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CILE LEGISLATIVNI UPRAVY



Cile legislativni upravy

umoznit ucast pacientti v urcéitych procesech, které maji dopad na
jejich prava a zajmy

definovat subjekty, které budou opravnény k zastupovani pacient
jakozto uzivateli péce v procesech dle zakona a které budou
disponovat opravnénimi ke své ¢innosti v oblasti pomoci pacientim a
ochrany jejich zajmu

Definice pacientské organizace je potiebna k zakladni identifikaci subjektu
zastupujicich pacienty, jejichz specificka prava a povinnosti maji byt dale
ukotvena v navazujici legislativé pojici se k jejich cinnosti. Cilem je
odpovidajici zakotveni pacientskych organizaci (jako zastupcl pacientl a
jako poskytovatelt sluzeb pro pacienty) v ¢eském pravnim radu.

Navazujici uprava ma organizacim umoznit vykon prav za ucelem naplnéni
jejich poslani, napf. aby se jejich zastupci mohli déastnit procesu, které se
tykaji prav a zajmu pacientu, ¢i aby mohly organizace efektivné poskytovat
informace, poradenstvi a dalSi specifické sluzby pro pacienty. Obzviasté
tam, kdy je jejich poskytovani jinymi subjekty podstatne mené ucinné Ci
prakticky neproveditelné.




Cile legislativni tpravy I

Navrh predpoklada, ze subjekty, které splni defini€ni kritéria (kvalifikaéni podminky)
zakonného pojmu ,pacientska organizace“ a specifické podminky dle navazujici legislativy se
budou lisit od béznych neziskovych organizaci v oblasti zdravotnictvi témito opravnénimi:

1) Pravo ucastnit se rozhodovacich procesu jako zastupci pacientt

3) Se statusem se budou pojit dalSi prava potrebna pro vykon jejich specifické €innosti.

Procesy identifikované k mozné ucasti zastupcu pacientu:

« Tvorba legislativy v oblasti poskytovani zdravotni a socialni péce, tvorba koncepci a

- Ugast na procesech organizaci fizenych MZ é&i procesech s vefejnopravnim prvkem (zakon
ur¢i zakladni podminky odkazujici na certifikaci MZ, podrobné podminky stanovi dané
instituce v souladu s metodikou MZ)

 Tvorbacen a uhrad Ié€iv

* Tvorba cen a uhrad zdravotnickych prostredk

* Tvorba Seznamu vykona s bodovymi hodnotami

- Uégast na spravé zdravotnich pojistoven

« Organy zdravotnickych zafizeni



Cile legislativni upravy lll

Pacientské organizace

Organizace na pomoc
pacientiim

NNO ve zdravotnictvi



SOUCASNA SITUACE UCASTI PACIENTU NA PROCESECH
ZDRAVOTNICTVE POLITIKY V CR

UCAST NA PRACICH MZCR
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Uéast pacientti na pracich MZ

Neformalni
« Setkavani s pacientskymi organizacemi na MZ
« Dotaznikova Setreni

« Kulaté stoly a pracovni setkani k dilCim problematikam

Formalni — mechanismus uUcasti zastupcti pacientu na MZ
« Pacientska rada ministra zdravotnictvi

* Pfipominkovani materialu ministerstva, konzultace,
podnety

« Pracovni skupiny Pacientské rady

« Ugast zastupct pacientli v pracovnich a poradnich organech
MZ



Hledani vhodného zastupce pacienta ..

Konkrétni zastupce relevantni diagnézy / skupiny
diagnéz
(vybér relevantniho zastupce k pozadované problematice)

Pacientska rada
(25 zastupcu pacientu riznych diagnéz)

Setkavani s pacientskymi
organizacemi

(cca 80 zastupcu pacientu, Ctvrtletni frekvence,
databaze pres 100 organizaci)



¢len pacientské organizace
- nezavisla
- vedena a fizena pacienty
- hlavni Cinnosti je pomoc
pacientim nebo ochrana
jejich prav
- trva alespon 12 mésicu

Pacientska rada

° 2v5 Clenu - onemocnéni ledvin
* predseda - vzacha onemocnéni
e 2 - roztrousena skleréza

mistopredsedkyné - paraplegicti pacienti

- duSevni onemocneéni

- diabetes

- poruchy sluchu a zraku
- revmaticka onemocnéni

- kozni onemocnéni



Pacientska rada ve strukture MZCR i
Ministerstvo zdravotnictvi CR

N

sekce sekce
zdravotni legislativy ¥ ekonomiky a |podpory vefejného
péce a prava zdr. pojisténi zdravi

poradni organ
ministra

Pacientska rada

Oddéleni podpory
prav pacientu

pracovni pracovni pracovni Pl pracovni

skupina pro skupina pro skupina pro Sk(l;plna Pro & skupina pro
zdravotnické inovativni zdravotné usevii - celiakii
prostfedky lécbu socialni elnEheEnEnt

pomezi




Pacientska rada
ministra

zdravotnictvi




Zapojeni ¢lentl Rady do pracovnich skupin MZ

1. Komise pro kategorizaci a uhradovou regulaci zdravotnickych prostredku

M. Redinova, Z. Faltynkova

. PS pro revizi systému cen a uhrad lé¢iv
A. Arellanesova, E. Miillerova

. Mezirezortni PS ke zdravotné-socialnimu pomezi
J. Reineltova, R. Skala-Rosenbaum

. Komise pro posuzovani novych pristrojovych technologii a kapacit hrazenych ze ZP
S. Zabranska

. PS pro koncepéni feSeni poskytovani domaci péce
Z. Faltynkova, J. Reineltova

. PS pro neuropsychiatrickou péci o pacienty s Parkinsonovou nemoci a dalSimi poruchami fizeni
pohybu
R. Skala-Rosenbaum

. PS k Seznamu zdravotnich vykonu s bodovymi hodnotami
Alterace riznych ¢lent Rady, stala zastupkyné Edita Miillerova

. PS k méreni a srovnavani kvality zdravotnich sluzeb
S. Zabranska, E. Miillerova

. PS k zakotveni procesu rozhodovani reviznich Iékaru pojistoven, narok pacienta
Neformalni pracovni skupina (nyni se neschazi pro splnéni ucelu)

10.PS k revizi zakont o zdravotnich pojistovnach

Neformalni pracovni skupina (nyni se neschazi pro spineni ucelu)



Zapojeni ¢lenl Rady do pracovnich skupin MZ - nové

11.

12.

13.

14.

15.

16.

PS k problematice péce o pacienty s narizenym ochrannym Iééenim
B. Lacinova

PS pro détskou a dorostovou psychiatrii
M. Salomonova, A. Miillerova

Pracovni skupina MZ pro koordinaci spoluprace s OECD - oblast kvality péce
A. Arellanesova

Meziresortni Koordina¢ni PS Nar. programu feSeni problematiky HIVV/AIDS
(Clenstvi v feseni)

Rada vlady CR pro lidska prava
J. Michalik

Pracovni skupina pro koncepé€ni reseni problematiky nasledné a dlouhodobé zdravotni péce
Clenstvi NRZP, dohoda s &lenkou J. Pelikdnovou o propojeni s PS PR pro zdravotné-socialni pomezi



2. Revize cen a uhrad

1. Pracovni skupina Pacientske
rady pro inovativni leCbu

sekce sekce sekce sekce ochrany a
zdravotni @ legislativy | ekonomiky a podpory
péce aprava | zdr. pojiSténi @ verejného zdravi

Oddéleni podpory

prav pacientt

pracovni
skupina pro
zdravotnicke
prostfedky

pracovni
skupina pro

inovativni
lécbu

2. Pracovni skupina MZ k revizi
systému cen a uhrad |éCiv

N

Pracovni skupina

pro revizi systému
cen a uhrad lééivych
pripravkul a potravin

pro zvlastni Iékarské
' ucely

poradni organ ministra

Pacientska rada

pracovni
skupina pro
zdravotné
socialni

pracovni pracovni
skupina pro skupina

dusevni pro
onemocnéni celiakii



|. Zdravotnické prostredky na poukaz ..

1. Pracovni skupina Pacientské 2. Komise pro kategorizaci a
rady ke zdravotnickym uhradovou regulaci zdravotnickych
prostfedkim prostredku

Komise pro
kategorizaci a
uhradovou regulaci

N
N
N
N
N
N
N
N
// |
N zdravotnickych
\ 4 o
sekce sekce sekce sekce ochrany a S : prostredku
zdravotni § legislativy | ekonomiky a podpory S ,
péce aprava | zdr. pojisténi | vefejného zdravi S

Oddéleni podpory poradni organ ministra
prav pacientu Pacientska rada

pracovni pracovni pracovni pracovni pracovni
skupina pro skupina pro skupina pro skupina pro skupina
zdravotnické inovativni zdravotné dusevni pro
prostiedky IéEbu socialni onemocnéni celiakii




VZNIK A TVORBA DEFINICE PACIENTSKE ORGANIZACE

PRO UMOZNENIi UCASTI V PROCESECH ZDRAVOTNICKE POLITIKY



Vznik a tvorba definice ,,pacientské organizace” 2016 - 2020

Analyza potrebnosti

« Zjisténi potfeby ucasti pacientu (cilové skupiny) na tvorbé a implementaci opatieni
v systému zdravotnictvi

« ZjiSténi potfeby definovat opravnény subjekt, ktery by mél mit pravo zastupovat
pacienty v riznych procesech

+ ResersSe
» studium pfikladu zahrani¢ni dobré praxe (Némecko, Francie, Evropska Iékova
agentura, Evropské pacientské féorum, Mezinarodni aliance pacientskych organizaci
a dalsi)
«  Konzultace — uzpusobeni zahrani¢ni praxe ¢eskému kontextu
* Pracovni setkani s pacientskymi organizacemi
« 30.11. 2016, 1. 3. 2017

. Pilotni zavedeni do praxe

« Statut Pacientské rady MZ — srpen 2017, ¢lanek 5
« Tvorba legislativni definice

» DalSi reSerSe a konzultace s pacientskymi organizacemi na pravidelnych setkanich
s PO na MZ, konzultace s Pacientskou radou MZ

« Zaclenéni do novely zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a zakona €.
48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim poijisténi

* Vnitfni a mezirezortni pfipominkové fizeni + vefejna konzultace



Diléi vysledky dotazniku pro ¢éleny pacientskych organizaci

Prinos pacientskych organizaci pro cleny

Osvéta :| 19
Finan¢ni a materialni podpora :| 41
Prosazovani zajmu/zastupovani :| 41
Jiné [ ] 45

Seberealizace/pomoc druhym 74

Vzdélavani, osobni rozvoj 100

Spolecenské, kulturni a sportovni akce 173

Sdileni, socialni kontakt /psychicka podpora(pacienti i

odbornici) | 442

Poskytovani informaci/poradenstvi | 443

0 100 200 300 400 500



Priklad zahranicni praxe: Francie ..

Zakon o verejném zdravi (zakotveno novelou €. 2002-303 ze dne 4. bfezna 2002, o
pravech pacientu a kvalité systému zdravotnictvi)

,odruzeni s fadné deklarovanou aktivitou v oblasti kvality zdravi a péCe o pacienty
mohou byt autorizovany pfisluSnhym ufadem na regionalni Ci narodni Urovni.
Autorizace zavisi pfedevSim na efektivni a vefejné Cinnosti sdruzeni v oblasti hajeni
prav nemocnych a uzivatell zdravotni pécCe, stejné jako na aktivité spocivajici ve
vzdélavani a informovani, na jeji reprezentativhosti a nezavislosti. Podminky pro
pfidéleni a odnéti autorizace jsou stanoveny vyhlaskou Statni rady.

Pouze autorizované asociace mohou reprezentovat uzivatele zdravotni pécCe v
nemochnicich a institucich vefejného zdravi.

Zastupci autorizovanych asociaci maji pravo na vzdélavani potfebné k vykonu jejich
mandatu.” (¢l. 1114-1)

Zakladni definiCni kritéria obsazena pfimo v zakoné: spolkovy charakter (Clensky
princip), fadné deklarovana aktivita v oblasti kvality zdravi a péCe 0 pacienty,
efektivni a vefejna cCinnost v oblasti hajeni prav nemocnych a uzivatell zdravotni
péce, vzdelavani a informovani, reprezentativnost, nezavislost.



Vstupni kritéria pro proces schvaleni

Sdruzeni mize byt schvaleno, pokud prokaze 3 letou &innost. Musi prokazat efektivni a vefejnou Cinnost s
ohledem na obranu prav pacientl a uzivatelt zdravotni péce. Pro schvaleni musi prokazat fungovani konformni
se svym statutem, transparentnost a nezavislost.

Efektivni a vefejna ¢innost

Efektivni a vefejna €innost sdruzeni je zvlasté hodnocena vzhledem k ¢innostem, které provadi:

1. ve prospéch podpory prav nemocnych a uzivateli zdravotnického systému u vefejnych organd a v ramci
systému zdravotnictvi;

2. pro spoluucast pacientl a uzivateli na vyvoji zdravotnich politik a jejich zastoupeni v nemocnicich nebo v
ramci systému verfejného zdravi;

3. Vv oblasti prevence, pomoci a podpory ve prospéch nemocnych a uzivatelt zdravotnického systému.

Reprezentativnost

Reprezentativnost sdruzeni je dolozena dostateCnym poctem c&lenu, ktefi pfispivaji jednotlivé, s ohledem na
vefejnost, jiz je sdruzeni ur€eno, a uzemni plsobnost jeho Cinnosti. V opacném pfipadé je sdruzeni povazovano
za reprezentativni, pokud stoji za velkou ¢asti verejnosti s lidmi, které hodla zastupovat nebo obhajovat.

Nezavislost a transparentnost

Statut, financovani a podminky organizace a fungovani sdruzeni nesmi byt povahy omezujici jeho nezavislost.
Zvlasté musi byt zaruCena nezavislost sdruzeni vzhledem k zdravotnickym pracovnikim, zdravotnickym
zafizenim, zdravotnickym sluzbam a organizacim, v nichz se provadéji jednotlivé Cinnosti prevence, diagnostiky
nebo péce, a také k vyrobclm, podnikatelim a dodavatellm zdravotnich produktl. Sdruzeni musi rovnéz
poskytnout dostatecné zaruky tykajici se dodrZovani individualnich svobod.




Reprezentativnost — podil pacientu na

Fizeni organizace ..

« Organizace by mély mit spravni organy, které jsou
voleny jejich Cleny, kterymi pomohou byt pacienti,
pecujici osoby nebo jejich zvoleni zastupci. (EPF)

« QOrganizace musi mit vedouci organy volené jejimi
cleny, kterymi musi byt pacienti, osoby pecuijici Ci
jejich zvoleni zastupci. (EMA)

» Pacienti a/nebo osoby pecuijici (v pripade, kdy
pacienti nejsou schopni samostatneho zastupovani)
predstavuji vétsSinu Clenu vedoucich organu. (EMA)

* Organizace je rizena pacienty. (IAPO)



Reprezentativhost - existence mechanismu

¢lenum)

oboustranné komunikace (od ¢lenu, ke ..

* Odpovednost a konzultace se svymi Clenskymi
organizacemi: Vyroky a nazory narodnich strech by
meély odrazet pohled a nazory jejich ¢lenu; mély by
byt ustaveny mechanismy, kterymi probihaji
konzultace se Clenskymi organizacemi. (EPF)

« Stanoviska a nazory organizace musi reflektovat
pohled a nazory jejich ¢lenu a musi byt zavedeny
adekvatni metody konzultaci se €leny. Organizace
musi zejména zajistit vhodny tok informaci
umozAujici oboustranny dialog (od €lenu i ke
Clenum). (EMA)



Transparentnost, neutralita, nezavislost ..

« Organizace by mély zverejnovat zdroje financovani a
obecne davat k dispozici auditované ucetnictvi.
(EPF)

« Pacientské sdruzeni zverejnuje kazdorocnée svou
ucetni zavérku a soupis svych prijmu. (Koalice pro
zdravi)



Cinnost a téel organizace ..

. Organizace prokazuje svUj zavazek vici pacientim a principum zdravotni péce
orientované na pacienta ve svych kliCovych dokumentech (vize, mise,
organizacni ukoly a €innosti). (IAPO)

. Organizace zaméfena na pacienty. (EMA)

. Radné deklarovana aktivita v oblasti kvality zdravi a pé&e o pacienty, efektivni a
vefejna Cinnost v oblasti hajeni prav nemocnych a uzivatelu zdravotni péce,
vzdélavani a informovani. (Francie)

. Cinnost spoéivajici v poskytovani bezplatného poskytovani informaci a
poradenstvi pro pacienty s cilem posilit orientaci pacientu v oblasti zdravotni
péce a identifikace problému v systému poskytovani zdravotni péce. (Némecko,
podminka pro financovani z vefejného zdravotniho pojisténi)

. Cinnost v oblasti prevence a sniZeni rizik onemocnéni (primarni prevence),
vlastni pé€e o zdravi pojisténce (podpora zdravi). (Némecko, podminka pro
financovani z vefejného zdravotniho pojisténi)

. Pacientskym sdruzenim se rozumi spolek zamérfeny na pomoc osobam s
urCitym onemocnénim a na ochranu jejich zajmu. Pacientské sdruzeni
zastupuje zajmy svych ¢lenu, dalSich osob s pfislusnym onemocnénim a osob
jim blizkych a poskytuje jim objektivni a védecky podlozené informace o
moznostech léCby. (Koalice pro zdravi)



Pravni osobnost a pravni forma: spolek —

clensky tvorena organizace ..

* Neziskova organizace zalozena na Clenském principu. (EMA,
francouzsky zakon o verejném zdravotnictvi)

« Pacientskym sdruzZenim se rozumi spolek zaméreny na pomoc

osobam s ur€itym onemocnénim a na ochranu jejich zajmu.
(Koalice pro zdravi)

Pravni formy pacientskych organizaci

M zapsany spolek
(obcanské sdruzeni)

Ho.p.s.

neregistrované




Tvorba definice ,,pacientské organizace*

Zakladni kvality, které organizace musi mit, aby se
kvalifikovala jako zastupce pacientu.

Uziti prikladt dobré praxe (EMA, IAPO, EPF, zahrani¢ni
legislativa).

Prizpusobeni zahranicni praxe ¢eskému kontextu —
konzultace s pacientskymi organizacemi, setkani s PO k
diskuzi navrzenych Kritérii.




Defini¢ni kritéria pacientské organizace

pro ucely Pacientské rady

 Reprezentativnost: organizace je prokazatelné vedena a fizena
pacienty Ci na jejim vedeni a fizeni maji pacienti vétsinovy podil,
existence mechanismul oboustranné komunikace

« Poslani a €innost: vyviji ¢innost v oblasti pomoci pacientim a/nebo
ochrany prav a zajmu pacientu,

« Transparentnost, neutralita, nezavislost: nezavisla, zalozena na
principech demokracie a transparentnosti

* Pravni osobnost a pravni forma: spolek, ustav, obecné prospésna
spolecnost

Existence a €innost v dané oblasti — minimalné v obdobi poslednich
12 mésicu



Statut Pacientskeé rady — ¢l. 5

2) Pacientskou organizaci se pro ucely tohoto Statutu rozumi pravnicka osoba,
ktera

a) je nezavisla, zalozena na principech demokracie a transparentnosti,

b) ma nékterou z nasledujicich pravnich forem: spolek, ustav, obecné
prospésna spolecnost,

C) je prokazatelné vedena a fizena pacienty Ci na jejim vedeni a fizeni maji
pacienti vétSinovy podil,

d) wvyviji Cinnost v oblasti pomoci pacientiim a/nebo ochrany prav a zajmu
pacientt na uzemi Ceské republiky; tato ginnost musi byt hlavni ginnosti
pravnické osoby, musi byt vyjadifena v jejim zakladatelském pravnim
jednani a vykon Cinnosti musi byt zfejmy dle vyroCnich zprav organizace, a

e) trva ode dne vzniku alespori 12 mésicu a prokazatelné vyviji Cinnost v
oblasti pomoci pacientim a/nebo ochrany prav a zajmu pacientl v obdobi
poslednich 12 mésicu.



NAVRH PARAGRAFOVEHO ZNENI DEFINICE V ZAKONE C. 372/2011 Sb.,
O ZDRAVOTNICH SLUZBACH



Pracovni navrh definice pacientské organizace

Vychodiska v urcovani Kritérii:

Pacientska organizace
 Reprezentativnost, oblast Cinnosti

Pacientska organizace s pravem ucasti
 Reprezentativnost, oblast Cinnosti,




Navrhované zmény v zakoné ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach

§ 3a
Pacientska organizace

(1) Pacientskou organizaci se rozumi spolek, jehoz hlavni
cinnost spociva v pomoci pacientiim a ochrané jejich prav a zajmt
a jehoz cleny jsou zpravidla osoby s uritym onemocnénim ci
zdravotnim postizenim, jejich osoby blizké nebo jejich zastupci
podle obcanského zakoniku, pricemz tyto osoby maji rozhodujici
vliv na jeho fizeni. Pacientskou organizaci se rozumi téz spolek,
jehoz cleny jsou spolky, které splnuji podminky podle véty prvni a
které voli cleny jeho statutarniho organu.



VARIANTA BEZ KRITERIA SPOLKOVEHO CHARAKTERU

§ 3a
Pacientska organizace

(1) Pacientskou organizaci se rozumi
, jehoZz hlavni cinnost spocivda v pomoci pacientim a

ochrané jejich prav a zajmu

osoby s urcitym onemocnénim ci zdravotnim postizenim, jejich

osoby blizké nebo jejich zastupci podle obcanského zakoniku,
maji rozhodujici vliv na jeho Fizeni.

Pacientskou organizaci se rozumi téz spolek, jehoz cleny jsou
, které splnuji podminky podle véty prvni a

které voli ¢leny jeho statutarniho organu.




(2) Pacientské organizace, které jsou zapsany v seznamu
pacientskych organizaci podle odstavce 3, mohou zastupovat
Vv Fizenich a procesech ve verejné sprave osoby, které mohou
byt v ramci daného rizeni nebo procesu dotceny ve svych
pravech nebo povinnostech souvisejicich s jejich zdravotnim
stavem nebo poskytovanim zdravotnich sluzeb (dale jen
,pacientska verejnost”), pokud tak stanovi zakon a za
podminek stanovenych timto zadkonem nebo pokud je organ
verejné moci vedouci Fizeni prizve.




(3) Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen , ministerstvo”) zapise
pacientskou organizaci do seznamu pacientskych organizaci
na jeji pisemnou zadost, jestlize

b)

d)

splnuje podminky uvedené v odstavci 1,

clenové statutarniho a nejvyssiho organu, neni-li tento organ
Clenskou schizi, jsou voleni ¢leny spolku, kterymi jsou
zpravidla osoby s urcitym onemocnénim nebo zdravotnim
postizenim, jejich osoby blizké nebo jejich zastupci podle
obcanského zakoniku, anebo spolky podle odstavce 1 vety
druhé,

zverejnuje na svych internetovych strankach svou ucetni
zavérku a zdroje financovani a

provozuje cCinnost v oblasti pomoci pacientské verejnosti a
ochrany jejich prav a zajma po dobu nejméné 12 meésicli
bezprostiredné predchazejicich datu podani zadosti.




VARIANTA BEZ KRITERIA SPOLKOVEHO CHARAKTERU

(3) Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen , ministerstvo”) zapise

b)

d)

pacientskou organizaci do seznamu pacientskych organizaci
na jeji pisemnou zadost, jestlize

splnuje podminky uvedené v odstavci 1,

clenové statutarniho a nejvyssiho organu, neni-li tento organ
Clenskou schizi, jsou voleni ¢leny spolku, kterymi jsou
zpravidla osoby s urcitym onemocnénim nebo zdravotnim
postizenim, jejich osoby blizké nebo jejich zastupci podle
obcanského zakoniku, anebo spolky podle odstavce 1 vety
druhé,

zverejnuje na svych internetovych strankach svou ucetni
zaverku a zdroje financovani a
provozuje cCinnost v oblasti pomoci pacientské verejnosti a
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(4) Pacientska organizace v Zzadosti uvede svlj nazev, identifikacni Cislo a
adresu sidla, popripadé jinou adresu pro dorucovani. S zadosti o osvédceni
predlozi cestné prohlaseni o poctu clenti spolku a v jakém poméru se jedna o
pacienty, osoby blizké nebo jiné osoby, stanovy spolku, vyrocCni zpravu za
predchozi kalendarni rok s ucetni zavérkou, nejsou-li tyto dokumenty vedeny v
zakladnim registru nebo agendovém informacnim systému a nejsou-li organu

verejné moci zpristupnéné pro vykon agendy.

(5) O zapsani do seznamu pacientskych organizaci vyda ministerstvo osvédceni
do 30 dnli od podani Zadosti podle odstavce 4. V pripadé nesplnéni podminek
uvedenych v odstavci 3 vyda ministerstvo rozhodnuti o nezarazeni organizace
na seznam pacientskych organizaci.

(6) Prestane-li pacientska organizace splnovat podminky uvedené v odstavci 3,
ministerstvo rozhodne o vyrazeni organizace ze seznamu pacientskych
organizaci. Odvolani proti tomuto rozhodnuti nema odkladny ucinek.

(7) Ministerstvo vede seznam pacientskych organizaci podle odstavce 3 a
uverejiuje ho na svych internetovych strankach.




VARIANTA BEZ KRITERIA SPOLKOVEHO CHARAKTERU Vyzaduje

spravni uvazeni

(4) Pacientska organizace v Zzadosti uvede svlj nazev, identifikacni Cislo a
adresu sidla, popripadé jinou adresu pro dorucovani. S zadosti o osvédceni
predloZi cestné prohlaseni o poctu clenti spolku a v jakém poméru se jedna o
pacienty, osoby blizké nebo jiné osoby,

, stanovy spolku, vyrocni
zpravu za predchozi kalendarni rok s ucetni zavérkou, nejsou-li tyto dokumenty
vedeny v zakladnim registru nebo agendovém informacnim systému a nejsou-li
organu verejné moci zpristupnéné pro vykon agendy.

(5) O zapsani do seznamu pacientskych organizaci vyda ministerstvo osvédceni
do 30 dnli od podani Zadosti podle odstavce 4. V pripadé nesplnéni podminek
uvedenych v odstavci 3 vyda ministerstvo rozhodnuti o nezarazeni organizace
na seznam pacientskych organizaci.

(6) Prestane-li pacientska organizace splnovat podminky uvedené v odstavci 3,
ministerstvo rozhodne o vyrazeni organizace ze seznamu pacientskych
organizaci. Odvolani proti tomuto rozhodnuti nema odkladny ucinek.




SOUVISEJICi NOVELIZACE V DALSICH ZAKONECH



Souvisejici novelizace zakona €. 48/1997 Sb., § 17b odst. 4

4) Cleny pracovni skupiny k seznamu zdravotnich vykond jsou
1 zastupce Vseobecne zdravotni pojistovny, 1 zastupce Svazu
zdravotnich  pojistoven, 1 zastupce Ceské lékafské komory,
1 zéastupce Ceské lékafské spolednosti Jana Evangelisty Purkyné,
1 zastupce Ceské farmaceutické spoleénosti Jana Evangelisty Purkyné, 1
zastupce Sdruzeni ambulantnich specialistu CR,
1 zastupce Sdruzeni praktickych lékafl, 1 zastupce Asociace nemochic
CR, 1 zastupce Ceské asociace sester, 1 zastupce pacientské
organizace _ podle zakona o  zdravotnich  sluzbach a
3 zastupci Ministerstva zdravotnictvi. K jednani pracovni skupiny
zdravotnich vykonu je vzdy pfizvan také zastupce pfislusné odborné
spoleénosti, ktera navrh podala. Cinnost pracovni skupiny k seznamu
zdravotnich vykonu se fidi jednacim fadem, ktery uvefejni Ministerstvo
zdravotnictvi ve Vestniku Ministerstva zdravotnictvi.




Soucasné navrhy zapojeni pacientu v ramci

uhrady léCiv pro vzacna onemocneéni

1.

Ugastenstvi v fizeni o stanoveni MC a Ghrady
MAH + ZP

,(...) Ugastnikem fizeni je zdravotni pojistovna a drzZitel rozhodnuti o
registraci |éCivého pfripravku urCeného k lécbé vzacného onemocnéni.
Ugastnikem Fizeni je také prisludna odborna spoleénost a pravnicka osoba
zapsana do verejného rejstfiku podle jiného pravniho predpisuY), jejiz hlavni
ginnosti je uspokojovani a ochrana prav a zajml pacientt na uzemi Ceské
republiky a ktera vznikla nejméné 12 mésicu prede dnem zahajeni fizeni
(dale jen ,pfislusna pacientska organizace®), pokud mohou byt rozhodnutim
pfimo dotCeny ve svych pravech nebo povinnostech. (...)"




Soucasné navrhy zapojeni pacientu v ramci

uhrady léCiv pro vzacna onemocneéni

1. Clenstvi v poradnim organu Ministerstva zdravotnictvi k
posouzeni verejného zajmu

MAH + ZP

,Ministerstvo zdravotnictvi za uCelem posouzeni vefejného zamu na
stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady IéCivého pfripravku
urceného k IéCbé vzacného onemocnéni pred vydanim zavazného
stanoviska zfizuje poradni organ pro uhradu I[éCiv urCenych k |écbé
vzacnych onemocnéni (dale jen ,poradni organ®), ktery posoudi zadost,
hodnotici zpravu a kritéria stanovena v odstavci 3. Cleny poradniho organu
jmenuje a odvolava ministr zdravotnictvi na navrh ministerstva, zdravotnich
pojiStoven, odbornych Iékarskych spoleCnosti a pacientské verejnosti.”



Navrhované zmény v casti Sesté zakona o verejném zdravotnim pojisténi

§ 39da

Varianta A
Varianta B

odst. 2 posledni véta: Ucastnikem fizeni je také prislusnd odborna spoleénost, sdruzujici
odborniky zabyvajici se lIébou onemocnéni, které mulZe byt posuzovanym pripravkem
ovlivnéno, a pacientska organizace podle zakona o zdravotnich sluzbach, pravnicka osoba
zapsana do verejného rejstiiku podle jiného pravniho predpisu), jejiz hlavni cinnosti je
uspokojovani a ochrana prav a zajmG pacientt na tGzemi Ceské republiky a ktera vznikla
nejméné 12 mésich prede dnem zahdjeni fizeni, sdruZujici pacienty s onemocnénim, jejichz
lécba muzZe byt posuzovanym pripravkem ovlivnéna, a jejiz pfijmy nejsou z nadpolovicni
vétsiny tvoreny prispévky od jedné spolecnosti podnikajici v oblasti vyroby a distribuce léciv
a pokud prijmy od téchto spolecnosti tvofi vice jak 20 % vSech ptijmu, pochazeji nejméné od
tfi rGznych spolecnosti (dale jen ,ptislusna pacientska organizace”).

odst. 5 ,...Cleny poradniho orgdnu jmenuje a odvoldvd ministr zdravotnictvi na navrh
ministerstva, zdravotnich pojistoven, odbornych lékaFskych spoleénosti a pacientské
verejnosti pacientskych organizaci podle zakona o zdravotnich sluzbach, jejichz pfijmy nejsou
z nadpolovicni vétsiny tvoreny prispévky od jedné spolecnosti podnikajici v oblasti vyroby a
distribuce léciv a pokud prFijmy od téchto spolecnosti tvori vice jak 20 % vSech prijmu,
pochazeji nejméné od tfi rdznych spolecnosti. ...“




DISKUZE

Ze zpétné vazby:
Potrebnost kritérii
Pravni forma
Aplikace — souvisejici opravnéni
Zastupovani pacientt (nikoli v individualnich pripadech)

DalSi podneéty a postrehy




Dekujeme za vasi
aktivitu a ucast

Prezentace i zapis z dnesniho setkani najdete na:

pacientskeorganizace.mzcr.cz

Kontaktujte nas na:
propacienty@mzcr.cz



