Zmena praxe tykajici se hodnoceni dopadu na
rozpocet ve spravnich rizeni s vysoce
inovativnimi léCivymi pripravky (dale jen

» VILP")

12.1.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

V navaznosti na rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR (dale jen ,MZ*), €. j. MZDR
29626/2022-2/0LZP, sp. zn.: L59/2022 ze dne 20. 12. 2022 pristoupil Statni ustav pro
kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”) ke zméné praxe k hodnoceni dopadu na rozpocet v ramci
spravnich rizeni vedenych dle ustanoveni § 39d zakona ¢. 48/1997 Sbh., o verejném
zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi”).

MZ v predmétném rozhodnuti konstatovalo, ze analyza dopadu na rozpocet je nezbytnou nalezitosti
zadosti o docasnou thradu[1] dle ustanoveni § 39d odst. 5 ve spojeni s ustanovenim § 39f odst. 6
pism. d) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Déle je povinnosti Ustavu predpoklddany dopad na rozpocet hodnotit tak, aby nebyl rozporny s
verejnym zdjmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi. V této
souvislosti Ustav odkazuje na svoji rozhodovaci praxi k hodnoceni dopadu[2] v ramci
standardniho spravniho rizeni, ktera tak bude nové uplatnovana i v ramci spravnich rizeni
o stanoveni prvni a druhé docasné uhrady VILP.

Pokud tedy v probihajicich spravnich rizenich o stanoveni prvni ¢i druhé do¢asné uhrady VILP
nebyla predlozena analyza dopadu na rozpocet, bude zadatel vyzvan k jejimi predlozeni tak, aby
mohlo dojit k jejimu metodickému zhodnoceni a dale posouzeni vysledku, zda neni predpokladany
dopad na rozpocet rozporny s verejnym zajmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Pokud analyza dopadu na rozpocet predlozena byla, dojde ke zhodnoceni a
posouzeni dopadu dle standardni praxe Ustavu viz odkaz vySe.

Zé&vérem Ustav upozorfiuje na moznost, v piipadé potreby, vyuZiti institutu preruseni spravniho
rizeni Ci poskytnuti lhiity k dolozeni skute¢nosti.[3]

Vys$e uvedeny postup bude Ustav aplikovat s G¢innosti ode dne 12. 1. 2023.

Sekce cenové a thradové regulace

[1] Dle n&zoru Ustavu je nutno tuto premisu vztahovat na #adost o prvni i druhou do¢asnou thradu.
[2] https://www.sukl.cz/leciva/vyjadreni-zdravotnich-pojistoven-k-vysledku-analyzy-dopadu a
https://www.sukl.cz/leciva/zmena-praxe-tykajici-se-smluv-k-dopadu-na-rozpocet

[3] https://www.sukl.cz/leciva/informace-k-prubehu-individualniho-spravniho-rizeni-o-uhrade
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