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V Praze dne 19. srpna 2015
. j. 87 —-8/2015
P.T.
Odbor FAR MZ CR
Palackého nam. 4
128 01 Praha 2
Véc: Navrh novely Zakona 48/1997Sb., pomucky zdravotnické (ddale NNZ48pzt)
-vnitfni pFipominkové Fizeni, podéno za CLS JEP, z. s.

Vazeni,
uvadime hlavni body tohoto navrhu, k nimz mame faktické pfipominky.

1. Zasadni je osvojeni a pfijeti filosofie, zda vibec navrhovany zpusob je pro danou
aktivitu vhodny. Soucasny zpusob by timto padl a PZT cena, thrada, indikacni a
preskripCni omezeni, fizeni o téchto vécech bude probihat jako pfesna kopie
soucasného stavu u léCiv.

2. Cely navrh je v podstaté okopirovany ze soucasného nastaveni spravnich
fizeni na uhrady "receptovych” Iéciv, coZz v obecné roviné dava jisty smysl,
nicméné v praktické roviné pomiji podstatna specifika zdravotnickych
prostredku. Vysledkem je systém, jehoz funkénost si v praxi Ize jen stéZi predstavit.
Mezi nejpodstatnéjsi specifika zdravotnickych prostfedku patri:

- systém evropskych cenovych referenci, ktery je v EU centralné zakotven, u
zdravotnickych prostredku neexistuje,

- centrélini registrace zdravotnickych prostfedkii na SUKL (od dubna 2015) neni
zatim zdaleka ukonCena a stavajici pravni Uprava (zakon o zdrav.
prostredcich) ji v souCasné podobé ani pro nejpocetnéjsi skupinu
(bezpecnostni tr. 1) vibec nevyZaduje. Navrhovana pravni uprava pfitom
pfedpoklada nutnost predchozi registrace v8ech zdravotnickych prostredkd,
kterym méa byt nésledné stanovena uhrada na SUKL,

- porovnatelnost a zaménitelnost zdravotnickych prostredku navzdjem je
jesté mnohem komplikovanéjsi, nez u Iléciv, ktera jsou typicky
(jednoduse) definovana ucé¢innou latkou,

- farmakoekonomika u PZT tak, jak ji zname u léciv, je u zdravotnickych
prostiedkl vyznamné odlisna. U PZT neexistuje princip generického vyrobku
jJjako u IéCiv.

- zdravotnickych prostfedk( je na trhu (a v uhradach) nékolikanasobné vyS$Si
pocet nez IeCiv.
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3. Ustfednim organem v této véci se stane SUKL, ktery bude rozhodovat o véech
Skutecnostech.

Zasadni pripominka: pregnantné formulovat opravné prostredky k rozhodnuti
SUKL (namitky, odvoldni, rozklad), tj. fizeni odvolaci v druhé instanci.

4. Pravni uprava re8i pouze poukazové zdravotnické prostfedky ("na predpis”) a
pomiji celou oblast ZUM (zvlast’ uctovaného materialu) a hospitalizacni oblast vibec.
Potom je ale nutno prekalkulovat vysi uspor.

5. Systém podobné jako léciva bude znat PZT za plnou thradu, za ¢aste¢nou, tedy
s doplatkem pacienta, plnou uhradu pacienta. Bude existovat zakonny seznam
skupin, kdy vyhradné SUKL provadi zafazeni komodity do skupiny, kde jedna
komodita musi byt za plnou Ghradu, vSechny dal$i ve skupiné za doplatek pacientem.
Uhradu Ize zménit jediné v ramci hloubkové revize uthrad, kdy se jedna cela
referencéni  skupina danych komodit. Vybirani a zapocitavani doplatku, hlaseni
pojisStovnam, vypocet sumy vracené pacientovi, predstavuji dalsi administrativni
zatez systemu.

Zasadni pripominky:

a) Stanoveni uthradovych skupin je plné v pravomoci MZ CR, ale zafazovani
komodit do jednotlivych thradovych skupin je plné v pravomoci SUKL. Bez
stanoveni jednoznacného postupu je neprijatelné a bude naprosto
netransparentni. Také zarazeni jednotlivych komodit do skupin nutné vyzaduje
komisionalni posouzeni. V takové komisi musi byt zastoupeni odborni Iékari a
pFipadné i zastupci pacienti. Jediné Ti posoudi problematiku zaménitelnosti
PZT a jejich zarazeni.

b) Vhodna je vétsi flexibilita zmén uhrad, cen, preskripénich a indika¢nich
omezeni nez jen cestou hloubkové revize komodit skupiny.

6. Pfi tvorbé vyhlésky o thradovych skupinach na MZ CR je nutno zajistit spolupraci
s odbornymi spoleénostmi CLS JEP, protoze skupiny musi byt stanoveny tak, aby
komodity do nich zarfazené zajistovaly fenomén zaménitelnosti, coZ vyZaduje
posouzeni lékarskym odbornikem.

Zasadni pripominka: PFi tvorbé vyhlasky na MZ CR o uhradovych skupindch je
nezbytna ucast Iékarfskych odborniku, aby byly odborné spravné nastaveny
Uhradové skupiny.

7. Uéastnici Fizeni o cenéach, uhradach, preskripCnich a indikacnich omezenich jsou
vyrobce, dovozce, distributor, zdrav pojiStovna. CLS JEP ani CLK nejsou ucastniky
rizeni.

Zasadni pripominka: je nutno zajistit komisionalni projednani zarazeni poloZek
do skupin. V téchto komisich je nezbytna ucast odborné Iékarské spolec¢nosti
kvili feseni odbornych problémi s komoditami PZT.
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8. Konstatujeme, Ze odborné spolec¢nosti nejsou ucastniky fizeni, coz znamena, Ze
se jim neoznamuje otevreni rizeni o revizi uhrad, ani o stanoveni a revizi uhrad,
Jejich pripominky nejsou soucasti spisu, jejich predstavitelé nebudou ani pasivnimi
ucastniky fizeni  napriklad s poradnim hlasem. Vazna je i absence prava vyvolat
potfebné Fizeni, vzniknou - li odborné provozni problémy.

Zasadni pripominka : viz bod 7, tj zaradit odborné spolec¢nosti Iékarské mezi
ucastniky Fizeni.

9. Ustav rozhodne o snizeni thrady, popfipadé o zméné podminek Uhrady téz, je-li
toto sniZeni soucasti opatieni schvalenych vladou k zajiSténi financni stability
systému zdravotniho pojisténi.

Zasadni pripominka :@ Finance vygenerované dle platnych zakonu jsou
z ustavnich zakonu urceny pro zdravotni péci o obyvatelstvo. Neni to rozpocet
statu nebo soucast statni pokladny, i kdyz se nékteré legislativni novely o toto
snazi. Zasadné by takto alokované finanéni prostifedky nemély byt redukovany
nikym. Podobné zasahy by bylo mozno reSit pouze zakonem.

10. Navrh nefesi vibec cenovou regulaci a nastavovani cen - pouze odkazuje na
cenovy pfedpis - to je, pokud se mame drzet prikladu leéciv, polovi¢até feseni.

11. Pri referenénim porovnavani a hledani zemé s nejniZsi cenou neni uveden pocet
zemi, ze kterych se vybere nejnizsi. V praxi pokud budou ovéfené udaje jenom
Z jedné zeme, pak se stane automaticky nejlevnéjsi.

12. Z navrhu neni jasné, jak a zda vibec by v pripadé nastavovani thrad byla
zohlednéna relativni ucinnost porovnavanych zdrav. prostiedkd. Navrh hovofi pouze
o jakési mnozZstevni jednotce, coZ je zfejme zavadejici.

Tento dopis je soubor pfipominek predsednictva CLS JEP, z.s. Jeho
nedilnou soucasti je material v tabulkové formé, obsahujici rovnéz dalsi pripominky
naSich odbornych spolec¢nosti (viz vyporadaci tabulka).

S péknymi pozdravy

MUDr. Tomas Merhaut prof. MUDr. Jan §vilzovec, DrSc.
¢len vyboru CDS CLS JEP Clen predsednictva CLS JEP, z.s
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prof. MUDr. Stépan Svacina, DrSc.
predseda CLS JEP, z.s.
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