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Program

Reformni balik k 1.4.2012 a dalsi vyvoj
e Zakon o zdravotnich sluzbach

o Zakon o verejném zdravotnim pojisteni
Vybrané zmeény

o Definice lege artis

e« Pouceni o ceneée

o Neprijeti a ukonceni péece

. Casovéa a mistni dostupnost

Vyjimecna uhrada dle § 16 zakona 48/1997 Sb.
Uhradova vyhlaska 2013
Diskuse rizena i volna



yotandardy“ v Listiné a v zakone

> Odborny, medicinsky standard:

e ClI 31: ,Kazdy ma pravo na ochranu zdravi.
e Zakon 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach

> Uhradovy standard, ,,narok*:
o« Cl. 31: Obcané maji na zaklade verejného pojisteni pravo
na bezplatnou zdravotni pécéi a na zdravotni pomucky za
podminek, které stanovi zakon*

e Zakon 48/1997 Sb. o verejném zdravotnim pojisténi




Pravni vztahy ve zdravotnictvi

Z.ikony, vyhlasky MZ
Cl. 31 — zakonem
vymezena ,pojistna
SltJnrl(r):c\llgvy Zdravotni Regulovany
” - R ObChOdné ra'an’
standard® pojistovny vztah g

Pojisténec

Pacient

Smluvni, resp.
zakonny rezim

' 372/2011 Sb., ,Odborny standard® .

Pouceni o medicinskych moznostech

Péce lege artis
LéCebny kontrakt, zaplaceni ceny

Poskytovatel




Redefinice lege artis

> Zakon o zdravotnich sluzbach, § 4 odst. 5):

o Nalezitou odbornou urovni se rozumi poskytovani
zdravotnich sluzeb podle pravidel vedy a
uznavanych medicinskych postupu, pri
respektovani individuality pacienta, s ohledem na
konkretni podminky a objektivhi moznosti.

> Proslo ustavnépravnim prezkumem




>

>

>

Pouceni, dokumentace

§ 31 (1) ZoZS: Poskytovatel je povinen

a) zajistit, aby byl pacient srozumitelnym zptsobem v dostatecném
rozsahu informovan o svéem zdravotnim stavu a o navrzeném
individualnim lecebnem postupu a vsech jeho zménach ,

b)umoZznit pacientovi nebo osobée urcené pacientem klast doplriujici
otazky, vztahujici se k jeho zdravotnimu stavu a navrhovanym
zdravotnim sluzbam, ktere musi byt srozumitelne zodpovezeny.

§ 31 (2) Informace o zdravotnim stavu ... obsahuje udaje o

a) priciné a puvodu nemoci, jsou-li znamy, Jejim stadiu a
predpokladaném vyvoji,

b) ucelu, povaze, predpokladaném prfinosu, moznych disledcich a
rizicich navrhovam?ch zdravotnich sluzeb, vcetne jednotlivych
zdravotnich vykond,

c) jinych moz’nqstech poskvzfnut/' zdravotnich sluzeb, jejich vhodnosli,
prinosech a rizicich pro pacienta,

d) dalsi potrebné leché (...)

§ 53(2) ZD obsahuje...

d)informace o zdravotnim stavu pacienta, o prubéhu a vysledku
poskytovanych zdravotnich sluzeb a o dalsich vyznamnych okolnostech
souvisejicich se zdravotnim stavem pacienta a s postupem pri
poskytovani zdravotnich sluzeb




Obecna definice naroku

> § 13, Hrazené sluzby

e (1) Ze zdravotniho pojisteni se hradi zdravotni
sluzby poskytnute pojistenci s cilem zlepsit
nebo zachovat jeho zdravotni stav hebo zmirnit
Jjeho utrpeni, pokud

a) odpovidaji zdravotnimu stavu pojisténce a ucelu, jehoz
ma bvt jejich poskytnutim dosazeno, a jsou pro pojistence
primerene bezpecne,

b) jsou v souladu se souCasnymi dostupnymi poznatky
lekarske vedy,

c) existuji dukazy o jejich uc€innosti vzhledem k ucelu jejich
poskytovani.




Uhrada 1éki

> § 15 (5) — léky rezimu ambulantni péce
e Ze zdravotniho pojisténi se hradi pri poskytovani ambulantni zdravotni
pece léCive pripravky...pokud pro neé SUKL rozhodl o vysi uhrady (§ 39h).
o« V kazde skupiné lécivych latek uvedenych v priloze ¢€.2 se vzdy piné
hradi nejmene jeden lecivy pripravek
> §15(10) — ,,centrové“ léky

« Lecivy pripravek, jehoz uhrada ze zdravotniho pojisteni je rozhodnutim
SUKL podminéna pouzivanim na specializovaném pracovisti, zdravotni
pojistovna hradi pouze poskytovateli, se kterym za ucelem
hospodarneho uziti takovych léc"ivych pripravkl uzavrela zvlastni
smlouvu.

e Soucasti takove smlouvy musi byt uvedeni leCiveho pripravku a
pracoviste zdravotnickeho zarizeni poskytovatele.

> § 39a a nasl. — rozhodovaci ¢innost SUKL
. Rozhodnuti o registraci, rozhodnuti o cene
e Rozhodnuti o vysi a podminkach uhrady




Indikacni omezeni

> ,,Ze zdravotniho pojistéeni lek se hradi pouze
lé€ba zrzavych pacientu starSich 80 let, kteri
se dostavili v doprovodu obou rodiéu“



Indikacni omezeni

> Indikacni omezeni (Rebif 22, www.olecich.cz)

o Interferon beta 1a s.c. je indikovan pro léCbu pacientt s jistou
diagnozou atakovité formy roztrousené sklerozy mozkomisni v
remitentnim stadiu choroby, pokud je pritomna vysoka aktivita
choroby (2 dokumentované a lecené relapsy za 1 rok nebo 3
relapsy za posledni 2 roky) a invalidita nepresahuje stupen 4,5
EDSS.

e Lecba je ukonCena pri neefektivite (2 tézke relapsy za rok,
zvySeni EDSS o 1 stupern béhem 12 mésicu, ztraté schopnosti
chuze).

o Dlouhodobou /échu (déle nez 2-4 roky dle SPC) musi schvalit a
garantuje vedouci lekar specializovaného pracoviste - centra se
zvlastni smlouvou se zdravotnimi pojistovnami na lécbu timto
typem lécivého pripravku.



Narok pojistence — vyjimecna uhrada
> §16

e (1) Prislusna zdravotni pojistovna hradi ve
vyjimecnych pripadech zdravotni sluzby Jinak
zdravotni pojistovnou nehrazené, je-li poskytnuti
takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z
hlediska zdravotniho stavu pojistéence.

e (2) S vyjimkou pripadu, kdy hrozi nebezpeci z
prodleni, je poskytnuti zdravotnich sluzeb podle
predchoziho odstavce vazano na predchozi souhlas
revizniho Iékare.




Narok pojistence na ,,Casovou a mistni*
> §11 (1), pojistenec ma pravo

na casovou a mistni dostupnost hrazenych sluzeb
poskytovanych smluvnimi poskytovateli prislusné zdravotni
pojistovny

> § 40 (3) Zdravotni pojistovny musi zajistit

a) mistni dostupnost hrazenych sluzeb (dojezdova doba z mista
bydlisté, ,,dojezdovou dobou se pro ucely tohoto zakona rozumi
doba v celych minutach, ktera odpovida efektivni dostupnosti
mista dopravnim prostredkem rychlosti ktera je primérena typu
pozemni komunikace®, dojezdove doby stanovi viada
narizenim,

b) ¢asovou dostupnost hrazenych sluzeb. Casovou dostupnosti
se rozumi zajistéeni poskytnuti neodkladnych a akutnich
hrazenych sluzeb ve |huté odpovidajici |elich naléhavosti . Lhuty
vyjadrujici casovou dostupnost planovanych hrazenych sluzeb
Stanovi vlada narizenim.




/0/S — odmitnuti pacienta

> §48 Z0ZS
> (1) Poskytovatel, kterého si pacient zvolil, mize odmitnout

prijeti pacienta do péce, pokud

a) by prijetim pacienta bylo prekroceno unosne pracovni zatizeni
nebo jeho prijeti brani provozni duvody (NEBQO), personaini
zabezpecen/ nebo technické a vécné vybaveni zdravotnického
zarizeni; prekrocenim unosného pracovniho zatizeni se rozumi stav,
kdy by zajlsten/m zdravotnich sluzeb o tohoto pacienta doslo ke
snizeni urovné kvality a bezpecnosti zdravotnich sluzeb
poskytovanych pacientum jiz prijatym,

b) (vzdalenost mista pobytu a vykon navitévni sluzby), nebo

C) neni pojistencem zdravolni pojistovny, se kterou ma poskytovatel
uzavrenu smlouvu podle zakona o verejném zdravotnim pojisténi,
toto pravo se nevztahuje na pojisSténce z (EU) Ci statu, se kterymi ma
CR uzavfenu smlouvu..., zahrnujici ve vécném rozsahu naroky na
zdravotni peci.

> (nelze u neodkladné péce)



UkoncCeni pécCe o pacienta

> Z0ZS, § 48 (2) Poskytovatel muze ukongcit péci o pacienta v
pripade, ze
e a) prokazatelné preda pacienta s jeho souhlasem do péce jiného
poskytovatele,

o b) pominou duvody pro poskytovani zdravotnich sluzeb; to neplati,
jde-li o registrujiciho poskytovatele; ustanoveni § 47 odst. 2 neni
dotceno,

e ) pacient vyslovi nesouhlas s poskytovanim veskerych zdravotnich
sluzeb,

« d) pacient zavaznym zpusobem omezuje prava ostatnich pacientu,
umysiné a soustavne nedodrzuje navrzeny individualni lecebny
postup, pokud s poskytovanim zdravotnich sluzeb vyslovil souhlas,
nebo se neridi vnitfnim radem a jeho chovani neni zpusobeno
zdravotnim stavem,

« €) prestal poskytovat soucinnost nezbytnou pro dalsi poskytovani
zdravotnich sluzeb; to neplati, jestlize neposkytovani soucinnosti
Souvisi se zdravotnim stavem pacienta;

ukoncenim pece nesmi dojit k bezprostrednimu ohrozeni zivota nebo
vaznemu poSkozeni zdravi pacienta.




UkoncCeni pécCe o pacienta

> Z0ZS, § 48 (3)

o Poskytovatel nesmi odmitnout prijeti pacienta do péce
podle odstavce 1 nebo ukoncit peci o nej podle
odstavce 2 pism. d) nebo e), jde-li o pacienta, kteremu
Je treba poskytnout neodkladnou péci, jde-li o porod
nebo jde o zdravotni sluzby, které jsou nezbytne z
hlediska ochrany verejného zdravi nebo ochrany
zdravi pri praci, dale jde-li o krizoveé situace nebo
vykon ochranného léceni narizeného soudem, pokud
Jiny pravni predpis nestanovi jinak.




UkoncCeni pécCe o pacienta

> Z0ZS, § 48 (5)

(5) Duvody odmitnuti prijeti pacienta do péce podle
odstavce 1 nebo ukonceni pece podle odstavce 2
posuzuje poskytovatel.

Poskytovatel o odmitnuti prijeti do pece podle
odstavce 1 nebo o ukonceni pece podle odstavce 2
pism. d) a e) nebo o odmitnuti poskytnuti zdravotnich
sluzeb podle § 50 odst. 2 vyda pacientovi pisemnou
zpravu, ve které je uveden duvod odmitnuti nebo
ukonceni.




Vymahatelnost

> §11(2)

Ma-Ii pojistenec za to, ze mu nejsou poskytovany hrazené
sluzby v souladu s timto zakonem, muze podat stiznost
podle zakona o zdravotnich sluzbach.

> §46 (1)

Zdravotni pojistovna je povinna zajistit poskytovani
hrazenych sluzeb svym pojistencum, vcetne jejich mistni a
casove dostupnosti.

> §45a (1)

Zdravotni pojistovne, ktera nepostupuje v souladu s ...§ 46
odst. 1 ..., muze Ministerstvo zdravotnictvi ulozit pokutu az
do vyse 10 000 000 K¢&. Pokuta Je prijmem statniho
rozpoctu. Zdravotni pojistovna je povinna hradit pokutu z
Jjejiho provozniho fondu.



Ramcoveé smlouvy

> Povinnosti ZZ

neodmitne prijeti pojiStence do sve pece s vyjimkou
dqxodu uvedenych v § 11 oastavci 1 pismenu b)
Zakona,

nepodmini pravo pojistence na svobodnou volbu
lekare, zdravotnickeho zarizeni nebo na poskytnuti
hrazené zdravotni pece zadnymi reqistrachimi
poplatky nebo sponzorskymi dary a za poskytnutou
zdravotni péci hrazenou pojistovnou nebude od
pojisténce, pokud to nevyplyva z pravnich predpisd,
vybirat zagnou filnancni uhraqu,

nebude zvyhodnovat poiis"tén%g_/edné nebo vice
pojistoven v neprospech pojistencu pojistoven
ostatnich a zhorsovat dostupnost zdravotni péce
hrazene pojistovnou prednostnim poskytovanim pece
hrazenée jinym zpusobem,




Ramcoveé smlouvy

> Povinnosti ZZ

e ZZ ,poskytuje hrazenou zdravotni péci "lege artis”
bez nadbyteénych nakladu, vzdy vSak se
zretelem k tomu, aby potrebnéeho diagnostickeho
nebo lecebného efektu bylo dosazeno s ohledem
na individualni zdravotni stav pojistéence”

e Z/Z,odpovida za ucelnost indikace pri odesilani
pojistence ke komplementarnim a konziliarnim
vysetrenim a na zakladé jejich vysledku upravuje
diagnozu nebo lécebny postup




Ramcoveé smlouvy

> Povinnosti ZZ

e Z/Z ,povede pro posouzeni opravnenosti
vyuctovaneé zdravotni péce v prukazné formé
zdravotni dokumentaci o leceni pojistencu, ve
které budou zaznamenavany provedené
zdravotni vykony, vyzadana zdravotni péece
vcetne zdravotni dopravy, predepisovane lecivé
pripravky a zdravotnicke prostredky a uchovany v
ni i dorucene vysledky vyzadanych a
provedenych vysetreni a osetreni”




Eticky kodex CLK

> Stavovsky predpis Ceské lékaiské komory ¢&. 10
> § 2, Lékar a vykon povolani

(14) Pokud lekar doporucuje ve své lecebné praxi leky,
lecebné prostredky a zdravotni pomucky, nesmi se ridit
komercnimi hledisky, ale vyhradne svym svedomim a

prospéchem pacienta.




US a limity u neodkladné péée

> 1.US 2785/08 ze dne 13.09.2011

| Ustavni soud spatruje podstatu véci v ustavnékonformnim posouzeni
otazky, zda stezovatelka v daném obdobi prekrocila sporné naklady z
nezbytnych duvodu, tedy aby nutného lé¢ebného efektu bylo dosazeno
S ohledem na individualni zdravotni stav konkrétnich pojisténcu. Na
tuto otazku je treba se zejmena zamerit v novém rizeni a pripadne v
fomto smeru doplnit dokazovani.

Ustavni soud poukazuje v této souvislosti na zavér vyjadreny v
rozsudku Nejvyssiho soudu ze dne 27. 4. 2011, sp. zn. 25 Cdo
3507/2008 (i kdyz skutkové okolnosti pripadu jsou ponekud jineé), podle
néhoz pokud zdravotnickeé zarizeni poskytlo nutnou a neodkladnou péci
pojistenci zdravotni pojiStovny, je prislusna pojistovna povinna tuto
péci uhradit i v situaci, ze byl dohodnuty financni limit v daném obdobi
vycerpan. Uvedeny zaver povazuje i Ustavni soud za ustavne plné
konformni; je vsak tfeba doplnit, zZe tento zavér - sam o sobé -
nepokryva vsechny v Gvahu prichazejici pripady, kdy Ize smluvne
dohodnuty objem zdravotni péce prekrocit (napfr. narust poétu pacientu
dané pojistovny, preskripce leku u chroniku apod.).




Pripadoveé studie a problémoveé
oblasti
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Kazuistika 1: Objemove limity a stop-stav

> Limity uhrady ZP-poskytovatel
« Uhradové vyhlédska § 17 odst. 3, smlouva — dodatek/vyhlaska
> Objemova limitace 2012, akutni lUzkova péce:

o Individualné sjednana slozka uhrady: max.98% uhrady na
unikata v 2010, uhrada na urovni max.110% unikata v 2010

o Pripadovy pausal: PUdrg2012=CMred*252012, kde CMred
neni nikdy vysSi nez CMalfa2010*1,05...vice pacientu Ci vétsi
Qrodukce na ucet ZZ?

e Uhrada mimo DRG: 107-109% ref.obd. polovi¢ni uhrada, nad
109% nic?

> Problematickeé:

e« Rozpor s individualni povahou prav pacienta (dostupnost
indikované hrazené péce, volba smluvniho poskytovatele)

o Neformalni stop-stavy a problém ,nadpocetneho pacienta“
o Stiznost cili na smluvni ZZ
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Nemocnice nema penize. Odmita pacienty s
roztrousenou sklerézou, jsou "drazi”

Nemocnice zacinaji omezovat nakladnou biclogickou
lecbu. Naklady na drahé diagnozy stale rostou, pohybuji se
ve stovkach milionlu korun, ale pojistovny poZaduji mensi
vydaje. Pacienti pritom potrebuji I&€bu co nejdrive.

Ctéte vice o: zdravotnictyi | nemocnice | I8cba | pojigtovna | Skriy

pisma

Michaela Muzikova
redaktor
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Pacienti v Cesku se poprvé rozhodli domahat
lécby u soudu

20. ledna 2012 11:22, aktualizovanc 12:29

Devét pacientu s roztrouSenou sklerézou se rozhodlo u soudu branit proti systému
ceského zdravotnictvi. Planuji Zalobu na severoCeskou Krajskou zdravotni, protoze jim
odmitla drazsi léCbu, na kterou maji ze zakona narok. SpoleCnost na situaci
zareagovala informaci. Ze na |éCbu pacienti dosahnou.




20. 1. 2012 | posledni aktualizace: 20. 1. 2012 15:30 v 28 0o g+ [=] velikost +
pisma

Tézce nemocni nepodaji Zzalobu, VZP jim
slibila uhradit biologickou lécbu

Pacienti s roztrousenou sklerézou, kteri se dosud marné

domahali nutne lechy prostrednictvim specialnich injekei,
nemusi podat historickou Zalobu. Krajska zdravotni,a.s., s

niZ se méli soudit, se dohodla s VZP na dhradé jejich Iéku.

- o L4 . r T L .
Mot wira A rdrasrntnichn V70D 1 namne | lacrha | 7alnha | naciant
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Kazuistika 2: Nenasmlouvana péce

Kazuistika ze setkani pneumoonkologu

SUKL: Schvaleni uhrady ,,centrového* Iéeku 3/2010

Dodatky dosud neuzavreny

Legislativa a spravny postup:
Léecivy pripravek, jehoz uhrada ze zdravotniho pojisteni je
rozhodnutim SUKL podminéna pouzivanim na specializovaném
pracovisti, zdravotni pojistovna hradi pouze poskytovateli , se
kterym za ucelem hospodarného uziti takovych lécivych
pfipravku uzavrela zvlastni smlouvu. Soucasti takové smlouvy

musi byt uvedeni leciveho pripravku a pracoviste
zdravotnického zarizeni poskytovatele.

Bez dodatku neni hrazeny

Nelze ani § 16 (nejde o péci nehrazenou)

Spravny postup: pouceni o cene a stiznost pacienta na ZP
Pravdépodobna pokuta pro ZP dle § 45a




Kazuistika 3: Dusledky revize

Aktualné reseno ve véci RS, FN USA, 16 pacientu
Revize konstatovala nedodrzeni uhradovych omezeni
Zpetneé vec poskytovatele, pro futuro ale pouceni o
ceneé a vec pacienta?

Mozny vyvoj:

e ZP prehodnoti zaver revize

e ZPschvalidle § 16
e ZP urcijinou variantu lécby

Obchodni tajemstvi nebo informovanost pacienta?
e« Povinnost poucit
o Povinnost zdokumentovat a nechat nahlednout



K diskusi

> § 16 arole pacienta v procesu

> § 16 u Hodkginova lymfomu a risk-sharing
o Sporna ucinnost — délba rizika

> ,,Hranice ochoty platit: Nehradime nad
QALY za 3xHDP/os.*

o Neplati ministr ani reditel ZP, ale obcane...jejich
ochotu je treba zkoumat, cestou Parlamentu

o Vs. umélé srdce za 15mil/QALY
> Problém zdlouhavych fizeni — MZ, SUKL
o« Spravné v radu tydnu, realné v radu let

« Radoby snaha o usporu, reseno pres § 16
(administrativa...)



Dekuji za
pozornost

Prednaskova ¢innost, vzdelavani
http://www.zdravopravo.cz, ondrej.dostal@zdravopravo.cz

D&D poradenstvi o vzdélavin:

ve sdravotnicivi a pravua
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http://www.zdravopravo.cz/
mailto:seminare@zdravopravo.cz

