Urad vlady Ceské republiky
LEGISLATIVNI RADA VLADY CESKE REPUBLIKY
PRACOVNI KOMISE PRO HODNOCENI DOPADU
REGULACE (RIA)

y Praze dne 23. ¢ervence 2020
Cj.: 740/20

Stanovisko

k navrhu zakona, kterym se méni zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsSich predpisti,
a nékteré dalSi zakony

I. Uvod

Cilem novelizace je dil¢i zlepSeni situace prostfednictvim vhodného nastaveni regulace nebo
vyfeSeni (odstranéni) existujicich problému ve specifickych oblastech vefejného zdravotniho
pojisténi. Cela novelizace se Cleni v ramci zavérecné zpravy z hodnoceni dopadu regulace (ZZ
RIA) do Ctyf oblasti, kdy prvni oblast se vénuje procesu a vhodnosti rozhodovani o naroku
pojisténce na zdravotni sluzby podle rozhodovani revizniho lékafe; druha oblast se vénuje
kategorizaci a uhradové regulaci ve stomatologii; oblast treti se tyka pfistupu pojisténcu
k inovativnim IéCivym pfipravkim a uhradam pfipravk( pro vzacna onemocnéni; ¢tvrta oblast se
zabyva zvySovanim efektivity v systému zdravotniho pojisténi fadou zmén.

Jedna se nikoliv o rozsahlé &i ploSné zmény, ale o upravy systému, aby se mohly efektivné Fesit
neprilis casté pfipady, které v sou¢asném nastaveni nemusely byt systémové pokryty. Takovée
prenastaveni by se nemélo tykat vétSiny zapojenych subjektl, ale pouze specifickych pfipadd.
Technicky by mélo dojit ke zvy3eni pruznosti systému, nejde o reformni zmény, ale regulatorni
pfenastaveni stavajiciho systému — z analyzy vyplyva, ze se zmény nebudou tykat vyznamného
poctu subjekty.

Il. Pfipominky a navrhy zmén
1. Obecné k ZZ RIA

ZZ RIA k novelizaci zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplInéni souvisejicich
zakonu se tyka nékolika rGznorodych zmén, jejichz nutnost vyplyva podle predkladatele
z problému, které jsou zjisStovany v praxi. Odhady dopadu (pfedevSim finan¢nich nakladu) jsou
relevantni a lze je povaZovat za peclivé zpracované pro v8echny oblasti, problém této ZZ RIA je
ovSem pravé v rlznorodosti 4 oblasti — kvalita definice moznych variant feSeni se v jednotlivych
oblastech [iSi. Ve vSech oblastech se li8i pfistup ke stanovovani variant, které napfiklad
neobsahuji dalS§i mozné alternativy (ij. pouze stanovuji nulovou variantu jako stavajici stav
a navrhovanou variantu) & nejsou navrzeny jiné mozné cesty dosazeni cile, napr.
nelegislativni cestou (resp. v nékterych pfipadech neni vysvétleno, pro€ nelze zvolit nelegislativni
cestu).



Obecné zasady pro hodnoceni dopadl regulace (OZ RIA) samoziejmé pocitaji s moznosti, ze
varianty feSeni nejsou znamy (,Nejsou-li varianty feSeni znamy, uvede se vysvétleni, pro¢ a jaké
varianty vzesSly z dosud provedenych konzultaci® — s. 9 OZ RIA; nebo ,Nulova varianta se
Zpracovava, pokud pfichdzeji v avahu jiné varianty — s. 16 OZ RIA). Doplnéni variant tak
doporucujeme pouze v téch pfipadech, kde to je ucelné — v praxi ale Ize €asto volit alternativni
feSeni, ktera sice nesplni cil uplng, ale mohou byt ilustrativni alternativou k preferované varianté.

Kapitola Popis cilového stavu (tak jak je definovana na s. 15 v OZ RIA) neni v okruhu 1 (s. 13
v ZZ RIA) a v okruhu 2 (s. 26) dostate¢né rozpracovana; v okruhu 3 na s. 35 naplfiuje tato kapitola
pozadavky OZ RIA na tuto kapitolu lépe, ale okruh 4 neni strukturovan podle OZ RIA vubec.

Kvdli slozité struktufe ZZ RIA by bylo vhodné vlozit obsah (napf. na zaveér s. 6).

Ve Shrnuti ZZ RIA je zprava roz€lenéna na Oblasti 1 az 4, v textu samotném se jiz text Cleni
na ¢asti | az IV, doporucujeme pro leps$i pifehlednost sjednotit znaceni (toto stanovisko pouziva pro
identifikaci nazev oblasti).

Prezkum ucéinnosti regulace ma definovany terminy u oblasti 1 v rozmezi 3 az 5 let (s. 24), oblast
2 (s. 30 - 31) zminuje jen prubézné vyhodnocovani. Oblast 3 (s. 41 - 42) ma dan termin 5 let
po nabyti UCinnosti, Oblast 5 nema definovany zadny pfezkum. Terminy &i detailnéj§i podminky
pro pfezkum regulace (napf. ve vazbé na ur€ité snadno sledovatelné indikatory) doporucujeme
doplnit, protoze navrzené zmény nemuseji byt jednoznaéné funkéni, pfedkladatel se mize vratit
k pivodni praxi nebo po vyhodnoceni navrhnout dal$i zmény.

2. Pripominky ke konkrétnim étyrem oblastem (tj. ke étyfem ¢astem ZZ RIA)

Oblast 1

Predkladatel se v ramci Oblasti 1 snazi feSit existujici problémy pfi rozhodovani naroku na uhradu
zdravotnich sluzeb.

Novelizace se dotyka dlouhodobého problému prekryvani oblasti zdravotniho pojisténi a socialniho
zabezpeceni — tj. vymezeni, kde je nutné feSit zdravotni problematiku, a kde jiZ pfechazi v socialni
problematiku. V praxi jde o misto dotyku pravomoci napf. MPSV a MZ CR a diskuse, jaka sluzba
pIni vice socialni ¢i zdravotni cile.

Predkladatel napfiklad vychazi =z judikatury, ktera v nékterych pfipadech je v souladu
s navrhovanym feSenim a ktera oznacuje rozhodovani revizniho Iékafe jako ,vrchnostensky tukon*
(napf. s. 8) a hleda moznosti, jak se takové formé& rozhodovani ve vztahu k pojisténcim
(pacientim) vyhnout. ZZ RIA zaroven upozoriuje i na judikaturu, ktera povazuje rozhodovani
revizniho lékafe za vhodné, protozZe se jedna o ,feSeni otazky medicinské“. Cilem novelizace je tak
variantné zménit stavajici pfistup smérem k takovym procesim, které by nemély prvky
,vrchnostenského® rozhodovani, ale zaroven by nemély nevyhodu jinak logického spravniho fizeni
v otazce naroku na zdravotni péci. Takovou nevyhodou spravniho fizeni je napfiklad neprakticnost
a nepfili§ jednoduchy pfistup pojisténce ke zdravotnim sluzbam, pokud by se zdlouhavy proces
spravniho fizeni v této oblasti aplikoval.

Pfedkladatel nezvolil nejjednodussi cestu definice a volby variant (tj. dvé az tfi alternativni varianty
jak naplnit definovany cil), ale volil definovani nékolika vécnych problému, u nichz jednotlivé navrhl
rizny pocet variant feSeni (od jedné po tfi variantni FeSeni). Konkrétné: Institut revizniho lékare (VO
a V1); Rozsah pravomoci (VO, V1, V2); Uéastnik fizeni a posouzeni podminek néroku (VO a V1);
Odvolaci orgéan (VO, V1, V2, V3), viz od s. 13. Nasledujici kapitoly (vyhodnoceni nakladu a pfinosu
od s. 17) se tak museji potykat se sloZitou strukturou, ovSem vyhodnoceni variant je kvalitni,
pochopeni pomaha i vystizné ,Shrnuti vyhodnoceni®za kazdou podkapitolou.
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V ramci kapitoly 4 Zvoleni vybraného reseni na s. 24 predkladatel uvadi ,Lze shrnout, Ze organem
prislusnym k rozhodovani v prvnim stupni bude zdravotni pojistovna, pficemz o pfipadném
odvolani bude rozhodovat revizni komise této zdravotni pojisStovny jako jeji zvlastni nezavisly
organ.“ Z této véty Ize zCasti identifikovat, pro jaké varianty se pfedkladatel rozhodl, ale identifikace
neni zcela zfejma u vSech vécnych problém( a jejich variant feSeni — tato shrnujici kapitola tak
narazi na pfili$ slozitou a nepfehlednou strukturu, takze je slozité jasné definovat, jakou konkrétni
variantu pfedkladatel preferuje.

Oblast 2

V Oblasti 2 jde o novelizaci a modernizaci kategorizace a Uhradové regulace v oblasti
stomatologickych vyrobkl a vykonl. ZZ RIA vysvétluje, a je to ziejmé i z kontextu, Ze zmény nelze
jednoduse aplikovat na fragmentovany systém, kde existuje fada poskytovateld stomatologické
péce (od zdravotnickych zafizeni po soukromé stomatologické ordinace), jinak nez vSeobecnou
regulaci, ktera je upravena legislativné.

Pfedkladatel rovnéZ upozorfiuje na nutnost valorizovat vysi Uhrad, ktera se v nékterych pfipadech
neménila od konce 90. let 20. stoleti, ovSem v ekonomice pretrvavaji i jiné nominalni hodnoty,
u nichZ se uvaZzuje o valorizaci, zdravotnictvi neni vyjimkou.

Zde je jiz standardni a srozumitelna identifikace variant (VO; V1a; V1b). Rozdil mezi variantou 1a
a 1b neni pfili§ zfejmy z podrobného popisu na s. 27 a 28, byt vychazi z odborné terminologie
a z funkéniho medicinského rozdéleni oblasti variant, pfesto doporué¢ujeme na zavér kapitoly 2
vlozit shrnuti, v éem se varianty predevsim liSi, a priblizit tak ¢tenafGm mimo medicinsky
obor.

Na s. 30 se zminuje i druha nulova varianta Ob, aniz by bylo zfejmé, jestli tato varianta souvisi
s V1b), doporu€ujeme struéné objasnit ¢i odstranit zminku o varianté Ob.

V kapitole 4 Stanoveni pofadi variant a vybér nejvhodnéjsi varianty na s. 30 je uvedeno,
ze ,k realizaci doporucujeme varianty la a 1b...", coz neposkytuje vysvétleni nevhodnosti
alternativnich pfistupl a nevysvétluje, pro¢ pfedkladatel nemohl zvolit nelegislativni feSeni (napf.
viz s. 9 OZ RIA).

Oblast 3

Cilem Oblasti 3 je odstranéni bariér, aby se do uhradového systému, a tedy i do realného
vyuzivani pojisténci (pacienty), dostaly inovativni I&éCivé pFipravky, napf. pro vzacna onemocnéni.

Oblast 3 navrhuje pouze jednu preferovanou variantu, tj. obsahuje VO v podobé zachovani
stavajiciho stavu a navrhovanou variantu V1. Tyto varianty uvadi pro a) Vysoce inovativni lécCivé
pfipravy a b) Uhrada IéCivych pripravk( pro vzacna onemocnéni.

PK RIA dava v uvahu, Ze potencialni dalSi variantou V2 by mohla byt ur€ita moznost deregulace,
aby se progresivni Iéky (které patrné nebudou vyuzivat Siroké skupiny pojisténcu), nebo léky
pouze ur¢ené pro maly okruh vzacnych onemocnéni (tedy jde rovnéz o malou skupinu pojisténcu)
dostaly ke své cilové skupiné. Jestlize nyni ,nedava soucasny systém regulace dostatecny prostor
pro rychly vstup do thrad*, pak je teoreticky mozna cesta nejen novych definic, prodluzovani Ihat &i
novych pravidel (jak je uvedeno napf. na s. 36 u V1), ale téz minimalisticky pfistup, ktery by
maximalné zjednodusil regulaci pro necetné pfipady vzacnych onemocnéni, resp. by regulaci
pro tyto specifické pfipady ,deaktivoval“. DoporuCujeme, pokud je to mozné, doplnit dalsi
alternativni variantu V2, ktera by i pfes horSi moznosti realizace ukazala potencialni vyhody
preferované a logickeé varianty V1.

PFi absenci dalSich alternativnich variant (kdy mame jen nulovou a preferovanou V1) je obsah
napf. kapitoly 4 Stanoveni poradi variant a vybér nevhodnéjsiho rfeseni na s. 41 pouze formaini.
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Oblast 4

Cilem Oblasti 4 je odstranéni neefektivit systému pro jeho vySSi kvalitu, aby se eliminovala tvrdost
systému postihujici specifické (a udajné nepfilis Eetné) pripady.

Pfredkladatel zvolil cestu nevyhodnocovani variant, ale ke zménam pouze uvadi jednotlivé struény
odhad dopadll. Prestoze by bylo mozné i vtomto naroéném tématu systém stanoveni variant
dodrzet, argumenty, které vedly pfedkladatele k tomu, ze varianty nedefinoval, |ze povazovat
za logické. Predkladatel zvolil pfistup postupného pomérné struéného (ale téz i vystizného)
»vysvétleni“ 10 zmén z hlediska dopadd. Podstata problému zde umoznuje odchylit se
od prevazujiciho variantniho pfistupu zpracovavani ZZ RIA.

Z hlediska pfehlednosti doporu€ujeme sjednotit znaceni. Ve shrnuti na s. 2 a 3 jsou navrZzené
.Zmeény“, které jsou graficky oddéleny pouze odrazkami — celkem jde o 8 zmén (pouze u paté
zmény jsou pododrazky znagené pismeny a) az d), tedy 5 pododrazek); ovSem dale v ZZ RIA
nas. 42 v textu vénujicimu se Oblasti 4 jsou ,zmény“ oznaCeny pismeny a) az j). Jde tedy celkem
0 10 zmén. Nesoulad mezi poctem zmén (i opatfeni) ve shrnuti a v samotném textu ZZ RIA

.....

ve shrnuti i v textu ZZ RIA.

Kapitola Oblasti 4 (resp. Cést IV — Diléi zmény v rémci systému vefejného zdravotniho pojisténi)
konéi na s. 49 — 51 kvantifikaci nakladd, ovSem uvedené ,uhradové skupiny® se obtizné ztotozniu;ji
s navrhovanymi zménami (opatfenimi) z Oblasti 4. Doporu€ujeme tabulku lépe strukturovat, nebo
vytvofit dalSi, kde by byly identifikovany naklady napf. k 10 zménam a) az j).

lll. Shrnuti pripominek

Pracovni komise Legislativni rady viady pro hodnoceni dopadl regulace ke zpravé z hodnoceni
dopadu regulace uplatriuje tyto doporucujici pfipominky:

1) Maximalné sjednotit pristup k jednotlivym variantam, tedy volit obdobny pocet variant
se standardizovanou identifikaci nakladd a pfinost (pokud to povaha a podstata feSené otazky
skute€né nevylu€uje). Do novelizace byly zapojeny oblasti, které je nutné upravit a které maji
vécnou souvislost se zdkonem o vefejném zdravotnim pojisténi, ale prfedkladatelé ZZ RIA
pfistupuji ke kazdé ze Ctyf oblasti odlisné. Doporu€ujeme tedy tésnéjSi koordinaci vSech &ty
oblasti.

V nékterych pfipadech (viz toto stanovisko) jsou navrhované zmény/opatfeni obtizné
identifikovatelné s opatfenimi zminénymi ve Shrnuti ZZ RIA na zaCatku a v samotném textu ZZ
RIA. Doporucujeme tak konsolidaci a sjednoceni nazvu a popist opatreni v riznych ¢astech ZZ
RIA (aby se pocet opatfeni ve Shrnuti, v textu ¢i v odhadech naklad pfilis nelisil).

Davame rovnéz ke zvazeni, byt volba predkladatele byla logicka, zda je mozné Oblast 4
zpracovat rovnéz variantné (a nikoliv pouze stru¢né shrnout dopady u navrhi opatfeni).

2) Pokud by nebylo mozné sjednotit varianty v celé ZZ RIA, doporu€ujeme v pripadech, kde je
pouze V1, pripadné doplnit dalSi varianty, které by slouzily jako srovnavaci alternativa
k preferovanym variantam reseni (v nékterych oblastech, byt' s vécnym vysvétlenim, je pocet
variant skute¢né nedostatecny).

3) Doporu€ujeme doplnit terminy a konkrétni zpisob prezkumu u€innosti regulace.

4) Predkladatel mize zvazit zménu struktury ZZ RIA tak, aby nemusel definovat mnozstvi variant
k nékolika jednotlivym okruhim zmén — naopak by mohl definovat nékolik variant, kde by se
tematicky rozpracoval soubor zmén (pfikladem muze byt Oblast 1, kde je napf. k tématu
Institut revizniho lékare Ci k tématu Rozsah pravomoci volen vzdy ruzny pocet variant —
vhodnéjsi by bylo definovat V1, V2, ¢i V3 a k do téchto variant shrnout riizné potencialni
pristupy k jednotlivym tématam).
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IV. Zavér

Pracovni komise Legislativni rady vlady pro hodnoceni dopadu regulace na zakladé posouzeni
zavérecné zpravy z hodnoceni dopadtl regulace doporucuje Legislativni radé vlady, aby byl
navrh zakona, kterym se méni zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a o zméné adoplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich predpisq,
a nékteré dalSi zakony doporuéen vladé ke schvaleni za pfedpokladu zohlednéni vyse
uvedenych doporucujicich pfipominek.

Vypracoval:
Ing. Vladimir Stipek, Ph.D.

prof. Ing. Jifina Jilkova, CSc.
V. T,
prfedsedkyné komise
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