ODUVODNENI

I. OBECNA CAST
Nazev

Navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska €. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni vyhlasky &. 525/2021 Sh. (dale
jen ,vyhlaska®).

1. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy, odivodnéni jejich hlavnich
principu

Navrh novely vyhlasky je predkladan za ucelem zvySeni dostupnosti zdravotnich sluzeb
pro pacienty prostfednictvim Upravy sméfujici k tomu, aby IéCivé pfipravky se stanovenym
preskripénim omezenim pro |ékafe s prisluSnou specializovanou zpusobilosti, které je
vymezeno symbolem ,L“ na zakladé § 33 odst. 1 vyhlasky, mohli nové pfedepisovat k uhradé
z vefejného zdravotniho pojisténi také l|ékafi se specializovanou zpusobilosti v oboru
vSeobecné praktické |ékarstvi, praktické |ékarFstvi pro déti a dorost nebo pediatrie bez toho,
aby museli byt pisemné povéfeni lékafem se specializovanou zpuUsobilosti uvedenou
v preskripénim omezeni vymezeném symbolem ,L“.

Podle v souCasné dobé ucinné pravni Upravy jsou lékafi se specializovanou zpUsobilosti
v oboru vSeobecné praktické Iékarstvi, praktické |ékarstvi pro déti a dorost nebo pediatrie
opravnéni pfedepisovat 1é€Civé pripravky se stanovenym preskripénim omezenim vymezeném
symbolem ,L“ k uhradé z vefejného zdravotniho pojidténi pouze v situaci, kdy jsou pisemné
povéreni prislusnym lékafem se specializovanou zpusobilosti v oboru uvedeném takovém
v preskripEnim omezeni, tj. vymezeném symbolem ,L“. V praxi v8ak podle vyjadieni odborné
vefejnosti mohou nastat situace, kdy tato Uprava neni dostacujici (napfiklad v pfipadé
ukon&eni hospitalizace pacienta mulze byt vzhledem k objednacim Ihutam k lékafum
s pfisluSnou specializovanou zpUsobilosti problematické vramci dnu zajistit nasledné
predepsani léCivého pfipravku). Jedinymi limity v poskytovani primarni péce by mély byt
odborné moznosti praktického lékafe €i lékafe pro déti a dorost nebo pediatra, nikoli
administrativni pfekazky.

Za vySe uvedenym ucelem je navrhovana uprava § 33 odst. 2 vyhlasky, podle které by IéCivé
pfipravky se stanovenym preskripnim omezenim se symbolem ,L“ mohli nové predepisovat
lékafi se specializovanou zpUsobilosti v oboru vSeobecné praktické |ékafstvi, praktické
Iékarstvi pro déti a dorost nebo pediatrie bez toho, aby museli byt pisemné povéreni Iékafem
se specializovanou zpUsobilosti uvedenou v preskrip&nim omezeni vymezeném symbolem , L.
To plati za podminky, Ze v souhrnu Udajl o pfipravku, pfipadné v priloze Il rozhodnuti
o registraci |éCivych pfipravkd registrovanych postupem Spole€enstvi, neni jejich
pfedepisovani nebo pouziti omezeno na konkrétniho Iékafe s pfisluSnou specializovanou
zpusobilosti &i nejsou stanoveny jiné pozadavky podmiriujici pfedepisovani nebo pouziti
léCivého pfipravku. Jako pfiklad zde uvedeného omezeni preskripce vazaného na souhrn
udajl o pripravku Ize uvést I1éCivy pfipravek Sabril, jenz v bodé 4. 2 souhrnu Udajl o pfipravku
uvadi, ze ,Lécba Sabrilem muze byt zahajena pouze specialistou na epilepsii, neurologii nebo
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détskou neurologii. Nasledné kontroly maji byt provadény pod dohledem odbornika na
epilepsii, neurologii nebo détskou neurologii. Jako dalsi pfiklad Ize uvést IéCivé pfipravky
s obsahem lécivé latky methotrexat, které v bodé 4. 2 souhrnu udajl o pfipravku shodné
uvadeéji, ze ,Methotrexat smi pfedepisovat pouze lékafi, ktefi maji odborné znalosti ohledné
pouzivani methotrexatu a jsou si piné védomi rizik I1é¢by methotrexatem.”

Navrhovana uUprava neméni pravidla pro predepisovani IéCivych pfipravki oznacenych
symbolem ,E* podle § 33 odst. 3, které i nadale muze s ohledem na jejich U&innost
a bezpecénost predepisovat pouze lékaf se specializovanou zpusobilosti v daném oboru.
Takové lécivé pripravky nemohou lékafi se specializovanou zpusobilosti v oboru vSeobecné
praktické lékarstvi, praktické lékafstvi pro déti a dorost nebo pediatrie pfedepisovat, ani neni
mozneé jejich preskripci delegovat na Iékafe jinych odbornosti.

V ramci navrhované upravy vyhlasky pak nelze pfedpokladat, Ze by dochazelo k duplicitnim
vydejum lécivych pfipravkd, jelikoz pro kazdého pacienta je veden Iékovy zaznam, do kterého
se priibézné zaznamenavaji prfedepsané |éCivé pfipravky, a jenz ma slouzit k omezeni
duplicitniho pfedepisovani a uzivani lékd a ke snizeni nezadoucich interakci. Do Iékového
zaznamu mohou nahlizet oSetfujici I1ékafi.

Navrhovana uprava § 33 odst. 2 vyhlasky nerozSifuje okruh pacientl, kterym muaze byt
pfislusny IéCivy pfipravek pfedepsan, a tudiz by zména neméla generovat zvysené naklady
zdravotniho pojisténi na IéCivé pripravky, pouze umoznuje preskripci SirSimu okruhu lékard,
¢imz dojde ke zlepSeni Casoveé i mistni dostupnosti poskytovanych zdravotnich sluzeb.

Navrhovana Uprava vyhlasky dale nezvySuje administrativnich zatéz dotéenych I|ékarq,
tj. Iékaf(l se specializovanou zpusobilosti v oboru vSeobecné praktické Iékarstvi i praktické
lékafstvi pro déti a dorost nebo pediatrie, ani nezvysSuje administrativnich zatéz Iékarl
se specializovanou zpuUsobilosti uvedenou v preskrip&nim omezeni se symbolem ,L“.

2. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy se zakonem, k jehoz provedeni
je navrzena, véetné souladu se zakonnym zmocnénim k jejimu vydani

Navrh je v souladu s platnym znénim zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, k jehoz
provedeni je tato novela vyhlasky uréena. Navrh novely vyhlaSky je v souladu s ustavnim
poradkem Ceské republiky.

3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni Upravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organt Evropské unie a obecnymi pravnimi zasadami
prava Evropské unie

Navrh neni v rozporu s pfedpisy Evropské unie, judikaturou soudnich organu Evropské unie
nebo obecnymi pravnimi zasadami prava Evropské unie.

Oblast regulace cen a uhrad IéCiv je plné v kompetenci Clenskych stati EU za souasného
souladu s principy a ustanovenimi Smérnice ¢&. 89/105/EHS, o prahlednosti opatfeni
upravujicich tvorbu cen u humannich léCivych pfipravkl a jejich zaclenéni do oblasti



pusobnosti vnitrostatnich systéml zdravotniho pojisténi. Navrhovana pravni Uprava je
v souladu s touto smérnici, stejné jako s pfislusnou judikaturou ESD.

Navrh neni v rozporu s mezinarodnimi smlouvami, kterymi je Ceska republika vazana. Navrh
zakona je plné slucitelny s pravem EU.

4. Predpokladany hospodaisky a finanéni dopad navrhované pravni upravy
na statni rozpoéet, ostatni vefejné rozpoéty, na podnikatelské prostredi Ceské
republiky, socialni dopady, véetné dopadt na rodiny a dopadu na specifické
skupiny obyvatel, zejména osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim
postizenim a narodnostni mensiny, a dopady na zivotni prostiedi

Navrhovana pravni Uprava nebude mit dopad na statni rozpocCet ani na ostatni vefejné
rozpocty. Navrh nerozSifuje okruh pacientll, kterym muze byt pfislusny lécivy pFipravek
pfedepsan, a tudiz nezvySuje naklady zdravotnich pojistoven na lé&ivé pfipravky, pouze
umoznuje preskripci SirSimu okruhu lékart, ¢imz dojde ke zlepSeni asové i mistni dostupnosti
poskytovanych zdravotnich sluzeb.

Prijeti vyhlasky by nemélo mit za nasledek ani Zadné negativni dopady na podnikatelské
prostfedi Ceské republiky.

Navrhovana pravni uprava nebude mit zadné socialni dopady, nema negativhi dopady
na specifické skupiny obyvatel (osoby socidlné slabé, osoby se zdravotnim postiZzenim,
narodnostni mensiny), ani dopady na zivotni prostiedi.

5. Zhodnoceni sou¢asného stavu a dopadu navrhovaného fesSeni ve vztahu
k zakazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti muzl a zen

Navrhovana pravni Uprava nema vztah k problematice diskriminace a rovnosti muzd a zen.

6. Zhodnoceni dopadi navrhovaného feSeni ve vztahu k ochrané soukromi
a osobnich udajt

Pfi navrhu vyhlasky bylo provedeno posouzeni vlivu na ochranu osobnich udajd.
Lze konstatovat, Ze navrhovana pravni Uprava nema negativni dopady ve vztahu k ochrané
soukromi a osobnich udaju.

7. Zhodnoceni korupénich rizik
V ramci pfipravy navrhu vyhlasky byla komplexné& posouzena mira korupcnich rizik. Ze zavéru

posouzeni vyplyva, Ze navrhované zmény textu stavajici vyhladky nemaji korupcni potencial
a nepfedstavuji tak z tohoto hlediska Zadné riziko.

8. Zhodnoceni dopadil na bezpe¢nost nebo obranu statu
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Navrh novely vyhlasky nema vztah k bezpe€nosti nebo obrané statu.

9. Hodnoceni dopadt regulace podle obecnych zasad
Podle vyjimky udélené ministrem a predsedou Legislativni rady vlady dopisem ¢&. |.
11700/2024-UVCR ze dne 20. bfezna 2024 se k tomuto materialu nezpracovava hodnoceni
dopadu regulace (RIA).

10. Zhodnoceni souladu navrhované pravni Upravy se zasadami digitalné privétivé
legislativy

Navrhovana pravni uprava byla vyhodnocena vzhledem k nasledujicim zasadam:

1. Budovani prednostné digitalnich sluzeb (princip digital by default)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

2. Maximalni opakovatelnost a znuvupouzitelnost udajt a sluzeb (princip data only

once)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

3. Budovani sluzeb pristupnych a pouzitelnych pro vSechny, véetné osob se zdravotnim
postizenim (princip governance accessibility)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

4. Sdilené sluzby verejné spravy

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrzena.

5. Konsolidace a propojovani informacénich systému verejné spravy

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

6. Mezinarodni interoperabilita — budovani sluzeb propoijitelnych a vyuzitelnych
v evropském prostoru

Navrhovana zména nebude mit vliv na stavajici nastaveni.

7. Ochrana osobnich udaju v mife umozriujici kvalitni sluZby (princip GDPR)

Zasady ochrany osobnich udaju a soukromi budou zajiStény v souladu s platnou
legislativou na ochranu osobnich Gdajl, obdobné jako u stavajicich procesu.

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

8. Otevrenost a transparentnost véetné otevienych dat a sluzeb (princip open
government)




Navrhovana zména nebude mit vliv na stavajici nastaveni

9. Technologicka neutralita

Navrhované feSeni je technologicky neutralni a nevyzaduje zadné predem stanovené
IT technologie pro zajisténi sdileni dat s dalSimi systémy.

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrzena.

10. Uzivatelska privétivost

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.
11. Zhodnoceni dopadu navrhované pravni upravy na rodinu (FIA)

Navrhovana pravni uprava nema dopady na rodinu.

12. Zhodnoceni dopadu navrhované pravni Upravy na regionalni rozvoj a uzemni
samospravu (TIA)

Navrhovana pravni Uprava nema dopady na regionalni rozvoj a Uzemni samospravu.
13. Odiivodnéni stanoveni data u¢innosti

V souladu s § 9 odst. 2 zakona ¢&. 222/2016 Sb., o Sbirce zakond a mezinarodnich
smluv a o tvorbé pravnich pfedpist vyhlasovanych ve Sbirce zakonl a mezinarodnich
smluv, navrhujeme vzhledem k potfebé co nejdfivéjSiho posileni dostupnosti
zdravotnich sluzeb uc€innost vyhlasky od 1. Cervence 2024.

Il. ZVLASTNI CAST
K§33odst. 1a2

Uprava zvysi dostupnost zdravotnich sluZeb pro pacienty cestou umoznéni preskripce [é&ivych
pfipravki se stanovenym preskripénim omezenim pro specializované |ékafské zpuUsobilosti
nové i praktickym lékarfim pro dospélé, praktickym lékarfum pro déti a dorost a pediatram.

Kromé praktickych Iékait pro dospélé a praktickych lékafl pro déti a dorost maji pfislusné
kompetence pro provadéni praktického |ékafstvi pro déti a dorost také Iékafi
se specializovanou zpusobilosti pediatrie a do budoucna s nimi navrh novely zakona
o zdravotnich sluzbach podita jako s registrujicimi poskytovateli. Obor pediatrie je uveden
v pfiloze €. 1 zakona €. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpusobilosti
a specializované zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani lékafe, zubniho lékare
a farmaceuta, ve znéni pozdéjSich predpisu, ktera seznam téchto specializovanych
zpusobilosti stanovi. Na zakladé ¢&l. Il bodu 6 pFechodnych ustanoveni k zakonu
€. 67/2017 Sb., ktery novelizoval zakon ¢&. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani
odborné zpusobilosti a specializované zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani lékare,



zubniho lékafe a farmaceuta, ve znéni pozdéjsich pfedpist, mohou v primarni péci poskytovat
zdravotni pédi také lékafri, ktefi ziskali specializovanou zpUsobilost v oboru détské Iékarstvi
a doplni si vzdélani v kvalifikaénim kurzu podle uvedeného ustanoveni.

Lécivé pripravky se stanovenym preskripnim omezenim se symbolem ,L“ mohou nové
pfedepisovat Iékafi se specializovanou zpUsobilosti v oboru v§eobecné praktické lékarstvi,
praktické Iékarstvi pro déti a dorost nebo pediatrie bez toho, aby museli byt pisemné povéreni
lékafem se specializovanou zpusobilosti uvedenou v preskripénim omezeni vymezeném
symbolem ,L“. To plati za podminky, Ze v souhrnu Udaji o pfipravku, pfipadné v pfiloze Il
rozhodnuti o registraci l1€Civych pfipravkl registrovanych postupem Spolecenstvi, neni jejich
predepisovani nebo pouziti omezeno na konkrétniho Iékafe s pfisluSnou specializovanou
zpusobilosti &i nejsou stanoveny jiné pozadavky podmiriujici pfedepisovani nebo pouziti
IeCivého pfipravku.

Pro pfedepisovani IéCivého pfipravku s preskripénim omezenim vymezeného symbolem ,L“
k Uhradé z vefejného zdravotniho pojisténi Iékafi se specializovanou zpusobilosti v oboru
vSeobecné praktické Iékarstvi, praktické Iékafstvi pro déti a dorost nebo pediatrie postacuje,
aby tito Iékafi méli s pfisluSnou zdravotni pojistovnou uzavienu smlouvu o poskytovani
zdravotni pé€e v oboru vSeobecné praktické lékarstvi nebo praktické I€kaFstvi pro déti a dorost
nebo pediatrie.

K § 33 odst. 3

S ohledem na uUpravy v § 33 odst. 2 vyhlasky se upfesrfiuje znéni ustanoveni tak, aby bylo
zfejmé, ze se neméni pravidla pro pfedepisovani léCivych pFipravkd v preskripénim omezeni
oznacenych symbolem ,E®, které i nadale muze s ohledem na jejich uc¢innost a bezpecnost
pfedepisovat pouze |ékaFf se specializovanou zpusobilosti v daném oboru. Takové |éCivé
pripravky nemohou |ékafi se specializovanou zpUsobilosti v oboru vSeobecné praktické
Iékarstvi, praktické Iékarstvi pro déti a dorost nebo pediatrie predepisovat, ani neni mozné
jejich preskripci delegovat na Iékafe jinych odbornosti.



