Odůvodnění – Závěrečná zpráva z hodnocení dopadů regulace – RIA

- do materiálu byly zapracovány připomínky odboru LEG MZ
A) OBECNÁ ČÁST

1. DŮVOD PŘEDLOŽENÍ A CÍLE

1.1 Název

Návrh vyhlášky, kterou se mění vyhláška č. 185/2009 Sb., o oborech specializačního vzdělávání lékařů, zubních lékařů a farmaceutů a oborech certifikovaných kurzů, ve znění vyhlášky č.361/2010 Sb.
1.2 Definice problému

Návrh vyhlášky, kterou se mění vyhláška č. 185/2009 Sb., o oborech specializačního vzdělávání lékařů, zubních lékařů a farmaceutů, ve znění vyhlášky č. 361/2010 Sb. (dále jen vyhláška č. 185/2009 Sb.), je předkládán na základě zmocnění obsaženého v zákoně č. 95/2004 Sb., o podmínkách získávání a uznávání odborné způsobilosti a specializované způsobilosti k výkonu zdravotnického povolání lékaře, zubního lékaře a farmaceuta, ve znění pozdějších předpisů (dále jen zákon č. 95/2004 Sb.).

Vlastní zmocnění je pro Ministerstvo zdravotnictví (dále jen „ministerstvo“) stanoveno v ustanovení § 37 odst. 1 písm. a) zákona č. 95/2004 Sb., jež zmocňuje ministerstvo k vydání vyhlášky o oborech specializačního vzdělávání lékařů, zubních lékařů a farmaceutů, o označení odbornosti lékaře, zubního lékaře a farmaceuta se specializovanou způsobilostí, o minimální délce specializačního vzdělávání podle vzdělávacích programů a o převedení specializací podle dříve platných právních předpisů na nové obory specializačního vzdělávání a na základní kmeny. Dále jde o zmocnění uvedené v ustanovení § 37 odst. 1 písm. g) zákona č. 95/2004Sb., na jehož základě ministerstvo stanoví vyhláškou obory certifikovaných kurzů a minimální délku vzdělávání v nich. 

Ministerstvo průběžně provádí vyhodnocování dopadů účinnosti vyhlášky č. 185/2009 Sb. V rámci tohoto procesu akceptuje návrhy odborné zdravotnické veřejnosti na provedení potřebných změn, které vyplývají z existujících problémů při praktickém používání vyhlášky č. 185/2009 Sb..

Z návrhů širokého spektra odborné zdravotnické veřejnosti vyplynuly tyto hlavní problémy stávajícího znění vyhlášky č. 185/2009 Sb. Předně jde o problém nedostatečného spektra nástavbových oborů specializačního vzdělávání lékařů.  Návrhy na změny se tak týkaly především zařazení nových nástavbových oborů specializačního vzdělávání lékařů. Dále jde o problematiku změn v názvu dvou již zavedených základních oborů specializačního vzdělávání lékařů, které odborná zdravotnická veřejnost shledává odborně terminologicky chybné. Problematická je rovněž část III. Přílohy č. 3 vyhlášky 185/2009 Sb., která neodpovídá ustanovení § 44 odst. 7 zákona č. 95/2004 Sb.
Celkovým zhodnocením těchto návrhů odborné zdravotnické veřejnosti ministerstvo jednoznačně dovodilo, že současné znění vyhlášky č. 185/2009 Sb. se odborné zdravotnické veřejnosti jeví jako nedostačující základ pro možnost zkvalitňování zdravotních služeb poskytovaných pacientům, a to prostřednictvím vzdělávání lékařů podle nejnovějších poznatků z oblasti zdravotnického výzkumu, a je proto potřeba provést změnu vyhlášky č. 185/2009 Sb.
1.3 Popis existujícího právního stavu v dané oblasti
Existující právní stav v dané oblasti se v současné době jeví jako nedostačující. To dokazují návrhy na změnu dosavadního znění vyhlášky č. 185/2009 Sb., které ministerstvo obdrželo od širokého spektra odborných společností. Příčina hlavního nedostatku spočívá ve skutečnosti, že současná právní úprava nereflektuje rychlý rozvoj v oblasti zdravotnického výzkumu a technologií, který podporuje vysokou specializaci. Z požadavků praxe lze jednoznačně dovodit potřebnost takto vysoce specializovaných odborníků. Současné znění vyhlášky č. 185/2009 Sb. neobsahuje dostačující počet nástavbových oborů specializačního vzdělávání lékařů, tak aby potřeby těchto vysoce specializovaných odborníků byly pokryty. 
Část III. Přílohy č. 3 je v rozporu s normou vyšší právní síly, a to se zákonem č. 95/2004 Sb.

1.4 Identifikace dotčených subjektů

Dotčené skupiny jsou určeny jako:
· absolventi lékařských fakult
· lékaři zařazení do základních oborů nebo nástavbových oborů

· farmaceuti se specializovanou způsobilostí
· akreditovaná zařízení ve smyslu zákona č. 95/2004 Sb.
· poskytovatelé zdravotních služeb

1.5 Popis cílového stavu

Hlavním cílem návrhu novely vyhlášky č. 185/2009 Sb. je vymezit nové obory specializačního vzdělávání lékařů, a to podle požadavků praxe. Pro tyto obory pak budou vytvořeny a schváleny vzdělávací programy na základě § 5 zákona č. 95/2004 Sb. Tím, že lékaři budou moci absolvovat tyto nové obory povede ve výsledném efektu ke zkvalitnění poskytování zdravotních služeb. Cílem vymezení nových oborů ve vyhlášce je rovněž „dorovnat“ realitu poskytování zdravotních služeb s právním stavem. V důsledku nových technologií a výsledků lékařského výzkumu totiž vznikají nové léčebné činnosti a zákroky, které se postupně transformují až do podoby lékařského oboru. To aby tyto obory byly vymezeny právním předpisem, je důležité například z hlediska určení výše úhrad hrazených z veřejného zdravotního pojištění.
Návrh byl projednán se širokou odbornou zdravotnickou veřejností. Poznatky a připomínky z těchto jednání jednoznačně ukazují, že se odborná veřejnost přiklání k zařazení nových nástavbových oborů v rámci specializačního vzdělávání lékařů, stejně tak ke změně názvů některých již zavedených základních oborů.

Návrh počítá se zavedením nových nástavbových oborů specializačního vzdělávání lékařů, v jejichž rámci budou moci lékaři se specializovanou způsobilostí dále prohlubovat své vzdělání a získávat nové poznatky a zkušenosti, což ve výsledném efektu povede ke zkvalitnění poskytování zdravotních služeb. Konkrétní návrhy vycházejí z nejnovějších poznatků v oblasti zdravotnického výzkumu a zároveň reagují na současný vývoj v oblasti populačních onemocnění. Z výše uvedených důvodů je do návrhu vyhlášky navrženo zařadit tyto nové nástavbové obory specializačního vzdělávání lékařů:
1) dětská gynekologie 

2) dětská endokrinologie a diabetologie

3) spondylochirurgie

4) vaskulární intervenční radiologie

5) ortopedická protetika

6) psychosomatika

7) veřejné zdravotnictví

8) onkologická urologie
Dále je navrhováno změnit název oboru Diabetologie a endokrinologie, a to na „Endokrinologie a diabetologie“. Tento návrh vychází ze skutečnosti, že diabetologie jako odbornost je pouze přičleněna k nadřazené odbornosti endokrinologie a tento vztah by tak měl název oboru také vyjadřovat. Požadavek změny názvu je podpořen rovněž faktem, že opačné pořadí názvu oboru existuje ve všech státech Evropské unie.

Další navrhovaná změna v názvu oboru se týká oboru Ortopedie. Je navrhováno změnit název na „Ortopedie a traumatologie pohybového ústrojí“, přičemž tato změna je odůvodněna skutečností, že ortopedie je dle definice oborem, který se zabývá péčí o pacienty s vrozenými vadami, chorobami a úrazy pohybového ústrojí. Ze současného znění názvu oboru tak jednoznačně nevyplývá, že traumatologie je jeho základní a nedílnou součástí, což může mít negativní důsledky v chápání oboru jako takového, a to i z pohledu laické veřejnosti.
V případě změny části III. Přílohy č. 3 vyhlášky č. 185/2009 Sb. jde o dosažení její souladnosti s normou vyšší právní síly, a to konkrétně s ustanovením § 44 odst. 7 zákona č. 95/2004 Sb.

1.6 Zhodnocení rizika

Věcná rizika, která jsou spojena s neřešením problému, nutno spatřovat v možné stagnaci kvality poskytování zdravotních služeb. A to z toho důvodu, že v případě nereflektování výše popsaných změn v oblasti zdravotnického výzkumu a technologií, nebudeme mít lékaře vzdělané v potřebných oborech.
V případě části III. přílohy č. 3 pak jde o rizika plynoucí z rozporu stávajícího znění s normou vyšší právní síly, a to se zákonem č. 95/2004 Sb.

2. NÁVRH VARIANT ŘEŠENÍ

2. 1 Nulová varianta
2. 2 Vydání novely vyhlášky

2. 1 Nulová varianta
Tato varianta znamená zachovat současný stav – ponechat stávající počet oborů se stejnými názvy a nevyhovět tak uvedeným požadavkům odborné zdravotnické veřejnosti.

2.2 Vydání novely vyhlášky
Jako optimální řešení se jeví předkládaný návrh novely vyhlášky. Změna vyhlášky bude provedena vydáním nových příloh k vyhlášce č. 185/2009 Sb.
Ve svém důsledku půjde o významný krok ke zkvalitnění poskytování zdravotních služeb, a to především díky širšímu spektru oborů specializačního vzdělávání lékařů. 
3. VYHODNOCENÍ NÁKLADŮ A PŘÍNOSŮ
Realizace obou variant nepovede ke vzniku nákladů. U varianty uvedené v bodě 2.1 je to zřejmé. U varianty v bodě 2.2 dojde pouze k přerozdělení činností mezi primariáty a u stávajících oborů, které jsou obsahově propojeny, tím dojde ke snížení nákladů. Tak bude možné bez vzniku nových nákladů realizovat vzdělávání v nových nástavbových oborech.
Přínosy jsou spojeny pouze s variantou uvedenou v bodě 2.2. Přínosy jsou spatřovány především v kvalitativní rovině, a to v prohloubení vzdělávání lékařů, jímž bude dosaženo zkvalitnění poskytovaných zdravotních služeb.

4. NÁVRH ŘEŠENÍ

4.1 Stanovení pořadí variant a výběr nejvhodnějšího řešení
Jako nejvhodnější řešení se jeví varianta uvedená v bodě 2.2. 
5. IMPLEMENTACE DOPORUČENÉ VARIANTY A VYNUCOVÁNÍ

Za implementaci regulace bude odpovědné ministerstvo.
6. PŘEZKUM ÚČINNOSTI REGULACE
Z hlediska přezkumu účinnosti regulace a naplňování cílů regulace se předpokládá další spolupráce a zpětná vazba s odbornou zdravotnickou veřejností tak, jak již byla nastavena v době přípravy návrhu novely vyhlášky. Ministerstvo je připraveno adekvátně reagovat na případné další podněty ke změně právní úpravy od odborné zdravotnické veřejnosti.

7. KONZULTACE A ZDROJE DAT

V rámci zpracování návrhu vyhlášky probíhaly konzultace se širokou odbornou zdravotnickou společností, přičemž cílem bylo dosažení co nejvhodnějšího řešení předmětné problematiky. Ministerstvo obdrželo návrhy na zařazení nových nástavbových oborů a návrhy na změny názvu již zavedených oborů od těchto subjektů:
· Česká společnost gynekologie dětí a dospívajících

· Česká endokrinologická společnost

· Česká diabetologická společnost

· Česká spondylochirurgická společnost

· Česká společnost intervenční radiologie

· Odborná společnost ortopedicko-protetická ČLS JEP

· Psychosomatická sekce Psychiatrické společnosti ČLS JEP

· Česká urologická společnost
Za účelem vyjádření stanoviska k zařazení nových nástavbových oborů byly prostřednictvím ministerstva dále osloveny:
· Česká gynekologická a porodnická společnost

· Česká pediatrická společnost

· Odborná společnost praktických dětských lékařů

· Společnost urgentní medicíny a katastrof
· Všeobecná zdravotní pojišťovna

· Česká neurologická společnost

· Česká společnost pro ortopedii a traumatologii pohybového ústrojí

· Česká internistická společnost

· Česká společnost klinické biochemie

· Česká radiologická společnost

· Česká společnost kardiovaskulární chirurgie

· Společnost pro rehabilitační a fyzikální medicínu

· Federace ortopedických protetiků

· Společnost všeobecného lékařství

· Psychiatrická společnost

· Česká onkologická společnost

8. ZÁVĚR

Návrh vyhlášky je v souladu se směrnicí Evropského parlamentu a Rady č. 2005/36/ES ze dne 7. září 2005 o uznávání odborných kvalifikací.
Návrh nebude mít dopady na státní rozpočet, ostatní veřejné rozpočty ani na podnikatelské prostředí v České republice. Návrh rovněž nebude mít žádné sociální dopady, dopady na životní prostředí ani na rovnost mužů a žen.
9. KONTAKTY NA ZPRACOVATELE RIA

JUDr. Pavel Janda
ředitel odboru vzdělávání a vědy

telefon: 224 972951

e-mail: Pavel.Janda@mzcr.cz

Mgr. Barbora Poláková

odbor vzdělávání a vědy

telefon: 224 972740

e-mail: Barbora.Polakova@mzcr.cz
B) ZVLÁŠTNÍ ČÁST
K čl. 1 bod 1

Uvedené ustanovení nahrazuje dosavadní přílohu č. 1 novou přílohou č. 1, v níž je reflektována změna názvů u dvou základních oborů specializačního vzdělávání lékařů. Konkrétně jde o změnu názvu oboru „ortopedie“ na „ortopedie a traumatologie pohybového ústrojí“ a dále změnu názvu oboru „diabetologie a endokrinologie“ na „endokrinologie a diabetologie“.

K čl. 1 bod 2

Uvedené ustanovení nahrazuje dosavadní přílohu č. 2 novou přílohou č. 2. Tato příloha rozšiřuje počet nástavbových oborů specializačního vzdělávání lékařů ze stávajících 47 na 55 oborů.

K čl. 1 bod 3

Uvedené ustanovení nahrazuje dosavadní přílohu č. 3 novou přílohou č. 3. Tato nová příloha promítá výše nastíněné změny do převedení specializací podle dosavadních právních předpisů na základní a nástavbové obory a na základní kmeny. Znění části III. nové přílohy je v souladu s § 44 odst. 7 zákona č. 95/2004 Sb.
K čl. 2 

Uvedený článek stanoví účinnost vyhlášky. Tato bude stanovena až v rámci projednání poradou vedení.
Informační příloha:
PŘEHLED VSTUPNÍCH OBORŮ DO JEDNOTLIVÝCH NÁSTAVBOVÝCH OBORŮ SPECIALIZAČNÍHO VZDĚLÁVÁNÍ LÉKAŘŮ

	Bod
	Nástavbový obor
	Označení odbornosti
	Minimální délka vzdělávání v nástavbovém oboru (v letech)
	Předpokladem pro zařazení do vzdělávání v nástavbovém oboru je absolvování jednoho z těchto základních oborů specializačního vzdělávání

	1. 
	algeziologie
	algeziolog
	1
	anesteziologie a intenzivní medicína

dětská chirurgie

dětské lékařství

endokrinologie a diabetologie

geriatrie

chirurgie

klinická onkologie

neurochirurgie

neurologie

ortopedie a traumatologie pohybového ústrojí

praktické lékařství pro děti a dorost

rehabilitační a fyzikální medicína

revmatologie

vnitřní lékařství

všeobecné praktické lékařství

	2. 
	angiologie
	angiolog
	2
	vnitřní lékařství

kardiologie

endokrinologie a diabetologie

	3. 
	dětská a dorostová psychiatrie
	dětský a dorostový psychiatr
	1
	psychiatrie

dětské lékařství

	4.
	dětská dermatovenerologie
	dětský dermatovenerolog
	1
	dermatovenerologie

dětské lékařství

	5.
	dětská endokrinologie a diabetologie
	dětský endokrinolog a diabetolog
	2
	dětské lékařství

endokrinologie a diabetologie

	6.
	dětská gastroenterologie a hepatologie
	dětský gastroenterolog a hepatolog
	1
	gastroenterologie

dětské lékařství

	7.
	dětská gynekologie
	dětský gynekolog
	1
	gynekologie a porodnictví

	8. 
	dětská kardiologie
	dětský kardiolog
	2
	kardiologie 

dětské lékařství

	9.
	dětská nefrologie
	dětský nefrolog
	1
	nefrologie

dětské lékařství

	10.
	dětská neurologie
	dětský neurolog
	2
	neurologie

dětské lékařství

	11.
	dětská onkologie a hematologie
	dětský onkolog a hematolog
	2
	dětské lékařství

	12.
	dětská otorinolaryngologie
	dětský otorinolaryngolog
	1
	otorinolaryngologie

dětské lékařství

	13.
	dětská pneumologie
	dětský pneumolog
	1
	pneumologie a ftizeologie

dětské lékařství

	14.
	dětská radiologie
	dětský radiolog
	2
	radiologie a zobrazovací metody

dětské lékařství

	15.
	dětská revmatologie
	dětský revmatolog
	2
	dětské lékařství

	16.
	dětská urologie
	dětský urolog
	2
	urologie

dětská chirurgie

	17.
	dorostové lékařství
	dorostový lékař
	2
	vnitřní lékařství

dětské lékařství

praktické lékařství pro děti a dorost

všeobecné praktické lékařství

	18.
	epidemiologie
	epidemiolog
	2
	hygiena a epidemiologie

	19.
	foniatrie
	foniatr
	2
	otorinolaryngologie

	20.
	gerontopsychiatrie
	gerontopsychiatr
	1
	geriatrie

psychiatrie

	21.
	hrudní chirurgie
	hrudní chirurg
	2
	chirurgie

kardiochirurgie

	22.
	hygiena dětí a dorostu
	hygienik dětí a dorostu
	1
	hygiena a epidemiologie

	23.
	hygiena obecná a komunální
	hygienik obecný a komunální
	1
	hygiena a epidemiologie

	24.
	hygiena výživy a předmětů běžného užívání
	hygienik výživy a předmětů běžného užívání
	1
	hygiena a epidemiologie

	25.
	hyperbarická a letecká medicína
	lékař se zvláštní odbornou způsobilostí v hyperbarické a letecké medicíně
	1
	anesteziologie a intenzivní medicína

endokrinologie a diabetologie

chirurgie

klinická onkologie

ortopedie a traumatologie pohybového ústrojí

traumatologie

vnitřní lékařství

všeobecné praktické lékařství

	26.
	intenzivní medicína
	intenzivista
	2
	anesteziologie a intenzivní medicína

dětská chirurgie

dětské lékařství

endokrinologie a diabetologie

gynekologie a porodnictví

hematologie a transfúzní lékařství

chirurgie

infekční lékařství

kardiochirurgie

kardiologie

klinická onkologie

neurochirurgie

neurologie

ortopedie a traumatologie pohybového ústrojí

pneumologie a ftizeologie

popáleninová medicína

traumatologie

urologie

vnitřní lékařství

	27.
	intervenční radiologie
	intervenční radiolog
	2
	radiologie a zobrazovací metody

	28.
	klinická farmakologie
	klinický farmakolog
	2
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