29.10.2008

Dodatečné stanovisko

odboru kompatibility

k návrhu zákona, kterým se mění zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů, a některé další zákony 

Odbor kompatibility prezentoval své připomínky k návrhu zákona, kterým se mění zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů, a některé další zákony na spojeném jednání komisí LRV dne 23.10.2008. K doplnění svých připomínek uvádí konkrétní návrhy k problematickým ustanovením návrhu.

K § 1 odst. 2:

Navrhujeme v § 1 vložit nový odstavec 2 ve znění:

Tento zákon se použije, nestanoví-li přímo použitelné předpisy Evropských společenství v oblasti koordinace systémů sociálního zabezpečení jinak*).

*) Např. Nařízení Rady (ES) č. 1408/71 ze dne 14. června 1971 o uplatňování systémů sociálního zabezpečení na zaměstnané osoby a jejich rodiny pohybující se v rámci Společenství, v platném znění.

Nařízení Rady (ES) č. 859/2003 ze dne 14. května 2003, kterým se působnost nařízení (EHS) č. 1408/71 a nařízení (EHS) č. 574/72 rozšiřuje na státní příslušníky třetích zemí, na které se tato nařízení dosud nevztahují pouze z důvodu jejich státní příslušnosti.

K odůvodnění viz původní stanovisko.

K § 14:

Navrhujeme v § 14 vložit nový odstavec 2 a 3 ve znění:

(2) Pojištěncům se uhradí částka, kterou vynaložili na služby odpovídající jednodenním zdravotním službám a lůžkovým zdravotním službám a které čerpali v jiném členském státě Evropské unie, a to ve výši úhrady za příslušné hrazené služby, bylo-li jejich čerpání předem schváleno příslušnou zdravotní pojišťovnou, nebo bylo-li v rozporu se zákonem takové schválení odepřeno. Zdravotní pojišťovna schválí čerpání těchto služeb, pokud odpovídající služby nemohou být smluvním poskytovatelem příslušné pojišťovny poskytnuty bez nepřiměřeného prodlení s přihlédnutím ke zdravotnímu stavu pojištěnce, jeho bolestem, povaze jeho postižení a schopnosti vykonávat jeho povolání.

Varianta I:

(3) Pojištěncům se dále, a to i bez předchozího schválení čerpání příslušnou zdravotní pojišťovnou, uhradí částka, kterou vynaložili na ostatní služby odpovídající hrazeným službám, a to ve výši úhrady příslušné hrazené služby na území České republiky, pokud byly tyto služby čerpány v jiném členském státě Evropské unie, nebo na území České republiky od nesmluvního poskytovatele poskytujícího zdravotní služby v režimu volného poskytování služeb podle Smlouvy o založení Evropských společenství*), a to tehdy, pokud by v případě jejich poskytnutí na území České republiky smluvním poskytovatelem byly splněny podmínky pro hrazení ze zdravotního pojištění.

*) § 20 zákona o zdravotních službách.

    Čl. 49 Smlouvy o založení Evropských společenství (konsolidované znění).

Varianta II: 

(3) Pojištěncům se dále, a to i bez předchozího schválení čerpání příslušnou zdravotní pojišťovnou, uhradí částka, kterou vynaložili na ostatní služby odpovídající hrazeným službám čerpané v jiném členském státě Evropské unie nebo na území České republiky od nesmluvního poskytovatele poskytujícího zdravotní služby v režimu volného poskytování služeb podle Smlouvy o založení Evropských společenství*), pokud by v případě jejich poskytnutí na území České republiky smluvním poskytovatelem splňovaly podmínky pro hrazení ze zdravotního pojištění, a to ve výši úhrady příslušné hrazené služby na území České republiky.

*) § 20 zákona o zdravotních službách.

    Čl. 49 Smlouvy o založení Evropských společenství (konsolidované znění).

K odůvodnění viz původní stanovisko.

K § 39f odst. 14 a odst. 15:

Navrhujeme v § 39f vložit nový odstavec 14 například ve znění:

(14) Žadatel uvedený v odstavci 2 písm. a) a b) je povinen požádat o stanovení maximální ceny léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely v případě, že cenový předpis 23c) stanoví, že tento léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely podléhá cenové regulaci maximální cenou. Žádost podle tohoto odstavce je nutno podat do 30 dnů ode dne nabytí účinnosti cenového rozhodnutí vydaného podle cenového předpisu 23c), případně do 30 dnů od uvedení léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely na trh, které nastalo po nabytí účinnosti cenového rozhodnutí. 

Zákon o veřejném zdravotním pojištění ve znění návrhu novely opomíjí stanovit zákaz obchodování bez stanovené maximální ceny, resp. uložit povinnost podat žádost o stanovení maximální ceny léčivému přípravku nebo potravině pro zvláštní lékařské účely (ve stanovené lhůtě) v případě, kdy tomuto způsobu regulace daný léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely dle cenového předpisu podléhá. Připuštění možnosti vyhnout se omezení maximální cenou, která se v důsledku opomenutí otevírá pro nově na trh přicházející léčivých přípravky a potraviny a která současně znamená jejich zvýhodnění oproti léčivým přípravkům a potravinám, které na trhu jsou již delší dobu a maximální cenou omezeny být musely a jsou, představuje zacházení, které není v souladu s požadavkem čl. 2 směrnice 89/105/EHS, aby se kontrola cen uskutečňovala na základě jasných, objektivních a předem známých kritérií.

Dále navrhujeme v § 39f vložit nový odstavec 15 ve znění:

(15) Změna rozhodnutí o registraci léčivého přípravku nemá vliv na rozhodnutí o stanovení maximální ceny nebo výše a podmínek úhrady registrovaného léčivého přípravku, ledaže se změnou registrace došlo ke změně léčivého přípravku, která může mít přímý vliv na maximální cenu nebo výši nebo podmínky úhrady, zejména jde-li o změnu ve velikosti balení, obsahu léčivé látky, resp. síly léčivého přípravku nebo jeho cesty podání.

Směrnice 89/105/EHS nevyžaduje, aby při změně registrace léčivého přípravku (při změně registrace dochází ke změně jednoznačného identifikačního kódu léčivého přípravku), bylo zapotřebí nově vydat rozhodnutí o maximální ceně a rozhodnutí o výši a podmínkách úhrady. Protože se v praxi stalo, že Státní ústav pro kontrolu léčiv hleděl na léčivý přípravek po změně registrace, která se týkala pouze změny barvy vnějšího obalu, resp. změny držitele apod., jako na jiný, tj. jako na přípravek bez stanovené maximální ceny a výše a podmínek úhrady, navrhujeme úpravu, která umožní zachování maximální ceny a úhrady při změně registrace, která se netýká změny charakteru léčivého přípravku, jeho složení nebo obsahu léčivé látky (i přes nový identifikační kód).

