Vliadni navrh

ZAKON

o distribuci lé¢ivych pripravki obsahujicich o¢kovaci latku pro o¢kovani proti
onemocnéni COVID-19, o ndhradé Gijmy zpiisobené o¢kovanym osobam témito
léCivymi pripravky a o zméné ziakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim
pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakoni, ve znéni pozdéjsich

prredpisi

Parlament se usnesl na tomto zakon& Ceské republiky:
CAST PRVNI

DISTRIBUCE LECIVYCH PRIPRAVKU OBSAHUJICICH OCKOVACI LATKU
PROTI ONEMOCNENI COVID-19 A NAHRADA UJMY ZPUSOBENE
OCKOVANYM OSOBAM TEMITO LECIVYMI PRIPRAVKY

§1
Distribuce 1é¢ivych pripravki obsahujicich o¢kovaci latku pro o¢kovani
proti onemocnéni COVID-19

(1) Ministerstvo zdravotnictvi je za uéelem zaji§téni otkovani pacientd na tizemi Ceské
republiky proti onemocnéni COVID-19 vyvolanému plvodcem SARS-CoV-2 (dile jen
,sonemocnéni COVID-19%) opravnéno zajistit distribuci 1é¢ivych ptipravki obsahujicich
ockovaci latku proti onemocnéni COVID-19 pofizenych z prostiedkd statniho rozpoctu
na zaklad€ rozhodnuti Komise C(2020) 4192 ze dne 18. Cervna 2020 o schvaleni dohody
s Clenskymi stadty o pofizeni ockovacich latek proti COVID-19 jménem clenskych stath
a souvisejicich postupech.

(2) Ministerstvo zdravotnictvi miize zajistit distribuci 1é¢ivého ptipravku podle odstavce 1
prostiednictvim distributora podle zdkona o lé¢ivech! vybraného spole¢né zdravotnimi
pojistovnami provadeéjicimi verejné zdravotni pojisténi.

(3) Pozadavky v oblasti povolovani distribuce 1é€ivych ptipravki stanovené zakonem
o lé¢ivech) se na &innost Ministerstva zdravotnictvi podle odstaved 1 a 2 nevztahuji

) Zéakon ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zmé&nach nékterych souvisejicich zdkonii (zdkon o 1&Civech), ve znéni
pozdéjsich predpist.



v ptipad¢, Ze provadi pouze obstaravani 1é¢ivého ptipravku podle odstavce 1 a jeho obchodni
prevod.

§2

Nahrada Gjmy zptisobené ockované osobé 1é¢ivym pripravkem obsahujicim o¢kovaci
latku pro ockovani proti onemocnéni COVID-19

Stat nahradi osobé, ktera se nechala oCkovat 1éCivym piipravkem podle § 1 odst. 1,
ujmu zpusobenou ockovanim 1éCivym pripravkem podle § 1 odst. 1, doslo-li nasledkem
tohoto ockovani k zvlast' zavaznému ubliZzeni na zdravi o¢kovaného, vytrpéni bolesti, ztraté
na vydélku nebo ztizeni spolecenského uplatnéni. Pro posouzeni této ijmy a rozsah nahrady
se pouzije zakon ¢. 116/2020 Sb., o ndhradé ijmy zptisobené povinnym ockovanim, obdobng.

CAST DRUHA
Zména zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
§3

Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkonil, ve znéni zdkona ¢. 242/1997 Sb., zdkona ¢. 2/1998 Sb., zdkona
¢. 127/1998 Sb., zakona ¢. 225/1999 Sb., zakona ¢. 363/1999 Sb., zakona ¢. 18/2000 Sb.,
zékona &. 132/2000 Sb., zékona &. 155/2000 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlaSeného
pod ¢. 167/2000 Sb., zakona ¢. 220/2000 Sb., zdkona ¢&. 258/2000 Sb., zakona
¢. 459/2000 Sb., zakona ¢. 176/2002 Sb., zakona ¢. 198/2002 Sb., zakona ¢. 285/2002 Sb.,
zakona ¢.309/2002 Sb., zakona ¢. 320/2002 Sb., zakona ¢. 222/2003 Sb., zakona
¢. 274/2003 Sb., zakona ¢. 362/2003 Sb., zakona ¢. 424/2003 Sb., zakona ¢. 425/2003 Sb.,
zakona ¢.455/2003 Sb., zakona ¢. 85/2004 Sb., zakona ¢.359/2004 Sb., zakona
¢. 422/2004 Sb., zakona ¢. 436/2004 Sb., zakona ¢. 438/2004 Sb., zakona ¢. 123/2005 Sb.,
zakona ¢. 168/2005 Sb., zakona ¢.253/2005 Sb., zakona ¢.350/2005 Sb., zakona
¢. 361/2005 Sb., zakona ¢. 47/2006 Sb., zakona ¢. 109/2006 Sb., zakona ¢. 112/2006 Sb.,
zakona ¢.117/2006 Sb., zakona ¢. 165/2006 Sb., zakona ¢. 189/2006 Sb., zakona
¢. 214/2006 Sb., zakona ¢. 245/2006 Sb., zakona ¢. 264/2006 Sb., zakona ¢. 340/2006 Sb.,
nalezu Ustavniho soudu, vyhlaseného pod ¢. 57/2007 Sb., zakona ¢. 181/2007 Sb., zdkona
€. 261/2007 Sb., zakona ¢. 296/2007 Sb., zakona ¢. 129/2008 Sb., zakona ¢. 137/2008 Sb.,
zakona ¢. 270/2008 Sb., zakona ¢.274/2008 Sb., zakona ¢. 306/2008 Sb., zakona
¢. 59/2009 Sb., zakona ¢. 158/2009 Sb., zakona ¢. 227/2009 Sb., zakona ¢. 281/2009 Sb.,
zakona ¢.362/2009 Sb., zakona ¢. 298/2011 Sb., zakona ¢&. 365/2011 Sb., zakona
€. 369/2011 Sb., zakona ¢. 458/2011 Sb., zakona ¢. 1/2012 Sb., zakona ¢. 275/2012 Sb.,
zdkona ¢&. 401/2012 Sb., zakona &. 403/2012 Sb., zakona &. 44/2013 Sb., nalezu Ustavniho
soudu, vyhlaseného pod €. 238/2013 Sb., zakona ¢. 60/2014 Sb., zakona ¢. 109/2014 Sb.,

2



zakona ¢.250/2014 Sb., zakona ¢.256/2014 Sb., zakona ¢. 267/2014 Sb., zakona
¢. 1/2015 Sb., zakona ¢. 200/2015 Sb., zakona ¢. 314/2015 Sb., zakona ¢. 47/2016 Sb.,
zakona ¢&.66/2017 Sb., zakona ¢&.150/2017 Sb., zakona ¢. 183/2017 Sb., zakona
&.200/2017 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlaseného pod &.231/2017 Sb., zékona
¢.290/2017 Sb., zakona ¢. 282/2018 Sb., zakona ¢. 45/2019 Sb., zakona ¢. 111/2019 Sb.,
zakona €. 262/2019 Sb., zakona ¢. 277/2019 Sb., zakona ¢. 165/2020 Sb., zakona
¢. 205/2020 Sb. a zakona ¢€. .../2020 Sb., se méni takto:

1.V § 17 odst. 7 pismeno d) v¢etné poznamky pod Carou €. 35 zni:

,»d) smlouvy osobam, které¢ maji opravnéni k distribuci 1écivych ptipravki podle zakona
o léCivech,

1. 1&civé pripravky obsahujici okovaci latky pro pravidelna oCkovani podle antigenniho
slozeni ockovacich latek stanoveného Ministerstvem zdravotnictvi podle zakona
o0 ochrané vetejného zdravi,

2. distribuci vSech léCivych ptipravki obsahujicich ockovaci latku proti onemocnéni
COVID-19 vyvolanému ptivodcem SARS-CoV-2, které byly Ministerstvem zdravotnictvi
predany k distribuci podle zdkona upravujiciho distribuci oc¢kovaci latky pro ockovani
proti onemocnéni COVID-19°, jde-li o o¢kovani podle § 30 odst. 2 pism. g),

3% Z&kon ¢&. .../2020 Sb., o distribuci 1é&ivych pripravkil obsahujicich ockovaci latku
pro ockovani proti onemocnéni COVID-19, o nahradé¢ 0jmy zplsobené ockovanym
osobam témito léCivymi piipravky a o zméné€ zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nckterych souvisejicich zdkontd, ve znéni

pozdéjsich predpisi.*.

2. V § 17 se na konci odstavce 7 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno g),
které zni:

,»Z) smlouvy Ministerstvu zdravotnictvi 1é€ivé piipravky obsahujici ockovaci latku proti
onemocnéni COVID-19 vyvolanému piivodcem SARS-CoV-2, jde-li o ofkovani podle
§ 30 odst. 2 pism. g); tuto smlouvu pfislusna zdravotni pojistovna uzavie do 30 dnl ode
dne, kdy o to Ministerstvo zdravotnictvi pozadalo.*.

3. V § 30 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno g),
které zni:

,»g) o¢kovani a uhrada 1éCivych ptipravkii obsahujicich okovaci latku proti onemocnéni
COVID-19 vyvolanému ptuvodcem SARS-CoV-2, je-li ockovani provadéno lécivym
pfipravkem obsahujicim oc€kovaci latku pofizenym na zékladé rozhodnuti Komise
C(2020) 4192 ze dne 18. cervna 2020 o schvaleni dohody s ¢lenskymi staty o pofizeni
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ockovacich latek proti COVID-19 jménem clenskych stati a souvisejicich postupech;
zdravotni pojiStovna zajisti provedeni tohoto ockovani ve lhltach stanovenych
pro jednotlivé skupiny pojisténcli; skupiny pojisténct a lhity pro ockovani jednotlivych
skupin pojisténct stanovi vlada nafizenim.*.
CAST TRETI
UCINNOST
§4

Tento zakon nabyva G¢innosti dnem jeho vyhlaseni.



DUVODOVA ZPRAVA

V souladu s bodem 3.8 pism. d) Obecnych zasad pro hodnoceni dopadi regulace (RIA)
s ohledem na nouzovy stav vyhlaseny podle Gstavniho zakona o bezpecnosti Ceské
republiky pro tizemi Ceské republiky z diivodu ohroZeni zdravi v souvislosti s prokazanim
vyskytu koronaviru (oznatovaného jako SARS-CoV-2) na tzemi Ceské republiky
se hodnoceni dopadi regulace (RIA) k tomuto navrhu zakona nezpracovava.

I. Obecna cast
A) Zhodnoceni platného pravniho stavu

Narok na uhradu ockovani (vykon) a 1é¢ivé ptipravky obsahujici o¢kovaci latky (dale jen
,»oCkovaci latka®) v provedeni nejméné ekonomicky naro¢ném upravuje ustanoveni § 30
odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozd¢jsich predpist. Jeho soucasné znéni dosud
logicky nezohledniuje uhradu ockovaci latky proti novému koronaviru SARS-CoV-2,
ktery je ptivodcem onemocnéni COVID-19, vcetné jeji aplikace.

B) Odiivodnéni hlavnich principti navrhované pravni upravy

Nékup ockovacich latek proti novému koronaviru SARS-CoV-2 je centralizovan ze strany
Evropské komise, ktera bude zajistovat rozdéleni mezi jednotlivé Clenské staty. Evropska
komise uzaviela dohodu se vSemi Clenskymi staty tak, aby mohla jejich jménem jednat
s vyrobci kandidatnich vakcin. Ve smlouvé se mj. Clenské staty zavazuji k tomu, Ze
nebudou individualng jednat s vyrobci a podryvat tak spole¢nou vyjednédvaci pozici EU.
Dohoda rovnéz poskytuje moznost navysit finan¢ni prostfedky, kterymi Komise disponuje
z narodnich rozpocti tak, aby bylo umoZnéno jednani s co nejvice moznymi vyrobcei. Za
tim ucelem bylo pfijato rozhodnuti Komise o schvéleni dohody s clenskymi staty o
pofizeni ockovacich latek proti COVID-19 jménem Cclenskych stath a souvisejicich
postupech.

S ohledem na potiebu rychlé kontroly Siteni onemocnéni COVID-19 se navrhuje doplnéni
ustanoveni § 30 odst. 2 zakona, pficemZ ocCkovani Sirokého spektra populace je
z odborného hlediska povazovano za nejvhodnéjsi zpiisob kontroly tohoto onemocnéni.
Nové se tak rozSifuje ndrok pojisténce o ockovéani a ockovaci latky proti onemocnéni
COVID-19 vyvolanému plivodcem SARS-CoV-2. V prvni fazi bude nakup ockovaci latky
zajisStovan statem na zdkladé rozhodnuti Komise o schvaleni dohody s ¢lenskymi staty o
potizeni ockovacich latek proti COVID-19 jménem CcClenskych stath a souvisejicich
postupech. Rozsifeni naroku se vztahuje pouze na ockovaci latky pofizené stitem na
zéklad¢ rozhodnuti Komise o schvaleni dohody s ¢lenskymi staty o potizeni oCkovacich
latek proti COVID-19 jménem Cclenskych stati a souvisejicich postupech. Navrhem
zékona tak neni feSena situace poté, co dojde k ukonceni ndkupu ockovaci latky statem.
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Vzhledem k tomu, Ze zajiSténi dostupnosti zdravotnich sluzeb hrazenych z vefejného
zdravotniho pojisténi je ukolem zdravotnich pojistoven, je nezbytné, aby na thradé
ockovacich latek nakupenych statem participovaly. Zaroven je nezbytné zajistit a uhradit
distribuci ockovacich latek poskytovatelim zdravotnich sluzeb, ktefi budou ockovani
provadét. S ohledem na velmi specificky zpiisob potfizeni ockovaci latky, je proto
v navrhované pravni Gpravé nezbytné promitnout nasledujici skutecnosti.

1) Stat jako vlastnik a distributor o¢kovaci latky

Stat bude vlastnikem ockovaci latky az do doby provedeni ockovani a v takovém piipadé
by mél plnit pozadavky na distributora podle zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech
a o zméndch nékterych souvisejicich zdkond (zdkon o léCivech), ve znéni pozdéjsich
predpisti. S ohledem na dale uvedené ale fakticky nedojde k situaci, kdy by pifimo
s ockovaci latkou nakladal a zaroven neni mozné, aby v horizontu n¢kolika tydnt byl stat
(Ministerstvo zdravotnictvi) schopen splnit vSechny podminky zdkona o 1é¢ivech tykajici
se procesu povolovani distribuce. Z toho diivodu se navrhuje, aby v tomto ptipadé, kdy se

stat stdva distributorem pouze z titulu vlastnika ockovaci latky, ale fyzicky s IéCivymi

pfipravky nebude naklddat, aby zdroven nemusel plnit pfisné podminky zékona o

1é¢ivech, které v daném piipad€ nemaji zddny vliv na bezpecnost distribucniho fetézce.

2) Smluvni zajis$téni a uhrada distribuce 1é¢ivych piipravku

V ptipadé vétsSiny ockovacich latek by samotnou distribuci méla zajisStovat osoba, ktera je
drzitelem povoleni podle zakona o 1éCivech. Je proto nezbytné vytvotit zdkonné podminky
pro samostatnou uhradu distribuce ze zdravotniho pojisténi a ziroven pro zaloZeni
trojstranného pravniho vztahu mezi stitem (vlastnik vakciny), distributorem a zdravotnimi
pojiStovnami (konecny platce). V dasledku by pak mélo dojit k situaci, kdy na zakladé

smluvniho vztahu bude distributor piebirat dodavky ockovacich latek ve vlastnictvi statu a
provadét distribuci jednotlivym poskytovateliim zdravotnich sluZeb.

Vybér distributora bude realizovan postupem podle zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani
vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen zakon ,,&. 134/2016 Sb.),
s tim, Ze lze predpokladat, 7ze bude vyuzito jednaci fizeni bez uverejnéni podle § 63 a nasl.
tohoto pravniho ptedpisu. Zakonna podminka pro postup v jednacim fizeni bez uvetejnéni
podle § 63 odst. 5 zdkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni
pozdéjsich predpisi (,, Zadavatel miize pouzit jednaci Fizeni bez uverejnéni také, pokud je

to nezbytné v diisledku krajné naléhavé okolnosti, kterou zadavatel nemohl predvidat a ani
uverejnénim. ‘), se v piipadé ndkupu dotcenych ockovacich latek jevi byt dostatecna. Jde o
krajn¢ naléhavou situaci, zadavatel ji nezptsobil a nadkup je nutné provést co nejrychle;ji.
Naléhaveé verejné zakazky zadavané v souvislosti se soucasnou situaci podminkam pro
jednaci ftizeni bez uvetejnéni plné odpovidaji. Cilem je piedev§im urychleni celého
procesu, nebot’ ve standardnich lhitach by prakticky nebylo mozné distributora vybrat
v pottebné dobé¢, kdy bude jiz ofkovaci latka k dispozici a dosSlo by tak k vyznamnému
prodleni v samotném provadéni ockovani. S ohledem na pocet osob disponujicich
pfislusnymi povolenimi a schopnymi ve stanoveném objemu distribuci provést, nedojde

k zddnému naruSeni hospodarské soutéze. Ptedkladatel ocekava, Ze osloveni budou
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vSichni potencialni soutézitelé, kteti budou schopni tuto zakazku realizovat. Zakon pak
vyslovné nijak nevylucuje, ze pro riizné ockovaci latky mohou byt timto postupem
vybrani riizni distributofi.

3) Uhrada o&kovacich latek zdravotnimi poji§tovnami statu

Na zaklad¢ vykazaného provedeného ockovani poskytovatelem zdravotnich sluzeb uhradi
zdravotni pojistovna oCkovaci latku statu ve vysi ceny, za kterou byla staitem nakoupena.
Aplikaci pak uhradi poskytovateli zdravotnich sluzeb v souladu s cenou vykonu ockovani
(02105). Zdravotni pojistovny tedy hradi pouze skute¢né spotiebované davky ockovaci
latky, ptipadné nespotiebované davky zlstavaji statu, ktery s nimi v souladu s pravidly
stanovenymi smlouvami s jednotlivymi vyrobci mize dale naklddat. Tzn. nabidnout je
dalsim clenskym statim Evropské unie, nésledné statim Evropského hospodarského
spolecenstvi a az poté dale.

4) Moznost prioritizace ohrozenych skupin

Néavrh zdkona ptfedpokladd moznost vydani natfizeni vlady k urceni ¢asové posloupnosti
oCkovani definovanych skupin pojisténcii. Samotny narok upraveny zakonem nebude
nijak omezen, tedy se bude vztahovat na viechny osoby pojisténé v CR na zakladé zakona
¢. 48/1997 Sb. V prvni fazi dodavek hrozi, Ze nebude po né€kolik mésict dostatek dodavek
ockovaci latky pro vSechny pojisténce. S ohledem na potiebu fizeni epidemické situace a
zajisténi ochrany nejzranitelngjSiho obyvatelstva a zdravotnického personalu se jevi jako
zadouci, aby, aby byla pro takovy piipad zakotvena moznost ¢asové prioritizace urcitych
skupin obyvatelstva. Pokud k potiebé vydani nafizeni nedojde, tedy bude dostatek
ockovacich latek pro vSechny pojisténce, ktefi budou mit o ockovani zajem, bude platit
obecna pravni uprava obsazena piimo v zakong¢.

5) Odskodnéni pfipadné ujmy zpusobené o¢kovanim proti onemocnénim COVID-19

Navrh obsahuje také pravni upravu odSkodiiovani piipadnych nezadoucich nasledka
po ockovani proti onemocnéni COVID-19. Tato bude posuzovana obdobné jako ujma
zpusobena povinnym ockovanim podle zékona ¢.116/2020 Sb., o nihradé¢ Guymy
zpusobené povinnym oc¢kovanim. Toto opatieni ma za cil uleh¢it osobam, které se nechaji
ockovat, cestu k odSkodnéni, byla-li by témto osobam zpisobena danym oc¢kovanim Gjma,
¢imz se také chce nepifimo docilit zvySeni zajmu o ockovani proti onemocnéni COVID-
19.

C) Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy v jejim celku

Cilem pravni upravy je zahrnuti dobrovolného ockovani a ockovaci latky proti
onemocnéni COVID-19 vyvolanému ptivodcem SARS-CoV-2 mezi hrazené v piipadé
i¢asti okované osoby v systému vefejného zdravotniho pojisténi v CR. Po pfijeti této
pravni upravy bude tedy oCkovani i ockovaci latka poskytovana pojisténctim bezplatné.

Zaroven ma pravni uprava za cil zakotvit zakladni pravidla pro postup nakupu a distribuce
ockovaci latky, jejich uhradu, jakoz i uhradu aplikace oCkovaci latky viici poskytovatelim
zdravotnich sluzeb. Cilem naopak neni zakotveni konkrétnich krokl distribuce, které by
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mely byt feSeny az vradmci uzavienych smluv mezi stitem reprezentovanym
Ministerstvem zdravotnictvi, zdravotnimi pojisStovnami a distributorem, piipadné
distributory.

Nedoslo-li by k této zméné, nebylo by mozné ockovani a ockovaci latky pojisténciim
bezplatné poskytovat. Da se ocekavat, ze v takovém ptipadé by zajem o jeho podstoupeni
mohl byt vyznamné nizsi, nez je tomu v pripadé, kdy je poskytovano bezplatné. Bez
piijeti pravni upravy tak nelze oCekavat zajisténi potfebné proockovanosti populace, které
umozni Iépe kontrolovat ¢i pfimo zamezit Sifeni viru SARS-CoV-2.

D) Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy s udstavnim poiadkem Ceské
republiky

Navrh je v souladu s ustavnim poiadkem Ceské republiky. Podle &l. 31 Listiny plati, Ze:
,,Obcané maji na zdklade verejného pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni péci a na
zdravotni pomiicky za podminek, které stanovi zdakon. “ V souladu s timto ustanovenim se
navrhuje rozsifeni Uhrady ockovani (aplikace ockovaci latky) rovnéZz na prevenci
onemocnéni COVID-19.

E) Zhodnoceni slucitelnosti navrhované pravni tpravy s predpisy Evropské unie
a judikaturou soudnich organi Evropské unie

Néavrh se nedotyka pravnich ptedpisit Evropské unie, neni dotcen judikaturou soudnich
organi Evropské unie, a tedy snimi neni ani vrozporu. Nakup ockovaci latky
z prostiedkd statniho rozpoctu v prvni fazi vychéazi z rozhodnuti Komise o schvaleni
dohody s ¢lenskymi staty o potizeni o¢kovacich latek proti COVID-19 jménem clenskych
stath a souvisejicich postupech ze dne 18. ¢ervna roku 2020.

F) Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy s mezinarodnimi smlouvami,
jimizZ je Ceska republika vazina

Navrh se pfimo nedotyka Zadnych mezinarodnich smluv.
G) Predpokladané dopady navrhované pravni upravy

Pravni iprava bude mit dopad na vetfejné rozpoCty. Priméarni nakup ockovacich latek je
realizovan pifimo stitem ve spolupraci s Evropskou komisi, kterd zajisti nékup
v potfebném objemu pro vSechny ¢lenské staity EU od riiznych vyrobci. Zde je tieba
podotknout, Zze samotny nakup ockovacich latek nema spojitost s predkladanou pravni
Upravou, nebot’ jej Ize realizovat i bez ni. Pro komplexnost dopadti do vefejnych rozpocti
nicméné piedkladatel povazuje za nutné i jej zde zminit.

S ohledem na nutnost dodrZeni ustanoveni vyhlasky ¢. 416/2004 Sb. (provadéci vyhlasky
k zékonu €. 32/02001 Sb., o finan¢ni kontrole ve vefejné spravé a o zméné nekterych
zékonll) a povinnost odeslani zavaznych objednavek je nutné¢ disponovat v okamziku
objednavky financnimi prostiedky pro ndkup celkového mnozstvi davek. Toto je
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z pohledu ceské legislativy nutné i v okamziku, kdy kone¢né néklady dle planu neponese
statni rozpocet, resp. MZ, ale systém zdravotniho pojisténi.

Ze zavazki, ke kterym se Ceska republika jiz zavazala vyplyva povinnost vystavit
zavazné objednavky v hodn¢ 1,72 miliardy K¢, a to v pritbé¢hu prosince t.r. V této cen¢
jsou zahrnuty davky pro celkem 5,5 mil. osob od rGznych vyrobct. Uvedeni ceny
ockovaci latky od konkrétniho vyrobce neni s ohledem na obsah smluv mozné, nicméné
v lze uvést, ze se v zavislosti na druhu pohybuje v rozmezi od 2 do 15 EUR za jednu
davku.

Dalsi néklady budou vyplyvat z rozhodnuti zapojit se do dalSich aktudln¢ dojednavanych
smluv. Ceska republika by méla piistoupit na strategii dalsich statd a zapojit se i do
dalsich vyjednavanych smluv, byt se nemusi zavazat k odbéru v maximalnim mnozstvi.
Jakkoliv je totiz vyvoj vakcin jiz v relativn€ pokrocilém stadiu, stale neni jasné, zda, kdy a
kterému z vyrobct se podafi ziskat povoleni Evropské 1ékové agentury.

Aplikace ockovaci latky bude hrazena v souladu s cenou vykonu ockovani (02105), ktera
v roce 2020 ¢ini 223,2 K¢&. V ptipad€ prvni dodévky tedy naklady systému v. z. p. budou
¢init cca 670 mil. K&. V ptipad¢ dalSich dodavek bude vyse uhrady odvisla od schématu
(jedna nebo dv¢ davky) a poctu ockovanych osob.

Co se ty¢e moznych dopadi vzeslych z odSkodiiovani piipadnych nezadoucich nasledki
po ockovani proti onemocnéni COVID-19 statem, je nezbytné upozornit, ze smlouvy
uzavirané s vyrobci ockovacich latek obsahuji ustanoveni, podle né&jz bude vyrobce
naklady na uhradu ptfipadné Ujmy regresné¢ vymahat po statu. Timto opatfenim tedy
fakticky nevznikaji dal$i naklady pro statni rozpocet, naopak lze ocekavat, ze
zjednoduSenim postupu odskodiiovani by mohly byt nédklady nizsi, nez kdyby je regresné
po statu na zaklad¢ uzaviené smlouvy vymahal vyrobce okovaci latky.

H) Zhodnoceni dopadi navrhované pravni upravy ve vztahu k ochrané soukromi
a osobnich udaji

Navrzena pravni tprava nema vztah k ochran€ soukromi a osobnich udajt.
I) Zhodnoceni korupénich rizik

Navrzena pravni uprava nenese korupéni rizika. VySe ceny, za niz stat vakcinu bude
nakupovat v prvni fazi je determinovana cenou, za nizZ ji od vyrobce pofizuje Evropska
komise. Cena aplikace ockovaci latky (tthrada) pak plyne z obecné zavaznych pravnich
predpisii. Vybér distributora ockovacich latek bude proveden v souladu se zakonem
¢. 134/2016 Sb., a to prostfednictvim jednaciho fizeni bez uvefejnéni. Smlouva bude
nasledné zvefejnéna v registru smluv i na strankach zdravotnich pojistoven (viz § 17 odst.
9 zakona €. 48/1997 Sb.). Cely postup uzavieni smlouvy pak podléha kontrole ptislusnych
organu (Ministerstvo zdravotnictvi, Ministerstvo financi, Nejvyssi kontrolni ufad).



J) Zhodnoceni dopadi na bezpecnost nebo obranu statu

Navrzend pravni uprava méa vyznamny vliv na bezpecnost statu. Lze ocekévat, ze pii
proockovani ohrozenych skupin populace a obecné dostatecného mnozstvi osob, bude
mozné postupné rozvoliiovat restriktivni opatieni pfijatd za ucelem zamezeni Sifeni viru
SARS-CoV2.

K) Zdivodnéni prijeti navrhu ve stavu legislativni nouze

Predlozeny navrh zakona je nezbytné pfijmout co nejdiive, a to zejména proto, Ze je
nezbytné zahajit pfipravy na distribuci ockovacich latek poskytovatelim zdravotnich
sluzeb a dale jejich aplikaci pojisténcim. V opacném piipadé hrozi pokracovani
nekontrolovaného Sifeni onemocnéni COVID-19 vcetné vaznych dopadu na zdravi znacné
casti obyvatelstva a dalsi propad ekonomiky.

W r wr

11. Zvlastni ¢ast
K ¢asti I
K§1

Vzhledem ke skutecnosti, ze pouze stait miize podle rozhodnuti Komise C(2020) 4192 ze
dne 18. c¢ervna 2020 nakoupit ocCkovaci latky proti viru SARS-CoV-2, musi se
Ministerstvo zdravotnictvi stat jejim vlastnikem a tudiz v souladu se zdkonem o 1é¢ivech
jejim distributorem. Fakticky se pak ptfedpoklada, ze po nedojde k situaci, kdy by stat
(Ministerstvo zdravotnictvi) s o€kovaci latkou fyzicky nakladal. Proto se stanovi, Ze svoji
pravomoc zajistit distribuci mlZe Ministerstvo zdravotnictvi pfenést na kteréhokoliv
standardniho distributora 1é¢ivych piipravki, ktery ma k této ¢innosti v souladu s u¢innou
pravni Upravou vydané povoleni ze Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

Distributor bude vybran zdravotnimi pojiStovnami, nebot pravé tyto subjekty jsou
odpovédné za thradu distribuce z prosttedkll vefejného zdravotniho pojisténi. Vybranému
distributorovi poté bude na zdkladé¢ smlouvy déano dispozi¢ni opravnéni nakladat
s o¢kovaci latkou a rozdistribuovat ji poskytovatellim zdravotnich sluzeb, ktefi provedou
nasledné aplikaci pojisténciim.

Zaroven se pro ucely této pravni tpravy vylu€uje naplnéni podminek pro zménu povoleni
k distribuci 1é€ivych piipravki pro Ministerstvo zdravotnictvi. Stat totiz fyzicky nebude
s o¢kovaci latkou v Zadném okamziku nakladat a z toho diivodu tato vyjimka nebude mit
dopad na bezpecnost distribu¢niho fetézce, protoze faktickd distribuce (manipulace
s 1éCivymi piipravky) bude zajiSténa pouze distributorem, ktery musi spliiovat vSechny
pozadavky zékona o 1éCivech na povoleni distribuce v daném rozsahu.
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K§2

Materidl obsahuje ustanoveni feSici odSkodnéni piipadné ujmy zpisobené ockovanim
proti onemocnénim COVID-19. Toto odskodnéni by bylo feseno obdobné jako
odskodnéni ijmy zplisobené povinnym ockovanim podle zdkona ¢. 116/2020, o nahradé
ujmy zpusobené povinnym ockovanim. Vzhledem ktomu, ze smlouvy uzavirané
s vyrobci ockovacich latek obsahuji ustanoveni, podle né&jz bude vyrobce nédklady na
uhradu ptipadné Ujmy regresné vymahat po statu, jedna se fakticky pouze o zjednoduseni
postupu, jak by se mohl pojisténec k odSkodnéni dostat.

Kcastill, §3

K noveliza¢nimu bodu 1 (§ 17 odst. 7)

Zakon ¢. 48/1997 Sb. upravuje ve vztahu k tthradé (zdravotni pojistovna x distributor)
pouze ptipady, kdy se jedna o ockovani pro pravidelna ockovani podle zdkona o ochran¢
vefejného zdravi. Aby zdravotni pojistovna mohla distributorovi uhradit distribuci
v pfipadé oc¢kovaci latky proti viru SARS-CoV-2 (navic za situace, kdy sama nenakupuje
tuto ockovaci latku), je nezbytné doplnit pfedmétné ustanoveni. Tim dojde k zakotveni
zdkonné povinnosti zdravotni pojiStovny provést uhradu distribuce ockovaci latky
vybranému distributorovi.

K noveliza¢nimu bodu 2 (§ 17 odst. 7)

Zaroven se dopliuje specificky postup uhrady ockovaci latky Ministerstvu zdravotnictvi.
Tato thrada bude jako u poskytovateli zdravotnich sluzeb ¢i distributori realizovana na
zakladé smlouvy. Zékladnim pfedpokladem Uhrady pak je vykazani vykonu ockovani
pojisténci ze strany poskytovatele zdravotnich sluzeb ptisluSné zdravotni pojistovné,
nebot’ ustanoveni odkazuje na § 30 odst. 2 pism. g). Konkrétni podminky (napft. cetnost
zasilani uhrady) pak stanovi pravé smlouva mezi Ministerstvem zdravotnictvi a zdravotni
pojistovnou. Ta je povinna tuto smlouvu uzaviit nejpozdéji do 30 dnii ode dne, kdy je
k tomu vyzvéna.

K noveliza¢nimu bodu 2 (§ 30 odst. 2)

Zakotvuje se narok pojisténce na thradu ockovani a ockovaci latky proti onemocnéni
COVID-19 vyvolanému pivodcem SARS-CoV-2 u poskytovatele zdravotnich sluzeb
v ptipadé, kdy bude oCkovaci latka zajiStovéana na zakladé rozhodnuti Komise o schvaleni
dohody s ¢lenskymi staty o pofizeni ockovacich latek proti COVID-19 jménem ¢lenskych
stat a souvisejicich postupech.

Zaroven se vytvafi zdkonné zmocnéni pro vydani natfizeni vlady, kterym mize byt urcena
Casova prioritizace o¢kovani n€kterych skupin obyvatelstva. V piipadé, ze vlada k vydani
nafizeni nepfistoupi, plati obecnd Uprava, kdy ndrok na oCkovani maji vzdy vSichni
pojisténci.
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K ¢asti 111, § 4 (Gcinnost zakona)

Vzhledem k obsahu zékona, ktery reaguje na aktudlni situaci, a potiebu zajistit co nejdiive

-----

jeho t¢innost dnem vyhlaseni ve Sbirce zakontl, a to v souladu s ustanovenim § 3 odst. 4

W

zakona ¢. 309/1999 Sb., o Sbirce zakoni a o Sbirce mezinarodnich smluv, ve znéni
pozdgjsich piedpist. Reseni v podobé navrhované pravni upravy je ve vefejném zajmu
potiebné piijmout co nejdiive. To je nutné zejména proto, ze hrozi pokracovani
nekontrolovaného Sifeni onemocnéni COVID-19 vcetné vaznych dopadi na zdravi znacné
casti obyvatelstva a dalsi propad ekonomiky.

V Praze dne 30. listopadu 2020

Predseda vlady:

Ing. Andrej Babis v.r.

Ministr zdravotnictvi:

doc. MUDr. Jan Blatny, Ph.D., v.r.
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