Urad vlady Ceské republiky
Legislativni rada vlady Ceské republiky

Pracovni komise pro hodnoceni dopadi regulace (RIA)

V Praze 11. fijna 2024

Gj.: 698/24

Stanovisko

k

Navrhu zakona, kterym se méni zakon ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich

sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpistli, a 0 zméné dalSich zakon

I. Uvod

Cilem navrhované upravy je provedeni dil¢ich zmén, které povedou k zajisténi poZzadované
urovné a kvality poskytovanych specifickych zdravotnich sluzeb, a to v reakci na aktualni
potfebu sjednoceni a implementaci odbornych a aplikacnich poznatkl z praxe, zahrnujicich

snizeni

administrativnich nakladi a =z&asti reflektujicich téz pozadavky vyplyvajici

z antibyrokratického balic¢ku, a to na urovni konkrétnich dil€ich oblasti :

a)

b)

c)

d)

Asistovana reprodukce: sjednoceni pravni upravy uhrad spojenych s darovanim
zarodecnych bunék; omezeni po¢tu odbéru vajiCek za zZivota Zeny.

Pracovnélékarské sluzby:

- umoznéni fakultativniho pfistupu k provadéni pracovnélékarskych prohlidek u praci,
u nichz nejsou podminky zdravotni zpusobilosti stanoveny provadécim predpisem;
rozsifeni moznosti zaméstnavatell zajistit provadéni pracovnélékarskych prohlidek na
dobrovolné bazi.

- Programy podpory zdravi: zavedeni nového institutu za ucelem vytvofeni podminek
motivace zaméstnavatelll k tvorb& preventivnich programi podpory zdravi
zaméstnancu za uCelem zvySeni dostupnosti primarni, sekundarni a terciarni
prevence.

- Praktické vyudovani: zruSeni povinnosti provadét posuzovani zdravotni zpUsobilosti
v pfipadech irelevantnich obor(; v nékterych pfipadech odstranéni dvojiho posuzovani
zdravotni zpUsobilosti (ke vzdélavani a k praktickému vyucovani).

Lékarské ozareni:prodlouzeni nejzazsi |haty k aktualizaci narodnich radiologickych
standardu; vypusténi povinnosti zpracovat mistni radiologické standardy v ramci zubni
radiologie a kostni denzitometrie; zavedeni kompetence ministerstva posuzovat novost
a spravnost mistnich radiologickych standardu; uprava nejzazsi frekvence klinickych
auditd.

Ochranné Ié€eni: doplnéni podminek dozoru krajského statniho zastupitelstvi, v€etné
prava pacientl podavat podnéty k proSetfeni Spatného zachazeni; povinnost
zdravotnickych pracovnikd hlasit nedostaveni se pacienta k prohlidce ve stanoveném
terminu u ambulantniho ochranného Iéceni.

Novela zakona o ochrané vefejného zdravi: Uprava problematiky pozadavkl na
koupalisté, sauny a venkovni piskovisté ve vyhlaSce o poZadavcich na vystavbu;
zruSeni povinnosti pfedkladat organu ochrany vefejného zdravi provozni fady u
epidemiologicky vyznamnych €innosti; rozSifeni okruhu Iékaft s opravnénim provadét
oCkovani proti vztekliné a proti Zluté zimnici.




Il. PFipominky a navrhy zmén

ad Definice problému
Problém neni ve zpravé definovan vzdy dostatecné pfesvédcCivé.

Predkladatel deklaruje, ze navrhované zmény reaguji na vyvoj lékarské védy, aplikacni praxi
relevantnich dotéenych subjektl (pficemz zmény vychazeji zEasti z vlastni iniciativy a podnét
jednotlivych relevantnich aktérd a sou€asné byly s relevantnimi aktéry konzultovany) a
sou€asné na potfebnost implementace evropskych smérnic do Ceské legislativy a zEasti téz
na potfebu provést zavazky vyplyvajici z mezinarodnich pravnich dokumentl (zejména
Umluva o ochrané lidskych prav a zakladnich svobod, Umluva o biomedicing).

U &asti Asistovana reprodukce predkladatel spatfuje problém v rozdilné vySi uhrad pro darkyné
vajiek a darce spermatu u jednotlivych poskytovatell a s tim souvisejicim mozném zneuziti
programu; moznosti nadmérného podétu opakovaného darcovstvi, které mulze vést ke
zdravotnim rizikim pro darce a vyskytu tzv. pokrevniho pfibuzenstvi. Nesdéluje vSak z jakého
ddvodu je rozdilna vySe Uhrad problém a jaké to pfinasi negativni dopady? Jaky rozdil ve vysi
uhrad je v pofadku a jaky uz ne? Pozdéji v kapitole vénované dopadim by bylo uzite€né
odpovédét na otazky: Jakym zplsobem bude stanovovan cenovy strop a jaky to bude mit
dopad na realné uctované ceny? (dle ekonomickeé teorie se po stanoveni stropu budou vSichni
poskytovatelé pohybovat blizko tohoto stropu — u kolika se ceny zvysi, u kolika snizi?). Chybi
rovnéz data a studie, které by podkladaly tvrzeni predkladatele o rizikovosti opakovaného
darovani pro zdravi darct/darkyr. Nejsou uvedené udaje o celkovych nakladech a pfinosech
asistované reprodukce pro zdravotnicky systém &i spole¢nost. Doporucujeme doplnit, popf.
vysvétlit, pro€ neni mozné tato data ziskat nebo pro¢ nejsou dle predkladatele nutna. Taktéz
by bylo prospésné doplnit tuto pasaz o modely zahraniCni praxe, ktera by reflektovala
definované problémy.

U casti Programy podpory zdravi chybi data a studie k vyuZivani screeningovych a
preventivnich program( a o jejich efektivité. Pfedkladatel ve zpravé nijak neprokazal, ze by
vyuzivani preventivnich programi bylo nizké, coz by jinak bylo zasadni zjiSténi pro
navrhovanou regulaci a pro hodnoceni variant.

Predkladatel také opomenul definovat problém v oblasti ochranného Ié€eni na drovni diléiho
opatfeni povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb hlasit, Ze se pacient nedostavil
k 1ékafskym prohlidkam ve stanoveném terminu (v pfipadé ambulantniho ochranného Ié&eni).
V ramci ZZ RIA je toto dil¢i opatfeni poprvé zmifiovano v ramci vyhodnoceni pfinosu, a to jako
poztivni socialni dopad (str. 23) a dale pak v ramci stanoveni pofadi variant (str. 25-26). U
Casti Lékarského ozafeni chybi jakakoli relevantni datova zakladna.

Ad Popis existujiciho pravniho stavu

Popis existujiciho pravniho stavu navazuje na definici problému, a to na urovni jednotlivych
oblasti regulace a dilCich opatfeni.

Pro oblast ,Ochranné Ié€eni“ vSak popis pravniho stavu chybi, a to jak na urovni stavajicich
kontrolnich mechanismu, tak na urovni hlaseni nedostaveni se pacienta na prohlidku.

Zmate€né je ovSem zafazeni oblasti zdkona o ochrané vefejného zdravi (specializovana
zpUsobilost k provadéni nékterych ockovani). Dotéena problematika nefiguruje v popisu
problému a nadto zda se byt spiSe dilCi a nepodstatnou pro ucely RIA. Doporu€ujeme, aby
predkladatel tento postup vysvétlil a pfipadné tuto ¢ast ze ZZ RIA odstranil.
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Ad Identifikace dotéenych subjektu

Pfedkladatel v ZZ RIA identifikuje relevantni dotené subjekty, na které bude mit dopad
navrhovana regulace jako celek, pfic¢emz prehled dotéenych subjektll se jevi jako
vyCerpavajici.

S ohledem na odliSny a svébytny charakter konkrétnich oblasti regulace by vSak bylo vhodné
vymezit dotéené subjekty pro jednotlivé oblasti regulace samostatné, nebot z povahy véci
nejsou vSechny identifikované subjekty dotéeny vSemi opatfenimi regulace.

Ad Popis cilového stavu

Popis cilového stavu je v mnoha feSenych problematikach spiSe popisem konkrétnich
nastroju, variant feSeni a jejich moznych dopadui. Tomuto postupu se doporucujeme vyhnout
a cile vyrazné zestihlit a zjednodusit. Cile by mély byt inverzi problémového stavu a
konkrétnim popisem stavu zadouciho, k jehoZ napInéni navrh sméfuje.

Ad Zhodnoceni rizik

Rizika jsou sice zhodnocena pouze pro pfipad nepfijeti navrhované regulace. Zcela
opomenuta jsou rizika pfijeti upravy (tam, kde je to relevantni — napf. mozné navyseni uhrad
v reprodukéni mediciné, nulova odezva zaméstnavatelll na moznost podpory preventivnich
program( a tim padem nedosazeni cile, apod...) Doporucujeme zpravu adekvatné doplnit.

Ad Navrh variant reSeni

Varianty feSeni jsou zpracovany na Urovni navrhované regulace jako celku a dale samostatné
jako varianty vécného fedeni na urovni jednotlivych oblasti regulace.

Pro ucely navrhu jako celku jsou zpracovany varianty: 1. novelizace stavajicich pravnich
predpisu a 2. novy zakon, resp. tedy rekodifikace stavajicich pravnich predpisu.

Pro ucely vécnych fedeni jsou zpracovany pouze varianty 0 (nepfijeti requlace) a 1 (pfijeti
novelizace/regulace). Vybér varianty novelizace stavajicich predpist je zddvodnén
,zachovanim principu pravni jistoty. Zadna dalsi kritéria, na zakladé jejichz posouzeni by k
vybéru tohoto feSeni doSlo, nejsou uvedena. Hodnoceni dopadu se tyka vécné stranky zmén.
Navrhované varianty feSeni tedy maji vychazet z identifikace pfi€in problém0( a maji byt
posuzované vzhledem ke svym nakladum, rizikim a schopnosti identifikovany problém fesSit!

Z predstaveni variant feSeni ma byt zfejmé, jaka navrhovana opatieni cili na ktery definovany
problém. Pokud je problém zcela vyfeSen jednim opatfenim, neni pak tfeba pfidavat dalsi,
ktera mohou mit jiné nezadouci dopady. Napfiklad v pfipadé asistované reprodukce a
problému pfilis velkého poctu darovanych vajicek od jedné darkyné je tento problém feSen
navrhovanym zavedenim registru a stanovenim maximalniho poctu vajicek. Neni pak tfeba
pfijimat za cilem vyfeSeni tohoto problému dalSi opatfeni. Pokud tedy pfedkladatel navrhuje i
regulaci nahrad za darovani, mél by k tomuto kroku mit dalSi divody, neboli dalsi dobfe
oduvodnéné a popsané problémy, které potfebuje regulaci cen Fesit. Mélo by byt zcela zfejmé,
jaké dalsi pfinosy toto opatfeni pfinese a jaké potencialni negativni dopady, nebo finanéni
naklady pro v8echny zu€astnéné aktéry (vCetné darkyn) bude znamenat. Obdobné jako
v uvedeném pfikladu je tfeba pfistupovat ke v§em navrhovanym opatfenim.

U jednotlivych definovanych probléma by navrzené varianty mély postihovat celou Sifi
realistickych zpusobu jejich FeSeni. Pokud tedy definujeme jako problém zhorSené zdravi
zaméstnancl z ddvodu nedostateCnych preventivnich aktivit zaméstnancl, je tfeba se
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zamyslet nad pfi¢inami tohoto problému a na jejich zakladé pak hodnotit rizné zpusoby feseni.
Navrh pouze jednoho typu FeSeni relativné komplexniho problému zaprvé vyvolava pochyby o
transparentnosti procesu vybéru navrhovanych opatfeni a zadruhé neni ziejmé, do jaké miry
toto jedno opatfeni (programy podpory zdravi) napomuze dosazeni lepSiho zdravotniho stavu
zaméstnancu a za jakych podminek vibec ma potencial jejich zdravi zlepSit (zdravotni sluzby
v ramci pracovni doby / finanCni pfispévek / povinnost se zucastnovat / Sife nabidky /
individualni nabidka s vysvétlenim dllezitosti,..).

Opétovné jsou zmifhovany i problematiky, které nemaji svou oporu v popisu problému.

Ad Vyhodnoceni nakladu a pfrinost

Popis nakladl a pfinosl spociva témeér vyhradné v prostém vyjmenovani oCekavanych efektl
navrhu. Uvedena tvrzeni ve vétsiné pfipadu nejsou podlozena relevantnimi daty ¢i studiemi,
kauzalni vztah mezi navrzenym opatfenim a feSenim problému neni prokazan. Predkladatel
zcela rezignuje na kvantifikaci, nebo uréeni miry, do jaké budou navrhem feSeny definované
problémy. Doporu¢ujeme vSe zminéné doplnit, popf. zd{vodnit, pro€ to neni mozné.

Opét je hovofeno i o problematikach, které nemaji svou oporu v popisu problému.
Doporucujeme vysvétlit a popf. zpravu adekvatné upravit.

Ad Stanoveni poradi variant a vybér nejvhodnéjsiho reseni:

Predkladatel pouze kvalitativné popisuje oCekavané pozitivni dopady (podnikatelské prostredi,
rodina, vefejné rozpocty) jednotlivych variant. Neni vyuzita zadna ze standardnich metod pro
vyhodnoceni a porovnani variant. Neni transparentné uvedeno, podle jakych typl dopadd,
nakladu a pfinosu, ¢&i jinych hodnoticich kritérii byly varianty mezi sebou porovnany.

Doporucujeme tudiz vyuzit jednu ze standardnich metod a doplnit vyslednou tabulku dopadd,
ze které bude jasné vyplyvat, jakych hodnot dosahuji jednotliva kritéria u posuzovanych
variant. Pravé tento vystup je kliCovy pro argumentaci vybéru nejvhodné;jsi varianty.

Doporu€ujeme zaméfit se na vycisleni pfinost a nakladd u relevantnich navrha (zejména
asistovana reprodukce, programy podpory zdravi). V pfipadé programu pro zdravi je tfeba
kvantifikovat miru administrativni zatéze, ktera by plynula z povinnosti vyhodnocovat
programy podpory zdravi pro zaméstnavatele (a rovnéz popsat pfinosy, které by to podle
predkladatele mélo mit). Rovnéz tak je zasadni vyhodnotit mozné darové dopady programu
podpory zdravi na statni rozpocet, pfi simulaci urCitého podilu zapojenych zaméstnavatell a
zaméstnancu, protoze realné by bylo mozné programy pro zdravi vyuzivat jako
zaméstnanecky benefit, tj. jednalo by se o dafiové uznatelny naklad zaméstnavatele, ktery by
zaroven nevstupoval do zakladu dané zaméstnance ani do vymérovaciho zakladu pro odvod
pojistného na socialni zabezpeCeni a zdravotni pojisténi (hrazeného zaméstnancem i
zaméstnavatelem).

Pravé v problematice podpory zdravi Ize rovnéz na zakladé dostupnych studii dokladat
kauzalni vztah mezi danou intervenci a zlepSenim zdravi obyvatelstva a jeho pfistupu k
prevenci. Vyhodnoceni variant by mélo odhadovat, jakym zpUsobem pfispé&ji jednotlivé
varianty k napInéni cile — vySSi ucasti obyvatel na preventivnich programech a za jakych
nakladl — podle toho by mély byt varianty vybirany.

Ad Piezkum uéinnosti regulace

Termin pfezkumu je stanoven, indikatory zcela obecné. DoporuCujeme navrhnout indikatory
pfinejmensim k problematice program( ochrany zdravi a jaka jejich Uroveri bude povazovana
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za prokazani ucinné regulace, napf. pocet zapojenych zaméstnavatell, poCet uzivateld, vydaje
na programy, obsah program.

Ad Konzultujici organizace

Predkladatel pouze shrnuje aktéry, se kterymi byl navrh konzultovan a zdroje dat, které vyuzil.
Neni vSak uvedeno, co bylo obsahem konzultaci, k jakym novym zjisténim se pfi jejich realizaci
dospélo a v jakych €astech RIA byly konzulta¢ni vystupy vyuzity. Doporu€ujeme proto stru¢né
shrnout obsah a vysledky konzultaci a jakym zpusobem je predkladatel uplatnil v rGznych
¢astech RIA. Pfipadné vysvétlit, pro¢ takovym zpusobem nepostupoval.

Ill. Stanovisko komise RIA:

Zaveérecna zprava RIA neni vypracovana dostateéné srozumitelng, pfehledné a vérohodné.
Na fadé mist chybi jakakoli pfilehava datova zakladna, a pokud predkladatel néktera data
uvadi, pak je nijak neinterpretuje, nezasazuje je do kontextu a ani je nekomentuje (napf. Tab
1 na str. 3 ZZ RIA). Pfi vyhodnoceni nakladu a pfinosu u jednotlivych navrhovanych &asti
nové regulace nelze prokazat, Ze navrzena opatfeni povedou k eliminaci nebo zmirnéni
popsanych problém(. Navrh na zavadéni programd podpory zdravi pak neni bez dalSiho
vérohodné odlvodnén ani na urovni definice problému, zhodnoceni dopadl az po vybér
variant feSeni. Pracovni komise Legislativni rady vlady pro hodnoceni dopadud regulace proto
konstatuje, ze zavérecna zprava RIA jako celek trpi zasadnimi nedostatky, a uplatfiuje vigi ni
zasadni pfipominky a nasledujici poZzadavky na doplnéni.

o Strukturované popsat feSené problémy a navrhovana opatfeni na né pfimo
navazat. Jak definice problému (a s tim spojena kvantifikaci ¢i dobry popis odchylky
souCasného stavu od zadouciho), tak predpokladana ucinnost opatfeni musi byt
podlozeny daty a evidenci.

o Doplnit vSechny dopady jednotlivych navrhovanych opatfeni na vSechny relevantni
aktéry a kvantifikovat jejich velikost a to zejména u oblasti asistované reprodukce a
program( podpory zdravi, kde mohou dopady zasadni (v€etné dopadl na statni
rozpocCet, administrativni zatéz, podnikatelské prostfedi, atd.).

¢ V dokumentu dodrzovat zasadu proporcionality — méné dopadova opatfeni vyZaduiji
méné analyzy. Opatfeni s velkym potencialnim dopadem (asistovana reprodukce,
programy podpory zdravi) je tfeba odUvodnit podstatné dukladnéji, navrhnout SirSi
Skalu moznych feSeni definovanych problému a disledné vyhodnotit jejich dopady.

o Transparentné komunikovat rizika spojena s pfrijetim navrhovanych opatfeni.

V. Zavér

Pracovni komise Legislativni rady vlady pro hodnoceni dopadu regulace doporucuje
Legislativni radé vlady, aby projednani navrhu zakona, kterym se méni zakon €. 373/2011
Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjSich predpistl, a o0 zméné
dalSich zakonu, prerusila za ucelem prepracovani zpravy RIA predkladatelem ve smyslu
vySe uvedenych zasadnich pfipominek.

Vypracoval:
Mgr. Miroslav Dvorak

Mgr. Ing. Lucie Zapletalova, M.A.
predsedkyné komise
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