Novela zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a jeji narocéna legislativni cesta

Hojné diskutovanym a ostie sledovanym tématem napric zdravotnictvim je, zejména v poslednim
roce, komplexni novela zikona o veiejném zdravotnim pojisténi, ktera predstavuje nejrozsahlejsi
zménu tohoto zakona za poslednich 15 let a pfinasi fadu kli€ovych zmén, které by nemély
uniknout vasi pozornosti. Stejné jako nékteré novelou dotcené problematiky neni ani legislativni
proces této novely zcela jednoduchy. Na nasledujicich Fadcich se vas proto pokusime strucné
seznamit nejen se zasadnimi body této novely, ale i S priabéhem jejiho legislativniho procesu a jeho
aktuilnim stadiem.

Prvni ¢teni novely zakona o vetejném zdravotnim pojisténi prob&éhlo navzdory oekavanim az v lednu
letosniho roku. S ohledem na dulezitost této novely pomérn¢ zahy nasledovalo druhé a tieti Cteni, a
dokonce i tzv. kulaty stdl, v jehoz ramci se sesli nejen zastupci z fad ¢lend snémovniho Vyboru pro
zdravotnictvi, ale i zastupci z fad odborné vefejnosti, aby novelu ze vSech moznych uhlii pohledii
prodiskutovali. Kdyz navrh zakona v ¢ervnu uspésné prosel tfetim ctenim, optimisté uz vyhlizeli cilovou
rovinku v nadéji, Ze Senat navrh zékona ve znéni predlozeném Poslaneckou snémovnou schvali a novela
nabude uc¢innosti k 1. lednu 2022. Senatoii nicméné dosli k zavéru, ze navrh zakona tak, jak jim byl
postoupen poslanci, schvalit nelze, a bylo proto pfijato hned nékolik pozménovacich navrhli. Hlavnim
divodem je skutecnost, Ze v pribéhu legislativniho procesu novela prorostla i do dalSich zakonii,
a to mimo jiné i do zakona o socidlnich sluzbach, pri¢emz navrhovana dprava vyznamnym
zpusobem ohroZuje existenci center dusevniho zdravi, a potaZzmo tedy systém psychiatrické péce
v Cechach. Novela se tak vraci k dal§imu projednani Poslanecké snémovné a lze jen doufat, Ze
Snémovna navrh zakona pfijme i s pozmenovacimi navrhy Sendtu. Navrhovand zména se totiz citelné
dotkne ¢eského zdravotnictvi, zejména pak samotnych pacientd.

Mezi cili této komplexni novely totiZ byvd na prvnim misté zmifnovano zpravidla zvySeni
dostupnosti hrazenych sluzeb, zejména dostupnosti vysoce inovativnich 1é¢ivych pripravki a 1éka
pro vzacna onemocnéni (tzv. orphan drugs). Stavajici pravni uprava €ini vstup inovativnich lé¢ivych
pripravkll do systému cen a thrad natolik komplikovanym, Ze se drzitelé rozhodnuti o registraci o
ziskani standardni Uhrady mnohdy ani nepokouseji, v ptipadé 1éCivych ptipravkd pro vzacna
onemocnéni je pak ziskani uhrady v zdsadé nemozné. Alternativou pro drzitele, a bohuzel pak zejména
i pro pacienty, je spoléhat na ziskani thrady prostiednictvim § 16 (alias tzv. vyjime¢né tihrady), pti¢emz
tento postup jde k tizi v zasadé vSech zacastnénych subjekt. Navrhovana uprava tak jednak vyrazné
meéni pravidla tykajici se ziskani docasné tihrady vysoce inovativnich 1é¢iv, jednak vklada ustanoveni,
jez skute¢n€ umozni ziskat thradu i v ptipad¢ lécivych pripravkl pro vzacna onemocnéni.

Zasadni zménu ve vztahu k vysoce inovativnim lé¢ivym pripravkiim piedstavuje mozZnost ziskani
docasné uhrady na dobu tii let s moZnosti prodlouZeni o dalsi dva roky (namisto stavajiciho
rezimu 2 plus 1 rok). Prodlouzeni této doby ma drzitelim zejména poskytnout dostateény prostor pro
obstarani nezbytnych podkladt k ziskédni standardni tthrady. Za zminku jisté stoji i povinnost drzitele
rozhodnuti o registraci uzaviit se zdravotnimi pojistovnami smlouvu, v niz se drzitel zavaze uhradit
¢astku, o kterou uhrada vysoce inovativniho 1é¢ivého ptipravku prevysila ¢astku uvedenou v analyze
dopadu do rozpoctu. Pro pacienty pak bude zcela zasadni zavazek drZitele k doléceni pacientii po
uplynuti nebo zruseni platnosti rozhodnuti o stanoveni do¢asné ihrady. Pacienti tak maji zajisténu
1é¢bu piedmétnym vysoce inovativnim 1é¢ivym pripravkem nejméné na dobu dalSich tfi let nebo do



doby, kdy budou pfevedeni na srovnatelné¢ ucinnou a bezpecnou léCbu hrazenou ze zdravotniho
pojisténi.

Dale je tfeba zminit nové zasady pro uhradu 1é¢ivych pripravkl uréenych k 1é¢bé vzacnych
onemocnéni, tedy 1é¢ivych ptipravki, které jsou za orphan drugs povazovany podle Narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o /écivych
pFipravcich pro vzacnd onemocnéni

Zadost o stanoveni vySe a podminek ihrady takového 1é¢ivého piipravku miiZe podat jak drZitel
rozhodnuti o registraci, tak i zdravotni poji§tovna. Utastniky takového Fizeni jsou navic, nad
ramec obecné upravy, také odborné spolecnosti a piislusna pacientska organizace. Specificky je
pak i samotny priib&h ¥izeni, kdy Statni ustav pro kontrolu 1é&iv (SUKL) vyda hodnotici zpravu, k té
pak ministr zdravotnictvi vyda na zakladé stanoviska svého poradniho organu zavazné stanovisko, na
jehoz zakladé SUKL teprve vyda rozhodnuti. V ramci tohoto Fizeni jsou navic posuzovana i , mékka“

kritéria, napt. celospoleCensky vyznam moznosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni, k jehoz 1écbé
je lécivy pripravek uréen.

Ziskani uhrady nékterym z vySe zmiiovanych zptisobu by mélo ve vysledku sniZit vyuZivani
institutu vyjimec¢né uhrady podle § 16, ktery obzvlasté v poslednich letech zacal ztracet charakter
»vyjimecného* i‘eSeni, a to navzdory svému nazvu. I tak se novela dotkne tohoto ustanoveni piimo,
nebot’ nové sjednocuje proces rozhodovani jednotlivych pojistoven o Zadostech o mimotfadnou uhradu
podle § 16. Novela vyslovné zakotvuje to, Ze zddost o vyjimecnou thradu mize byt podana bud’
samotnym pojisténcem nebo poskytovatelem zdravotnich sluzeb, kdy se de facto jedna o pouze
posvéceni soucasné praxe. Dilezité také je, ze zdkon by mél nové explicitné upravovat proces
rozhodovani o pfipadném odvolani pojiSténce proti zamitavému rozhodnuti pojistovny. O odvolani by
totiz (nadpolovi¢ni vétsinou hlasti) méla nové rozhodovat pojistovnou povinné zfizena tzv. revizni
komise slozena z péti ¢lent, kdy ¢tyfi ¢lenové jsou jmenovani feditelem ptislusné zdravotni pojistovny
a jeden ¢len je jmenovan pfimo ministrem zdravotnictvi. Alespon jeden ¢len komise pak musi mit
pravnické vzdélani a alespon jeden ¢len musi mit naopak vzdélani 1ékafské. Navrhovana tiprava tak
nejen sjednocuje postup pojistoven, ale také si klade za cil zrychlit fizeni a ruku v ruce s tim zlepsit
procesni postaveni pojisténce.

V ramci této novely se také uskutecnila novelizace kategoriza¢niho stromu, kdy doSlo nejen
Kk rozsifeni ihrady na nékteré dosud nehrazené zdravotnické prostiedky, ale také k navySeni
stavajicich uhrad nékterych jiZz zaiazenych zdravotnickych prostiredki. Piikladem lze uvést
navyseni thrady bionickych kloubt nebo rozsiteni uhrady na sluchadla pro vzdusné vedeni, ochranné
prilby ¢i prosttedky pro lokalni kyslikovou terapii. Novela se vSak dotykd i celé tfady dalSich
problematik. Namatkou je moZznO zminit rozSifeni hrazené¢ho ockovani napf. na ockovani proti
meningokokovym infekcim, uhradu pobytu rodice ¢i jiného doprovodu pii hospitalizaci ditéte do ve
véku do 6 let, zvySeni vékové hranice pro umélé oplodnéni hrazené z vetejného zdravotniho pojisténi
z 39 na 40 let a mnoho dalsiho.

Zavérem lze tedy jen vyslovit pitani, aby se poslanci s pozménovacimi navrhy Senatu ztotoznili a
dlouho o¢ekavana novela zikona o verejném zdravotnim pojisténi uspés$né prosla legislativnim
procesem a skute¢né vstoupila v acinnost jiZ 1. ledna p¥istiho roku.



