29.12. 2009

Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

Institut zkraceneho rizeni v novele zakona o
verejném zdravotnim pojisténi - co od néj

0O v v 7
muzeme ocekavat?[1]

V ramci tzv. isporného Janotova balicku byl také novelizovan zakon ¢. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim poji$téni a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni novel (déle jen
,Zakon o verejném zdravotnim pojisténi“). V zdkoné o verejném zdravotnim pojisténi se zmény
provedené touto novelou dotykaji predevsim dvou oblasti, a to jednak systému ockovani a dale
oblasti stanovovani cen a thrad 1é¢ivych pripravki a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely (dale jen
,PZLU"), které doposud podléhaly pravidelné jednoroc¢ni revizi. Od 1. ledna 2010 pravé v této oblasti
stanovovani cen a uhrad 1é¢ivych piipravkll a PZLU, vstupuje v G¢innost tzv. institut zkrdceného
rizeni, ktery nové prinasi moznou flexibilitu do sytému pravidelnych revizi a taktéz upravuje samotny
proces jeji realizace.

Novela zakona o verejném zdravotnim pojisténi Gcinna od 1. 1. 2010 zavadi zcela novy typ spravniho
rizeni, a to tzv. rizeni zkracené, vloZzené do nového ustanoveni § 39p tohoto zakona (déle jen
»Zkracené rizeni”). Zkracené rizeni predstavuje ustanoveni lex specialis k Upravé rizeni ve vécech
cen a uhrad lé¢ivych pripravki a PZLU obsaZené mj. v § 39g a § 39h z4dkona o verejném zdravotnim
pojisténi a k obecné upravé spravniho rizeni zakonem ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni novel
(dale jen ,spravni rad“).

Nové ustanoveni § 39p zédkona o verejném zdravotnim pojiSténi rika, ze jestlize dojde k naplnéni
podminek podle § 39¢ odst. 8, stanovi Ustav novou vys$i thrady kazdému v zdsadé terapeuticky
zaménitelnému lé¢ivému pripravku nebo PZLU. Ustav stanovi novou zakladni tthradu véem v zésadé
terapeuticky zaménitelnym lé¢ivym pripravkim a PZLU podle § 39c odst. 2 a vypoéte témto 1é¢ivym
ptipravkiim a PZLU novou vy$i thrady popiipadé téZ s pouzitim Upravy thrady, byla-li v dosavadnim
rozhodnuti u 1é¢ivého piipravku nebo PZLU takové tprava thrady provedena. Rozhodnuti podle véty
prvni Ustav vyda do 30 kalendainich dnii ode dne zahdjeni fizeni. U¢astnici rizeni jsou opravnéni
navrhovat diikazy a Cinit jiné navrhy 7 dni ode dne zahajeni rizeni, pficemz tuto Ihiitu miize Ustav
usnesenim prodlouZit.

Pro pribliZzeni celé problematiky tohoto nového institutu, je dobré pripomenout soucasny sytém
revize thrad. Na tvod je tfeba poznamenat, Ze novela zadkona o verejném zdravotnim pojisténi
neprinasi zasadni zmény tykajici se této revize systému thrad, ale pouze tuto upravu doplnuje.
Z&kon o verejném zdravotnim pojisténi jiz zna institut tzv. pravidelné revize systému uhrad. Tento
institut je vtélen do ustanoveni § 391 zakon o verejném zdravotnim pojiSténi a stanovi, ze Statni ustav
pro kontrolu 16¢iv (dale jen ,Ustav”) pravidelné jedenkrat roéné hodnoti soulad stanovené vyse a
podminek thrady s timto zdkonem[2]. Na z4dkladé poznatkl vyplyvajicich z tohoto hodnoceni Ustav
zpracuje revizni zpravu a zahdji spravni rizeni o stanoveni, zméné nebo v urcitych pripadech i o
zruSeni maximalni ceny a vyse a podminek thrady vSech v zasadé terapeuticky zaménitelnych
1é¢ivych pripravki. Tento postup, jak vyplyva ostatné i z nadpisu tohoto ustanoveni, muzeme nazyvat
pravidelnou revizi, ktera se provadi ,pravidelné jedenkrat ro¢né“. Novela doplnuje pravidelnou revizi
systému uhrad tim, Ze stanovi institut tzv. fixace zakladni uhrady, jejiz Uprava je obsazena v § 39c
odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi ve znéni ucinném od 1. 1. 2010. Tato fixace znamen4,
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e Ustav v rdmci revize stanovi zdkladni ihradu platnou pro celou piislusnou referenéni skupinu[3],
a to az do dalsi revize systému uhrad. Od této zakladni ihrady se nasledné odviji individualni ihrada
konkrétniho l1é¢ivého pripravku.

Kromé vySe zminéné pravidelné revize zavadi novela i revizi tzv. ,nepravidelnou”, ktera probiha
pravé ve zkradceném rizeni. K zjisténi potieby provést tuto ,nepravidelnou revizi dospéje Ustav v
individudlnim spravnim rizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady, a to v pripadé, Ze v tomto rizeni
dojde k nazoru, ze (a) vyjdou najevo nové, nebo drive neznamé skutec¢nosti, které mohou ovlivnit
vysi zékladni Ghrady tak, Zze predpokladana tspora prostredku verejného zdravotniho pojisténi pro v
zésadé terapeuticky zameénitelné 16¢ivé pripravky a PZLU je vy$si nez 50 000 000 K¢ ro¢né, (b) jde o
zménu zakladni thrady v pripadé, ze bylo ukonceno uvadéni nejméné nékladného lé¢ivého pripravku
nebo PZLU na trh, a je nezbytné zabezpecit plnou tthradu jiného 1é¢ivého piipravku nebo PZLU v
souladu s prilohou ¢. 2 tohoto zakona, nebo (c) jde o zménu zakladni thrady na zakladé vysledka
cenové soutéze[4]. Zkracené rizeni ma prispét k urychlenému reseni nastalé situace (napr. zajisténi
plné hrazeného 1é¢ivého pripravku v souladu s prilohou ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi), kterému maji napomoci predevsim lhity, a to 7 denni lhuta ode dne zahajeni zkraceného
spravniho rizeni k navrhovéani dikazu a ¢inéni jinych navrha v tomto rizeni (na rozdil od 30 denni
lhuty v rdmci ,bézného” rizeni) a 30 denni lhuta od zahajeni k vydéani rozhodnuti.

Je treba dale poznamenat, Ze novela zakona o verejném zdravotnim pojisténi zavedla dalsi novinku,
kterou je dorucovani verejnou vyhlaskou. V této souvislosti nesmi ujit pozornosti nové vlozeny § 390,
dle kterého se veskeré pisemnosti v rizeni o stanoveni, zméné nebo zruseni maximalni ceny a vyse a
podminek thrady dorucuji verejnou vyhlaskou zptisobem umoznujici dalkovy pristup. Tento zpusob
dorucovani se vztahuje samozrejmé i na zkracené rizeni. Otazkou ale zustéva, nakolik doruCovani
timto zpusobem prispéje k urychleni rizeni. Zakon o verejném zdravotnim pojiSténi totiz jako lex
specialis neobsahuje zvlastni Gipravu zpusobu dorucovani verejnou vyhlaskou (kromé jediné
modifikace, kterou je dorucovani verejné vyhlasky zptisobem umoziujici dalkovy pristup), a tudiz se
zde plné uplatni obecna tUprava spravniho radu, dle které (§ 25 odst. 2 spravniho raddu) se pisemnost
patnactym dnem po vyvéseni povazuje za doruc¢enou. Z tohoto hlediska tento zpusob doruc¢ovéni
muze prinést nemalé komplikace spravnimu organu, ktery je

odpovédny za radné vedeni spravniho rizeni a dodrzovani jeho lhut.

V procesu stanovovani vy$e a podminek thrady 1é&ivych pripravki a PZLU bylo jednim z hlavnich
cilt pravni Gpravy dosdhnout uspor prostredki verejného pojisténi, a to predevsim zefektivnénim
celého procesu tedy rychlej$im vstupem lé¢ivych piipravki a PZLU na trh. K tomuto uéelu by pak
mél nové prispét i institut zkraceného rizeni. Novelizovana ¢ast Sestd zakona o verejném zdravotnim
pojisténi se dnes jevi jako flexibilnéjsi, kde veskeré ukony v ramci pravidelné rocni revize, které
doposud Ustav ¢inil v 75, resp. 165 dnech, musi byt od 1. ledna 2010 provedeny ve lhiité 30 denni, a
to ode dne zahdjeni zkraceného rizeni. Otazkou vSak nadéle zustava, zda je to v praxi vabec realné
mozné a zda to nebude mit dopad na kvalitu rozhodovani Ustavu.

Zavérem tohoto Clanku nezbyva nez dodat, Ze se nejedna o vycerpavajici vyklad. V souvislosti se
zkracenym rizenim vyplyva na povrh celd rada dalSich otazek, které nelze shrnout do jednoho clanku
. Vzdy je nutné zohlednit vSechny okolnosti konkrétniho pripadu a teprve nasledné analyzovat mozné
dopady a nasledné pravni interpretace.

Mgr. Lenka Blahutova, LL.M.,
autorka je studentkou doktorského studijniho programu na Pravnické fakulté UK




[1] Tento Clanek nevyjadruje stanovisko Statniho ustavu pro kontrolu 1éciv.

[2] Jako kritéria slouzi zejména (ale ne pouze) ocekavané splnéni vysledka farmakoterapie, uc¢elnost
stanoveni referencnich skupin, vySe zédkladni ithrady, podminek thrady, hodnoceni klinické a
nakladové efektivity apod.

[3] Referencni skupiny stanovi vyhlasky ¢. 384/2007 Sh., o seznamu referencnich skupin, ve znéni
pozdéjsich predpist.

[4] § 39c odst. 8 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi ve znéni ucinném od 1. 1. 2010.

Dalsi clanky:

o Stavebnici ziskavaji od roku 2026 silnejsi pozici v soudnich sporech o povoleni stavby
¢ Novela zdkona o spotrebitelském uvéru: zdsadni requlatorni prelom, ktery zméni finanéni trh i

praxi poskytovatell spotrebitelskych uvéra
e Regulace cen taxisluzby v roce 2026: co se méni a jaké maji obce moznosti?
e Jaké klicové zmény prinasi navrh novely stavebniho zédkona?
e Novy zdkon o zbranich a strelivu
 Novela zdkona o pyrotechnice: likvidace profesionalii namisto zmirnéni negativnich vliva
 Novy zékon o zbranich - hlavni a vedlejsi drzitelé a zmény v posuzovéni zdravotni zptsobilosti
« Klientska zéna Jenda - pravni uc¢inky ¢inéni podani a dorucovani pisemnosti
¢ Kdo vlastni mosty a kdo mé povinnost je udrzovat?
 Zmény zépisu zéstavniho prava do katastru nemovitosti uz nejsou tabu. CUZK mén{
dlouholetou praxi
» Nenépadnd novela SRS s velkym potencidlem: urychli zmény ve spravnim soudnictvi vystavbu?
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