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Navrhy novel ve farmacii - dohoda o nejvyssi
cene, cenova soutéz a lékovy zaznam pacienta

Ministerstvo zdravotnictvi ma v soucasnosti ve vladnim legislativnim procesu tti ,zelizka v ohni” -
dvé novely zékona o 1éCivech a jednu novelu zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Zatimco navrhy
novel zdkona o léc¢ivech jsou v tvodni fazi legislativniho procesu (tj. v pripominkovém rizeni a tésné
po jeho ukonceni), novela zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jiz byla schvalena vladou a
dorucena do Poslanecké snémovny.

Co se tyce navrhu novelizace zadkona o 1é¢ivech, vzhledem k pripominkdam nejen samotného
Ministerstva zdravotnictvi, ale i dalSich ministerstev, 1ze oCekavat, Ze tyto navrhy budou spojeny do
jednoho spole¢ného. Prvni navrh implementuje dvé narizeni EU tykajici se inspek¢nich postupt pri
kontrole spravné vyrobni nebo klinické praxe, a jejich provadéci smérnici. Stanovi opravnéni
inspektort z jinych ¢lenskych statu vstoupit do prostor a pozadovat tidaje souvisejici s klinickym
hodnocenim. Pokud bude pri inspekci zjiStén zavazny nesoulad nebo poruseni nebo neuznavaji-li
zadavatelé vySetrovaci pravomoci inspektort, bude toto jednéni kvalifikovano jako prestupek a bude
mozné za néj udélit takovym osobam sankci.

Druhy navrh se tyka lékového zaznamu pacienta. Od 1. ledna 2018 jsou obecné 1ékari povinni
vystavovat recepty elektronicky. Zdkon o 1éCivech v soucasné podobé vsak nijak nevyuziva potencialu
udaju o predepsanych lécich. Lékar mé totiz pouze k pripravkiim, které sam predepsal. Lékarnik
potom muze kontrolovat pouze aktualné predepsané lé¢iva. Systém tak prozatim neumoziuje
kontrolu interakci a duplicit pacientem uzivanych pripravki. Data pro tuto kontrolu nicméné jiz k
dispozici jsou. Navrh tak ma za cil definovat podminky pristupt jednotlivych subjektl k 1ékovému
zdznamu pacienta a jeho vyuziti.
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podstaté cely novy systém pravidel pro thrady zdravotnickych prostredki predepisovanych na
poukaz a hrazenych z verejného zdravotniho pojiSténi. Prilohou novely je novy seznam
zdravotnickych prostredki, ktery bude mésicné aktualizovan prostrednictvim ohlaseni Statnimu
stavu pro kontrolu 1é¢iv (, SUKL).

Néavrh novely prinasi dva zcela nové instituty ke stanoveni ceny zdravotnického prostredku - tzv.
dohodu o nejvyssi cené a cenovou soutéz.

Dohoda o nejvyssi cené

Novela umoznuje zdravotni pojistovné uzavrit s ohlaSovatelem zdravotnického prostredku dohodu, v
niz se ohlasovatel zavaze dodavat 1écivo za dohodnutou cenu (cenou se zde rozumi cena bez DPH).
Takovou dohodu lze opakované uzavirat vzdy na jeden rok. Jina délka dohody se podle zakona
nepripousti. Dohodnuta cena je potom zavazna pro dodavatele (ohlasovatele) pro vsechny dodavky
na trh v CR (nikoliv tedy jen ve vztahu k té konkrétni zdravotni pojistovné).

Pokud se ohlaSovatel zavaze dodat objem ve vysi minimalné poloviny spotreby zaménitelnych
zdravotnickych prostredkl za pfedchézejici obdobi, pak SUKL zahéji fizeni, jehoZ vysledkem bude
docasné snizeni tihrady pro tuto skupinu zaménitelnych vyrobkl. Zaroven vyzve ostatni pojistovny,



aby pripadné dolozili dalsi takové dohody o nejvyssi cené. Pokud se dohod sejde vice, vysledkem
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pojisténi, a to na zékladé dobrovolnych dohod ohlaSovatela s pojistovnami. Lze predpokladat, ze
touto upravou bude zostren konkuren¢ni boj mezi dodavateli a zvySena t¢inna hospodarska soutéz o
cenach na tomto velmi regulovaném trhu.

Cenova soutéz

Novela také upravuje moznost zdravotnich pojiStoven pozadat o vypsani tzv. cenové soutéze. Podani
zadosti ma nicméné nékolik podminek:

- zadajici pojistovna nebo skupina pojistoven musi zastupovat alespon 30 % pojisténct,

- existuje predpoklad alespon 5% tspory, nejméné 5 mil. K¢ rocné (dle kalkulace podle prilohy
navrhu zakona),

- existuje pravomocné rozhodnuti o vytvoreni skupiny zaménitelnych zdravotnickych prostredku,
které by se cenova soutéz méla tykat.

Fakticky tak bude muset byt Zadost podana bud V$eobecnou zdravotni pojistovnou CR (,VZP*)
samotnou nebo za jejiho prispéni, anebo dal$imi minimalné tremi pojiStovnami spolecné (pricemz
vzdy bude potfeba ingerence nejméné jedné ze tii nejvétsich pojistoven, tj. VZP, Ceské primyslové
zdravotni pojistovny nebo Zdravotni pojistovny Ministerstva vnitra CR).

Samotna soutéz by méla probihat prostrednictvim jednokolové elektronické aukce, vzdy pro jednu
skupinu zaménitelnych zdravotnickych prostfedki. Utastnikem aukce miZe byt vidy pouze
dodavatel (ohlasSovatel), ktery jiz ohlasil néktery zdravotnicky prostredek zarazeny do prislusné
skupiny zaménitelnych prostredku. Vitéz, tj. dodavatel, ktery nabidne nejniz$i cenu, se bude muset
zavazat dodat objem nejméné ve vysi tretiny spotreby takovych zaménitelnych prostredku za
predchozi kalendarni rok.

Aby byla soutéz platna, bude potfeba nejméné tii icastniki, a nejméné dvé nabizené ceny budou
muset byt alespon o 10 % nizsi, nez tzv. zahajovaci hodnota (tj. aktualni ithradova hodnota).

Cenova soutéz je jisté vedena dobrym umyslem, predstavuje vSak také nékolik rizik. Prvnim z nich je
prakticka nezbytnost souhlasu jedné ze tri nejvétSich pojiStoven s jejim vypsanim. Tyto pojiStovny tak
mohou prakticky regulovat, o které 1éCiva se bude soutézit, a mohou tak branit hospodarské soutézi
o cendach na trhu. Mensi pojisStovny vsak mohou tuto prekazku obejit prostrednictvim uzavreni
dohody o nejvyssi cené. Otazkou ale zistavd, zda témito ustanoveni neztustava rozhodnuti o urcité
formé cenové soutéze mezi dodavateli jen na pojiStovnach. V praxi potom hrozi, ze by mohlo ze
strany pojiStoven dochézet k nékterym forméam poruseni hospodarské soutéze.

Druhym rizikem je nebezpeci dobre zndmé z oblasti verejnych zakéazek - bid rigging. Tomu ma byt
zrejmé zabranéno tim, Ze aukce bude platna pouze v pripadé, ze aspon dvé nabizené ceny budou pod
hranici 90 % soucasné thrady - v kazdém pripadé by tak mélo dojit k Gspore. Bid rigging vSak ani v
takovém pripadé nelze vyloucit (napr. v situaci, kdy bude zrejmé, Ze i jinak by ke snizeni thrady
doslo), a otdzkou, kterou po hrichu tvirci navrhu novely zapominaji resit, je i¢inna kontrola. V
oblasti verejnych zakazek vykonava tuto pravomoc Utad pro ochranu hospodaiské soutéze, zde vSak
74dny zpusob kontroly nastaven neni. SUKL k tomu nemé stanovenou Zadnou pravomoc, zaroven k
tomu zrejmé nema ani odborné kompetence. Postih bude zrejmé mozny podle obecné Gpravy
hospodarské soutéze, ale otazkou je, zda tento postup bude efektivni. Kazdopadné se zde nabizi dle



mého nazoru relativné vysoké praktické riziko koluze mezi ucastniky aukce.

Zaver

Uvedené navrhy novel znovu zvySuji prunik zdravotnického préva a prava hospodarské soutéze.
Ministerstvo zdravotnictvi by mélo nékteré otdzky konzultovat s odbornou verejnosti a Uradem pro

ochranu hospodarské soutéze. Pokud budou navrhy schvaleny, zvySuje se pak riziko porusovani
pravidel hospodarské soutéze i pro jednotlivé dotcené subjekty (pojiStovny, dodavatele 1é¢iv atp.).
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Dalsi clanky:

¢ Novela zdkona o spotrebitelském uvéru: zasadni requlatorni prelom, kteryv zméni financni trh i
praxi poskytovatell spotrebitelskych tvéra

» Uméla inteligence a CorpTech v kontextu pravni regulace
o JIATA Travel & Cargo akreditace v letectvi - v ¢em spocivaji jeji vyhody?
¢ Prechod ndjmu po smrti ndjemce a prava dédice
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¢ Jaké zmény prindasi od roku 2026 novela rodinného prava v oblasti pravni rozvodu
manzelstvi?

* Digital Omnibus o Al: ndvrh narizeni o zjednodusSeni pravidel pro umélou inteligenci

 Uzivani nemovitosti ve spoluvlastnictvi aneb musi se spoluvlastnici na jejim uzivani vzdy
dohodnout?

¢ Rozhod¢i nélezy vydané ruskymi rozhod¢imi soudy a jejich uznani a vykon na tzemi EU
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