distribuénim opravnénim za situace, kdy je
smluvni stranou dohody o nejvyssi cené vyrobcee ¢i predklada doklad o potizovaci cené 1é¢ivého
pripravku, nebot’ soucasné znéni takovou osobu povazovalo za Ucastnika fizeni pouze pokud
byla zadatelem.

Ke zruseni § 34

Ptijetim zakona o zdravotnich sluzbach mélo dojit k zaniku institutu zdravotnickych zatizeni
"détskych odbornych 1ééeben a ozdravoven". Poskytovatelé¢ zdravotnich sluzeb provozujici
détské odborné 1é¢ebny a ozdravovny méli tato sva zdravotnicka zafizeni transformovat
v souladu s pozadavky na vécné a technické vybaveni a personalni zabezpeceni nasledné
luzkové péce.
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Nicméné v zdkoné o vefejném zdravotnim pojiSténi dosud pretrvava vécny nesoulad se
zakonem o zdravotnich sluzbach v podobé posouzeni naplnéni podminek pro vznik naroku
pojisténce pred rozhodnutim o poskytnuti zdravotnich sluzeb v détskych odbornych 1é¢ebnach
a ozdravovnach jako hrazenych ze zdravotniho pojisténi; v disledku toho néktera tato
zdravotnicka zafizeni nadale funguji v rezimu pted pfijetim zdkona o zdravotnich sluzbach, coz
je zcela nevyhovujici.

V névaznosti na vySe uvedené dochazi k vypusténi § 19 odst. 1 pism. d) a § 34 bez nahrady.
Pro zdravotni péci v détskych odbornych 1ééebnach a ozdravovnach by méla pro futuro platit
obecna uhradova pravidla pro thradu nasledné lizkové péce.

K § 36 —novy odst. 5

Zdravotni pojistovny jsou na zakladé evropskych koordina¢nich nafizeni, dohody o obchodu a
spolupraci mezi EU a Spojenym kralovstvim a dvoustrannych smluv o socialnim zabezpeceni,
které upravuji thradu nékladi za zdravotni sluzby, povinny hradit nédklady na poskytované
zdravotni sluzby v rozsahu definovaném smlouvou v cenach statu oSetieni. V praxi se ukazuje,
ze tyto naklady mohou v piipadé napt. dlouhodobgjsi hospitalizace vyraznym zpisobem
prekrogit naklady na ptipadny transport do Ceské republiky.

V sou¢asné dob& je mozné uhradit prevoz zpét do Ceské republiky pouze z Némecka
a Slovenska na zdklad¢ historickych a z vEtSiny jiz nepouzivanych mezinarodnich smluv
a z vybranych statii s nimiz ma Ceska republika uzavienu smlouvu o socialnim zabezpe&eni.

Navrhované feSeni umozni zdravotnim pojiStovnam uhradit transport pojiSténce zpét
ze zahrani¢niho zdravotnického zatizeni do Ceské republiky, pokud zdravotni pojistovna dojde
k zavéru, ze je takovy transport ekonomicky vyhodnéj$i nez uhrada 1éCeni v zahraniéi.
Piedpokladem je zadost pojisténce nebo poskytovatele a posouzeni dle § 19.

K ¢asti Sesté

Z Casti Sesté je navrhovano odstranit vSechny odkazy majici vztah k regulaci cen a thrad
potravin pro zvlastni 1ékaiské Gcéely. Jedna se o legislativné technické upravy v souvislosti

s navrhem na vyc¢lenéni regulace cen a uhrad potravin pro zvlastni 1ékarské ucely do nové
vkladané ¢asti osmé.

K § 39a odst. 2

Legislativné technicka uprava, ktera zohledfiuje navrh na vloZeni nového odstavce 3 a
odstraiiuje tak vzniklé nepfesnosti v odkazech na jednotlivé odstavce § 39a.

K § 39a odst. 3 - novy

Nové pravidlo umozinuje stanovit udrZitelné maximalni ceny vyrobce pro dulezité, obtizné
nahraditelné a obvykle mélo nakladné skupiny 1é&iv, ohrozené nedostupnosti na trhu v Ceské
republice z divodu nepfiméfené nizké maximalni ceny vyrobce. Postup stanoveni maximalni
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ceny vyrobce podle tohoto ustanoveni bude realizovan u 1é¢ivych pfipravkli uvedenych ve
zvlastnim cenovém piedpise s ohledem na vefejny zdjem na zachovani jejich dostupnosti.
Uprava by méla pomoci zejména producenttim s nedostateénym po&tem zahraniénich referenci,
u nichz by stavajici postup stanoveni maximalni ceny vyrobce vedl k nepfimétené nizké cené.
Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv v rdmci postupu pii stanoveni maximalni ceny vyrobce podle
tohoto odstavce vyhleda az 7 nejnizSich zahrani¢nich cen vyrobce dle referen¢niho kose a
maximalni cenu vyrobce posuzovaného 1écivého ptipravku stanovi na zaklad¢ priméru cen
z ptislusného poctu nalezenych zahrani¢nich cen dle referen¢niho kose.

K § 39a odst. 4

Jiz v soucasné dobé vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi upravuje situace, za kterych je
zahrani¢ni cena lé¢ivého ptipravku vyloucena z cenové reference (§ 7 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb.). Soucasna geopoliticka a ekonomicka situace ukazuje, ze pouze tato jedina vyjimka neni
dostatecna pro zohlednéni vyjimecnych situaci v jinych zemi EU.

Krome vyjimky extrémné nizké ceny v jedné ¢lenské zemi je nutné zohlednit i skute¢nost, ze v
Evropské unii jesté neni jednotna ména a existuji tedy zemé, které mohou vlastni ménovou
politikou ovliviiovat ceny 1é¢ivych ptipravki. Ceny 1é¢ivych ptipravki se jinak pro danou zemi
nemeéni (nominalné zstava v dané méné shodna), ale meénit se mize pii zohlednéni ménového
kurzu pro jiné zemé (piepocet na EUR nebo CZK se v Case 1isi). Nékdy 1 vyrazné. Takové
odchylky pfi pfepoctu zahrani¢nich cenovych referenci aktudlnim kurzem mén nemaji ptivod
ve zméné samotné hodnoty danych komodit, pfitom ale mohou negativné ovlivnit ceny v jinych
zemich.

Zaroven existuji situace, kdy mohou ¢lenské staty EU ovliviiovat z dtivodu vlastni ekonomické
situace ceny lécivych ptipravki pro domaci trh. Ukdzkovym piikladem byla dluhova krize v
Recku v roce 2010, ktera vyustila v fadu exekutivnich krok® i na poli 1ékové politiky, uméle
snizujicich cenu 1é¢iv pro tamni trh (se specifickymi povinnostmi dopadajicimi na zavazky
dostupnosti). S ohledem na vnéjsi cenovou referenci, kterou vyuziva velka ¢ast statti EU, se
takova mimofadna cena muze spiralovité projevit v dalSich zemich a je nutné reagovat i na
takové situace.

Ostatni zmény jsou legislativné technického charakteru.

K § 39a odst. 5

Upftesiiuji se pravidla pro vybér vzorového piipravku za ucelem posileni pravni jistoty
Ucastniki a zaroven za ucCelem zamezeni zneuzivani institutu podobného piipravku
pro obchazeni vysledkd revizi. Nové mize byt jako vzorovy pfipravek zvolen 1. podobny

ptipravek, nebo jiz zrevidovany 1éCivy pripravek-—kters—méa-stanovenounejnizsi-thradu—mé
stanovenounejniziithradu- Ostatni zmény jsou legislativné technického charakteru.

K § 39a odst. 6
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Pti vstupu 1. podobného ptipravku v referenéni skupiné do systému uhrad dochazi
k procentudlnimu sniZeni jeho maximalni ceny a vySe thrady. Zatimco v § 39b odst. 6 je
uvedeno, ze u slozeného 1é¢ivého piipravku se thrada procentudln€ nesnizuje, v ustanoveni
upravujicim snizovani maximalni ceny podobného ptipravku toto explicitné stanoveno neni. Za
ucelem sjednoceni pravni upravy je tedy toto pravidlo doplnéno i do § 39a odst. 5 zakona.

K § 39a odst. 7

Legislativné technicka uprava, ktera zohledfiuje navrh na vlozeni nového odstavce 3 a
odstranuje tak vzniklé nepfesnosti v odkazech na jednotlivé odstavce § 39a. Vypocet maximalni
ceny 1. podobného ptipravku ve skupiné v zasad¢ terapeuticky zameénitelnych piipravkt podle
tohoto odstavce se pak neuplatni u lé¢ivych ptipravkl vyznamnych pro poskytovani zdravotni
péce, které Ministerstvo zdravotnictvi s ohledem na vefejny zajem na zachovani jejich
dostupnosti uvede ve zvlastnim cenovém ptedpisu ve smyslu § 39a odst. 3.

K § 39a odst. 8

Z divodu zahajeni zkracené revize, v niz se v souladu s § 39c odst. 9 snizuje zakladni Gthrada
po vstupu 1. podobného pfipravku, az po ovéfeni obchodovani podobného piipravku nemusi
k zahajeni revize dojit bezodkladné. Pokud ve zkracené revizi (asto z duvodi respektovani
procesnich prav tUcastnikl) neni vyddno rozhodnuti ani do uplynuti 18 mésich
od vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni maximélni ceny a vySe a podminek uhrady
1. podobného piipravku, pak neni spravedlivé ze zakona blokovat moznost pozadat si 0 zvySeni
maximalni ceny 1. podobného piipravku.

K § 39a odst. 9

Odstranéni nezadouciho druhého vyskytu definice vysoce inovativniho 1éCivého pfipravku,
jelikoz jeho definice je obsazena ptimo v § 39d odst. 2.

K §39 odst. 1,2

Jedna se o legislativné technické upravy v souvislosti s navrhem na vy¢lenéni regulace cen
a uhrad potravin pro zvlastni 1ékatské ti¢ely do nové vkladané ¢asti osmé.

K § 39b odst. 4

Pro posileni pravni jistoty uéastniku fizeni se v souvislosti s navrhovanou tpravou podobnych
piipravkt zavadi pojem piivodni hrazeny ptipravek, na néjz je v navrhované pravni Gprave dale
odkazovano, pfitem se zpfesiiuje definice 1. podobného piipravku. Uprava fesi situaci, kdy ve
skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd je v 16¢ivé latce zatazen hrazeny 1é¢ivy
ptipravek od jediného drzitele rozhodnuti a cestou podobného piipravku do systému uhrad
vstupuje podobny ptipravek totozného drzitele rozhodnuti o registraci — do systému thrad
vstupujici takovy lé¢ivy ptipravek (napf. s odliSnou velikosti baleni) v daném ptipadé nelze
povazovat za 1. podobny piipravek, jenz by na zaklad¢ jeho obchodovani byl zpisobily pro
zahajeni zkracené revize, ve které by byla snizena zakladni tthrada prvniho hrazeného 1é¢ivého
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pripravku v 1é¢ivé latce, ptipadné dalSich prvnich hrazenych 1é¢ivych piipravki v jiné 1é¢ivé
latce, resp. ptivodnich hrazenych pfipravkd, zafazenych do stejné skupiny v zasad¢ terapeuticky
zaménitelnych 1é¢ivych ptipravk. Timto je feSena situace, kdy k ptivodnimu origindlnimu
1é¢ivému piipravku do systému uhrad pfistupuje 1é¢ivy piipravek se stejnou 1é¢ivou latkou o
jiné sile nebo velikosti baleni totozného drzitele rozhodnuti o registraci.

K § 39b odst. 5

Soucasné znéni ustanoveni umoznuje zadateli zvolit jako referencni pfipravek i ten nejdrazsi
ve skupiné, coz je Casto zneuzivano — drzitel rozhodnuti o registraci timto zptisobem casto
obchazi systém revizi cen a uhrad tim, ze z4d4 stanovit thradu podle nezrevidovaného
podobného ptipravku. Obchéazeni revizi je nezadouci stav, ktery zplsobuje znevyhodnéni
nékterych 1éCivych piipravkd. Stavajici znéni zédkona také umoziluje, aby podobné 1écivé
ptipravky, o jejichZ thradu byla podana zadost jako druha, tfeti atd. v potadi, mély vys$si thradu
nez prvni podobny 1é¢ivy piipravek, a to az do provedeni zkracené revize.

Navrhované znéni tento nezadouci stav odstraniuje, kdyz stanovi, Zze od okamziku podani
zadosti o thradu prvniho podobného piipravku mohou vSechny pozdéji podané Zadosti
pozadovat maximalné takovou vys$i thrady, jaka by byla stanovena prvnimu podobnému
pripravku nebo ve vysi odpovidajici zakonnému snizeni thrady. Vzhledem k tomuto novému
postupu stanoveni thrad podobnych piipravkt je nadbyte¢né, aby v ramci fizeni Statni Gstav
pro kontrolu 1é¢iv posuzoval jimi splnénou podminku Gcelné terapeutické intervence v piipade,
ze mezi zdravotnimi pojistovnami a drzitelem rozhodnuti o registraci vzorového piipravku byla
sjednana smlouva rozhodna pro pfiznani Gthrady vzorového ptipravku.

Ostatni zmény v pismenech a) az e) tohoto odstavce jsou legislativné technického charakteru.

K § 39b odst. 6, 7

Legislativné technickd tprava, kterd zohlediuje navrh na vloZeni nového odstavce 3 a
odstraniuje tak vzniklé nepfesnosti v odkazech na jednotlivé odstavce § 39a.

K § 39b odst. 8

Upravuji se podminky pro zahajeni zkracené revize po vstupu 1. podobného piipravku
do systému tihrad tak, aby tato revize o sniZeni zakladni Gihrady byla zah4jena aZ poté, co bude
podobny piipravek skuteén& dostupny v Ceské republice. Ve vyhlasce budou stanoveny blizsi
podminky hodnoceni obchodovanosti podle udaji poskytnutych drzitelem rozhodnuti o
registraci podle vyhlasky o registraci 1é¢ivych pfipravka nebo distributorem podle vyhlasky o
vyrobé¢ a distribuci 1é¢iv, tak aby bylo mozné napt. zohlednit objem lé¢ivého ptipravku v dané
1écivé latce.

Dale je navrhovano, aby nedochéazelo k zahajeni zkracené revize po vstupu 1. podobného
pfipravku do systému uhrad pro skupiny vzasad¢ terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravku, ve kterych doslo ke generifikaci pied existenci ¢asti Sesté tohoto zakona, a dale aby
pii vstupu podobného pfipravku do takové skupiny vzasade terapeuticky zaménitelnych
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1é¢ivych pripravki nedochazelo ke snizeni jeho uhrady. Ackoliv v ojedinélych ptipadech mtize
stale dochazet ke vstupu podobnych ptipravki do takové skupiny vzasadé terapeuticky
zaménitelnych 1é¢ivych piipravki, neni v takovém ptipadé zadouci pozadovat snizeni zékladni
thrady v situaci, kdy ke generifikaci pfislusnych 1écivych latek doslo pfed mnoha roky a jejich
zakladni uhrady pak byly upravovany reviznimi fizenimi podle Casti Sesté tohoto zdkona. V
téchto pfipadech drzitel rozhodnuti o registraci podobného piipravku pozadad o stanoveni
thrady podle jiz stanovené zakladni uhrady piislusné skupiny vzasadé terapeuticky
zaménitelnych 1é¢ivych ptipravki.

K § 39b odst. 10

Zde je vhodné doplnit vyjimku ke stanovovani podminek thrady s odkazem na § 391 odst. 3,
ktera souvisi souvisi s navrhem na upravu vedeni hloubkovych revizi. Podle navrhované tpravy
§ 391 odst. 3, pokud by v referenéni skupiné doslo k poklesu zakladni uhrady alespori o 80 %
oproti vysi zakladni tthrady pfed 5 roky, Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv by v ramci hloubkové
revize prehodnotil preskripéni omezeni téchto 1éCivych pfipravkll a piipadné je by je
rozhodnutim zrusil. U 1é¢ivych pfipravkl hrazenych pfi predepsani na recept by pak jejich
indikaéni omezeni bylo zru$eno.

K § 39b odst. 12

V praxi dochazi k situaci, kdy 1é¢ivy pfipravek je slozen z 3 nebo i vice 1éCivych latek.
Za soucasného stavu plati, ze pokud jsou samostatné hrazeny byt i jen 2 1éCivé latky a dalsi
obsazené 1éCivé latky nejsou samostatné hrazeny, uhrada slozeného léCivého ptipravku
se stanovi primarné souctem thrad téchto 2 1écivych latek. Samostatné nehrazené 1é¢ivé latky
nelze ve vysi uhrady zohlednit, a to i v pfipad¢, ze jsou hlavnim nositelem lécebného Gcinku.
Léciva latka pfitom muze byt samostatné nehrazena z nejriznéjsich diivodi - samostatné se
Vv klinické praxi nepouziva, nebyla podana zadost o uhradu pfipravku s obsahem pouze této
1é¢ivé latky, nebo fizeni o stanoveni thrady této 1é¢ivé latky dosud nebylo ukonceno. Postup
stanoveni uhrady slozeného Ilé¢ivého piipravku souctem uhrad pfislusnych samostatné
hrazenych monokomponent je spravedlivy pouze v piipade, Ze jsou vSechny monokomponenty
samostatné hrazeny. V opa¢ném piipad€ neni mozné v uhradé zohlednit naklady na dalsi 1écivé
latky, které z nejriznéjsich diivodd nejsou samostatné hrazeny. Proto bude thrada slozeného
ptipravku vypocitana jako soucet uhrad za ODTD jednotlivych monokomponent pouze v
ptiprad¢, Ze jsou v§echny monokomponenty samostatné hrazeny, pokud ne, bude postupovano
podle odst. 13.

K § 39b odst. 13
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V souvislosti s navrhovanou zménou § 39b odst. 12 je zde nutno zde stanovit, Ze pokud nejsou

vsechny 1é¢ivé latky samostatné hrazeny nepocitaje v to 1é¢ivou latku uréenou k podpurné nebo
dopliikové 1écbeé, nebo ani jedna 1éCiva latka neni samostatné hrazena, mélo by byt nové
postupovano dle vnéjsi cenové reference, jestlize nebyla pro slozeny 1éCivy pfipravek uzaviena
dohoda o cené vyrobce nebo dohoda o uhradé¢.

K § 39b odst. 15

Doplnéni zmocnovaciho ustanoveni pro vydani vyhlasky o bliz§ich podminkach hodnoceni
obchodovanosti pro ucely postupu dle § 39b odst. 8. Déle je zde vhodné doplnit zmocnovaci
ustanoveni pro stanoveni pravidel pro vyloudeni zahraniéni ceny vyrobce z pouziti pro
stanoveni thrady v ptipad¢ vyznamnych rozdild ve vysi cen 1é¢ivého ptipravku v Elenskych
statech Evropské unie analogicky ke zmocnovacimu ustanoveni navrhovaném v § 39a odst. 4.

K § 39c odst. 2 pism. a)

Soucasné znéni ustanoveni neumoziiuje uéastnikiim fizeni, aby Ustavu prokazali, Ze zjisténa
cena lé¢ivého ptipravku v kterékoliv zemi Evropské unie a podle néhoz by méla byt stanovena
zékladni uhrada, neni v takové zemi pfitomny na trhu. Navrhem je tak nové umoznéno, aby
bylo mozné vyloucit nalezenou zahrani¢ni cenu v pfipade¢, ze 1é¢ivy pfipravek v dané zemi neni
ptitomny na trhu - pro vylouceni nalezené zahrani¢ni ceny z vné&jsi cenové reference je nutné,
aby drzitel rozhodnuti o registraci prokazal Statnimu ustavu pro kontrolu 1éCiv, ze 1éCivy
pripravek neni v dané zemi uvadén na trh. Timto ustavovenim pak neni dotCena zasada volného
hodnoceni dtikazii spravnim organem dle spravniho fadu.

Procentudlni limit, pti jeho piekrogeni se 18¢ivy ptipravek povazuje za dostupny v Ceské
republice, se zvySuje z3 % na 5 % z divodu, aby zékladni uhrada refernéni skupiny byla
stanovena na zaklad¢ vice reprezentativniho objemu dodavanych 1é€iv.

Aniz by bylo rozhodné potadi vstupu podobného piipravku, tyto se povazuji za dostupné na
trhu v Ceské republice po dobu 6 mésict od vstupu do systému tihrad, nejdéle viak do doby,
kdy na trhu bude dostupny kterykoliv z podobnych piipravki, ktery nenapliuje definici
puvodniho hrazeného ptipravku podle § 39b odst. 4 véty druhé. Navrh odstaniuje presumci
dostupnosti 1. podobného ptipravku v souvislosti s upus§ténim od pozadavku, aby 1. podobny
ptipravek musel pred vstupem do systému thrad predkladat zavazek dodavek na trh. S ohledem
na dobu presumce dostupnosti podobného pfipravku je vhodné, aby u léCivych piipravki
s uzavienou dohodou o nejvyssi cené byla taktéz nastavena doba presumce dostupnosti na 6
mé&sict.

K § 39c odst. 2 pism. b)

V praxi pfinasi vykladové problémy urceni jiné terapie podle které by méla byt stanovena
zékladni uhrada, a proto se do tohoto ustanoveni doplituje, Ze je to terapie hrazena ve stejné
indikaci, ktera je srovnatelné bezpecna.
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K § 39¢ odst. 8

Uprava souvisi se zménou § 39i odst. 4. Dle dosavadni préavni apravy dochazi k situacim, kdy
drzitelé rozhodnuti o registraci po provedené hloubkové revizi zadaji ve zménovém fizeni o
uzsi podminky thrady pro urcité velikosti baleni 1é¢ivého piipravku, nez jaké byly s cilem jejich
jednotnosti a ucelnosti v hloubkové revizi stanoveny, coz popird smysl provedeni hloubkové
revize. Statni stav pro kontrolu 1é¢iv je pak takovou zadosti o uzsi podminky uhrady vazan a
nové uzsi podminky rozhodnutim stanovi. V praxi to vede k situacim, kdy naptiklad 1éCivy
ptipravek se stejnou 1éCivou latkou s registrovanymi terapeutickymi indikacemi pro riizna
onemocnéni ma pro velikost baleni 28 tablet stanovenu uhradu pro zcela jiné onemocnéni nez
je stanovena thrada pro baleni o velikosti 30 tablet. Takové zmény vSak ve svém dusledku
vedou k neptehlednosti pro odbornou vetejnost ohledné podminek uhrady konkrétniho baleni
1é¢ivého piipravku a vy$si administrativni zaté€zi zdravotnich pojistoven. Rozdilné podminky
thrady pro rtizné velikosti baleni 1é¢ivého piipravku dale vedou omezeni dostupnosti zdravotni
péce zejména v piipadé, dojde-li k vypadku dodavek na trh u baleni 1éCivého pfipravu s
podminkami uhrady pro urité onemocnéni, nacez na trhu dostupné jiné velikosti baleni s
podminkami thady pro jiné onemocnéni nemohou byt pfedepisovany jako hrazené z vefejného
zdravotniho pojisténi.

Jelikoz v fizeni o stanoveni a zméné vySe a podminek uhrady zahdjeném na Zzadost nelze
lé¢ivému piipravku stanovit podminky thrady jako vice omezujici (pro uzsi skupinu pacientti),
nez jaké byly 1é¢ivému ptipravku stanoveny v posledni hloubkové revizi, je tieba v textu tohoto
odstavce za stiednikem odstranit slovo ,,podminky*.

K § 39¢ odst. 10

Za ucelem posileni pravni jistoty ucastikl fizeni se dopliiuje, Ze snizeni zékladni uhrady
skupiny Vv zasad¢ terepeuticky zaménitelnych piipravkd (referenéni skupiny) po vstupu
1. podobného pripravku do systému thrad (a po ovéfeni jeho obchodovani na trhu v Ceské
republice) se provede pouze jednou. V praxi jiz takto bylo Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv
postupovano, coz vyplyvalo zlogického vykladu jednotlivych ustanoveni majicim vztah
k pravni Gpravé podobnych piipravki a zejména ze znéni odstavee 9.

K § 39c odst. 11 pism. b)

Jiz v souasné dobé¢ vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi upravuje situaci, za kterych je mozné
piipravku je oproti druhé a tfeti nejnizsi nalezené cené o 20% nizsi, neni zakladni Ghrada
stanovena podle této nejnizs$i ceny (§ 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.). Soucasna
geopolitickd a ekonomickad situace ukazuje, Ze pouze tato vyjimka neni dostate¢na
pro zohlednéni vyjimeénych situaci v jinych zemi EU.

Kromé vyjimky extrémné nizké ceny v jedné ¢lenské zemi je nutné zohlednit i skutecnost, ze v
Evropské unii jesté neni jednotna meéna a existuji tedy zemé, které mohou vlastni ménovou
politikou ovliviiovat ceny 1é¢ivych pFipravkl. Ceny 1é¢ivych piipravki se jinak pro danou zemi
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neméni (nominalné zistava v dané mén¢ shodna), ale ménit se miize pii zohlednéni ménového
kurzu pro jiné zemé (prepocet na EUR nebo CZK se v Case lisi). Neékdy i vyrazné. Takové
odchylky pfi pfepoctu zahrani¢nich cenovych referenci aktudlnim kurzem mén nemaji ptvod
ve zméné samotné hodnoty danych komodit, pfitom ale mohou negativné ovlivnit ceny v jinych
zemich.

Zaroven existuji situace, kdy mohou ¢lenské staty EU ovliviiovat z dtivodu vlastni ekonomické
situace ceny 1é¢ivych piipravkii pro domaci trh. Ukazkovym piikladem byla dluhova krize v
Recku v roce 2010, ktera vyustila v fadu exekutivnich kroki i na poli 1ékové politiky, uméle
snizujicich cenu lé¢iv pro tamni trh (se specifickymi povinnostmi dopadaji na zavazky
dostupnosti). S ohledem na vné&jsi cenovou referenci, kterou vyuziva velka ¢ast statti EU, se
takova mimofadna cena muze spiralovité projevit v dalSich zemich a je nutné reagovat i na
takové situace.

K § 39d odst. 2

V praxi spravni organy pozoruji diskrepanci u 1é¢ivych ptipravkl uréenych pro onkologické
pacienty, u nichZ je specialni pomérné piisna iprava pro parametr celkového ptezivani (overall
survival), a chybi kritéria pro podstatné ¢astéjs$i parametr piezivani bez progrese (PFS). Navic
diikazy o prodlouzeni Zivota, tj. parametrem celkového prezivani ani vysoce inovativni 1é¢ivé
piipravky (ale obecné ani jiné 1é¢ivé piipravky typicky velmi ¢asné registrované EMA) obvykle
bohuzel vibec nedisponuji. Ve vyjimecnych piipadech tak do systému mize, za stavajici
upravy, projit onkologicky 1é¢ivy ptipravek bez vlivu na ptezivani a s nominalné minimalnim
vlivem na pfezivani bez progrese — coz vSak nelze povazovat za vyznamnou inovaci a takovy
pripravek by nemél profitovat z postupu dle §39d.

Proto je rozsifen pozadavek vyznamného nominalniho benefitu prave i na parametr piezivani
bez progrese. Je to zhruba v souladu s doporuéenimi ESMO, kdy pouze takové 1é¢ivé ptipravky,
které prokazuji urCity benefit v parametru PFS, dostavaji nejvyssi stupeni klinického
doporuceni.

Dale je vhodné rozsitit moznosti pro oznaceni 1é¢ivého ptipravku jako vysoce inovativniho o
tieti kritérium, které by umoznilo vstoupit do systému 1éCivym piipravkiim s podmine¢nou
registraci (udélenou napt. na zéklad€ unmet medical needs) a k nimz v systému uhrad neexistuje
hrazend alternativa v podobé pfi¢inné 1é¢by. Podminkou pro vstup takového vysoce
inovativniho 1é¢ivého ptipravku do systému tihrad bude pro pfipad neprodlouzeni podmine¢né
registrace uzaviit smlouvu, v niz se drzitel rozhodnuti o registraci zavaze uhradit zdravotnim
pojistovnam naklady vynalozené na jeho tthradu v pfislusné indikaci.

K §39d odst. 6

Stavajici Gprava plsobi praktické problémy a zaté€z nejen zdravotnim pojistovnam, ale zejména
zdravotnickym zafizenim, a to zejména z divodu nutnosti rozliSovani jednotlivych indikaci,
pro které¢ byl lécivy pripravek vykazan (vykazovani prostfednictvim signalnich koda k
jednotlivym indikacim) a sdileni dat mezi v§emi zdravotnimi poji§tovnami. Navrhovana uprava
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neoddaluje vstup vysoce inovativnich 1é¢ivych ptipravki do systému thrad, nebot’ o uzavieni
smlouvy zdravotni pojistovna pozada do 3 mésicti od vydani rozhodnuti, pti¢emz smlouva
mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a pojisStovnou miize byt uzaviena do 12 mésicti od
vykonatelnosti docasné uhrady. Tato dohoda se pak bude vztahovat na vSechny hrazené
indikace 1é¢ivého ptipravku.

Limit, nad ktery ma drzitel rozhodnuti o registraci povinnost nahradit pojistovnam naklady
na lé¢bu vysoce inovativnim piipravkem (VILP), si zdravotni pojistovny dohodnou s drzitelem
rozhodnuti o registraci smluvné se zohlednénim nakladi uvazovanych v analyze dopadu do
rozpoctu.

K §39d odst. 7

Legislativné technické uptesnéni, odstranéni rozdilu ve formulaci prava pojisténce podle véty
prvni a tomu odpovidajici povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci dle véty tieti tohoto
ustanoveni.

Kompenzovani nakladi na 1éCivy ptipravek vzniklych zdravotni pojistovné, ktera by
po dohod¢ s drzitelem rozhodnuti o registraci pokracovala v uhradé 1éCivého piipravku
poskytovateli i po uplynuti platnosti rozhodnuti o stanoveni docasné thrady podle pism. b) je
zbytecné administrativné narocné, proto se rusi volba drzitele rozhodnuti o registraci ohledné
zpusobu kompenzace - 1éCivy piipravek bude drzitelem registrace poskytovan zdarma
pro konkrétniho pojisténce ¢i poskytovatele, ktery konkrétnimu pojisténci podaval vysoce
inovativni 1écivy pfipravek, coz odpovida dosavadnimu pism. a).

K § 39d odst. 8

S ohledem na skutecnost, Zze soucasna legislativa nezna institut vysoce inovativniho 1é¢ivého
pfipravku v trvalé uhradé€, nemize dochazet k fetézeni thrad v trvalé uhradé. Doplnéni tak
zajisti postup dle predmétného ustanoveni pouze pii neexistenci thrady v jiné indikaci (jedna
se tak o stanoveni prvotni trvalé uhrady), v opaéném piipadé je nutno zadat o zménu thrady
(ve smyslu rozsiteni stavajici thrady o puvodni VILP indikaci).

K §39d odst. 9

Upfesnéni textu ustanoveni tak, aby bylo zfejmé, Ze u vysoce inovativnich 1é¢ivych ptipravka
maji byt srovnavany terapie srovnatelné G¢inné a bezpecné.

K § 39d — novy odst. 12,13

V praxi dochazi k zadostem o thradu kombinaci vysoce inovativnich 1é¢ivych pripravki,
pri¢emz po priznani thrady dle zadosti nastava problém v okamziku, kdyz ostatni pfipravky z
kombinace nemaji stanovenu vysi tthrady — at’' uz za danych podminek, ¢i viibec. Neni tak jasné,
v jaké vysi maji byt hrazeny. Ani zdravotni pojistovny, ani drzitel rozhodnuti o registraci, ani
pacient tak nemaji pravni jistotu ohledné thrady, coz je jisté nezadouct stav. Proto by mélo byt
o vSech vysoce inovativnich pfipravcich pouzivanych ve volné kombinaci vedeno spoleéné
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fizeni. Vyhodou takového postupu je jasné deklarované pravo pacientl, pravni jistota
zdravotnich pojistoven i drzitelt rozhodnuti o registraci a stejny okamzik nabyti vykonatelnosti
uhrady, jakozto istejnd délka trvani docasné uhrady u vSech posuzovanych piipravki.
Navrhovana ustanoveni dale v maximalni mozné mife eliminuji riziko poruseni pravidel
hospodaiské soutéze. K dalsi eliminaci téchto rizik je stanovena povinnost pro drzitele
rozhodnuti o registraci nejpozdéji v den podani piislusné zadosti informovat Statni ustav pro
kontrolu Ié¢iv o sdilenych informacich, a to véetné odtivodnéni ke takovému sdileni informaci.
Na pfedmeét ochrany obchodnim tajemstvim béhem spole¢ného fizeni o stanoveni thrady lze
pak vztahnout pfimo pouzitelna ustanoveni § 39f odst. 11 a 12

K § 39da odst. 1

Tzv. tieti cesta stanoveni uhrady (orphany) je povahou vyjimeény institut, ktery nema
ptredstavovat moznost obchazet podminku tcelné terapeutické intervence (zejména podminky
nékladové efektivity) a presto ziskat ¢asové neomezenou thradu. Pokud mél piipravek
stanovenou docasnou uhradu bez nutnosti dokladat nakladovou efektivitu, pak mél béhem
docasné uhrady ziskat dostatek podkladd pro pfiznani Ghrady ve standardnim fizeni.

Déle je upfesnéno, Ze piipravek musi byt v seznamu orphanti po dobu vedeni fizeni dle § 39da
v dal$ich tizenich se u indikace hrazené dle § 39da jiz splnéni této podminky neposuzuje. Pokud
mu orphan designace jiz vyprsela, timto zptisobem do systému thrad vstoupit nemuize.

K § 39da odst. 4

Na zaklad€ pozadavku a zkusenosti z jednani Poradniho orgénu je vhodné v zakoné vyslovné
zakotvit, ze Ustav shromazdéné informace i zhodnocuje, coz mu soucasna legislativa vyslovné
neuklada.

Jesté pred vydanim hodnotici zpravy Ustav &asto vyzyva odborné spole¢nosti k sou¢innosti
za ucelem vyjasnéni nékterych odbornych otazek. Vypracovani odpovédi na tyto otazky mize
byt Easové naroéné, lhiity pro vydani hodnotici zpravy Ustavu viak dal bézi. JelikoZ odborna
spole¢nost neni zadatelem a spravni organ mize fizeni o zadosti prerusit dle spravniho fadu na
zadost pouze zZadatele, dopliiuje se do zakona pravidlo, Ze o pferuseni fizeni v souvislosti
S poskytovanim soucinnosti miize pozadat i odborna spole¢nost a dale se stanovi podminka, ze
takto muze zadat o pteruSeni fizeni pouze 2x.

K § 39da odst. 5

V soucasnosti ¢asto dochdzi k jednani mezi zdravotnimi pojistovnami a drzitelem rozhodnuti
o0 registraci az po zvefejnéni hodnotici zpravy, nicmén¢ uzavieni ujednani mezi nimi pak jiz
neni mozné do hodnotici zpravy promitnout. Z tohoto diivodu se zakotvuje moznost vydani 2.
hodnotici zpravy.

K § 39da odst. 6
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Legislativné technicka uprava — ministerstvo fakticky uhradu nestanovi, pouze vydava zavazné
stanovisko, se kterym néasledné nemusi Zadatel souhlasit. Uhradu viak stanovuje vzdy Ustav.

K § 39da odst. 7

Do ustanoveni upravujiciho postup Ustavu po vydani zivazného stanoviska je dopliiovano
vyjadreni i k vysi navrzené tihrady a ptedpoklad aktivniho vysloveni nesouhlasu, pokud Zadatel
zustane pasivni a nesouhlas nevyslovi, pak je mozné vydat rozhodnuti v souladu se znénim
zavazného stanoviska podle § 39da odst. 6 pism. b).

K § 39da odst. 8

Stavajici Gprava plsobi praktické problémy a zaté€z nejen zdravotnim pojistovnam, ale zejména
zdravotnickym zafizenim, a to zejména z diivodu nutnosti rozliSovani jednotlivych indikaci,
pro které byl 1éCivy ptipravek vykazan (vykazovani prostiednictvim signalnich kéda k
jednotlivym indikacim) a sdileni dat mezi vSemi zdravotnimi pojiStovnami. Limit, nad ktery
ma drzitel rozhodnuti o registraci povinnost nahradit pojistovnam naklady na 1é¢bu orphanem,
si zdravotni pojistovny dohodnou s drzitelem rozhodnuti o registraci smluvné.

K § 39da odst. 10

Jelikoz v relativné kratké dob&é po vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek
thrady orphanu muze dochazet k vyraznému sniZeni jeho ceny i o desitky procent, neni
Vv souladu s vefejnym zdjmem, aby byl orphan hrazen v podstatné vyssi vysi nez odpovida cené,
za kterou je dodavan na trh v jinych statech. V takovém ptipadé mize zdravotni pojistovna
podat zadost 0 zménu vyse a podminek thrady bez ohledu na dobu uplynulou od vykonatelnosti
rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek uhrady.

K § 39da —novy odst. 13, 14

V praxi dochadzi k zadostem o thradu kombinaci orphantl, pfipadné orphanii a vysoce
inovativnich 1é¢ivych pfipravki, pficemz po pfiznani uhrady dle zadosti nastava problém
v okamziku, kdyZ ostatni ptipravky z kombinace nemaji stanovenu vysi thrady — at’ uz za
danych podminek, ¢i vibec. Neni tak jasné, v jaké vysSi maji byt hrazeny. Ani zdravotni
pojistovny, ani drzitel rozhodnuti o registraci, ani pacient tak nemaji pravni jistotu ohledné
thrady, coz je jisté nezadouci stav. Proto by mélo byt o v§ech orphanech pouzivanych ve volné
kombinaci, pfipadné s vysoce inovativnimi 1éCivymi pfipravky, vedeno spolecné fizeni.
Vyhodou takového postupu je jasné deklarované pravo pacientd, pravni jistota zdravotnich
pojistoven i drzitelti rozhodnuti o registraci a stejny okamzik nabyti vykonatelnosti thrady,
jakozto i stejna délka trvani docasné thrady u vSech posuzovanych piipravkl. Navrhovana
ustanoveni dale v maximalni mozné mife eliminuji riziko poruseni pravidel hospodarské
soutéze. K dalsi eliminaci téchto rizik je stanovena povinnost pro drzitele rozhodnuti o
registraci nejpozdéji v den podani pfislusné zadosti informovat Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv
o sdilenych informacich, a to véetn¢ odtivodnéni ke takovému sdileni informaci. Na pfedmét
ochrany obchodnim tajemstvim béhem spole¢ného fizeni o stanoveni tthrady lze pak vztahnout
ptimo pouzitelna ustanoveni § 39f odst. 11 a 12
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K § 39f odst. 1

Stavajici pravni vyklad principu litispendence v fizenich o stanoveni vySe a podminek tthrady
zabranuje drziteli rozhodnuti o registraci podat zadost o stanoveni vyse a podminek Ghrady v
ptipadé, ze o témze piipravku je v jiné indikaci vedeno fizeni v jakémkoliv stadiu, tedy i ve
stadiu odvolani. To ma Casto za nasledek zdrzeni vstupu nové indikace na trh.

Proto se navrhuke v zakoné vyslovné stanovit, ze bylo-li v pfedchozim fizeni vydano
rozhodnuti (byt' nepravomocné), Ize podat zadost o daldi indikaci téhozlé¢ivého piipravku.
Princip litispendence v dobé pied rozhodnutim pfitom zlstdva zachovan; neni tedy mozné
zahdjit a vést dve ¢i vice fizeni o riznych indikacich téhoz 1é¢ivého ptipravku, v nichz nebylo
vydano prvostupiiové rozhodnuti - v jeden okamzik mize existovat pouze jedno probihajici
prvostupiiové Fizeni ve fazi pfed rozhodnutim.

K § 39f odst. 5

Legislativné technicka uprava, ktera zohlednuje navrh vy€lenéni regulace cen a thrad potravin
pro zvlastni 1ékaiské ucely do nové vkladané Casti osmé a odstraniuje tak vzniklé neptesnosti
V oznaceni pismesne tohoto odstavce.

K § 39f odst. 6

Predkladani funkénich farmakoekonomickych modeld, které umoziuji skloubit dostupnou
evidenci a posuzovat variabilni a dosud plné¢ nevyhodnocené scénafe vyvoje onemocnéni v
souvislosti s pouzitim hodnocené a srovnavané intervence, je v EU standardem (napft.
Slovensko, Mad’arsko). ZvySuje transparentnost a prezkoumatelnost podkladt Statnim tistavem
pro kontrolu 1é¢iv, ktery je v pochybnostech po zadateli jakozto spravni organ jiz muze
vyzadovat. Nicméné za ucelem zajiSténi moznosti fadného pfezkoumani podkladd spravnim
organem je namisté takovou povinnost zakovit zakonem. Modely bude mozné piedlozit v
rezimu obchodniho tajemstvi dle 39f odst. 11.

K § 39f odst. 8,9

Legislativné technicka uprava.

K § 39f odst. 11 pism. f)

V soucasné dobé farmakoekonomické analyzy mohou byt pfedloZzeny v rezimu obchodniho
tajemstvi, a to v celém rozsahu, nebot’ zadny rozsah zakonem specifikovan neni. V situacich,
kdy Zadatel ptedlozi farmakoekonomické analyzy, a pozaduje jejich zakryti v plném rozsahu
(tedy jsou skryta data tykajici se vysledki farmakoekonomického zhodnoceni), Ustav neni
schopen dostat pozadavku objektivniho vyhodnoceni dikazi ve vztahu k dal$im Gcastnikiim
spravniho fizeni. Zneptistupnéni téchto skutecnosti ostatnim u€astnikiim fizeni mtize zpisobit
ziejmou objektivni nepfezkoumatelnost rozhodnuti.
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Proto je navrhovano, aby farmakoekonomické hodnoceni, zejména analyzy nakladové
efektivity a analyzy dopadu do rozpoctu nebylo mozno oznacit za pfedmét obchodniho
tajemstvi.

K § 39f odst. 12

V ptipadé oznacdeni ¢asti jinych podani, jako jsou smlouvy dle § 39f odst. 12, za obchodni
tajemstvi neni jednozna¢né, komu muze byt obchodni tajemstvi znamo, tedy kdo mize
do podani oznaceného jako obchodni tajemstvi nahliZet. Je potieba odstranit odkaz na odstavec
11 ve znéni odstavce 12 tak, aby bylo zfejmé, Ze zdravotni pojistovny jsou opravnény, napi. v
piipadé dorucené analyzy dopadu do rozpoctu aktualizované drzitelem rozhodnuti o registraci
na zakladé dohody se zdravotni pojistovnou o slevé, nahlizet do takového podani.

Navrh pak posiluje ochranu farmakoekonomickych modelti jako obchodniho tajemstvi tim, ze
mohou byt znamy jen spravnim organiim, soudiim a orgdniim ¢innym v trestnim fizeni.

K § 39f odst. 13

V situacich, kdy zejména z divodu zajisténi dostupnosti 1é¢ivych ptipravkl je ve vefejném
z4jmu navySeni maximalni ceny nebo vyse a podminek uhrady a piislusné spravni organy ¢i
pojistovny s tim souhlasi, neni vhodné, aby byl Zadatel povinen uhradit nahradu naklada fizeni,
ve kterém ma ke zvyseni ceny ¢i thrady ve vefejném zajmu dojit. RozSifuji se tedy vyjimky,
kdy Zzadatel neni povinen uhradit naklady fizeni.

K § 39f odst. 19

V soucasné dobé dochazi ze strany drzitelti k obchazeni zohlednéni vysledki hloubkové revize.
Konkrétné jde o piipady, kdy po vstupu do uhrad prostfednictvim institutu podobného
piipravku, ktery nebyl zrevidovan v posledni revizi je na zadost pojistovny nebo z moci ufedni
zahdjeno zménové fizeni za Gcelem sjednoceni thrady s posledni revizi tihrad. Po vydani
takového rozhodnuti je ale ¢asto Zadano o zruSeni vySe a podminek tihrady a po vykonatelnosti
zru$ovaciho rozhodnuti je opét podana zadost o stanoveni thrady ptes nezrevidovany podobny
pripravek.

K § 39g odst. 3

Legislativné technicka uprava.

K §39g odst. 5

Stavajici tprava, podle které zadatel usilujici o zménu obsahu zadosti podle § 41 odst. 8
spravniho fadu mize v fizenich vedenych podle ¢asti Sesté pozadat v prubehu spravniho fizeni
pouze 2x (s vyjimkou situaci, kdy se zada o prosty navrh snizit pozadovanou vysi maximalni
ceny nebo pozadovanou vysi uhrady) reagovala na okolnost, ze neumérné protahovani délky
spravnich fizeni bylo Casto zplsosobeno samotnymi Zadateli, ktefi v pribehu Zizeni nékolikrat
(nebylo vyjimkou i pétkrat ¢i vice) ménili obsah/ramec zadosti. Praxe pak ukazuje, Ze toto
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omezeni se osvédCilo, nicméné za tiCelem posileni prav zadateld 1ze provést tpravu vedouci k
mirném rozvolnéni toho omezeni.

Proto je navrhovano, aby zadatel mél moznost podat tfeti Zadost o zménu obsahu podani,
pfi¢emz za tuto posledni by zadatel byl povinen uhradit Statnimu tstavu pro kotrolu 1éciv
nahradu vydaji za provedeni odbornych ukont.

K § 39g odst. 13

Je pfimo specifikovano , ze uvedeni ceny v ¢iselniku NemLek je fadnym ozndmenim vyse
dohodnuté ceny smluvnimu poskytovateli zdravotni péce.

K §39i odst. 1,2

Legislativné technicka uprava.

K § 39i odst. 4

Moznost, aby na zddost drziteli rozhodnuti o registraci nebo piedkladateli specifického
lé¢ebného programu byla sniZzena maximalni cena ve zkraceném fizeni neni v praxi témét
vyuzivana, s vyjimkou vyuzivani k obchazeni revizi maximalnich cen, a pro je navrhovano jeji
zruSeni. Stale bude mozné provést snizeni maximalni ceny na zadost ve standardnim fizeni,
rozdil v délce fizeni mlze neni podstatny, proto neni uprava zvlastniho zkraceného fizeni
nezbytna.

V praxi déle dochazi k situacim, kdy drzitelé rozhodnuti o registraci po provedené hloubkové
revizi zadaji o zptisnéni podminek thrady pro urcité velikosti baleni 1é¢ivého ptipravku, nez
jaké byly s cilem jejich jednotnosti a icelnosti v hloubkové revizi stanoveny, coz popira smysl
provedeni hloubkové revize. Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv je pak takovou zadosti o zptisnéni
podminek thrady vazan a nové piisnéjsi podminky rozhodnutim stanovi. V praxi to vede
k situacim, kdy napiiklad 1é¢ivy pripravek se stejnou 1é¢ivou latkou s registrovanymi
terapeutickymi indikacemi pro rizna onemocnéni ma pro velikost baleni 28 tablet stanovenu
uhradu pro zcela jiné onemocnéni nez je stanovena thrada pro baleni o velikosti 30 tablet.
Takové zmény vsak ve svém disledku vedou k nepfehlednosti pro odbornou vetejnost ohledné
podminek uhrady konkrétniho baleni 1éCivého piipravku a vys$i administrativni zatézi
zdravotnich pojistoven. Rozdilné podminky thrady pro rizné velikosti baleni 1é¢ivého
ptipravku dale vedou omezeni dostupnosti zdravotni péce v ptipadé, dojde-li Kk vypadku
dodavek na trh u baleni 1é¢ivého piipravu s podminkami uhrady pro urcité onemocnéni, nacez
na trhu dostupné jiné velikosti baleni s podminkami uhrady pro jiné onemocnéni nemohou byt
predepisovana jako hrazené z vetejného zdravotniho pojisténi.

Z vyse uvedeného divodu je navrhovano, ze v fizeni o zméné vyse a podminek uhrady
zahéjeném na zadost nelze 1é¢ivému ptipravku stanovit podminky thrady jako vice omezujici
(pro uzsi skupinu pacientt), nez jaké byly 1écivému ptipravku stanoveny v posledni hloubkové
revizi.

160



K § 39i odst. 5

Jelikoz nebude mozné v fizeni na zadost pozadat o zpfisnéni podminek uhrady podle
navrhovaného znéni § 39i odst. 4, je pro tyto piipady nadbyte¢né zde uvadét moznost upusténi
od predlozeni nalezitosti uvedenych v § 39f odst. 6.

Zména v odkazu na pismeno ustanoveni § 39f odst. 6 je legislativné technického charakteru.

K § 39j odst. 2 - nové pism. d)

Vzhlem k navrhu, aby bylo vedeno spole¢né fizeni v rimci stanoveni vySe a podminek uhrady
pro volné kombinace vysoce inovativnich 1é¢ivych ptipravka (VILP), ptipadné 1éCivych
ptipravku pro vzacna onemocnéni a VILP pouzivanych ve volné kombinaci, je tieba upravit
situaci, kdy jeden z téchto ptipravki pozbyde vySe a podminky uhrady pro tuto kombinaci.
Pokud by jeden z takovych ptipravki pozbyl v dané volné kombinaci uhradu, pacienti by
nem¢éli pravni jistotu ohledné Ghrady této kombinace.

Nastane-1i takova situace, bude zahajeno fizeni z moci Gfedni o zruseni vyse a podminek thrady
pro danou kombinaci i pro druhy ¢i dalsi VILP nebo 1é¢ivy ptipravek pro vzacna onemocnéni.

K § 39j odst. 4

Legislativné technicka uprava.

K § 391 odst. 3

S ohledem na vefejny zdjem na dostupnost zdravotnich sluzeb je vhodné pii vyznamnych
poklesech nékladti na 1écbu urcitou skupinou 1é€iv, tj. poklesu zékladni thrady alespoti o 80 %
oproti vysi zakladni uhrady pied 5 roky, zahajit hloubkovou revizi, v niz by Statni Gstav pro
kontrolu 1é¢iv zrusil indikaéni omezeni, ptipadné piehodnotil Gcelnost diive stanovenych
podminek thrady témto 1é¢ivym piipravkim. Cilem je, aby pii vyznamném poklesu nakladd
na takovou skupinu v zasadé terapeutickych 1é¢ivych ptipravka byly tyto ptipravky hrazeny
$irsi skupin€ pacienttl, aniz by byla ohrozena finan¢ni stabilita systému vefejného zdravotniho
pojisténi.

Leécivé ptipravky hrazené pii pfedepsani na recept, jimz by Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv v
podminkach uhrady zrusil indika¢ni omezeni, by pak byly hrazeny v rozsahu souhrnu udaji o
piipravku (SPC), ptfi¢emz by pichodnotil ucelnost stanoveného preskripéniho omezeni. U
1é¢ivych pripravki hrazenych jako zvlast uctovany 1éCivy piipravek spolu s piislusnym
zdravotnim vykonem se s ohledem na jejich povahu stanovené indika¢ni omezeni pouze
prehodnocuje, jelikoz se mimo jiné jedna i o velmi nakladné 1é¢ivé pfipravky pouzivané na
specializovanych pracovistich a zruseni indikacniho omezeni bez zhodnoceni dopadu do
rozpoctu u téchto ptipravki neni zadouci. U referen¢ni skupiny obsahujici jak 1é¢ivé ptipravky
hrazené pii predepsani na recept, tak 1é¢ivé piipravky hrazené jako zvlast' uctovany 1écivy
piipravek spolu s ptislusnym zdravotnim vykonem Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv piehodnoti
pouze stanovend indika¢ni omezeni.
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K § 391 odst. 4

Hloubkové revize slouzi nejen k sjednocovani vySe uhrad v ramci skupiny v zasadé
terapeuticky zameénitelnych pripravki dle zékladni Ghrady, ale zejména k vzajemnému souladu
podminek thrad (indikacnich a preskripcnich omezeni), splnéni ocekavanych vysledki a
divodt farmakoterapie a promitnuti zmén pouziti 1é¢ivych piipravkt v klinické praxi do
nastaveni thrady. V praxi v8ak dochdzi k situacim, kdy po pravé prob&hlé hloubkové revizi
jsou podavany podnéty na zahajeni dal$i hloubkové revize, ve které by znovu mélo byt
provedeno komplexni pfehodnoceni celé skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych
pripravkil, coz pfinasi administrativni zatéz pro Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv, ktery se
s takovymi podnéty musi vypotadat. V praxi pfitom neni pozorovano, ze by v takto kratké dobé
dochazelo ke zméné klinické praxe, zdsadnim zménadm v doporucenych postupech pro 1écbu
reflektujicich nové poznatky védy a mediciny ¢i Ze by bylo tfeba znovu vyhodnotit o¢ekavané
vysledky a duvody farmakoterapie.

Z vyse uvedeného divodu se stanovuje, ze po vydani predbézné vykonatelného rozhodnuti
Vv hloubkové revizi nebude ve 1htité 1 roku zahajovéana dalsi hloubkova revize. Pozd¢ji vzniklé
pfipadné rozdily ve vysi a podminkach whrady léCivych ptipravkl v piislusné referenéni
skupiné Ize odstranit v fizeni zahajeném z moci ufedni podle § 39i odst. 2, pfi¢emz ani neni
dotcena moznost zahajit a vést isporové zkracené revize.

K § 39m — zruSeni

Jedna se o legislativng technické zruSeni v souvislosti s navrhem na vy¢lenéni regulace cen a
thrad potravin pro zvlastni Iékaiské ucely do nové vkladané ¢asti osmé. Znéni ustanoveni
§ 39m je pak uvedeno v ustanoveni § 39zi.

K § 39p odst. 1

Jelikoz zékon nezna eventualitu trvalé thrady u vysoce inovativnich lé¢ivych pfipravkl, neméa
vyznam vést u vysoce inovativnich pfipravkd zkracenou revizi. Vysoce inovativni 1é¢ivé
ptipravky nemaji stanovenu zadnou zékladni uhradu.

Zakonna lhtita 3 let pro provedeni zkracené revize maximalnich cen neodpovida pozadavkiim
praxe, v nékterych skupinach neni nutné zkracenou revizi provadét kazdé 3 roky. Ustav posoudi
kazdou skupinu individualng a bude revize provadet dle potieby.

V praxi se dale ukazuje, ze limit 30 mil. K¢ pro zahdjeni zkracené revize thrad na zadost
zdravotnich pojistoven je pro referencni skupiny obsahujici 1é¢ivé ptfipravky hrazené jako
zv1ast uctovany lécivy piipravek spolu s piislusnym zdravotnim vykonem ¢asto vysoky a nelze
timto zpisobem dosahnout uspor v systému vefejného zdravotniho pojisténi, tudiz se tento limit
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stanovi ve vysi 20 mil. K& obdobné jako v § 39p odst. 3. Jsou-li v referenéni skupiné zafazeny
1écivé pripravky hrazené pfi pfedepisovani na recept vedle 1écivych piipravki hrazenych jako
zvlast uctovany 1éCivy piipravek spolu s piislusnym zdravotnim vykonem, ¢ini limit pro
zahajeni zkracené revize uhrad na zadost zdravotnich pojistoven stale 30 mil. K¢.

K § 39p odst. 4 pism. ¢)

V souvislosti se zménou v § 39¢ odst 2, podle které se nove 1éCivy pripravek, o jehoz nejvyssi
cené vyrobce nebo thradé bylo uzavieno pisemné ujednani povazuje za dostupny na trhu v
Ceské republice po dobu 6 mésicd, je nutno provést tpravu i zde.

V praxi se dale ukazuje, ze podminka existujici poptdvky pro mozné vyhodnoceni
nedostupnosti 1é¢ivého piipravku je nadbytecna v situaci, kdy soucasti pisemného ujednani o
nejvyssi cené vyrobce nebo thradé je zavazek, ze 1éCivy piipravek bude po dobu platnosti
tohoto ujednani dostupny na trhu Ceské republiky.

K § 39p odst. 5 - novy

Zdravotni sluzby poskytované specializovanymi lékafi jsou mnohdy pro pacienty obtizné
dostupné at’ mistné ¢i casove. Také z tohoto diivodu je jednim z cilti zdravotni politiky posilovat
ulohu primarni péce pii poskytovani zdravotnich sluzeb. V soucasnosti je preskripce fady
1é¢ivych piipravkl predepisovanych na recept pro thradu z vetejného zdravotniho pojisténi
svéfena do rukou pouze vybranym specialistim, pfestoze v nékterych ptipadech pro to jiz
netrvaji odborné diivody. Pokud se jak odborna spoleénost CLS JEP, kterd sdruzuje lékate
s odbornosti v oboru, ktery dosud mohl takovy 1éCivy piipravek pfedepsat, tak i odborna
spole¢nost sdruzujici praktické lékate pro dospélé (SVL CLS JEP), piipadné pro déti a dorost
(OSPDL CLS JEP), Sdruzeni praktickych lékaiti (SPL CR) & Sdruzeni praktickych 1ékaiti pro
déti a dorost (SPLDD) shodnou, Ze netrvaji odborné diivody pro omezeni preskripce vyhradné
specialisty a uvolnénim preskripce nebude ohrozena u€innost a bezpecnost 1écby, pak neni
dtivod na preskripénim omezeni z odbornych divodi trvat. Potiebu regulace preskripce
1é¢ivych pripravki ptedepisovanych na recept k tthradé z vefejného zdravotniho pojisténi
napliluje piipadné stanoveni indika¢niho omezeni. Odstranéni preskripéniho omezeni u
1é¢ivych piipravka ptedepisovanych na recept k tthradé z vetejného zdravotniho pojisténi bude
probihat procesem zkracené revize, ve které se vécné neposuzuji a nemeéni ani vyse uhrady, ani
indikacni omezeni. A tudiz nedojde ke zméné v poctu 1ééenych pacientt, a tudiz dopadu na
rozpocet zdravotniho pojisténi.

K § 39p odst. 6

V soucasné dobé je nutno soucasné s vydanim UKO vydat jesté usneseni se lhitou, coz
predstavuje zbyte¢nou administrativni zatéz. V ptipadé doplnéni lhity pfimo do zakona
analogicky s § 39g odst. 5 by povinnost vydavat usneseni o stanoveni lhity odpadla. Doslo by
také ke sjednoceni postupu s ostatnimi typy fizeni.
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Dale se zde pro srozumitelnost dopliuje, Zze podminkou pro zahajeni zkracené revize po vstupu
1. podobného ptipravku do systému uhrad je ovéfeni, zda je tento 1éCivy piipravek skuteéné
dostupny v Ceské republice.

Ostatni zmény jsou legislativné technického charakteru.

K § 39p odst. 7

Z divodu predvidatelnosti vySe thrad a pfedchazeni jejich neustalym dil¢im zménam, které
dopadaji pfedevsim na pacienty, je vhodné doplnit ¢asové kritérium pro moznost zahajovani
zkracenych revizi na zaklad€ tspor dle vnéj$i cenové reference ¢i pisemného ujednani o
nejvyssi cené vyrobce nebo thradé. V piipadé Castych zmén vySe thrad, napf. v roénim
horizontu (ackoliv jsou takové pfipady spise vvyjimecné), 1ze pozorovat, ze drzitelé rozhodnuti
o registraci na snizeni thrad v referen¢ni skupiné o své vuli nereaguji okamfitym snizenim
maximalnich cen jako v pfipadé mén¢ castého provedeni zkracené revize.

Casovy horizont pro nemoznost zahajeni takovych zkracenych revizi v podobé limitu 12
meésici od vydani rozhodnuti v ptedchozi zkracené revizi tohoto druhu se vzhledem
k poznatkiim z praxe jevi jako adekvatni a nebude ohroZen zajem na Gspory systému vetejného
zdravotniho pojisténi. Jiné druhy zkracenych revizi, tj. zkracenou revizi po vstupu 1. podobného
piipravku ¢i zkradcenou revizi zahajovanou za Gcelem zajisténi plné€ hrazeného ptipravku, bude
stale mozné zahajit kdykoliv.

K § 39p odst. 8

Aktudlni zptisob vedeni zkracené revize maximalnich cen pro pfipravky se stejnou 1é¢ivou
latkou a cestou podani (zejména toto je problematické) znamena vyznamné vyssi pocet fizeni
o zkracené revizi maximalnich cen, pfipadné jde o problematické zafazeni do revize v piipadé,
kdy ma piipravek vice cest podani, a urceni, ktera ma prioritu. Sjednoceni vedeni zkracenych
revizi Ghrad i maximalnich cen podle zatazeni do referen¢nich skupin zajisti rovny ptistup pti
zméné maximalni ceny pro referenéni skupiny se shodnou zakladni uhradou a nebudou nastavat
diivodné rozdily v ramci referencni skupiny.

K§ 39r odst. 4

Ke zméné ustanoveni dochazi z divodu pfesunu piiloh ¢. 3 a 4 do samostatného zakona tak,
aby bylo mozné v relevantnim ¢ase promitnout v téchto pfilohach potfebné zmény v navaznosti
na jednani Komise pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prostiedk.

K § 39r odst. 5 pism. e), f), h)al)

Navrhované zmeény reflektuji novou legislativu v oblasti zdravotnickych prostfedki
a diagnostickych zdravotnickych prostfedkli in vitro v ndvaznosti na pozadavky plynouci
ze zékona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, dale z natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5.
dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES)
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¢. 178/2002 a natizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS a
z nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES
arozhodnuti Komise 2010/227/EU. Zminénd nafizeni stanovi konkrétni pozadavky
a nazvoslovi, které je potfeba dodrzovat a je tedy nutné zajistit jejich aktualnost napfi¢ vSemi
dotéenymi pravnimi predpisy.

Dana tiprava nezatézuje ohlasovatele ani fungovani Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv, naopak
dojde k usnadnéni komunikace pfi plnéni zakonnych povinnosti z obou stran.

K § 39r odst. 5 pism. i) al)

Ke zméné ustanoveni dochazi z divodu pfesunu piiloh ¢. 3 a 4 do samostatného zakona tak,
aby bylo mozné v relevantnim ¢ase promitnout v téchto prilohach potfebné zmény v navaznosti
na jednani Komise pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prostiedka.

K § 39r odst. 6

Zmény v ustanoveni reflektuji novou legislativu v oblasti zdravotnickych prostredki.
Komunikace povinnych subjektii v rimci agend Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, které maji
probihat elektronicky a nejsou v ramci evropskych nafizeni centralizovany do databaze
Eudamed, bude realizovana v ramci nového Informacniho systému zdravotnickych prostiedkt
ziizeného podle zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro. Pfes tento systém budou veskeré procesy ¢asti sedmé
zakona vedeny jednotné a elektronicky. Je tedy nutné sjednoceni téchto procest, a to pfedevsim
pii podavani zmén ohlasovanych tdajii a ohlaseni zvyseni ceny puvodce, které bude ohlaSovatel
bude moci provést pouze prostfednictvim svého uétu ve zminéném systému. Taktéz je
uvedenou zménou postaveno na jisto, v jakém seznamu a kdy se podana ohlaSeni zvetejni, coz
by mélo predejit pfipadnym nesrovnalostem.

Dana tprava je ¢inéna ve prospéch ohlaSovateld, kterym je timto umoznéno podavat
standardizovana podani prostfednictvim formulait, které jsou pro né uzivatelsky privétivejsi.
Zarovenn navrhované feSeni pfinasi vyssi stupel centralizace, kdy veskera podani budou
probihat vyhradné prostfednictvim jednoho komunikacniho kanalu.

K § 39r odst. 8 pism. d)

Zprava z klinického hodnoceni nebo zprava z hodnoceni funkéni zpusobilosti je soucasti
technické dokumentace prostfedku a jako takova je tedy majetkem vyrobce. Dodani zpravy z
klinického hodnoceni nebo hodnoceni funkéni zpisobilosti tedy neni vzdy v moci ohlasovatele,
zejména neni-li vyrobcem predmétného prostiedku, jelikoz neni v jeho vlastnictvi a v mnoha
ptipadech uvedenymi dokumenty nemize disponovat. Pozadovat po ohlasovatelich dokument,
kterym nedisponuji, mtize vést na stran¢ ohlaSovateli k nezadoucim pritahtim ¢i dokonce
bezvychodnym situacim. Nadto je zfejmé, ze technickd dokumentace prokazujici shodu
prostiedku s uvedenymi pozadavky neni vefejnd a vyrobce ma povinnost ji poskytnout pouze
oznamenému subjektu, ktery se podili na posouzeni shody, odborné skupiné definované v ¢l.
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106 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich, jez se taktéz u nékterych prostiedktl podili na
posouzeni shody a pfislusnym kompetentnim autoritam. Je zcela legitimnim rozhodnutim
vyrobcee, pokud ¢ast technické dokumentace prostiedku, kterou zprava z klinického hodnoceni
¢i hodnoceni funkéni zplsobilosti je, neposkytne ohlasovatelim do systému thrad, jelikoZz tyto
dokumenty neziidka kdy obsahuji obchodni tajemstvi. Dodani pravé a plné zpravy z klinického
hodnoceni nebo hodnoceni funkéni zptsobilosti tedy neni v moci ohlaSovatele, ktery neni
vyrobcem piedmétného prostiedku, jelikoz ji nedisponuje a disponovat nemuze.

Pro splnéni povinnosti ohlaSovatelil, ktefi nemaji zavérecné zpravy z klinického hodnoceni
nebo hodnoceni funkéni zpusobilosti k dispozici nebo maji jiny objektivni divod tyto
dokumenty v procesu ohlaSeni neposkytnout je nové mozné nahradit je souborem udaji
0 prostfedku, které ohlasovatelé k dispozici maji. Na druhou stranu je ponechana i moznost
predlozit zpravu z klinického hodnoceni nebo zpravu z hodnoceni funkéni zpusobilosti
prostiedku, coz je pro ohlaSovatele administrativné méné zatézujici, pokud je k dispozici maji.

Dana tiprava je ¢inéna ve prospéch ohlasovateld, zaroven s ohledem na potiebu objektivnosti a
prokazatelnosti v rozhodovani Ustavu pii zafazovani zdravotnickych prostfedki do ihradovych
skupin.

K § 39r odst. 8 pism. C)

Doplnény nové tiidy rizika dle Nafizeni (EU) 2017/746, o diagnostickych zdravotnickych

prostedcich in-vitro, pro které téz plati povinnost prokazani shody pfed uvedenim na trh
V soudinnosti s oznamenym subjektem.

K § 39s odst. 1

Navrh upravy ustanoveni je nutny z dtivodu pfechodu na Informacéni systém zdravotnickych
prostiedkt ztizeny dle zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, ktery nahradi elektronickou ufedni desku pro veskeré
procesy casti sedmé tohoto zakona. Nové definuje zakon lhitu 6 mésici, po kterou jsou
zvefejnéné Udaje dostupné pro Sirokou vefejnost bez registrace. Tato lhita odpovida a
prekracuje lhuty, po které jsou informace bézné dostupné na ufednich deskach organt statni
Spravy.

K § 39s odst. 2
Uprava v navaznosti na zmény v § 39r odst. 8 pism. d).

Dana tprava pouze dotvaii jednotnost legislativniho textu.

K § 39s odst. 3

Zavadi se uprava pro piipad, kdy nastane situace vytvoreni skupiny zameénitelnych prostiedki,
ktera je zakonem stanovena, nicméné zakon neupravuje blizsi specifikaci vydani oznameni o
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vytvoreni skupiny zaménitelnych prostiedkt. Je tedy vhodné tento proces vice konkretizovat,
a tak se vyvarovat pfipadné matouci situaci v ndvaznosti na nedostate¢nou konkretizaci zakona.

Dana tiprava napomaha lepsimu fungovani v ramci spravnich fizeni vedenych Statnim ustavem
pro kontrolu 1é¢iv.

Druh4 véta navrhu pouze upravuje zpiisob, kterym Ustav ohlagovatele o oznameni o zafazeni
do thradové skupiny zpravi, pfi¢emz stejné jako v ostatnich procesech podle ¢asti sedmé se
nabizi dorucovani vetejnou vyhlaskou.

K § 39s odst. 4 pism. f)

Navrhované zmeény reflektuji novou legislativu v oblasti zdravotnickych prostfedki
a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro v navaznosti na pozadavky plynouci
ze zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, dale z natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5.
dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES)
¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérmnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
a z nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
0 diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES
arozhodnuti Komise 2010/227/EU. Zminéna nafizeni stanovi konkrétni pozadavky
a nazvoslovi, které je potfeba dodrzovat a je tedy nutné zajistit jejich aktualnost napfi¢ vSemi
dotéenymi pravnimi piedpisy.

Dana tiprava nezatézuje ohlasovatele ani fungovani Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv, naopak
dojde k usnadnéni komunikace pfi plnéni zakonnych povinnosti z obou stran.

K § 39s odst. 6

Usatnoveni piesunuto do § 39z, jeho puisobnost je nové rozsifena pro vSechna fizeni dle ¢asti
sedmé zakona.

K § 39t odst. 1

Navrh upravy ustanoveni je nutny z divodu upfesnéni prostiedki, kterych se seznam tyka.
Obsah zvefejiiovaného seznamu se skladd z ohlasovanych sériové vyrabénych prostredki
a prostiedktl na zakazku, které se neohlasuji. Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv tedy u prostredki
na zakazku nedisponuje informacemi, které jsou ohlaSovany u sériové vyrabénych prostredkd.
Zaroven je zména nutnd z davodu prechodu na Informacéni systém zdravotnickych prostiedkd,
ktery je zfizen dle zdkona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, a ve kterém bude ohlaSovatel identifikovan v pfipade
fyzické osoby pod svym jménem a adresou a v piipad¢ pravnické osoby pod svym nazvem,
sidlem a identifikaénim c¢islem. Nad to je tfeba vzit v potaz, ze kodové oznaceni se jiz
dlouhodob¢ nevyuziva a nema tedy zadny vyznam.
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Dana uprava pouze dotvaii dosavadni pravni Gpravu a dopliiuje chybéjici konkrétni pozadavky
v navaznosti na elektronizaci procest ¢asti sedmé tohoto zdkona. Pfedmétné zmeény rovnéz
zvysi transparentnost seznamu a zvysi jeho informac¢ni hodnotu pro pacienty.

K § 39t odst. 1 pism. a)

Navrh upravy ustanoveni je nutny z divodu upiesnéni prostiedki, kterych se seznam tyka.
Obsah zvefejiiovaného seznamu se sklada z ohlasovanych sériové vyrabénych prostiedkt
a prostiedkti na zakazku, které se neohlasuji. Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv tedy u prostiedki
na zakazku nedisponuje informacemi, které jsou ohlaSovany u sériové vyrabénych prostredkd.
Zaroven je zména nutnd z divodu piechodu na Informacni systém zdravotnickych prostredka,
ktery je zfizen dle zdkona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, a ve kterém bude ohlasovatel identifikovan v pfipadé
fyzické osoby pod svym jménem a adresou a v piipadé pravnické osoby pod svym nazvem,
sidlem a identifika¢nim ¢islem. Nad to je tfeba vzit v potaz, ze kdédové oznaceni se jiz
dlouhodobé nevyuziva a nema tedy zadny vyznam.

Dana tiprava pouze dotvafi dosavadni pravni ipravu a dopliiuje chybéjici konkrétni pozadavky
v navaznosti na elektronizaci procest ¢asti sedmé tohoto zdkona. Pfedmétné zmény rovnéz
zvysi transparentnost seznamu a zvysi jeho informac¢ni hodnotu pro pacienty.

K § 39t odst. 1 pism. b),c)al)

Navrhované zmény reflektuji novou legislativu v oblasti zdravotnickych prostiedki
a diagnostickych zdravotnickych prostiedkli in vitro v ndvaznosti na pozadavky plynouci
ze zékona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, dale z natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5.
dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES)
¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
a z nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o0 diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES
arozhodnuti Komise 2010/227/EU. Zminéna nafizeni stanovi konkrétni pozadavky
a nazvoslovi, které je potfeba dodrzovat a je tedy nutné zajistit jejich aktualnost napfi¢ vSemi
dotéenymi pravnimi pfedpisy.

Dana tiprava nezatézuje ohlasovatele ani fungovani Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv, naopak
dojde k usnadnéni komunikace pfi plnéni zdkonnych povinnosti z obou stran.

K § 39t odst. 1 pism. e), f) a g)

Ke zméné ustanoveni dochazi z divodu pfesunu piiloh ¢. 3 a 4 do samostatného zakona tak,
aby bylo mozné v relevantnim ¢ase promitnout v téchto pfilohach potfebné zmény v navaznosti
na jednani Komise pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prostiedka.

K § 39t odst. 4 pism. a)
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Ke zmén¢ ustanoveni dochazi z diivodu ptesunu piiloh €. 3 a 4 do samostatného zakona tak,
aby bylo mozné v relevantnim ¢ase promitnout v téchto pfilohach potfebné zmény v navaznosti
na jednani Komise pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prostiedkt.

K§39%uodst.1,2,4a5

Dle vysledki vyhodnoceni implementace pfedchozi pravni upravy, kdy za celou dobu jeji
plsobnosti nebyla vytvofena ani jedna skupina zaménitelnych prostiedkl, vytvaii soucasna
pravni Uprava vhodnéj$i podminky pro zavedeni tohoto institutu do praxe. O zafazeni
zdravotnickych prostiedkii do uhradové skupiny mtize nové pozadat také ohlaSovatel
zdravotnického prostiedku podle § 39r odst. 2, zdravotni pojistovny jsou pro piedlozeni zadosti
vytvofeni nebo zménu skupin zaménitelnych prosttedkid v ramci piislusné uhradové skupiny
povinny dolozit sviij zamér uzavtit dohodu o nejvyssi cené, a to na zakladé konkrétnich
informaci z jednani s jednim nebo vice soutéziteli na trhu.

Je nutné upfesnit povinnosti zadatelll a zajistit tak konkrétni zdtivodnéni ze strany zdravotnich
pojistoven, pro¢ je prostfedek povazovan za zaménitelny s jinym tak, aby bylo mozné danou
zadost Statnim Gistavem pro kontrolu 1é¢iv nélezité posoudit, pfipadné vyzvat k jejimu doplnéni.
Zasadni v tomto ohledu bude zejména zdivodnéni stejného medicinského piinosu pro pacienta.
Popis parametrt rozhodnych pro vytvofeni skupiny zaménitelnych zdravotnickych prostiedkt
bude veetné odiivodnéni zvefejnén v rdmci rozhodnuti v daném fizeni.

Tato Uprava vztahujici se k zajisténi odborného odivodnéni bude pfinosem pro vSechny
zucastnéné, nebot’ dojde k vyraznému snizeni poctu moznych spravnich fizeni, ktera by se
Vv pfipadé¢ vytvofeni Spatné skupiny zaménitelnych prostiedkli, nebo Spatného zafazeni
do skupiny zaménitelnych prostiedki, vedla.

K § 39u odst. 4 pism. a)

Ke zmén¢ ustanoveni dochazi z diivodu ptesunu piiloh ¢. 3 a 4 do samostatného zakona tak,
aby bylo mozné v relevantnim ¢ase promitnout v téchto pfilohach potfebné zmény v navaznosti
na jednani Komise pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prostiedkda.

K § 39v odst. 3 pism. a) a odst. 9

Ke zméné ustanoveni dochazi z divodu pfesunu piiloh ¢. 3 a 4 do samostatného zakona tak,
aby bylo mozné v relevantnim ¢ase promitnout v téchto pfilohach potfebné zmény v navaznosti
na jednani Komise pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prostiedk.

K § 39w odst. 1

Cilem snizeni hranice z 5 000 000 K¢ na 1 000 000 K¢ je umoznit pfipadnou cenovou soutéz u
vétsiho poctu uhradovych skupin a tim dosdhnout sniZzeni cen u ¢€asti zdravotnickych
prosttedkt. Pti soucasném nastaveni dolni hranice Gspor prostifedkil zdravotniho pojisténi je
vypsani cenové soutéze pojiStovnami omezeno tim, ze na tuto hranici se dostane jen malo
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uhradovych skupin a dale neochotou ke snizovani cen, v pfipad¢ zdravotnickych prostfedka se
stanovenou uhradou.

K § 39w odst. 2 pism. b)

Ke zmén¢ ustanoveni dochazi z diivodu ptesunu piiloh €. 3 a 4 do samostatného zakona tak,
aby bylo mozné v relevantnim ¢ase promitnout v téchto ptilohach potiebné zmény v navaznosti
na jednani Komise pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prostiedkd.

K § 39y odst. 3

Ke zméné ustanoveni dochazi z divodu pfesunu piiloh ¢. 3 a 4 do samostatného zakona tak,
aby bylo mozné v relevantnim ¢ase promitnout v téchto pfilohach potfebné zmény v navaznosti
na jednani Komise pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prostedka.

K § 39z odst. 1

Navrhované zpfesnujici Upravy ustanoveni jsou vhodné z diivodu moznych pochybnosti pii
doruCovani pisemnosti v ramci procesii podle ¢asti sedmé tohoto zakona, kdy dochazi ke kolizi
pii dorucovani pisemnosti ve spravnim fizeni a pisemnosti v rdmci pouhého ohlaseni, kde se
spravni fizeni nevede. V piipadech podle ¢asti sedmé, ve kterych se nevede spravni fizeni,
konkrétné v procesu ohlaSeni a procesu zafazeni do tthradové skupiny, popfipadé do skupiny
zaménitelnych prostredkd, se toto ustanoveni o dorucovani nepouzije. Predpoklada se, ze v
ramci téchto dvou vyjmenovanych procesti bude komunikace vedena prostiednictvim zakonem
¢. 12/2020 Sb. predpokladanych digitalnich kanal, konkrétné elektronicky podepsanym
emailem, datovou schrankou a pfipravovanym AIS — Informacénim systémem zdravotnickych
prostiedkl. Navrhovana zména zaroven piedejde pochybnostem ohledné odvolaciho ¢i
prezkumného fizeni.

Dané uprava nezasahuje do prav a povinnosti terénu, nybrz napomaha fungovani organtim
statni spravy.

K § 39z odst. 2

Zakon stavi nové na jisto vykonatelnost rozhodnuti ve spravnich fizenich podle ¢4sti sedmé

zékona. Ukotvuje se tak jiz diive osvéd¢end praxe.

K ¢asti osmé — nova ¢ast

K § 39za - novy

Ustanoveni predklada obecna pravidla a podminky pro thradu PZLU. Dochazi k upravé
zptisobu vstupu pro PZLU do systému thrad.

a) které jsou terapeuticky zaménitelné s jiz hrazenymi PZLU — tzv. kategorizované PZLU
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b) které nejsou terapeuticky zaménitelné s jiz hrazenymi PZLU — tzv. nekategorizovand
PZLU

Ziistava zachovana obecna premise, e terapeuticky zaménitelné PZLU maji shodné podminky
uhrady a vyse thrady vychazi ze shodné zakladni uhrady, tj. Ghrada za stejny t¢inek je shodna.

Cenova regulace kategorizovanych a nekategorizovanych PZLU se ligi. Zatimco
kategorizované PZLU jsou z d@vodu jiz svého dlouhodobého vyskytu na trhu a
predpokladaného konkurenéniho prostfedi regulovany oznamenou cenou, nekategorizované
PZLU jsou regulované Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv stanovenou maximalni cenou
vyrobce. Ceny jsou hlaSeny nebo stanoveny na urovni vyrobce, tzn. kone¢nd cena pro
sptiebitele se dopocte se zohlednénim obchodni ptirazky a DPH.

Ustanoveni obsahuje nové€ i postup pro substituci na urovni lékarny.

K § 39zb - novy

S ohledem na samostatnou cenovou a tthradovou regulaci PZLU dojde i k rozdéleni Seznamu
hrazenych 1éCivych pripravkti a potravin pro zvlastni lékarské ucely (SCAU). Seznam
hrazenych potravin (,,Seznam*) bude obsahovat veskeré udaje ke kazdé PZLU hrazené pii
poskytovani ambulantni pée. Udaje budou vychazet z jednotlivych opatieni obecné povahy,
které bude vydavat Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv v ramci tthradové regulace. Konkrétni PZLU
je hrazena ve vysi uvedené v Seznamu, nejvyse do skutecné uplatnéné ceny pro konecného
spotiebitele.

Dochazi i k ¢asovému rozdéleni vydavani Seznamu a Seznamu hrazenych 1é¢ivych ptipravka.
Jelikoz Gihrada nebude individualné stanovena ve spravnim fizeni, posouzeni Statnim ustavem
pro kontrolu 1é¢iv na pfedlozené zafazeni do thradové skupiny (a relevantni vysSe a podminky
uhrady) se ohlaSovatel dozvi az z navrhu Seznamu hrazenych potravin, je nutné stanovit
dostateény Cas pro mozné opravy v piipadé chyb, piip. vécnych namitek. Lhita pro zaslani
vyjadteni k navrhu Seznamu je 10 dnt.

Nicméné i po zvefejnéni Seznamu bude mozné piipadnou chybu v ném opravit prosttednictvim
opravného Seznamu. Z praktickych divodu ucinnost opravného Seznamu nastava nasledujici
pracovni den.

K § 39zc - novy

Zékladnim predpokladem pro vstup kategorizované PZLU do systému thrad je ohlageni pro
zafazeni PZLU na Seznam a stanoveni vyse a podminek thrady, které provadi vyrobce nebo
dovozce PZLU. Viechny ohlageni je Statni ustav pro kontrolu 1é&iv povinen prib&zné
zvefejnovat. Soucasné s ohlaSenim zafazeni ohlasovatel sdéli i oznamenou cenu vyrobce. Aby
nemohlo dochazet k excestim pii ohlasovani ceny, uvadi navrh i urcité limity pro oznamenou
cenu. Oznamena cena nesmi byt vyss§i nez maximalni ohlaSena cena na referen¢ni jednotku v
dané thradové skupiné.
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Jsou stanoveny udaje, které ma ohlaSeni obsahovat. Tyto udaje jsou rozhodné pro spravné
zatazeni PZLU do thradové skupiny a umoziiuje i s ohledem na p¥ipadnou zménu sloZeni,
ohlasit i zménu zatazeni do uhradové skupiny, pfip. vyfazeni z uhradové skupiny, které ma za
nasledek vyfazeni z Ghrad pti poskytovani ambulantni péce.

K § 39zd - novy

1 pti ohlaseni zafazeni do tthradové skupiny zistava rozhodné zhodnoceni Statniho tistavu pro
kontrolu Ié¢iv a neni tedy ohlaSenim vazan, pficemz muze navrhnout zatazeni do jiné thradové
skupiny — toto zvefejni navrhem Seznamu vydavaném v kalendaifnim mésici po podani
ohlaseni. Pro tyto pfipady, tj. kdyz je vyhodnoceno zatazeni do uhradové skupiny rozdiln€ od
ohlasovatele, jsou stanoveny pravidla pro dalsi postup Statniho ustavu pro kontrolu Iéciv.
Pokud s novym zatazenim nesouhlasi ohlagovatel nebo v§echny zdravotni pojistovny, pfesouva
se stanoveni uhrady do standardniho spravniho fizeni.

Dochézi i ke stanoveni podminek pro vyfazeni kategorizované PZLU z uhradové skupiny, kdy
Statni stav pro kontrolu 1é¢iv mize zahdjit fizeni i z moci Ufedni. Podminky vychézeji ze
soucasnych podminek (nepfitomnost na trhu v Ceské repubkice), ale jsou i stanoveny nové s
ohledem na novou cenovou regulaci, piipadn& pokud PZLU neodpovida svym slozenim do
dané tihradové skupiny.

K § 39ze - novy

Toto ustanoveni upravuje novy zplsob stanoveni zakladni thrady thradovych skupin a
nasledny prepodet uhrad konkrétnich PZLU.

Zakladni thrada je stanovena v opatieni obecné povahy, které by mél Statni ustav pro kontrolu
1é¢iv vydavat minimalné jednou za 5 let a maximalné jednou ro¢né. Dochézi tak k zdsadni
zmeéné — zjednoduseni v porovnani se sou¢asnym stavem. Zakladni uhrada jiz nebude slozité
vypocitavana z vnéjsi cenové reference. Zakladni uhrada bude vychazet z posledni zakladni
uhrady se zohlednénim statistickych ukazateli zvefejnénych Statistickym tfadem EU v
mezidobi od vydani posledniho opatieni obecné povahy. Diivodem pro ukazatele zvefejiiované
Statistickym ufadem EU je fakt, 7e vétsina PZLU je vyrabéna v EU, nikoliv v CR a zaroveii Ize
povaZovat za spravedlivé, aby byla zaikladni hrada a v navaznosti i uhrada PZLU timto
zpisobem valorizovana a nemusela byt ménéna piipadnou zménou zdkona o vetejném
zdravotnim pojisténi.

Z divodu zvyseni predvidatelnosti zmén thrad PZLU je stanovenou, e k ptipadné zméng
zékladni tthrady a na to navazujici zméng uhrad PZLU dochézi vzdy k 1. ledna néasledujiciho
roku.

Vyse uhrady se vypocte tak, ze k sou¢inu zakladni uhrady pfislusné tthradové skupiny potravin
za referenéni jednotku a poétu referenénich jednotek v baleni dané PZLU se pfipoéte maximélni
obchodni pfirazka a DPH, coz je obdoby postup jako u lé¢ivych ptipravki.

K § 39zf - novy
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Zustava zachovan institut dohod se zdravotnimi pojistovnami. Zakon upravuje 3 druhy dohod
se zdravotni pojistovnou. Jsou stanoveny zakladni parametry, které¢ musi dané dohody spliiovat,
aby mély nasledky, které zakon predpoklada.

Prvni dohodou je dohoda o nejvyssi cené, ktera principialné odpovida i soucasné dohodé o
nejvyssi cené.

Druhou dohodou je dohoda, jejiZ vysledek ma dopad na zékladni tthradu PZLU zatazenych do
dané uhradové skupiny. S ohledem na zasadni dopad takové dohody na viechny PZLU v dané
thradové skupiné je nutné stanovit i podrobnéjsi pravidla pro jejich uzavfeni, resp. podminky,
za jakych se tato dohoda bude zohledniovat pii vydani nového opatfeni obecné povahy a
stanoveni nové zakladni uhrady. Tato dohoda musi byt po dobu své platnosti (min. 1 rok)
nevypovéditelnd a zaroveti se ohlaovatel musi zavazat k dodavkam predmétné PZLU v rozsahu
spotieby PZLU zafazenych do dané uhradové skupiny, které jsou mezi sebou zaménitelné z
hlediska cilové skupiny pacientd, kterym jsou urceny. Pokud je uzaviena cena schopné ovlivnit
zakladni thradu uhradové skupiny, zah4ji Statni ustav pro kontrolu 1éCiv fizeni o navrhu
opatieni obecné povahy. Z diivodu piipravy celého distribu¢niho fetézce na danou zménu jsou
upraveny i pravni uCinky opatfeni obecné povahy, které nastavaji prvni den druhého
kalendainiho mésice po jeho G¢innosti. Zakladni hrada thradové skupiny je pouze docasné
snizena na dobu platnosti smlouvy.

Tieti moznou dohodou je dohoda o smluvni cen¢ zdravotni pojistovny, kterd se na rozdil od
prvni dohody bude vztahovat na dodévky ptedmétné PZLU poskytovatelim zdravotni péée pro
pojisténce prislusné zdravotni pojistovny.

K § 39z¢g - novy

Zakon stanovi podminky, za kterych nekategorizovana potravina mtze byt pii poskytovani
ambulantni péCe hrazena. Lze konstatovat, Ze tyto podminky odpovidaji soucasné rozhodovaci
praxi Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv, ktera zajist'uje, ze se do systému tthrad dostanou pouze
nutné, potiebné a nakladové efektivni PZLU.

Nekategorizovand potravina (na rozdil od kategorizované) je regulovana maximalni cenou.
Zptsob stanoveni maximalni ceny zohlediiuje nedostatky soucasné pravni upravy, napfi.
nedostatek referencnich cen v zemich referencniho kose. Prvnim pravidlem pro stanoveni
maximalni ceny je tedy pramér 3 cen ze zemi EU (nikoliv zemi referen¢niho kose). Ostatni
pravidla zGstavaji shodné se soucasnymi, tj. moznost uzavieni dohody se zdravotni pojistovnou
nebo dle nejbliZsi terapeuticky porovnatelné PZLU na trhu v Ceské republice a pokud neni na

tuzemském trhu nejbliZsi terapeuticky porovnatelnd PZLU piitomna, pouZije se nejnizsi cena
vyrobce zjisténa v Clenskych statech Evropské unie.

Uhrada nekategorizované PZLU se nestanovuje na zakladé samostatné zahranitni cenové
reference, ale stanovuje se uhrada ve vysi 70 % nejvyssi ceny pro koneéného spotiebitele. V
pripadé vefejného zajmu je zde moznost, aby v pfipadé souhlasu zdravotnich pojistoven byla
stanovena thrada vyssi.
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Lhita pro vydani rozhodnuti o stanoveni maximalnich cen a vySe a podminek thrady
nekategorizovanych PZLU ¢ini 75 dnfi a pokud statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv v této 1hité
nevyda rozhodnuti, mize zadatel uvést PZLU na trh za cenu, kterou navrhl v Zadosti, a to do
vykonatelnosti nebo piedbézné vykonatelnosti rozhodnuti. Veskeré pisemnosti se doruduji
pouze vefejnou vyhlaskou zplisobem umoznujicim dalkovy pfistup, pficemZ pisemnost se
povazuje za doru¢enou patym dnem po vyvéseni.

K § 39zh - novy

Zustava zachovana moznost zmény maximalni ceny a vyse a podminek uhrady
nekategorizované PZLU na Zadost vyrobce nebo dovozce nekategorizované PZLU, piipadné
na Zadost zdravotni pojistovny u nekategorizované PZLU, které byla stanovena uhrada na
zaklad¢€ vyjadieni zdravotnich pojistoven k jeji vysi.

Zrugeni maximélni ceny vyrobce a vyse a podminek tihrady nekategorizované PZLU je pak
mozné na zadost vyrobce nebo dovozce nekategorizované PZLU nebo z moci ufedni v piipadg,
nepanuje-li jiz vefejny zdjem na uhradé konkrétni nekategorizované PZLU z vefejného
zdravotniho pojisténi nebo pokud nekategorizovana PZLU neni dodévana na Gesky trh déle ne
12 mésica.

K § 39zi - novy

Dochazi pouze k pfesunu ustanoveni § 39m do pfislusné ¢asti zakona s ohledem na samostatnou
&ast pro PZLU.

Ke zruSeni § 40 odst. 3 a 4

§ 40 odst. 3 a 4 je mozné zrusit. Jednalo se o ad hoc reakci na zruSeni regulacnich poplatkii. Po
mnoha letech jsou veskeré naroky plynouci z téchto ustanoveni davno vypotadany. Pro futuro
ustanoveni nema zadny vyznam.

K zruseni § 40 odst. 5a6

Tato ¢ast je presunuta do § 14d ZVZP.

K § 40 odst. 6 (puvodné odst. 10)

Dle § 40 odst. 10 pism. b) zdravotni pojistovny vedou pichled zdravotnickych pracovnikl
poskytujicich hrazené sluzby u jednotlivych smluvnich poskytovatelti; za timto ucelem jsou
poskytovatelé povinni sdélovat zdravotnim pojistovnam za uplynulé Ctvrtleti, a to nejpozdéji
do 30 dnt, seznam jednotlivych nositelt vykont k poslednimu dni daného ctvrtleti.

Vyse uvedené hlaseni zmény nositelt vykoni 1x za ctvrtleti je realizovano, a to i na zakladé
uzaviené smlouvy, u poskytovatell lizkové péce, coz je odivodnitelné velkou obménou
zejména nelékai'ského zdrav. personalu.

V piipadé¢ ostatnich poskytovateld je smluvné oSetieno, Ze personalni zmény hlasi
poskytovatelé neprodlené, nejpozdéji do 30 dnl ode dne odchodu zaméstnance jmenovité
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uvedeného ve Smlouve¢.

Co se tyce hlaseni zmén poskytovateli u jednotlivych nositeltl vykond, vychazi navrh rovnéz
z vyhlasky ¢. 618/2006 Sb., kterou se vydavaji ramcové smlouvy.

Hlaseni vyse uvazkll je pro zdravotni pojistovny dilezité z divodu povinnosti zajistit kvalitu
a dostupnost zdravotni péce (§ 42, resp. § 46 zakona ¢. 48/1997 Sb.).

K § 40c

Pti zméné zdravotni pojistovny nové zvolena zdravotni pojistovna nema k dispozici vSechny
potfebné udaje ke spravnému zatazeni pojisténce do piislusné kategorie platci pojistného,
zejména co se tyka povinnosti statu platit pojistné. V dusledku nové Upravy ustanoveni § 12
pism. 1), kdy se pojisténci odnima povinnost ptedlozit doklad o vysi zalohy na pojistné, by nové
zvolena zdravotni pojistovna neméla ani tento udaj. Vzhledem k tomu, ze zdravotni pojistovny
si mohou navzajem poskytovat potiebné udaje o svych pojisténcich (napf. viz § 16b odst. 3), a
také v zajmu odstranéni administrativni zatéze pro pojisténce, se navrhuje, aby Gdaje rozhodné
pro povinnost statu platit pojistné a udaje o vysi zaloh osoby samostatné vydélecné ¢innych
byly pfi zméné zdravotni pojistovny ptedavany vzijemné mezi zdravotnim pojistovnami.
Pokud se tyka zaméstnavatelti, zde se povinnost zaméstnavatele piihlasit se jako platce
pojistného za svého zaméstnance ponechava, nebot pojiSténec je povinen svému
zaméstnavateli neprodlené oznamit zménu pojistovny, a ten se pak ke své povinnosti, pokud
zaméstnani nadale trva, u ptislusné zdravotni pojistovny ptihlasi.

K§4la, § 41aa, § 41ab

Navrhuje se rozsitit § 41a ve stivajicim znéni o jednodenni pé¢i a sjednotit vyraz "webové
stranky" na standardné&ji legislativné pouzivany termin "internetové stranky". Dale se navrhuje
za UCelem zefektivnéni systému thrad vefejného zdravotniho pojisténi rozsifit tvorbu
referenénich siti poskytovatelii pro sbér nakladovych dat novym § 41aa o domaci péci, péci v
pobytovych socidlnich sluzbach a naslednou lizkovou péci, a dale novym § 4lab o
poskytovatele pouzivajici léky podminéné pouzitim na specializovaném pracovisti (symbol
S, téZ tzv. centrova 1é¢iva), u nichz se soucasné navrhuje vytvaret skupiny téchto 1é¢iv podle
diagnéz jako podklad pro uhradovou regulaci. Tyto 1éky jsou na Grovni tthradové vyhlasky
skupinami podle diagnéz regulovany jiz nyni, coz je odivodnéno uréitou mirou zameénitelnosti
1é¢ivych piipravkl v ramei diagnostickych skupin, podlozeni této regulace sbérem nakladovych
dat slibuje za prvé jeji zefektivnéni, za druhé bude piiznivéjsi i pro poskytovatele, kdyz zajisti
objektivni podklad k tomu, aby takova regulace neohrozovala pokryti jejich opravnénych
nakladi na dané 1é¢ivé piipravky.

Sbér nakladovych dat prostiednictvim referen¢ni sit¢ se velmi osvédcil v akutni lizkové péci,
kde umoznuje cileny rozvoj uhradovych mechanismi a praci se skute¢nymi néaklady
poskytovatell, coz vede k efektivnéj$imu smefovani thrad podle skute¢nych nakladt péce, a
zaklada moznost ovéfovat na objektivnich datech tvrzeni poskytovateli ¢i odbornych
spole¢nosti ohledné ekonomické navratnosti péée a potiebach jejiho financovani. Vzhledem k
pottebé vyznamného zefektivnéni vynakladani prostfedkl ve zdravotnictvi povazujeme za
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naprosto nezbytné rozsifovat sbér nakladovych dat a systematickou praci s nimi pii nastavovani
thradovych mechanismt i do dalSich oblasti péce, jedna se o jedno ze zasadnich opatieni pro
udrzitelnost zdravotnictvi.

K§42

Navrhuje se, aby revizni ¢innost zdravotnich pojistoven mohla byt realizovana v plném rozsahu
nejen prostiednictvim reviznich 1ékait, kterych je kriticky nedostatek, ale rovnéz dalSich
odbornych pracovnikii ve zdravotnictvi. Soucasné kontrolni mechanismy se zaméfuji
pfedev§$im na kontrolu spravnosti vykazované hrazené zdravotni péce prostfednictvim
informacnich dat (viz § 42 odst. 2). Neni pfitom divodné, aby tato ¢innost byla svéfena
vyhradné reviznim lékafim, ti se maji naopak zamétovat na ptipadnou kontrolu spravnosti
postupu poskytovatele na nalezité odborné Girovni nebo pfezkoumavani naroku pojisténcti na
uhradu zdravotnich sluzeb ve zvlastnich ptipadech (napt. § 16). V soucasné dobé jiz je rovnéz
mozné, aby kontrolu postupu v nékterych nelékaiskych odbornostech (sestry v domaci péci,
fyzioterapeuti apod.) provadéli i odborni pracovnici v téchto oborech. I ztoho diivodu se
rozsifuje kompetence odbornych pracovniki ve zdravotnictvi na provadéni celého spektra
kontrolni ¢innosti, pfedev§im pak ale se zamé&fenim na obor, v némz ziskali specializaci (viz §
40 odst. 5). Tim se vyznamné zefektivni kontrolni ¢innost zdravotnich pojistoven. Pfedkladatel
Vv tomto ndvrhu vychazi i zvlastni kontrolni ¢innosti zdravotnich pojistoven, kdy bylo
opakované zjistén u vSech zdravotnich pojistoven kriticky nedostatek reviznich pracovnikii a
tim zpusobené nedostatky Vv kontrolni ¢innosti, kviili kterym dochazelo k nehospodarnému
vynakladani prostiedkl vetejného zdravotniho pojisténi.

Zaroven dochazi ke zméné ustanoveni z divodu piesunu pfiloh €. 3 a4 do samostatného zakona
tak, aby bylo mozné v relevantnim case promitnout v téchto pfilohach potfebné zmény
Vv navaznosti na jedndni Komise pro kategorizaci a uhradovou regulaci zdravotnickych
prostiedk.

K §43a

Chybéjici dozorova a kontrolni pravomoc Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv vyznamnym
zpusobem komplikuje az znemoziuje odhalovani porusovani povinnosti vyplyvajicich z tohoto
zakona. Doplnéni dozorové pravomoci Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv je zasadni, a to
vzhledem k tomu, Ze timto zakonem byla jiz dfive zakotvena sankéni pravomoc Statniho Gstavu
pro kontrolu 1é¢iv.

K § 44 odst. 5 a odst. 6

Vypousti se ustanoveni o prestupku a ustanoveni o sankci za néj pfi neopravnéném prokazovani
se prikazem pojistovny. Divodem je skutecnost, Ze toto ustanoveni vede toliko k tomu, Ze
zdravotni pojistovna je povinna vést fizeni o piestupku, a to i tehdy, kdy zadnou sankci
pojisténci neni schopna ulozit. Pokud se pojiSténec prokaze prikazem pojiSténce zdravotni
pojistovny, u niz v daném okamziku pojistén nebyl, tato zdravotni pojistovna vymaha naklady
S tim spojené ptimo po tomto pojisténci. Ulozeni pokuty v prakticky symbolické vysi pouze
zvysuje administrativni zatéz zdravotni pojistovny bez adekvatniho efektu a pfinosu.
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K §44a

V navaznosti na zruSeni prestupku podle ustanoveni § 44 odst. 5 se upravuje souvisejici
ustanoveni § 44a odst. 1 pism. c¢) a § 44a odst. 2 a 3.

K § 44b

Snové zavedenou povinnosti pojiSténce podle § 12 pism. 1) sdélit ptislusné zdravotni
pojistovng, pokud se v misté trvalého bydlisté nezdrzuje, adresu pro doruovani, se zavadi i
sankce za nesplnéni této povinnosti. Soucasné se navySuje Castka pokuty az na 1000 K&
namisto dosavadni symbolické ¢astky 500 K¢&.

Pokutu lze ulozit i cizinci, ktery nesplnil povinnost podle nové tipravy pismene k) ustanoveni
§ 12, tj. sdélit zdravotni pojistovné zménu udaji a ze ma ptidéleno rodné ¢islo.

K §46az51

Navrhuje se zména praxe v oblasti uzavirani smluv o poskytovani a thradé hrazenych
zdravotnich sluzeb. Nové ma byt uzavieni téchto smluv podminéno ziskdnim doporucujiciho
stanoviska Vv ramci vybérového fizeni, pouze jde-li o smlouvy o poskytovani a uhradé
hrazenych sluzeb poskytovanych formou jednodenni nebo luzkové péce. Stavajici Gprava
pritom ziskanim tohoto doporucujiciho stanoviska podminovala (az na vyjimky uvedené v § 46
odst. 2) uzavfeni v zasadé¢ jakékoli smlouvy o poskytovani a thradé hrazenych sluzeb, a to bez
ohledu na formu jejich poskytovani.

Dosavadni praxe nicméné poukézala na zcela zanedbatelny vyznam konani vybérovych fizeni
pro poskytovani hrazenych zdravotnich sluzeb ve vétSiné forem zdravotni péce (zejména
ambulantni zdravotni péce a zdravotni péce poskytované ve vlastnim socidlnim prostiedi
pacienta) a dalsi pretrvavani téchto vyb&rovych Fizeni tedy predstavuje pouze nadbyte¢nou
administrativni zatéz pro vSechny zicastnéné strany.

Stavajici systém vyhlasovani a kondni téchto vybérovych fizeni je rigidni a administrativné
naro¢ny; zasadni problémy krajské ufady (jakozto vyhlasovatelé valné vétSiny vybérovych
fizeni pro poskytovani hrazenych zdravotnich sluzeb) spatfuji v otazce zajiSténi ucasti
odbornikli, administrativni a ¢asové zatézi a neefektivnosti (netispésni uchazeci se prihlasuji
opakované, do fady vyberovych fizeni se nepfihlasi zadny nebo jediny uchazec, Casto se tedy
jedna o pouhou formalitu). Z praxe dale plyne, ze v ptipadé¢, kdy je navrhovatelem konani
vybérového fizeni zdravotni pojistovna, je toto vybérové fizeni Cisté formalni zéleZitosti,
jelikoz je ziejmé, ze zdravotni pojiStovna ma zijem o navazani smluvniho vztahu s
poskytovatelem.

Jelikoz i v ptipad€ doporucujiciho vysledku vybérového fizeni v kone¢ném disledku rozhoduje
o uzavieni smluvniho vztahu pouze zdravotni pojis§tovna, jevi se pro poskytovani hrazenych
zdravotnich sluZzeb jako obecné efektivnéjsi, aby zdravotni pojistovna uzavirala smlouvy
napiimo, bez nutnosti konani vybérového fizeni. Tim neni nikterak dotcena moznost
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zdravotnich pojistoven vyzadat si stanovisko od krajského ufadu, profesni komory nebo
odborné spolecnosti.

Zrusenim vétSiny vyberovych fizeni pfed poskytovanim a thradé hrazenych zdravotnich sluzeb
budou usetfeny lidské zdroje, které zpracovavaji velké mnozstvi administrativy nejen na
krajskych ufadech, ale i na zdravotnich pojistovnach.

Zachovana naopak zistavaji vybérova fizeni pro lizkovou zdravotni péci, ktera v soucasné
dobé administruje Ministerstvo zdravotnictvi. Déle se navrhuje, aby vybérova fizeni byla
Ministerstvem zdravotnictvi organizovana rovnéz pro jednodenni péci (dosud byla tato
vybérova fizeni organizovana na tirovni krajskych utada). V obou ptipadech se jedna o formy
zdravotni péée, u nichz je zadouci, aby sit’ poskytovatelii byla optimalizovana s ohledem na
celorepublikové potieby dostupnosti této péce.

Nové se zaroven stanovi, Ze vybérova fizeni pied uzavienim smlouvy o poskytovani a thradé
jednodenni nebo lazkové péce se nemuseji konat, jde-li 0 uzavirani smlouvy o poskytovani a
uhrad¢é hrazenych sluzeb se smluvnim poskytovatelem jiné zdravotni pojistovny, ¢imze je
umoznéna koordinace smluvnich politik jednotlivych zdravotnich pojistoven za ti€elem snizeni
administrativnich nakladi Ministerstva zdravotnictvi. |

[Déle je umoznéno uzavieni smlouvy o poskytovani a thradé jednodenni nebo lizkové péce
rovnéz se zahrani¢nim poskytovatelem, aniz by bylo nezbytné konat vybérové fizeni. Jedna se
o zcela specifickou situaci, kdy zdravotni pojistovna s vétsi smluvni volnosti uzavira podle
§14e netypickou smlouvu o poskytovani a uhradé preshrani¢nich hrazenych zdravotnich sluzeb,
kdy se predpoklada, ze v dané oblasti je zhorSend dostupnost hrazené zdravotni péce a zaroven
je uzavieni takové smlouvy vyhodné z hlediska systému vefejného zdravotniho pojisténi.
Zdravotni pojistovna je pak povinna podle obecnych pravidel prokazat, ze ptipadné uzavieni
smlouvy je v souladu s jeji povinnosti zajistit dostupnost hrazené zdravotni péce a zaroven jsou
naplnény zasady efektivity, ucelnosti a hospodarnosti podle zéakona o finan¢ni kontrole. Za
takové situace je pak nezaddouci branit uzavieni smlouvy dal§imi restriktivnimi podminkami v
podobeé vybérového fizeni, které mohou zhorSovat ochotu zahrani¢niho poskytovatele ji uzavrit,
piestoze bude pro systém v. z. p. a pojisténce piislusné zdravotni pojistovny vyhodna.

Jde-li o vybérova fizeni vyhlaSovana Ministerstvem zdravotnictvi, dosavadni praxe byla
takova, ze k jednani komise byl jako host bez hlasovaciho prava ptizyvan také zastupce mistné
prislusného krajského tradu. Pro futuro se pfitom jevi jako zadouci, aby byl tento zastupce
¢lenem komise s hlasovacim pravem i pro poskytovani lizkové a lazeniské 1é¢ebné rehabilitacni
péce. Jednotlivé kraje maji s ohledem na sviij kol péce o vSestranny rozvoj svého tzemi
stanoveny krajskym zfizenim (srov. § 1 odst. 4 zakona ¢. 129/2000 Sb., dale také § 2 odst. 2
zakona ¢. 131/2000 Sb.) opravnény zajem na vysledku téchto vybérovych ftizeni a z toho
divodu by mély mit zastupci jejich tifadli postaveni ¢lena vybérové komise s hlasovacim
pravem. Jde-li o vybérova Fzeni pied uzavieni smlouvy o poskytovani a uhradé socialné
zdravotni lizkové péce, nad ramec vyse uvedeného se navrhuje posilena Gcast zastupct kraje,
a to s ohledem na provazbu na socialni komponentu této péde. Cleny komisi pro tato vybérova
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fizeni tak maji byt az dva zastupci ptislusného krajského ufadu s hlasovacimi pravy. Ustanoveni
§ 48 odst. 1 pism. a) se méni se zfetelem k vyse uvedenému.

Ustanoveni § 45 az 51 se zaroven upravuji terminologicky a dale se upravuji v navaznosti na
snahu odbourani administrativnich prekazek konani vybérovych fizeni flexibilngjsi, Casove i
finan¢né Gspornéjsi formou.

K §52

Dosavadni pravni Uprava stanovila, ze vysledek vybérového fizeni byl zadvazny 3 mésice
po jeho zvetejnéni, ¢imz implicitné stanovila platnost jak pozitivniho, tak negativniho
stanoviska vybérové komise. V praxi se nicméné ukazala takto stanovena doba jako nevhodné
kratka, jelikoz netispésny uchaze¢ (at’ uz z diuvodu nedoporucujiciho stanoviska vybérové
komise, nebo z divodu nasledného odmitnuti uzavieni smlouvy ze strany zdravotni pojistovny
i po stanovisku doporucujicim) mohl po takto kratké dobé zadat o opctovné vyhlaseni
vybérového fizeni, aniz se pfitom podstatné zmeénily divody, pro které s nim smlouva uzaviena
nebyla.

Uprava ustanoveni § 52 odst. 3 a 4 reaguje na tuto nevyhovujici praxi prodlouzenim zavaznosti
stanovisek vzeslych z vybérovych fizeni na 1 rok.

K § 53 k odstavci 1
K pism. j)

Navrhuje se, aby bylo postaveno najisto, Zze zdravotni pojistovny ve spornych pfipadech
rozhoduji tézZ ve véci vraceni preplatku na penale.

K pism. k)

V navaznosti na novou pravni upravu § 15a zakona ¢. 592/1992 Sb., kterd upravuje moznost
zdravotni pojistovny povolit platci uhradit dluzné pojistné a penale ve splatkach, se stanovi, ze
zdravotni pojistovna rozhoduje ve spornych piipadech ve véci povoleni splaceni dluhu na
pojistném a penale.

K pism. 1)

V navaznosti na novou pravni Upravu § 15c zdkona ¢. 592/1992 Sb., ktera upravuje oblast ruceni
za pohledavku na dluzném pojistném a penale, se stanovi, Ze zdravotni pojistovna rozhoduje
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ve spornych piipadech ve véci ruceni za pohledavku, a to platebnimi vymeéry, pfi¢emz odvolani
proti platebnimu vyméru na dluzné pojistné nema odkladny ucinek.

K § 53 odstavci 9

Z rozhodovaci pusobnosti Rozhod¢iho orgénu se vyjima odvolani v fizeni o pfestupku
projednavaném zdravotni pojistovnou podle § 44 odst. 5, jelikoz dana uprava byla z ustanoveni
vypusténa.

K § 55 odst. 1

Podle soucasného znéni ustanoveni ma zdravotni pojistovna pravo na nahradu nakladd pouze
vi¢i tieti osob&. Casto se v praxi stava, ze pojisténec v disledku svého zavindného
protipravniho jednani si zplsobi sam zdravotni (jmu ¢&i Graz. Typicky se muZe jednat
0 dopravni nehodu zpisobenou jednozna¢né porusenim pravidel provozu na pozemnich
komunikacich (ale napt. i pfi trestném ¢inu typu rvacky, vytrZnictvi apod.), kdy podle
dosavadni pravni Gpravy naklady na zdravotni sluzby poskytnuté tomuto pojisténci zdravotni
pojistovna vymahat nemuze, nebot’ se nejednd o ,tieti osobu. Navrhuje se stanovit pravo
zdravotnich pojistoven vymahat nahradu nékladd i na pojisténci, ktery si zdravotni (jmu
privodil sam v disledku svého zavinéného proti pravniho jednani.

Takové protipravni jednani musi byt konstatovano V pfislusném fizeni (trestnim nebo
prestupkovém) a nasledné ma pojistovna narok na thradu $kody, ktera vznikla na nakladech
na zdravotni péci poskytnuté samotnému $kidci Vv piipad€, ze existuje pfic¢inna souvislost
s konstatovanym porusenim zakonné povinnosti a naklady na zdravotni péci vynalozenymi
zdravotni pojistovnou.

K § 55 odst. 2

Predkladatel ma za vhodné, aby oznamovaci povinnost méli v pfipadech zavaznych pracovnich
urazu, u nichz je doba lé¢eni del$i nez pét dnti, a v piipadech smrtelnych pracovnich urazu, také
organy inspekce prace (a to nad rimec soucasné povinnosti ulozené v § 55 odst. 4).

Navrh vychazi ze soucasné praxe, kdy stanoviska organt inspekce prace nejsou vuci ZP
vstiicna a jednotna, a tato povinnost pro tyto subjekty neni nepfiméfené zatézujici. Z tohoto
divodu tedy neni soucasné znéni ustanoveni § 55 odst. 4 v platném znéni pro potieby
zdravotnich pojistoven a napliovani jejich povinnosti vymahat naklady na zdravotni péci
v nékterych piipadech zavinéného protipravniho jednani dostacujici.

K Piiloze ¢. 1

V ramci nové koncepce thrad vykonti a vyrobkl ve stomatologii, jejimz cilem je ptitahnout
k zapojeni do smluvnich siti zdravotnich pojistoven i mladé 1ékafe, se navrhuje soubor zmén
ve zdravotnich vykonech nehrazenych, hrazenych jen za urcitych podminek a nové také jen
castecné hrazenych za urcitych podminek.
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Navrhuje se vypusténi kofferdamu ze seznamu vykont nehrazenych z vetejného zdravotniho
pojisténi. Za prvé, kofferdam neni sam o sob¢ vykonem, ale pouze jednim z mnoha vstupt, tzn.
surovin, které zubni 1ékat u né€kterych vykont za ucelem jejich kvalitnéjSiho, snazs§iho ¢i
rychlejsiho provedeni mize vyuzit. Za druhé, jelikoz u nékterych vykont hrazenych
z vefejného zdravotniho pojisténi mize vyuziti kofferdamu byt v mnoha pripadech lege artis
postupem, nedava jeho iplné vylouceni z uhrad smysl ani po vécné strance, jelikoz nuti 1ékate
bud’ poskytovat péci v nizsi kvalité ¢i neefektivné, nebo za ni vybirat doplatek. Zahrnuti
kofferdamu do uhrad z vefejného zdravotniho pojisténi pfitom automaticky neznamena, ze
musi byt vzdy pouzit u kazdého vykonu, pfinosy a efektivita jeho pouziti budou u konkrétnich
vykonii na uvazeni oSetfujiciho lékafe. Lze ptedpokladat, ze v mnoha pftipadech vyuziti
kofferdamu provedeni vykonu zrychli a tim snizi nejvyssi nakladovou polozku vykonu, ktera
vzdy spociva v Case lékare.

Navrhuje se vypusténi trepanace alveolu ze seznamu vykoni nehrazenych z vefejného
zdravotniho pojisténi. Jedna se o jen velmi vyjimeéné indikovany vykon, ktery predstavuje lege
artis oSetfeni ve velmi malém, ale nenulovém poctu pripadi. Vzhledem k soucasné nizké
nékladnosti tohoto oSetfeni se jeho vylouceni z hrazenych vykonti nejevi jako ucelné. Obsahové
vykon lze zaradit napt. mezi vykony chirurgie tvrdych tkani dutiny Gstni malého rozsahu.

Intraligamentarni anestezie je jednim ze ¢tyi zakladnich druhd lokalni anestezie, které lze
pouzivat v ramci zubniho lékafstvi. U nékterych pacientd se pfitom z objektivnich divodi
miZe jednat o vhodnéjsi anesteziologickou metodu napf. diky potiebé niz$iho objemu
anestetika. Ze systémového pohledu proto neni vhodné tuto metodu anestezie zcela vyloudit
z vetejného zdravotniho pojisténi. Piedkladatel neocekava vyznamné finanéni dopady, je
vysoce pravdépodobné, ze ve vétSiné pfipadl, kdy by se nové vyuzila intraligamentarni
anestezie, byla v soucasnosti vykazovana zdravotni pojistovné néktera z metod lokalni
anestezie hrazenych z vetejného zdravotniho pojisténi.

Profylakticka kontrola ustni hygieny je tkonem provadénym v ramci preventivni prohlidky.
Jelikoz zakon v § 29 narok na tihradu preventivni prohlidky ve stomatologii stanovi dvakrat
ro¢né pouze u déti, ale u dospélych pouze jednou ro¢né, byly nové ve stejném rozsahu
nastaveny podminky i u vykonu profylaktické kontroly ustni hygieny. S ohledem na zakaz
pouzivani zubniho amalgdmu, oéekavany od roku 2025 s odkladem pro CR o rok a pil, se
navrhuje zakotvit nova pravidla naroku pojiSténce v oblasti zhotovovani zubnich vyplni Pro
docasny chrup se navrhuje nastavit plnou thradu vyplné bez ohledu na pouzity material. U déti
je hlavnim kritériem vybéru materialu vyplné spoluprace ditéte, kterou nelze legislativné
uspokojivé uchopit, a v nékterych ptipadech také potfebna zivotnost vypliiovaného zubu, kdy
napf. pokud se ocekava jeho brzka obmeéna za staly zub, ale soucasné je jeste tfeba zub zachovat,
je mozné zvolit materidl s mensi trvanlivosti. Nejevi se proto jako vhodné definovat zdkonem
piedepsany typ vypliiového materialu. Plna uhrada vyplné z fotokompozitu se naopak navrhuje
pro vyplné na stalych zubech, u osob do 18 let véku. Tim je zohlednén zejména nizky vék
pojisténci, kdy od nich jesté nelze ¢ekat plnou zodpoveédnost za péci o sviij zdravotni stav, ale
jejich ptistup k prevenci je dan spiSe rodinnym prostiedim. Stejné¢ jako u vSech ostatnich

181



vykont a stejné jako doposud u vyplni, vySe plné thrady bude stanovena tzv. Ghradovou
vyhlaskou.

U dospélych pojisténci se navrhuje ¢aste¢na thrada, s minimalnim narokem 40 % z plné vyse
thrady stanovené pro osoby do 18 let véku. I zde bude vySe ¢asteéné tthrady konkretizovana
uhradovou vyhlaskou. Ustanoveni pfitom nevyluCuje, aby byla thrada i vy$$i na zakladé
vyhodnoceni aktualnich potieb a moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi.
Piedkladatel povazuje tuto Gipravu za souladnou s judikaturou Ustavniho soudu, pokud jde o
pozadavek Listiny zdkladnich prav a svobod na definovani naroku pojisténce zakonem, jelikoz
zakon stanovi minimalni vysi ¢astecné uhrady ve vazbé na plnou uhradu. Protoze plna thrada
musi pokryt ekonomicky opravnéné naklady a umoznit pfiméfeny zisk, je takto zadkonem
vymezend vyse ¢aste¢né thrady dostateéné jednoznacéna z hlediska urcitosti naroku pojisténce.

Dalsi nezbytnou zménu piedkladatel navrhuje u Gpravy hrazené endodoncie. V prvni fadé
predkladatel vychazi znavrhu Ceské stomatologické komory, aby thrada endodontického
osetfeni byla omezena na primarni endodontické oSetfeni, a nevztahovala se na opakované
(reendodontické) oSetfeni. Dale pak navrh odpovidd pozadavku Ceské endodontické
spole¢nosti, ze je nevhodné definovat metodu provedeni endodoncie, jelikoz rizné metody
provedeni jsou vhodné pro riizné situace a pacienty a definovani jedné hrazené metody
endodoncie tak je v rozporu s poZzadavkem na provadéni péce lege artis, tzn. mj. s ohledem na
zdravotni stav konkrétniho pojisténce. Pfitom navic vzhledem k zachovani plné hrazené
endodoncie pouze u déti, u nichz je doposud stanovené omezeni na metodu centralniho ¢epu
zpravidla nevhodnou metodou, je nutné od tohoto omezeni ustoupit a volbu vhodné metody
nechat na zubnim 1ékati. Soucasné ovsem plati, Ze kvalitné provedena endodoncie je ¢asové
naro¢né oSetieni, a to zejména na molarech vzhledem k poctu kanalkul, pfi¢emz se pouziva
k 1é¢bé zdravotnich obtizi, které jsou z vétsi Casti preventabilni odpovidajici péci o Ustni
hygienu. Proto je nové v souladu s novymi principy thrad stomatologické péce endodoncie
plné hrazena v rozsahu celého chrupu pouze pojisténcim do 18 let, u nichz nelze predjimat
plnou zodpovédnost za jejich piistup k prevenci. U dospélych je thrada endodoncie omezena
na fezaky, $picaky a premolary a thrada je stanovena jako pouze Castena, ve vysi nejméné
jedné pétiny uhrady détské endodoncie, a to za prvé z divodu preventability endodoncii
lécenych komplikaci, a tedy jako motivace k péc¢i o zubni hygienu, za druhé z divodu, ze plna
thrada endodoncie na vSech zubech pro dospélé je vzhledem k nakladnosti tohoto oSetieni zcela
mimo ekonomické moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi. Dosavadni plné tthrada
endodoncie v§em pojisténciim v rozsahu celého chrupu metodou centralniho ¢epu vedla v praxi
k tomu, Ze thrada musela byt stanovena jako zcela nerealisticka a pro pojisténce tak bylo bud’
zcela nemozné toto oSetieni v praxi za uhradu zdravotni pojistovny Cerpat, nebo bylo
endodontické oSeteni provedeno nekvalitné, nebo jeho provedeni, pokud naplnil vSechny své
povinnosti, dotoval svym ¢asem oSetfujici 1éka¥, ¢imZ byla snizovana jeho ochota byt zapojen
ve smluvni siti zdravotnich pojistoven.

Vzhledem k tomu, ze pro déti je garantovana plna tihrada endodontického oSetieni v rozsahu
celého chrupu, je soucasné potfebné umoznit u déti i méné invazivni a ekonomicky piiznivejsi

182



v

osetfeni v podobé pulpotomie, které v nékterych ptipadech bude u déti predstavovat vhodnéjsi,
a pfitom levngjsi alternativu k plnohodnotnému endodontickému oSetieni.

U prechodné dlahy s preparaci nebo bez preparace jiz samopolymerujici pryskyfice
nepiedstavuje moderni v soucasnosti pouZivany material, a podminka zhotoveni dlahy z tohoto
materidlu tak je jednim zustanoveni, které demotivuje mladé stomatology k zapojeni do
smluvnich siti zdravotnich pojistoven. Odstranéni omezeni materidlem povede k mirnému
navySeni uhrady, vzhledem k celkovému poctu zhotovovanych dlah a celkové nizké
nakladnosti vykonu ale nejde o vyznamny finanéni dopad.

U uhrad ortodontickych vykonl se nové pfipousti uhrada téchto vykond i u pojiSténca,
u kterych k 1é¢bé byl pouzit foliovy systém (tzv. aligner ¢i laicky ,,neviditelna rovnatka®).
Volba foliového systému by sama o sobé neméla byt divodem nethrady téchto zdravotnich
vykont, pokud jsou naplnény vSechny ostatni indika¢ni podminky. Vzhledem k nakladnosti
foliovych systémti nicméné je z vefejného zdravotniho pojisténi zcela vyloucena uhrada
foliového systému jako takového.

Déle se jedna o dvé nezavislé zmény ptilohy €. 1:

1) umoznéni preventivni depistaze logopedd ve skolach za tihradu z vefejného zdravotniho
pojisténi — logopedické preventivni vySetieni bylo pfesunuto z vykonil nehrazenych do vykont
hrazenych jen za urcitych podminek, a to v pfipad¢, Ze je provedeno ve skole nebo skolském
zafizeni, v nichZ je mozné poskytovat zdravotni sluzby jako ve vlastnim socialnim prostfedi,

2) ptejmenovani vykonu "ablace prsu se zachovanim dvorce" — dosavadni vykon se novelou
seznamu zdravotnich vykoni od roku 2024 piejmenoval na ,kizi Setfici mastektomie se
zachovanim dvorce®, coZ je medicinsky vhodné&jsi nazev, vykon v ptiloze ¢. 1 je proto vhodné
pfejmenovat také.

Obecné doslo k pfeskupeni pofadi vykonti v ndvaznosti na zmény v pfiloze €. 1 provedené v jeji
predchozi a této novelizaci.

K Piiloze ¢. 2

Dosavadni zkuSenosti se zajisStovanim plné hrazeného zastupce v kazdé skupiné piilohy €. 2
ukazuji, ze néktera oznaceni ¢i rozdéleni skupin neodpovidaji soucasnému stavu védeckého
poznani. Navrhuje se tedy napfiklad upravit nazev a slozeni skupiny piilohy ¢. 2, pfipadné
skupinu rozd¢lit do nékolika podskupin ¢i vytvotit novou skupinu.

Ptikladem zvlast¢ problematické soucasné skupiny piilohy €. 2 je skupina €. 117, souhrnné
oznacena jako cytostatika - monoklonalni protilatky. Pod toto souhrnné oznaceni spada tada
1é¢ivych latek, jejichz pocet navic stale nartista, uréenych k 16€bé fady nejriiznéjsich diagnoz.
V praxi pak nastava problém s povinnosti zajistit pIn¢ hrazeny 1é¢ivy ptipravek v této skupiné
tak, aby zarovei bylo vyhovéno pravu na bezplatnou zdravotni péci, jak ho vylozil Ustavni
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soud ve svém nélezu I1I. US 2332/16. Konkrétné u této skupiny je tedy navrzeno rozdéleni do 9
novych samostatnych skupin urcenych dle primarni indikace 1é¢ivého piipravku.

Déle dochazi ve skupinach zahrnujicich antibiotika k rozdéleni na skupiny zahrnujici délené
formy a tekuté formy, nebot’ zafazenim do jedné jediné skupiny dochazelo k vyraznému
znevyhodnéni zejména zraniteln&jich skupin pacientil jako jsou malé déti, kterym je mozné
objektivné podavat pouze 1é¢ivé piipravky v urcité 1ékové forme.

K Ptiloze ¢. 3 a Priloze €. 4

ZruSeni pfilohy €. 3 a 4 z divodu jejich pfesunu do samostatného zakona tak, aby bylo mozné
v relevantnim Case promitnout v téchto prilohach potiebné zmény v navaznosti na jednani
Komise pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prostiedki.

K Priloze ¢. 6

Seznam thradovych skupin vychazi ze sou¢asnych skupin v zasadé terapeuticky zameénitelnych
PZLU, pii¢emz za uéelem zjednoduseni vstupu novych PZLU byly nékteré thradové skupiny
vytvofeny na podkladé nékolika jiz stavajicich skupin v zasadé terapeuticky zaménitelnych
PZLU.

K ¢asti_ druhé — ke zméné zakona ¢. 592/1992 Sb., o pojistném na veiejné zdravotni
pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisi

K § 3 odst. 2 pism. b)

Jedna se o legislativné technickou Gipravu spocivajici pouze v oprave pisafské chyby.

K § 3 odst. 8
K pism. b)

Podle § 7 odst. 1 pism. j) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi za osoby invalidni ve tietim
stupni a za osoby diichodového veéku stat plati pojistné pouze za podminky, ze nemaji piijmy
zaméstnani a samostatné vydéleéné Cinnosti. Podle soucasného znéni § 3 odst. 8 pism. b)
minimalni vymétovaci zaklad neplati pouze pro osobu diichodového véku, ale osoba invalidni
ve IIL. stupni tuto vyhodu u nema. V zdjmu narovnani podminek pro obé skupiny osob se
navrhuje, aby minimalni vymeéfovaci zaklad neplatil téZ pro osoby invalidni ve III. stupni, a
tedy se ustanoveni doplituje o osoby invalidni ve tfetim stupni.

K pism. ¢)

Jelikoz se navrhuje nova uprava ustanoveni § 7 odst. 1 pism. k) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tak, ze stat je platcem pojistného za danych podminek za osobu pecujici o dité, a to 1
tehdy, kdy ma pfijmy ze zaméstnani ¢i samostatné vydéleéné ¢innosti, resp. je zaméstnancem
¢i osobou samostatné vydélecné ¢innou, je ustanoveni stavajiciho pism. c) nadbytecné, a proto
se navrhuje jeho vypusténi. Rodi¢e pec€ujici o dit€ nemaji stanoven minimalni vyméfovaci
zaklad jiz z toho titulu, Ze je za n€ platcem pojistného stat.
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K posledni véte:

Vyméiovaci zaklad je definovan v odstavcich 1 az 3 ustanoveni. Pojem ,,skuteény piijem* je
zavadgjici, nebot skuteény piijem mize obsahovat i pfijmy, které se do vymétovaciho zékladu
nezahrnuji (napt. odstupné — viz odstavec 2 ustanoveni). Z tohoto divodu se navrhuje
odstranéni celé véty, kterd je matouci a nadbytecna.

K §3odst. 9

Legislativné technicka Gprava navazujici na novou tpravu § 3 odst.8.
K § 3a odst. 3
K pism. a)

Legislativn¢ technicka Gprava navazujici na novou upravu § 3 odst.8

K posledni vété

Vyméfovaci zaklad je definovan v odstavci 1 ustanoveni. Pojem ,skutecny piijem* je
zavadgjici, nebot’ skute¢ny piijem po odpoctu vydaji nemusi byt totozny jako 50 % danového
zakladu. Navrhuje se proto odstranéni celé véty, ktera je matouci a nadbyteéna.

K § 3a odst. 4 pism. b)

OSVC, ktera je prace neschopnia a pobird nemocenské, nemusi v mésicich pracovni
neschopnosti platit minimélni pojistné. Jelikoz OSVC, ktera pe€uje o osobu blizkou, a tudiz se
rovnéz nemuze veénovat podnikani, ma obdobné postaveni. Navrhuje se proto, aby ani tato
osoba nemusela dodrZet minimalni vymé&fovaci zaklad stejné, jako je tomu u OSVC pobirajici
nemocenskou.

Tak bude narovnan i stav vi¢i zaméstnanctim, u nichz se podle § 3 odst. 9 pism. b) v pfipadé
dlouhodobého osetfovného jedna o dtilezitou osobni prekazku v praci podle zakoniku prace, a
tedy zde rovnéz neplati povinnost dodrZet minimalni vyméfovaci zaklad.

K § 8 odst. 1

Vedle OSVC, za které je platcem pojistného stat, existuji jesté dal§i OSVC, které nemaji
povinnost platit pojistné z minimalniho vyméfovaciho zakladu (viz § 3a odst. 3) a plati pojistné
pouze z realné dosazenych piijmu, pficemz tyto osoby v prvnim roce podnikani maji povinnost
platit zalohy v zdkonem stanovené minimalni vysi, a to i pfes to, ze minimalni pojistné platit
nemusi. Takto zaplacené zalohy jsou po podani piehledu zictované vici skute¢né vysi
pojistného za cely rok. Casto dochazi k tomu, e témto pojidténcim vznikd preplatek
pojistného. Neplaceni zaloh v ptipadé, kdy OSVC tuto povinnost ma uloZenu, ma za diisledek
toliko vznik pfipadného penale. Podle ndvrhu systém vefejného zdravotniho pojisténi o pojistné
nebude nikterak kracen, nebot pfipadny doplatek pojistného je pak platci zictovan po podani
ptehledu za dany kalendaini rok.
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K § 8 odst. 3

Podle soucasného znéni ustanoveni § 8 osoba samostatné vydélecné ¢innd, za kterou je platcem
pojistného stat, v prvnim kalendainim roce podnikani neni povinna platit mési¢ni zalohy na
pojistné. Pojistné zaplati az formou doplatku po podani ptehledu o danovém zakladu.
V nésledujicich letech vysSe zalohy se stanovi zmési¢niho vyméfovaciho zdkladu za
predchazejici kalendaini rok. Soucasné zakon v ptipadé, ze vyse predepsané zalohy neodpovida
skute¢nym piijmim, dava moznost tuto zalohu snizit, a to az na dobu do podani piehledu
V nasledujicim roce.

Existuje tak jistd disproporce v pravni upravé tykajici se placeni zaloh osobami samostatné
vydéleénd &innymi, za které zaroven plati pojistné stat, ve vztahu k OSVC, které jsou soucasné
zameéstnanci. Zatimco zameéstnanci, jejichz podnikani neni hlavnim zdrojem pfijmd, jako
OSVC zalohy na pojistné platit nemusi, poZivatelé diichodu, studenti a dalsi pojisténci, za které
je platcem pojistného stat, jakozto OSVC povinnost platit zdlohy maji. Obdobng to plati pro
drzitele prikazu ZTP, osoby dichodového véku bez naroku na diichod apod.

Navrhuje se proto, aby zalohy na pojistné, stejné jako je tomu u zaméstnancti, nemusely platit
ani ty OSVC, za které je platcem stat, a dalsi OSVC, které nemaji stanoven minimélni
vyméfovaci zaklad. Pokud viak OSVC, piestoze povinnost nema, zalohy platit chce, napf.
z divodu ocekavaného vysokého doplatku pojistného po podani prehledu o danovém zékladu,
nic tomu nebrani.

Systém vefejného zdravotniho pojisténi o pojistné nebude nikterak kracen, nebot’ celkova vyse
pojistného za dany kalendaini rok je pak platci vyGctovana po podani ptehledu. Vedle toho se
jednd o vstiicnost viiéi OSVC, které timto postupem nemusi fesit placeni i velmi nizkych zaloh,
a také nejsou vystaveny povinnosti platit pendle, které by jim jinak bylo piedepsano pii
neplaceni zaloh nebo jejich placeni v nespravné vysi.

K § 8 odst. 4

Legislativné technicka tiprava tykajici se terminologie a jejiho souladu s § 3a odst. 1.

K § 14 odst. 1

V souvislosti s tpravou doby proml¢eni prava predepsat dluzné pojistné ode dne splatnosti ze
soucasnych 10 let na 6 let (§ 16 odst. 1) se analogicky upravuje doba proml¢eni naroku na
vraceni pfeplatku pojistného z 10 na 6 let. Tento postup se navrhuje v zijmu slad’ovani
zékonnych lhit v oblasti zdravotniho pojisténi se socidlnim zabezpeCenim a s danovymi
predpisy.

Praxe ukazala, ze neni vyjimkou, kdy pojisténec, ktery zdravotni pojistovné oznamil, Ze je
osobou bez zdanitelnych piijmi, ktera je povinna platit si pojistné sama, ptipadné e je OSVC,
kterd ma povinnost platit pojistné nejméné z minimalniho vyméfovaciho zakladu,
s nékolikaletym zpozdénim zdravotni pojistovne oznami, ze s ucinnosti nékolika let nazpét mel
byt zafazen do kategorie, za kterou hradi pojistné stat, a tedy nemél povinnost platit si pojistné
sam jako osoba bez zdanitelnych pijma &i jakozto OSVC nemusel platit minimalni pojistné.
V takovém piipadé zdravotni pojistovna jiz nemlze zpétné narokovat za tohoto pojisténce
platbu od statu, a navic musi pojisténci vratit preplatek pojistného, ktery v disledku zpétné
Gpravy prib&hu pojisténi pojisténci vznikl. Tak bez zavinéni zdravotni pojistovnou je systém
kracen na pfijmech v dusledku casto laxniho pfistupu nékterych pojisténct ke svym

186



povinnostem, v daném piipadé k jejich oznamovaci povinnosti. Nutno podotknout, Zze ne
vSechny udaje o pojisténcich, kteti spadaji do kategorie hrazené statem, je mozno ziskat
z evidence pfislusného organu vetejné moci. Navrhuje se proto zkraceni promlceci doby pro
narok na vréaceni pieplatku pojistného.

K§15a

Stanovuje se moznost, aby na zakladé pisemné zadosti platce pojistného se s nim zdravotni
pojistovna dohodla na zaplaceni dluzného pojistného formou splatek, resp. povolila zaplaceni
dluhu ve splatkach. Zdravotni pojistovny i v soucasnosti splaceni dluhu ve splatkach sice
povoluji, av§ak nemaji k tomu jednozna¢nou pravni oporu. Pfitom je mnoho dluznikd, ktefi
maji zajem dluh dobrovolné uhradit, avSak jejich finan¢ni moznosti jim nedovoluji uhradit dluh
jednorazové a ve lhuté splatnosti pohledavky. Trvani na thrad¢ dluhu okamzité pak v drtivé
vétsing piipadt vede k tomu, Ze dluznik nezaplati ni¢eho, zatimco moznost splaceni dluznika
vice motivuje k zaplaceni dluhu, a to téZ z toho divodu, Ze je pak usetien piipadné exekuce na
majetek. Splatky nelze povolit, pokud probihd insolvenéni fizeni nebo likvidace, jelikoz
Vv téchto fizenich jsou pohledavky uspokojovany v jiném rezimu.

Na zakladé Zadosti platce pojistného, a to s ohledem na moznosti platce, avsak soucasné
se zietelem k vylouceni pfipadné snizené vymahatelnosti dluhu, zdravotni pojistovna stanovi
vysi splatek, dobu splaceni (zdravotni pojistovny si samy na zaklad¢ vlastnich stanovenych
metodickych postupl ur¢i napf. maximalni moznou dobu splaceni), zplsob splaceni (na jaky
ucet a pod jakym variabilnim symbolem budou splatky poukazovany, postup pfi uhrazeni napf.
vyssi ¢astky nez stanovené splatky apod.) a podminky splaceni dluhu.

Pokud zdravotni pojistovna stanovi vysi splatek a dobu splaceni dluhu, se kterymi platce
pojistného souhlasi, uzavie s nim dohodu o splaceni dluhu. Jejim obsahem bude kromé jiného
vyse jednotlivych splatek dluhu, doba splaceni, resp. splatnost jednotlivych splatek, zptisob, a
také podminky splaceni dluhu (tj. platce bude se splatkami soucasné fadné platit bézné pojistné,
platce nevstoupi do likvidace nebo nebude rozhodnuto o upadku platce).

Nebude-li platce pojistného s navrhem zdravotni pojistovny ohledné povoleni splatek
souhlasit, ma moznost proti vysi splatek, dobé a zptsobu splaceni dluhu podat namitky ve Thité
do 8 dnii od dorugeni navrhu dohody. Proti podminkdm splaceni (tj. platce bude se splatkami
soucasné fadné platit bézné pojistné, platce nevstoupi do likvidace nebo nebude rozhodnuto o
upadku platce) jsou namitky platce irelevantni, nebot’ se jedna o podminky stanovené zékonem
(odstavec 3 pism. a) a c¢) navrhovaného ustanoveni). Nevyhovi-li zdravotni pojistovna
namitkam platce nebo nedohodnou-li se na jiné upravé splaceni dluhu, uplatnéni namitek je
prvnim ukonem v fizeni. Na zakladé podanych namitek pak zdravotni pojistovna ve spravnim
fizeni vyda v souladu s ustanovenim § 53 odst. 1, nové znéni pismene k) rozhodnuti o povolent,
pripadné o nepovoleni splatek. Proti tomuto rozhodnuti mtize platce pojistného podat odvolani.

Pfedmétem odstavce 3 je postup zdravotni pojistovny v situacich, které mohou v prubéhu
splaceni dluhu nastat a které maji na povoleni splaceni zasadni vliv. Jestlize dluznik nezaplati
splatku vcas nebo neplati fadné bézné pojistné, pokud tuto povinnost méa, mize zdravotni
pojistovna povoleni splatek rozhodnutim zrusit a dluh ve zbyvajici astce se tak stane splatnym
okamzité. Pokud dojde ke snizeni dluhu, napt. v disledku mimotadnych opravnych prostredkd,
zdravotni pojis§tovna zmeéni povoleni splaceni dluhu a snizeni ¢astky pfitom zohledni. Soucasné
je nutno fesit situace, kdy dluznik vstoupil do likvidace nebo bylo vydano rozhodnuti o tipadku,
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¢imz nastava jiny rezim uspokojeni dluhu, ktery je nutno respektovat a ke kterému je nutno
prihlédnout. Zaroveni se dluznikovi uklada povinnost takovou skute¢nost zdravotni pojistovné
oznamit.

Vzhledem k povaze pojistného, jehoz tadné placeni je kliCové pro zajisténi thrad
za poskytnutou zdravotni péc¢i poskytovatelim zdravotnich sluzeb, je po dobu splaceni
dluzného pojistného dluznikovi v souladu s § 18 predepisovano penale. O odstranéni tvrdosti a
prominuti tohoto penale pak mulze platce pozadat na zdkladé ustanoveni § 53a zakona
¢. 48/1997 Sh.

K§15b

Soucasna pravni Gprava postrada vyslovnou pravni upravu piechodu vetejnopravni platebni
povinnosti (vetejnopravniho dluhu), jako tomu je napf. v oblasti socidlniho zabezpeceni
a zejména spravy dani. Dosavadni ustanoveni § 6 upravuje rucitelskou povinnost, avsak nikoli
prechod vetejnopravni platebni povinnosti. Nadto se vztahuje pouze na fyzické a pravnické
osoby jakoZzto zaméstnavatele, a nikoli na pojisténce jakoZzto platce pojistného.

V praxi mnohdy dochézi ke vzniku rucitelské povinnosti pouze za ¢ast dluzného pojistného,
které vzniklo pravnimu pfedchtidci. Napi. v pfipadé pfemény podle zakona o pfeménach
obchodnich spolecnosti a druzstev, dochazi k pfechodu prav a povinnosti z pracovnépravnich
vztahli v rozsahu, v jakém existovaly ke dni zapisu pfemény do obchodniho rejstiiku (§ 59 odst.
1 zakona ¢. 125/2008 Sb.). Pouze v rozsahu dluzného pojistného za tyto zaméstnance vznika
nastupnické spolecnosti nebo druzstvu rucitelskd povinnost. Takovyto pravni nastupce
zaméstnavatele tudiz neruci za veskeré dluzné pojistné, které vzniklo jeho pravnimu pfedchudci
pted u¢innosti pfemény.

Platci pojistného jsou taxativné vyjmenovani zakonem o vetejném zdravotnim pojisténi, a jsou
jimi pojisténci, zaméstnavatelé a stat. Pouze tyto osoby maji povinnost platit pojistné, resp.
povinnost doplatit dluzné pojistné. Z tohoto diivodu pravni nastupci zaniklych pravnickych
osob nebo dédicové zemielych fyzickych osob ani nemohou byt Ucastniky fizeni podle
spravniho fadu, nebot povinnost doplatit dluzné pojistné za jejich pravni ptedchidce,
popt. pendle jim nemize byt v souladu se zdkonem ulozena. Vyjimkou je pravni néstupce
zaméstnavatele podle dosavadniho § 6, ktery je zpisobilym tcastnikem spravniho fizeni, avSak
zde je limitujici rozsah jeho rucitelské povinnosti, kterd dopadd pouze na pojistné
za zamé&stnance, které pievzal od svého pravniho pfedchidce.

Diusledkem tohoto negativniho kompeten¢niho sporu je stav, kdy zdravotni pojistovny nemaji
pravni nastroj k vynuceni splnéni (vefejnopravni) povinnosti doplatit dluzné pojistné v¢. penale,
které je evidovano za zaniklymi pravnickymi osobami a zemfelymi fyzickymi osobami,
na jejich pravnich nastupcich. Navrhuje se proto jednoznaéné stanovit piechod povinnosti platit
pojistné a penale na pravniho nastupce platce pojistného.

K§15¢

Navrhuje se stanovit pro osobu, kterd se stala rucitelem podle jiného pravniho ptedpisu,
povinnost platit pojistné a penale za platce pojistného, pokud mu zdravotni pojistovna sdéli
vysi pohledavek, za které ruci. Soucasné se stanovi postup v daném fizeni.

Soucasna pravni Gprava postrada vyslovnou pravni upravu ruceni za vetejnopravni platebni
povinnost (tj. vetejnopravni dluh), jako tomu je v oblasti spravy dani. Zdravotni pojistovny
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tedy nemaji pravomoc k vydani vyzvy ruliteli podle dafiového fadu a nemaji pravomoc
ani k vedeni spravniho tizeni s osobami, kterym jako ruéitelim ze zdkona vznikla povinnost
zaplatit dluh na pojistném a penéle. Zdravotnim pojistovnam proto dosud nezbyva nez se
splnéni zdkonné ruditelské povinnosti domahat v ob¢anském soudnim tizeni.

Vyslovné zakotveni rucitelské povinnosti zdkonného zastupce nezletilého ditéte, které v dobé
vzniku dluzného pojistného nebylo plné svépravné, je odivodnéno dikei § 262c odst. 1
obc¢anského soudniho fadu, ktery zdsadné omezuje moznost uspokojeni tohoto détského dluhu.
Zakonna rucitelska povinnost rodice ditéte upravena obcanskym zakonikem v oblasti vefejného
préava neni aplikovatelna.

Novela § 262c obcanského soudniho fadu s ucinnosti od 1. 7. 2021 upravila omezenou
postizitelnost majetku dfive nezletilého dluznika tak, ze ma-li byt vykonem rozhodnuti
uspokojena pohledavka ze zavazku povinného vzniklého v dobé, kdy byl nezletilym, ktery
nenabyl plné svépravnosti, 1ze vykonem rozhodnuti (exekuci) postihnout pouze majetek, ktery
povinny nabyl pied nabytim plné svépravnosti.

Ustanoveni § 899a odst. 1 obcanského zakoniku, ktery upravuje penézité dluhy z pravniho
jednani nezletilého, ktery nenabyl plné svépravnosti, nelze v oblasti vefejného zdravotniho
pojisténi aplikovat, nebot’ nedoplatky pojistného a penale vznikaji ze zakona anebo na jeho
zakladé — chybi zde volni prvek.

Zdravotni pojistovny se tak dostavaji do situace, kdy po platci nemohou vymahat dluh, ktery
vznikl v dobé& jeho nezletilosti, zaroveii v§ak nemohou ani vyuzit institutu ru¢itelského zavazku
rodi&d. Jen U VZP CR se jednd o stovky piipadii roéng.

Cilem navrhované tpravy je tedy piedev§im posileni odpovédnosti zakonného zastupce pii
jednani za nezletilé, jelikoZ to jsou piedev§im zakonni zastupci nezletilého, ktefi za néj nesou
finan¢ni odpovédnost, a zaroven ochrana nezletilych, jelikoz dluhy na vefejném zdravotnim
pojisténim vznikaji zpravidla netddnym vykonem rodicovskych povinnosti a Casto je détem
nelze spravedliveé pfisuzovat.

K§16

K odstavci 1

V z4jmu slad’'ovani zakonnych 1hiit v oblasti zdravotniho pojisténi se socidlnim zabezpecenim
(zékon ¢. 589/1992 Sb.) a danovymi piedpisy (zdkon ¢. 280/2009 Sb.) se navrhuje nahradit
dosavadni desetiletou promlcéeci lhitu Ihitou v délce Sesti let.

V soucasné dobé je velka ¢ast idaji o povinnosti platcii platit pojistné dostupna zdravotnim
pojistovnam v zasadé on-line. Piesto dochazi k situacim, kdy zdravotni pojistovna vymaha
dluzné pojistné, a zejména od n&j odviji i vypocet penale, které je poté pomeérné vysoke, i po
mnoha letech od vzniku dluzného pojistného. Za ucelem zvySeni aktivity zdravotnich
pojistoven v oblasti kontroly placeni pojistného a jeho vymahani se proto navrhuje zkratit dobu
proml&eni prava predepsat pojistné z 10 na 6 let.

Na zékladé koordinacénich nafizeni by ¢lensky stat mél bez ohledu na vnitrostatni pravni upravu
v z4jmu principi koordinace systémi socialniho zabezpedeni vyporadat pojistné, tj. predepsat
pojistné, resp. vratit pieplatek, za celé dotéené obdobi. Z pravni upravy EU vyplyva povinnost
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¢lenskych statl vypotadat pojistné v piipadé zpétné zmény piislusnosti za celé obdobi, ke
kterému se vazou zpétné ucinky. Z tohoto diivodu se umoziuje zdravotnim pojistovnam
predepsat pojistné za celou dobu, po kterou méla byt dotcend osoba vedena jako cesky
pojisténec bez ohledu na promléeci dobu, ktera uplynula do okamziku zpétného zatazeni
pojisténce do ceského vetejného systému zdravotniho pojisténi. Splatnost dluzného pojistného
tak nastane dnem nasledujicim po dni, kdy platce byl zpétn¢ zatazen do Ceského systému
vetejného zdravotniho pojisténi (tj. po dni rozhodné skute¢nosti — uréeni piislusnosti k pravnim
predpisim CR). Zdravotni pojistovna tedy nejpozd&ji v nasledujicich 6 letech bude moci
predepsat pojistné za celou dobu, po kterou méla byt osoba vedena jako jeji pojisténec.

K odstavci 2

Obdobné jako se zkrati doba proml&eni u prava predepsat dluzné pojistné dle odstavce 1, zkrati
se i doba pro pravo vymahat pojistné.

Ustanoveni upravuje pouze dobu promlceni dluzného pojistného vyméfeného platebnim
vymérem, avSak doba promléeni dluhu dle vykazu nedoplatki fesena neni. Z toho divodu se
dopliiuje Gprava tykajici se promléeni dluhu téz ptredepsaného vykonatelnym vykazem
nedoplatkd.

Vykonatelné platebni vyméry a vykazy nedoplatkid vydavané zdravotnimi pojistovnami ve
spravnim fizeni s G¢innosti od 1.1.2014 podle § 274 o.s.f. nejsou titulem pro soudni vykon
rozhodnuti. Podle soucasné pravni upravy se tedy staveni promlceci doby pii vymahani
platebnich vyméri a vykazii nedoplatki vyslovné vztahuje pouze na exekuci podle exeku¢niho
adu providdénou soudnim exekutorem. Ukony exekutora se povazuji za ukony soudu.
Zdravotni pojistovny uplatituji uspokojeni svych pohledavek na dluzném pojistném a penale
nejen prostiednictvi soudnich exekutort, ale téz jakozto exekucni spravni organy provadeji
daniovou exekuci dafiového fadu. Navrhuje se proto, aby bylo postaveno najisto, ze promléeci
doba nebézi po dobu vykonavaciho fizeni vedeného zdravotni pojistovnou, kdy provadi spravni
exekuci. Tak bude odstranéno oslabeni vymahatelnosti prava, a také systémova nerovnost mezi
exekuci provadénou soudnim exekutorem a dafiovou exekuci provadénou zdravotni
pojistovnou.

S ohledem na navrh nové pravni upravy v § 15a (splaceni dluhu ve splatkach) a s pfihlédnutim
ke slad’ovani zakonnych lhiit v oblasti zdravotniho pojisténi s daiovymi predpisy se navrhuje,
aby promlceci lhtita neplynula po dobu splaceni dluhu.

K § 18 odst. 2

Navrhuje se, aby pii nesplnéni povinnosti zdravotni pojistovny vratit platci preplatek
pojistného ve stanovené lhite, byly pro zdravotni pojistovny dany stejné podminky, resp. stejna
vyse penale, jakou maji stanovenu v odstavci 1 platci pojistného, pokud se ocitnou s placenim
pojistného v prodleni.

K § 18 odst. 4
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Castka pendle, kterou zdravotni poji§tovna platci pojistného nepiedepise se zvysuje ze 100 K&
na 200 K¢.

K§19

Obdobné jako je tomu v piipadé dluzného pojistného, umoziuje se povolit splatky penale,
upravuje se stejny postup v ptipadé piechodu povinnosti platit penale a v pfipadé ruceni
za dluzné penadle.

K § 20 odst. 7

Nakladova data o vykazanych hrazenych sluzbach bude nové ocenovat za ucelem jednotného
provedeni Ustav zdravotnickych informaci a statistiky misto jednotlivich zdravotnich
pojistoven. UZIS ocendna data, kterd od zdravotnich pojistoven obdrzel do NZISu do konce
kvétna, nejprve ve vyhlaskou stanoveném terminu, ktery ptedpokladame mezi polovinou a
koncem ¢Eervna kalendarniho roku, zdravotnim pojistovnam preda ke kontrole, po nasledném
vyporadani pripominek pak zdravotni pojistovna v dalsich navazujicich procesech jiz pouzije
takto ocenéna data.

Pocita se s pfechodem na péci provedenou v kalendainim roce, nikoliv vykazanou, coz povede
k ptesngjsimu modelu pterozdélovani, ktery bude bliz§i tomu, jak zdravotni pojistovny
zdravotni sluzby hradi. Zména na data o provedené péci bude provedena az provadécimi
vyhlaskami, nicméné textace zadkona je navrzena tak, aby tuto variantu ureni rozsahu
ocenované péce pripoustéla.

K § 20¢

Ministerstvu zdravotnictvi za uc¢elem vypoctu parametri pferozdélovani piedava ocenéna data
zdravotni pojistovna, nicménd v podobs, vjaké je obdrzela od UZISu po vyporadani
ptipominek.

K § 21 odst. 1 pism. d) a odst. 3

V piipadé€ pojisténct, za které je platcem pojistného stat, dochazi k poméme Castym zpétnym
upravam ohledné jejich zatazeni do pfislusné kategorie pojisténct (zpétné zatazeni do kategorie
na stat, a i zpétné vyrazeni z této kategorie). Praxe ukazala, Ze doba 3 mésict stanovena pro
korekci v téchto datech neni dostacujici. V zajmu zajisténi piesnéjsiho udaje o poétu pojisténci,

za které je k prvnimu dni daného kalendainiho dne platcem pojistného stat, se navrhuje
prodlouzit dobu korekce na 6 mésicii.

K § 21 odst. 2

Vyuctovani nakladnych hrazenych sluzeb podle § 21c budou i nadale, ale jiz na zaklad¢ dat
ocendnych UZISem, provadét zdravotni pojistovny v poéitadové aplikaci, kterou za timto
ucelem dostavaji od MZ.

191



K§2lc

Termin pro vyuctovani nakladnych hrazenych sluzeb se nové posunuje tak, aby byl shodny
S terminem oznameni tdaji pro vypocet vypocitanych parametrii pferozdélovani Ministerstvu
zdravotnictvi, tzn. na konec Cervence kalendainiho roku. Tim bude zajisténo, Ze v obou
procesech bude mozné vyuzit data o ocenéni zdravotni péée UZISem. Vyuétovani se bude nové
provadét za dva predchozi kalendaini roky. Vzdy je nezbytné vyuctovat posledni kalendéini
rok, ktery se tak vyuétuje poprvé, ale jelikoz bude vyaétovan na zékladé dat predanych UZISu
do Narodniho registru hrazenych zdravotnich sluzeb do konce kvétna kalendainiho roku, tzn.
vykazanych zdravotnim pojistovnam ze strany poskytovatelti do konce bfezna, neptjde jesté o
zcela kompletni ptehled péce za predchozi kalendaini rok a bude tak nutné data vytctovat jesteé
jednou kompletnéjsi o rok pozdé€ji. Naopak pozdé&jsi opravy nez po roce se jiZz jevi jako
nadbytecné, zvySujici relativné zbytné komplexitu modelu kvili relativné malému objemu péce
dovykézané za kalendaini rok ze strany poskytovateli pozdéji nez po roce a Ctvrt.

JelikoZ jednotnost ocenéni péde bude zajidténa ocenénim UZISem, a protoZe zafazovani do
farmaceuticko-nakladovych skupin je mechanickym ukonem podle spotieby 1é¢iv, zrusuje se
ustanoveni o spolecné kontrolni skuping reviznich 1ékatt, ktera jiz neni k témto ucelim potieba.

K§2If
K pismenu a):

Dosavadni pravni uprava se ukazala jako neprakticka vzhledem k tomu, Ze udaje potiebné pro
stanoveni nastavitelnych parametrii nejsou k dispozici tak brzy, aby umoziovaly provést
u ptislusné vyhlasky standardni legislativni proces. Je proto zadouci posunout termin
stanovovani dotfenych parametrii s tim, Ze i Stimto posunem budou parametry stanovené
vyhlaskou zdravotnim pojistovnam znamy v dostateéném Casovém predstihu pred nasledujicim
obdobim pierozdélovani.

K pismenu d):

Dochazi ke zptesnéni zmocnovaciho ustanoveni, aby bylo zfejmé, Ze zpisob ocenovani naklada
na zdravotni sluzby pro ucely pterozdélovani je aktualizovan pro kazdy kalendaini rok.
Dosavadni znéni v tomto ohledu nejen vyvolavalo pochybnosti zejména v ramci Legislativni
rady vlady, ale soucasn¢ také neumoziiovalo mit vydanych nékolik ocenovacich vyhlasek
soucasné pro rizné kalendaini roky.

K §22 odst. 1

Ustanoveni se upravuje tak, aby bylo plné v souladu s § 4 odst. 3 zdkona kontrolniho fadu,
kterym jsou zaméstnanci povétreni k provadéni kontrol povinni se Fidit.

K § 23 odst. 1

Jde o0 zpiesnéni dikce ohledné predavani informaci mezi zdravotnimi pojistovnami a spravci
dani a socialniho pojiténi. Vzhledem k tomu, Ze ustanoveni § 6r odst. 2 pism. d) zdkona ¢.
365/2000 Sb., o informacnich systémech vefejné spravy, nelze dost dobfe povazovat za
dostacujici pravni zaklad pro to, aby zdravotni pojist'ovna tam uvedené informace poskytovala
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Digitalni informacni agentufe, stanovi se najisto, ze na zakladé jeji zadosti podle jinych
pravnich pfedpist zdravotni pojistovny ji informace poskytnou.

K § 23 odst. 3

Dosud zdravotni pojistovna muze sdélovat vySe dluznych Eastek pouze u pravomocnych
platebnich vyméra jakoZzto exekucnich tituld. Avsak exekucnim titulem jsou téz vykazy
nedoplatkd, a proto se navrhuje, aby se povinnost ml¢enlivosti nevztahovala rovnéz na udaje o
vysi dluzného pojistného a penale pfedepsanymi vykonatelnymi vykazy nedoplatkd.

K § 23 odst. 6 pism. d)

Legislativné technicka tprava tykajici se terminologie a jejiho souladu s § 3a odst. 1.

K § 23 odst. 6 nové pism. i)

Nové ustanoveni dava zdravotnim pojistovnam pravni titul k poskytovani vyjmenovanych
informaci organiim vetejné moci V rozsahu, ktery je nezbytny pro vykon jejich agendy.

K § 24 odst. 7

Uprava ustanoveni dopliiuje povinnost OSVC podat piehled o vysi datiového zakladu
elektronicky. Na rozdil od danového fadu, kdy platce dané, ktery ma zfizenu datovou schranku
ze zékona, podéva podani pouze pies datovou schranku, se navrhuje, aby OSVC piedkladaly
prehled pouze elektronicky s ovétenou identitou s vyuzitim dalkového pfistupu ve formatu
a struktute zvefejnéné zdravotni pojistovnou. Pro vefejné zdravotni pojisténi je zpasob
elektronického podani nastaven pro viechny OSVC a neni ziZen pies datovou schranku.
Névrh zpohledu zdravotniho pojisténi sméfuje k obecné povinnosti viech OSVC
k elektronickému podani prehledu o vysi danového zakladu, a to nikoli Gzce specifikovanym
zptisobem pies datovou schranku, a pouze pro ty OSVC které ji maji zfizenu ze zdkona. Takové
podani usnadni administrativni procesy v pfijmu a zpracovani piehledti zdravotni pojistovnou,
a sméfuje k elektronizaci pfijmu dokumentt.

Pokud se tykd oznamovaci povinnosti osob bez zdanitelnych piijmd podle odstavce 1 a 3,
povinnost podani pouze elektronickou cestou se na rozdil od OSVC v piipadé osob bez
zdanitelnych piijmt neuklada.

K § 25 odst. 3

Uprava sméfuje k obecné povinnosti viech zaméstnavateldi podavat piehledy o platbach
pojistného pouze elektronicky s ovéfenou identitou s vyuzitim dalkového piistupu ve formatu
a struktufe zvetejnéné zdravotni pojistovnou. Takové podani usnadni administrativni procesy
Vv pfijmu a zpracovani piehledii zdravotni pojisStovnou, a smeétuje k elektronizaci piijmu
dokumentt.
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K § 25 odst. 4

0OSVC mé stanovenu povinnost do osmi dnii podat opravny piehled v piipadé, Ze se ozndmené
udaje dodate¢né zméni. Nasledné ma povinnost doplatit dluzné pojistné, a to do 30 dnti ode
dne, kdy se o ném dozvedél. Stejnou povinnost vSak zaméstnavatelé stanovenou nemaji. Jako
odpovéd na potieby praxe se doplituje povinnost podat opravny pichled a doplatit pojistné ve
stanovené 1hité i pro zaméstnavatele, obdobng, jako je tomu v piipadé OSVC. Na rozdil od
OSVC, kterd ma povinnost doplatit pojistné do 30 dnd, v piipadé zaméstnavatele je splatnost
ptipadného doplatku pojistného vyplyvajiciho z opravného prehledu ponechana pivodni podle
§ 5. Duvodem je skutecnost, ze v piipadé zaméstnavatele je odlisny zpisob placeni pojistného,
kdy pojistné je placeno souhrnné za vS§echny zameéstnance, a tedy se jedna o jednu pohledavku,
kterou nelze dé€lit na riizné ¢asti s riznymi dobami splatnosti. V piipadé opravného piehledu se
typicky bude jednat o zménu zdravotni pojistovny u zaméstnance, o které zaméstnavatel
neveédél, pfipadné chybné stanoveny vyméfovaci zéklad z hlediska doplatku do minimalniho
vymeétovaciho zakladu. Pokud zaméstnavateli v disledku podani opravného piehledu a s tim
souvisejiciho doplatku pojistného vznikne penale, ma moznost zdravotni pojistovnu pozadat o
prominuti tohoto penale. Pokud penale vzniklo pro to, Ze zaméstnanec svému zaméstnavateli
neoznamil zménu zdravotni pojistovny, mize zaméstnavatel thradu s tim souvisejiciho pendle,
které zdravotni pojistovné zaplatil, na zamé&stnanci pozadovat (§ 12 pism. a) zdkona ¢&. 48/1997
Sb.).

K § 25 odst. 7

Uprava sméfuje k obecné povinnosti viech zaméstnavatelti podavat piehledy o platbach
pojistného pouze elektronicky s ovéfenou identitou s vyuzitim dalkového ptistupu ve formatu
a struktufe zvetejnéné zdravotni pojistovnou. Takové podani usnadni administrativni procesy
v piijmu a zpracovani ptehledi zdravotni pojistovnou, a smétuje k elektronizaci piijmu
dokumentt.

K §25aodst. 1
Legislativné technicka tiprava navazujici na Gpravu tykajici se opravného piehledu.
K § 25a odst. 2

Legislativné technicka uprava — znéni dano do souladu se znénim ustanoveni § 3a odst. 1 a
V navaznosti na nové znéni odstavce 4 ustanoveni § 24.

K § 25a odst. 3

Legislativné technicka tiprava navazujici na Gpravu tykajici se opravného piehledu.

K § 26¢

Potvrzeni o stavu zavazki platce vi¢i zdravotni pojistovné (tzv. potvrzeni o bezdluznosti)
mize zdravotni pojiStovna vydavat pouze platci pojistného na jeho zadost. Pokud pro svou
kontrolni ¢innost toto potvrzeni potfebuji spravei dan¢ a socialniho pojisténi, musi o né nejprve
zdravotni pojistovnu pozadat platce pojistného, a nasledné je predat piislusSnému organu.
V z4ajmu snizeni administrativni zatéZze platct pojistného se navrhuje, aby potvrzeni o stavu
zavazku platce pojistného poskytly zdravotni pojistovny piimo témto organim na jejich Zadost.
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K §27 odst. 5

V ustanoveni se dopliuje specifikace dalsich udajti, které spravce centralniho registru
pojisténct poskytuje zdravotnim pojistovnam, tj. informace o evidenci a ucasti pojisténcti na
vefejném zdravotnim pojisténi a prislusnosti pojisténce ke zdravotni pojistovne.

K § 27 odst. 6

V souvislosti s potfebou Ministerstva vnitra ovéfovat pro ucely jim vedeného spravniho ¥izeni,
zda cizinec je ¢i neni zdravotné pojistén podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi,
navrhuje se upravit povinnost VZP CR jakoZto spravci centralniho registru pojisténct sdélit
Ministerstvu vnitra na jeho zadost, zda cizinec, ktery zada o pobytové opravnéni, resp.
0 prodlouzeni pobytového opravnéni, je ¢i neni k uréitému datu, resp. obdobi, pojisténcem
systému vetejného zdravotniho pojisténi. Vzhledem k tomu, ze Ministerstvu vnitra neni znamo,
u které zdravotni pojistovny je piipadné osoba zdravotné pojisténa, uklada se oznamovaci
povinnost pfimo spravci centralniho registru vSech pojisténct, ktery ma potfebné informace
za cely systém k dispozici.

K Cl. XYZ Pfechodné ustanoveni

Cilem pfechodného ustanoveni je v ndvaznosti na navrhovanou zménu piechodu pojistného
stanovit stejny rezim také pro dosavadni pohledavky zdravotnich pojistoven viéi pravnim
nastupctim zaméstnavateld, které vyplyvaly z dosavadniho znéni § 6 zédkona o pojistném
na vefejné zdravotni pojisténi, podle n¢hoz za dotlené pojistné pravni nastupce zameéstnavatele
rucil.

V navaznosti na novou upravu doby promlceni prava piedepsat a vymahat dluzné pojistné a
doby proml¢eni naroku na vraceni pieplatku se v téchto vécech upravuje postup po nabyti
ucinnosti tohoto zakona.

K &asti tieti — ke zméné zdkona & 551/1991 Sb., o VSeobecné zdravotni pojistovné CR,

Vevr

ve znéni pozdéjSich predpisi

K§o6

Legislativné-technicka uprava navazujici na zruseni rezervnich fondu.

K§7

Navrhuje se restrukturalizace fondového hospodateni zdravotnich pojistoven v navaznosti na
dosavadni zkuSenosti a potiebu umoznéni SirSiho vyuziti prostiedkti vybranych v ramci
vetejného zdravotniho pojisténi.

V prvé fadé se navrhuje zruseni rezervniho fondu zdravotnich pojistoven. Diivodem pro tento
krok je dlouhodobé nevyuzivani prostfedkd rezervniho fondu ani v dobach zavaznych
hospodaiskych ¢i zdravotnich krizi. Je tfeba zdiraznit, ze rezervni fondy drzi pouze
zanedbatelné mnozstvi celkovych rezerv systému vefejného zdravotniho pojisténi (v
souCasnosti pfiblizné¢ 1/10), zbylé prostiedky jsou alokovany jako zistatky na ostatnich
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fondech. Ugelem rezervniho fondu je piitom kryti schodkii zikladniho fondu a kryti hrazenych
sluzeb v piipadech vyskytu hromadnych onemocnéni a piirodnich katastrof nebo pojistovnou
nezavinéné¢ho vyznamného poklesu vybéru pojistného. Ani v pfipadé¢ vyznamnych dopadd,
jaké méla pandemie covid-19 nebo stale probihajici hospodaiska krize (véetné dopadd na
systém vefejného zdravotniho pojisteéni), ale nejsou prostredky rezervniho fondu vyuzivany a
namisto toho slouzi ke kryti schodkl zlstatky zakladniho fondu vefejného zdravotniho
pojisténi, ptipadné jinych fondii. Dalsi existence rezervniho fondu tak podle ptredkladatele
postradd vyznamnéj$iho smyslu, a naopak je zddouci takto blokované finan¢ni prostiedky
vyuzit k jinym &innostem souvisejicim s rozvojem a udrZitelnosti zdravotniho systému v CR.
Uvolnéné prostfedky se stanou piijmem zéakladniho fondu zdravotniho pojisténi, z n&jz pak
mohou byt na zakladé standardnich pravidel pro pievody mezi fondy alokovany do jinych
fondu, zejména do posileného fondu prevence nebo nové vzniklého fondu obecné prospésnych
¢innosti.

Prostiednictvim fondu obecné prospé$nych Einnosti by zdravotni pojistovny byly opravnény
vyuzit ¢ast prostfedkd vetejného zdravotniho pojisténi na rozvoj a zkvalitiovani hrazenych
zdravotnich sluzeb. V tomto sméru je nyni jejich manévrovaci prostor velmi omezeny, nebot’
zpusobilé vydaje jinych fondd podle zédkona a tzv. fondové vyhldSky neumoziuji napft.
jednoduse financovat studie, vyzkumné projekty nebo napf. investovat vice do vzdélavani
zdravotnického personélu a tim jej vhodngji rozmistovat po tizemi Ceské republiky za i¢elem
zajisténi rovnomérné dostupnosti hrazené zdravotni péce.

Dale se vramci ustanoveni navrhuje, aby zfizeni fondu prevence nebylo jako dosud
fakultativni, ale aby jej zdravotni pojiStovny zfizovaly povinné. To souvisi piedevS§im
S potiebou plosné podpory prevence u vSech zdravotnich pojistoven, jak je nové definovana
dal$imi ustanovenimi navrzené novelizace.

Zaroven se vypoustéji ustanoveni tykajici se podpory testovani SARS CoV 2 prostfednictvim
fondl prevence, které jiz nemaji opodstatnéni.

K§7a

Navrhuje se vytvofeni nového fondu obecné prospésnych ¢innosti ve zdravotnictvi. Jeho ztizeni
ma za cil pfedevs§im umoznit, aby prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi byly efektivné
vyuzivany k rozvoji a zvySovani kvality a dostupnosti hrazenych zdravotnich sluzeb a rovnéz
ke kultivaci systému vetejného zdravotniho pojisténi. Zdrojem tohoto fondu bude maximalné
0,5 % pojistného po pierozdéleni za predchozi rok. To by mélo bez problémut pokryt veskeré
ocekavané aktivity hrazené z tohoto fondu, k nimz bude patfit zejména:

1) moznost poskytovani stipendii 1ékaitim a pfipadné i dal§im zdravotnickym pracovnikiim

Zdravotni pojistovny musi mit alesponn ¢asteCny vliv na sméfovani 1ékaii do potiebnych
odbornosti, jakoz i do oblasti, vnichz lze ocekavat nedostatek lékatft. Z toho divodu
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predkladatel sméfuje navrhem praveé k tomu, aby prostiedky vetejného zdravotniho pojisténi
byly vyuzity k podpotfe dostupnosti hrazenych zdravotnich sluzeb a to tak, Zze zdravotni
pojistovna bude poskytovat stipendia tém lékattim, ktefi se jiz v ramci vzdélavani rozhodnou
pracovat v oblastech se zhorSenou ¢i vyhledoveé zhorSenou dostupnosti v nékteré oblasti anebo
odbornosti.

Rozhodnuti o poskytnuti stipendia bude pln¢ v kompetenci zdravotni pojistovny, stejné jako
nastaveni jeho vyse a dal$ich podminek. Vzdy vsak pochopitelné poskytnuti takového stipendia
musi spliiovat pozadavky na hospodafteni s vefejnymi prostfedky, zejména z hlediska zakona o
finan¢ni kontrole (3E). Zdravotni pojistovna by tak méla byt vzdy schopna dolozit, ze
poskytnuti stipendia je v daném piipadé v souladu sjeji povinnosti zajistit dostupnost
hrazenych zdravotnich sluzeb.

2) financovani Cinnosti UZIS souvisejicich se spravou a rozvojem systému vetejného
zdravotniho pojisténi

Jedna se zejména 0 sbér nakladovych dat z referencnich siti a tvorba klasifikacnich systémd,
napf. CZ-DRG, technickd sprava databaze registraénich listd vykoni s bodovou hodnotou, ¢i
ocefiovani hrazenych sluzeb pro ucely pierozdélovani, jak pfedpokladaji i navrzené zmény
obsazené v zakoné ¢. 48/1997 Sb. a zakong ¢. 592/1992 Sh.

Aby UZIS obdrzené prostiedky v ramci odrazky 3 vyse skuteéné mohl pouzit na &innosti, na
které je obdrzel, a nebyly od€erpany v ramci tvorby statniho rozpoctu, je nezbytné je vyloucit
z rozpoctového hospodateni a svéfit mu hospodafeni s nimi napiimo, Stim, ze takto lze
vyhlagkou financovat pouze ¢innosti vyslovné UZISu svéfené nékterym ze zakont upravujicich
zdravotni pojistovny nebo zdravotni pojisténi. Navrh je inspirovan obdobnou upravou u
SUKLu podle § 112 zakona o 1éivech, s tim, Ze je vypusténa moZnost prevést prostfedky do
rozpo&tu Ministerstvu zdravotnictvi, protoze cilem svéfeni prostiedki UZISu je vykon
konkrétnich vymezenych ¢innosti, coz by pii ptevodu prostfedkli nebylo mozné a ustanoveni
by tak neplnilo svij ucel, ale pouze by dochazelo k vyvadéni prostfedki z vefejného
zdravotniho pojisténi do statniho rozpoctu.

3) podporu ¢innosti pacientskych organizaci prostiednictvim pfispévku, a to za podminek
stanovenych provadécim pravnim pfedpisem Ministerstva zdravotnictvi

Prostfedky na tento konkrétni vydaj budou omezeny, a to na 5 % celkovych zdroju fondu
obecné prospésnych ¢innosti. Napt. v letosnim roce by se jednalo o 5 % piiblizné z ¢astky 2,3
mld. K¢, tedy o cca 120 mil. K¢.

Nad ramec vySe uvedenych sluzeb a ¢innosti stanovenych vyhlaskou je v ramci maximalniho
limitu stanoveného pro vyuziti timto fondem zdravotni pojistovna opravnéna vytvaret i dalsi
obecné prospé$né programy. Muze se jednat napf. pilotni programy 1é¢by onemocnéni,
zavadéni novych technologii do zdravotnictvi nebo systému zdravotniho pojisténi apod. Zminit
je mozné rovnéZ spolupraci napt. se Statnim zdravotnim ustavem za uéelem podpory sledovani
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vyskytu infekénich i neinfekénich onemocnéni a jejich predchazeni. Ze zdkladniho fondu neni
mozné hradit zdravotni sluzby, které provadeji poskytovatelé zdravotnich sluzeb v ramci tzv.
surveillance podle zdkona o ochrané vefejného zdravi a studii umoziujicich kontinuélni a
robustnéjs$i hodnoceni vyskytu rizikovych ukazatelll neinfekénich onemocnéni v ramci studii
popula¢niho zdravi, vcetné studii lidského biomonitoringu, které slouzi pro planovani a
optimalizaci zdravotni péce, ochrany vefejného zdravi a preventivnich programi. Pokud pak
zdravotni pojistovna bude povazovat za ti€elné podilet se na téchto aktivitach, je mozné i pro
né vyuzit fond obecné prospésnych ¢innosti ve zdravotnictvi.

K § 7b a nasl.

Predkladatel navrhem vytvaii zdravotnim pojistovnadm mnohem §irsi prostor pro tvorbu bonusi
pro ty pojiSténce, kteii se budou prokazatelné fadné starat o vlastni zdravi. Zakladnim
predpokladem je adekvatni navySeni moznych piidélt do fondu prevence. Navrhuje se proto,
aby ztéchto fond mohla zdravotni pojistovna vyuzit az 3 % piijml po prerozdéleni za
predchozi kalendaini rok, tedy Sestkrat vice, nez je tomu v soucasnosti. V ramci systému by se
napf. v pfistim roce dalo jen z téchto prostfedkt vyuzit pfiblizné 15 mld. K¢. Spolu s dalsimi
vyuzitelnymi zdroji pfijmu (napt. prostfedky ziskané z pokut a pendle, nevyuzité zustatky
provozniho fondu) tak budou moci zdravotni pojistovny vyuzit k tvorbé preventivnich
programu vyuzit mnohem vétsi mnozstvi finan¢nich prostredku.

Tyto finanéni prostiedky bude pojisténec mit moznost vyuzit na mnohem §irsi spektrum aktivit,
sluzeb a poplatkdl, nez je tomu doposud. Konkrétné se bude jednat o

a) zdravotni sluzby, které nejsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi a je u nich
prokazatelny preventivni, diagnosticky nebo 1é¢ebny efekt,

b) zaplaceni rozdilu mezi Uhradou hrazené zdravotni sluzby a jeji cenou stanovenou
poskytovatelem zdravotnich sluzeb, jedna-li se o ¢astecné hrazenou zdravotni sluzbu,

¢) sluzby nabizené poskytovateli pojisténcim v souvislosti s hrazenymi zdravotnimi sluzbami,

d) sluzby a vyrobky, které nejsou zdravotnimi sluzbami, zdravotnickymi prostiedky nebo
1écivymi piipravky a slouzi ke kompenzaci zdravotniho postiZeni, onemocnéni pojisténce, nebo
maji preventivni funkci ve vztahu ke zdravi pojisténce nebo populace,

e) uhrazené regulaéni poplatky podle jiného pravniho ptedpisu,
f) rekondic¢ni aktivity vedouci ke zlepSeni nebo udrzeni zdravotniho stavu pojisténce,

g) uhradu nakladd vynaloZenych pojisténcem za Gcelem ucasti na programech fizené péce
vytvarenych zaméstnaneckou pojistovnou.

V podrobnostech je mozné odkazat rovnéz na obecnou ¢ast této diivodové zpravy.

Je ale tieba zdUraznit, Ze hlavnim G¢elem navrhu je zakotveni motivace pojiSténce, kdy vyse
uvedené benefity budou plné vyuzitelné pouze tehdy, pokud pojisténec bude fadné plnit
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pozadavky péce o vlastni zdravi. Bude tak vytvofen ,,0sobni ucet” pojisténce, kde budou

kumulovany financni prostfedky sestavajici ze:

a) zdkladni castky urcené zaméstnaneckou pojistovnou pro prislusny program financovany
Z fondu prevence, kterou muize jednotlivy pojistenec Cerpat; tuto castku nebude oprdavnén
pojisténec pouzit na jiné sluzby, poplatky, vyrobky a aktivity

Stejné jako je tomu v soucasné dobé, bude zdravotni pojistovna opravnéna vytvaret vlastni
programy, na néz bude pojisténec opravnén Cerpat piispévek z fondu prevence. Zdravotni
pojistovna miize zakladni piispévek v ramci téchto programll poskytovat bez ohledu na to, zda
pojisténec plni kritéria uvedena pod body b) a c). Napt. zdravotni pojistovna mize poskytnout
ptispévek na o¢kovani nehrazené z veiejného zdravotniho pojisténi i v ptipadé, Ze se pojisténec
nedostavuje na pravidelné preventivni prohlidky.

b) odmeény, kterou je zaméstnaneckd pojistovna povinna poskytnout jednotlivému pojisténci za
absolvovani

1. preventivnich prohlidek,
2. ockovani hrazenych z verejného zdravotniho pojistent,

3. dalsich hrazenych zdravotnich sluzeb, u nichz je prokazatelny preventivni charakter ve
vztahu ke zdravi pojistence nebo populace

Soucasti ,,osobniho G¢tu® pojisténce nové bude i financéni Castka, ktera bude odménou za
minimalni fadnou péci o své zdravi. Na zakladé plnéni pozadovanych kritérii se budou
pojisténci navySovat financni prostfedky, které mize vyuzit na dodatecnou thradu sluzeb,
aktivit a vyrobkd, pro néz budou vytvofeny programy zdravotnich pojistoven. Napf. u
zminéného ptispévku na nehrazené ockovani bude pojisténec opravnén vyuzit jednak zékladni
¢astku prispévku podle bodu a), ale v pfipadé, Ze cena bude vysi tohoto pfispévku presahovat,
mize pro uhrazeni zbytku ceny vyuzit prostfedky svého ,,0sobniho uctu“ ziskané praveé na
zaklad¢ fadné casti na prevencich ¢i absolvovanim hrazeného ockovani.

Jinym ptikladem muze byt vyuziti financnich prostfedkti na doplaceni rozdilu mezi tthradou
zubni vyplné a jeji skuteCnou cenou uctovanou poskytovatelem stomatologické péce.
Prostfednictvim fadné prevence o dutinu ustni véetné Gcasti na preventivnich prohlidkach 1ze
dosahnout zésadni minimalizace vzniku zubniho kazu.'* Pokud pak ke vzniku zubniho kazu
dojde, musi mit dospély pacient moznost vyuzit dodate¢né finanéni prostiedky na zaplaceni
vypln¢ z fotokompozitu (viz dale ¢ast o zménach v uhradach stomatologické péce). Toho Ize
dosahnout pravé poskytnutim dodate¢ného piispévku ziskaného fadnou péci o vlastni zdravi.

V ptipadé vysSe uvedenych zdravotnich sluzeb (preventivni prohlidky, ockovani hrazena
z vetejného zdravotniho pojisténi) bude vzdy pojisténci zdravotni pojistovnou poskytnuta
,»odmeéna* ve formé dodatecné financni castky, kterou bude moci z fondu prevence cerpat.
Konkrétni podminky i vysi takové odmény ale ur¢i sama zdravotni pojistovna.

14 Viz napf. Diagnosis and Prevention Strategies for Dental Caries - PMC (nih.gov)A systematic review of the
effectiveness of health promotion aimed at improving oral health - PubMed (nih.gov).
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¢) odmeény za dalSich hrazenych zdravotnich sluzeb, u nichz je prokazatelny preventivni
charakter ve vztahu ke zdravi pojisténce nebo populace, anebo za prokazatelné napliiovani cilii
smérujicich ke zlepseni ¢i udrzeni jeho zdravotniho stavu.

Jedna se o obdobu odmeény podle pism. b) s tim, ze tato ¢ast ,,osobniho Uctu” bude plné
v dispozici pfislusné zdravotni pojistovny. Muze jit napf. o podporu ucasti pacientli na
vhodnych screeningovych programech. S rozvojem modernich technologii a moznosti méteni
zdravotnich ukazateli kazdého pacienta l1ze rovnéz vytvaret cilené programy sledovani
zdravotniho stavu a na zakladé vyhodnoceni ziskanych udaji pacienta odménit za jeho pfistup
K péc¢i o vlastni zdravi. Mize se jednat o jednoduché sledovani napt. vahy u osob s chronickou
obezitou ¢i jinymi chorobami. Zaroveit mohou byt ale vytvareny sofistikovanéjs$i programy
zalozené na sledovani pacienta ,,chytrymi technologiemi®, napf. nejriznéjSimi aplikacemi.
Zdravotnim pojistovnam se tak vytvari jednak prostor k vyznamnému zvySeni motivace
pacientd k péci o vlastni zdravi a zaroven se posiluje jejich vzajemné konkurenéni prostiedi,
diky kterému lze zefektiviiovat poskytovani hrazené zdravotni pége v CR.

K§8a§20

Legislativné - technické ipravy souvisejici se zrusenim rezervnich fondu.

K &asti étvrté — ke zméné zakona &. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a
dalSich zdravotnich poji§t'ovnach

K§6

Stavajici pravni Gprava neumoznuje flexibilné reagovat orgdniim zameéstnanecké pojistovny na
situaci, kdy dochazi k objektivnimu zhorSovani nejen jejiho hospodareni, ale i problémim se
zajisténim dostupnosti pro jeji pojisténce. Pravni uprava tak brani slouceni zaméstnanecké
pojistovny ve stavu, kdy je takového kroku jest¢ schopna a je akceptovatelny pro
zaméstnaneckou pojistovnu, s niz ma byt slouceni provedeno. Pozadavek na trvajici (alespoti
6 mésict + nésledné fizeni u Ministerstva zdravotnictvi, které ma tyto skuteCnosti ovétit)
naplnéni dvou podminek, které mohou byt zaroven divodem pro zavedeni nucené spravy,
zameéstnaneckou pojisStovnu bezpochyby piivede do takové situace, kdy jiz neni realné
slucitelna a zaroven jeji stav potencialné ohrozuje i stabilitu systému vetejného zdravotniho
pojisténi jako takového, napt. prohlubujici se platebni neschopnosti vii¢i poskytovatelim
zdravotnich sluzeb nebo neschopnosti zajistit zdravotni sluzby pro pojiSténce i v akutnich
situacich.

Cilem predkladatele tedy je, aby samospravné organy zameéstnanecké pojistovny mohly
adekvatné rozhodnout o slouceni s jinou zdravotni pojistovnou ve chvili, kde je takové slouceni
jesté piinosné z hlediska systému vefejného zdravotniho pojisténi. V piipadé, kdy je jiz
zaméstnanecka pojistovna dlouhodobé neschopna plnit své povinnosti, bude spise nezbytné
zahdjit jeji likvidaci.
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K§6a, §10,§15.§17a§24

Legislativné-technicka uprava souvisejici se zrusenim rezervnich fondt.

K§16

Navrhuje se restrukturalizace fondového hospodaieni zdravotnich pojistoven v navaznosti na
dosavadni zkuSenosti a potiebu umoznéni SirSiho vyuziti prostiedkti vybranych v ramci
vefejného zdravotniho pojisténi.

V prvé fadé se navrhuje zruseni rezervniho fondu zdravotnich pojistoven. Divodem pro tento
krok je dlouhodobé nevyuzivani prostfedki rezervniho fondu ani v dobach zavaznych
hospodaiskych ¢i zdravotnich krizi. Je tfeba zdiraznit, ze rezervni fondy drzi pouze
zanedbatelné mnozstvi celkovych rezerv systému vefejného zdravotniho pojisténi (v
soucasnosti pfiblizn¢ 1/10), zbylé prostiedky jsou alokovany jako zlstatky na ostatnich
fondech. Ugelem rezervniho fondu je piitom kryti schodki zakladniho fondu a kryti hrazenych
sluzeb v piipadech vyskytu hromadnych onemocnéni a pfirodnich katastrof nebo pojistovnou
nezavinéné¢ho vyznamného poklesu vybéru pojistného. Ani v pfipadé¢ vyznamnych dopadd,
jaké méla pandemie covid-19 nebo stale probihajici hospodaiska krize (véetné¢ dopadd na
systém vetejného zdravotniho pojisténi), ale nejsou prostredky rezervniho fondu vyuzivany a
namisto toho slouzi ke kryti schodkl zistatky zakladniho fondu vefejného zdravotniho
pojisténi, piipadné jinych fondl. Dalsi existence rezervniho fondu tak podle ptedkladatele
postrada vyznamnégj$iho smyslu, a naopak je zadouci takto blokované finanéni prostifedky
vyuzit k jinym ¢innostem souvisejicim s rozvojem a udritelnosti zdravotniho systému v CR.
Uvolnéné prostfedky se stanou piijmem zakladniho fondu zdravotniho pojisténi, z n&jz pak
mohou byt na zaklad¢ standardnich pravidel pro pfevody mezi fondy alokovany do jinych
fondd, zejména do posileného fondu prevence nebo nove vzniklého fondu obecné prospésnych
¢innosti.

Prostfednictvim fondu obecné prospésnych ¢innosti by zdravotni pojistovny byly opravnény
vyuzit ¢ast prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi na rozvoj a zkvalitiovani hrazenych
zdravotnich sluzeb. V tomto sméru je nyni jejich manévrovaci prostor velmi omezeny, nebot’
zpusobilé vydaje jinych fondd podle zadkona a tzv. fondové vyhlaSky neumoziuji napft.
jednoduse financovat studie, vyzkumné projekty nebo napf. investovat vice do vzdélavani
zdravotnického personalu a tim jej vhodnéji rozmistovat po izemi Ceské republiky za Giéelem
zajisténi rovnomeérné dostupnosti hrazené zdravotni péce.

Dale se vramci ustanoveni navrhuje, aby zfizeni fondu prevence nebylo jako dosud
fakultativni, ale aby jej zdravotni pojistovny ziizovaly povinné. To souvisi predevSim
s potiebou plosné podpory prevence u vSech zdravotnich pojistoven, jak je noveé definovana
dal$imi ustanovenimi navrzené novelizace.

K§18

Navrhuje se vytvoreni nového fondu obecné prospésnych ¢innosti ve zdravotnictvi. Jeho ziizeni
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ma za cil pfedevS§im umoznit, aby prostfedky vetfejného zdravotniho pojisténi byly efektivné
vyuzivany k rozvoji a zvySovani kvality a dostupnosti hrazenych zdravotnich sluzeb a rovnéz
ke kultivaci systému vefejného zdravotniho pojiSténi. Zdrojem tohoto fondu bude maximalné
0,5 % pojistného po pierozdéleni za predchozi rok. To by mélo bez problému pokryt veskeré
ocekavané aktivity hrazené z tohoto fondu, k nimz bude patfit zejména:

1) mozZnost poskytovani stipendii 1ékaiim a piipadné i dal§im zdravotnickym pracovnikiim

Zdravotni pojistovny musi mit alesponn ¢asteCny vliv na sméfovani 1ékaii do potiebnych
odbornosti, jakoz i do oblasti, vnichz lze ocekavat nedostatek lékatft. Z toho divodu
predkladatel sméfuje navrhem prave k tomu, aby prostfedky verejného zdravotniho pojisténi
byly vyuzity k podpofe dostupnosti hrazenych zdravotnich sluzeb a to tak, ze zdravotni
pojistovna bude poskytovat stipendia tém lékartim, ktefi se jiz v rdmci vzdélavani rozhodnou
pracovat v oblastech se zhorSenou ¢i vyhledoveé zhorSenou dostupnosti v nékteré oblasti anebo
odbornosti.

Rozhodnuti o poskytnuti stipendia bude plné v kompetenci zdravotni pojistovny, stejné jako
nastaveni jeho vySe a dal§ich podminek. Vzdy vSak pochopitelné poskytnuti takového stipendia
musi spliiovat pozadavky na hospodafeni s vefejnymi prostfedky, zejména z hlediska zakona o
finanéni kontrole (3E). Zdravotni pojistovna by tak méla byt vzdy schopna dolozit, Ze
poskytnuti stipendia je v daném piipadé v souladu sjeji povinnosti zajistit dostupnost
hrazenych zdravotnich sluzeb.

2) financovani Cinnosti UZIS souvisejicich se spravou a rozvojem systému vetejného
zdravotniho pojisténi

Jedna se zejména o sbér nakladovych dat z referencnich siti a tvorba klasifikacnich systémd,
napt. CZ-DRG, technicka sprava databaze registraénich listd vykont s bodovou hodnotou, ¢i
ocenovani hrazenych sluzeb pro tcely pierozdélovani, jak predpokladaji i navrzené zmény
obsazené v zakong ¢. 48/1997 Sb. a zakoné ¢. 592/1992 Sb.

Aby UZIS obdrzené prostiedky v ramci odrazky 3 vyse skuteéné mohl pouzit na &innosti, na
které je obdrzel, a nebyly od€erpany v ramci tvorby statniho rozpoctu, je nezbytné je vyloucit
z rozpoctového hospodafeni a svéfit mu hospodafeni s nimi napfimo, S tim, ze takto lze
vyhlagkou financovat pouze ¢innosti vyslovng UZISu svéfené nékterym ze zakont upravujicich
zdravotni pojistovny nebo zdravotni pojisténi. Navrh je inspirovan obdobnou upravou u
SUKLu podle § 112 zakona o 1é¢ivech, s tim, Ze je vypusténa moZnost prevést prostfedky do
rozpoétu Ministerstvu zdravotnictvi, protoze cilem svéfeni prostiedkt UZISu je vykon
konkrétnich vymezenych ¢innosti, coz by pfi pfevodu prostiedkid nebylo mozné a ustanoveni
by tak neplnilo svij Gcel, ale pouze by dochazelo k vyvadéni prostfedki z vefejného
zdravotniho pojisténi do statniho rozpoctu.

3) podporu Cinnosti pacientskych organizaci prostiednictvim piispévku, a to za podminek
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stanovenych provadécim pravnim pfedpisem Ministerstva zdravotnictvi

Prostfedky na tento konkrétni vydaj budou omezeny, a to na 5 % celkovych zdrojii fondu
obecné prospésnych ¢innosti. Napi. v leto$nim roce by se jednalo o 5 % pfiblizné€ z ¢astky 2,3
mld. K¢, tedy o cca 120 mil. K¢.

Nad ramec vyse uvedenych sluzeb a ¢innosti stanovenych vyhlaskou je v ramci maximalniho
limitu stanoveného pro vyuziti timto fondem zdravotni pojistovna opravnéna vytvaret i dalsi
obecné prospé$né programy. Muze se jednat napi. pilotni programy 1ééby onemocnéni,
zavadéni novych technologii do zdravotnictvi nebo systému zdravotniho pojisténi apod. Zminit
je mozné rovnéZ spolupraci napf. se Statnim zdravotnim ustavem za ucelem podpory sledovani
vyskytu infekénich i neinfekénich onemocnéni a jejich predchazeni. Ze zakladniho fondu neni
mozné hradit zdravotni sluzby, které provadéji poskytovatelé zdravotnich sluzeb v rdmci tzv.
surveillance podle zdkona o ochrané vefejného zdravi a studii umoziujicich kontinualni a
robustnéjs$i hodnoceni vyskytu rizikovych ukazatelll neinfekénich onemocnéni v ramci studii
populacniho zdravi, véetné studii lidského biomonitoringu, které slouzi pro planovani a
optimalizaci zdravotni péce, ochrany vefejného zdravi a preventivnich programi. Pokud pak
zdravotni pojistovna bude povaZovat za ¢elné podilet se na t&chto aktivitach, je mozné i pro
né vyuzit fond obecné prospé$nych ¢innosti ve zdravotnictvi.

K § 18a a nasl.

Predkladatel navrhem vytvaii zdravotnim pojistovnam mnohem $irsi prostor pro tvorbu bonust
pro ty pojisténce, ktefi se budou prokazatelné¢ tadné starat o vlastni zdravi. Zakladnim
ptedpokladem je adekvatni navySeni moznych ptidélti do fondd prevence. Navrhuje se proto,
aby ztéchto fondii mohla zdravotni pojistovna vyuzit az 3 % piijmd po prerozdéleni za
predchozi kalendaini rok, tedy Sestkrat vice, neZ je tomu v soucasnosti. V ramci systému by se
napf. v pfistim roce dalo jen z téchto prostiedkl vyuzit pfiblizné 15 mld. K¢&. Spolu s dal§imi
vyuzitelnymi zdroji pfijmu (napf. prostfedky ziskané z pokut a penale, nevyuzité zustatky
provozniho fondu) tak budou moci zdravotni pojistovny vyuzit k tvorbé preventivnich
programu vyuzit mnohem vétsi mnozstvi finan¢nich prostiedk.

Tyto finan¢ni prostfedky bude pojisténec mit moznost vyuzit na mnohem $irsi spektrum aktivit,
sluzeb a poplatkt, neZ je tomu doposud. Konkrétné se bude jednat o

a) zdravotni sluzby, které nejsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi a je u nich
prokazatelny preventivni, diagnosticky nebo 1écebny efekt,

b) zaplaceni rozdilu mezi uhradou hrazené zdravotni sluzby a jeji cenou stanovenou
poskytovatelem zdravotnich sluzeb, jedna-li se o ¢astecné hrazenou zdravotni sluzbu,

¢) sluzby nabizené poskytovateli pojisténctim v souvislosti s hrazenymi zdravotnimi sluzbami,
d) sluzby a vyrobky, které nejsou zdravotnimi sluzbami, zdravotnickymi prosttedky nebo
lé¢ivymi pripravky a slouzi ke kompenzaci zdravotniho postizeni, onemocnéni pojisténce, nebo

maji preventivni funkci ve vztahu ke zdravi pojisténce nebo populace,

e) uhrazené regulacni poplatky podle jin¢ho pravniho ptedpisu,
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f) rekondi¢ni aktivity vedouci ke zlepSeni nebo udrzeni zdravotniho stavu pojisténce,

g) thradu nékladd vynaloZenych pojisténcem za ucelem ucasti na programech fizené péce
vytvarenych zaméstnaneckou pojistovnou.

V podrobnostech je mozné odkazat rovnéz na obecnou ¢ast této divodové zpravy.

Je ale tfeba zdtraznit, ze hlavnim ti¢elem navrhu je zakotveni motivace pojisténce, kdy vyse
uvedené benefity budou plné vyuzitelné pouze tehdy, pokud pojisténec bude fadné plnit
pozadavky péce o vlastni zdravi. Bude tak vytvofen ,,0sobni ucet” pojisténce, kde budou
kumulovany finanéni prostfedky sestavajici ze:

a) zakladni Castky uréené zaméstnaneckou pojistovnou pro prislusny program financovany
Z fondu prevence, kterou muize jednotlivy pojisténec Cerpat; tuto castku nebude opravnéen
pojisténec pouzit na jiné sluzby, poplatky, vyrobky a aktivity

Stejné jako je tomu v soucasné dobé, bude zdravotni pojistovna opravnéna vytvatet vlastni
programy, na né¢Z bude pojisténec opravnén Cerpat piispévek z fondu prevence. Zdravotni
pojistovna muze zakladni piispévek v ramci téchto programii poskytovat bez ohledu na to, zda
pojisténec plni kritéria uvedend pod body b) a c). Napi. zdravotni pojistovna mize poskytnout
piispévek na ockovani nehrazené z vetejného zdravotniho pojisténi i v piipadé, Ze se pojisténec
nedostavuje na pravidelné preventivni prohlidky.

b) odmény, kterou je zaméstnanecka pojistovna povinna poskytnout jednotlivému pojisténci za
absolvovani

1. preventivnich prohlidek,
2. ockovani hrazenych z verejného zdravotniho pojisténi,

3. dalsich hrazenych zdravotnich sluzeb, u nichz je prokazatelny preventivni charakter ve
vztahu ke zdravi pojisténce nebo populace

Soucasti ,,osobniho Gctu“ pojisténce nové bude i financni ¢astka, ktera bude odménou za
minimalni fadnou péci o své zdravi. Na zdklad¢ plnéni pozadovanych kritérii se budou
pojisténci navySovat finanéni prostfedky, které mize vyuzit na dodate¢nou thradu sluzeb,
aktivit a vyrobkd, pro néz budou vytvofeny programy zdravotnich pojistoven. Napf. u
zminéného piispévku na nehrazené ockovani bude pojisténec opravnén vyuzit jednak zakladni
¢astku prispévku podle bodu a), ale v ptipadé, ze cena bude vysi tohoto ptispévku piesahovat,
muze pro uhrazeni zbytku ceny vyuzit prostiedky svého ,,0sobniho uctu ziskané pravé na
zaklade¢ fadné casti na prevencich ¢i absolvovanim hrazeného ockovani.

Jinym prikladem muze byt vyuziti financnich prostfedkti na doplaceni rozdilu mezi tthradou
zubni vyplné a jeji skuteCnou cenou ucCtovanou poskytovatelem stomatologické péce.
Prostfednictvim fadné prevence o dutinu Ustni véetné Ucasti na preventivnich prohlidkach lze
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dosahnout zésadni minimalizace vzniku zubniho kazu.® Pokud pak ke vzniku zubniho kazu
dojde, musi mit dospély pacient moznost vyuzit dodatecné financni prostiedky na zaplaceni
vyplné z fotokompozitu (viz dale ¢ast o zménach v uhradach stomatologické péce). Toho lze
dosahnout pravé poskytnutim dodatecného ptispévku ziskaného fadnou péci o vlastni zdravi.

V ptipadé vySe uvedenych zdravotnich sluzeb (preventivni prohlidky, ockovani hrazena
z vefejného zdravotniho pojisténi) bude vzdy pojisténci zdravotni pojistovnou poskytnuta
»odména® ve form& dodate¢né finanéni ¢astky, kterou bude moci z fondu prevence Cerpat.
Konkrétni podminky i vysi takové odmény ale ur¢i sama zdravotni pojistovna.

¢) odmeény za dalSich hrazenych zdravotnich sluzeb, u nichz je prokazatelny preventivni
charakter ve vztahu ke zdravi pojisténce nebo populace, anebo za prokazatelné napliiovani cilii
smérujicich ke zlepSeni ¢i udrzeni jeho zdravotniho stavu.

Jedna se o obdobu odmény podle pism. b) s tim, Ze tato ¢ast ,,osobniho Gc¢tu* bude plné
Vv dispozici prislusné zdravotni pojistovny. Muze jit napf. o podporu Ucasti pacientl na
vhodnych screeningovych programech. S rozvojem modernich technologii a moznosti méfeni
zdravotnich ukazateli kazdého pacienta lze rovnéz vytvaret cilené programy sledovani
zdravotniho stavu a na zakladé vyhodnoceni ziskanych udaji pacienta odménit za jeho pfistup
Kk péci o vlastni zdravi. MiZe se jednat o jednoduché sledovani napt. vahy u osob s chronickou
obezitou ¢i jinymi chorobami. Zaroveit mohou byt ale vytvareny sofistikovanéjsi programy
zalozené na sledovani pacienta ,,chytrymi technologiemi®, napt. nejriznéjSimi aplikacemi.
Zdravotnim pojistovnam se tak vytvari jednak prostor k vyznamnému zvySeni motivace
pacientd k péci o vlastni zdravi a zaroven se posiluje jejich vzajemné konkurenéni prostiedi,
diky kterému lze zefektiviiovat poskytovani hrazené zdravotni péée v CR.

K§19

Vypoustéji se ustanoveni tykajici se podpory testovani SARS CoV 2 prostfednictvim fonda
prevence, které jiz nemaji opodstatnéni.

K ¢asti_paté — ke zméné zidkona &. 95/2004 Sb., o podminkach ziskdvani a uznavani
odborné zpiusobilosti a specializované zpusobilosti k vvkonu zdravotnického povolani
lékai‘e, zubniho lékare a farmaceuta

Posunuti Ihiity pro obdrZeni funkéni specializace z 31. prosince 2009 na 31. prosince 2010 se
ukazalo jako nezbytné, nebot’ jesté v roce 2010 absolvovalo ptislusnou zkousku nékolik desitek
1€kart, ktefi splnili vSechny stanovené pozadavky pro funkéni specializaci v systematické
psychoterapii, ale z divodu zakonem piili§ brzy stanoveného terminu pro splnéni predpoklada

15 Viz napf. Diagnosis and Prevention Strategies for Dental Caries - PMC (nih.gov)A systematic review of the
effectiveness of health promotion aimed at improving oral health - PubMed (nih.gov).
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pro udéleni dané funkéni specializace, jim dosud nemohla byt pfiznana zvlastni specializovana
zpusobilost v nastavbovém oboru lékaiska psychoterapie.

K &asti Sesté — zruSovaci ustanoveni

Vzhledem k navrhovanému zruseni § 34 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery se
dotyka thrady péce v odbornych détskych 1é¢ebnach a ozdravovnach, se zrusuji také provadéci
predpisy vychazejici ze zakonného zmocnéni zakotveného prave v ruseném § 34.

K &asti sedmé — K idinnosti

Vzhledem k oCekavané délce legislativniho procesu a Casu, ktery se jevi jako potiebny
pro pfipravu adresatti pravni normy, zejména zdravotnich pojistoven, na navrhované upravy,
se navrhuje ucinnost dnem 1. ledna 2026.
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