Stanovisko odborné komise KDU-ČSL pro zdravotnictví 

Posouzení novely zákona 48/1997 Sb. o veřejném zdravotním pojištění 

sněmovního tisku č. 691 - největší problémy :

Návrh je dle našeho názoru  v rozporu s ústavním pořádkem ČR z těchto důvodů: 

· Článek 31 Listiny základních práv a svobod zmocňuje stát, aby výhradně zákonem stanovil podmínky pro poskytování bezplatné zdravotní péče. Návrh novely zákona je v zřejmém rozporu se zmocněním v ústavní normě a zmocňuje výkonnou moc (Ministerstvo zdravotnictví) činit to, co podle normy nejvyšší právní síly přísluší pouze zákonu. 

· Návrh neguje právo na bezplatnou zdravotní péči garantovanou Čl. 31 Listiny základních práv a svobod, když připouští zákonem nevymezený a zákonem neomezený rozsah zdravotní péče, přímo hrazený občanem pojištěncem. 

· Návrh porušuje Čl. 1 Listiny základních práv a svobod, který zaručuje rovnost v právech, tj. i v právu na bezplatnou zdravotní péči., přímo zakládá nerovnost mezi občany na základě závažnosti jejich onemocnění a náklady na jeho léčení. 

· Protože návrh přímo v zákoně nestanoví, jaký rozsah péče je hrazen z veřejného zdravotního pojištění a jaký rozsah je přímo hrazen občanem, je ústavně nepřezkoumatelný z hlediska souladu s ústavně garantovaným právem na bezplatnou zdravotní péči. 

Obdobně jako v návrhu zákona o zdravotních službách jsou zcela pomíjeny zdravotní služby poskytované v nemocnicích. Dosavadní „ústavní péče“, zahrnující péči lůžkovou, ambulantní, komplementární, pohotovostní, lékárenskou, dopravní atd., není nahrazena adekvátním pojmem umožňujícím poskytování komplexní péče v nemocnicích
Text nových verzí novely byl díky stále novým změnám s neustálými posuny paragrafů, odstavců i písmen znepřehledňován i v oblastech, které nebyly připomínkovány s tím, že pravděpodobně uniknou pozornosti oponentů, což považujeme za odpuzující vizitku legislativní práce ministerstva. 

Léková část tisku doznala zcela zásadních změn, které nejsou řádně odůvodněny, přitom mají zásadní význam pro vynakládání prostředků ze zdravotního pojištění.

Řada ustanovení a definic je obtížně uchopitelných a jednoznačně vyložitelných. Každý účastník ve zdravotnickém  systému si definice (např. v § 18) bude oprávněně vykládat odlišně. Bude docházet k nejednoznačným výkladům a sporům účastníků. 

Novela zákona 48/1997 o veřejném zdravotním pojištění  sněmovní tisk 691 :

· ruší právo na svobodnou volbu lékaře (§11 odst. 1 písm.b), umožňuje pouze volbu poskytovatele, resp. jedno z jeho zdravotnických zařízení. Možnost vybrat si

      konkrétního zdravotníka je dle novely již pouze za příplatek (§ 18 odst.3), 

· v § 11a údajně zaručuje časovou dostupnost péče zavedením transparentních objednacích seznamů. Jejich funkce i smysl je však v rozporu  s možností připlatit si na volbu konkrétního zdravotníka a na poskytnutí služby v termínu zvoleném pojištěncem dle § 18. 
Seznamy se vedou na poskytovatele, nikoliv na zdravotnické zařízení nebo pracoviště.
· často používá neurčité pojmy a vytváří tak základ pro četné spory pacientů o nároky z pojištění, 

· v § 11 odst. 2 uvedená možnost obrátit se na pojišťovnu se stížností neobsahuje žádné záruky pro pojištěnce, že se domohou efektivně svých nároků z pojištění.

· úprava § 11, odst. 1, písmeno c) – poslední úprava vypouští velmi důležité právo na zdravotní péči bez přímé úhrady, 

· neumožňuje nezávislý přezkum úhradových rozhodnutí pojišťoven.

· nový § 18 reguluje zcela zásadní problematiku naprosto špatným a nepřijatelným způsobem. Nejvážnějším problémem je neurčitost definic v odst. 1 a právní povaha „standardů“ tvořených MZ či pověřenou organizací. Z úmyslně vágních definic v odst. 1  

(zdravotní služby se poskytují jako hrazené, pokud splňují kritéria: „odpovídají zdravotnímu stavu pojištěnce a účelu, jehož má být jejich poskytnutím dosaženo, jsou pro pojištěnce přiměřeně bezpečné a jejich poskytnutí je v souladu s účelným vynakládáním zdrojů veřejného zdravotního pojištění“) není zřejmé, co je v konkrétním případě konkrétnímu pacientovi hrazeno a co není a co si tedy bude muset doplatit dle odst. 2).

Ve spojení s navrhovaným zrušením § 19 až 21, § 22a až 24 a § 27 a nahrazením původního znění § 26 novým s úplně jiným obsahem se jedná o zásadní omezení hrazené zdravotní péče v České republice a uvolnění rukou zdravotním pojišťovnám v rozhodování o objemu zdravotní péče, kterou budou ze zákonné zdravotní daně – povinně placeného zákonného zdravotního pojištění občanů hradit a co si z této částky ponechají.

úhradové standardy – v návrhu zákona nazvané „standardy poskytování odborné zdravotní péče hrazené z veřejného zdravotního pojištění“ stanoví Ministerstvo zdravotnictví, popřípadě jím pověřená organizace a mají být zveřejňovány ve věstníku Ministerstva financí. Zde se jedná o naprosto nepřijatelné řešení, které je v rozporu z článkem 31 Listiny, protože rozsah hrazené péče musí být stanoven zákonem, nikoliv podzákonnou normou.  Musí být tedy přímo ze zákona zřejmé, co je konkrétnímu pacientovi hrazeno a co není a co si bude muset doplatit dle odst. 2).

Věstník MF je pouze doporučující a tedy právně nezávazný předpis. , 
· legislativně velmi neobratný systém výjimek z výjimek odst. 3 umožňuje připlatit si na poskytnutí zdravotních služeb konkrétním zdravotnickým pracovníkem, kterého si pojištěnec předem zvolil, nebo poskytnutí zdravotních služeb v termínu, který si pojištěnec zvolil, nebo na oboje zároveň. Zákonná formulace však povede k tomu, že  možnost připlatit se stane pravidlem a jakákoliv kvalitní a včasná péče bude záležitostí plně placenou pacientem.

· domáhat se nároku u soudu je zdlouhavé a interní přezkum je zatížen podjatostí        pojišťovny, která by sama měla  rozhodovat o tom, co pojištěnci proplatí a co nikoliv,

· velmi propagované novinky v možnosti připlatit si na léčbu ve zvoleném termínu a na 

volbu konkrétního lékaře (např. operatéra) zásadně narušují rovnost v přístupu   

k péči, vytváří jednoznačný prostor pro „dvourychlostní zdravotnictví“. To je nepřijatelné,     

protože  přístup k péči nemůže být závislý na bohatství nemocného.

Možnost doplatit si na nadstandard dle odst. 2 by byla v pořádku, ovšem jedině v případě,   

že je řádně definována hrazená alternativa. Kombinace úhrady od pojišťoven a přímé 

úhrady bude možná jen tehdy, připraví-li jakási ministerská komise standard. 

Z nesrozumitelné konstrukce odst. 3 a 4 vyplývá, že pokud  pro danou službu není 

zveřejněn standard, ale pacient si vybere „dražší variantu“ - zaplatí ji celou, nikoliv rozdíl 

mezi hrazenou a nehrazenou variantou. To vytváří nerovnost mezi pacienty, pro jejichž 

„základní služby“ bude vypracován standard a těmi ostatními, pro které standard ještě 

vypracován nebude. Skutečnost, jestli ministerstvo či jím pověřená organizace 

vypracuje standard (na což není právní nárok) tedy výrazně ovlivní, jak se budou 

služby proplácet. Přirozeným zájmem pojišťoven bude tvorbu standardů 

zablokovat, aby pacienti, kteří čerpají „nadstandardní“ službu, si ji uhradili  celou.

      Naopak poskytovatelé této nadstandardní služby, jejich dodavatelé a příslušná pacientská 

      sdružení budou mít motivaci opačnou. Jednání ministerstvem pověřeného orgánu 

      tvořícího standardy bude tedy zatíženo lobbingem a nejsou dány záruky transparentnosti.

· kdo přinese hotové peníze, byť by na povinných odvodech zaplatil třeba jen minimum, ten dostane ze systému ty dostanou nejlepší lékaře a nejrychlejší ošetření, na úkor všech ostatních občanů,

· §17, odst. 2 vypouští se původní text o smluvních vztazích zdravotních pojišťoven a neziskových zdravotnických zařízení a nahrazuje se smluvním ujednáním mezi pojišťovnami a poskytovateli zdravotnické záchranné služby zcela odlišným způsobem od jiných poskytovatelů a bez ohledu na výkony ZZS,

· §42, odst. 3 – poslední věta – upravuje povinnosti lékařů a zdravotnických zařízení v souvislosti s právem zdravotních pojišťoven nehradit zdravotní péči, která neodpovídá standardům, vydaným na základě zákona, nikoliv vydaných zákonem. Takové ustanovení v situaci, kdy standardy neexistují a kdy je naprosto časově neohraničené, kdy existovat budou a kdy navíc zpracovatel novely předpokládá jejich vydání v podzákonné normě, je naprosto nepřijatelné 

· Léková část novely – stanovení cen a úhrad léčiv 

Zásadní problém lékové části  je časová prodlevu, která se ukazuje v praxi při stanovování „referenčních úhrad“ pro celou skupinu a realizace tohoto postupu v praxi. To znamená, že u přípravků které nejsou součástí referenční skupiny mohou být na trhu rozdílné úhrady prakticky zaměnitelných přípravků po dobu výrazně delší než jeden rok – není uvedeno že revize musí být dokončena v běžném roce. Takováto prodleva je pro systém zdravotního pojištění a deklarované úspornosti neudržitelná. Tento postup výrazně podkopává deklarovaný referenční systém úhrad – s poukazem že každé rozhodnutí musí být individuální – ovšem v daných časových intervalech a s možností odvolání i když se jedná o jasně stanovená pravidla a pro takovéto případy by měly být stanoveny jiné termíny a uloženo zahájit z moci úřední konání „neprodleně“ ale v jasně stanovené co nejkratším definovaném termínu.

Domníváme se, že režim správního řízení by měl být neprodleně upraven aby vyhovoval požadavkům na aktuálnost a úspornost systému. Chybí možnost že zdravotní pojišťovna může odmítnut hradit vyšší úhradu pokud není odborně odůvodnitelná.  Administrativní procedura zde vytváří nerovnost výrobců na trhu.

Podle současného systému dva identické přípravky u kterých je úhrada stanovena v rozmezí 14 dnů – na konci měsíce nebo kvartálu mohou mít významně rozdílnou úhradu po dlouhou dobu a zdá se že to podle zákona je normální – a pacienti i pojišťovna platí podle stanovené výše rozdílné úhrady

§15a 

Pojem nákladová efektivita neodpovídá současnému poznání a ani není odborně správný.  Použitá definice srovnává jenom náklady bez toho aby se hodnotily výsledky. Takže ve svém důsledku by  nemohla být hrazena léčba účinnější i když o trochu dražší. Farmakoekonomika a zejména nákladová efektivita by měla sloužit ke srovnání přípravků a léčebných postupů které nemají úplně stejné výsledky. Pak se odhalí postupy, které za malý přínos mají vysoké náklady.

Domníváme se, že bylo lépe nahradit definicí

„Nákladová efektivita je určení poměru mezi náklady a přínosy spojenými s použitím léčivého přípravku ve srovnání s jinými léčivými přípravky nebo léčebnými postupy. Nákladová efektivita je hodnocena ve srovnání s takovým terapeutickým postupem, který je v daném čase akceptovaný jako standardní terapie hrazená z prostředků zdravotního pojištění.“

Není možné, aby nákladová efektivita byla redukována pouze na porovnávání nákladů a nepočítalo se s porovnáním přínosů. Také je třeba definovat zvolený komparátor. Nákladová efektivita je podle současných metodických standardů dána jako posouzení poměru nákladů a přínosů.

Proto by definice měla znít:

„Nákladově efektivní jsou takové léčebné postupy, které při srovnatelných nákladech přinášejí vyšší terapeutický účinek ve smyslu prodloužení života, zlepšení jeho kvality či ovlivnění významného parametru příslušného onemocnění nebo při alespoň srovnatelném terapeutickém účinku znamenají nižší celkové náklady pro zdravotní systém, a nebo při vyšších nákladech a vyšším terapeutickém účinku je tento poměr srovnatelný s jinými terapeutickými postupy hrazenými z prostředků zdravotního pojištění.“

§ 15a odst. 3 – podmínění úhrady pouze poskytovatelům, kteří mají uzavřenu smlouvu s příslušnou zdravotní pojišťovnou považujeme za velmi tvrdý a nepřiměřený nástroj řízené péče. 

§ 17, odst. 11) písm. d) – není zřejmé, proč příslušná zdravotní pojišťovna uhradí vždy na základě smlouvy distributorům léčivých přípravků léčivé přípravky?

§ 30 odst. 2 – není zřejmé, proč by nově v odst. 2 by mělo být hrazeno očkování včetně očkovacích látek, které dosud byly hrazeny přímo ze státního rozpočtu, navíc ve dvou různých režimech – ke dni vyhlášení zákona a k prvnímu dni kalendářního měsíce následujícího po dni vyhlášení zákona. Není rovněž zřejmé, proč hrazené služby nezahrnují poskytnutí očkovacích látek s výjimkou uvedenou v odstavci 2 písm. a), dále odběry materiálů a jejich vyšetření prováděné pro účely státního zdravotního dozoru Státním zdravotním ústavem a zdravotními ústavy, dále diagnostiku HIV včetně vyšetření prováděných ve Státním zdravotním ústavu a zdravotních ústavech na žádost pojištěnce včetně anonymních vyšetření? Dosavadní praxe byla plně vyhovující. 

§ 39 d – je třeba nalézt způsob, jak omezit úhradu u přípravků, které jsou jednoznačně nákladově neefektivní. V současné době se i pro tyto přípravky stanoví dočasná úhrada avšak ve srovnání s jednou zemí referenčního koše- plná úhrady i když bude neúměrně vysoká.    

§ 39 e - Celá instituce cenové soutěže postrádá podle našeho soudu smysl pokud nebude možno rychle a jednotně ovlivnit cenu a úhradu v referenční skupině (nebo i u přípravků mimo referenční skupinu kde je více generik) – pokud se nezahájí okamžitě správní řízení pro všechny přípravky najednou a ve zkráceném režimu. Pokud k tomu nedojde, pak za 90 dnů bude vyřešen jeden přípravek (ostatní jsou hrazeny na předchozí úrovni – budou tedy dvě úrovně hrazení a mohou být značně odlišné a obě úhrady budou ZP hradit . pak se zahájí správní řízení dalších přípravků – dalších 90 dnů, určitě se všichni dotčení odvolají a nastoupí 30 pro odvolání a v případě úspěchu dalších 90 dnů pro nové správní řízení. V tomto případě nám chybí motivace proč by docházelo ke konkurenčnímu boji když ZP budou po dlouhou dobu hradit úhradu která není nezbytná..

§ 39 f - nikde se neobjevuje ustanovení o základních údajích o nákladové efektivitě pro nová léčiva, nebo nové indikace. Takže v úvodu definice nákladové efektivity jsou opravdu jenom deklarativní a ani navrhovatel nemá zájem aby toto posuzování se stalo součástí procesu stanovování úhrad – v některých zemích, které nemají referenční systém je tento princip základem pro přiznání úhrady.

Zákon neobsahuje ustanovení jak postupovat když výrobce nemá zájem o dovoz do ČR. Zejména u maloobjemových přípravků výrobce ani neprodlužuje registraci s poukazem na vysoké registrační poplatky. Pak mohou sice odborné společnosti zažádat o „Specifický léčebný program“ MZ, které jim vyhoví, ale pokud se neuvolí distributor zažádat o stanovení maximální ceny a výši úhrady bude platit specifický program, ale protože nebude stanovena úhrada, potom  pojišťovny přípravek s odkazem že není stanovena výše úhrady budou odmítat hradit – a to i pro přípravky které byly dlouhodobě u nás na trhu. Navíc pro odborné společnosti není reálné výše uvedené požadavky na údaje splnit.

§ 39 i odst. 2) – znamená, že u přípravků které nejsou součástí referenční skupiny mohou být na trhu rozdílné úhrady prakticky zaměnitelných přípravků po dobu výrazně delší než jeden rok – není uvedeno že revize musí být dokončena v běžném roce. Takováto prodleva je pro systém zdravotního pojištění a deklarované úspornosti neudržitelná. Tento postup výrazně podkopává deklarovaný referenční systém úhrad – s poukazem že každé rozhodnutí musí být individuální – ovšem v daných časových intervalech a s možností odvolání i když se jedná o jasně stanovená pravidla a pro takovéto případy by měly být stanoveny jiné termíny a uloženo zahájit z moci úřední konání „neprodleně“ ale v jasně stanovené co nejkratším definovaném termínu

§ 391 odst. 4) je naprosto nepřijatelné, aby ministerstvo zdravotnictví mohlo vyhláškou stanovovat lhůty pro pravidelnou revizi. 

V Praze 26. 2. 2009

Zpracovali: Jiří Carbol

                       Ludvík Hovorka 
