Viadni navrh

ZAKON

kterym se méni zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné

a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich piredpisi

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:
CL1

V § 17 odst. 7 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakont, ve znéni zékona ¢. 369/2011 Sb. a zdkona ¢. 282/2018 Sb., se
za pismeno d) vklada nové pismeno e), které véetné¢ poznamek pod Carou ¢. 34a a 34b zni:

,»€) smlouvy osobam, které distribuuji diagnostické zdravotnické prostredky in vitro podle
pravnich ptedpisti upravujicich zdravotnické prostfedky®*®, POC antigenni testy, jejichz
prostiednictvim se za ucelem stanoveni pfitomnosti antigenu viru SARS-CoV-2 provadi
vySetfeni na zakladé¢ mimotaddného opatifeni pifi epidemii a nebezpeci jejitho vzniku
nafizeného Ministerstvem zdravotnictvi podle zdkona o ochrané vefejného zdravi**®),

340) Zakon ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prosttedcich a 0 zméné zékona ¢&. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozd¢jsich predpisu.

34) Cast prvni hlava I dil 3 zakona &. 258/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi.*.

Dosavadni pismeno €) se oznacuje jako pismeno f).

CL1I

Ucd¢innost

Tento zdkon nabyva G¢innosti dnem jeho vyhlaseni.



DUVODOVA ZPRAVA
I. Obecna cast
A) Zhodnoceni platného pravniho stavu

Podle ustanoveni § 69 odst. 1 pism. i) zdkona ¢. 258/2000 Sb., o ochran¢é vetejného zdravi
a o zméné nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon
¢. 258/2000 Sb.*) je organ ochrany vefejného zdravi opravnén vydat mimotadné opatieni,
kterym se natidi dalsi urcita ¢innost k likvidaci epidemie nebo nebezpeci jejiho vzniku. Timto
opatfenim muze byt mimo jiné€ i nafizeni ploSného testovani vybranych skupin obyvatelstva
s cilem zabranit dalsimu Sifeni epidemie. Zakon ¢. 258/2000 Sb. poté vyslovné netesi, jakym
zpusobem ma byt potizeni a provedeni samotnych test uhrazeno.

Na vyse uvedené nicméné navazuje ustanoveni § 30 odst. 1 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o
vetejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni
pozd¢jsich predpist (dale jen ,,zakon ¢. 48/997 Sb.*), které upravuje prave situace, kdy jsou
ze zdravotniho pojiSténi hrazeny vySetfeni a prohlidky (véetné zdravotnickych prostiedkil)
v rdmci opatieni proti infekénim onemocnénim stanovenych podle zakona ¢. 258/2000 Sb.

S ohledem na vyvoj epidemie onemocnéni COVID-19 se pfitom mimo jiné jako Zadouci
ukdzalo nafizeni hromadného testovani na pfitomnost antigenu viru SARS-CoV-2
zpiisobujiciho onemocnéni COVID-19 u vybranych poskytovatelli zdravotnich a sociadlnich
sluzeb (jejich zaméstnanci, pacientll, resp. uzivatelli socidlni sluzby) prostiednictvim tzv.
POC antigennich testa.

Ustanoveni § 17 odst. 1 a 7 zdkona ¢. 48/1997 Sb. pak obsahuji taxativni vycet zplsobu
uhrady ze zakladniho fondu zdravotniho pojisténi smérem k vyjmenovanym osobam za
stanovené sluzby (napf. na zakladé lékatského piedpisu se poskytovatelim lékarenské péce
hradi 1é¢ivé pripravky a zdravotnické prostfedky, na zdkladé smlouvy se distributorovi
lé¢ivych piipravki hradi distribuce ockovacich latek pro pravidelna o¢kovani).

B) Odiivodnéni hlavnich principi navrhované pravni upravy

V ptipad¢ vydani mimotradného opatieni podle § 69 zakona ¢. 258/2000 Sb., které je jednim
z druhti opatfeni proti infekénim onemocnénim, ma na zakladé ustanoveni § 30 odst. 1 zdkona
¢. 48/1997 Sb. osoba, ktera se podrobi nafizenému vySetfeni (v tomto pfipadé antigennimu
testu), narok na jeho uhradu z prostiedki vetfejného zdravotniho pojisténi. Zdravotni
pojistovny jsou tedy povinny zajistit tthradu takto uloZzeného provedeného testovéni, které
bude provedeno jejich pojisténcim.

Vzhledem k mnozstvi testd, které maji byt na zakladé piijatych mimotadnych opatieni
potizeny a distribuovany poskytovatelim socialnich a zdravotnich sluzeb, je ov§em nezbytné
nastavit rovnéz vhodny zptisob thradového mechanismu. Soucasné znéni § 17 odst. 7 pfitom
z4ddnou obdobnou situaci nefesi. Podle ptredkladatele se jako nejvhodnéjsi jevi pfima uhrada
distributorovi, ktery antigenni testy nakoupi a nasledné distribuuje.! K zajisténi moznosti
uhrady ze zakladniho fondu zdravotniho pojisténi je tedy nezbytné doplnit 1 situaci, kdy

1 Pfedkladatel vychézi z ndvrhu zdravotnich pojistoven, ktery byl prezentovan v ndvaznosti na vydani
mimoradnych opatteni a usneseni vlady ¢. 1143 ze dne 2. listopadu 2020
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zdravotni pojistovna bude distributorem nakoupené a distribuované testy piimo hradit, ¢imz
dojde k zakonnému zakotveni tohoto postupu, ktery navazuje na zakotveny narok pojisténce
podle § 30 odst. 1 zdkona ¢. 48/1997 Sb.

Na zékladé vySe uvedeného se proto navrhuje, aby do ustanoveni § 17 odst. 7 byl pro ucely
uhrady doplnén pftipad, kdy zdravotni pojistovna na zakladé uzaviené smlouvy s osobou
opravnénou k distribuci zdravotnickych prostfedki, hradi této osobé antigenni testy a jejich
distribuci za tcelem zajiSténi naroku pojisténcii podle § 30 odst. 1 zédkona ¢. 48/1997 Sb. ve
spojeni s vydanym mimotradnym opatfenim podle zakona ¢. 258/2000 Sb.

Na zaklad¢ navrzené pravni Gpravy jsou tedy zdravotni pojisStovny vyslovné opravnény piimo
z prosttedkt zékladniho fondu hradit pfi dodrzeni dalSich ndleZitosti stanovenych pravnimi
ptredpisy antigenni testy a jejich distribuci pfimo distributorovi.

C) Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy v jejim celku

V piipad€ nepfijeti navrzené pravni Upravy neexistuje jednoznacné zmocnéni pro to, aby
zdravotni pojistovny hradily zajisténi testli a jejich distribuci ptimo distributorovi, coz zna¢né
usnadni cely proces testovani a naplnéni pozadavku § 30 odst. 1 zdkona ¢&. 48/1997 Sb.
Jedinym moznym feSenim by poté bylo, aby poskytovatelé zdravotnich a socidlnich sluzeb
dotéeni povinnosti zajistit testovani svych klientd (pacientll) a zaméstnancli sami testy
nakupovali a nasledn¢ vykazovali k thrad¢ zdravotni pojisStovné. Lze se pfitom domnivat, ze
nez piima thrada ze strany zdravotni pojistovny pfimo distributorovi povéfenému na zakladé
smlouvy k zajisténi antigennich testdl. Na stran¢ druh¢ je nutné uvést, ze tento postup piijetim
navrzené¢ pravni Upravy neni vylouCen a poskytovatelé zdravotnich sluzeb, ktefi zajisti a
provedou antigenni test z vlastnich prostfedkli, mohou standardné poZadovat na zékladé
ustanoveni § 30 odst. 1 ve spojeni s § 17 zadkona €. 48/1997 Sb. tthradu pfimo po zdravotni
pojistovné.

D) Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy s tstavnim poifadkem Ceské
republiky

Navrzena pravni tprava je v souladu s tstavnim poradkem Ceské republiky.

E) Zhodnoceni slucitelnosti navrhované pravni upravy s predpisy Evropské unie
a judikaturou soudnich organti Evropské unie

Navrh se nedotyka pravnich ptedpisi Evropské unie, neni dotcen judikaturou soudnich
organt Evropské unie, a tedy s nimi neni ani v rozporu.

F) Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je
Ceska republika vazana

Navrh se pfimo nedotyka zadnych mezindrodnich smluv.

G) Piedpokladané dopady navrhované pravni upravy



Navrzena pravni uprava sama piimo nema dopady do vefejnych rozpoctii, nebot’ pouze
technicky upravuje mechanismus uhrady za zajiSténi antigennich testti a jejich distribuci.
Dopad do systému vefejného zdravotniho pojiSténi plyne ze samotné potieby zajiSténi
antigennich testd pro ucely naplnéni mimoradného opatieni k predchazeni sifeni onemocnéni
COVID-19 u vybranych poskytovatelil zdravotnich a socialnich sluzeb.

Na tomto mist¢ povazuje predkladatel nicméné za Zzadouci alespon piikladem uvést
odhadované naklady. V ramci vladniho materialu ¢.j. 1309/20 byla navrzena vyse thrady za
test 120 K¢ bez DPH a pfedpokladany vykon provedeni testu ohodnocen na 200 K¢. Celkova
cena bez zapocitanych nakladi na distribuci €inila cca 320 K¢ za jeden test a provedeni. Pri
avizovaném poctu cca 10 mil. testl ¢ini dopady do systému vetejného zdravotniho pojisténi
cca 3,2 mld. K¢ Jakkoliv si ptredkladatel je védom navySeni platby za statni pojisténce,
povazuje za nutné uvést, ze dlouhodob¢jsi testovani na zakladé mimotadnych opatfeni mize i
s ohledem na dal$i ocekdvané vydaje (napt. avizované ockovani proti COVID-19) vést
k vyc€erpani rezerv systému vetejného zdravotniho pojisténi.

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

Navrzend pravni Gprava nema vztah k ochrané€ soukromi a osobnich udaji.
I) Zhodnoceni korupénich rizik

Navrzena pravni uprava nese korup¢ni rizika. Vzhledem k tomu, ze se predpoklada jeji
realizace v dobé nouzového stavu, je mozné neaplikovat nékteré standardni mechanismy
k vybéru vhodného dodavatele (distributora) ¢i stanoveni odpovidajici ceny. Nutno
podotknout, Ze timto postupem vyslovné zdravotni pojistovny povetila vlada svym usnesenim
¢. 1143 z 2. listopadu 2020. Zaroven je tfeba odkazat na materidl, ktery svym usnesenim ¢.
1105 ze dne 27. fijna 2020 vlada vzala na védomi. Tento materidl (¢j. 1309/20) obsahoval
zakladni kritéria pro vybér dodavatele testu, pfi¢emZ maximalni cena jednoho testu by dle ng;
meéla ¢init 120 K¢ bez DPH. V pfipadé¢ nasledné kontroly by proto mél byt postup zdravotnich
pojistoven a vyse thrady za jeden dodany test maximalné v této vysi.

J) Zhodnoceni dopadii na bezpecnost nebo obranu statu

NavrZend uprava nema piimy vliv na bezpeCnost statu. Diky jejimu pfijeti lze nicméné
vhodné predchézet masivnimu Sifeni onemocnéni COVID-19 u vybranych poskytovatela
zdravotnich a socidlnich sluzeb, kteti se zpravidla staraji o nejohrozenéjsi skupiny obyvatel.

K) Zdivodnéni prijeti navrhu ve stavu legislativni nouze

Vzhledem k tomu, ze mimotadna opatteni k zajisténi testovani pacientll a uzivateld socialnich
sluzeb a zaméstnancti poskytovatelli zdravotnich a socidlnich sluzeb jsou jiz U€inna
a z hlediska epidemiologické situace je tfeba testovani zahgjit co nejdiive, povaZujeme
za z4douci, aby byla pfedmétnd tprava do zédkona €. 48/1997 Sb. doplnéna co nejdiive. Bude



tak zajistén potifebny uhradovy ramec pro naplnéni naroku pojisténce na thradu vySetieni
souvisejicich s mimotadnymi opatfenimi proti infekénim nemocem.

I1. Zvlastni ¢ast

K¢l 1

Navrhuje se doplnéni thradového mechanismu pro piipad zajisténi antigenniho testu
provadéného na zdkladé mimotfadného opatfeni Ministerstva zdravotnictvi proti Sifeni
infek¢éni nemoci. Osobou, které je mozné takto zajisténé testy uhradit, je vyhradné distributor
zdravotnickych prostiedkli podle zdkona o zdravotnickych prostfedcich. Zaroven se tento
mechanismus omezuje vyslovné na zajisténi POC antigennich testli provadénych za ucelem
stanoveni pfitomnosti antigenu viru SARS-CoV-2.

K¢l 1T

Vzhledem k nezbytné nutnému rychlému zavedeni tohoto thradového mechanismu do praxe
se v ramci navrhu na projednani piedlozeného materialu ve stavu legislativni nouze navrhuje

ror e

nabyti uc¢innosti dnem vyhlaSeni zédkona, a to v souladu s ustanovenim § 3 odst. 4 zdkona
¢.309/1999 Sb., o Sbirce zékonid a o Sbirce mezinarodnich smluv, ve znéni pozdéjsich
predpisi.

V Praze dne 9. listopadu 2020

Ptedseda vlady:

Ing. Andrej Babis v.r.

Ministr zdravotnictvi:

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



