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Vladni navrh

ZAKON
ze dne............ 2014,

kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o Ié€ivech a o0 zménach nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpisu

Parlament se usnesl na tomto zakoné& Ceské republiky:

Cl. 1
Zmeéna zakona o lécivech

V § 112 zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o lécgivech), ve znéni zakona €. 70/2013 Sb., se na konci textu odstavce 5 doplriu;ji
slova ,,,nestanovi-li zakon jinak.”.

L
Pfechodné ustanoveni

Statni ustav pro kontrolu IéCiv pfevede z prostfedkld ucétu vedeného podle § 112 odst. 5
zdkona ¢&. 378/2007 Sb., ve znéni ucCinném ode dne nabyti ucinnosti tohoto zakona, na
prijmovy Uget statniho rozpodtu Ceské republiky, zfizeny pro Ministerstvo zdravotnictvi,

v roce 2015 &astku ve vysi 1 700 000 000 K&.

CL.m
Uéinnost

Tento zakon nabyva ucinnosti dnem 1. ledna 2015.



DUVODOVA ZPRAVA

I. OBECNA CAST

1. Zhodnoceni platného pravniho stavu

Statni Gstav pro kontrolu légiv (dale jen ,SUKL®) disponuje na zakladé § 112 zakona
€. 378/2007 Sb., oléCivech aozménach nékterych souvisejicich zakonl (zakona
o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zakon o IéCivech®) finanCnimi prostfedky
— nahradami vydajl za provedeni odbornych ukonU, které jsou pfijmem zvlastniho uctu
SUKLu, nikoliv pfijimového Gé&tu statniho rozpoétu Ceské republiky, coz je vyslovné uvedeno
v § 112 odst. 5 zakona o léCivech. Nahrady vydaja za provedeni odbornych ukonu plati
regulované subjekty.

Citované ustanoveni dale omezuje pouziti téchto mimorozpoc&tovych zdrojii — prostiedkd na
zvlastnim Gétu SUKLu, a to vzhledem k ucelu, kterym m(iZe byt pouze zaji$téni Sinnosti
SUKLu provadéné podle zakona o lé&ivech. Zakon o lé&ivech jiné vyuZiti téchto finanénich
prostfedkld neumozriuje.

Soucasna pravni Uprava nema dopady ve vztahu k zakazu diskriminace.
2. Odlvodnéni hlavnich principti navrhované pravni upravy

Usnesenim vilady €. 237 ze dne 9. dubna 2014 vlada schvalila navrh zakona, kterym se méni
zakon €. 592/1992 Sb., o pojistném na vefejné zdravotni pojisténi, ve znéni pozdéjsich
predpisu, zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist, a dalSi souvisejici zakony.
Tento navrh, nyni jiz schvaleny zakon €. 109/2014 Sb., spoCiva ve zvySeni mési¢ni platby za
statni pojisténce o 58 K& za mésic od 1. 7. 2014, to je 787 K& na 845 K&. Toto zvySeni by
podle odhadd mélo do systému vefejného zdravotniho pojisténi béhem roku 2014 pfinést
cca 2,1 mld. K& (v akrualnim vyjadfeni). Kazdy dalSi rok potom cca 4,2 mid. K& Tyto
prostfedky budou pouzity na kompenzaci vypadku pfijm0 poskytovatelt zdravotnich sluzeb
v disledku planovaného zruSeni vétsiny regula¢nich poplatku.

Z divodu vyraznych pozadavk( zakona €. 109/2014 Sb. na statni rozpocet ulozila viada
ministru zdravotnictvi pfedlozit navrh novely zakona o IéCivech (dale jen ,novela zakona
o léCivech®), ktera zajisti v roce 2015 pfevod finannich prostfedkd ve vysi 1 mid. K&
z mimorozpo&tovych zdroji SUKLu do statniho rozpo&tu Ceské republiky.

DalSim problémem feSenym v ramci segmentu statniho zdravotnictvi je dlouhodobé vyrazné
Spatna ekonomicka situace Nemocnice Na Bulovce, Praha a Fakultni nemocnice u sv. Anny
v Brné. Jedna se o situaci, kdy je pfimo ohroZzen vykon stanoveného rozsahu zdravotnich
sluzeb (zdravotni péce), a to bez ohledu na progresivitu Uhradové vyhlasky. Finanéni
intervence ze strany zfizovatele, kterym je Ministerstvo zdravotnictvi CR (dale jen
~ministerstvo“) neni mozna z divodu omezenych rozpoctovych prostfedkl jeho kapitoly. Ze



stejného divodu neni mozné nalézt potfebné prostfedky ani ve statnim rozpoctu. Jediné
dostupné prosttedky v gesci ministerstva jsou mimorozpoétové prostfedky SUKLu.

Z duvodu neuspokojivého pfistupu k feSeni uvedenych problémd doSlo na prelomu roku
2013 a 2014 kvyméné na fidicich mistech obou nemocnic. Nova vedeni vypracovala
napravna opatfeni a zapocala s jejich realizaci. Vysledny pozitivni efekt se vSak z divodu
zachovani dostupnosti a poskytovaného rozsahu zdravotni péce za¢ne projevovat v pribéhu
let 2014 az 2015. Dil¢i pozitivni pFfinosy jsou vSak patrné uz nyni, zejména snizené tempo
zadluZovani.

Pfipadné sniZeni objemu a rozsahu zdravotni péce v roce 2014 by znamenalo vyznamné
snizeni uhrad v roce 2015, pro ktery je referenénim obdobim rok 2014. Pfedpokladané
snizeni uhrad by nebylo mozné kompenzovat snizenim nakladu a situace by se tak stala
neudrzitelnou. Celkova Castka potfebna ke stabilizaci situace ve zminénych nemocnicich
byla vy€islena na 700 mil. K&, které je nutné poskytnout ze statniho rozpoctu.

VySe uvedené skuteCnosti zakladajici zvySené naroky na statni rozpocCet byly zohlednény
v usneseni viady €. 385 ze dne 28. kvétna 2014, které uklada ministru zdravotnictvi zajistit
zapojeni mimorozpoé&tovych pFijmi SUKLu do pfijma statniho rozpoétu Ceské republiky, a to
zménou zakona o lécCivech.

Duvodem pfipravy novely zakona o léCivech je umoznéni vyuziti financnich prostfedkl na
zvlaétnim Gétu SUKLu, a to odchylné od Ggelu stanoveného v § 112 zakona o légivech.
V navaznosti na uvedené je dalSim divodem pfipravy novely zakona o IéCivech zakonné
zakotveni moznosti jednorazového prevodu mimorozpoctovych finanénich prostfedkd ve vysi
1,7 mld. K& ze zvlastniho uétu SUKLu na pfijmovy Géet statniho rozpoétu Ceské republiky
zfizeny pro Ministerstvo zdravotnictvi.

Navrhovana pravni Uprava nema dopady ve vztahu k zakazu diskriminace.
3. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni Gpravy

Cilem novely zakona o légivech je napinéni usneseni vliady Ceské republiky &. 237 ze dne
9. dubna 2014 a usneseni vlady Ceské republiky & 385 ze dne 28. kvétna 2014, tedy
zajisténi pfevedeni mimorozpo&tovych finan&nich prostfedkd ze zvlastniho ustu SUKLu
ve vy$i 1,7 mid. K& na pfijmovy uget statniho rozpo&tu Ceské republiky v roce 2015 zfizeny
pro Ministerstvo zdravotnictvi.

Uvedeného cile nelze dosahnout jinak, nez novelou zakona o léCivech, jelikoz pouZiti
finanénich prostfedki na zvlastnim Gétu SUKLu je pravé timto zadkonem omezeno na
zajisténi ginnosti SUKLu provadéné podle zakona o lé&ivech, pfigemz jiné vyuziti té&chto
finan¢nich prostfedkd neni podle § 112 zakona o IéCivech mozné.

DalSim divodem této upravy je vyfeSeni ekonomické situace Nemocnice Na Bulovce a
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, jejichZ zfizovatelem je ministerstvo. Tyto organizace
se nachazeji ve stavu, ktery ohrozuje jejich fadné fungovani a ktery nejsou tyto organizace



schopny vyresit vlastnimi silami. Bez vnéjSiho zasahu budou organizace nuceny vyrazné
omezit, v pfipadé sv. Anny Uplné prerusit poskytovani zdravotni péce. S ohledem na
pozadovany objem finan¢nich prostfedk( byla navySena penézni castka, ktera bude
pfevedena na pfijmovy ucCet statniho rozpodtu, aby bylo mozné pokryt vydaje, které
predstavuji financni prostfedky poskytnuté vySe uvedenym nemocnicim ze statniho rozpoctu.

Hlavnim cilem je tedy zajistit v roce 2015 pfevod finanénich prostfedkd ve vysi 1,7 mid. K&
z mimorozpoétovych zdroji SUKLu do statniho rozpoétu Ceské republiky. Navrhovany
prevod z mimorozpoé&tovych zdrojii SUKLu uréenych pro zajisténi &innosti tohoto Ustavu, je
jednorazovy a zcela mimoradny.

V souladu s vyjimkou udélenou ministrem pro lidska prava, rovné pfilezitosti a legislativu a
pfedsedou Legislativni rady vlady dopisem ¢&.j. 8824/2014-OVL nebyla k navrhu
zpracovavana Zaveérecna zprava z hodnoceni dopadu regulace (RIA).

4. Soulad navrhované pravni Gpravy s ustavnim poradkem
Navrhovana pravni Gprava je v souladu s Ustavnim porfadkem Ceské republiky.

5. Soulad navrhované pravni upravy s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska
republika vazana

Problematika fedena navrhovanou pravni Upravou neni pfedmétem zadné mezinarodni
smlouvy, kterou je Ceska republika vazana.

6. Soulad navrhovaného feSeni se zavazky vyplyvajicimi pro Ceskou republiku
z jejiho €lenstvi v Evropské unii

Navrhované fe$eni je v souladu se zavazky vyplyvajicimi pro Ceskou republiku z jejiho
Clenstvi v Evropské unii, nebot’ problematika, ktera je feSena navrhovanou pravni upravou,
neni upravena na urovni evropskych pfedpist. Navrh neni s pravem EU v rozporu.

7. Predpokladany hospodaisky a finanéni dosah navrhované pravni Upravy

PFevod finanénich prostfedk( ze zvlaétniho G&tu SUKLu na pfijmovy udet statniho rozpoétu
predstavuje kladny dopad navrhované pravni upravy na statni rozpocet. Dale je tfeba uvést,
Ze z hlediska pfijmové &asti zvlastniho Gétu SUKLu predstavuje navrhovana pravni Uprava
zaporny dopad, tedy snizeni vySe finanénich prostfedkd na tomto zvlastnim Gétu SUKLu.

Ptedkladatel proved! v ramci pfipravy novely zakona o légivech konzultaci se SUKLem,
ze které vyplynulo, Ze tato novela zakona o léCivech nebude pfedstavovat zvySené
poZzadavky ze strany SUKLu na vydaje ze statniho rozpoétu — je otekavan prispévek ze
statniho rozpoc€tu pouze v planované vysi 112, 609 mil. K&, tedy bez dalSiho navySovani.



8. Zhodnoceni dopadl navrhované pravni tpravy ve vztahu k ochrané soukromi a
osobnich udaji

Navrhovana pravni Uprava nema dopady ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich udaju.
9. Zhodnoceni korupcénich rizik

Nebyla identifikovana zadna korupéni rizika.

Il. ZVLASTNIi CAST

K élanku I:

V souladu s rozhodnutim viady Ceské republiky vyplyvajicim z usneseni viady &. 385 ze dne
28. kvétna 2014 je navrhovano zakotveni moznosti jiného vyuziti financnich prostfedku
vedenych na zvlastnim uctu Statniho ustavu pro kontrolu 1é&iv.

K élanku Il:

Na pFijmovy Uget statniho rozpoé&tu Ceské republiky zfizeny pro Ministerstvo zdravotnictvi se
vroce 2015 prevede 1,7 mld. K& z mimorozpoétovych zdrojd SUKLu, a to v souladu se
zakonem o statnim rozpoétu Ceské republiky na rok 2015.

K €lanku lll:
Datum nabyti ucinnosti navrhované pravni Upravy je stanoveno v souladu s ¢l. 53 odst. 1
pism. a) bod 6 Legislativnich pravidel vlady a usnesenimi viady €. 237 a 385.

V Praze dne 9. éervence 2014

pfedseda vlady

Mgr. Bohuslav Sobotka v. r.

ministr zdravotnictvi
MUDr. Svatopluk Némecek, MBA, v. r.
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378/2007 Sb.

ZAKON
ze dne 6. prosince 2007

o lécivech a o zménach nekterych souvisejicich zakont
(zékon o 1é¢ivech)
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CAST PRVNI
LECIVA

HLAVA VII
SPOLECNA USTANOVENI

§ 112
Néhrady vydaji

(1) Za provedeni odbornych tkonti na zadost a za dal$i odborné tkony stanovené

timto zdkonem vybira Ustav nebo Veterinarni tstav ndhradu vydaju.



(2) Osoba, na jejiz zadost se odborné tkony maji provést, je povinna uhradit vydaje,
které vznikly Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu pii provadéni tdchto ukont. Provaddci
pravni pfedpis stanovi vysi ndhrad vydaji za odborné ukony vykondvané na zadost v
piisobnosti Ustavu nebo Veterinarniho tistavu pro jednotlivé typy zadosti a odborné tikony
spojené s trvanim registrace 1é¢ivych ptipravka. Drzitel rozhodnuti o registraci rovnéz hradi
nahrady vydaji za ukony Ustavu a Veterinarniho tstavu spojené s trvanim registrace 1é¢ivych
piipravki formou roc¢nich udrzovacich plateb, a to tak, ze do konce kalendainiho roku je
povinen uhradit ro¢ni udrzovaci platbu na nasledujici kalendaini rok. Pokud drzitel
rozhodnuti o registraci povinnost uhradit tuto platbu ve stanovené 1htité nesplni, Ustav nebo
Veterinarni ustav jej vyzve k jeho dodatecné thradé ve lhaté 15 dnti od doruceni vyzvy. Za
kalendaini rok, ve kterém byla udélena registrace, se udrzovaci platba nehradi. Nebyla-li rocni
udrzovaci platba uhrazena ani ve lhité stanovené k dodatecné thrad¢, je drzitel rozhodnuti o
registraci povinen uhradit platbu zvysenou o 50 %.

(3) Ustav nebo Veterinarni Gistav

a) je opravnén pozadovat od osoby, na jejiz Zadost se odborné ukony maji provést,
ptfimétenou zalohu, poptipad¢ i uhrazeni vydaji ptedem, je-li zfejmé, Ze budou provedeny a
jaka bude jejich vyse, nebo

b) promine na zadost ndhradu vydaji nebo jejich ¢ast, jde-li o prevzeti registrace nebo o
ukony, na jejichz provedeni je vefejny zdjem nebo mohou mit zvlast’ vyznamné dusledky pro
SirSi okruh osob, zejména jde-li o

1. humanni 1é¢ivé ptipravky pro vzacna onemocnéni,

2. 1écivé pripravky urcené k pouziti vyhradné u osob mladsich 18 let,

3. veterinarni 1écivé pfipravky urcené pro pouziti u minoritnich druht zvifat nebo v
minoritnich indikacich, které byly uréeny v souladu s pokyny Komise a agentury
zvetejiovanymi v informac¢nim prostiedku Veterinarniho tstavu, nebo

4. tkony provadéné na zadost subjektli, které jsou predmétem podpory podle piimo
pouzitelného ptedpisu Evropské unie84).

(4) Ustav nebo Veterinarni Gstav vrati zadateli
a) nahradu vydajl v plné vysi, pokud
1. zadatel zaplatil ndhradu vydajt, aniz k tomu byl povinen, nebo

2. pozadovany odborny ukon nebyl zah4jen,

b) na jeho zaddost pomérnou ¢ast zaplacené nahrady vydaji odpovidajici odbornym tkontim,
které nebyly do doby ukonceni fizeni provedeny, nebo

c) rozdil mezi vysi zaplacené nahrady vydaji a vysi ndhrady vydajii stanovené provadécim
pravnim ptfedpisem podle odstavce 2.



(5) Néhrady vydaji podle odstavce 1 nejsou piijmem rozpoctu podle zvlaStniho
pravniho piedpisu85) a jsou pijmem zvlastniho Gétu Ustavu nebo Veterindrniho ustavu.
Prostfedky na tomto uctu nejsou piijmy rozpoctu podle zvlastniho pravniho ptredpisu85), jde
o mimorozpo&tové zdroje, které pouziva Ustav nebo Veterinarni Gistav piimo pro zajisténi své
¢innosti provadéné podle tohoto zdkona nebo podle zvlastnich pravnich predpisi99), nelze-li
tuto ¢innost zajistit v potiebném rozsahu z rozpoctovych zdroji, nestanovi-li zakon jinak.

(6) Ustav nebo Veterinarni Gstav podle své plisobnosti je rovnéz opravnén pozadovat
nahradu vydaji za provedeni odbornych ukonli od osoby, kterd nesplnénim nebo poruSenim
povinnosti stanovené timto zdkonem nebo nafizené na jeho zaklad¢ zpiisobila nutnost
provedeni takovych ukont.

(7) Provadéci pravni predpis stanovi vymezeni ndhrad vydaji, zpisob predkladani
zadosti o prominuti nebo vraceni nahrady vydajii nebo jeji Casti a rozsah dokumentace
predkladané s takovymi zddostmi.




