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UNIE ZAMESTNAVATELSKYCH
SVAZU CESKE REPUBLIKY




Připomínky UZS ČR

k návrhu zákona, kterým se mění zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů, zákon č. 592/1992 Sb., o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění, ve znění pozdějších předpisů, zákon č. 551/1991 Sb., o Všeobecné zdravotní pojišťovně České republiky, ve znění pozdějších předpisů, zákon č. 280/1992 Sb., o resortních, oborových, podnikových a dalších zdravotních pojišťovnách, ve znění pozdějších předpisů, a zákon č. 15/1993 Sb., o Armádě České republiky a o změnách a doplnění některých souvisejících předpisů, ve znění zákona č. 224/1999 Sb.

Obecné připomínky: 
Navrhovaná novela zákona měla být pouze tzv. technickou novelou. Tento původní záměr byl zásadně překročen řadou ustanovení, které zásadním způsobem věcně pozměňují současnou právní úpravu.
K jednotlivým věcným oblastem, kterých se návrh novely zákona o veřejném zdravotním pojištění týká, obecně uvádíme: 
1. Výběr pojistného

Nesouhlasíme se zvyšováním finanční zátěže zaměstnavatelů. Chápeme, že je zde zřejmý zájem na vyšším výběru pojistného z veřejného zdravotního pojištění.  Rezervy zde vidíme například v možnosti regresu vůči osobám, kterým je zdravotní péče poskytována v souvislosti s nedodržováním léčebného režimu předepsaného lékařem nebo zaviněním hrubou nedbalostí. 
2. Standardní a nadstandardní péče, spoluúčast
Navržená úprava (zejména § 13 odst. 4) zásadně zasahuje do koncepce veřejného zdravotního pojištění a zakládá zcela nové právní vztahy a odpovědnosti při úhradě zdravotního pojištění a dokonce právní úpravu veřejného zdravotního pojištění vysoce přesahuje.  Nejde tedy zdaleka o „technickou novelu“.
Navíc nepovažujeme tento návrh za zdařilý z hlediska legislativní techniky a souladu s legislativními pravidly. Tento zásadní zásah je činěn v jediném odstavci, který není vnitřně strukturován podle obsahu upravovaných vztahů, a upravuje materii, která by příslušela úpravě v několika samostatných paragrafech, ne-li v samostatné části zákona. Výsledkem je návrh ustanovení, která nejsou provázána s jinými ustanoveními nejen tohoto zákona, ale ani řady dalších zákonů, upravujících jak poskytování zdravotní péče, tak i základní úpravu občanskoprávních a jiných smluvních vztahů, včetně úpravy sjednávání resp. tvorby cen. 

Za velmi problematické považujeme zejména, že návrh neřeší, v jakém rozsahu a v jakém termínu bude zavádění standardů a nadstandardů realizováno. Není stanoveno, zda budou standardy centralizovány či zda budou řešeny jednotlivými zdravotními pojišťovnami. Uvedená nejednoznačnost bude mít zákonitě dopad na celkovou administrativní náročnost sledování poskytované péče pacientům, právní nejistotu mající za následek nepředvídatelné soudní spory, kdy bude pacient tvrdit, že nebyl jasně obeznámen, že existuje standardní péče bez doplatku apod. Zákon by měl jasně stanovit termín zavedení standardních a nestandardních položek a jejich výše a tento termín sjednotit s nabytím účinnosti ustanovení upravujícího informovaný souhlas pacienta. Bez toho je toto ustanovení zmatečné a bezpředmětné. 

Z výše uvedeného plyne, že vzhledem k zásadním nejasnostem ohledně systému standardní a nadstandardní péče, není do doby stanovení základních atributů systému zákonem rozumné a vhodné již nyní zakotvovat zákonnou podepisovat informované souhlasy týkající se standardů a nadstandardů.   

V této souvislosti není ani nepodstatná skutečnost, že zavedení nadstandardů nemá prozatím oporu v návrhu úhradového mechanizmu pro rok 2011. Proto je možné takovou úpravu zavést nejdříve od 1. 1. 2012
Vzhledem k výše uvedenému proto navrhujeme zásadní přehodnocení a doplnění návrhu zákona, nebo vypuštění problematického znění.

Tato připomínka je zásadní. 
3. Proces stanovení cen a úhrad léčivých přípravků
Způsob stanovení cen a úhrad léčivých přípravků nelze v současné době považovat za optimální, částka, která každoročně ze systému veřejného zdravotního pojištění uniká v důsledku špatně nastavené cenotvorby, se pohybuje mezi 5 - 7 miliardami korun.

Proto doporučujeme připravit právní úpravu v souladu těmito tyto instituty a zásadami:  

· Vytvoření koncepce nového zkráceného revizního řízení stávajících max. cen a úhrad v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků s výsledkem vyrovnání jejich výše u všech léčivých přípravků dané referenční skupiny, stejně tak jako umožnění dohody o nejvyšší ceně pro konečného spotřebitele, a to s výsledkem omezení prodlení při stanovení cen a úhrad nových léčivých přípravků, omezení finančních nákladů pro pacienty a omezení zvýhodnění některých výrobků léčivých přípravků.

· Urychlení stanovení úhrady, případě změny netýkající se změny samotného LP, např. při změně kódu nebo převodu registrace.

· Omezení úhrad léčivých přípravků určeným k podpůrné nebo doplňkové léčbě, které nesplňují předpoklady ke stanovení úhrady ve smyslu dostatečného prokázání terapeutické účinnosti.

· Změna definice nákladové efektivity (požadavek důkazů o kladném poměru nákladů a přínosů u léčivých přípravků, u nichž je podána žádost o zvýšení úhrady nebo rozšíření možných indikací).

· Zpřísnění podmínek pro stanovení úhrady u vysoce inovativních léčivých přípravků (existence úhrady min. ve dvou zemích referenčního koše), rovněž požadavek na upřesnění podmínek financování doléčení příslušných pacientů a důsledné posouzení jejich nákladové efektivity.

· Bezprostřední úprava úhrad léčivých přípravků v závislosti na změnách cenových předpisů týkajících se např. tvorby cen - marže, daňových změn ap.

Za problematické naopak považujeme zkrácené řízení vedoucí k úpravě výše úhrad biotechnologických léčiv. Dle dříve zveřejněného postoje SÚKL (viz např. SUKLS130521/2009) nelze biosimilars pro nemožnost zajistit naprostou identitu kopie biologického léku s originální molekulou považovat za terapeuticky zaměnitelné s těmito originálními biologickými přípravky. V případě snížení maximální ceny všech biotechnologických léčiv podobného charakteru (byť by nebyly zařazeny do stejné referenční skupiny), nedojde nicméně k požadavku na vyšší spoluúčast pacienta (viz výše) při použití originálních biologických léků. V případě nákupu těchto přípravků formou veřejných zakázek by však mělo být možné zohlednit aspekt nezaměnitelnosti při stanovování podmínek řízení.

 

3. 1. Zmocnění na prováděcí předpisy v oblasti úhrady léčivých přípravků
Předložený návrh je v oblasti regulace léčivých přípravků sice převážně spíše technickou novelou zpřesňující stávající pravidla regulace cen a úhrad léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely, nicméně je nepochybné, že návrh ponechává nepřiměřené velkou materii úpravě prováděcími právními předpisy. Zmocňují totiž Ministerstvo zdravotnictví k vydávání vyhlášky i k takovým procesům, které je nutné, dle našeho názoru, zapracovat přímo do zákona, jinak hrozí nesoulad s ústavním pořádkem. Jak je Ministerstvu zdravotnictví jistě známo, prováděcí předpis je předpisem podřízeným zákonu a nesmí jít ani nad jeho rámec, ani nesmí upravovat otázky, které zákon opomíjí nebo vynechává – a to ani pro případ, kdy se taková situace jeví jako mezera v právu. Za zcela nepřípustné pokládáme situace, kdy vyhláška – byť na základě zmocnění – bude odchylně od zákona upravovat režim některých přípravků, když s takovou odchylkou zákon alespoň rámcově nepočítá – taková vyhláška je podle našeho názoru se zákonem v rozporu, i když k jejímu vydání existuje zákonné zmocnění. Tato pravidla jsou součástí ústavního pořádku České republiky a vyplývají také z principů konstrukce právního řádu České republiky jako právního státu (čl. 1 odst. 1 Ústavy České republiky: „Česká republika je svrchovaný, jednotný a demokratický právní stát založený na úctě k právům a svobodám člověka a občana.“, čl. 79 odst. 3 Ústavy České republiky: „(3) Ministerstva, jiné správní úřady a orgány územní samosprávy mohou na základě a v mezích zákona vydávat právní předpisy, jsou-li k tomu zákonem zmocněny.“. Zásada, že prováděcí právní předpis smí ukládat povinnosti jenom a pouze na základě zákona a v jeho mezích, je vyjádřena také v čl. 4 odst. 1 Listiny základních práv a svobod: „Povinnosti mohou být ukládány toliko na základě zákona a v jeho mezích a jen při zachování základních práv a svobod.“

Jsme přesvědčeni, že zákon musí vždy, když zmocňuje správní orgán k vydání prováděcího předpisu, určit rámec pro to, jak má být která věc prováděcím předpisem upravena, a to tak, aby zmocnění působilo fakticky návodným způsobem a vyhláška tedy byla v tomto kontextu „provedením“ zákona ve smyslu jeho „upřesněním v detailech“. K tomuto problému se vyjadřují také Legislativní pravidla LRV, čl. 49: „(1) Jestliže zákon předpokládá vydání vyhlášky, musí zmocnění k jejímu vydání … b) vymezit konkrétní věci, které mají být vyhláškou upraveny (nestačí pouhý odkaz na určité ustanovení právního předpisu, ani obecné zmocnění k úpravě podrobností), a rozsah, v jakém mají být upraveny“.

Navržená úprava je tedy nejen problematická z hlediska judikatury Ústavního soudu, ale je to pro nás nepřijatelné z hlediska předvídatelnosti budoucích úprav Ministerstvem zdravotnictví bez širší společenské kontroly.
Dále upozorňujeme, že zmocňovací ustanovení jsou v návrhu novely zákona roztříštěná, nesystematicky uspořádaná, v některých případech krajně neurčitá a vztahující se k pojmům, nebo úkonům SÚKL, které zákon sám nezná, popř. s nimi nepočítá nikde jinde, než právě ve zmocňovacích ustanoveních. S ohledem na výše (i níže) uvedené tak zcela paradoxně vyznívá důvodová zpráva uvádějící, že „Možnost pružněji reagovat na některé dílčí změny přináší návrh novely zákona v podobě důsledných a jasných zmocňovacích ustanovení“. Lze sice přivítat, že tato materie již nadále nemá být upravena mimoprávně – metodikami, na druhou stranu by jistě nemělo Ministerstvo zdravotnictví postupovat tak, aby hrozily další žaloby, tentokrát napadající nesoulad vyhlášky s ústavním pořádkem. 
V neposlední řadě máme značné obavy o právní jistoty účastníků procesů definovaných zmocněními. Např. § 39a odst. 3 je faktické převedení současné metodiky SÚKL do formy vyhlášky. Avšak, SÚKL změnil svou metodiku přepočtů pro výpočet maximální ceny od 5. 1. 2009 již desetkrát! Určení pravidel těchto postupů je pro stanovení maximální ceny a úhrady natolik klíčové, že musí být stanoveny přímo zákonem, přičemž vyhláška může upravovat již jen rozvedené postupy stojící na zákonných principech. S ohledem na dosavadní časté změny zde existuje reálné riziko častých a účelových změn vyhlášky, což bude pro všechny účastníky procesu znamenat nulovou právní jistotu, stabilitu, kontinuitu a zejména předvídatelnost.

Tato připomínka je zásadní. 

3. 2. Omezení práv držitele jako účastníka řízení 

Obecně platí, že návrh novely zákona přináší trojí zkrácení práv účastníků řízení – držitelů rozhodnutí o registraci:

a) Zkracování lhůt

b) Přenesení důkazního břemene

c) Prohloubení nerovnosti procesních práv a povinností mezi držiteli a pojišťovnami

Celkově dochází k citelnému zkrácení lhůt, když zkrácení úvodní lhůty pro vyjádření se vzhledem k současně platné zásadě koncentrace řízení (návrhy a důkazy lze uplatňovat pouze v rámci této lhůty) jeví jako zásadní a nepřiměřený zásah do možnosti účastníků řízení uplatňovat v řízení svá práva. Zkrácená úvodní lhůta je nepřiměřená i vzhledem k přenesené důkazní povinnosti (viz dále) v otázce posouzení nákladové efektivity navrhované úhrady a jejích změn. 

Zkrácení lhůt pro doručování pak bude mít negativní vliv zejména na menší společnosti, které postrádají personální a technické vybavení nutné ke každodennímu sledování úřední desky. Současně bude mít zkrácení lhůt v běhu řízení i v doručování vliv na možnosti odborných společností vhodně v řízení intervenovat, když sledování úhradových řízení není jejich primární činností a jsou v tomto ohledu poněkud těžkopádnější.

Navrhované zkrácení lhůt je na samé hraně ústavnosti z pohledu možnosti držitelů uplatňovat prostřednictvím řízení své oprávněné zájmy a práva a lze rozhodně doporučit zachování současných lhůt, které jsou i tak v některých případech pro účastníky řízení (i pro samotný Ústav) nepřiměřeně krátké.

Snaha navrhovatele novely omezit práva držitelů registračních rozhodnutí spolu se zkracováním lhůt, je zřejmá. Tato snaha by měla vést k řešení problému s příliš dlouhými správními řízeními. Dovolujeme si znovu upozornit, že tento problém nevychází z nedodržování lhůt účastníky řízení ani z přílišné délky lhůt pro tyto účastníky. V současnosti není schopen plnit zákonné lhůty především SÚKL. Lhůty pro účastníky řízení jsou zcela přiměřené, obvyklé pro správní řízení podobného (velmi složitého) typu a nelze je dále omezovat, aniž by zároveň došlo k omezení uplatnění práv účastníků řízení z důvodu příliš krátké lhůty. Časové úspory by tedy měly být hledány jinde než na straně omezování práv účastníka řízení.
Tato připomínka je zásadní. 
3. 3. Úprava max. ceny a úhrady pro biosimilars 

Pokud jde o změny ve stanovování cen léků, neuplatňujeme zde konkrétní věcné připomínky. Nicméně vyslovujeme pochybnost, zda nově navrhované úpravy směřují k jádru problémů při stanovování cen léků, zda nečiní tento proces ještě věcně i procesně složitějším. 

3. 4. Retroaktivita rozhodnutí o úhradě léčiv

Rozhodnutí a jejich změny týkající se úhrady léčiv, ať již v obecných či individuálních případech, nemohou zpětně zasahovat do práv lékáren, které již mezitím dle zákona a v dobré víře tato léčiva vydaly (tzv. problém retroaktivity).

Z praxe jsou však známy problémy změn v číselnících, související s problematikou účinnosti rozhodnutí SÚKL, jak bylo diskutováno na setkání pracovní skupiny k technické novele. Ztotožňujeme se proto s řešením navrženým MZ v § 39h, případně s jeho variantami, které zajistí validitu číselníků.

Za vážnější a novelou neřešený problém, byť dosud pouze teoretický, považujeme dopad úspěšného napadení rozhodnutí o výši úhrady ve správním soudnictví. Dle zákona 150/2002 Sb. nemají žaloby proti rozhodnutí správního orgánu zásadně odkladný účinek. Může tedy nastat situace, kdy:
· správní rozhodnutí SÚKL je napadeno odvoláním, nicméně neúspěšně, a nabude právní moci; 

· toto rozhodnutí je dále napadeno ve správním soudnictví žalobou, soudní řízení však trvá určitou dobu (v řádu měsíců či dokonce let);

· pro absenci odkladného účinku žaloby je však po dobu soudního řízení v praxi podle napadeného rozhodnutí postupováno (např. lékárny vydávají léky jako plně hrazené).
Pokud soud s časovým odstupem správní rozhodnutí o výši úhrady zruší, mohou nastat dvě situace:

· Pokud zrušené rozhodnutí zakládalo stav pro pacienta příznivější oproti dřívějšku (například plná úhrada oproti částečné úhradě či stavu, kdy léčivo nemělo úhradu stanovenou vůbec), tak po dobu od nabytí právní moci správního rozhodnutí do nabytí právní moci zrušujícího rozsudku proplácely zdravotní pojišťovny větší podíl a pacient cestou doplatku hradil méně, než ve skutečnosti hradit měl. 

· Pokud zrušené rozhodnutí zakládalo stav pro pacienta nepříznivější oproti dřívějšku (například částečná či žádná úhrada oproti předchozí plné či vyšší úhradě), tak po dobu od nabytí právní moci správního rozhodnutí do nabytí právní moci zrušujícího rozsudku proplácely zdravotní pojišťovny menší podíl a pacient cestou doplatku hradil více, než ve skutečnosti hradit měl.
Tyto situace bude potřeba následně vypořádat, podobně jako dosud problémy vztahující se k ex post změnám číselníků.

Názor judikatury na řešení těchto situací je zřejmý z recentního rozsudku MS v Praze ve věci „Lékárna Karpeles“. Předmětem tohoto řízení byla situace, kdy nesmluvní zdravotnické zařízení vystavilo recept na léky v souvislosti s neodkladnou péčí (tedy péčí dle zákona hrazenou), přičemž lékárna v takovém případě vydá pacientovi lék též jakožto hrazený. Zdravotní pojišťovna však následně provedla revizi, ve které zjistila, že nešlo o neodkladnou péči, tedy neproplatila ani péči samotnou, ani vydané léky. Lékárna o vzniklou ztrátu žalovala nesmluvní zdravotnické zařízení, avšak neúspěšně. Názor soudu prakticky nutí lékárnu vyžádat si doplacení částky neuhrazené zdravotní pojišťovnou přímo po pacientovi. Lze se tedy domnívat, že i ve výše popsaném případě, kdy pacienti budou po určitou dobu dostávat na základě rozhodnutí SÚKL o úhradě léky bez doplatku či s nižším doplatkem oproti předchozímu stavu, avšak později dojde ke zrušení tohoto rozhodnutí soudem, zdravotní pojišťovna odmítne úhrady lékárně proplatit či je bude požadovat zpět jakožto právně neodůvodněné, a na lékárně bude vymoci od pacientů „bezdůvodné obohacení“ ve formě nezaplaceného doplatku. 

Ve všech výše popsaných situacích jedná lékárna v dobré víře a v souladu s aktuálně platnými předpisy. Situacím vzniklým „retroaktivní“ změnou pravidel nemůže nijak předcházet (není účastníkem úhradového řízení, nemůže posuzovat neodkladnost péče), nijak je předvídat a ani se jim bránit. Možnost pozdějšího vymáhání „bezdůvodných obohacení“ po pacientech je administrativně nákladná a z hlediska obchodní pověsti lékárny mezi jejími klienty neúnosná. Tyto pohledávky mohou být též nevymahatelné (úmrtí, nedohledatelnost, nemajetnost) Lékárně tak zcela nezaviněně vzniká obtížně kompenzovatelná škoda. 

Tato připomínka je zásadní. 

3. 5. Revize cen a úhrad léčivých přípravků

Technická novela musí zajistit, aby v případě změn v cenovém či daňovém předpise (zejména při změně DPH) SÚKL provedl z úřední povinnosti bezodkladně revizi cen a úhrad všech u všech dotčených léčivých přípravků, tak aby změny cenového nebo daňového předpisu nedopadly výlučně na provozovatele lékáren.

Tato připomínka je zásadní. 

K jednotlivým ustanovením:

ČÁST PRVNÍ. 

K 1. a 3. novelizačnímu bodu (§ 5 písm. a) a § 8 odst. 2 písm. d): 

· Var. I. Nesouhlasíme se zpojistněním  započitatelných příjmů z dohod o provedení práce. Žádáme o vypuštění těchto novelizačních bodů. 

Odůvodnění: Touto změnou by ztratil institut dohody o provedení práce svoji výhodnost pro krátkodobé nebo jednorázové zaměstnanecké poměry a zaměstnavatelé by ztratili nástroj pro legální řešení potřeby jednorázových či krátkodobých pracovních činností. To by mělo za následek snížení flexibility pracovního trhu a zvýšila motivace obcházení závislé práce (švarc systému či šedé ekonomiky), což je nevýhodné jak pro stát, tak i pro zaměstnance. Navíc navrhovaná změna znamená opuštění zásady jednotného základu pro pojistné na sociální zabezpečení a zdravotní pojištění - tedy opuštění určitého zjednodušení při výpočtu obou pojistných, který byl již zaveden.

Kromě toho nepovažujeme možný přínos do veřejného zdravotního pojištění adekvátní zvýšení administrativní zátěže pro podnikatele vzniklé zejména, ale nejenom, přihlášením a odhlášením zaměstnance u příslušné pojišťovny – dohody o provedení práce jsou uzavírány zejména na nízké částky, pro expertní, lektorské další obdobné činnosti, často jednorázově. Z tohoto hlediska považujeme limit 2000 Kč za velmi nízký, může být snadno i při jednorázové činnosti překročen. 

Z hlediska technického zpracování nevíc návrh neřeší, zda jde o posuzování každého měsíce samostatně (což z hlediska výše uvedené administrativní náročnosti je absurdní) nebo o průměr u jednoho zaměstnavatele v průběhu roku (ve vyrovnávacím období 26 resp. 52 týdnů). U odměny z titulu dohody o provedení práce může být odměna splatná i za dobu několika měsíců, případně vyplácena zálohově. Navrhovaná povinnost tedy může ve svém důsledku vést k tomu, že příslušný, byť jednorázový, úkon bude zaměstnavatelem rozložen do více měsíců. Navrhovaná novela tyto případy neřeší, není tedy zřejmé, jak například postupovat při trvání zaměstnaneckého vztahu po dobu 6 měsíců s odměnou 6.000 Kč splatnou po dokončení a odevzdání práce. Není rovněž zřejmé, jak bude zaměstnavatel postupovat, pokud zaměstnanec v kalendářním měsíci pracoval na dohody o provedení práce u jiného zaměstnavatele a teprve v součtu jeho "výdělek" přesáhne limit 2000 Kč. 

· Var. II. Pro případ, že nebude přijata varianta I., kterou však jednoznačně preferujeme, požadujeme alespoň zvýšit hranici na 5000 Kč a odstranit výše uvedené (v odůvodnění k variantě I.) technické nedostatky záměru předkladatele, tj. zejména uvést, že jde o průměr za dobu trvání pracovněprávního vztahu a vyřešit situaci, kdy má zaměstnanec více „podlimitních“ dohod o provedení práce u různých zaměstnavatelů.
Tato připomínka je zásadní. 

Nad rámec novelizačních bodů k § 11 odst. 1

Požadujeme doplnit nové písmeno j) ve znění: 

 „j) zvolit ekonomicky náročnější variantu zdravotní péče než vyžaduje jeho zdravotní stav; v takovém případě zdravotní pojišťovna uhradí poskytnutou péči v ceně, která odpovídá péči, na kterou má pojištěnec právo dle písmen d) a e); rozdíl v ceně mezi péčí poskytnutou a péčí podle písmen d) a e) uhradí zdravotnickému zařízení nebo jinému subjektu poskytujícímu zdravotní péči hrazenou z veřejného zdravotního pojištění (dále jen „poskytovatel“) pojištěnec.

Odůvodnění: V právech pojištěnce je nezbytné výslovně zakotvit postup, kdy se pojištěnec rozhodne s ohledem na svůj zdravotní stav a dosažené poznatky medicínské vědy zvolit ekonomicky náročnější postup zdravotní péče, který není hrazen z veřejného zdravotního pojištění. Kromě toho považujeme za vhodné výslovně uvést i právo pojištěnce na úhradu té části nadstandardní péči, která odpovídá péči standardní, tedy aby pojištěnec hradil pouze rozdíl v ceně péče hrazené a v ceně ekonomicky náročnější varianty.
Tato připomínka je zásadní. 
K 4. novelizačnímu bodu (§ 11 odst. 3) 

Žádáme vypuštění novelizačního bodu. 
Odůvodnění: Předjímá se předem sloučení Vojenské zdravotní pojišťovny s „jinou“ zdravotní pojištění, přičemž veškerá práva a povinnosti VoZP i resortu Ministerstva obrany přecházejí na nástupnickou pojišťovnu. Uvedená úprava je velmi nestandardní z hlediska legislativní praxe – pracuje se s hypotézou. Z věcného hlediska nelze souhlasit s řešením situace v neprospěch VoZP. 

Tato připomínka je zásadní. 

K 5. novelizačnímu bodu (§ 13 odst. 1) 

· Varianta I.:

Navrhujeme návrh ustanovení upravit takto (a následující odstavce přečíslovat): 
„(1) Ze zdravotního pojištění se hradí zdravotní péče poskytnutá pojištěnci s cílem zachovat nebo zlepšit jeho zdravotní stav nebo zmírnit jeho utrpení, pokud

a) odpovídá zdravotnímu stavu pojištěnce a účelu, jehož má být jejím poskytnutím dosaženo, je pro pojištěnce přiměřeně bezpečná a její poskytnutí je v souladu s účelným vynakládáním zdrojů veřejného zdravotního pojištění, 

b) je v souladu s posledním dosaženým poznáním medicínské vědy, a
b) existují medicínské důkazy její účinnosti vzhledem k účelu jejího poskytování.

 (2) Plně hrazená z veřejného zdravotního pojištění je taková varianta poskytované zdravotní péče, která je ekonomicky nejméně náročná.“
· Varianta II.( pouze k odst. 1)
V případě, že nebude vypuštěno celé písmeno b), jak je uvedeno ve variantě I., navrhujeme alespoň vypustit slovní spojení „v posledním“.

· Varianta III 

„(1) Ze zdravotního pojištění se hradí zdravotní péče poskytnutá pojištěnci s cílem zachovat nebo zlepšit jeho zdravotní stav, kterou lze s ohledem na individuální zdravotní potřeby pojištěnce dosáhnout potřebného efektu ekonomicky nejméně náročným způsobem. Dále se hradí zdravotní péče uvedená v odstavci 3.

Odůvodnění: 
- K písm. a): Navrhovaná definice hrazené zdravotní péče vykazuje zásadní nedostatky, pro které by její uplatnění de facto znemožnilo reformní kroky současné vlády. Text „je v souladu s účelným vynakládáním zdrojů veřejného zdravotního pojištění“ legalizuje úhradu péče i v případech, kdy je poskytována ekonomicky zbytečně náročným způsobem. Účelem vynakládání zdrojů veřejného zdravotního pojištění je zlepšení zdravotního stavu pojištěnce. Gramatickým výkladem navrženého textu nelze dospět k jinému závěru, než že účelným, tedy k zlepšení zdravotního stavu vedoucím, vynakládáním prostředků je i zbytečně drahá péče.
- K písm. b): Text navrhujeme vypustit, protože znamená obligatorní nárok pojištěnce na „špičkovou medicínu“, navíc dosaženou kdekoli na světě.  Kromě toho si navržené podmínky protiřečí, navíc bez taxativního vyjmenování např. prováděcím (metodickým) pokynem či vyhláškou zůstává rozhodnutí na konkrétním lékaři. Pacient tak bude muset před svým ošetřením zjišťovat, který postup v jakém zdravotnickém zařízení považují za standardní a kde bude (a kolik) doplácet za variantu, kterou si zvolil. Tato interpretace bude samozřejmě také záležet na výkladu konkrétní zdravotní pojišťovny, již dnes jsou ochotny některé z nich platit širší spektrum výkonů. V neposlední řadě mohou nastat (a nastávají) případy, kdy zdravotní pojišťovny musí racionálně hodnotit a případně neumožnit vstup nových zbytečně drahých technologií do zdravotnictví (neuzavřením smlouvy). Tímto ustanovením se jejich pozice oslabí. Pokud existuje tvrzení, že robotické operace jsou přesnější a šetrnější, takže zvyšují šance operovaného na přežití, pak operace prováděné klasickými postupy již nejsou v souladu s posledním dosaženým poznáním medicínské vědy, proto se v zákoně, který definuje nároky pojištěnce na rozsah, obsah, ale i kvalitu hrazené péče, nelze odvolávat na špičkovou medicínu, ale na postupy „lege artis“, standardy, budou-li přijaty, na obecně uznávané postupy apod. Učinit ze špičkové medicíny, respektive z převratných a raritních úspěchů medicínské vědy standardní nárok pojištěnce nemůže ufinancovat žádný zdravotnický systém.
 - K písm. c): Znění „existují důkazy její účinnosti vzhledem k účelu jejího poskytování“ je zavádějící. Předpokládáme, že zde měl zpracovatel na mysli dokázat medicínskou účinnost, ale navržené znění nevylučuje důkazy v právním slova smyslu.

- K odst. 2: V návrhu chybí definice standardu, doporučujeme proto jednoznačně vymezit variantu plně hrazené péče. Lze souhlasit i s podrobnější definicí, obdobné definici užité v oblasti hrazení léčivých přípravků.

Tato připomínka je zásadní. 

· Doporučujeme upravit způsob, jakým jsou stanovovány medicínsky odůvodněné postupy.

Odůvodnění: Aniž bychom chtěli zpochybňovat nutnost evidence based medicine upozorňujeme, že znění písmene c) zcela vylučuje úhradu ze zdravotního pojištění, pokud pro každý daný konkrétní účel nejsou shromážděny důkazy. Není však stanoveno, kdo má důkazní povinnost a kdo o uznání důkazů rozhoduje. 

· Považujeme za nutné doplnit do důvodové zprávy vyčíslení nárůstu výdajů z fondu veřejného zdravotního pojištění na zdravotní péči poskytovanou pojištěnci s cílem zmírnit jeho utrpení. 

Odůvodnění: 

Novela rozšiřuje definici hrazené zdravotní péče o péči poskytovanou pojištěnci s cílem zmírnit jeho utrpení. Toto medicínsky a eticky akceptovatelné definování rozsahu péče však může znamenat výrazný nárůst výdajů prostředků zdravotního pojištění, který není nikterak přesně analyzován. Proti rozšíření kritérií hrazené péče o zmírnění utrpení pojištěnce a požadavek EBM však nemáme námitky.
.
· Požadujeme doplnit vysvětlení zde použitých stěžejních pojmů "zdravotní péče s cílem zmírnit utrpení“ a „ zdravotní péče odpovídající zdravotnímu stavu pojištěnce“. 
Odůvodnění: Použité definice jsou poměrně vágní. 

Tato připomínka je zásadní. 

Nad rámec novelizačních bodů k  § 13 odst. 2, § 35
· K písm. a) a h): 
Doporučujeme, aby dětské odborné léčebny byly převedeny do skupiny odborných léčeben pro dospělé, tedy do ústavní péče pod bodem a).

Odůvodnění: Předkladatel v návrhu uvádí nedůvodné dělení skupin poskytovatelů léčebné péče podle názvů. Není zdůvodnitelné, proč je činěn rozdíl, mezi psychiatrickou léčebnou pro dospělé a léčebnou pro děti. Jejich význam a nezpochybnitelná nutnost dostupnosti jsou stejné. Přesto jsou uvedeny dětské léčebny takto nesystémově s lázeňskými léčebnami, které jsou samozřejmě především pro dospělé, i když je zde i minimální počet dětských lůžek
· K písm. i) spolu § 35:

Požadujeme vypuštění § 13 odst. 2 písm. i) a ¨35. 

Odůvodnění: Závodní preventivní péče nemá být předmětem obecné solidarity pojištěnců veřejného zdravotního pojištění, nýbrž předmětem samostatného pojištění odpovědnostního typu, jak již ostatně z větší části je.

Tato připomínka je zásadní. 

K 6. novelizačnímu bodu (§13 odst.4 a 5)

· Institut zakotvený v odst. 4 a 5 požadujeme upravit komplexně v samostatném paragrafu či paragrafech. Zejména postrádáme úpravu těchto náležitostí: 
a. jak se zdravotní pojišťovna rozhodnutí pojištěnce o nadstandardní péči dozví,
b. jak se stanoví rozdíl, který má zdravotní pojišťovna hradit,
c. vazba mezi navrženým zněním odst. 5 a oprávněním revizních lékařů ke kontrole zdravotnických zařízení,
d. rozsah, způsob, formu a termín zavádění standardů a nadstandardů,
e. zda budou standardy centralizovány či zda budou řešeny jednotlivými zdravotními pojišťovnami,
f. způsob, jakým se stanoví úhrada hrazené části nadstandardní péče

g. jak se bude nadstandardní péče vykazovat a vyúčtovávat pacientovi (nadstandard) a zdravotní pojišťovnu (standard), 
h. základní náležitosti smlouvy mezi zdravotnickým zařízením a pacientem v případě poskytování nadstandardní péče,
i. postup v situace, kdy je zdravotní péče poskytována bez souhlasu pacienta,
j. postup v situaci, kdy pacient odmítne podepsat informovaný souhlas,
k. postup v situaci, kdy je péče poskytována nezletilému. 

Odůvodnění: 

Uvedené instituty jsou nezbytné pro vztahy poskytovatele, pacienta a veřejné zdravotní pojišťovny, v návrhu zákona však buď chybí úplně nebo jsou řešeny nedostatečně. 

Zejména: 
· Pokud jde o to, jakým způsobem se stanoví rozdíl, který má zdravotní pojišťovna za nadstandardní péči platit, úprava vůbec neřeší „rozdíl“ čeho a mezi čím, mezi částkou, za kterou to zdravotnické zařízení péči nakoupilo? Nebo si onen rozdíl či cenu stanoví zdravotnické zařízení samo? 
· V navržené úpravě není řešena vazba na § 42 zákona, tj. kontrolu, kterou mohou revizní lékaři provádět, neboť pouze oni mohou jít do dokumentace, kde se bude moci zjistit případné porušování nebo neplnění, revizní lékaři a pojišťovna jsou oprávněni ovšem kontrolovat pouze poskytování hrazené zdravotní péče v jejím objemu a kvalitě včetně dodržování cen u smluvních zdravotnických zařízení a pojištěnců – nelze tedy realizovat to, co uvedený odstavec předpokládá.
· Poslední věta § 13 odst. 4 zákona stanoví, že rozhodne-li se pojištěnec pro poskytnutí zdravotní péče, na jejíž úhradě se bude podílet, uhradí příslušná zdravotní pojišťovna smluvnímu zdravotnickému zařízení poskytnutou zdravotní péči ve výši plně hrazené zdravotní péče a pojištěnec uhradí zdravotnickému zařízení rozdíl mezi cenou nabízené zdravotní péče a výší úhrady ze zdravotního pojištění. Zákon však mlčí o tom, co se rozumí „referenční“ hrazenou péčí, kterou má zdravotní pojišťovna uhradit zdravotnickému zařízení. Znamená to, že se tato péče bude hradit výkonově? A s jakou hodnotou bodu? Anebo, jak jinak se započte takový zdravotní výkon v rámci úhradového mechanismu? 
· Návrh zákona nově zavádí právní institut „cena nabízené zdravotní péče“, aniž je tento institut blíže definován, stanoveny postup a oprávnění při tvorbě cen a právní úprava, jíž se používání tohoto institutu řídí (občanský zákoník, obchodní zákoník, zákon o cenách? Pojištěnec má hradit rozdíl mezi úhradou pojišťovny (ne úhradou pojištěnci náležející ze zdravotního pojištění) a cenou nabízenou zdravotnickým zařízením. To odporuje samotnému principu smluvních vztahů v právním řádu ČR, který vychází ze zásady sjednávání cen mezi smluvními stranami, nikoli z principu přijetí ceny nabízené jednou smluvní stranou. Z návrhu vyplývá, aniž by to bylo explicitně řečeno, že úhrada zdravotnickému zařízení bude zřejmě v každém zařízení rozdílná, daná jak rozdíly v „cenách“ stanovených způsobem výše uvedeným, tak rozdílem mezi úhradami stejné zdravotní péče jednotlivým zdravotnickým zařízením ze strany jednotlivých zdravotních pojišťoven. Výše uvedeným je navrhováno uzákonit postavení pojištěnce zcela bez právní jistoty při úhradě zdravotní péče jak vůči zdravotní pojišťovně, tak vůči zdravotnickému zařízení.

· Není stanoveno, jak při informování o plně hrazené péči postupovat u pacientů, kterým je zdravotní péče (včetně hospitalizace) poskytnuta bez jejich souhlasu (podle § 23 odst. 4 zák. č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu, v platném znění). Jedná se mimo jiné o lidi v bezvědomí nebo deliriu či o lidi vážně psychicky alterované, kteří nejsou schopni činit platné právní úkony - projevit svobodně, vážně, určitě a srozumitelně svoji vůli (§ 37 občanského zákoníku), tedy ani rozhodnout o eventualitách nabídnuté zdravotní péče, popřípadě o děti, jimž je péče poskytována bez souhlasu jejich zákonných zástupců. Pokud jde o nezletilé, je třeba upozornit i na skutečnost, že způsobilosti k právním úkonům podle českých právních předpisů (občanský zákoník) i mezinárodního práva (Úmluva o lidských právech a biomedicíně, Úmluva o právech dítěte) nabývá dítě způsobilost k právním úkonům postupně a je způsobilé se v rozsahu, který odpovídá jeho rozumovému vývoji, vyjadřovat mimo jiné i k poskytované zdravotní péči. Návrh zákona neřeší ani situace, kdy pojištěnec není schopen vyslovit stanovený souhlas a není provázán na výše uvedené ustanovení zákona č. 20/1966, které toto řeší. 

· Do veřejného zdravotního pojištění je „nabídkou pojištěnci“ a přijetím nabídky pojištěncem („souhlas pojištěnce“) nově zaváděn institut smluvního vztahu mezi pojištěncem a zdravotnickým zařízením. A to aniž je takový vztah blíže definován a vymezeny práva a povinnosti z tohoto vztahu vyplývající, jakož i odpovědnost za splnění sjednaných závazků. Zdravotnické zařízení přitom nemůže ze své strany garantovat poskytnutí zdravotní péče plně hrazené v daném konkrétním případě ze zdravotního pojištění, neboť úhrada za zdravotní péči záleží také na zdravotní pojišťovně, která není účastníkem nově definovaného právního vztahu. Pokud by nabídka zdravotnického zařízení a souhlas pojištěnce byly pouze informativního významu, pak to je nutné v zákoně výslovně uvést. V takovém případě by následným ustanovením stanovené sankce byly zcela nepřiměřené. Ustanovení by bylo jednak duplicitní s právem pojištěnce na informace o poskytované péči a s vyjádřením informovaného souhlasu s poskytnutím takové péče, jednak neprovázané na informace o účelu a povaze péče, o všech jednotlivých vyšetřovacích nebo léčebných výkonech, jakož i o důsledcích, alternativách a rizicích (§ 24 zák. č. 20/1966 Sb.). Následkem by byl i nárůst administrativy a duplicity ve zdravotnické dokumentaci. 

.Tato připomínka je zásadní. 

· Z legislativně technického hlediska dále upozorňujeme na to, že výraz „opakovaného“ se váže pouze k výrazu „porušování“ a ne k výrazu „neplnění povinnosti“, kde tedy nemusí být opakované neplnění povinnosti, stačí, že nedošlo k plnění i jednou. Z hlediska právní jistoty a požadavku na jednoznačné znění právních předpisů je nutné ustanovení upravit, tj. mělo by i před výrazem „neplnění povinnosti“ být uvedeno „ opakované“.

· Požadujeme, aby byl zjednodušen způsob získávání informovaného souhlasu pojištěnce, konkrétně, že zdravotnické zařízení bude provádět záznam do zdravotnické dokumentace o tom, že pojištěnci byla nabídnuta zdravotní péče plně hrazená z veřejného zdravotního pojištění, jen tehdy, když si pojištěnec zvolí péči, na jejíž úhradě se má podílet.

Odůvodnění: Obecně pokud se zákonem má zajistit, aby byla pojištěnci nabídnuta péče, na jejíž úhradě se má podílet, a také nabídnuta péče plně hrazená z veřejného zdravotního pojištění, pak lze navrhovanou úpravu § 13 odst. 4 zákona označit za zbytečnou složitou a administrativně zatěžující, námi navržená úprava je z hlediska cíle dostačující. - Změna (§ 13 odst. 4) zákona by znamenala nepřiměřené zvýšení administrativního zatížení lékařů a dalšího zdravotnického personálu, protože by pokaždé před poskytnutím jakékoli zdravotní péče, tedy např. i před každým odběrem krve či jiným drobným zákrokem (neboť takto široce zní navrhovaný § 13 odst. 4 zákona) bylo nutné, aby bylo pacientovi nabídnuto poskytnutí zdravotní péče, na jejíž úhradě se tento nepodílí, přičemž takovou skutečnost by se muselo zaznamenat do zdravotnické dokumentace a navíc by bylo nutno získat i písemný souhlas pacienta s poskytnutím takové péče podepsaný pacientem a ošetřujícím lékařem, popř. ošetřujícím lékařem a svědkem, nemůže-li se pacient podepsat. 
V této souvislosti připomínáme i obecné zásady dobré správy, se kterými není navržená právní úprava v souladu, jelikož požadovaného cíle lze dosáhnout ekonomicky méně zatěžujícím způsobem. 
Tato připomínka je zásadní. 

· K § 13 odst. 5 do samostatné části zákona, novely zákona č. 160/1992 Sb.
Doporučujeme doplnit sankci do samostatné části zákona (novelizace zákona č. 160/1992 Sb., o zdravotní péči v nestátních zdravotnických zařízeních), tj. zrušení registrace nestátního zdravotnického zařízení.
Odůvodnění: Je nezbytné provést novelizaci souvisejících předpisů, neboť neetický postup zdravotnického zařízení by měl být současně sankcionován nikoliv pouze finančně.

K 7. novelizačnímu bodu (§ 15 odst. 4)
· Navrhujeme upřesnit ustanovení, tak aby bylo zřejmé, že jde nejen o ekonomicky nejméně náročné provedení, ale je rovněž splněna podmínka stejné účinnosti, stejných rizikových faktorů, stanovení v závislosti na míře a závažnosti onemocnění, vlastností produktu apod.

Odůvodnění:  Nově bude vyžadováno, aby výše úhrady léčiv uvedených v odst. 4 byla na úrovni ceny nejnižší dostupné v ČR. Není však jasně definováno, co je myšleno nejméně ekonomicky náročným provedením. Může to být nejlevnější přípravek (očkovací látky proti hepatitidě B určená pro děti), ale také nejméně nákladná intervence. 

Ustanovení bude bez zpřesnění obtížně interpretovatelné mimo jiné i vzhledem k tomu, že se odlišuje od znění úhrady přípravků v ústavní péči v odst. 5. Je zapotřebí vzít v potaz nejenom cenu, ale také vlastnosti produktu (dávkování, galenickou formu). Použít terminologii z farmakoekonomiky.
V případě, že toto ustanovení povede k úhradě nejlevnějšího přípravku (bez dalšího posuzování jeho vlastností – indikací, věkových omezení, polyvalentnosti apod.), což bude mít negativní důsledky pro pacienta. Navržený text se tak bez upřesnění může u konkrétních pacientů dostat do přímého rozporu s textem ustanovení § 13 "zdravotní péče s cílem zmírnit utrpení“ „zdravotní péče odpovídající zdravotnímu stavu pojištěnce“ a  definicí standardu. “ Upozorňujeme i na fakt, že výše uvedené je v příkrém rozporu  s požadavkem léčit v souladu s posledním dosaženým poznáním medicínské vědy. 

Je tedy nutné upravit i další atributy efektivní léčby, ne pouze ekonomickou náročnost. 
Tato připomínka je zásadní. 

· Navrhujeme také doplnit, kdo a jakým způsobem bude určovat, co je ekonomicky nejméně náročná varianta.

Odůvodnění: Není jasné, jakým způsobem bude posuzování „nejmenší ekonomické náročnosti“ prováděno, jak se u těchto přípravků budou posuzovat zejména terapeutická zaměnitelnost a případné odlišnosti, když nejde o správní řízení a úhrada je vázána na provedení nejméně ekonomicky náročné. Hrozí riziko korupce u dodavatelů vakcín.

Tato připomínka je zásadní. 

· Doporučujeme vyřadit písm. j).

Odůvodnění: Vakcínu proti stafylokokovým infekcím by bylo vhodné vyřadit, protože již není řadu let dostupná. 
K 8 novelizačnímu bodu (§ 15 odst. 5)

· Nesouhlasíme s vypouštěním textu: „…obsahující léčivé látky ze skupin léčivých látek uvedených v příloze č. 2…“, přičemž věta druhá upravuje úhradu alespoň jednoho léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely v každé skupině látek uvedený v příloze č. 2. 
Odůvodnění: Pokud bude označený text věty první vypuštěn, mohlo by dojít k situaci, kdy by při poskytování ambulantní zdravotní péče byly hrazeny léčivé přípravky celého spektra, pokud pro ně SÚKL rozhodl o výši úhrady, přičemž omezení dle skupin by zůstalo pouze pro účely vymezení léčivých přípravků plně hrazených. Důvodová zpráva se k tomuto aspektu nevyjadřuje a není tedy zřejmé, zda takovýto postup byl cílem úpravy příslušného ustanovení.

Tato připomínka je zásadní. 

· Požadujeme doplnění definice nově používaných pojmů „moderní terapie“, popřípadě odkaz na definici nového pojmu „moderní terapie a tkáně a buňky“

Tato připomínka je zásadní. 

Nad rámec novelizačních bodů k § 15 odst. 6 písm. c)

Doporučujeme přeformulovat tak, aby se ustanovení týkalo výlučně léčivých přípravků (nikoliv potravin pro zvláštní lékařské účely), u nichž nebyla v registračním řízení posuzována účinnost.

Odůvodnění: Ustanovení bodu c) je problematické od samého počátku, i když se nejedná o změnu. Problém je v tom, že při registraci potravin pro zvláštní lékařské účely se účinnost neposuzuje, a takové důkazy obvykle neexistují, a proto by dle dikce zákona neměla být potravinám pro zvláštní lékařské účely úhrada vůbec stanovena. Nadto u léčivých přípravků se účinnost posuzuje v registračním řízení a je tedy nejasné, co znamenají „dostatečné důkazy“, když podmínkou udělení registrace je právě dostatečně doložená účinnost (tj. nejasný vztah k registračnímu řízení). 

K 9. novelizačnímu bodu (§ 15 odst. 6 písm. e)
Požadujeme zpřesnit zde uvedenou definici „podobného přípravku“ a nákladové efektivity. Při formulaci vhodné definice jsme připraveni spolupracovat.
Odůvodnění: Chybí definice „podobného přípravku“ – odkaz na § 39b odst. 4) není definicí podobného přípravku, ale rozdílem mezi prvním a druhým generikem.

K definici nákladové efektivity – máme za to, že navržená definice nákladové efektivity nepovede k jednoznačnému definování pojmu, ale naopak otevírá prostor pro neomezené interpretační použití.  Především poslední část věty druhé nepovažujeme za přijatelnou, protože je v logickém rozporu s textem poslední části věty první, která výslovně odkazuje na „takový terapeutický postup hrazený z prostředků zdravotního pojištění, který je obecně přijímán jako obvyklý“. Dle našeho názoru nelze „jiné terapeutické postupy hrazené z finančních prostředků zdravotního pojištění“ považovat za totéž, co je definováno označením „terapeutický postup hrazený z prostředků zdravotního pojištění, který je obecně přijímán jako obvyklý“. 

.Tato připomínka je zásadní. 

K 10. novelizačnímu bodu (§ 15 odst. 6, závěrečná část za písmeny)

· Doporučujeme legislativní úpravu tohoto ustanovení.

Odůvodnění: Formulace nákladové efektivity u léčivých přípravků je příliš složitá, patří do prováděcí vyhlášky (kdyby existovalo zmocnění) nebo alespoň do samostatného ustanovení tohoto zákona. 

Tato připomínka je zásadní. 

· Doporučujeme doplnit úpravu pro situace, kdy neexistuje komparátor (např. u vzácných onemocnění, která nemají jinou alternativu terapie) a z hlediska posuzování konkrétní terapeutické intervence, k níž se nákladová efektivita vztahuje.

Odůvodnění: Nový návrh představuje zlepšení stávajícího stavu, nicméně stále nejsou řešeny všechny situace. Není rovněž řešen vztah k nelékovým terapeutickým intervencím. Typickým příkladem problému jsou biologická léčiva, mají mít stejnou QALY?, ale u jaké indikace…

Nad rámec novelizačních bodů k § 16a 
· Navrhujeme do odst. 2 doplnit nové písm. g) ve znění:
„g) jde-li o pojištěnce umístěné ve věku do 18 let léčené v odborných léčebných ústavech.“

Odůvodnění: Tento návrh zdůvodňují např. psychiatrické léčebny tak, že poskytují komplexní dětskou a adolescentní následnou péči, která je vzhledem k charakteru léčených poruch střednědobá (3-6 měsíců). Už od zavedení regulačního poplatku 60,- Kč za jeden ošetřovací den u zařízení, která měla obložnost nad 90%, poklesl počet pacientů na 60% obložnosti. Jsou poruchy (jako příklad hyperkinetická porucha chování nebo problémové užívání návykových látek - drog - žáky základních a studenty středních škol), které nelze odléčit ambulantně, protože je potřeba je vyjmout z rizikového prostředí (často rozvrácená rodina, party). Hyperkinetické dítě zpravidla s následnými poruchami chování neobstojí při ambulantní léčbě (jen lehčí případy), nezasáhne-li se medikamentózně, pevným režimem a psychoterapeutickým přístupem. I když má dítě i nadprůměrný intelekt, nemůže ho využít pro zpravidla přidružené specifické poruchy učení (dyslexie, dysgrafie) a pro agresivitu. Nevystuduje, hrozí i povalečství a kriminalita, drogy, rizikové způsoby chování. Podobně je to i u pacientů s abusem drog. Jsou rodiče, kteří nemají  peníze na zaplacení regulačních poplatků - po zvýšení na 100,- Kč denně to je téměř 3 tisíce korun za měsíc. Někteří na poplatky nemají už teď, přesto je musí požadovat aby se  nevystavovaly se sankcím zdravotních pojišťoven při nevymáhání. Nejhůře jsou na tom rodiče (respektive zejména samoživitelky), kteří jsou těsně nad hranicí hmotné nouze.  Nelze všechny děti s poruchami chování umístit do výchovných ústavů (tedy do resortu školství), včasnou psychiatrickou péčí většině lze pomoci (a LÉČBA poruch chování patří do oblasti psychiatrie).

Regulační poplatky však mohou být likvidační i pro další zařízení v následné péči -  v ozdravovnách a v dětských respiračních léčebnách. Tam kde se jedná o péči léčebně preventivní, která  z pohledu rodiče „není nutná „ (ale lékaři vědí, že je pro zdravotní stav dítěte velkým přínosem)  – a také moc nemá podporu v doporučení příslušného lékaře, nebude vůle podstoupit čtyřtýdenní pobyt, kdy bude muset rodič zaplatit za dítě nemocniční poplatek 2800 Kč (s matkou jako doprovodem dvakrát tolik). Navíc většinou jezdí i sourozenci 2-3, to pro rodinu znamená 5600 – 8400 Kč.  To znamená, že pro ozdravovny, kde je program stavěn na klimatoterapii, neboť tak mají nastavenou i platbu od zdravotních pojišťoven,  bude situace opravdu tristní. Je smutné, že v dnešní době, kdy by se péče o děti měla zlepšovat a byla vybudována velmi dobře, je paradoxně různými mechanismy potlačována. Jsme přesvědčeni, že to není v celospolečenském zájmu a v konečných důsledcích se „přínos“ regulačních poplatků nemůže státu vyplatit. Stát by měl mít především zájem na zdravé populaci!. 
· K odst. 5 a 7 (variantně): 
Varianta I. Navrhujeme toto znění odst. 5: 
„(5) Regulační poplatek je příjmem zdravotní pojišťovny, u níž je pojištěn pojištěnec, který je povinen uhradit regulační poplatek podle odst. 1.“

Odůvodnění: Pokud by se stal regulační poplatek příjmem zdravotní pojišťovny, byl by příjmem do základního fondu, což by bylo ve prospěch pacientů (pojištěnců). Zároveň by tento způsob odstranil nerovnost při výběru regulačních poplatků mezi jednotlivými typy a segmenty zdravotnických zařízení.

.
Varianta II: Na konec odstavce 7 doplnit větu:

„Zdravotní pojišťovna sníží zdravotnickému zařízení o tuto částku úhradu za poskytnutou zdravotní péči.“ 

V návaznosti na přijetí úpravy § 16a odst. 5 je nutné rozšířit § 12 odst. 2 zák. č. 48 o další písmeno „e) příjmy regulačních poplatků a Vyhlášky č. 418/2003 Sb. (fondová vyhláška) v § 1 doplnit o další písm. p)“ příjmy z regulačních poplatků“.

Odůvodnění: Platí pouze  tehdy, nebude-li  přijata varianta I. Snížením úhrady zdravotní péče a vybrané regulační poplatky podle odst. 1 by došlo k odstranění nerovnosti, která  nastává při výběru regulačních poplatků u jednotlivých segmentů.

.Tato připomínka je zásadní. 
K 12. novelizačnímu bodu (§ 16b)

Požadujeme doplnit nový odst. 4 ve znění: 

„Nárok na úhradu částky, o kterou je limit regulačních poplatků a doplatků na léčiva nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely překročen, zaniká v dnem úmrtí pojištěnce nebo dnem prohlášení za mrtvého. Nevrací se částka, která nepřevýší v kalendářním roce 50 Kč.
Odůvodnění: Nárok na úhradu částky, o kterou je limit regulačních poplatků a doplatků na léčiva překročen je osobnostním nárokem, a proto jeho uplatňování nepřechází na dědice. Pokud jde o výši částky, která nepřevýší v kalendářním roce 50 Kč, není ekonomické ji do tohoto limitu vracet vzhledem k výši poštovného. 

Tato připomínka je zásadní. 

K 13. novelizačnímu bodu (§ 17 odst. 6)
Navrhujeme zkrátit dobu prodloužení. 

Odůvodnění: Prodloužení lhůty pro vydání úhradové vyhlášky v odstavci 6 je jistě cesta správným směrem. Navržené prodloužení však znamená jeho zahájení již v lednu příslušného roku a ukončení jednání ve skupinách do 30. května, tedy v době, kdy ještě nejsou k dispozici vyúčtování předchozího roku, ani údaje o výběru zdravotního pojištění ani za významnou část roku předcházejícího tomu, kterého se dohodovací řízení týká (a tedy i validní odhady skutečných nákladů a příjmů). Například v návrhu úhradové vyhlášky na rok 2011 se hovoří o lhůtě na vyúčtování 180 dnů, ale v té době už by vlastně podle předloženého návrhu zákona vyhláška na další rok měla být již vydána. Je záměrem MZ, aby byly úhrady v dohodovacím řízení sjednávány na základě výsledků nikoli minulého, ale předminulého roku? Dvojnásobné prodloužení lhůty pro skončení dohodovacího řízení proto považujeme za nepřiměřené, znemožňuje sjednávání úhrad na základě reálných a přesných údajů. 
Kromě výše uvedeného upozorňujeme, že na posouzení výsledku dohodovacího řízení a jeho souladu s právními předpisy a veřejným zájmem by Ministerstvo zdravotnictví dostalo více času, než účastníci dohodovacího řízení na sjednání dohody, která se má posuzovat.

Tato připomínka je zásadní. 

K 14. novelizačnímu bodu (§ 17 odst. 7)

· Za slova „ambulantní zdravotní péči“ nepatří čárka.

Odůvodnění: Nesprávné uvedení čárky snižuje srozumitelnost textu.
· Navrhujeme doplnění stanovení závazných limitů pro výši úhrady ústavních léčiv (event. prováděcím právním předpisem).  

Odůvodnění: K možnosti sjednání jiného způsobu úhrady léčivých přípravků při poskytování ústavní péče – poukazujeme na to, že ačkoliv je uvedená možnost sjednání podmínek jiného způsobu úhrady ze strany zdravotních pojišťoven vítána, je zde současně obava z výrazných nátlakových akcí ZZ směřujících k sjednání úhradových parametrů neodpovídajících možnostem ZP. Za účelné bychom považovali stanovení závazných limitů pro výši úhrady ústavních léčiv s ohledem na to, že oblast léčivých přípravků používaných při poskytování ústavní péče nepodléhá rozhodnutí SÚKL o výši úhrady.

Nad rámec novelizačních bodů k § 17 

Doporučujeme doplnit nové odstavce 9 a 10 ve znění: 

„(9) Příslušná zdravotní pojišťovna uhradí vždy na základě předloženého účtu léčivé přípravky zařízením lékárenské péče léčivé přípravky nakoupené podle zvláštní smlouvy (centrální nákupy).

(10) Příslušná zdravotní pojišťovna uhradí vždy na základě předloženého účtu prostředky zdravotnické techniky nakoupené podle zvláštní smlouvy (centrální nákupy).“

Odůvodnění: Účelem je umožnit zdravotním pojišťovnám tzv. centrální nákupy. Variantně lze uvést i v § 32.

K 15. novelizačnímu bodu (§ 30 odst. 2)

Navrhujeme vypustit slova „očkování a“.

Odůvodnění: Doposud bylo z veřejného zdravotního pojištění hrazeno pouze poskytnutí očkovacích látek. Vítáme formulaci, že se bude jednat o očkovací látky v provedení nejméně ekonomicky náročném, ale nepodporujeme rozšíření hrazené péče i o aplikaci, tedy samotné provedení očkování.

Tato připomínka je zásadní. 

· Žádáme doplnění ustanovení obdobným způsobem, jako bylo uvedeno v připomínce k 7 novelizačnímu bodu.

Odůvodnění: Není zejména stanoveno, kdo a jakým předpisem (způsobem) stanoví ekonomicky nejméně náročnou variantu, dále viz 7. novelizační bod.
Tato připomínka je zásadní. 

Nad rámec novelizačních bodů k § 32 (a § 16a)
Navrhujeme výrazně zpřesnit a zpřísnit postihy za nevybírání regulačních poplatků či poskytování různých bonusů či slev za účelem jejich skryté refundace, které vedou k narušení hospodářské soutěže: 

· Ve stávajícím § 16a odst. 9) nahradit hodnotu maximální výše pokuty za nevybírání poplatků 50 000 Kč hodnotou 50 000 000 (50 milionů) Kč.

Odůvodnění: Důvodem je nízký generálně preventivní účinek pokud omezených shora hodnotou 50 000 Kč, zejména jde-li o větší zdravotnická zařízení s vysokým objemem poskytované zdravotní péče, například krajem provozované či ovládané nemocnice či lékárny. Jednotliví majitelé lékáren jsou v současnosti nedostatečně chráněni před narušeními hospodářské soutěže spočívajícími v nedodržování zákonné povinnosti vybrat regulační poplatek a tedy získávání neoprávněné výhody v budování vztahů s pacienty - klienty lékáren.

· Do stávajícího § 32 doplnit nové odstavce 4) a 5), ve znění: 

 „(4) Zdravotnické zařízení oprávněné vydávat léčivé přípravky nesmí v souvislosti s výdejem léčivého přípravku vázaného na lékařský předpis, hrazeného z veřejného zdravotního pojištění, poskytnout, nabídnout nebo slíbit peněžní či nepeněžní plnění, výhody nebo dary majetkové či nemajetkové povahy, a to ani prostřednictvím třetích osob.
(5) Při zjištění opakovaného porušení povinnosti podle odst. 4 je zdravotní pojišťovna oprávněna tomuto zdravotnickému zařízení uložit pokutu až do výše 50 000 000 Kč. Pokutu je možno uložit i opakovaně. Při ukládání pokuty zdravotní pojišťovna přihlíží k závažnosti porušení, k míře zavinění a k okolnostem, za nichž k porušení povinnosti došlo. Pokutu lze uložit do jednoho roku ode dne, kdy zdravotní pojišťovna zjistila porušení nebo nesplnění povinnosti, nejdéle však do 3 let ode dne, kdy k porušení nebo nesplnění povinnosti došlo. Pokuta je příjmem zdravotní pojišťovny, která ji uložila.“

Odůvodnění: Důvodem je zabránění obcházení zákona cestou nejrůznějších slev a bonusů.
Tyto připomínky jsou zásadní. 

K 19. novelizačnímu bodu (§ 39b odst. 5, 6)

Doporučujeme zpřesnit formulace. 
Odůvodnění: 

- K odst. 5: Pokud má výchozí přípravek uznanou bonifikaci, podobný přípravek jí nemůže získat. Jde pravděpodobně o nesprávnou formulaci, která může vést k nedůvodným rozdílům. 
- K odst. 6: Změna oproti původnímu návrhu ze září 2010. Problémem je nejasnost  definice - co je vlastně podobným přípravkem a rozpor mezi ustanovení § 15 odst. 6 písm. e) a ustanovením § 39b odst. 4. 

K 20. novelizačnímu bodu (§ 39b odst. 10)
· Navrhujeme zpřesnit zmocnění (upravit základní pravidla) pro stanovení limitů bonifikace přímo zákonem.
Odůvodnění:  Pravidla a limity pro stanovení výše a podmínek úhrady oproti úhradě základní (§39b odst. 10). Zmocnění fakticky fixuje současný stav, kdy vyhláška č.92/2008 obsahuje pravidla pro bonifikace (malifikace). Vhodnější by bylo, pokud by alespoň základní vodítko pro stanovení limitů bonifikace poskytl zákon (například pokud by uvedl „váhu“ jednotlivých bonifikací ve vzájemném srovnání).

Tato připomínka jsou zásadní. 

· Dále navrhujeme vypustit zmocnění pro úpravu a postup stanovení základní úhrady. 

Odůvodnění: Toto zmocnění je nedůvodné – dnes je tento postup v podstatě výkladově jasný, jediným sporem je zákonnost koeficientů. Koneckonců i předmětem správních žalob je právě argumentace, že §39c je dostatečně úplný a proto koeficienty nemají být používány. 
K oběma bodům: 
Rozsah zmocňovacího ustanovení je příliš široký a MZ ČR může svými případnými vyhláškami zásadním a z pohledu MZ ČR velmi jednoduchým způsobem zasahovat do celého rozhodovacího procesu úhrad, neboť jím vydávaný prováděcí právní předpis by podle tohoto měl obsahovat velmi podstatná ustanovení! V konečném důsledku tak může dojít k omezení a zásahu do právní jistoty účastníků.
K 22. novelizačnímu bodu (§ 39c odst. 2 písm. a)
· Navrhujeme vypustit zmocnění pro postup vypočtení nejnižší ceny pro konečného spotřebitele. 
Odůvodnění: Toto zmocnění je duplicitní – překrývá se se zmocněním podle §39b odst. 10 písm. c) návrhu zákona.
· Navrhujeme zpřesnit zmocnění pro určení odchylky velikosti balení 
Odůvodnění: Toto zmocnění je obsahově velmi nepřesné – ve skutečnosti totiž nejde o „přípustnou odchylku“ ale o určení „posuzovaného přípravku“. Toto zmocnění je neurčité. 
.Tato připomínka je zásadní. 

K 31. novelizačnímu bodu (§ 39d odst. 3 - 6)

· V odst. 4 navrhujeme doplnit návrh textu takto v této úpravě:

„(4) Před uplynutím doby, na kterou byla dočasná úhrada podle odstavce 2 stanovena, nejpozději 14 dnů předem, je pro setrvání v systému úhrad ze zdravotního pojištění držitel registrace vysoce inovativního přípravku povinen podat Ústavu žádost o stanovení výše a podmínek úhrady léčivého přípravku s předložením všech náležitostí a příloh žádosti podle § 39f odst. 5 a 6. 

Odůvodnění: Je-li dočasná úhrada stanovena na určitou dobu 24 měsíců, je potřeba její prodloužení nebo nahrazení řádnou úhradou vyřešit z praktického hlediska před uplynutím 24 měsíců.
Tato připomínka je zásadní. 

Nad rámec novelizačních bodů (§ 39e odst. 5)

Navrhujeme do § 39e odst. 5 doplnit na konec poslední věty slova “do 30 dnů ode dne zveřejnění.“

Odůvodnění: Považujeme za opodstatněné stanovit termín provedení úpravy úhrady, aby nedocházelo k neodůvodněným průtahům pro realizaci ze strany SÚKL.

.Tato připomínka je zásadní. 

K 35. novelizačnímu bodu (§ 39g odst. 3)

 Navrhujeme doplnit lhůtu a popis postupu.
Odůvodnění: Navrhované znění nesplňuje nároky na určitost. 

Tato připomínka je zásadní. 

K 37. novelizačnímu bodu (§ 39g odst. 5)

Navrhujeme novelizační bod vypustit.
Odůvodnění: Zkracování lhůt, o kterém bylo již psáno v obecné části připomínek, je nejlépe patrné na  právě na znění tohoto ustanovení, které zkracuje úvodní lhůtu pro vyjádření ze třiceti dní na patnáct. Koncentrace lhůty je však možná až ve chvíli, kdy bude jasné, jaký postup SÚKL zvolil, do té doby se účastníci nemají k čemu vyjádřit. Navíc, zkrácení lhůty o 10 dnů neřeší problém s příliš dlouhými správními řízeními, které prodlužuje Ústav nedodržováním lhůt, důsledkem bude pouze faktické omezení práv účastníka řízení. 

Za zásadní problém považujeme, že ve lhůtě 15 dnů nemusí být účastníku řízení známo, podle jakého referenčního léčivého přípravku bude úhrada stanovena, podmínky úhrady jsou obvykle ve formě návrhu s očekáváním vyjádření odborných společností, atd. Zkracování lhůt nepovede ke zkrácení správních řízení, ale ke komplikacím pro účastníky.

.Tato připomínka je zásadní. 

K 38. novelizačnímu bodu (§ 39g odst. 9)

Navrhujeme znění upravit tak, aby byla zakotvena právní fikce kladného rozhodnutí, v případě, že rozhodnutí nebude ve stanoveném termínu vydáno a zároveň doplnit povinnost Ústavu zveřejnit na základě žádosti účastníka úhradu a maximální cenu, pokud nastane na základě této fikce.

Odůvodnění: Ani takto krátká lhůta u absolutně jednoduchého řízení totiž nezajistí, že rozhodnutí bude skutečně vydáno. Pro zajištění, že takové rozhodnutí bude ve stanovené lhůtě přijato a skutečně bude dosaženo rychlého vstupu generik a i vzhledem k tomu, že se jedná v principu o formální akt (jak dokazuje dříve navrhovaná notifikace) považujeme za nezbytné doplnit ustanovení o fikci kladného rozhodnutí po uplynutí této lhůt, a současně jej spojit s povinností SÚKLu, úhradu a maximální cenu, jež nastane na základě fikce, uveřejnit na základě žádosti účastníka v seznamu. 

Tato připomínka je zásadní. 

K 39. novelizačnímu bodu (§ 39h odst. 2)

Navrhujeme, úpravu ustanovení v tomto znění: 

(2) Není-li rozhodnutí vydáno ve lhůtách stanovených tímto zákonem, může osoba, která podala žádost o stanovení maximální ceny, uvést léčivý přípravek nebo potravinu pro zvláštní lékařské účely na trh za cenu, kterou navrhla v žádosti, a to do vykonatelnosti rozhodnutí o stanovení maximální ceny.; Ústav po skončení lhůty řízení zastaví.
Odůvodnění: Tato změna je pravděpodobně v rozporu s transparenční směrnicí. Pokud totiž SÚKL nerozhodně v zákonném termínu, měl by řízení částečně či plně zastavit pro bezpředmětnost. V opačném případě si Ústav bude dělat, co chce, a žádost vyřídí, až se mu bude chtít, a to zcela bez jakékoli obrany ze strany držitele. 

Tato připomínka je zásadní. 

K 40. novelizačnímu bodu (§ 39h odst. 3)

Navrhujeme místo slova „dvacátém“ uvést slovo „patnáctém“.

Odůvodnění: Věta druhá tohoto ustanovení v podstatě odkládá nabytí vykonatelnosti rozhodnutí až o 40 dnů! Tato lhůta se nám zdá příliš dlouhá a zejména v nesouladu s lhůtou 10 dnů v případě podle věty první (bude-li rozhodnutí vydáno 19. den). Navrhujeme přiměřeně zkrátit i lhůtu podle věty druhé např. výše uvedeným způsobem. 

Tato připomínka je zásadní. 

K 42. novelizačnímu bodu (§ 39i odst. 4)

Navrhujeme vypustit tento novelizační bod.

Odůvodnění: Nadbytečné ustanovení, na druhou stranu může být rizikové, lze si představit, že zdravotní pojišťovny budou žádat o změny (zpřísnění podmínek úhrady) velmi často.

Tato připomínka je zásadní. 

K 43. novelizačnímu bodu (§ 39j odst. 1,2)

Navrhujeme upravit text tímto způsobem: 

„(1) Jestliže léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely nejsou dodávány na český trh déle než 12 měsíců, Ústav může rozhodnout  rozhodne o zrušení stanovené maximální ceny nebo výše a podmínky úhrady na žádost osoby uvedené v § 39f odst. 2 písm. a) nebo b), nebo z moci úřední, a zrušení maximální ceny nebo výše nebo podmínek úhrady není v rozporu se zájmem na zabezpečení dostupnosti účinné a bezpečné zdravotní péče.

(2) Ústav může rozhodnout rozhodne o zrušení výše a podmínek úhrady

 a) na žádost osoby uvedené v § 39f odst. 2 písm. a) nebo b),

 b) na žádost osoby uvedené v 39f odst. 2 písm. c), pokud stanovená výše a podmínky úhrady nejsou v souladu s tímto zákonem a tohoto souladu nelze dosáhnout změnou výše a podmínek úhrady, nebo

c) z moci úřední, pokud není léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely vhodná k použití v klinické praxi, a držitel registrace registrovaného léčivého přípravku nebo dovozce nebo tuzemský výrobce potraviny pro zvláštní lékařské účely neprokáže opak.

Odůvodnění: 

Ad odst. 1: Ústav může rozhodnout, ale nemusí. Jde o zvyšování prostoru pro korupční chování.

Ad odst. 2: Ústav opět může rozhodnout, ale nemusí. Nesrozumitelné je, že pokud žádá držitel rozhodnutí o registraci o zrušení úhrady, nemusí být vyhověno. Pokud je tím míněna skutečnost, že SÚKL nemusí žadateli vyhovět, tak to nemusí, ani pokud bude zakotvena povinnost rozhodnout – rozhodnou může i negativně.

Ad písm. c) Toto ustanovení je problematické. Pokud není léčivý přípravek nebo potravina vhodná pro použití v klinické praxi, má být zrušena registrace. Důvodem nevhodnosti použití v klinické praxi může být pouze nedostatečná účinnost nebo nevhodná bezpečnost.

U přípravků registrovaných národně je tato skutečnost důvodem pro řízení o zrušení registrace, u přípravků registrovaných MRP nebo DCP procedurou může uplatnění tohoto postupu vyvolat velké nejasnosti. V případě, že Ústav zjistí skutečnosti svědčící o tom, že přípravek není vhodný k použití v klinické praxi, měl by zahájit příslušné procedury registrační, neboť podmínkou pro zachování registrace je trvale příznivý risk-benefit balance

Tato připomínka je zásadní. 

K 44. novelizačnímu bodu (§ 39j odst. 3)

Doporučujeme bod vypustit. 

Odůvodnění: Nadměrná administrativní zátěž pro všechny zúčastněné.

K 47. novelizačnímu bodu (§ 39l odst. 4)

Žádáme o explicitní stanovení, že individuální správní řízení nebudou spojována se společnými správní řízení.
Tato připomínka je zásadní. 

K 48. novelizačnímu bodu (§ 39n)

Požadujeme doplnit seznam plně hrazených léčivých přípravků v rámci skupin léčivých látek přílohy č. 2. 
Odůvodnění: Tento seznam by měl velký význam nejen pro pacienty, ale zejména pro účastníky řízení.

Tato připomínka je zásadní. 

K 49. novelizačnímu bodu (§ 39o)

Doporučujeme upravit lhůtu pro doručení na 5 pracovních dní.

Odůvodnění: Máme za to, že doručení veřejnou vyhláškou, kdy písemnost se považuje za doručenou pátým dnem po vyvěšení, je sice odůvodněno tendencí k urychlení řízení, může však způsobit obtíže účastníkům. 

K 50. novelizačnímu bodu (§ 39p odst. 1)

Doporučujeme zvážit nastavené prahy pro úsporu. 

Odůvodnění: § 39p odst. 1 – dovolujeme si upozornit na fakt, že v posledních třech letech Ústav nestíhal ani provádění základních (nyní hloubkových) revizí. Není tedy jasné, jakým způsobem se vyrovná s výrazným zvýšením administrativní činnosti spočívající v téměř neustálém vedení zkrácených revizí. Práh nastavený pro předpokládanou úsporu je rozhodně příliš nízký (30 mil Kč či 5 mil Kč u VILP). Takto nastavený práh povede pouze k množení správních řízení, právní nejistotě jaká cena či úhrada platí dnes a jaká bude platit zítra a zejména k absolutnímu přetížení všech účastníků řízení a Ústavu. Důrazně navrhujeme přehodnotit celou koncepci a výši nastaveného prahu. Navíc, důvodová zpráva vůbec neobsahuje odůvodnění nastavení prahu takto nízko a žádným způsobem neuvádí předpokládané úspory. Z toho lze vyvodit, že práh byl nastaven bez nutných propočtů dopadů a není vůbec jisté, zda náklady vynaložené na neustálé revize vůbec dosáhnou výše avizovaných, avšak nevyčíslených úspor.

Otázkou je výše stanovené úspory jako zákonný důvod pro zkrácenou revizi. Snížení je neodůvodněné, snaha šetřit finanční prostředky povede k množení správních řízení, jehož výsledkem budou následně zmatky, změny terapie pacientů a hmotně právní nejistoty účastníků řízení.

Nad rámec novelizačních bodů k § 41 odst. 5

Požadujeme upravit znění § 41 odst. 5 takto: 

„(5) Kategorií nositele výkonu podle odstavce 3 se rozumí:

a) lékař, zubní lékař nebo farmaceut bez získání specializované způsobilosti bez absolvované specializační průpravy,

b) lékař s absolvovanou specializační průpravou I. stupně certifikátem o absolvování kmene,

c) lékař, zubní lékař nebo farmaceut, který získal specializovanou nebo zvláštní odbornou způsobilost s absolvovanou specializační průpravou II. stupně nebo s nástavbovou specializační průpravou,

d) klinický psycholog, klinický logoped, fyzioterapeut absolvent vysoké školy ve studijním oboru tělesná výchova a sport a rehabilitace,

e) střední zdravotnický pracovník neuvedený v písmenech a) až d).

Odůvodnění: Úprava je navržena s ohledem na již 6 let platnou úpravu způsobilosti lékařských i nelékařských zdravotnických povolání. Od roku 2004 se odlišuje povolání lékaře a zubního lékař. Fyzioterapeutem není pouze absolvent vysoké školy ve studijním oboru tělesná výchova a sport a rehabilitace, ale celé řady jiných oborů. Pojem střední zdravotnický pracovník již používán není, naopak je vzhledem k tomu, že většina nositelů výkonů získává odbornou způsobilost na vyšší či vysoké škole, silně zavádějící (viz zákony č. 95/2004 Sb., a 96/2004 Sb.). Je ostudou Ministerstva zdravotnictví, že tuto formální úpravu dosud neprovedlo, přestože tyto pojmy již fakticky využívá i v prováděcích předpisech k tomuto zákonu. 
Dále do definice kategorie nositelů výkonu navrhujeme doplnit do skupiny nositelů výkonu farmaceuta (respektive farmaceuta se specializovanou způsobilostí). Důvodem je především problém s proplácením výkonu ředění cytostatik. Prozatím je řešeno nestandardizovanou formou na základě individuální dohody se zdravotní pojišťovnou (díky jejich vstřícnosti). Dodatky ke smlouvám na úhradu této činnosti jsou platné do konce roku 2010 a postup v následujícím období je otázkou. Zdůrazňujeme, že poněkud nelogicky je zde nositelem výkonu jakožto střední zdravotnický pracovník farmaceutický asistent, ale farmaceut nikoli.   

Tato připomínka je zásadní. 

Nad rámec novelizačních bodů k § 53 odst. 10

Doporučujeme doplnit za slova „podle odstavce 1“ slova „a ve správní exekuci“,
Odůvodnění: Jedná se o zpřesnění výčtu možností, kdy o odvolání proti rozhodnutí zdravotní pojišťovny rozhoduje rozhodčí orgán ZP.

Přechodná ustanovení, odst. 2

Navrhujeme vypustit první větu. 

Odůvodnění: Podle zákona není možné, aby revize systému úhrad nebyla dosud provedena, v současné době již měla probíhat třetí revize systému úhrad.  Konzervuje na dlouhou dobu provizorní stav. Postupu stanovení úhrad bude komplikovaný a nepředvídatelný. Stačí proto pouze postup podle poslední věty.
Tato připomínka je zásadní. 

Přechodná ustanovení, odst. 3
Doporučujeme zvážit realizovatelnost navrženého přechodného opatření. 

Odůvodnění: V odstavci 3 se hovoří o vyřazení léčivých přípravků určených pro použití během hospitalizace z číselníku, který vydává SÚKL. Dovolujeme si upozornit na to, že v dnešní době nedodává VZP zdravotnickým zařízením v řádném termínu ani číselník léčivých přípravků, který je určen pro ambulantní použití (a vzniká vlastně jen transformací číselníku SÚKLu do jiné podoby). Obvyklým termínem jeho předání je polovina měsíce, čímž je jednoznačně porušováno ustanovení rámcové smlouvy. Pokud připustíme, že i na ambulantně podaný a vykázaný ZULP lze vybrat od pacienta doplatek či se mohou změnit podmínky úhrady, je tento postup dále neudržitelný. Co se týká číselníku, který je určen pro léčivé přípravky podávané během hospitalizace, podařilo se po opakovaných urgencí zástupců poskytovatelů i MZ ČR zdravotní pojišťovny po dvou letech donutit k vytvoření první verze takového číselníku. Tyto číselníky jsou však poskytovatelům poskytovány s několikaměsíčním zpožděním, navíc jejich obsah je diametrálně odlišný (VZP - 1250 položek, SZP - 25 položek). V praxi není možné, aby ve stejné situaci konkrétnímu pacientovi pojištěnému u konkrétní zdravotní pojišťovny mohl být podán (a vykázán) jiný léčivý přípravek. Uvedené ustanovení se týká i ústavních lékáren, které budou muset disponovat širším sortimentem léčivých přípravků, na které budou muset být i vypisována výběrová řízení. Při neznámé identifikaci pacienta (Emergency) nebude lékař schopen rozhodnout, jaký léčivý přípravek má pacientovi podat a zda jej bude jeho zdravotní pojišťovna hradit. Dále je třeba připomenout, že z objemu vykázaných ZULP během hospitalizace se stanovuje i úhrada ve vyhláškách MZ ČR - institut mimořádně nákladného pacienta, hodnota bodu, individuální základní sazby atd. Meziročně se pak z vykázané péče stanovuje nová hodnota relativní váhy u každé skupiny DRG, při nevykázání spotřebovaných ZULP tak bude docházet k deformaci cen v jednotlivých skupinách a následně i úhrad. 
Podle stavu jednotlivých revizních řízení a dosavadní praxe je jasné, že tento úkol Ústav nemůže stihnout zajistit. Jak se uvádí v důvodové zprávě, dosud prošlo revizí pouze 40 % hrazených léčivých přípravků. Navíc zánik úhrad ex lege povede k situaci, kdy úhrada zanikne i v případě, že účastníci řízení nijak průtahy v řízení nezpůsobili.

Kromě toho upozorňujeme, že Vychází z předpokladu, že SÚKL ukončí všechna řízení včas. Chybí opatření pro situaci, že tomu tak nebude.
Přechodná ustanovení, odst. 4
Navrhujeme doplnit specifickou úpravu pro léčivé přípravky používané výhradně při poskytování nemocniční zdravotní péče. 

Odůvodnění: Pro řadu léčivých přípravků nemá Ústav kompetenci správní řízení zahájit a vydat rozhodnutí, protože se jedná o léčivé přípravky používané výhradně při poskytování nemocniční zdravotní péče. Pokud však Ústav nerozhodně podle odst. 4, pak výše a podmínky úhrady zanikají dnem nabytí účinnosti zákona (dle zákona podle odst. 3).

Tato připomínka je zásadní. 

Přechodná ustanovení, odst. 5

Požadujeme znění na konec přechodného ustanovení doplnit středník a slova: „takže se na ně pohlíží jako na léčivé přípravky a potraviny pro zvláštní lékařské účely, u kterých Ústav rozhodnutím úhradu nepřiznal.“

Odůvodnění: Navržená formulace je nedostačující. Dle § 15 odst. 5 se hradí v ambulantní péči léčivé přípravky a potraviny pro zvláštní lékařské účely, pokud pro ně SÚKL rozhodl o výši úhrady. To se léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely, které obsahují látky k podpůrné a doplňkové léčbě, stalo, takže jsou nadále hrazené, i když výše a podmínky předkládanou novelou zanikají. Je třeba proto doplnit požadovaný text. 
Alternativním řešením je doplnit do textu § 15, odst. 6 na konec věty první slova „nebo přiznaná úhrada ze zákona, či rozhodnutím Ústavu zanikla“.
Kromě toho je toto ustanovení zcela zásadně v rozporu s Transparenční směrnicí EU, přičemž ani postup podle bodu 6 tento rozpor neodstraní, neboť nejprve úhrada zanikne ex lege a teprve poté může držitel podat žádost o stanovení úhrady.


Nelze zrušit úhradu přípravků ex lege. Bylo by v rozporu s transparenční direktivou principy právního státu.

Tato připomínka je zásadní. 

ČÁST DRUHÁ 
K 1. 2. a 4. novelizačnímu bodu

Požadujeme vypuštění těchto bodů.

Odůvodnění: Nesouhlasíme se zvýšením lhůt pro předepsání a vymáhání dlužného pojistného ze současných 5 let na 10 let, ani s prodloužením lhůty pro uložení pokuty z jednoho na dva roky.

Tato připomínka je zásadní. 

K 3. novelizačnímu bodu (§ 18 k odst. 7):

Nesouhlasíme s navrženým zněním a požadujeme dále specifikované úpravy: 
Obecné odůvodnění: Navrhované doplnění § 18 o odst. 7, stanovujícího podmínky, kdy se penále neplatí, vychází z obdobné úpravy pojistného na sociální zabezpečení, kterou ovšem nelze v navrhovaném znění bez vazby na současně platnou právní úpravu přijmout. 

· Navrhujeme sloučit písmena a) a b) v následujícím (nebo obdobném) znění a následující písmena přeznačit: 

a) za dobu ode dne vydání rozhodnutí insolvenčního soudu o úpadku o prohlášení konkursu na majetek plátce pojistného do dne právní moci rozhodnutí o zrušení konkursu nebo nepatrného konkursu, schválení reorganizačního plánu nebo schválení oddlužení usnesení soudu, kterým se konkurs ruší, 

Odůvodnění: Podle návrhu novely by se penále neplatilo za období ode dne vydání rozhodnutí o prohlášení konkursu, do právní moci rozhodnutí soudu o zrušení konkursu a za dobu od schválení reorganizačního plánu do dne právní moci rozhodnutí soudu, kterým reorganizace končí. 

Insolvenční zákon č. 182/2006 Sb. rozlišuje několik stádií řízení – zahájení insolvenčního řízení, posuzování návrhu soudem, zda navrhovatel je v úpadku, rozhodnutí o úpadku řešení úpadku a skončení insolvenčního řízení. Z hlediska vyčíslení a přihlášení pohledávky je rozhodující den, kdy insolvenční soud rozhodl o tom, že dlužník je v úpadku. K tomuto datu, přesněji k předchozímu dni vyčíslují věřitelé svoji pohledávku, zdravotní pojišťovny penále. 

Z tohoto důvodu se jeví výhodnější jako začátek lhůty pro neplacení penále stanovit den rozhodnutí insolvenčního soudu o úpadku. Od tohoto data, v případě pojistného, jde o tzv. pohledávku za podstatou. Z platné judikatury vyplývá právo zdravotní pojišťovny penále předepsat, avšak to je v rámci rozvrhu majetkové podstaty vyloučeno z uspokojení. 

Z hlediska stanovení konce období, do kdy se penále neplatí, je vhodnější stanovit datum právní moci rozhodnutí soudu, kterým se insolvenční řízení končí. Podle způsobu řešení úpadku je to u konkursu a nepatrném konkursu den právní moci rozhodnutí o zrušení konkursu (§ 308), u reorganizace den právní moci schválení reorganizačního plánu (§ 348) a u oddlužení den právní moci schválení oddlužení (§ 407). Novela neřeší oddlužení, přestože „osobní bankroty“ se dotýkají i pojištěnců zdravotních pojišťoven (např. kategorie OBZP). 

· Navrhujeme písm. b) vypustit a následující písmena přeznačit. 

Odůvodnění: Likvidaci společnosti řeší § 70 a násl. zák. č. 513/1991 Sb., obchodní zákoník. Vstup do likvidace se zapisuje do obchodního rejstříku. Vstup do likvidace nemá vliv na chod společnosti, na omezení práv statutárních orgánů ani na věřitele. Likvidace společnosti může trvat za provozu i několik let. Likvidátor se stává orgánem společnosti a za výkon své funkce odpovídá stejně jako členové statutárních orgánu. Činí jménem společnosti úkony směřující k likvidaci společnosti, při výkonu této působnosti plní závazky společnosti, uplatňuje pohledávky a přijímá plnění a mj. přednostně uspokojuje nároky zaměstnanců. Má stejné povinnosti jako zaměstnavatel, tedy platit pojistné podle § 5 zák. č. 592/1992 Sb. 

Právní důvod pro neplacení penále v tomto případě nespatřujeme, neboť v případě likvidace společnosti, kdy končí návrhem na zahájení insolvenčního řízení, může dojít i k situaci, kdy po uspokojení všech pohledávek známých věřitelů, může dojít k rozdělení likvidačního zůstatku společníkům a následně k výmazu. Neplacením penále plátci pojistného v likvidaci by docházelo ke zvýhodňování vůči jiným věřitelům zdravotních pojišťoven, ne-li k nedovolené veřejné podpoře. 

· Navrhujeme text bodu c) vypustit.

· Navrhujeme upravit písm. d) takto: 

„d) za dobu od právní moci usnesení soudu, kterým byl zamítnut insolvenční návrh proto, že majetek plátce pojistného nepostačuje k úhradě nákladů insolvenčního řízení, nebo kterým byl zrušen konkurs po zjištění soudu, že majetek plátce pojistného je zcela nepostačující pro uspokojení věřitelů,“
Odůvodnění: V tomto bodě se mimo důvod neplacení penále pro zamítnutí insolvenčního návrhu z důvodu nedostatku majetku dlužníka uvádí i zrušení konkursu po zjištění, že majetek dlužníka nepostačuje pro uspokojení věřitelů. V podstatě se opakuje důvod uvedený v písm. a), neboť insolvenční zákon pod pojem zrušení konkursu zahrnuje v § 308 tyto důvody: nebyl osvědčen dlužníkův úpadek, všichni věřitelé byli uspokojeni z majetkové podstaty, splnění rozvrhového usnesení nebo nepostačující majetek pro uspokojení všech věřitelů. 

· Navrhujeme vypustit písm. e)
Odůvodnění: Podle § 53 odst. 1 zák. č. 48/1997 Sb. je platební výměr na pojistné vykonatelný bez ohledu na právní moc, jestliže od jeho doručení uplynulo 15 dnů. Podle § 71 odst. 2 správního řádu se vydáním rozhodnutí (u nás PV) rozumí předání stejnopisu písemného vyhotovení rozhodnutí k doručení podle § 19, popřípadě jiný úkon k jeho doručení, provádí-li doručení správní orgán sám. Datum vyhotovení PV a datum odeslání k poštovní přepravě se může odlišovat. Pokud bychom připustili, že datum vyhotovení a datum vyhotovení bude stejný, pak komplikace bude způsobovat výpočet a vkládání data vykonatelnosti a sledování dne úhrady dlužného pojistného (§ 17 odst. 2 zák. č. 592/1992 Sb.). Bez úpravy informačních systémů zdravotních pojišťoven tento důvod neplacení penále nebude možno realizovat, nehledě na skutečnost, že tato úprava bude vyžadovat nemalé finanční náklady. S ohledem na skutečnost, že většina zdravotních pojišťoven předepisuje dlužné pojistné výkazy nedoplatků a platebními výměry rozhoduje jen minimálně ve sporných případech, je taková úprava neefektivní a podstatě zbytečná.
Závěr: 

Dosavadní praxe zdravotních pojišťoven vychází ze zkušeností odpisu dlužného pojistného a penále za podmínek daných § 24 odst. 2 písm. y) zákona o daních z příjmů a § 26c zák. č. 592/1992 Sb. a nečiní jim problémy výpočtu penále k právní moci příslušného rozhodnutí insolvenčního soudu. S ohledem na skutečnost, že by zavedení podmínek neplacení penále vyžadovalo zásah do informačních systémů zdravotních pojišťoven a nemalé finanční náklady při malém efektu navrhujeme odstavec 7 vypustit. 

Tato připomínka je zásadní

Nad rámec novelizačních bodů  k § 20 až § 21a

Doporučujeme sjednotit pojmy, neboť  se v těchto 3 paragrafech celkem 2x vyskytuje slovo "přerozdělování" a celkem 5x slovo "přerozdělení". Domníváme se, že by bylo správné, aby se vždy používalo slovo  "přerozdělování", protože  se jedná o  trvale se opakující proces. 

K 5. novelizačnímu bodu (§ 27, odst. 1)
Novela příliš rozvláčně doplňuje ustanovení o přechodu práv a povinností VoZP ČR na jinou ZP v případě sloučení. Navrhovaný text nové věty považujeme za nadbytečný. Domníváme se, že původní poslední věta by šla doplnit o uvedení právního nástupce: “Vojenská zdravotní pojišťovna nebo její právní nástupce sděluje potřební údaje k vedení registru o všech svých pojištěncích se zřetelem na způsob vedení registru všeobecného zdravotního pojištění a s ohledem na potřebu ochrany utajovaných skutečností.“ 

ČÁST TŘETÍ 
K navrhovaným změnám nemáme s výjimkou dále uvedenou připomínky, spíše postrádáme avizované sjednocování právní úpravy VZP ČR a zaměstnaneckých pojišťoven, zejména pokud se jedná o právní úpravu orgánů pojišťoven. Přinejmenším bychom očekávali stejné upřesnění členů orgánů VZP ČR, jaké je touto novelou vkládáno do zákona 250/1992 Sb., tj. že členové správní a dozorčí rady jsou jmenováni a voleni z řad pojištěnců příslušné zdravotní pojišťovny.

K 3. novelizačnímu bodu (§ 18 odst. 4) 
Požadujeme doplnit, kdo a jakým způsobem bude o členy odvolávat. 

Odůvodnění: Možné aplikační problémy způsobené chybějící procesní úpravou. 
Tato připomínka je zásadní.
ČÁST ČTVRTÁ

Nad rámec novelizačních bodů k § 6 odst. 2

Navrhujeme v § 6 odst. 2 změnit písm. b) a doplnit nové písmeno c):
„b) sloučením s jinou zaměstnaneckou pojišťovnou dle odst. 3,

c) sloučením či splynutím s jinou  zaměstnaneckou pojišťovnou dle  odstavce 4“

Odůvodnění: Navrhovaná legislativní úprava není v rozporu s právní úpravou, připomínkovanou dle návrhu, jen ji rozšiřuje o další  možnost fúze zaměstnaneckých pojišťoven. Tato úprava je v souladu s Programovým prohlášením vlády, kde se uvádí, že budou nastavena transparentní pravidla pro fúzování ostatních zdravotních pojišťoven. Rozhodnutí o fúzi zaměstnaneckých pojišťoven by mělo být plně v pravomoci správních rad zaměstnaneckých pojišťoven s následným odsouhlasením vládou či případně ministerstvem.

Tato připomínka je zásadní

K 1. novelizačnímu bodu (§ 6) 
Navrhujeme vložit za odst. 3) nový odst. 4), který včetně poznámky pod čarou zní:
4) „Sloučení či splynutí  zaměstnanecké pojišťovny s jinou zaměstnaneckou pojišťovnou podle odst. 2 písm. c) je možné v případě, že byla uzavřena dohoda o  sloučení či splynutí mezi fúzujícími zdravotními pojišťovnami. O uzavření dohody rozhodují správní rady fúzujících zaměstnaneckých pojišťoven 2/3 většinou hlasů všech svých členů. Na fúzování zaměstnaneckých pojišťoven se vztahuje zvláštní právní předpis o přeměnách obchodních společností a družstev,x nestanoví-li tento zákon jinak. 

____________________________
x) Zákon č. 125/2008 Sb., o přeměnách obchodních společností a družstev, ve znění zákona č. 215/2009 Sb. a zákona č. 227/2009 Sb.

Dosavadní odstavce 4 až 9 se označují jako odstavce 5 až 10.

Odůvodnění: viz odůvodnění k připomínce § 6 odst. 2

Tato připomínka je zásadní

Nad rámec novelizačních bodů k § 10 odst. 2

Navrhujeme vložit v § 10 odst. 2 za písm. g) nové písm. h), které zní:

„h) uzavření dohody  o sloučení či splynutí zaměstnaneckých pojišťoven,“

Dosavadní  písm. h) se označuje jako písm. i)

Odůvodnění: viz odůvodnění k připomínce § 6 odst. 2

Tato připomínka je zásadní

Nad rámec novelizačních bodů k § 10 odst. 4

Navrhujeme V § 10 odst. 4) se  za větu druhou vložit novou větu, která zní: 

„K přijetí rozhodnutí Správní rady podle odst. 2 písm. h) je třeba  souhlasu dvoutřetinové většiny všech členů Správní rady zaměstnanecké pojišťovny.“

Odůvodnění: viz odůvodnění k připomínce § 6 odst. 2

Tato připomínka je zásadní

K 9. novelizačnímu bodu (§ 10 odst. 14)
Požadujeme doplnit, kdo a jakým způsobem bude o členy odvolávat. 

Odůvodnění: Možné aplikační problémy způsobené chybějící procesní úpravou. 
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