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48 CESKE REPUBLIKY

Legislativni ,,novinky“ pro r. 2011




Pripravované zmeény ve zdravotnim pojisteni - 1/2011 ..

Leden 2011 - Navrh zakona, kterymi se meni:

1. Zakon €. 592/1992 Sb., o pojistném na vseobecné
zdravotni pojisteni

2. Zakon €. 551/1 991 Sb., o VSeobecné zdravotni
pojistovné CR

3. Zakon €. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim
pojisténi

4. Zakon €. 280/1992 Sbh., o resortnich, oborovych,
podnikovych a dalsich zdravotnich pojistovnach

5. Zakon o Armadé Ceské republiky



Pripravované zmeény ve zdravotnim pojisteni - 1/2011 ..

Novela ve sve vetsiné nepredstavuje
zasadni nové reseni v oblasti verejného
zdravotniho pojisteni.

Usiluje o:_

1. Napravu nékterych nedostatkl, které ukazala praxe
predevsim v oblasti cenotvorby Iékii

1. Prvotni ¢aste€nou realizaci Programového prohlaseni
vlady v oblasti verejného zdravotniho pojisténi

V' soucCasnosti vrcholi proces vyporadani mezirezortniho
pripominkového rizeni. Do konce ledna 2011 bude navrh
odeslan vladeé k projednani do komisi LRV.



Pripravované zmeény ve zdravotnim pojisteni - 1/2011 ..
Ad 1 — novela zakona ¢. 48/1997 Sb. — zdr.péce

* V souladu s Programovym prohlasenim viady CR se
navrhuje, aby cCastka regulacninho poplatku, ktery
pojistenec hradi za jeden den hospitalizace, byla
zvySena na 100 Kc.

* Je navrzena redefinice rozsahu zdravotni péce
hrazené z verejného zdravotniho pojisteni -—
rozsireni o zdravotni pécCi poskytnutou s cilem
zmirnit utrpeni.



Pripravované zmeény ve zdravotnim pojisteni - 1/2011 ..

Ad 1 — novela zakona ¢. 48/1997 Sb. — zdr.péce

* Doplneni a zpresneni kriteria poskytnuti hrazené péce
tak, aby tato pécCe odpovidala zdravotnimu stavu
pojistence, byla pro ng€j primerene bezpeCna a jeji
poskytnuti bylo v souladu s ucelnym vynakladanim
zdroju verejného zdravotniho pojisténi. Navrh sou€asné
vytvari prostor pro legalni spolutcast pojisténce, kdy
zdravotnicke zarizeni bude mit moznost nabidnout
poskytnuti takove péce, ktera presahuje pozadavek na
ucelné vynakladani zdroju verejného zdravotniho
pojisteni.

* V navrhu jsou soucCasne odstranovany nekterée formalni
vady soucasné pravni upravy.



Pripravované zmeény ve zdravotnim pojisteni - 1/2011 ..

Ad 1 — novela zakona ¢. 48/1997 Sh. — IécCiva

* Zmena platby regulacniho poplatku — z polozky na receptu
pouze za recept

* Zména zpusobu stanovovani maximalnich cen IéCiv

LI 40 4 4

kose) + rozsSireni referenc. kose
* Optimalizace procesnich lhut
* Uprava vykonatelnosti rozhodnuti — zabranéni retroaktivity

* Revize na zaklade zadosti zdravotni pojistovny nebo
kdykoliv pfi pfedpokladané uspore 30 milionu K&

* Upresnéni definic nakladové efektivity, ,bratrskych® kodu,
podobnych pfipravkd pro podani tzv. generické zadosti,
fixované zakladni uhrady...



Pripravované zmeény ve zdravotnim pojisteni - 1/2011 ..

Ad 1 — novela zakona ¢. 48/1997 Sh. — lIécCiva

* Zavedeni dohody o uhradé jako alternativy k DNC
* Rozdeéleni ucelu hloubkové revize a zkracenych revizi
* Uprava dogasné uhrady vysoce inovativnich 1&giv

* Zrychleny vstup novych léCiv do systému uhrad
(zejména generik a biologickych IéCivych pripravku)

 /Zpresneni  zakonnych  zmocneni pro  vydani
provadecich vyhlasek

LIV 4

* EfektivnéjSi uprava zmeny a zruseni registrace



Pripravované zmeny ve zdravotnim pojisténi - 1/2011

Ad 2 — novela zakona ¢. 592/1992 Sbh.

* Z duvodu poskytnuti vétSiho casového
prostoru pro vymahani pohledavek je nutné
prodlouzit dobu, po kterou muze zdravotni
pojistovna po dluznikovi dluh na pojistném,
penale a pokutach vymahat.



Pripravované zmeény ve zdravotnim pojisteni - 1/2011 ..

Ad 3 a 4 — novela zakona ¢. 551/1991 Sb. a
zakona ¢. 280/1992 Sbh.

* Navrhuje se moznost resSit nekteré problemy v
oblasti sluCovani, zaniku a zruseni zdravotnich

pojistoven

* ReSeni nékterych problém( v oblasti &innosti
organu zaméstnaneckych zdravotnich pojistoven

* Odstranuji se nejasnosti tykajici se vykonu funkce
a funkéniho obdobi reditele VSeobecné zdravotni

pojistovny CR.



Pripravované legislativnhi zmeény ve zdravotnictvi obecne ..

» Zakon o zdravotnich sluzbach

» Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach
» Zakon o zdravotnické zachranné sluzbé
» Navazana novela z. 48 a dalSich souvisejicich zakonli

» Vécné zaméry zakonu:

* O universitnich nemocnicich

O zdravotnim pojisteni

O zdravotnich pojistovnach

O zdravotnich prostredcich

O léCivech



Budoucnost v agendé regulace lécCiv a zdravotnickych

prostiedkd — 2011 az 2013 ..

,Velka“ novela zakona ¢. 48/1997 Sb. v
oblasti Iékové politiky nebo novy zakon o
cenach a uhradach léciv a zdravotnickych
prostredku

 PFehodnoceni kompetenci SUKL v agendé cen a uhrad 1é&iv

* Vytvoreni zcela samostatného procesu pro stanovovani cen a uhrad
|€Civ i zdravotnickych prostredku

* Vyrazeni levnych léCiv z uhrad ze zdravotniho pojisteni
* Kategorizace zdravotnickych prostredku

* Zavedeni uhrad zdravotnickych prostfedku na principu ,za stejny
ucinek stejna uhrada”“

* Remodelace skupin I€Civ, u kterych maji byt zajiSteny pripravky bez
doplatku (pIné hrazené ze zdravotniho pojisténti)



Budoucnost v agendé regulace lécCiv a zdravotnickych

prostiedkd — 2011 az 2013 ..

Novela zakona ¢. 378/2007 Sb. (zakon o léCivech)

* (Genericka preskripce a substituce
* Centralni ulozisté
* E-preskripce

* Zabranéni nedovolené marketingové podpory
prodeje léCiv, hrazenych plne Ci Castecne ze
zdravotniho pojisteni

* Regulace paralelniho exportu

* Optimalizace procesu registraci IeéCiv a zmen
registraci (v souladu s predpisy Evropske unie)



Legislativa IéCiv a zdravotnickych prostiredki — 2011 ..

Dalsi legislativa v oblasti regulace lécCiv a
zdravotnickych prostredkii

* Zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostredcich
+ revize vSech 3 provadécich narizeni k tomuto zakonu

* Vyhlaska o seznamu referen€nich skupin (novela vyhlasky
C. 384/2007 Sb.)

* Vyhlaska, kterou se provadi €ast sesta zakona €. 48/1997
Sb. (novela vyhlasky €. 92/2008 Sb.)

* Vyhlaska o kategorizaci zdravotnickych prostredkii



Nelegislativni priority v oblasti Ié€Civ a zdravotnickych

prostiedkt pro rok 2011 ..

Exekutivni priority v oblasti regulace léCiv — r.2011

*  Kompletné dokoncit prvni systemovou revizi uhrad

« Zajistit efektivni sbér dat o vydanych |éCivech a vyuziti téchto
dat pro dalsi analyzy a modelace v oblasti regulace cen,
uhrad, distribuce, vydeje, reklamy, aj.

* Finalizovat pripojeni Ceské databaze zdravotnickych
prostfedku do evropské databaze EUDAMED

« Zahagjit praci na remodelaci mechanismu a koncepce cenové
regulace zdravotnickych prostredku

* Spolupracovat na dorfeSeni evropské agendy novelizace
harmonizované lékoveé legislativy (padélky a
farmakovigilance)



48 CESKE REPUBLIKY

B ¢ MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

Dekuji za pozornost
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