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Zpfistupnéna dne 12. srpna 2025

Zikon ¢. 289/2025 Sb.

Zikon, kterym se méni zikon ¢. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojiSténi a 0 zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist,

a dal$i souvisejici zdkony
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289
ZAKON

ze dne 12. éervna 2025,

kterym se méni zakon ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu,
a dalsi souvisejici zakony

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské republiky:

CAST PRVNI
Zména zikona o verejném zdravotnim pojisténi

ClL 1
Zikon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakontl, ve znéni zikona &. 242/1997 Sb., zikona & 2/1998 Sb., zikona ¢&. 127/1998 Sb., zikona
&. 225/1999 Sb., zakona &. 363/1999 Sb., zikona &. 18/2000 Sb., zikona ¢&. 132/2000 Sb., zikona
&. 155/2000 Sb., néilezu (ktavnﬂx)soudu,vyhh%eného pod & 167/2000 Sb., zdkona & 220/2000
Sb., zikona & 258/2000 Sb., zikona & 459/2000 Sb., zikona &. 176/2002 Sb., zikona &. 198/2002
Sb., zikona ¢&. 285/2002 Sb., zikona & 309/2002 Sb., zikona &. 320/2002 Sb., zikona &. 222/2003 Sb.,
. 274/2003 Sb., zikona & 362/2003 Sb., zikona &. 424/2003 Sb., zikona &. 425/2003 Sb.,
. 455/2003 Sb., zikona ¢&. 85/2004 Sb., zikona ¢&. 359/2004 Sb., zikona & 422/2004 Sb.,
. 436/2004 Sb., zikona & 438/2004 Sb., zikona & 123/2005 Sb., zikona &. 168/2005 Sb.,
. 253/2005 Sb., zikona &. 350/2005 Sb., zikona & 361/2005 Sb., zikona ¢&. 47/2006 Sb.,
109/2006 Sb., zakona &. 112/2006 Sb., zakona ¢&. 117/2006 Sb., zikona &. 165/2006 Sb.,
zakona ¢&. 189/2006 Sb., zikona & 214/2006 Sb., zikona & 245/2006 Sb., zikona &. 264/2006 Sb.,
zikona &. 340/2006 Sb., nilezu Ustavniho soudu, vyhldseného pod &. 57/2007 Sb., zikona & 181/2007
Sb., zikona &. 261/2007 Sb., zikona &. 296/2007 Sb., zikona &. 129/2008 Sb., zikona ¢&. 137/2008 Sb.,
zakona ¢&. 270/2008 Sb., zikona &. 274/2008 Sb., zakona ¢&. 306/2008 Sb., zikona ¢&. 59/2009 Sb.,
zakona & 158/2009 Sb., zikona ¢&. 227/2009 Sb., zakona ¢&. 281/2009 Sb., zikona &. 362/2009 Sb.,
zikona ¢&. 298/2011 Sb., zikona & 365/2011 Sb., zikona & 369/2011 Sb., zikona ¢&. 458/2011 Sb.,
zakona ¢&. 1/2012 Sb., zdkona ¢&. 275/2012 Sb., zikona &. 401/2012 Sb., zikona &. 403/2012 Sb., zikona
&. 44/2013 Sb., nilezu Ustavniho soudu, vyhldSeného pod & 238/2013 Sb., zdkona &. 60/2014 Sb.,
zakona & 109/2014 Sb., zakona ¢&. 250/2014 Sb., zakona &. 256/2014 Sb., zikona &. 267/2014 Sb.,
zakona ¢&. 1/2015 Sb., ziakona & 200/2015 Sb., zikona &. 314/2015 Sb., zidkona &. 47/2016 Sb., zikona
&. 66/2017 Sb., zdkona & 150/2017 Sb., zdkona &. 183/2017 Sb., zikona ¢&. 200/2017 Sb., nilezu
Ustavniho soudu, vyhldSeného pod & 231/2017 Sb., zdkona & 290/2017 Sb., zikona & 282/2018
Sb., zakona ¢&. 45/2019 Sb., zakona ¢&. 111/2019 Sb., ziakona &. 262/2019 Sb., zikona & 277/2019
Sb., zdkona ¢&. 165/2020 Sb., zikona &. 205/2020 Sb., zidkona &. 538/2020 Sb., zikona & 540/2020
Sb., zikona & 569/2020 Sb., zdkona ¢&. 261/2021 Sb., zikona & 274/2021 Sb., zdkona &. 363/2021 Sb.,
zakona & 371/2021 Sb., zdkona &. 221/2022 Sb., zikona &. 314/2022 Sb., zikona &. 366/2022 Sb.,
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zakona &. 167/2023 Sb., zakona ¢&. 173/2023 Sb., zakona &. 456/2023 Sb., zikona ¢&. 163/2024 Sb.,
zakona & 265/2024 Sb., zikona & 338/2024 Sb., zikona & 417/2024 Sb., zikona & 38/2025 Sb.
a zdkona & 77/2025 Sb., se méni takto:

1. V§2odst.2a3a§ 6 seslova ,a funkénich pozitkt® zrusuji.
2. V § 5 pism. a) bodé 4 se slova ,neni v pracovnéprivnim vztahu k druzstvu, ale“ zrusuji.

3. V § 5 pism. a) se za bod 4 vklidd novy bod 5, ktery zni:

»5. Clena spoleenstvi vlastnika jednotek, ktery vykondva pro spolecenstvi prici, za kte-
rou je odménovin, a ktery v kalenddfnim mésici nedosdhl zapoditatelného prijmu,“.

Dosavadni body 5 az 7 se oznacuji jako body 6 az 8.
4. V § 5 se na konci pismene a) doplfiuje bod 9, ktery zni:

,9. osoby, které bylo podle jinych pravnich predpisti pfiznino svédecné nebo nihrada
Yy ylo p jmych p preap p
uslého vydélku za podani vypovédi v soudnim, spravnim nebo jiném fizeni,”.

5. V § 5 pism. b) bodé 1 se slovo ,vykondvajici“ nahrazuje slovy ,, , které plynou pfijmy ze
samostatné ¢innosti podle zdkona o danich z pfijmt nebo kterd vykondvi“.

6. V§7odst. 1pism. f) se slova ,a to za podminky, Ze nejsou podle potvrzeni plitce divky pomoci
v hmotné nouzi v pracovnim ani obdobném vztahu ani nevykondvaji samostatnou vydéle¢nou
dinnost, nejsou v evidenci uchaze¢l o zaméstnani a nejde o pozivatele starobniho duchodu,
invalidniho dichodu pro invaliditu tfettho stupné, vdovského nebo vdoveckého dachodu, ani
o pozivatele rodicovského pfispévku nebo o nezaopatfené dité,“ zrusuji.

7. V § 7 odst. 1 pismeno j) zni:

»j) osoby, které dosdhly véku potfebného pro nirok na starobni diichod, avsak nespliiuji
dalsi podminky pro pfiznini starobniho diichodu a nejsou zaméstnanci nebo osobami
samostatné vydéletné ¢innymi podle § 5 a nepozivaji zddny dtchod z ciziny, nebo
tento diichod nepfesahuje mési¢né &istku ve vysi minimalni mzdy'?), a osoby, které
jsou invalidni ve tfetim stupni,”.

8. V § 7 odst. 1 pismeno k) zni:

»k) osoby osobné a fadné pelujici alesponi o jedno dité do 7 let véku, nejde-li o osoby
uvedené v pismenu c) nebo d) nebo neni-li dité umisténo v zafizeni s tydennim nebo
celoroénim pobytem; za takové osoby se povazuje vzdy pouze jedna osoba, a to bud
otec nebo matka ditéte, nebo osoba, kterd prevzala dité do trvalé péce nahrazujici péci
rodi¢a'®), a to ode dne, kterj osoba uvedla v ozndmeni, ne viak dfive neZ dnem
nasledujicim po dni, kdy toto oznimeni bylo dorudeno piislusné zdravotni
pojistovné; v prfipadé dodate¢ného uréeni pfislusnosti k ¢eskym pravnim pfedpisim
podle koordinaénich nafizeni se pojiSténec stivd osobou osobné a fiddné pelujici
alesponi o jedno dité do 7 let véku ode dne, ktery uvedl v ozndmeni; pojisténec je
osobou osobné a fidné peclujici alesponi o jedno dité do 7 let véku nejméné do konce
kalenddfniho mésice, v némz bylo ozndmeni doruleno pfislusné zdravotni pojis-
tovné,“.

9. V§ 7 odst. 1 pism. 1) se slova ,mladistvé umisténé ve skolskych zafizenich pro vykon tstavni
vychovy a“ nahrazuji slovy ,,0soby ve vykonu®.

10. V § 7 odst. 1 pism. n) se za slovo ,,manzele” vklida slovo ,, , partnery® a za slovo ,manzelé” se
vkldda slovo ,, , partnefi®.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.
20.

21.

V § 7 odst. 1 pism. o) a p) se slova ,,nemaji pfijmy ze zamé&stnani nebo ze samostatné vydéle¢né
¢innosti“ nahrazuji slovy ,nejsou zaméstnanci nebo osobami samostatné vydélecné ¢innymi

podle § 5.

V § 7 odst. 2 se slovo ,,Maji-li nahrazuje slovem ,Jsou-li%, text ,h),“ se nahrazuje slovy ,e), g),
h), j), pokud jde o osoby, které jsou invalidni ve tfetim stupni, k),“ a slova ,,pfijmy ze zamé&stnani
15> P ) Y ) p prjmy

nebo ze samostatné vydéleéné Cinnosti“ se nahrazuji slovy ,zaméstnanci nebo osobami samo-
statné vydéle¢né ¢innymi“.

V § 8 odst. 2 pism. n) se slova ,,az n)“ nahrazuji slovy ,,az m)“ a slova ,,a funkénich pozitki“ se
Zrusuji.

V § 8 se na konci textu odstavce 7 dopltiuji slova ,nebo, pokud byla za tuto osobu podéna zadost

o povoleni k dlouhodobému pobytu na tizemi Ceské republiky, zanikd koncem kalenddfniho
mésice, v némZ bylo toto fizeni pravomocné skonceno®.

V § 8 se dopliiuje odstavec 8, ktery zni:

»(8) Povinnost zdkonného zdstupce, opatrovnika nebo porulnika platit pojistné za osobu
uvedenou v § 2 odst. 1 pism. b) bodé 11 vznikd dnem udéleni povoleni k dlouhodobému
pobytu na tzemi Ceské republiky a zanikd koncem kalendafniho mésice, v ném? skon-
&ila platnost povoleni k dlouhodobému pobytu na tzemi Ceské republiky nebo v némz
tato osoba dosahla zletilosti, nastala-li tato skuteénost dfive.“.

V § 10 odst. 1 pism. a) se slova ,nebo bodu 5“ nahrazuji slovy ,nebo 6.

V § 10 odst. 1 pism. c) se slova ,,za zamé&stnance® zru$uji a slova ,, , a to i v téch pfipadech, kdy
povinnost stitu vznikla v dobé, kdy zaméstnanci poskytl pracovni volno bez nihrady pfijmu,
jsou-li mu tyto skuteCnosti zndmy“ se nahrazuji slovy ,za Zeny na matefské a osoby na rodi-
Covské dovolené podle § 7 odst. 1 pism. d), a to vzdy za cely kalenddfni mésic nejpozdéji v den
splatnosti pojistného za tento mésic podle zdkona o pojistném na vefejné zdravotni pojisténi®.

V § 10 odst. 1 zdvéredné &isti ustanoveni se za slovo ,pobyt“ vkliddaji slova ,, , pfipadné adresu
mista pobytu, jde-li o cizince, ktery nemd trvaly pobyt,*.

V § 10 odst. 2 se slova ,,pod pismeny b) a ¢)“ nahrazuji slovy ,,v odstavci 1 pism. b)“.

V § 10 odst. 3 se slova ,ktery je“ nahrazuji slovy ,ktery se stal nebo pfestal byt“, slova ,,zahijeni
a ukonceni samostatné vydéle¢né Cinnosti“ se nahrazuji slovy ,tuto skute¢nost®, slova ,,kdy tuto
¢innost zahdjil nebo ukonéil“ se nahrazuji slovy ,kdy se stal nebo pfestal byt osobou samostatné
vydéle¢né ¢innou® a slova ,,0znamit zahdjeni nebo ukonceni samostatné vydélecné ¢innosti“ se
nahrazuji slovy ,podle véty prvni®.

V § 10 odstavec 5 zni:
»(5) Pojisténec je povinen ozndmit a dolozit pfislusné zdravotni pojistovné nejpozdéji do
8 dnu ode dne, kdy nastaly, skute¢nosti rozhodné pro vznik nebo zanik povinnosti stitu
platit za né&j pojistné podle § 7 odst. 1 pism. 1), j), k), m), n), r), s) a t). Za osoby, které
nejsou plné svépriavné, plni tuto povinnost jejich zékonny zastupce, opatrovnik nebo
poruénik.©.
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22. Za § 10a se vkladaji nové § 10b a 10c, které vetné poznimky pod Carou &. 74 znéji:

,§ 10b

Skute¢nosti oznamované jinou osobou nez pojisténcem podle § 10 odst. 1 pism. a) a b) a sku-

te¢nosti rozhodné pro povinnost stitu platit za pojisténce pojistné podle § 7 odst. 1 muze

pfislusné zdravotni pojistovné ozndmit i pojisténec. Zpusob ozndmeni stanoveny podle § 10c

se v takovém piipadé nepouZije.

§ 10c

(1) Ozndmeni podle § 10 odst. 1 a § 10a lze ucinit pouze elektronicky datovou zprivou ve

formdtu a struktufe stanovenych prislusnou zdravotni pojistovnou

a) s vyuzitim pfistupu se zaruCenou identitou podatele zpusobem, ktery stanovi

pfislusnd zdravotni pojistovna, nebo

b) podepsanou zpusobem, se kterym jiny pravni pfedpis spojuje ucinky vlastnorud-

74).

niho podpisu

(2) Pfislusnd zdravotni pojistovna zvefejni zpusobem umoznujicim dilkovy pfistup format

a strukturu poddni podle § 10 odst. 1 a § 10a.
74
)

pozdgjsich predpist.

§ 18 odst. 2 zdkona &. 300/2008 Sb., o elektronickych ukonech a autorizované konverzi dokumentt, ve znéni

§ 6 odst. 1 zdkona & 297/2016 Sb., o sluzbich vytvérejicich davéru pro elektronické transakce, ve znéni

pozdéjsich predpisa.”.

23. V § 11 odst. 1 pism. b) se slova ,na tzemi Ceské republiky“ zrusuji.

24. V § 11 odst. 1 se na konci textu pismene m) dopliiuji slova ,, , nestanovi-li tento zdkon jinak®.

25. V § 11a odst. 2 se na konci pismene b) slovo ,nebo® zrusuje.

26. V § 11a odst. 2 se na konci pismene c) teCka nahrazuje slovem ,nebo“ a dopliiuje se pismeno d),

které zni:

»d) se jednd o vojdky nebo Ziky vojenskych skol podle § 11b odst. 1, ktefi ukondili

¢innou sluzbu nebo ukondili studium na vojenské skole.“.

27. V § 11a odst. 3 se slova ,s omezenou svépravnosti“ nahrazuji slovy ,, , které nejsou plné

svépravné,“.
28. V § 11b se odstavec 2 zrusuje.

Dosavadni odstavce 3 a 4 se oznaluji jako odstavce 2 a 3.

29. V § 12 pism. b) se za slovo ,,pojistén® vklidaji slova ,, , a pokud je pojisténcem podle § 7 odst. 1,

1 tuto skuteénost®, za slova ,,jiné zdravotni pojistovny“ se vklddaji slova ,, , nebo stane-li se nebo

prestane-li byt pojisténcem podle § 7 odst. 1, slova ,dne zmény zdravotni pojistovny“ se

nahrazuji slovy ,dne vzniku skuteénosti, kterd nastala® a slova ,,0zndmenim zmény zdravotni

pojistovny pojisténcem® se nahrazuji slovy ,,0znidmenim skutecnosti podle tohoto pismene®.

. se na zacatek pismene k) vklidaji slova ,,v pfipadé, Ze je cizincem,“, slova ,pfijment,
30. V§12 zalitek k) vklad 1 dg, z 1

trvalého pobytu“ se nahrazuji slovy ,,pfijmeni, adresy mista pobytu®, za slovo ,,&isla“ se vkladaji

slova ,nebo pfidéleni rodného &isla“ a slova ,, ; pokud se pojisténec v misté trvalého pobytu

nezdrZuje, je povinen pfislusné zdravotni pojistovné ozndmit také adresu mista pobytu na izemi

FCAR S

Ceské republiky, kde se pfevazné zdrzuje (dle jen ,bydlisté“),“ se zrusuji.
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31. V § 12 pismeno 1) zni:

»1) pokud se nezdrzuje v misté trvalého pobytu, pfislusné zdravotni pojistovné oznimit
adresu pro dorucovani,“.

32. V § 14 se na konci textu odstavce 1 dopliuji slova ,, , nestanovi-li tento zdkon jinak®.

33. V § 14 se dopliiuje odstavec 6, ktery zni:

»(6) Zdravotni pojisStovny poskytnou pojisténci na jeho Zidost nahradu ndkladt podle § 14

odst. 2 az 5 nebo podle koordina¢nich nafizeni nejpozdéji do posledniho dne mésice
nésledujiciho po dni nabyti pravni moci rozhodnuti podle § 53 odst. 1.“.

34. Za § 14d se vklddaji nové § 14e a 141, které veetné nadpist znéji:

(1)

@)

©)

(1)

@)

»y l4e

Poskytovani a dhrada hrazenych pfeshrani¢nich sluzeb
ve zvlastnich pripadech

Zdravotni pojistovny rozhoduji o Zddostech svych pojisténct o vydini povoleni podle
koordinalnich nafizeni. Ze zidosti musi byt patrné, jaké zdravotni sluzby pojisténec
hodlé Eerpat, misto jejich Cerpani a predpoklddand doba jejich Cerpani. Zdravotni pojis-
tovna povoleni podle koordina¢nich nafizeni vyda v pfipadé, Ze jsou pro jeho vydani
splnény podminky??) stanovené koordinaénimi nafizenimi.

Povoleni podle koordinaénich nafizeni vydd zdravotni pojiStovna i v pfipadé, kdy pojis-
ténci nezajistila na zdkladé jeho pozadavku na zajisténi dostupnosti hrazené zdravotni
péce poskytovatele v pfislusném oboru zdravotnich sluzeb nebo zdravotni sluzbu podle
nafizeni vlidy o mistni a asové dostupnosti zdravotnich sluzeb, a to nejméné na dobu
nezbytnou k zajisténi zdravotni péée pro takového pojisténce.

Povoleni podle koordinacnich nafizeni vydad zdravotni pojiStovna i v pfipadé, kdy jiz
byly zdravotni sluzby v zahraniéi poskytnuty a pojiSténec se nachazel v situaci, kterd mu
branila pozddat o povoleni podle koordinacnich nafizeni pfed poskytnutim zdravotnich
sluzeb v zahraniéi, nebo nemohl &ekat na rozhodnuti o své Zzidosti a zaroveil v dobé
vzniku potfeby jejich poskytnuti nebylo mozné je poskytnout pojisténci ve stité bydlis-
té v lékarsky oduvodnitelné lhuté s ohledem na jeho zdravotni stav a pravdépodobny
prubéh onemocnéni.

§14f

Smlouva se zahrani¢nim poskytovatelem

Zdravotni pojistovna muze za tlelem zajisténi mistni a ¢asové dostupnosti hrazenych
sluzeb podle § 46 uzaviit smlouvu o poskytovini a tihradé preshrani¢nich hrazenych
zdravotnich sluzeb se zahrani¢ni fyzickou nebo pravnickou osobou opravnénou posky-
tovat zdravotni sluzby podle pravnich pfedpist ciziho stitu (,,zahraniéni poskytovatel“).

Smlouvu podle odstavce 1 lze uzavfit pouze se zahrani¢énim poskytovatelem, ktery se od
statni hranice Ceské republiky nachizi v dojezdové dobé stanovené pro pfislusny obor
nebo zdravotni sluzby podle nafizeni vlidy o mistni a ¢asové dostupnosti zdravotnich
sluzeb. Podminka podle véty prvni se nepouzije pro poskytovani zdravotnich sluzeb
v souvislosti s léébou vzicného onemocnéni.”.
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35.
36.

37.

38.

39.
40.

41.

42.

43.

44.

45.

V § 15 odst. 1 se za slovo ,podminek” vklddaji slova ,nebo jen aste¢né”.
V § 15 odst. 4 se pismena 1) az k) zrusuji.
Dosavadni pismeno 1) se oznacuje jako pismeno 1).

V § 15 odst. 5 se slova ,a potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely, pokud® nahrazuji slovem
»pokud®.

V § 15 odst. 6 ivodni &dsti ustanoveni se slova ,,a potraviny pro zvlastni lékafské ucely uvedené
v odstavci 5 vété prvni a tfeti“ nahrazuji slovy ,uvedené v odstavci 5 vétdch prvni a tfeti a po-
traviny pro zvlastni lékafské tcely“ a za slovo ,nepfiznal“ se vklddaji slova ,nebo je nezatadil do
thradové skupiny podle &asti osmé*.

V § 15 odst. 6 se na konci pismene d) dopliiuje slovo ,nebo*.
V § 15 odst. 6 se pismeno e) zrusuje.
Dosavadni pismeno f) se oznacuje jako pismeno e).

V § 15 se na konci odstavce 7 dopliiuje véta ,Jde-li o 1é¢ivé pfipravky obsahujici oc¢kovaci latky
nebo monoklonalni protildtky uréené k profylaxi (ddle jen ,lé¢ivé pfipravky uréené k imuni-
zaci), tlelnou terapeutickou intervenci se rozumi zdravotni sluzby poskytované k prevenci
onemocnéni za Ucelem dosazeni co nejicinnéjsi a nejbezpednéjsi prevence, pokud tato prevence
ma celospoleCensky vyznam, zohledriuje vefejny zdjem na ochrané vefejného zdravi a pokud
dopad do rozpoltu je v souladu s vefejnym zdjmem podle § 17 odst. 2.“.

V § 15 odst. 8 se za vétu tfeti vklddd véta ,Jde-li o 1é¢ivé pfipravky urcené k imunizaci, vyse
dopadu do rozpoltu se stanovi jako rozdil naklad na prevenci spojenou s pouzitim takového
lé¢ivého pripravku, které by byly hrazeny z prostfedkt zdravotniho pojisténi, a souétu nikladt
na 1é¢bu a diagnostiku onemocnéni, k jehoZ prevenci je takovy 1é¢ivy pfipravek uréen, a nikladt
na celospolecenské trovni, které by byly vynaloZeny, pokud by k pouziti takového lé¢ivého
pfipravku nedoslo; ndklady na celospoledenské drovni zahrnuji zejména ndklady na socidlni
davky, nerealizované zvyseni efektivity price, nezrealizované zvyseni finan¢ni stability domdc-
nosti, nerealizované danové pfijmy a nerealizovanou spotfebu.”.

V § 15 odst. 9 dvodni &isti ustanoveni se za slova ,,vyzaduje se“ vklidaji slova ,s vyjimkou
stanoveni vySe a podminek thrady podobného pfipravku podle § 39b odst. 5 a 6.

V § 15 odst. 14 pism. b) a § 39r odst. 3 se slova ,,funkénich vlastnosti a uréeného ucelu pouziti“
nahrazuji slovy ,vlastnosti doloZenych podle § 39r odst. 8 pism. d)“.

V § 15 se za odstavec 15 vklddaji nové odstavce 16 az 18, které znéji:

»(16) Ze zdravotniho pojisténi se hradi potraviny pro zvlastni lékarské tucely, které jsou
uplnou nebo ¢asteénou nidhradou vyzivy u pojisténct, pro které je tato nihrada indiko-
vana s ohledem na jejich zdravotni stav.

(17) Ze zdravotniho pojisténi se pfi poskytovini ambulantni zdravotni péfe na zdkladé
predepsini na lékafsky prfedpis hradi potraviny pro zvldstni lékafské tcely v rozsahu
a za podminek stanovenych v ¢dsti osmé a v pfiloze ¢. 6 k tomuto zikonu a ve vysi
vypoétené podle § 39ze odst. 4 ze zdkladni dhrady stanovené Ustavem opatfenim obec-
né povahy nebo stanovené podle 39zg odst. 9.

(18) Ustav ve vztahu k potravinim pro zvlistni lékafské ucely predepsanym na lékarsky
predpis

a) rozhoduje o zafazeni potraviny pro zvlastni [ékarské ucely do pfislusné thradové
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46.

47.

48.

49.

skupiny potravin pro zvldstni lékarské ucely uvedené v kategorizaénim stromé
v priloze ¢. 6 k tomuto zdkonu (dile jen ,,dhradova skupina potravin®),

b) rozhoduje o zméné zarfazeni nebo vyfazeni ohldSené potraviny pro zvlastni
lékarské ucely z thradové skupiny potravin,

c) stanovuje nebo méni vysi uhrady potraviny pro zvlastni lékafské ucely podle
vySe zdkladni dhrady pfislusné thradové skupiny potravin,

d) vydava opatfeni obecné povahy, kterym stanovuje vysi zakladni dhrady dhrado-
vych skupin potravin,

e) rozhoduje o stanoveni maximdlni ceny a vySe a podminkich dhrady potraviny
pro zvlastni 1ékarské dcely, kterd nendlezi do zddné thradové skupiny potravin,

f) vydiva seznam potravin pro zvlastni 1ékarské ticely hrazenych na zdkladé pfede-
psani na lékarsky predpis a zvefejiiuje ho.“.

Dosavadni odstavce 16 a 17 se oznacuji jako odstavce 19 a 20.

V § 15 odst. 19 se za slovo ,,prohlidky,“ vklida slovo ,,vyjadfeni,“ a slovo ,stitni“ se nahrazuje
slovem ,vefejné”.

V § 16b odst. 1 se za vétu druhou vkladd véta ,,U déti mladsich 4 let, véetné kalendafniho roku,
ve kterém dovrsily Ctvrty rok véku, se do limitu ve vysi 1 000 K¢ zapoditivaji doplatky za 1é¢ivé
pripravky v tekuté lékové formé s perorilni cestou podini nebo lékové formé prasek pro pfi-
pravu perordlni suspenze, a to pouze ve vysi vypoctené podle doplatku na lé¢ivy pripravek
s obsahem stejné 1éCivé litky se stejnou cestou podini a obdobnou lékovou formou, jehoz
doplatek na mnoZstevni jednotku této 1éCivé ldtky je nejnizsi a u kterého nebylo zjisténo pre-
ruseni nebo ukonéeni doddvini.“, slova ,, To neplati, pokud® se nahrazuji slovem ,,Pokud” a slo-
va ,, ; v takovém pripadé se do limitu zapoéitivd“ se nahrazuji slovy ,, , zapo&itavd se do limitu®.

V § 17 odst. 5 se slova ,vySe dhrad hrazenych sluzeb, vy$i“ nahrazuji slovy ,vySe thrad hra-
zenych sluzeb, vySe dhrad za stomatologické vyrobky, vyse® a za slova ,,vysi dhrad hrazenych
sluzeb,“ se vklidaji slova ,,vysi uhrad za stomatologické vyrobky,“.

V § 17 odstavec 6 vCetné pozndmky pod ¢arou &. 75 zni:

»(6) Zdravotni pojistovna muze s poskytovatelem lazkové péce sjednat zptsob vykazovani
a thrady lé¢ivych pripravku pouzitych pti poskytovini lazkové péce, u kterych sjednala
vy$i a podminky thrady s drzitelem rozhodnuti o registraci nebo s vyrobcem. Pro tcely
sjedndni vySe a podminek dhrady podle véty prvni s drzitelem rozhodnuti o registraci
1é¢ivého pFipravku, ktery lze pouZit pouze pii poskytovini lazkové péce, provede Ustav
na zikladé Zzddosti zdravotni pojistovny nebo drzitele rozhodnuti o registraci zhodno-
ceni pfinosu a nikladu spojenych s pouzitim takového lé¢ivého pfipravku. Drzitel roz-
hodnuti o registraci, zdravotni pojistovny a pfislusnd odbornd spole¢nost podle § 17b
odst. 1 poskytuji Ustavu souéinnost. Jedni-li se o 1é¢ivy ptipravek s podmineénou regis-
traci podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/20047°), je souddsti
smlouvy podle véty prvni pisemny zdvazek drzitele rozhodnuti o registraci uhradit
zdravotnim pojistovnidm v pfipadé zdniku, uplynuti nebo zrueni podmineéné registrace
néklady vynaloZené na dhradu tohoto 1é¢ivého pfipravku v piislusné indikaci u jejich
pojisténcy; za zanik nebo uplynuti podminecné registrace se nepovazuje jeji nahrazeni
standardni registraci lé¢ivého pripravku podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) &. 726/20047).
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50.

51.

52.

53.

54.
55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

7%)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovuji postupy
Unie pro registraci humdnnich 1é¢ivych pfipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro
lé¢ivé pripravky, v platném znéni.“.

V § 17 odst. 7 pism. a) uvodni {dsti ustanoveni se za slovo ,manzelovi“ vklddaji slo-
va ,, , partnerovi nebo registrovanému partnerovi.

V § 17 odst. 7 pism. a) bodé 2 se za slovo ,,protetické,“ vklidaji slova ,zdravotnické prostfedky
pro kompresivni terapii,”.

V § 17 odst. 7 pism. d) bodé 2 a § 17 odst. 7 pism. g) se slovo ,,COVID-19“ nahrazuje slovem
»covid-19“ a text ,SARS CoV-2“ se nahrazuje textem ,SARS-CoV-2“.

V § 17 odst. 7 pism. d) bodé 2 a § 17 odst. 7 pism. g) se text ,,§ 30 odst. 2 pism. g)“ nahrazuje
textem ,,§ 30 odst. 2 pism. f)“.

V § 17 odst. 7 pism. e) se text ,SARS CoV-2“ nahrazuje textem ,,SARS-CoV-2“.

V § 17 se na konci odstavce 7 te¢ka nahrazuje ¢arkou a doplituje se pismeno 1), které zni:
»1) smlouvy osobdm, které maji opravnéni k distribuci 1é¢ivych pfipravku podle zikona
o lééivech, 1é¢ivé pripravky stanovené nafizenim vlidy podle § 40e odst. 2.“.

V § 17b odst. 1 se za slova ,,zdravotni pojistovna“ vkladaji slova ,, , pfislusné profesni sdruzeni
poskytovatela“.

V § 17b odstavec 2 zni:

»(2) Souldsti nivrhu podle odstavce 1 musi byt ndvrh registraéniho listu, ktery obsahuje
alesporni ndzev vykonu s bodovou hodnotou, zdtvodnéni navrhu, popis vykonu s bodo-
vou hodnotou, pravidla pro jeho vykazovini a podklady pro vypocet jeho bodové
hodnoty. Souéisti nivrhu zafazeni nebo zmény vykonu s bodovou hodnotou podle
odstavce 1 je vzdy analyza ekonomickych dopadi nivrhu, kvalitativni a kvantitativni
vymezeni cilové populace nebo pfedpoklidany pocet vykont v &ase. Pfi ndvrhu na
zatazeni nového vykonu s bodovou hodnotou je souédsti registraéniho listu rovnéz
porovnidni s prokizanym léCebnym pfinosem existujicich postupt ve stejné nebo
podobné indikaci, je-li takové porovnini mozné, jinak posouzeni uéinnosti vykonu
s bodovou hodnotou. Vzor nivrhu registraéniho listu a pokyny pro jeho vyplnéni
zvefejni Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strankdch..

V § 17b odst. 3 se slovo ,ndvrhu“ nahrazuje slovy ,ndvrht podle odstavce 1“ a na konci
odstavce se dopliiuje véta ,Na svych internetovych strinkich Ministerstvo zdravotnictvi zve-
fejriuje ndvrhy projedndvané pracovni skupinou k seznamu zdravotnich vykont a zépisy z jejich
jedndni.”.

V § 17b odst. 4 se za slovo ,zastupce® vkladaji slova ,,pfislusného profesniho sdruzeni posky-
tovatelt nebo“, slova ,kterd nivrh podala“ se nahrazuji slovy ,pokud jimi byl nivrh poddn,
a zastupce Stitniho dfadu pro jadernou bezpelnost, pokud zdravotni vykon, jehoz se nivrh
tykd, souvisi s lékarskym ozafenim® a slova ,ve Vé&stniku Ministerstva zdravotnictvi® se
nahrazuji slovy ,na svych internetovych strankich®.

V § 17b se odstavec 5 zrusuje.
Dosavadni odstavec 6 se oznacuje jako odstavec 5.

V § 17b odst. 5 se slova ,a data vSech provedenych revizi jednotlivych vykont s bodovymi
hodnotami podle odstavee 5 zrusuji.
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62. V § 17b se na konci odstavce 5 dopliuje véta ,,Pfi zméné nebo zruSeni registraéniho listu
Ministerstvo zdravotnictvi zvefejiiuje také ptivodni znéni registracniho listu s vyznafenim skon-
eni jeho platnosti, a to po dobu nejméné 5 let.”.

63. § 18 vcetné nadpisu zni:

»§ 18
Podminky poskytovani hrazenych sluzeb

(1) Nestanovi-li tento zdkon jinak, poskytuji hrazené sluzby jini zdravotniéti pracovnici nez
lékari pouze na zdkladé indikace oSetfujictho lékare pojisténce (dile jen ,o0Setfujici
1ékai“); to neplati, jde-li o porodni asistentky, jedna-li se o fyziologicky porod ve zdra-
votnickém zafizeni lazkové péle, a v pripadé klinickych psychologti a farmaceutd.
Pokud to oSetfujici lékat pfi indikaci podle véty prvni nebo § 22 nevyloudil, lze za
podminky zachovani ucelu poskytovani hrazenych sluzeb vymezeného indikaci podle
véty prvni nebo § 22 poskytovat hrazené sluzby také na zdkladé indikace

a) fyzioterapeuta se specializovanou zpusobilosti, jde-li o hrazené sluzby indiko-
vané v rozsahu jeho zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolini,

b) ergoterapeuta se specializovanou zpusobilosti, jde-li o hrazené sluzby indikované
v rozsahu jeho zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolini,

c) vSeobecné nebo détské sestry se specializovanou zpusobilosti, jde-li o hrazené
sluzby poskytované ve vlastnim socidlnim prostfedi a indikované v rozsahu jejich
zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolini,

d) logopeda ve zdravotnictvi se specializovanou zpusobilosti, jde-li o hrazené
sluzby indikované v rozsahu jeho zpusobilosti k vykonu zdravotnického povo-
lani.

(2) Ogetfujicim lékafem se pro ulely zdravotniho pojisténi rozumi

a) lékar registrujictho poskytovatele,

b) lékar poskytovatele specializované ambulantni péce,

c) lékar poskytovatele jednodenni péce, nebo

d) 1ékar poskytovatele luzkové péce,

jde-li o poskytovatele, ktery je ve smluvnim vztahu k pfislusné zdravotni pojistovné,

nejde-li o poskytovini hrazenych sluzeb podle § 17 odst. 1.

(3) 'V pfipadé indikace hrazenych sluzeb logopeda ve zdravotnictvi se specializovanou zpu-
sobilosti osetfujicim lékafem muze logoped ve zdravotnictvi poskytovat hrazené sluzby
také bez splnéni podminky zachovani ulelu poskytovani hrazenych sluzeb vymezeného
indikaci podle odstavce 1.

(4) Poskytovat hrazené sluzby lze také na zdkladé indikace klinického psychologa, jde-li
o hrazené sluzby indikované v rozsahu jeho zpusobilosti k vykonu zdravotnického
povoldni.”.
64. V § 19 odst. 1 se na konci pismene k) tecka nahrazuje ¢irkou a dopliuje se pismeno 1) zni:

»1) prevozu ze zahraniéi podle § 36 odst. 5.
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65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.
72.

73.

74.

V § 30 odst. 2 pismeno b) zni:
»b) poddni 1é¢ivého pripravku urleného k imunizaci, ktery je hrazen z prostfedka zdra-
votniho pojisténi,”.
V § 30 odst. 2 se na konci pismene g) ¢arka nahrazuje teCkou a pismena f) a h) az k) se zrusuji.
Dosavadni pismeno g) se oznacuje jako pismeno f).
V § 30 odst. 3 se pismeno a) zrusuje.
Dosavadni pismena b) a ¢) se oznaluji jako pismena a) a b).

V § 32a odst. 2 se za slova ,,uhrady nejvyse“ vklidaji slova ,,do 10 % vySe dhrady, nebo je-li
rozdil mezi skute¢né uplatnénou cenou pro konecného spotfebitele a stanovenou vysi thrady
vySsi nez 10 %, ale soucasné neprekroéi ¢astku® a slovo ,nepfesihne“ se nahrazuje slovy ,je
nejvyse do 10 % vyse thrady, nebo je-li rozdil mezi skuteéné uplatnénou cenou pro koneéného
spottebitele a stanovenou vysi dhrady vy3$si nez 10 %, ale soucasné neprekrodi ¢astku®.

V § 32a odst. 3 se slovo ,,pfesahuje“ nahrazuje slovy ,,je vyssi nez 10 % vyse tihrady a soucasné
rozdil mezi skute¢né uplatnénou cenou pro konecného spotfebitele a stanovenou vysi thrady
prekro¢i castku®.

V § 32a se za odstavec 5 vklddd novy odstavec 6, ktery zni:

»(6) Jde-li o poskytnuti zdravotnického prostfedku v rezZimu cirkulace podle odstavce 2 ne-
bo 3 druhému a kazdému dal§imu pojisténci, mize zdravotni pojistovna tomuto pojis-
ténci poskytnout s jeho souhlasem zdravotnicky prostfedek zarazeny do vyssi dhradové
skupiny, nez do jaké je zafazen jemu predepsany zdravotnicky prostfedek, pokud
takovy zdravotnicky prostfedek odpovidd zdravotnim potfebim pojisténce.”.

Dosavadni odstavec 6 se oznacuje jako odstavec 7.
V § 32a odst. 7 se slova ,,2, 3 nebo 5“ nahrazuji slovy ,,2, 3, 5 nebo 6.

V § 32d se na konci odstavct 4 az 6 dopliiuji véty ,,Ujedndni podle véty prvni nelze oznadit za
pfedmét obchodniho tajemstvi podle § 39f odst. 12. Pro pfepoclet pofizovaci ceny v cizi méné na
Ceskou ménu se pouZije &tvrtletni pramér kurzu devizového trhu vyhliseny Ceskou nirodni
bankou za kalenddfni étvrtleti predchézejici kalenddfnimu étvrtleti, ve kterém bylo zahdjeno
spravni fizeni.“.

V § 32d odst. 7 se slova ,,§ 39f odst. 5 pism. a) az e), h) a 1), § 39f odst. 6 pism. b)“ nahrazuji
slovy ,,§ 39f odst. 5 pism. a) az c) a e)“, za slovo ,fizeni“ se vklidaji slova ,zahdjeného na
74dost“ a na konci odstavce se dopliiuje véta ,,Ucastniky fizeni zahdjeného z moci dfedni jsou
osoba, kterd je drzitelem povoleni k distribuci 1é¢ivych pfipravka, pokud je smluvni stranou
pisemného ujedndni uzavieného ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 2, pfipadné je osobou, kterd
predlozila Ustavu pofizovaci cenu lé&ivého pFipravku ve stté, ve kterém ho lze pofidit za iéelem
distribuce do Ceské republiky, a dile osoby uvedené v § 39f odst. 2.

V § 36 se na konci odstavce 3 te¢ka nahrazuje slovem ,, , nebo“ a dopliiuje se pismeno d), které
zni:

»d) nelze-li zajistit pfepravu smluvnim poskytovatelem zdravotnich sluzeb nebo hrozi-li
nebezpedi z prodleni, hradi zdravotni pojiStovna pfepravu osoby vcetné pfepravy do
mista jejtho preddni k prfepravé poskytovateli zdravotnich sluzeb, zfizovateli
jednotky poZarni ochrany nebo Hasiéskému zichrannému sboru Ceské republiky;
o takové prepravé rozhoduje oSetfujici lékar.“.
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75.

76.

77.
78.
79.
80.

81.

82.

83.

V § 36 se dopliluje odstavec 5, ktery zni:

»(5) Na zdkladé navrhu podle § 19 odst. 3 zdravotni pojiStovna pojiSténce v pripadech, kdy je
to pro ni ekonomicky vyhodnéjsi z hlediska predpoklddané dhrady zdravotnich sluzeb
v zahraniéi podle koordina¢nich nafizeni nebo mezindrodnich smluv, uhradi pfepravu
pojisténce ze zahrani¢niho zdravotnického zafizeni k hospitalizaci ke smluvnimu posky-
tovateli v Ceské republice. P¥epravu uhradi zdravotni pojistovna v nejméné ekonomicky
néroéné varianté smluvnimu poskytovateli, ktery pro ni tuto sluzbu zajistuje. Z navrhu
musi byt patrnd predpoklddand cena thrady zdravotni péce v zahranili a misto 1éCeni
v Ceské republice, kam ma byt pojisténec prevezen..

V nadpisu dasti Sesté se slova ,A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY*
zru$uji.
V nadpisu § 39a se slova ,,a potravin pro zvldstni [ékafské ucely® zrusuji.

«

V § 39a odst. 1 se slova ,a potravin pro zvlstni lékarské tcely, o“ nahrazuji slovem ,, , u®.
V § 39a odst. 2 ivodni &asti ustanoveni se slova ,,4 az 6“ nahrazuji slovy ,3 a 5 az 7.

V § 39a odst. 2 pism. a) se slova ,nebo potraviny pro zvlistni 1ékafské tcely“ a slova ,nebo
potravina pro zvlastni lékarské dcely“ zrusuji.

V § 39a odst. 2 pism. b) se slova ,,nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské tcely,“, slova ,,dovozcem
nebo tuzemskym vyrobcem potraviny pro zvldstni lékarské ulely,” a slova ,,nebo potraviny pro
zvlastni 1ékarské ulely“ zrusuji.

V § 39a odst. 2 pism. ¢) se slova ,nebo potraviny pro zvlastni lékarské acely” zrusuji a slova
»nebo potravina pro zvldstni lékafské ucely dostupni® se nahrazuji slovem ,,dostupny®.

V § 39a se za odstavec 2 vklidd novy odstavec 3, ktery zni:
»(3) U létivych pfipravku vyznamnych pro poskytovani zdravotni péce, které Ministerstvo
zdravotnictvi s ohledem na vefejny zdjem na zachovini jejich dostupnosti uvede ve
zvldStnim cenovém vyméru, Ustav stanovi maximdlni cenu vyrobce ve vysi

a) pruméru cen vyrobce posuzovaného 1éCivého pripravku z az 7 zemi referenéniho
kose, které maji nejnizsi cenu posuzovaného l1é¢ivého pripravku, je-li posuzovany
lé¢ivy pfipravek na trhu nejméné ve 2 zemich referenéniho kose,

b) praméru cen vyrobce posuzovaného lé¢ivého pripravku z ¢lenskych stata Evrop-
ské unie, nelze-li postupovat podle pismene a),

c) ceny vyrobce nejblizstho terapeuticky porovnatelného 1é¢ivého pripravku
zjisténé v Ceské republice, nelze-li postupovat podle pismen a) a b); pfi vybéru
nejblizstho terapeuticky porovnatelného 1é¢ivého pripravku se pouzije nejnizsi
cena lé¢ivého pripravku obsahujiciho stejnou lé¢ivou latku, 1ékovou formu a silu,
v pfipadé, Ze je takovych vice, pouZije se nejnizsi cena léCivého pfipravku se
stejnou ¢i nejblizsi velikosti baleni, nebo

d) praméru cen vyrobce nejblizsich terapeuticky porovnatelnych 1é¢ivych pripravka
zjisténych v zemich referenéniho kose, nelze-li postupovat podle pismen a) az c);
pfi vybéru nejblizsich terapeuticky porovnatelnych 1é¢ivych pfipravku se z kazdé
zemé referenéniho koSe pouzije nejniz$i cena lééivého pfipravku obsahujictho
stejnou lé¢ivou latku, lékovou formu a silu, v pfipadé, Ze je takovych vice, pouZzije
se nejnizsi cena lé¢ivého pripravku se stejnou ¢1 nejblizsi velikosti baleni.”.

Dosavadni odstavce 3 az 8 se oznacuji jako odstavce 4 az 9.
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89.
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92.

93.

94.

95.

96.

97.

98.

V § 39a odst. 4 pism. b), § 39b odst. 10 pism. ¢), § 39¢ odst. 11 pism. d), § 39f odst. 1, § 39f
odst. 5 pism. e), § 39f odst. 10, § 39f odst. 11 pism. ¢), § 39f odst. 14, § 39g odst. 13 a § 39;
odst. 3 se slova ,,nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely” zrusuji.

V § 39a odst. 4 pism. c) se slova ,,4 az 6“ nahrazuji slovy ,,5 az 7.

V § 39a odst. 4 pism. d) se slova ,,odstavce 2 nahrazuji slovy ,odstavcd 2 a 3“ a na konci textu
pismene se dopliuji slova ,,v pfipadé vyznamnych rozdild ve vysi cen posuzovaného 1é¢ivého
pfipravku v ¢lenskych stitech Evropské unie, v pfipadé vyznamnych zmén ménovych kurzu
nebo v pfipadé okolnosti tykajicich se cen 1éCivych pfipravka v uréitém ¢lenském stité Evropské
unie hodnych mimofddného zfetele®.

V § 39a odst. 4 pism. e) se slova ,odstavce 2 nahrazuji slovy ,odstavca 2 a 3.

V § 39a odst. 4 pism. h) se ¢irka za slovy ,registraci 1é¢ivého pripravku® nahrazuje slovem
»anebo® a slova ,potraviny pro zvlastni lékafské ucely nebo, slova ,nebo potravinu pro zvlastni
lékafské tcely“ a slova ,nebo potravin pro zvldstni 1ékarské acely” se zrusuji.

V § 39a odst. 5 pism. a) se za slovo ,,podobny“ vklidaji slova ,,v souladu s § 39b odst. 5 a“.
V § 39a odst. 5 pism. ¢) a § 39b odst. 5 pism. d) se slova ,,§ 15 odst. 6 pism. e) nebo“ zrusuji.

V § 39a odst. 6 tvodni dsti ustanoveni se Cislo ,,4“ nahrazuje Cislem ,5“ a za slovo ,,a“ se
vklddaji slova ,, , nejde-li o léCivy pfipravek slozeny ze 2 a vice lé¢ivych latek,“.

V § 39a odst. 7 se slova ,,odstavce 4“ nahrazuji slovy ,odstavce 5“ a slova ,odstavei 2 a 5 a“ se
nahrazuji slovy ,odstavce 2 nebo 3 a postupem podle odstavee 6.

V § 39a odst. 8 se slova ,,5 a 6“ nahrazuji slovy ,,6 a 7 a na konci textu odstavce se dopliuji slo-
va ,, , nejdéle vSak do uplynuti 18 mésicti ode dne vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni ma-
ximalni ceny*.

V § 39a odst. 9 se slova ,Maximélni cena lé¢ivého pfipravku nebo potraviny pro zvldstni 1ékarské
ucely, obsahujictho lé¢ivou ldtku, kterou lze vyuzit k 1é¢bé onemocnéni, kterd dosud nebyla
ovlivnitelna jinym lé¢ivym pfipravkem nebo potravinou pro zvlastni 1ékafské tcely nebo pred-
stavuje zdsadni zlepSeni 1éCby (ddle jen ,vysoce inovativni pfipravek®), u néhoz neni znim do-
statek udaju o ndkladové efektivité nebo vysledcich 1é¢by pfi pouziti v klinické praxi a“ nahrazuji
slovy ,,Maximalni cena vysoce inovativniho 1é¢ivého pripravku podle § 39d odst. 2,

V § 39b odst. 1 se slova ,a potravin pro zvlastni 1ékafské ucely“ a slova ,nebo potravinu pro
zvlastni 1ékarské acely zrusuji.

V § 39b odst. 2 tvodni &sti ustanoveni se slova ,nebo potraviny pro zvldstni 1ékafské tcely
posuzuji“ nahrazuji slovem ,,posuzuje”.

V § 39b odst. 2 pism. i) se slova ,nebo potravinou pro zvldstni 1ékatské tcely, hrazenou®
nahrazuji slovem ,hrazenym® a slova ,,nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské tcely“ se zrusuji.

V § 39b odst. 4 se za vétu druhou vklida véta ,,Pavodnim hrazenym pfipravkem se rozumi prvni
hrazeny lé¢ivy pfipravek v 1é¢ivé litce nebo jemu podobny pfipravek, ktery md totozného
drzitele rozhodnuti o registraci a sou¢asné zddny jiny podobny pfipravek s odlisnym drzitelem
rozhodnuti o registraci neni hrazen.“ a na konci textu odstavce se dopliiuji slova ,a drzitel
rozhodnuti o registraci je odlisny od drzitele rozhodnuti o registraci pivodniho hrazeného
pfipravku®.
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110.
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V § 39b odst. 5 tivodni &isti ustanoveni vété prvni se za slovo ,,podobny“ vklddaji slova ,(ddle
jen ,,vzorovy piipravek®)®, za vétu prvni se vklddd véta ,Je-li takovych vzorovych pfipravkt
vice nebo pokud jiz byla podina Zzddost o stanoveni vySe a podminek thrady podobného
pfipravku jinym drzitelem rozhodnuti o registraci, pak nesmi Zadatel pozddat o vysi thrady,
kterd by byla vyssi, neZ jaka byla stanovena prvnimu podobnému pfipravku podle § 39b odst. 6
nebo nez jakd by byla stanovena prepoctem ze zakladni dhrady referencni skupiny podle § 39b
odst. 8.“ a slova ,pfipadfi, kdy je Ustavu z tdfedni &innosti zndma existence smlouvy mezi
zdravotnimi pojiStovnami a drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptripravku, ktery je
posuzovanému pfipravku podobny, a tato smlouva byla rozhodnd pro pfiznini dhrady léci-
vému pripravku, ktery je posuzovanému pfipravku podobny“ se nahrazuji slovy ,,podobnych
pfipravkl totozného drzitele rozhodnuti o registraci, ktery uzaviel smlouvu se zdravotnimi
pojistovnami, a tato smlouva byla rozhodnd pro pfiznidni dhrady puvodnimu hrazenému
pfipravku®.

V § 39b odst. 5 pism. e) se slova ,,odst. 4 nebo 5“ nahrazuji slovy ,odst. 5 nebo 6“ a slova
»nebo potravina pro zvlastni 1ékarské ucely“ se zrusuji.

V § 39b odst. 6 a 7 se text ,odst. 5“ nahrazuje textem ,odst. 6“.

V § 39b odst. 8 se slova ,,po nabyti privni moci rozhodnuti o stanoveni vysSe a podminek
uhrady podle odstavce 6 nebo 7 neprodlené® nahrazuji slovy ,,po ovéfeni obchodovani hraze-
ného podobného pfipravku k pivodné hrazenému pfipravku® a na konci odstavce se dopliuje
véta ,,Odstavec 5 véta druhd, odstavce 6 a 7 a odstavec 8 véta prvni se nepouziji v pfipadé, jde-li
o vstup podobného pripravku do referen¢ni skupiny obsahujici 1é¢ivé pripravky, které byly
hrazeny podle tohoto zikona, ve znéni u¢inném do 31. prosince 2007, a dosud do takové
referenéni skupiny nebyl Ustavem zatazen podobny p¥ipravek.«.

V § 39b odst. 10 uvodni &ésti ustanoveni se slova ,,nebo potraviné pro zvlastni 1ékarské dcely
zruSuji a za slovo ,uhrady“ se vklidaji slova ,, , nejsou-li splnény predpoklady podle § 391
odst. 3, a“.

V § 39b odst. 10 pism. a) se slova ,,nebo potravinou pro zvlastni lékarské ucely” zrusuji.
p P P y )
V § 39b odst. 10 pism. b) se slova ,,nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely“ a slova ,nebo
potravina pro zvlastni lékafské tcely zrusuji.
V § 39b odst. 11 se slova ,,nebo potraviné pro zvlastni lékarské ucely“, slova ,nebo potravin
p p y p y
pro zvlastni 1ékafské ulely a slova ,,a potravin pro zvldstni lékafské dcely zrusuji.

V § 39b odst. 12 tvodni &asti ustanovent se slova ,,u kterych je vice nez 1 1é¢iva latka samostatné
hrazena® nahrazuji slovy ,které jsou vSechny samostatné hrazeny, pficemz k nehrazenym
lé¢ivym latkim uréenym k podpurné a doplikové 1é¢bé se neprihlizi,“.

V § 39b odst. 13 tvodni &isti ustanoveni se slova ,,je pouze 1 1é¢iva latka samostatné hrazena“
nahrazuji slovy ,,nejméné 1 1é¢iva latka neni samostatné hrazena, pfi¢emz se nejedni o 1é¢ivou
litku uréenou k podpurné nebo doplitkové 1éébé“.

V § 39b odst. 15 pism. a) se slova ,nebo potraviny pro zvlasini 1ékarské téely“ a slova ,nebo
potravinami pro zvlastni lékarské ulely” zrusuji.

V § 39b odst. 15 se na zaldtek pismene b) vklidaji slova ,,zptisob ovéfeni obchodovani a“.

V § 39b odst. 15 se na konci textu pismene c¢) dopliuji slova ,, , véetné pravidel pro vylouceni
zahraniéni ceny vyrobce z pouziti pro stanoveni thrady v pfipadé vyznamnych rozdila ve vysi
cen lé¢ivého pripravku v Clenskych stitech Evropské unie, v pfipadé vyznamnych zmén mé-
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122.

novych kurzt nebo v pfipadé okolnosti tykajicich se cen 1é¢ivych pfipravka v uréitém ¢lenském
staté Evropské unie hodnych mimoridného zfetele®.

V § 39b odst. 15 pism. d), § 39g odst. 8, § 39n odst. 1 pism. a) az ¢) a § 39n odst. 4 pism. a) az c)
se slova ,a potravin pro zvldstni lékarské dcely“ zrusuji.
V § 39c odst. 2 pismeno a) zni:
»a) nejnizsi ceny vyrobce pripadajici na denni terapeutickou davku lé¢ivého pfipravku
zatazeného do referenéni skupiny a dostupného na trhu v Ceské republice, zjisténé
v kterémkoliv &lenském stité Evropské unie, ledaZe je Ustavu v Fizeni prokizano, Ze
posuzovany 1éCivy pripravek neni v takovém stité pfitomny na trhu; lééivym pfi-
pravkem dostupnym na trhu v Ceské republice se rozumi 1&ivy piipravek, jehoZ
podil na celkovém objemu prodeje v zidsadé terapeuticky zaménitelnych 1écivych
pfipravkia obsahujicich tutéz 1é¢ivou latku ¢inil v rozhodném obdobi nejméné 5 %;
za dostupny se rovnéz povazuje podobny pfipravek po dobu 6 mésici ode dne
vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek jeho thrady, nejdéle vsak
dokud neni dostupny z4dny jiny hrazeny podobny pfipravek podle § 39b odst. 4
véty prvni, vyjma puvodniho hrazeného pfipravku; [éCivy pripravek, o jehoZ nejvyssi
cené vyrobce nebo thradé bylo uzavieno pisemné ujednani, se povazuje za dostupny
na trhu v Ceské republice po dobu 6 mésicti ode dne G&innosti pisemného ujednéni, .

V § 39¢ odst. 2 pism. b) se za slova ,,jiné terapie” vkladaji slova ,hrazené ve stejné indikaci®, za
slovo ,,uéinnd“ se vkladd slovo ,, , bezpetni“ a slova ,nebo potraviny pro zvldstni lékarské
uclely“ a slova ,,nebo potravinou pro zvlastni 1ékafské ucely” se zrusuji.

V § 39c¢ odst. 2 pism. c) se slova ,,dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvldstni
lékatské uclely,“ zruSuji a text ,,§ 44 odst. 3 pism. b)“ se nahrazuje textem ,§ 44 odst. 3
pism. a)“.

V § 39¢ odst. 2 pism. d) se slova ,,dovozcem nebo tuzemskym vyrobcem potraviny pro zvlastni
lékarské uclely,” zrusuji, text ,,§ 44 odst. 3 pism. b)“ se nahrazuje textem ,,§ 44 odst. 3 pism. a)“,
slova ,,nebo potraviny pro zvlastni lékarské tcely“ a slova ,,nebo potravina pro zvlastni lékarské
ucely“ se zrusuji a slovo ,,dostupnd® se nahrazuje slovem ,dostupny*.

V § 39c odst. 4 se slova ,nebo potravinu pro zvlastni lékarské ucely“ a slova ,nebo potravin pro
zvlastni 1ékarské ucely” zrusuji.

V § 39¢ odst. 6 se slova ,nebo potravin pro zvldstni lékafské acely“ a slova ,nebo potravinim
pro zvlastni 1ékarské acely zrusuji.

V § 39¢ odst. 8 se slova ,,a potravin pro zvlastni lékarské ucely“ a slova ,,a podminky* zruguji.

V § 39c¢ se na konci textu odstavce 10 dopliiuji slova ,a takové sniZeni se v rdmci skupiny
v zdsadé€ terapeuticky zaménitelnych pfipravki provede pouze jednou®.

V § 39¢ odst. 11 se na konci textu pismene b) dopliuji slova ,, , véetné pravidel pro vyloudeni
zahrani¢ni ceny vyrobce z pouziti pro stanoveni zdkladni Ghrady v pfipadé vyznamnych roz-
dila ve vysi cen posuzovaného 1é¢ivého pfipravku v ¢lenskych stitech Evropské unie, v pfipadé
vyznamnych zmén ménovych kurzt nebo v pfipadé okolnosti tykajicich se cen lé¢ivych pti-
pravkid v uritém Clenském stité Evropské unie hodnych mimofidného zfetele®.

V § 39¢ odst. 11 pism. f) a § 391 odst. 3 se slova ,,nebo potravin pro zvlastni lékarské acely
zrusuji.
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123. V § 39d odst. 2 pism. a) se za slovo ,studii“ vklddaji slova ,hodnoceného pfipravku®, za slova

»zivota, doslo“ se vklddaji slova ,,v pfipadé pfimého srovnani®, text ,,30 % “ se nahrazuje textem

»30%“

, za slovo ,zlepSeni“ se vklidaji slova ,, , v pripadé nepfimého srovnani doslo alespon

k 35% zlepSeni“ a za slovo ,,1é¢bé“ se vklddaji slova ,, , v pfipadé parametru preZiti bez progrese

doslo soucasné k prodlouZeni stfedni doby pfeziti bez progrese nejméné o 3 mésice®.

124. V § 39d odst. 2 se na konci pismene b) te¢ka nahrazuje slovy ,, , v pfipadé nedosaZeni stfedni

doby preziti je prokdzdno snizeni poméru rizik celkového preziti alespoii o 35 % oproti

hrazené 1é¢bé, nebo* a dopliuje se pismeno c), které zni:

»¢) se jednd o pripravek s podminelnou registraci podle nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 726/20047°), pokud nemi jinou alternativu se stanovenou trvalou nebo
docasnou thradou z prostfedkt zdravotniho pojisténi nebo je tato alternativa lécbou
podptirnou nebo symptomatickou, a soucasné se v zadosti drzitel pro pfipad zdniku,
uplynuti nebo zruSeni podminelné registrace pisemné zavaze uhradit zdravotnim
pojistovnidm niklady vynaloZené na thradu vysoce inovativniho 1é¢ivého piipravku
v pfislusné indikaci u jejich pojisténct po dobu platnosti rozhodnuti o stanoveni
docasné thrady podle tohoto ustanoveni; v pfipadé zaniku, uplynuti nebo zruseni
podminené registrace 1é¢ivému pfipravku dochdzi ke dni jejtho zdniku, uplynuti
nebo zruseni soucasné i k zaniku doc¢asné tihrady a pro doléceni pojisténce se pouzije
odstavec 7; za zanik nebo uplynuti podminecné registrace se nepovazuje jeji nahra-
zeni standardni registraci 1é¢ivého pfipravku podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) & 726/20047°)..

125. V § 39d odstavce 6 a 7 znéji:

»(6)

)

Niéklady z prostfedka zdravotniho pojisténi vynaloZené na thradu vysoce inovativniho
lé¢ivého piipravku poskytovaného pojisténcim po dobu platnosti rozhodnuti o stano-
veni doCasné thrady nesmi pfesihnout vysi dohodnutou ve smlouvé mezi drzitelem
rozhodnuti o registraci a zdravotni pojistovnou. Vyse niklada podle véty prvni musi
zohlediovat analyzu dopadu do rozpoltu, kterd byla podkladem pro rozhodnuti
Ustavu, a piipadnd dal$i ujedndni ovliviiujici vy3i takového dopadu do rozpoétu.
V opalném pfipadé je drzitel rozhodnuti o registraci povinen zajistit thradu &astky,
o kterou niklady presdhly dohodnutou ¢astku. Drzitel rozhodnuti o registraci je povi-
nen uzavfit smlouvu podle véty prvni s kazdou zdravotni pojistovnou, kterd ho o uza-
vreni smlouvy pozidala do 3 mésici ode dne vydani rozhodnuti, a to nejpozdéji do
12 mésict ode dne vykonatelnosti nebo pfedbézné vykonatelnosti rozhodnuti o stano-
veni doCasné thrady, nebyla-li jiz uzaviena pfed vydinim rozhodnuti Ustavu. Byla-li
jiZ vysoce inovativnimu lé¢ivému pfipravku stanovena thrada v jiné indikaci, bude mezi
drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotni pojistovnou uzaviena vzdy jedind
smlouva obsahujici dohodnutou maximélni vysi ndkladt spolenou pro vSechny hra-
zené indikace 1é¢ivého pfipravku. V pfipadé, Ze smlouva podle véty prvni nebyla ve
stanovené lhuté uzavrena, al o jeji uzavfeni zdravotni pojistovna pozidala, informuje
zdravotni pojistovna o této skute¢nosti Ustav, ktery v fizeni zahdjeném z moci tGfedni
zrusi stanovenou docasnou thradu. V pfipadé zruseni doCasné thrady podle véty Sesté
se md za to, Ze pro ulely véty prvni byla dohodnuta vyse uvedend v analyze dopadu do
rozpoétu, kterd byla podkladem pro rozhodnuti Ustavu.

V pripadé, Ze po uplynuti nebo zruseni platnosti rozhodnuti o stanoveni docasné

dhrady nebude vysoce inovativni 1é¢ivy pfipravek hrazen z prostfedkti zdravotniho
pojisténi podle rozhodnuti Ustavu vydaného podle § 39h, md pojisténec, kterému byl
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127.

128.

129.

vysoce inovativni 1éCivy pfipravek poskytnut v dobé& platnosti rozhodnuti o stanoveni
docasné thrady, privo byt timto 1é¢ivym pripravkem dolélen na niklady drzitele roz-
hodnuti o registraci, a to v rozsahu pfedpoklidaném souhrnem udaji o pfipravku
a indika¢nim a preskripénim omezenim platnym po dobu platnosti rozhodnuti o stano-
veni doCasné thrady, a to do pfevedeni pojisténce na srovnatelné Géinnou a bezpeénou
1é¢bu hrazenou ze zdravotniho pojisténi a vhodnou pro takového pojisténce, maxi-
malné vsak po dobu 24 mésica. Toto pravo mdi i1 pojisténec, kterému byl vysoce
inovativni 1é¢ivy pripravek poskytnut v dobé platnosti rozhodnuti o stanoveni docasné
tihrady, aviak rozhodnutim Ustavu podle § 39h po uplynuti platnosti rozhodnuti o sta-
noveni docasné uhrady bylo tomuto lé¢ivému pfipravku zménéno indikalni omezeni
tak, Ze pojisténec by jiz nemél narok na thradu tohoto 1é¢ivého pripravku z prostfedka
zdravotniho pojisténi. Drzitel rozhodnuti o registraci vysoce inovativniho 1é¢ivého
pfipravku je pro potfebu doléceni povinen po uplynuti nebo zruseni platnosti rozhod-
nuti o stanoveni docasné dhrady poskytovat 1é¢ivy pripravek zdarma pro konkrétniho
pojisténce nebo poskytovatele, ktery konkrétnimu pojisténci poddval vysoce inovativni
lécivy pripravek.”.

V § 39d se na konci odstavce 8 dopliiuje véta ,, To neplati, pokud mé lé¢ivy pfipravek jiz

stanovenou thradu podle § 39g.“.

V § 39d odst. 9 se slova ,,pfipravek s obdobnym klinickym vyuzitim a obdobnou nebo blizkou
ulinnosti“ nahrazuji slovy ,pfipravek a dostupné dukazy prokazuji, Ze se jednd o pfipravek
s obdobnym klinickym vyuzitim a obdobnou nebo blizkou téinnosti a bezpednosti®.

V § 39d se dopliiuji odstavce 12 a 13, které zngji:

»(12) Zadost o stanoveni do¢asné thrady vysoce inovativniho lé&ivého piipravku pro pouZiti
v kombinaci s jinym vysoce inovativnim 1é¢ivym pfipravkem musi podat drzitelé roz-
hodnuti o registraci vSech dotéenych 1é¢ivych pfipravki, a to do 30 dnt od podani
7adosti prvniho z nich. V piipadé zpétvzeti nékteré ze zidosti Ustav fizeni zastavi,
souhlas ostatnich Zadatelt se zpétvzetim zidosti se v tomto pfipadé nevyZzaduje. Za
ulelem pfipravy zddosti podle véty prvni mohou drzitelé rozhodnuti o registraci sdilet
informace o dotCenych lé¢ivych pfipravcich zahrnujici jejich Géinnost a bezpecnost,
navrhované podminky thrady, odhadovany pocet pacientti, odhadovanou spotfebu
dot&eného piipravku v Ceské republice v dané kombinaci a tidaje nezbytné k predloZeni
farmakoekonomickych hodnoceni podle § 39f odst. 6 pism. b) pro pouziti dotéenych
lé¢ivych pripravka v dané kombinaci. Jednotlivi drzitelé rozhodnuti o registraci
dotéenych 1é¢ivych pfipravka pisemné informuji Ustav o sdilenych informacich podle
véty tfeti v€etné oduvodnéni, a to nejpozdéji v den poddni pfislusné zidosti.

(13) Ustav vede spoletné fizeni pro kombinaci lé&ivych pripravkd, pfi¢emz vysi dhrady
stanovi pro kazdy 1é¢ivy pfipravek zvldst a podminky dhrady stanovi posuzovanym
lé¢ivym pripravkiim v dané kombinaci shodné. Informace, které jeden z drzitelt oznacil
podle § 39f odst. 11 a 12 za pfedmét obchodniho tajemstvi, nemohou byt znimy
drziteli rozhodnuti o registraci druhého 1é¢ivého pfipravku pouzivaného v kombinaci.“.

V § 39da odst. 1 se za slova ,,podle § 17 odst. 2 a“ vkladaji slova ,,nebyla-li pro stejnou indikaci
stanovena docasnd uhrada nebo®, slovo ,byl“ se nahrazuje slovy ,je v okamziku vydani roz-
hodnuti o stanoveni podminek a vyse thrady“ a slova ,,pfimo pouzitelného predpisu Evropské
unie o lé¢ivych pfipravcich pro vzicnd onemocnéni®!) se nahrazuji slovy ,natizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) &. 141/2000%*); v dalsich fizenich se u indikace, pro kterou byla

stanovena thrada podle odstavce 7 nebo 14, jiz splnéni této podminky neposuzuje®.
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130.

131.

132.

133.

134.

135.

136.
137.

V § 39da odst. 4 se za slovo ,,shrne” vklddaji slova ,,a zhodnoti“ a na konci odstavce se dopliiuje
véta ,,Ustav muze pferusit fizeni na zddost odborné spolecnosti, kterd je ucastnikem, pokud je
divodem takové zddosti poskytnuti souéinnosti na zikladé vyzvy Ustavu.”.

V § 39da odst. 5 se za vétu prvni vklddd véta ,, Vyjdou-li najevo nové skute¢nosti, které maji vliv
na podobu vyse a podminek thrady, vydd Ustav ve lhtté 30 dnt dal$i hodnotici zpravu.«.

V § 39da odst. 6 pism. b) se slova ,stanovi dhradu“ nahrazuji slovy ,navrhne stanoveni
Ghrady*“.

V § 39da odstavec 7 zni:

»(7) Pokud Ministerstvo zdravotnictvi vydd zdvazné stanovisko podle odstavce 6 pism. b),
Ustav vyzve Zadatele k vyjidfeni, zda s navrhovanou vy3$i a podminkami tdhrady sou-
hlasi. Pokud Zadatel s vy$i dhrady a podminkami navrhovanymi zdvaznym stanoviskem
v Ustavem stanovené lhité vyslovi nesouhlas, Ustav thradu z prostfedkt zdravotniho
pojisténi nepfiznid. Pokud Ministerstvo zdravotnictvi vydd zdvazné stanovisko podle
odstavce 6 pism. a) nebo ¢), nebo Zadatel nevyslovi nesouhlas s vy3i thrady a podmin-
kami navrhovanymi z4vaznym stanoviskem podle odstavce 6 pism. b), Ustav rozhodne
v souladu se zdvaznym stanoviskem. Mezi podminkami dhrady lé¢ivého pfipravku
uréeného k 1é¢bé vzicného onemocnéni je vzdy jeho podini na specializovaném
pracovisti; ustanoveni § 39d odst. 4 se pouZzije obdobné.“.

V § 39da odst. 8 se slova ,,uvedené v analyze dopadu do rozpoctu, kterd byla podkladem pro
rozhodnuti Ustavu® nahrazuji slovy ,dohodnuté ve smlouvé mezi drZitelem rozhodnuti
o registraci a zdravotni pojiStovnou® a véta posledni se zrusuje.

V § 39da se na konci odstavce 10 dopliuje véta: ,V pfipadé vyznamné zmény cenovych
referenci 1é&ivého piipravku uréeného k 1é¢bé vzicného onemocnéni Ustav zahiji na zdkladé
zadosti zdravotni pojiStovny fizeni podle § 391 o zméné vySe a podminek thrady lé¢ivého
pfipravku uréeného k 1é¢bé vzicného onemocnéni.”.

V § 39da odst. 11 se slova ,,pfi pouzivani v klinické praxi“ zruuji.

V § 39da se dopliuji odstavce 13 az 15, které znéji:

»(13) Zadost o stanoveni thrady 1é&ivého ptipravku uréeného k 16¢bé vzicného onemocnéni
pro pouziti v kombinaci s jinym lé¢ivym pfipravkem urfenym k 1é¢bé vzicného
onemocnéni nebo vysoce inovativnim 1é¢ivym pfipravkem musi podat drzitelé rozhod-
nuti o registraci viech dotéenych lé¢ivych pfipravkd, a to do 30 dnti od podéni Zddosti
prvniho z nich. V p¥ipadé zpétvzeti nékteré ze Zidosti Ustav fizeni zastavi, souhlas
ostatnich zadatelt se zpétvzetim zddosti se v tomto piipadé nevyzaduje. Za tcelem
pfipravy zadosti podle véty prvni mohou drzitelé rozhodnuti o registraci sdilet infor-
mace o dotlenych léCivych pfipravcich zahrnujici jejich Géinnost a bezpeénost, navrho-
vané podminky thrady, odhadovany pocet pacientt, odhadovanou spotfebu dotéeného
piipravku v Ceské republice v dané kombinaci a ddaje nezbytné k ptedloZeni farmako-
ekonomickych hodnoceni podle § 39f odst. 6 pism. b) pro pouziti dotéenych lé¢ivych
pfipravkt v dané kombinaci. Jednotlivi drzitelé rozhodnuti o registraci dotéenych 1é-
ivych pripravka pisemné informuji Ustav o sdilenych informacich podle véty tfeti
vCetné odivodnéni, a to nejpozdéji v den poddni prislusné zidosti.

(14) Ustav vede spoleéné fizeni pro kombinaci lé¢ivych pfipravkd, pficemZ vysi thrady
stanovi pro kazdy lé¢ivy pfipravek zvldst a podminky thrady stanovi posuzovanym
lé¢ivym pripravkim v dané kombinaci shodné. Informace, které jeden z drzitelt oznadil
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podle § 39f odst. 11 a 12 za pfedmét obchodniho tajemstvi, nemohou byt znimy
drziteli rozhodnuti o registraci druhého 1é¢ivého piipravku pouZzivaného v kombinaci.

(15) Ustanoveni § 39d odst. 6 a odstavct 8 a 12 se pro kombinaci 1éCivych pripravka podle

odstavce 13 véty prvni pouziji obdobné.”.

138. Za § 39da se vklidd novy § 39db, ktery v¢etné nadpisu zni:

(1)

@)

)

(4)

,§ 39db

Zisady pro uhradu lééivych pripravku
urcenych k imunizaci

Ustav rozhodne o vy3i a podminkich tdhrady 1é¢ivého pfipravku uréeného k imunizaci
v fizeni, ve kterém se shromazduji a hodnoti informace o medicinskych, socidlnich,
ekonomickych a etickych aspektech souvisejicich s pouzitim 1é¢ivého pripravku urce-
ného k imunizaci a dopadech na vefejné zdravi.

Zidost o stanoveni vyse a podminek thrady 1é¢ivého pripravku urceného k imunizaci
mohou podat drzitel rozhodnuti o registraci takového lé¢ivého prfipravku nebo zdra-
votni pojistovna. Na nélezitosti zddosti podané

a) drzitelem rozhodnuti o registraci se pouzije obdobné § 39f odst. 1, 5 a 6,

b) zdravotni pojistovnou se pouzije obdobné § 39f odst. 1 a 5; zdravotni pojistovna
k Zaddosti déle prilozi odhad dopadt posuzovaného 1é¢ivého pripravku uréeného
k imunizaci na prostfedky zdravotniho pojisténi, odhad jeho spotfeby a odhad
poctu pacientt, kterym md byt takovy 1é¢ivy pfipravek podan.

Ucastnikem fizeni o stanoveni vySe a podminek thrady 1é¢ivého pfipravku urceného
k imunizaci jsou drzitel rozhodnuti o registraci, zdravotni pojistovny a Ceskd 1ékarskd
spole¢nost Jana Evangelisty Purkyné.

V fizeni o stanoveni vySe a podminek dhrady se u lé¢ivého pfipravku uréeného
k imunizaci posuzuji

a) jeho imunogenita, terapeutickd ucinnost a bezpecnost,

b) zdvaznost onemocnéni, k jehoZz prevenci je lé¢ivy pfipravek uréeny k imunizaci
urlen, véetné epidemiologickych ukazately,

c) celospoletensky vyznam moznosti ovlivnéni onemocnéni, k jehoZ prevenci je
lé¢ivy pripravek urfeny k imunizaci uréen, dopady na pfipadnou lé¢bu tohoto
onemocnéni a dopady 1é¢by tohoto onemocnéni na systém zdravotniho pojisténi
a socidlniho zabezpeceni a ekonomickou aktivitu obyvatel,

d) prokazatelny pfinos pro ochranu vetejného zdravi spoéivajici zejména
1. ve zvySeni kolektivni imunity,

2. v predchizeni ohroZeni verfejného zdravi, zejména pokud obyvatelstvo
nebo jeho skupiny jsou vystaveny nebezpeéi, jehoz mira z hlediska zatéze
rizikovymi faktory souvisejicimi s pfirodnimi, Zivotnimi nebo pracovnimi
podminkami prekrauje obecné pfijatelnou droven a predstavuje
vyznamné riziko poskozeni zdravi,

3. v naplnéni podpory vetejného zdravi, zejména napoméihinim fyzickym
osobdm zachovat a zlepSovat své zdravi a zvySovat kontrolu nad faktory
ovliviiujicimi zdravi, coZz zahrnuje Cinnosti k zajisténi socidlnich, ekono-
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®)

(6)

mickych a environmentilnich podminek pro rozvoj individudlniho
i vefejného zdravi a zdravotniho stavu,

e) doporucené postupy odbornych instituci a pfislusnych odbornych spolecnosti,

f) podminky jeho dhrady z prostfedkt zdravotniho pojisténi navrzené v zadost,
véetné pripadnych smluv uzavfenych drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravot-
nimi pojistovnami omezujicich dopad na prostfedky zdravotniho pojisténi nebo
upravujicich sdileni rizik,

g) analyza nikladové efektivity, véetné poméru inkrementdlnich niklada a pfinost,
se zohlednénim prahovych hodnot odpovidajicich zdvaznosti onemocnéni a celo-
spoleenskému dopadu,

h) pfedpoklidany dopad do rozpoétu zohlediujici vefejny zdjem podle § 17 odst. 2
a zdjem na ochrané vefejného zdravi.

Utastnici fizeni jsou opravnéni navrhovat dtikazy a &init jiné navrhy ve Ihtté 30 dnti ode
dne zahdjeni fizeni; tuto lhtitu Ustav miZe usnesenim prodlouZit. Ustav do 110 dnti ode
dne zahdjeni fizeni vyd4d hodnotici zpravu, ve které shrne zejména dostupné poznatky
o imunogenité, terapeutické tcinnosti a bezpecnosti lé¢ivého pripravku uréeného k imu-
nizaci, o onemocnéni, k jehoZ prevenci je uréen, dopady lééby onemocnéni na systém
zdravotniho pojisténi a socidlntho zabezpeleni a pfinos pouzivini 1é¢ivého pfipravku
urleného k imunizaci pro vefejné zdravi a jeho ochranu. Ustav v hodnotici zpravé
zohledni vyjadfeni Stitniho zdravotniho ustavu, které Stitni zdravotni dstav poskytne
Ustavu do 30 dntt ode dne, kdy jej Ustav vyrozumél o zahdjeni fizeni; v tomto vyjidfeni
Statni zdravotni dstav zhodnoti z hlediska vefejného zdjmu na ochrané verejného zdravi
jednak epidemiologické, zdravotni, spoleenské a ekonomické dopady onemocnéni,
k jehoz prevenci je 1éCivy pripravek uréeny k imunizaci uren, jednak moZnosti ovliv-
néni téchto dopadu pouzivinim lééivého pripravku urfeného k imunizaci. Stitni zdra-
votni dstav ve svém vyjiddfeni muze vychdzet i ze stanoviska Ndirodni imunizaéni
komise. Pokud se Ustav v hodnotici zpravé odchyli od vyjidfeni Stitniho zdravotniho
tstavu, musi takovou odchylku odavodnit. Ustav a Stitni zdravotni dstav jsou dile
opravnény vyzidat si potfebné informace od Ustavu zdravotnickych informaci,
Ceského statistického tradu, zdravotnich pojistoven, piislusnych orgint socidlniho
zabezpeleni®), piislusnych odbornych instituci, piislusnych odbornych spole¢nosti
a pacientskych organizaci. V hodnotici zprivé ziroveti Ustav uvede ndvrh vyse dhrady
a ndvrh podminek dhrady, a probihi-li fizeni o stanoveni vySe a podminek dhrady
souCasné s fizenim o stanoveni maximélni ceny, také vys$i maximalni ceny vypoctenou
podle § 39a; vysi thrady Ustav navrhne
a) tak, aby vySe nejvyssi mozné thrady pro kone¢ného spotfebitele byla rovna vysi
nejvyssi mozné ceny pro koneéného spotfebitele, kterou se rozumi{ soucet maxi-
maélni ceny vyrobce 1é¢ivého pifipravku uréeného k imunizaci, maximailni vyse
obchodnich pfirdZzek a dané z pfidané hodnoty, nebo
b) ve vysi navrzené drzitelem rozhodnuti o registraci, je-li tato thrada niz$i nez
dhrada vypoctend podle pismene a).

Ucastnici fizeni maji pravo vyjadrit se k hodnotici zpravé ve Ihtité 15 dnt ode dne jejiho
doruéeni; tuto Ihtitu mze Ustav usnesenim prodlouZit. V fizeni lze 74dat o zménu
obsahu zddosti podle § 41 odst. 8 spravniho fidu jen do uplynuti lhity pro vyjidfeni
k hodnotici zprivé. Ustav mtize na zikladé vyjadieni Gastnikd fizeni hodnotici zpravu
upravit a poté ji spolu se souhrnem vyjidreni ucastnikt fizeni postoupi Ministerstvu
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)

(8)

)

(10)

zdravotnictvi k vydani zdvazného stanoviska podle § 149 spravniho fadu. Ministerstvo
zdravotnictvi zfidi poradni orgin pro thradu léCivych pfipravka uréenych k imunizaci
(déle jen ,,poradni orgdn pro imunizaci®), ktery posoudi zidost, hodnotici zprivu a kri-
téria stanovend v odstavci 4 a vydd doporudeni, které je podkladem pro zdvazné stano-
visko Ministerstva zdravotnictvi. Poradni orgdn pro imunizaci je sloZzen ze 2 zistupct
Ministerstva zdravotnictvi, 2 zdstupct zdravotnich pojiStoven, 2 zdstupci odbornych
spolegnosti sdruzenych v Ceské lékaiské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné, sdruzu-
jicich odborniky zabyvajici se 1é¢bou a prevenci onemocnéni, k jehoZ prevenci je pfi-
slusny lé¢ivy pfipravek uréeny k imunizaci urlen, a predsedy poradniho orgdnu pro
imunizaci, kterym je hlavni hygienik Ceské republiky. Cleny poradniho orginu pro
imunizaci jmenuje a odvoldvd ministr zdravotnictvi. Hlas kazdého ¢lena poradniho
organu pro imunizaci ma stejnou vahu.

K projednani Zddosti nafidi Ministerstvo zdravotnictvi Gstni jedndni, k némuz se pfizvou
Clenové poradniho orgdnu pro imunizaci a drzitel rozhodnuti o registraci. Oznidmeni
o konini dstniho jednani se dorucuje podle § 390. Ustni jedndni je neverejné. Predmétem
ustniho jedndni je diskuze o hodnotici zprivé a souhrnu vyjidfeni tcastnikl fizeni
postoupenych Ustavem podle odstavce 6 a naplnéni kritérii uvedenych v odstavci 4
véetné ruznych variant a okolnosti, které mohou mit vliv na ndkladovou efektivitu nebo
dopad do rozpoctu. K novym skuteénostem a k ndvrhim na provedeni novych diakaza
se neprihlizi. Informace, které jsou predmétem obchodniho tajemstvi podle § 39f
odst. 12, se pfi Ustnim jedndni projedndvaji pouze za tlasti ¢lenti poradniho orginu
pro imunizaci a osob, které podle § 39f odst. 12 maji priavo byt s témito informacemi

seznameny.

Drziteli rozhodnuti o registraci musi byt pfi ustnim jedndni pfed pfijetim doporuceni
poradniho orgdnu pro imunizaci ddna moznost vyjadrit se k hodnotici zpravé, souhrnu
vyjadfeni tdastnikl fizeni, jakoz i k dal$im podkladim a okolnostem rozhodnym pro
vydani zdvazného stanoviska Ministerstva zdravotnictvi. Drzitel rozhodnuti o registraci
muze navrhnout, aby Ministerstvo zdravotnictvi vyslovilo zivaznym stanoviskem podle
odstavce 10 pism. b) souhlas se stanovenim thrady z prostfedkt zdravotniho pojisténi
v jiné vysi nebo za jinych podminek, neZ jsou uvedeny v hodnotici zprivé; nivrh se
nepovazuje za zménu obsahu zddosti.

Ministerstvo zdravotnictvi zdpis z dstniho jedndni uvefejni zplisobem umoziiujicim
dalkovy pfistup. Informace, které jsou predmétem obchodniho tajemstvi, a informace
o tom, jak ktery ¢len poradniho orgdnu pro imunizaci hlasoval, se neuverejiiuji.

Na zidkladé projednini véci pred poradnim orgidnem pro imunizaci vydd Ministerstvo
zdravotnictvi zdvazné stanovisko do 30 dnt ode dne postoupeni hodnotici zpravy Usta-
vem a postoupi véc zpét Ustavu. Zivaznym stanoviskem Ministerstvo zdravotnictvi

a) vyslovi souhlas se stanovenim uhrady z prostfedkt zdravotniho pojisténi ve vysi
a za podminek navrzenych v hodnotici zpravé,

b) vyslovi souhlas se stanovenim dhrady z prostfedkt zdravotniho pojisténi v jiné
vysi nebo za jinych podminek, neZ jsou uvedeny v hodnotici zpravé, které uvede;
Ministerstvo zdravotnictvi se muze odchylit od hodnotici zprivy pouze v pfi-
padé, Ze zcela vyhovi ndvrhu drzitele rozhodnuti o registraci na stanoveni jiné
vy$e nebo jinych podminek dhrady podle odstavce 8, nebo

c) vyslovi nesouhlas se stanovenim thrady z prostfedki zdravotniho pojisténi.
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139.

140.

141.

142.

143.

144.

145.
146.

147.

148.

(11) Pokud Ministerstvo zdravotnictvi vydd zdvazné stanovisko podle odstavce 10 pism. a)
nebo c¢), nebo drzitel rozhodnuti o registraci souhlasi s podminkami navrhovanymi
zdvaznym stanoviskem podle odstavce 10 pism. b), Ustav rozhodne v souladu se
zdvaznym stanoviskem.

(12) 'V pripadé 1écivych pifipravkt urenych k imunizaci se neprovddi zkricend revize
maximélnich cen nebo uhrad ani hloubkova revize uhrad.

(13) Ministerstvo zdravotnictvi zajisti pfehodnoceni efektivity 1éCivych pfipravka uréenych
k imunizaci, jejichz thrada byla stanovena podle § 39db, pokud dojde k vyznamnym
zméndm epidemiologickych nebo klinickych dat. Pokud prehodnoceni podle véty
prvni prokdZe vyznamny pokles d¢innosti vakciny, nepfimérené niklady nebo dostup-
nost u&nngsi alternativy, mtZze Ministerstvo zdravotnictvi podat Ustavu ndvrh na
zahdjeni fizeni z moci tfedni 0 zméné vyse a podminek thrady nebo o zruseni dhrady.
Ustav v fizeni podle véty druhé postupuje podle § 39db odst. 1 a 3 aZz 12 obdobng,
pfiCemz vychdzi z nidvrhu Ministerstva zdravotnictvi a podkladd ptivodniho rozhod-
nuti. Ministerstvo zdravotnictvi neni ucastnikem fizeni podle véty druhé. Ministerstvo
zdravotnictvi zvefejni vysledky prehodnoceni efektivity 1éCivych pfipravka uréenych
k imunizaci zptisobem umoznujicim dalkovy pfistup.”.

V § 391 se na konci odstavece 1 dopliiuje véta ,,Zahdjeni a vedeni samostatného fizeni na zdkladé
zadosti nebrini, pokud je ohledné lé¢ivého pfipravku soudasné vedeno fizeni o stanoveni,
zméné nebo zruSeni vySe a podminek dhrady v jiné indikaci, v ném? jiz bylo vyddno rozhod-
nuti.“.

V § 39f odst. 2 pism. a) se slova ,,a dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvldstni
lékarské ucely,“ zrusuji.

V § 39f se na konci textu odstavce 4 dopliuji slova ,nebo jde-li o 1é¢ivé pifipravky urcené

k imunizaci, také je-li to nezbytné z duvodu ochrany verejného zdravi®.

V § 39f odst. 5 pism. b) se slovo ,pfipravku,“ nahrazuje slovy ,pfipravku a“ a slova ,nebo
ndzev potraviny pro zvlastni 1ékafské ucely,” se zrusuji.

V § 39f odst. 5 se pismeno d) zrusuje.
Dosavadni pismena e) az k) se oznacuji jako pismena d) az j).

V § 39f odst. 5 pism. h) se slova ,nebo potraviny pro zvldstni lékarské tcely“ a slova ,nebo
potravina pro zvlastni 1ékarské tcely“ zrusuji.

V § 39f odst. 6 se na konci textu pismene b) dopliiuji slova ,,a analyzu dopadu do rozpoétu®.

V § 39f odst. 6 se za pismeno b) vklddd nové pismeno c), které zni:

»¢) pokud byly pro nékterou z analyz uvedenych v pismenu b) pouzity farmakoekono-
mické modely, prilozi Zadatel 1 tyto modely vzdy v podobé umoznujici zobrazit
a upravovat vSechny parametry a vzorce, které jsou nezbytné pro spravné fungovani
modelu,“.

Dosavadni pismena c) aZ g) se oznacuji jako pismena d) az h).
V § 39f odst. 6 se pismeno e) zrusuje.
Dosavadni pismena f) az h) se oznaluji jako pismena e) az g).

V § 39f odst. 6 pism. f) se slova ,nebo potraviny pro zvldstni lékafské dcely” a slova ,nebo
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s vyrobcem nebo dovozcem 1é¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské tcely,”
zrusuji.

V § 39f odst. 8 se text ,pism. f)“ nahrazuje textem ,,pism. e)“, slova ,a), b), d) az f)“ se nahrazuji
slovy ,a) az c), e) a ), véta druhd se zrusuje a slova ,nebo potraviny pro zvlasini lékarské
ucely“, slova ,,nebo potravina pro zvlastni lékafské acely®, slova ,nebo potravinu pro zvldstni
lékarské ulely“ a slova ,,nebo potravinou pro zvldsini lékafské ucely® se zrusuji.

V § 39f odst. 9 se slova ,,pism. a) az c), 1) a j)* nahrazuji slovy ,pism. a) aZ ¢), h) a 1)“ a slova
»pism. ¢) a ) se nahrazuji slovy ,pism. d) a f)“.

V § 39f odst. 11 pism. a) se slova ,nebo obchodni nizev potraviny pro zvldstni lékarské tcely,”
Zrusuji.

V § 39f odst. 11 se na konci textu pismene f) dopltiuji slova ,, , farmakoekonomické hodnoceni,

zejména analyzy ndkladové efektivity a analyzy dopadu do rozpoctu podle odstavee 6.

V § 391 odst. 12 se slova ,,a podle odstavce 11“ zru$uji a za vétu druhou se vklida véta ,Modely
podle odstavce 6 pism. c), pokud budou v souladu s timto zdkonem oznaceny jako obchodni
tajemstvi, mohou byt zndmy pouze orgdniim vefejné moci podle § 39n odst. 7.“.

V § 39f odstavec 13 zni:

»(13) Zadatel je povinen spolu s podinim Zidosti uhradit Ustavu nihradu vydaja za
provedeni odbornych dkonut; to neplati, pokud

a) je zadatelem osoba uvedend v odstavci 2 pism. c),

b) jde o lé¢ivé pfipravky zafazené do registru pripravku pro vzdcnd onemocnéni
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady & 141/2000%%),

c) jde o zvySeni maximdlni ceny ve vefejném z4jmu, nebo

d) jde o stanoveni maximélni ceny nebo vySe a podminek uhrady 1é¢ivého pii-
pravku, jde-li o specificky lé¢ebny program nebo neregistrovany léCivy pripra-
vek, kterému Ministerstvo zdravotnictvi povolilo distribuci, vydej a pouZivini
podle zikona o 1é¢ivech.”.

V § 39f se dopliiuje odstavec 19, ktery zni:

»(19) Zidost o stanoveni vy$e a podminek thrady lé¢ivého pfipravku muZe osoba uvedeni
v odstavei 2 pism. a) nebo b) podat nejdfive po uplynuti 12 mésici ode dne vykona-
telnosti rozhodnuti o zruseni vySe a podminek dhrady 1é¢ivého pfipravku vydaného
v fizeni podle § 39 odst. 1 zahdjeném na Zddost osoby uvedené v odstavcei 2 pism. a)
nebo b) nebo v fizeni podle § 39j odst. 2 pism. a).”.

V § 39g odst. 1 se slova ,, , nebo o potravinu pro zvlastni 1ékatské Gcely” zrusuji.

V § 39g odst. 3 se &islo ,,6“ nahrazuje Cislem L, 7%

V § 39¢ odst. 4 se slova ,nebo potraviné pro zvldstni lékafské ucely” a slova ,,nebo potraviny
pro zvlastni 1ékarské dcely” zrusuji.

V § 39¢g odst. 5 se slovo ,,dvakrit“ nahrazuje slovy ,tfikrdt, pfi¢emZ za tfeti Zddost o zménu

zadosti je zadatel povinen uhradit Ustavu ndhradu vydaji za provedeni odbornych tdkona®
a Cislo ,,6“ se nahrazuje Cislem ,,7%.

V § 39g odst. 9 se slova ,,§ 39a odst. 4 a 5“ nahrazuji slovy ,,§ 39a odst. 5 a 6.

V § 39g se na konci odstavce 13 dopliiuje véta ,Radné ozndmenou cenou je rovnéz smluvni
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cena zdravotni pojistovny uvedend v dokumentu pfistupném vyhradné smluvnim poskytova-
telam, ktery je pro tyto poskytovatele na zdkladé smlouvy se zdravotni pojistovnou zdvazny.“.

V § 39h odst. 1 Gvodni &asti ustanoveni se slova ,,véty druhé“ nahrazuji slovy ,véty tfeti®.
V § 39h odst. 2 se slova ,nebo potravinu pro zvldstni lékafské acely” zrusuji.

V § 391 odst. 1 pism. a) se slova ,nebo potraviny pro zvlastni lékatfské acely” zruSuji a na konci
textu pismene se dopliuji slova ,,nebo 3“.

V § 391 odst. 2 se slova ,,nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské tucely“ a slova ,a potravin pro
zvlastni 1ékarské ucely” zruduji, slova ,,§ 39a odst. 4 nebo 5“ se nahrazuji slovy ,§ 39a odst. 5
nebo 6“ a na konci textu odstavce se dopliuji slova ,,nebo 3

V § 391 odstavec 4 zni:

»(4) V fizeni podle odstavce 1 nelze stanovit vice omezujici podminky dhrady, nez jaké byly
stanoveny v posledni hloubkové revizi podle § 391.“.

V § 391 odst. 5 se slova ,,nebo zpfisnéni podminek dhrady“ zru$uji a text ,pism. ¢)“ se na-
hrazuje textem ,,pism. d)“.

V § 39j odst. 1 se slova ,nebo potravina pro zvlastni lékarské ticely nejsou doddvany“ nahrazuji
slovy ,neni dodavin®.

V § 39j odst. 2 pism. b) se slovo ,, , nebo“ nahrazuje ¢arkou.

V § 39j odst. 2 pism. ¢) se slova ,,nebo potravina pro zvlastni lékarské ticely vhodnd“ nahrazuji
slovem ,,vhodny“ a slova ,,nebo dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni lékar-
ské ucely” se zrusuji.

V § 39j se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje slovem ,, , nebo“ a dopliiuje se pismeno d), které
zni:

»d) z moci ufedni, a to pro vy$i a podminky thrady vysoce inovativniho lé¢ivého
pfipravku anebo lé¢ivého pfipravku uréeného k 1é¢bé vzicného onemocnéni stano-
vené rozhodnutim v fizeni podle § 39d odst. 13 nebo § 39da odst. 14, pokud jiny
z lé¢ivych pripravka v dané kombinaci jiz nemad stanovenu vysi a podminky thrady.“.

V § 39j odst. 4 se slova ,aZ c) a €)“ nahrazuji slovy ,az d)*.

V § 39j odst. 5 se slova ,a potravin pro zvldstni lékafské ucely“ a slova ,nebo potraviny pro
zvlastni 1ékarské acely” zrusuji.

V § 391 odst. 1 se slova ,,nebo potravin pro zvlastni 1ékafské tcely“ a slova ,a potravin pro
zvlastni 1ékarské acely” zrusuji.

V § 391 odstavec 3 zni:

»(3) Na zikladé poznatkt ziskanjch podle odstavcd 1 a 2 Ustav zpracovavé revizni zpravu
véetné ndvrhu na dpravu referenénich skupin a postupuje podle odstavce 4 stanovenim,
zménou nebo zruSenim vySe a podminek thrady 1é¢ivych pfipravku. V pfipadé, Ze
u referenéni skupiny doslo k poklesu zidkladni thrady o vice nez 80 % v porovnini
s vy$i zdkladni Ghrady stanovené v prvni probéhlé hloubkové revizi, Ustav provede
hloubkovou revizi dhrad

a) referen¢ni skupiny obsahujici 1é¢ivé pfipravky hrazené pfi pfedepsani na recept,
ve které v podminkich thrady zru$i indikaéni omezeni, vyjma indikaci
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184.

neuvedenych v souhrnu ddaji o pfipravku stanovenych podle § 39b odst. 3,
a prehodnoti preskripéni omezenti,

b) referenéni skupiny obsahujici 1é¢ivé pripravky hrazené jako zvldst Gétovany
lécivy piipravek spolu s prislusnym zdravotnim vykonem, ve které pfehodnoti
indikaéni omezeni.“.

V § 391 odst. 4 se slova ,nebo potravinich pro zvldsini 1ékarské tlely“ zru$uji a na konci
odstavce se dopliuje véta ,Hloubkovou revizi nelze zahdjit, pokud v poslednich 12 mésicich
bylo vydino rozhodnuti v jiné hloubkové revizi v téZe skupiné v zdsadé terapeuticky zaméni-
telnych lééivych pripravka.”.

§ 39m se zrusuje.

V § 39n odst. 1 Uvodni &asti ustanoveni se slovo ,,prvnimu“ nahrazuje slovy ,dvacatému
p ) y

sedmému® a za slova ,,mésice seznam® se vkladaji slova ,s platnosti od prvniho dne nasledu-

jictho kalenddiniho mésice®.

V § 39p odstavec 1 znf:

»(1) Ustav provadi zkridcenou revizi, ve které prezkoumdva a v pfipadé potfeby méni vysi
maximalnich cen, vysi zdkladni thrady a soulad vysi dhrad vSech v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych 1é¢ivych pfipravka se zdkladni dhradou. Zkricenou revizi thrad Ustav
provede z moci tfedni nebo na Ziddost osoby uvedené v 39f odst. 2 pism. c)

a) v referenéni skupiné obsahujici 1é¢ivé pfipravky hrazené jako zvlist détovany
lé¢ivy pripravek spolu s pfislusnym zdravotnim vykonem, pokud predpokli-
dand uspora finanénich prostfedki zdravotniho pojisténi v této referenéni
skupiné je vyS$si nez 20 000 000 K¢,

b) v referenéni skupiné neobsahujici 1é¢ivé pripravky hrazené jako zvldst dctovany
1é¢ivy pripravek spolu s pfislusnym zdravotnim vykonem, pokud predpokli-
dand uspora finanénich prostfedkt zdravotniho pojisténi v referenéni skupiné je
vyssi nez 30 000 000 K¢&.“.

V § 39p odst. 4 pism. c) se &islo ,,12 nahrazuje &islem ,,6“ a slova ,,v pfipadé existujici po-
ptavky“ se zrusuji.

V § 39p odst. 5 se za vétu druhou vklada véta ,Ucastnici fizeni maji pravo vyjadfit se k pod-
Y

kladim pro rozhodnuti ve lhtté 5 dntt ode dne doruceni sdéleni o ukonceni zjistovini podkladu

pro rozhodnuti, pficemz tuto lhitu Ustav miZe usnesenim prodlouzit., za slova ,podle § 39¢

odst. 9 se vklddaji slova ,,zahdjend po ovéfeni obchodovini podobného pfipravku® a slova

»nebo potraviné pro zvldsini lékafské ucely” se zrusuji.

V § 39p odst. 6 se slova ,nebo potravin pro zvldstni 1ékarské ucely” zrusuji a na konci
odstavce 6 se dopliuje véta ,,Zkricenou revizi podle odstavce 1 nebo 3 nelze zahdjit, pokud
v poslednich 12 mésicich bylo vyddno jiné rozhodnuti v fizeni podle odstavce 1 nebo 3 v téze
skupiné v zdsadé€ terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pfipravka.©.

V § 39p odst. 7 se za slovo ,uhrad® vklidaji slova ,nebo maximalnich cen® a slova ,nebo
potravinidch pro zvlastni lékarské ulely“ a véta druhd se zrusuji.

V § 39r odst. 2 se slova ,ohldsi Ustavu® nahrazuji slovy ,poddvd Ustavu ohldseni o, slovo
»zménu“ se nahrazuje slovem ,zméné“ a slova ,funkéni vlastnosti a uréeny tcel pouziti“ se
nahrazuji slovy ,vlastnosti dolozené podle § 39r odst. 8 pism. d)“.
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V § 39r odst. 5 dvodni &isti ustanoveni se slova ,,Ohlasovatel v ohldSeni“ nahrazuji slovem
»Ohldseni“ a slovo ,uvede“ se nahrazuje slovem ,,obsahuje.

Pozndmka pod Carou ¢&. 42g zni:

»128)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich,
zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) & 178/2002 a nafizeni (ES) & 1223/2009 a o zru$eni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU, v platném
znéni.“.

V § 39r odst. 5 pism. c) se slovo ,jediné“ nahrazuje slovem ,jedine¢né“.

V § 39r odst. 5 pismeno e) zni:

»€) popis nebo dplny seznam rtznych konfiguraci nebo variant v souladu s pfilohou II
bodem 1.1. pism. 1) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdra-
votnickych prostfedcich a pfilohou II bodem 1.1. pism. 1) nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro*?8) ohlasovaného zdravotnického prostiedku, pokud existuji,.

V § 39r odst. 5 pism. f) se za slovo ,,prostfedcfch42g)“ vklddaji slova ,,nebo podle ¢l. 24 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro*?&),

V § 39r odst. 5 pism. h) se za slovo ,variantu® vklidaji slova ,,nebo konfiguraci®.

V § 39r odst. 5 pism. k) se slovo ,, ; a“ nahrazuje arkou.

V § 39r odst. 5 pism. 1) se za slovo ,variantu® vkladaji slova ,,nebo konfiguraci®.

V § 39r odstavec 6 znf:

»(6) V pfipadé zmény nékterého z ohlaSovanych ddajt, které maji vliv na zvefejfiované
udaje podle § 39t odst. 1, nebo zmény pfilohy podle odstavce 8 pism. a) az c) a v pripadé
ohlasovani zvyseni ceny puvodce je ohlasovatel povinen prostfednictvim Informacniho
systému zdravotnickych prostfedkt zfizeného podle zdkona o zdravotnickych pro-
stfedcich a diagnostickych prostfedcich in vitro”?) podat ohldSeni zmény téchto tdaj
a prilozit pfilohy podle odstavce 8, u kterych doslo ode dne ohldseni ke zméné. Zménu
udaju s vyjimkou ohldSeni zvySeni ceny puvodce je ohlasovatel povinen ohldsit
nejpozdéji do 30 dnt ode dne, kdy ke zméné tdaju doslo. Zvyseni ceny puvodce lze
uplatnit az po jejim zvefejnéni v platném seznamu podle § 39t odst. 1. Ohldseni podani
nejpozdéji posledni den predchoziho kalenddfniho mésice jsou zvefejnéna v nejblizsim
nivrhu seznamu podle § 39t odst. 2.“.

V § 39r odst. 8 pism. c) se za slovo ,sebetestovini,“ vklddaji slova ,diagnostického zdravot-
nického prostfedku in vitro tfidy B, C a D,*.
V § 39r odst. 8 pismeno d) zni:

»d) kopii zdvéretné zpravy o klinickém hodnoceni podle €l. 77 odst. 5 ve spojeni s pfi-
lohou XIV nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich nebo kopii zdvéreéné zpravy o hodnoceni funkéni zpusobilosti podle
¢l. 56 odst. 5 ve spojenti s prilohou XIII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, nebo dokument
obsahujici popis vlastnosti, technické specifikace, ticel pouziti, vycet vSech indikaci
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a kontraindikaci prokazujicich pfislusnost do zvolené thradové skupiny podle
odstavce 5 pism. g),“.

V § 39s odst. 1 se slova ,,na elektronické dfedni desce” nahrazuji slovy ,prostfednictvim vefejné
asti Informaéniho systému zdravotnickych prostfedkt zfizeného podle jiného privniho pred-
pisu“ a véta posledni se nahrazuje vétami ,,Po uplynuti lhuty 6 mésict od zvefejnéni jsou tato
ohldseni spolu s prilohami dostupnd pouze v neverejné &isti Informaéniho systému zdravot-
nickych prostfedki. K piilohim podle § 39r odst. 8 pism. d), e) a f) Ustav zajisti neomezeny
elektronicky pfistup zdravotnim poji§tovndm.“.

V § 39s odst. 2 se slovo ,funkéni® zrusuje a slova ,nebo uréeny ucel pouziti“ se nahrazuji slovy

»dolozené podle § 39r odst. 8 pism. d)“.

V § 39s se na konci textu odstavce 3 dopliiuji slova ,, , popfipadé do skupiny zaménitelnych
prostfedki. Toto ozndmeni se dorucuje postupem podle § 39z

V § 39s odst. 4 pism. a) se slova ,,funkénich vlastnosti nebo uréeného tcelu pouziti“ nahrazuji
slovy ,vlastnosti doloZenych podle § 39r odst. 8 pism. d)*.

V § 39s odst. 4 pism. f) se za slova ,rizikové tfidy I“ vkladaji slova ,nebo diagnostického
zdravotnického prostredku in vitro tfidy A“.

V § 39s se odstavec 6 zrusuje.
Dosavadni odstavce 7 az 9 se oznacuji jako odstavce 6 az 8.

V § 39s odst. 6 se slova ,podle svych funkénich vlastnosti a uréeného ulelu pouziti“ nahrazuji
slovy ,s ohledem na své vlastnosti dolozené podle § 39r odst. 8 pism. d)“.

V § 39s odst. 7 se slova ,odstavce 6“ nahrazuji textem ,,§ 39z odst. 2.
V § 39s odst. 8 se &islo ,,7“ nahrazuje Cislem ,,6%.

V § 39t odst. 1 Gvodni &st ustanoveni zni: ,,Ustav zvefejiiuje na elektronické uredni desce ke
dvacidtému &tvrtému dni kalenddfniho mésice seznam vSech zdravotnickych prostfedkt hraze-
nych na zdkladé predepsini na poukaz, ktery je platny pro nisledujici kalenddfni mésic. U kaz-
dého ohlagovaného zdravotnického prostiedku Ustav v seznamu uvadi®.

V § 39t odst. 1 pism. a) se slova ,,kédové oznadeni® nahrazuji slovem ,identifikaci“ a na konci
textu pismene se dopliuji slova ,, , nejednd-li se o zdravotnicky prostredek na zakazku*.
V § 39t odst. 1 pismeno b) zni:

»b) jedine¢né registracni &islo podle ¢l. 31 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich nebo podle ¢l. 28 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, bylo-li pfidéleno,“.

V § 39t odst. 1 pism. c) se za slovo ,varianty“ vklddaji slova ,nebo konfigurace®.
V § 39t odst. 1 pism. j) se slovo ,,a“ zrusuje.

V § 39t se na konci odstavce 1 te¢ka nahrazuje slovem ,,a“ a dopliiuje se pismeno 1), které zni:

»1) primdrni identifikitor modelu ohlaSovaného zdravotnického prostfedku (UDI-DI)
v systému jedine¢né identifikace zdravotnického prostfedku UDI podle ¢l. 27
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfed-
cich nebo podle ¢l. 24 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, byl-li pfidélen.“.
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V § 39t odstavec 3 zni:

»(3) V pfipadé zjisténi chyby v seznamu podle odstavce 1 Ustav chybu odstrani nejpozdéji
do 10 pracovnich dni zvefejnénim opravného seznamu na elektronické tredni desce.
Pravni u¢inky opravného seznamu nastdvaji prvnim pracovnim dnem nésledujicim po
dni jeho zverejnéni.”.

V§ 39u odstavec 1 zni:

»(1) V pfipadé dolozeného ziméru zdravotni pojistovny uzavfit dohodu o nejvyssi cené
podle § 39v odst. 3 nebo zdméru jedné nebo vice zdravotnich pojistoven zastupujicich
alespori 30 % pojisténct pozadat o vypsani cenové soutéze podle § 39w odst. 1 pozada
tato zdravotni pojiStovna nebo zdravotni pojistovny Ustav o vytvoreni nebo zménu
skupin zaménitelnych prostfedkt v rimci prislu§né dhradové skupiny.®.

V § 39u se za odstavec 1 vklddd novy odstavec 2, ktery zni:

»(2) O zafazeni nebo zméné zarazeni zdravotnickych prostfedka do skupin zaménitelnych
prostfedktl v ramci pfislusné dhradové skupiny rozhoduje na zidost zdravotni pojis-
tovny nebo ohlasovatele Ustav.“.

Dosavadni odstavce 2 aZ 6 se oznacuji jako odstavce 3 az 7.

V § 39u odst. 4 pismeno b) zni:
»b) popis parametrti rozhodnych pro vytvofeni skupin zaménitelnych prostfedkt v rimci
thradové skupiny a“.
V § 39u odst. 4 pismeno c) zni:
»C¢) zamér uvedeny v odstavei 1 ve formé kvalifikovaného odhadu pfedpoklidanych
pfinost pro systém vefejného zdravotniho pojisténi.“.
V § 39u se za odstavec 4 vklidd novy odstavec 5, ktery zni:

»(5) Zadost podle odstavce 2 obsahuje vedle obecnych nileZitosti podle spravniho fadu
ndvrh na zafazeni zdravotnickych prostfedkt ohldsenych v pfislusné thradové skupiné
do skupin zaménitelnych prostfedka..

Dosavadni odstavce 5 az 7 se oznacuji jako odstavce 6 az 8.

V § 39u odst. 6 se slovo ,odstavce nahrazuje slovem ,odstavei® a za &islo ,,1“ se vkladaji slo-
va ,a 2.

V § 39w odst. 1 se &astka ,,5 000 000 K¢&“ nahrazuje ¢astkou ,,1 000 000 K&<«.
V nadpisu § 39z se za slovo ,Dorucovini® vklidaji slova ,,a vykonatelnost®.

V § 39z se za slovo ,sedmé“ vkliddaji slova ,, , jakoZ 1 v fizenich o opravném prostfedku nebo
v pfezkumném fizeni,“ a slova ,, , a to zpusobem umozujicim dilkovy pfistup“ se nahrazuji
slovy ,na elektronické tiredni desce Ustavu®.

V § 39z se dosavadni text oznaluje jako odstavec 1 a dopliiuje se odstavec 2, ktery zni:

»(2) Pokud rozhodnuti vydané podle ¢isti sedmé nabylo privni moci do desitého dne
kalenddfniho mésice vCetné, je vykonatelné vydinim nejblizsitho nésledujiciho seznamu
podle § 39t odst. 1. Pokud nabylo privni moci po desitém dni kalenddfniho mésice, je
vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho seznamu podle § 39t odst. 1.“.
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222. Za &st sedmou se vklddd novd &ast osmd, kterd vCetné nadpisu zni:

(1)

@)

)

(4)

®)

LCAST OSMA

KATEGORIZACE A CENOVA A UHRADOVA REGULACE
POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY
PREDEPSANYCH NA LEKARSKY PREDPIS

§ 39za

Zisady regulace cen a thrad potravin pro
zvlastni lékarské ucely
Potraviny pro zvlastni 1ékafské tcely jsou pfi poskytovani ambulantni zdravotni péce
hrazeny ze zdravotniho pojisténi, pokud je vyrobce nebo dovozce fidné uvedl na trh
podle jiného privniho pfedpisu, pokud jsou uvedeny v seznamu potravin pro zvlastni
lékarské ulely hrazenych na zdkladé predepsini na lékafsky predpis (déle jen ,seznam
hrazenych potravin®), pokud je lékat predepsal pojisténci na lékarsky predpis za splnéni
podminek uvedenych v piiloze & 6 k tomuto zdkonu nebo stanovenych Ustavem podle
§ 39zg a pokud byly vydiny na zdkladé 1ékarského predpisu.

Pro thradu ze zdravotnitho pojisténi pfi poskytovdni ambulantni zdravotni péce je
potravina pro zvlastni 1ékarské tcely zafazena do pfislu§né dhradové skupiny potravin,
do které podle svého slozeni a uréeného ucelu pouziti nilezi (déle jen ,kategorizovand
potravina®), a je hrazena za podminek uvedenych v pfiloze & 6 k tomuto zikonu a ve
vysi uvedené v seznamu hrazenych potravin.

Opatienim obecné povahy podle § 39ze Ustav stanovuje zikladni dhradu v dhradové
skupiné potravin za referen¢ni jednotku uvedenou v pfiloze & 6 k tomuto zikonu.
Uhrada kategorizované potraviny vychdzi ze zikladni thrady pfisluiné thradové
skupiny potravin dopoctené podle § 39ze odst. 4.

Kategorizovand potravina je hrazena za podminek uvedenych pro pfislusnou thradovou
skupinu potravin v pfiloze ¢. 6 k tomuto zikonu. Podminkami thrady se rozumi pre-
skripéni omezeni, omezeni pouzivani na specializovaném pracovisti podle § 15 odst. 11,
indika¢ni omezeni nebo mnoZstevni omezeni. MnoZstevni omezeni se uplatiiuje vzdy
u téch dhradovych skupin potravin, které obsahuji kategorizované potraviny, které
mohou byt uréeny jako &isteCnd enterdlni vyZiva nebo jako tplnd enterdlni vyziva.
Kategorizovand potravina ma stejnou vysi thrady bez ohledu na to, zda je pfedepsina
jako dstecnd nebo dplnd vyziva; lisi se pouze pocet baleni za den, na jejichZ dhradu ma
pacient nirok ze zdravotniho pojisténi. Ten je stanoven jako podil referenénich jednotek
uvedenych v mnoZstevnim omezeni a poctu referenénich jednotek v baleni kategorizo-
vané potraviny. Uhrada &isteéné i Gplné vyZzivy mize byt podminéna dalsim pre-
skripénim 1 indikadnim omezenim nebo omezenim pouzivini na specializovaném
pracovisti.

Pokud potravina pro zvlastni lékarské ulely ndlezi do uhradovych skupin potravin
obsahujicich jiné potraviny pro zvldstni lékafské ucely, které mohou byt ureny jako
CasteCnd enterdlni vyziva i jako dplnd enterdlni vyZiva, ale s ohledem na uéel pouziti
uréeny vyrobcem nebo velikost baleni nebo obsah Zivin v baleni neni vhodnd jako
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(6)

)

(8)

)

(10)

(1)

Castelnd enterdlni vyZiva, pak takovd potravina nemuze byt jako &isteénd enterdlni
vyziva predepsdna k tihradé ze zdravotniho pojisténi.

Je-1i to ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 2, lze ze zdravotniho pojisténi pfi poskyto-
vani ambulantni zdravotni péce hradit také potravinu pro zvlasini 1ékatské ucely, kterd
nenilezi do ?4dné dhradové skupiny potravin, pokud ji Ustav rozhodnutim stanovil
maximalni cenu a vys$i a podminky thrady podle § 39zg (dile jen ,nekategorizovand
potravina®).

Nekategorizovand potravina podléhd regulaci ceny formou stanoveni maximélni ceny
vyrobce. Kategorizovand potravina mize byt uvddéna na trh za cenu, kterou oznimi
vyrobce nebo dovozce potraviny pro zvlastni lékarské dcely v podobé nejvyssi ceny, za
kterou v ndsledujicim obdobi hodld tuto potravinu pro zvldstni 1ékarské ucely uvadét na
trh (déle jen ,,0zndmend cena vyrobce®). Ozndmend cena vyrobce podléha regulaci ceny
formou vécného usmérnéni ceny. Maximadlni rozsah mozného meziroéniho zvyseni ceny
zboZi stanovi Ministerstvo zdravotnictvi cenovym vymérem.

K ozndmené cené vyrobce nebo maximalni cené vyrobce muze byt pfipoétena obchodni
pfirdizka do vy$e maximdlni obchodni pfirizky stanovené cenovym vymérem Minister-
stva zdravotnictvi. Nejvyssi cenou pro koneéného spotfebitele je soucet ozndmené ceny
vyrobce nebo maximélni ceny vyrobce, maximalni obchodni pfirdzky a dané z pfidané
hodnoty.

Pro predepisovani potravin pro zvladstni 1ékarské ulely k ithradé ze zdravotniho pojisténi
pfi poskytovdni ambulantni zdravotni péce se pouziji jiné priavni pfedpisy upravujici
predepisovani léCivych pfipravki obdobné. U potravin pro zvldstni lékarské ucely
néleZejicich do pfilohy ¢. 6 k tomuto zdkonu se v pfipadé predepsini jako tplné ente-
ralni vyzivy na lékafském pfedpisu uvede tento zpusob thrady slovy ,zvySend thrada“.

Pro vydej potravin pro zvlastni lékarské Gcely hrazenych ze zdravotniho pojisténi pfi
poskytovani ambulantni zdravotni péce se pouziji jiné pravni predpisy upravujici vydej
lé¢ivych pfipravkt obdobné. Lékdrnik muzZe pacientovi vydat jinou nez prfedepsanou
variantu téze potraviny pro zvlastni lékarské ticely na zdkladé souhlasu pacienta. Dile
muze vydat jinou nez predepsanou potravinu pro zvlastni lékarské tcely se souhlasem
predepisujictho lékare a na zdkladé pozadavku pacienta nebo se souhlasem pacienta,
pokud vydadvand potravina pro zvlastni lékarské acely nilezi do stejné tihradové skupiny
potravin jako pfedepsand potravina a pokud méd shodnou nebo obdobnou energetickou
hodnotu a obsah Zivin za zachovini podminek dhrady pfislu§né dhradové skupiny.

§ 39zb

Zverejnovani udaja o kategorizovanych
a nekategorizovanych potravinich
v seznamu hrazenych potravin
Ustav zvefejiiuje na elektronické tfedni desce ke dvacitému patému dni kalenddiniho
mésice seznam hrazenych potravin, ktery je platny pro nésledujici kalenddfni mésic.

U kazdé potraviny pro zvlastni lékatské tcely, s rozliSenim po jednotlivych velikostech
baleni, Ustav uvadi

a) vyrobce nebo dovozce,
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@)

)

(4)

f)

g)

h)

)

k)

y

0)

kédové oznalenti pridélené Ustavem pro kazdou variantu potraviny pro zvlastni
lékarské ucely,

vysi thrady,

preskripéni omezeni, je-li uvedeno v pfiloze & 6 k tomuto zikonu, nebo je-li
stanoveno rozhodnutim Ustavu o nekategorizované potraving,

indikaéni omezeni, je-li uvedeno v pfiloze ¢ 6 k tomuto zikonu, nebo je-li
stanoveno rozhodnutim Ustavu o nekategorizované potraving,

mnozstevni omezeni, je-li uvedeno v pfiloze ¢. 6 k tomuto zikonu, nebo je-li
stanoveno rozhodnutim Ustavu o nekategorizované potraving,

ndzev a C&iselné oznaleni piislusné dhradové skupiny potravin, jak je uvedena
v priloze ¢. 6 k tomuto zdkonu,

maximalni cenu vyrobce, oznimenou cenu vyrobce nebo smluvni cenu podle

§ 39z,

nejvyssi cenu pro koneéného spotfebitele,

referenéni jednotku pfislusné dhradové skupiny potravin,

pocet referencnich jednotek v baleni pro kazdou variantu potraviny pro zvldstni
lékarské ucely,

maximélni cenu vyrobce nebo oznimenou cenu vyrobce pfepoctenou na refe-
renéni jednotku,

zékladni dhradu prislu§né dhradové skupiny potravin,

informaci, zda potravina pro zvlastni lékarské ucely, kterd ndlezi do dhradové
skupiny potravin podle pfilohy &. 6 k tomuto zdkonu, spliiuje podminky pro
dhradu jako tplnd enterdlni vyziva nebo istecnd enterdlni vyZiva nebo obé
mozZnosti,

dalsi tdaje identifikujici potravinu pro zvlastni lékarské tcely, jeji energetickou
hodnotu a pfipadné dalsi ddaje souvisejici s thradou ze zdravotniho pojisténi.

Ustav zvefejiiuje na elektronické drfedni desce k desaitému dni kalenddfniho mésice ndvrh

seznamu podle odstavce 1 (dile jen ,ndvrh seznamu hrazenych potravin®). Do dvaci-

tého dne kalenddiniho mésice se lze k ndvrhu vyjadfit. Ustav vyjadieni vyhodnocuje

a provadi opravy. O vyhodnoceni ndvrhu na opravu seznamu Ustav toho, kdo ndvrh

podal, neinformuje.

V ptipadé zjisténi chyby v seznamu hrazenych potravin Ustav chybu odstrani nejpozdéji

do 10 pracovnich dnu zvefejnénim opravného seznamu na elektronické uredni desce.

Pravni d¢inky opravného seznamu nastdvaji prvnim pracovnim dnem nisledujicim po

dni jeho zvefejnéni.

Potravina pro zvlastni lékafské tcely je hrazena ve vysi thrady zvefejnéné v seznamu

hrazenych potravin, nejvyse vSak do vyse skute¢né uplatnéné ceny pro koneéného spo-
trebitele.
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§ 39zc

Ohlaseni kategorizovanych potravin
pro jejich zafazeni do thradovych skupin
potravin, zmén zarazeni nebo vyfazeni

Vyrobce nebo dovozce potraviny pro zvlidstni lékafské uclely (ddle jen ,ohlaSovatel
potraviny®) podavé elektronicky Ustavu ohldSeni pro zafazeni potraviny pro zvlastni
lékarské uclely do thradové skupiny a stanoveni pfislusné vyse a podminek thrady.

y piny p y p y

Ohlaseni se podidvd pro jednotlivou variantu potraviny pro zvldstni lékarské ucely.
Variantou se rozumi velikost baleni, pfichut, energetickd hodnota a pfipadné také dalsi
vlastnosti, které jsou rozhodné pro zafazeni do pfislusné thradové skupiny potravin.
Nevyznamné rozdily v ruznych provedenich potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely,
zejména odlisny obsah Zivin, druh obalu, vzhled, oznaceni na etiketé a obdobné rozdily
v provedeni a vlastnostech, nemaji vliv na thradu ze zdravotniho pojisténi.

Spolu s ohldsenim pro zatfazeni potraviny pro zvlastni 1ékafské tcely na seznam hraze-
nych potravin je povinen vyrobce nebo dovozce potraviny pro zvldstni lékafské tcely
Ustavu sdélit jeji ozndmenou cenu vyrobce. Ta v pfepoctu na referenéni jednotku nesmi
byt vyssi neZ nejvyssi oznimend cena vyrobce jiné kategorizované potraviny, kterd ni-
lezi do stejné thradové skupiny potravin, do které podle ohlasovatele potraviny ndlezi
potravina pro zvlastni 1ékarské tcely, kterd je pfedmétem ohlisen.

Ohlaseni musi kromé nalezitosti podle § 37 sprivniho fidu obsahovat

a) ndzev a adresu sidla vyrobce potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely, jde-li o osobu
odlisnou od ohlasovatele potraviny,

b) jednaci &islo, pod kterym Ministerstvo zdravotnictvi eviduje Cesky text oznaceni
na obale potraviny pro zvlistni 1ékarské dcely ozndmeny podle jiného privniho
predpisu, popfipadé kopii automatického potvrzeni o pfijeti tohoto oznimeni od
Ministerstva zdravotnictvi, pokud dosud nebylo zvefejnéno v Registru ozname-
nych potravin vedeném podle jiného priavniho pfedpisu,

c) obchodni nizev potraviny pro zvldstni lékafské tcely,

d) dopliky ndzvu oznalujici variantu potraviny pro zvldstni lékarské uéely, pokud
existuje vice variant, a pripadné obsahujici dalsi klicové udaje ¢i vyrazy odlisujici
potravinu pro zvlastni lékarské ulely od ostatnich,

e) ndvrh na zatfazeni do thradové skupiny potravin, do které potravina pro zvlastni
lékatské ucely podle svého slozeni a uréeného téelu pouziti podle ohlasovatele
potraviny naleZi,

f) ozndmenou cenu vyrobce,

g) predpoklddanou vysi Ghrady potraviny pro zvldstni lékafské ucely dopoctenou
ze zékladni uhrady pfislusné uhradové skupiny potravin, se zohlednénim maxi-
malni obchodni pfirdZky a dané z pfidané hodnoty.

Soudisti ohladseni jsou ddle v elektronické podobé
a) urené pouziti potraviny pro zvlasini lékafské ucely,
b) tddaje o energetické hodnoté a obsahu Zivin potraviny pro zvldstni 1ékafské ucely,

c) vyjadfeni, zda se jednd o
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1. nutriéné kompletni potravinu se standardnim nutri¢nim sloZzenim, kterad
muze podle vyrobcem uréeného pouziti byt jedinym zdrojem pro vyZzivu
osob, pro néz jsou urleny,

2. nutriéné kompletni potravinu s upravenym nutriénim sloZenim uréenym
pro chorobu, poruchu nebo zdravotni stav, kterd muze podle vyrobcem
ureného pouziti byt jedinym zdrojem vyZivy osob, pro néz jsou urceny,

3. nutriéné nekompletni potravinu se standardnim sloZenim nebo se sloze-
nim nutriéné upravenym pro chorobu, poruchu nebo zdravotni stav, kterd
neni vhodni jako jediny zdroj vyzivy.

V pfipadé zmény nékterého z ddaju uvedenych v odstavcich 4 a 5, vyjma zmén ozna-
mované ceny vyrobce, je ohlaSovatel potraviny povinen podat ohldseni zmény téchto
udaju nejpozdéji do 30 dnt ode dne, kdy ke zméné udaji doslo.

V pfipadé zmény oznamované ceny vyrobce v souladu s cenovym vymérem podle
§ 39za odst. 7 je ohlasovatel potraviny povinen Ustavu sdélit novou oznamovanou cenu
vyrobce kategorizované potraviny nejméné 30 dnt pfed jejim uplatiiovdnim s tim, Ze ji
muze ohlaovatel potraviny uplatfiovat nejdfive v den zvefejnéni v seznamu hrazenych
potravin. Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provddécim privnim predpisem zpusob
oznamovani a zvefejfiovani ozndmené ceny vyrobce.

Ohlasovatel potraviny muze také podat ohlaSeni zmény zafazeni do jiné dhradové sku-
piny potravin nebo vyfazeni kategorizované potraviny z uhradové skupiny potravin.
Vytazenim z thradové skupiny potravin dochizi k zdniku dhrady ze zdravotniho
pojisténi. Pro ohldSeni zmény zarfazeni do jiné thradové skupiny se odstavce 4 a 5
pouziji obdobné a ohlaSovatel potraviny v ohldseni odivodni zménu zafazeni do jiné
uhradové skupiny potravin. Pro ohldSeni vytazeni kategorizované potraviny z dhradové
skupiny potravin ohlasovatel potraviny kromé ndlezitosti podle § 37 spravniho fidu
uvede informace stanovené v odstavci 4 pism. a) az d) a stru¢né odtavodnéni vyfazeni
kategorizované potraviny z thradové skupiny potravin.

§ 39zd

Zarazovani a vyrazovani kategorizovanych potravin
v thradovych skupinich potravin

Ustav prubézné na svych internetovych strankich zvefejiiuje vSechna ohldseni podle
§ 39zc.

V piipadé, Ze podle posouzeni Ustavu posuzovand potravina pro zvlastni lékaiské cely
nélezi podle svého sloZeni a uréeného ucelu pouziti do dhradové skupiny potravin
uvedené v ohldseni, zafadi posuzovanou potravinu pro zvlastni lékarské acely do takové
thradové skupiny potravin. Ustav neni vdzdn ndvrhem ohlaovatele potraviny na
zatazeni do konkrétni thradové skupiny potravin. V pfipadé, Ze podle posouzeni
Ustavu posuzovand potravina pro zvlastni lékafské téely nélezi podle svého sloZeni
a uréeného tucelu pouziti do jiné dhradové skupiny potravin, pfifadi posuzovanou
potravinu pro zvlistni lékafské tcely do takové thradové skupiny potravin (dile jen
yUhradovi skupina potravin piislusni podle Ustavu®) pfimo v nivrhu seznamu hraze-
nych potravin podle § 39zb odst. 2 vydaném v kalenddfnim mésici ndsledujicim po
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piijeti ohldSeni. Zaroven Ustav takové potraviné pro zvlstni lékatské tlely zapise do
navrhu seznamu hrazenych potravin
a) cenu vyrobce vypocltenou z priméru ozndmenych cen vyrobce pfepoétenych na
referen¢ni jednotku vSech kategorizovanych potravin, které nalezi do thradové
skupiny potravin p¥isluiné podle Ustavu, md se za to, Ze takto vypoctend cena
vyrobce je oznimenou cenou vyrobce, a
b) vysithrady dopoétenou ze zdkladni thrady thradové skupiny potravin prislusné
podle Ustavu, se zohlednénim maximdlni obchodni pfirdizky a dané z ptidané
hodnoty, pricemz pouzije zdkladni thradu thradové skupiny potravin pfislusné
podle Ustavu, kterd bude Géinnd ke dni nabyti platnosti seznamu hrazenych
potravin podle § 39zb odst. 1.

V pfipadé, Ze ohlasovatel potraviny nebo vSechny zdravotni pojistovny nesouhlasi
s ndvrhem Ustavu na zafazeni do uhradové skupiny potravin pfisluiné podle Ustavu,
mohou do dvacitého dne kalendifntho mésice podat odivodnénou ndmitku proti
nivrhu seznamu hrazenych potravin. V takovém piipadé Ustav vytadi z ndvrhu
seznamu hrazenych potravin potravinu pro zvlastni 1ékarské tcely, kterd je pfedmétem
ndmitky, a provede fizeni, ve kterém na zdkladé dlastniky fizeni pfedlozenych dukazu
rozhodne, zda posuzovand potravina pro zvlastni 1ékafské ticely nalezi do néjaké tGhra-
dové skupiny potravin uvedené v pfiloze €. 6 k tomuto zdkonu a do jaké. Plati, Ze takové
spravni fizeni je zahdjeno na Zidost ohlaSovatele, a to dnem poddni nimitky podle véty
prvni. Uastnikem Fizeni jsou kromé& ohlaSovatele viechny zdravotni pojistovny. Ustav
rozhodne nejpozdéji do 75 dnd ode dne, kdy bylo fizeni zahdjeno. V fizeni se pouZiji
ustanoveni § 39g odst. 5 az 8, 12 a 13 a § 39z¢g odst. 12 a 13 obdobné.

Ustav rozhodne o vyfazeni kategorizované potraviny z thradové skupiny potravin,
pokud
a) kategorizovand potravina s ohledem na své obvyklé pouZziti, energetické hodnoty,
obsah Zivin, uréené pouziti nebo podminky uhrady nenilezi do dhradové sku-
piny potravin, do které byla zafazena,
b) kategorizovand potravina neni doddvina na Cesky trh déle nez 12 mésicu,
c) ohlaseni nebylo poddno v souladu s § 39zc odst. 2 aZ 6 nebo Ze doslo ke zvyseni
ozndmené ceny vyrobce, které nebylo ohlédseno v souladu s § 39zc¢ odst. 7.

Utastniky fizeni o vyfazeni kategorizované potraviny jsou ohlagovatel potraviny a zdra-
votni pojistovny. Rozhodnuti o vyfazeni kategorizované potraviny z thradové skupiny
potravin je predbézné vykonatelné poslednim dnem kalenddfniho mésice nésledujiciho
po vydéni tohoto rozhodnuti.

§ 39ze

Stanovovani zdkladni dhrady dhradovych skupin
potravin a stanovovani vyse uhrady
kategorizovanych potravin

Ustav vydavé opatfeni obecné povahy, kterym stanovi zikladni dhrady u vSech thra-
dovych skupin potravin uvedenych v pfiloze ¢. 6 k tomuto zdkonu.
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Zékladni thrada thradové skupiny potravin je stanovena pro referenéni jednotku uve-
denou u této skupiny v pfiloze & 6 k tomuto zdkonu a jeji vySe vychdzi ze zakladni
uhrady stanovené v predchozim opatfeni obecné povahy, pfi¢emZ pfi vypoctu nové
zdkladni thrady se zohledni celoevropské statistické ukazatele zverejnéné Statistickym
ufadem Evropské unie v mezidobi od vydani predchoziho opatfeni obecné povahy.

Ustav vyd4 opatieni podle odstavce 1 nejvyse jednou roéné, nejméné viak jednou za
5 let. Opatieni vydava Ustav tak, aby jeho G&innost poéinala vzdy 1. lednem nisledu-
jictho kalendirniho roku.

Vyse thrady kategorizované potraviny se stanovi tak, ze k soulinu zdkladni dhrady
pfislusné dhradové skupiny potravin, stanovené v poslednim uéinném opatteni obecné
povahy, za referenini jednotku a poctu referen¢nich jednotek v baleni dané kategorizo-
vané potraviny, se pripocte maximalni obchodni pfirdizka a dan z pfidané hodnoty
zpusobem stanovenym Ministerstvem zdravotnictvi v cenovém vyméru.

§ 39zf

Smlouvy majici vliv na cenu vyrobce nebo vysi
uhrady kategorizovanych potravin

Je-li to s ohledem na vefejny zdjem podle § 17 odst. 2 vhodné, muze zdravotni pojis-
tovna uzavfit s ohlasovatelem potraviny pisemnou smlouvu na dobu alespon 1 roku bez
moznosti vypovédi v prvnim roce jeji ucinnosti obsahujici zdvazek ohlasovatele potra-
viny doddvat kategorizovanou potravinu nejvyse za smluvni cenu vyrobce uvedenou
v této smlouvé, kterd se musi vztahovat na v§echny dodivky pfedmétné kategorizované
potraviny na trh v Ceské republice (déle jen ,smlouva o nejvy3si cen&“). OhlaSovatel
potraviny je povinen zivazek podle véty prvni stanoveny ve smlouvé o nejvyssi cené
splnit. Cenou uvedenou ve smlouvé o nejvyssi cené se rozumi cena bez obchodni pfi-
rizky a dané z pfidané hodnoty.

Smlouva o nejvys$$i cené mize byt navic uzaviena bez moznosti jejtho vypovézeni
a obsahovat téz zdvazek ohlaSovatele potraviny pokryt, v pfipadé existujici poptavky,
dodavkami pfedmétné kategorizované potraviny potebu pojisténct v rozsahu spotfeby
celé skupiny kategorizovanych potravin zafazenych v dané uhradové skupiné potravin,
které jsou mezi sebou v zdsadé zaménitelné z hlediska cilové skupiny pacientt, kterym
jsou urleny (ddle jen ,,smlouva o cené se zavazkem dodiavek®).

Zdravotni pojistovna za tGéelem zvefejnéni v seznamu hrazenych potravin zasle Ustavu
uzavienou smlouvu o nejvyssi cené nebo smlouvu o cené se zivazkem doddvek
nejpozdéji do 5 dnt od jejiho zvefejnéni v registru smluv. U kazdé smlouvy o cené se
zdvazkem dodavek Ustav neprodlené ovéfi, zda takovou smlouvu uzaviel ohlasovatel
potraviny, ktery mél v poslednich 12 kalenddfnich mésicich podil na doddvkich vsech
kategorizovanych potravin v prislu§né thradové skupiné potravin, které byly vydany na
elektronicky recept predepsany k uhradé zdravotni pojistovné, ve vysi

a) minimalné 35 %, jde-li o dhradovou skupinu potravin, kterd obsahuje kategori-

zované potraviny od 3 a vice ohlasovatelti potraviny, nebo

b) minimalné 50 %, jde-li o dhradovou skupinu potravin, kterd obsahuje kategori-
zované potraviny od méné nez 3 ohlasovateld potraviny.
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V pfipadé smlouvy o cené se zdvazkem dodivek, u které je splnén minimélni podil
ohlasovatele potraviny na doddvkich v pfislusné dhradové skupiné podle odstavce 3
véty druhé, Ustav neprodlené ovéi, zda je vyse smluvni ceny vyrobce zptisobild ovlivnit
zakladni thradu pfislusné dhradové skupiny potraviny. To plati, pokud tato vyse
smluvni ceny vyrobce vydélend poltem referencnich jednotek v baleni kategorizované
potraviny, kterd je pfedmétem takové smlouvy, je niz$i nez zikladni dhrada dané dhra-
dové skupiny potravin, do které pfedmétnd kategorizovand potravina nalezi. V pfipadé,
ze predmétem smlouvy o cené se zdvazkem dodédvek je kategorizovand potravina, kterd
nélezi do thradové skupiny potravin uvedenych v oddilu C tabulce ¢. 1 nebo 2 pfilohy
¢. 6 k tomuto zdkonu, je vySe jeji smluvni ceny vyrobce zpusobild ovlivnit zdkladni
thradu takové skupiny, pouze pokud tato kategorizovani potravina muze byt pouZzita
jako Castecnd enterdlni vyziva 1 jako uplnd enterdlni vyziva.

Pokud smluvni cena vyrobce je zpusobild ovlivnit zdkladni Ghradu pfislusné thradové
skupiny potraviny, Ustav neprodlené zahdji fizeni o ndvrhu opatfeni obecné povahy
s ndvrhem Casové omezeného sniZeni zdkladni thrady pouze pro pfislusnou dhradovou
skupinu potravin, do které ndlezi kategorizovand potravina, jez je pfedmétem smlouvy
o cené se zdvazkem doddvek. Ustanoveni § 39ze odst. 1 a 3 se nepouzije a zdkladni
uhrada thradové skupiny potravin se stanovi prepoftem ze smluvni ceny vyrobce
obsazené ve smlouvé o cené se zivazkem dodédvek.

V rdmci fizeni o Casové omezeném snizeni zdkladni uhrady podle odstavce 5 vyzve
Ustav zdravotni pojistovny k predloZeni dalsich pfipadnych smluv o cené se zdvazkem
dodavek. Pokud Ustav ve stanovené lhité obdrzi vice smluv se zdvazkem dodavek
vztahujicich se k téze thradové skupiné potravin, stanovi zakladni thradu podle
smlouvy obsahujici cenu nejnizsi. Pokud Ustav obdrzi vice smluv o cené se zivazkem
dodavek obsahujicich stejnou nejnizsi cenu, vyda opatfeni obecné povahy na zakladé
smlouvy, kterd byla uzaviena jako prvni. Ustav v opatieni obecné povahy stanovi

a) Casové omezenou zdkladni uhradu pro thradovou skupinu potravin ve vysi
smluvni ceny vyrobce uvedené ve smlouvé o cené se zivazkem dodivek pfepoc-
tené na jednu referen¢ni jednotku v baleni kategorizované potraviny, kterd je
pfedmétem smlouvy, a to na dobu platnosti této dohody, a

b) povinnosti ohlaSovatele potraviny v souladu s jeho zdvazky podle odstavct 1 a 2.

Pravni ¢inky opatfeni obecné povahy podle odstavce 6 nastivaji prvnim dnem druhého
kalenddfniho mésice nésledujiciho po jeho vydani. Smlouvu o cené se zdvazkem doddvek
lze opakované prodlouzit vzdy o 1 rok, a to pouze pokud ohlasovatel potraviny splnil
podminky stanovené v této smlouvé. V pripadé prodlouZeni platnosti smlouvy o cené se
zavazkem doddvek se o stejnou dobu prodluzuje i platnost opatfeni obecné povahy
podle odstavce 6, pokud Ustav nejpozdéji 2 mésice pred uplynutim jeho platnosti obdrzi
informaci o prodlouZeni této smlouvy. Pokud vSak v této lhuté obdrzi jinou smlouvu
o cené se zdvazkem doddvek vztahujici se k pfislusné dhradové skupiné potravin, pro niz
bylo vydano opatfeni obecné povahy o ¢asové omezeném snizeni zakladni Ghrady, kterd
obsahuje niz$i smluvni cenu vyrobce, platnost opatfeni obecné povahy podle odstavce 6
se neprodlouzi a Ustav zahdji nové fizeni o Easové omezeném sniZeni zikladni thrady.

Vyse thrady kategorizovanych potravin v thradové skupiné potravin, ve které doslo
k casové omezenému snizeni zdkladni dhrady, se vypocte tak, Ze k soulinu Casové
omezené zdkladni dhrady stanovené opatfenim obecné povahy podle odstavce 6 za
referenéni jednotku a poctu referencnich jednotek v baleni kazdé kategorizované potra-
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viny se pripo¢te maximalni obchodni pfirdzka ndlezejici kategorizované potraving, jejiz
smluvni cena vyrobce byla dtivodem pro ¢asové omezené snizeni zdkladni thrady, a dani
z ptidané hodnoty kazdé kategorizované potraviny.

Pokud Ustav zjisti, Ze jiz nadile netrvaji okolnosti, které vedly k vydani opatfeni obecné
povahy s Casové omezenym snizenim zdkladni dhrady pfislusné dhradové skupiny
potravin, neprodlené takové opatfeni obecné povahy zru$i novym opatfenim obecné
povahy, které zvefejni na elektronické tfedni desce Ustavu. Opatieni obecné povahy
podle véty prvni Ustav vydiva bez fizeni o ndvrhu opatfeni obecné povahy a toto
opatfeni obecné povahy nabyvd dcinnosti okamzikem zvefejnéni, neni-li v ném urcen
pozdéjsi okamzik nabyti dlinnosti. Takové opatfeni obecné povahy vratl dhrady
dotéenych kategorizovanych potravin v thradové skupiné potravin na vysi stanovenou
v opatfeni obecné povahy podle § 39ze odst. 1, které bylo posledni Géinné pred uéin-
nosti opatfeni obecné povahy s ¢asové omezenym snizenim zikladni dhrady pfislusné
uhradové skupiny potravin.

Zdravotni pojistovna a ohlaSovatel potraviny mohou ve vefejném zdjmu podle § 17
odst. 2 za ulelem zvySeni a zajisténi kvality a dostupnosti zdravotni péée uzaviit
smlouvu snizujici nejvyssi moznou cenu pro koneéného spotfebitele pro pojisténce této
zdravotni pojistovny (déle jen ,,smluvni cena zdravotni pojistovny“). Takovad smlouva se
musi vztahovat na vSechny dodévky predmétné potraviny pro zvlastni lékarské uclely
smluvnim poskytovatelim zdravotni pojistovny, kterd smlouvu uzavfela. Smluvni cena
zdravotni pojistovny je pro ucely tétovani vys$e uhrady zdravotni pojistovné pro smluv-
niho poskytovatele zdvaznd, pokud mu byla fddné oznimena.

§ 39zg

Stanovovani maximdlnich cen vyrobce
a uhrady nekategorizovanych potravin

Je-li to s ohledem na vefejny zdjem podle § 17 odst. 2 vhodné, mize Ustav na zddost
stanovit vy$i a podminky thrady potraviny pro zvlastni 1ékarské ticely, kterd nendlezi do
7adné dhradové skupiny potravin, pokud
a) je jeji pouzivani pti poskytovani zdravotni péée z odborného hlediska potiebné
pro dosazeni zdravotniho stavu, ktery nelze dostateéné ucinné ovlivnit jinou
uspokojivou metodou hrazenou ze zdravotniho pojisténi, nebo 1 kdyz takovd
metoda existuje, u kterého bude dand potravina pro zvlastni lékafské ucely pro
pacienty vyznamnym prinosem,
b) mé dostate¢né dukazy o pfinosu pro zdravotni stav pacienta a

c) spliuje podminky ndkladové efektivity podle § 15 odst. 8.

Zadatelem o stanoveni vySe a podminek thrady muZe byt vyrobce nebo dovozce
potraviny pro zvlastni lékarské ucely.

Spolu se Zddosti o stanoveni vySe a podminek thrady potraviny pro zvldstni lékafské
ucely, kterd nenidlezi do Zddné thradové skupiny potravin, je Zadatel povinen podat
zadost o stanoveni jeji maximalni ceny vyrobce.

Zidost o stanoveni maximdlni ceny a vySe a podminek thrady podava Zadatel pro
jednotlivou variantu potraviny pro zvlastni lékafské uclely a jeji urleny ucel pouziti
odpovidajici oznaceni na obalu. Ustanoveni § 39z¢ odst. 2 plati obdobné. Rizeni o vysi
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a podminkach dhrady potraviny pro zvl4stni lékaiské tcely vede Ustav spolecné s Fize-

nim o stanoveni jeji maximalni ceny vyrobce. Ucastnikem fizeni je Zadatel a zdravotni

pojistovny.

(5) Na z4dost se pouzije ustanoveni § 39zc odst. 4 pism. a) az d) a § 39zc¢ odst. 5 obdobné.

Zidost se podiva elektronicky. Strukturu ddajf, zptisob a formu podavani Zidosti

stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provddécim privnim predpisem. Zadatel dile

k zadosti prilozi

a)

b)

nivrh na stanoveni vySe maximalni ceny vyrobce, kterym je Ustav vdzin, pouze
je-li niz§{ nez maximalni cena vyrobce, kterou Ustav vypocte podle odstavce 7,

seznam Clenskych stith Evropské unie, ve kterych je posuzovand potravina pro
zvlastni 1ékarské ucely na trhu, s uvedenim pfislusnych obchodnich ndzva a cen
vyrobce, za kterou je na téchto trzich obchodovina, a Cestné prohldseni Zadatele,
Ze je posuzovana potravina pro zvlastni 1ékarské tcely za uvedené ceny v téchto
statech obchodovana,

hodnoceni nidkladové efektivity a dopadu na finanéni prostfedky zdravotniho
pojisténi zpusobeného pouzivinim predmétné potraviny pro zvldsini 1ékarské
ulely v rdmci poskytovini hrazenych zdravotnich sluzeb s vycislenim niklada
na 1 pojisténce a odhadovaného poétu pojisténcu za rok.

(6) Pifi stanoveni vySe a podminek dhrady se u potraviny pro zvlastni lékafské ucely posu-

zuji podklady podle odstavce 1 a déle

a)

b)

<)
d)
e)
f)
g)

podklady odavodiujici vyjimeénost posuzované potraviny pro zvlastni 1ékafské
ucely a nemoznost jejiho zarfazeni do zddné uhradové skupiny potraviny uvedené
v priloze ¢. 6 k tomuto zdkonu,

zdvaznost onemocnéni, v jehoZ rdmci md byt posuzovand potravina pro zvlistni
lékatské ucely pouzivina,

hodnoceni nikladové efektivity a dopadu do rozpoétu,

energetickd hodnota, obsah Zivin, velikost baleni a obvyklé ddvkovini,
nezbytnd délka pouzivini,

mira soudinnosti osoby, které je poddvina,

vyjadreni pfislusnych odbornych spole¢nosti a odbornika.

(7)  Maximilni cenu vyrobce potraviny pro zvldstni 1ékarfské ulely uvedené v odstavci 1

Ustav stanovi ve vysi

a)

b)

pruméru cen vyrobce posuzované potraviny pro zvlastni lékarské ucely ze
3 Clenskych stitt Evropské unie s nejniz$i cenou posuzované potraviny pro
zvlastni 1ékatské Glely; pritom Ustav zohlediiuje ceny z &lenskych stitd Evrop-
ské unie, které zvefejiiuji informace o cendch potravin pro zvlastni 1ékafské ucely
a které stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim predpisem, nebo
ceny z predloZenych dukazt predloZenych vyrobcem nebo dovozcem potraviny
pro zvlastni 1ékafské uclely, které mohou byt i z &lenskych stdtd, které nejsou
v seznamu stanoveném Ministerstvem zdravotnictvi podle odstavce 8 pism. g),

ceny vyrobce potraviny pro zvla$tni [ékarské tucely obsazené v pisemné smlouvé
uzavrené ve verejném zdjmu podle § 17 odst. 2 zdravotni pojistovnou s vyrobcem
¢1 dovozcem potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely, je-li ujedndni uzavfeno na
dobu alespori 1 roku s vypovédni dobou nejméné 3 mésice pro vSechny dodavky
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potraviny pro zvlastni 1ékatské t&ely na trh Ceské republiky a nelze-li postupo-
vat podle pismene a),

ceny vyrobce nejblizsi terapeuticky porovnatelné potraviny pro zvlastni lékarské
G&ely zjisténé v Ceské republice nebo v &enskych statech Evropské unie, nelze-li
postupovat podle pismen a) a b); je-li nejblizsi terapeuticky porovnatelni potra-
vina pro zvlastni lékafské ucely dostupni v Ceské republice, pak se pouZije
nejniz$i cena vyrobce nejblizdi velikosti baleni zjisténd v Ceské republice;
nelze-li postupovat timto zpusobem, pouZije se nejnizsi cena vyrobce zjisténd
v Clenskych stitech Evropské unie.

Ministerstvo zdravotnictvi za Géelem stanoveni maximalni ceny vyrobce potraviny pro

zvlastni 1ékarské ucely stanovi provddécim pravnim predpisem

a)

b)

g)

pravidla pro vybér rozhodného obdobi pro pfepolet zahrani¢nich cen z cizi
mény pfi stanovovani maximdlni ceny vyrobce potraviny pro zvldstni lékarské
ucely podle odstavce 7 pism. a) a c),

rozhodné obdobi a pravidla pro zjisténi ceny vyrobce a pro posuzovani dostup-
nosti potraviny pro zvldstni lékarské dcely pfi stanovovidni maximilni ceny
vyrobce potraviny pro zvlastni 1ékarské ulely podle odstavce 7 pism. a) a ¢),
pravidla pro vylouceni zahraniéni ceny vyrobce zjisténé podle odstavce 7
pism. a) a ¢) z pouziti pro stanoveni maximalni ceny,

pfipustnou odchylku ve velikosti baleni pfi hleddni zahrani¢ni ceny vyrobce
podle odstavce 7 pism. a) a c),

pravidla pro zvysSeni maximélni ceny ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 2,
kritéria pro vybér nejblizsi terapeuticky porovnatelné potraviny pro zvldstni
lékarské ucely podle odstavce 7 pism. c),

seznam Clenskych sttt Evropské unie podle odstavce 7 pism. a), které zvefejiuji
informace o cendch potravin pro zvldstni lékafské ucely.

V piipadé, Ze jsou naplnény podminky pro stanoveni vy3e a podminek tdhrady, Ustav

stanovi potraviné pro zvldstni 1ékafské ucely thradu ve vysi 70 % nejvySsi ceny pro

kone¢ného spotiebitele vypoctené z maximdlni ceny vyrobce posuzované potraviny pro

zvlastni lékafské Glely. Pokud viak Ustav ve lhtté pro vyjadieni se k podkladam pro

rozhodnuti obdrzi odtivodnény souhlas vech zdravotnich pojistoven, Ze stanoveni vyssi

thrady je ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 2, ustanoveni véty prvni se nepouZzije

a Ustav stanovi vys$i thrady podle vyjadieni zdravotnich pojistoven.

Potraviné pro zvlastni 1ékafské ucely Ustav i bez ndvrhu stanovi podminky thrady,

pokud

a)

b)

to vyzaduji odbornd hlediska nebo hlediska bezpeénosti spojend s pouzitim této
potraviny pro zvlastni lékarské ucely,

z dosazeného poznini v rdmci pouziti potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely
v praxi vyplyvd, Ze potravina pro zvlastni lékafské ucely md vyznamny pfinos
pravé pro urcité skupiny pacientd, uréité indikace, nebo za urcitych podminek
klinické praxe,

to je nezbytné k zajisténi ucelného a hospodirného pouzivini potraviny pro
zvlastni 1ékarské ucely a jsou-li soucasné splnény podminky stanovené v pisme-
nu a) nebo b).
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(11)

(12)

(13)

(1)

@)

)

(4)

®)

Ustav rozhodne o maximalni cené vyrobce a vy$i a podminkich thrady potraviny pro
zvlastni [ékarské ucely nejpozdéji do 75 dni ode dne, kdy bylo fizeni zahdjeno. Neni-li
rozhodnuti vyddno v této lhuté, muze zadatel uvést potravinu pro zvlstni lékarské
ulely na trh za cenu, kterou navrhl v Zadosti, a to do vykonatelnosti nebo predbézné
vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni maximélni ceny. V fizeni se pouZiji ustanoveni
§ 39f odst. 11 az 18 a § 39g odst. 5 az 8 a 11 az 12.

Pokud rozhodnuti o stanoveni maximilni ceny vyrobce a vySe a podminek thrady
potraviny pro zvlastni lékarské dcely nabude pravni moci do desitého dne kalendér-
niho mésice véetné, jeho pravni Géinky nastdvaji prvnim dnem nésledujiciho kalendar-
niho mésice. Pokud nabude priavni moci po desitém dni kalenddfniho mésice, jeho
pravni ulinky nastdvaji prvnim dnem druhého kalendifniho mésice nasledujicitho po
nabyti jeho privni moci.

Odvolini proti rozhodnuti o stanoveni maximilni ceny vyrobce a vySe a podminek
thrady potraviny pro zvldstni lékarské ticely nemd odkladny dcinek. Je-li takové roz-
hodnuti napadeno odvoldnim, je pfedbézné vykonatelné podle odstavce 12 obdobné.

§ 39zh

Zména a zru$eni maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek uhrady nekategorizované potraviny

Ustav rozhodne o zméné stanovené maximdlni ceny vyrobce nebo vySe a podminek
thrady na zddost

a) vyrobce nebo dovozce nekategorizované potraviny, nebo

b) zdravotni pojistovny, pokud jde o nekategorizovanou potravinu, jejiz uhrada
byla stanovena podle § 39zg odst. 9 véty druhé.

Ustav zahdji fizeni o zméné stanovené maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek
thrady z moci tfedni, pokud vyjde najevo, Ze maximilni cena vyrobce je vySsi nez
maximalni cena vyrobce, kterou by Ustav stanovil podle § 39zg odst. 7.

Pfi fizeni 0 zméné se postupuje podle § 39zg obdobné. Na naleZitosti Zddosti o zménu
maximalni ceny vyrobce a vySe a podminek dhrady se pouZzije § 39zg odst. 5 obdobné.
Zadatel, ktery Z4d4 o snizeni maximalni ceny vyrobce nebo zpfisnéni podminek tdhrady,
mize pozidat Ustav o upusténi od predloZeni nileZitosti uvedenych v § 39zg odst. 5
pism. b) a ¢). Ustav Zadosti vyhovi, pokud nejsou tyto néleZitosti nezbytné k posouzeni
ucelu zadosti.

Ustav miize rozhodnout o zrueni maximalni ceny vyrobce a vy3e a podminek tdhrady
nekategorizované potraviny

a) na zadost vyrobce nebo dovozce nekategorizované potraviny, nebo
b) z moci ufedni, pokud nekategorizovand potravina nespliiuje podminky podle

§ 39zg odst. 1 a vyrobce nebo dovozce nekategorizované potraviny neprokize
opak.

Ustav dile muze rozhodnout o zru$eni maximélni ceny vyrobce a vySe a podminek
thrady z moci tfedni, pokud nekategorizovand potravina neni doddvina na Cesky trh
déle nez 12 mésicu.
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(6)

(1)

@)

(1)

@)

Ustav rozhodne o zruseni stanovené maximélni ceny vyrobce a vy3e a podminek tdhrady
nekategorizované potraviny nejpozdéji ve lhuté 75 dnt ode dne, kdy bylo fizeni
zahdjeno. Na nabyti prdvnich u¢inka rozhodnuti se pouzije § 39zg odst. 11
az 13 obdobné.

§ 3921

Hl4seni o uvedeni, preruseni nebo ukonceni
uvadéni potravin pro zvlastni lékarské acely
na trh a o objemu dodéavek na trh

Po uvedeni potraviny pro zvlastni 1ékafské ucely do seznamu hrazenych potravin
oznimi jeji vyrobce nebo dovozce Ustavu datum jejiho skuteéného uvedeni na trh
v Ceské republice, a to nejpozdéji do 2 mésicti po jejim skuteéném uvedeni na tento
trh; stejnym zptisobem rovnéZ ozniami Ustavu nejméné 2 mésice predem pieruseni nebo
ukonéeni uvadéni potraviny pro zvlastni lékaiské Gcely na trh v Ceské republice, a to
véetné duvodu takového preruseni nebo ukonéeni. V pfipadé vyjimeénych okolnosti lze
ulinit takové ozndmeni nejpozdéji soucasné s preruSenim nebo ukoncenim uviddéni
potraviny pro zvlastni 1ékatské tcely na trh v Ceské republice. Dojde-li k obnoveni
uvadéni potraviny pro zvldstni lékafské tcely na trh, je jeji vyrobce nebo dovozce
povinen oznimit neprodlené tuto skute¢nost Ustavu. Oznimeni podle vét prvni aZ tieti
podiva vyrobce nebo dovozce Ustavu elektronicky na formuldfi zvefejnéném na inter-
netovych strankich Ustavu s rozliSenim jednotlivych variant potravin pro zvldstni
lékatské ucely podle kédu Ustavu, ktery byl potraving pro zvlastni lékatské Géely pfi-
délen v rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek thrady.

Vyrobce nebo dovozce potraviny pro zvlastni lékafské acely, kterd je hrazena ze zdra-
votniho pojisténi, je povinen zajistit pfi doddvkich této potraviny pro zvlastni lékarské
tlely evidenci a uklddat ji po dobu 5 let. Vyrobce nebo dovozce oznamuje Ustavu
elektronicky uplné a spravné udaje o objemu doddvek potravin pro zvlistni 1ékarské
G&ely na trh v Ceské republice. Toto ozndmeni dile obsahuje identifikaci vyrobce nebo
dovozce, identifikaci potraviny pro zvldstni lékarské tcely kédovym oznalenim pri-
délenym Ustavem a informaci o tom, zda byla doddna poskytovateli zdravotnich sluZeb,
distributorovi nebo jiné osobé. Strukturu, zpusob, formu a ¢asovy interval poskytovani
téchto udaju prostfednictvim elektronického hliSeni stanovi Ministerstvo zdravotnictvi
provddécim pravnim predpisem.

§ 39z

Dorudovani v fizenich podle ¢asti osmé

V fizeni o zafazeni potraviny pro zvlastni lékarské ucely do dhradové skupiny, v fizenich
o stanoveni, zméné ¢&i zruSeni maximdlni ceny a thrady nekategorizované potraviny pro
zvla$tni 1ékafské Gcely, v fizenich o opravném prostfedku nebo v prezkumném fizeni se
veskeré pisemnosti doruéuji pouze vefejnou vyhliskou, a to zpuisobem umoziujicim
dédlkovy pfistup. Pisemnost se povazuje za dorufenou patym dnem po jejim vyvéseni.

V fizeni o vydani opatfeni obecné povahy podle ¢isti osmé Ustav doruluje pisemnosti
pouze vefejnou vyhldskou na elektronické ufedni desce Ustavu.“.
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223,

224.

225.

226.

Dosavadni ¢dsti osmd az Ctrnactd se oznaluji jako ¢dsti devatd aZ patndctd.
V § 40 se odstavce 3 az 6 zrusuji.

Dosavadni odstavce 7 az 13 se oznacuji jako odstavce 3 az 9 a dosavadni odstavec 17 se ozna-
Cuje jako odstavec 10.

V § 40 odst. 4 se slova ,,s omezenou svépravnosti“ nahrazuji slovy ,, , kterd neni plné své-
pravna,”“.

V § 40 odst. 6 pism. b) se za slovo ,,poskytovatelé“ vklidaji slova ,luzkové péce“, za Cislo ,,30¢
se vkldda slovo ,kalenddfnich®, za slova ,rodného &isla“ se vklddaji slova ,, , vySe dvazku“ a na
konci textu odstavce se dopliiuji slova ,, ; poskytovatelé jiné nez lizkové péce jsou povinni
sdélovat zdravotnim pojiStovnim seznam jednotlivych nositeld vykont, s uvedenim jména,
pfijmenti, titulu, rodného &isla, vyse dvazku a kategorie nositele vykonu podle seznamu zdra-
votnich vykond s bodovymi hodnotami, véetné dokladi o dosazené kvalifikaci v pfipadé
zmény neprodlené, nejpozdéji viak do 30 kalendirnich dnd ode dne, kdy ke zméné doslo“.

Za § 40b se vklddaji nové § 40c az 40e, které véetné nadpist znéji:

»Y 40c

Pfi zméné zdravotni pojiStovny je zdravotni pojiStovna, u které byl pojisténec pojistén,
povinna do 1 mésice ode dne zmény zdravotni pojistovny podle § 11a bezplatné predat nové
zdravotni pojistovné pojiSténce udaje o skuteénosti rozhodné pro povinnost stitu platit za ngj
pojistné podle § 7; jde-1i o osobu samostatné vydélecné ¢innou, sdéluje také tdaje o vysi zdloh
na pojistné.

§ 40d

Centralni zaddvani vefejnych zakizek na nikup
lécivych pripravka pro poskytovatele

(1) Zdravotni pojistovny mohou centralizované zaddvat vefejné zakizky podle zikona
o zadédvani vefejnych zakdzek na pofizeni doddvek lé¢ivych pfipravka pro poskytova-
tele, kterym byl udélen statut centra vysoce specializované zdravotni péce podle zikona
o zdravotnich sluzbich.

(2) Lécivym pripravkem podle odstavce 1 se rozumi 1éCivy pripravek, ktery ma byt smluv-
nim poskytovatelem dctovin k thradé zdravotni pojistovné spolu s pfislusnym zdra-
votnim vykonem, nebo 1é¢ivy pripravek, ktery lze pouzit pouze pfi poskytovani lazkové
péle. LéCivy pripravek podle véty prvni musi byt jedinym registrovanym lé¢ivym pfi-
pravkem s obsahem dané 1é¢ivé litky; k velikosti baleni a sile 1é¢ivého pripravku se
neprihlizi.

(3) Zdravotni pojistovna uhradi poskytovateli 1éCivy pripravek, na ktery byla centralizované
zaddna vefejnd zakdzka podle odstavce 1, ve vysi ceny vzeslé ze zaddvaciho fizeni podle
odstavce 1.

(4) Zdravotni pojiStovna 1é¢ivy pfipravek, na ktery byla centralizované zadina vefejnd
zakdzka podle odstavce 1, neuhradi poskytovateli, ktery pro jeho zajisténi nevyuzil
centralizovaného zaddvéini vefejné zakazky podle odstavce 1.
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227.
228.

229.

230.
231.

232.

§ 40e

Uhrada nakladd na 1é¢ivé pripravky ziskané
v ramci mezinarodni spoluprice

(1) Zdravotni pojistovny spoleéné uhradi ndklady na pofizeni a distribuci 1é¢ivého pfi-
pravku, ktery pro Ceskou republiku zajisti Evropskd unie, mezindrodni organizace nebo
uskupeni stitd, jehoz je Ceskd republika ¢lenem.

(2) Vlada stanovi opatfenim obecné povahy 1é¢ivé pfipravky, pro které zdravotni pojistovny
postupuji podle odstavce 1. Opatfeni obecné povahy vlida oznamuje na elektronické
tfedni desce Utadu vlidy Ceské republiky. Opatieni obecné povahy Utad vlady Ceské
republiky zasle téZ Ministerstvu zdravotnictvi, které jej bezodkladné vyvési na své elek-
tronické tredni desce na dobu nejméné 15 dnu.

(3) Zdravotni pojistovny uhradi ndklady na pofizeni a distribuci lé¢ivého pfipravku ve vysi
alikvotniho podilu celkové &istky pripadajici na kazdou zdravotni pojistovnu; alikvot-
nim podilem se rozumi podil pojisténcu zdravotni pojiStovny na soultu vsech pojisténcu
v Ceské republice k 1. lednu kalendaniho roku, v némz je uskuteénéno dodani 1é¢ivého
piipravku do Ceské republiky.

(4) Zdravotni pojistovna uhradi ostatnim zdravotnim pojistovndm podle alikvotniho podilu
Castku, o kterou byly podle spotfeby jejich pojisténcti pfesazeny uhrazené ndklady podle
odstavce 3.“.

V nadpisu § 41a se za slovo ,,péfe“ vklidaji slova ,a jednodenni péce“.

V § 41a odst. 1 se slovo ,oblasti“ nahrazuje slovem ,oblastech, za slovo ,péce” se vklidaji
slova ,,a jednodenni péce”, za slovo ,,diagnéze“ se vkladaji slova ,,a seznam skupin v jednodenni
pééivztazenych k diagnéze®, za slova ,,zafazovini hospitalizaci“ se vklddaji slova ,,a jednodenni
péée” a za slova ,sluzeb v akutni luzkové péci“ se vkladaji slova ,,a v jednodenni péci“.

V § 41a odst. 2 se slovo ,,webovych® nahrazuje slovem ,internetovych® a za slovo ,péce® se
vklddaji slova ,a jednodenni péce®.

V § 41a odst. 3 se za slovo ,péce” vklddaji slova ,a jednodenni péce®.

V § 41a odst. 4 se za slovo ,,skupin® vklidaji slova ,a jednodenni péce do skupin®, za slova
wnakladovosti hospitalizaci“ se vklddaji slova ,nebo jednodenni péce“ a slova ,ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi“ se nahrazuji slovy ,v ¢lenéni podle formy péle na svych interne-
tovych strdnkach®.

Za § 41a se vklddaji nové § 41aa a 41ab, které véetné nadpisu znéji:

»§ 4laa
Referencni sit poskytovateld dlouhodobé
a nasledné luzkové péce a péce
ve vlastnim socidlnim prostredi

K zajisténi rozvoje systému thrad dlouhodobé a ndsledné lazkové péce nebo péce ve vlastnim
socidlnim prostfedi mize Ustav zdravotnickych informaci uzavfit smlouvu s poskytovatelem
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233.

234.

235.
236.

237.
238.

239.

240.
241.
242.

243.

244,

o predaviani informaci o nidkladovosti této péle. Ministerstvo zdravotnictvi zvefejni seznam
poskytovateld, s nimiz byla smlouva podle véty prvni uzavfena, v ¢lenéni podle formy péce na
svych internetovych strankach.

§ 41ab
Referencni sit pro 1éCivé pripravky, jejichz thrada
je podminéna pouZivinim na specializovaném pracovisti
(1) K zajisténi rozvoje systému thrad 1éCivych pfipravkd, jejichz dhrada je rozhodnutim
Ustavu podminéna pouZivanim na specializovaném pracovisti, mtize Ustav zdravotnic-
kych informaci uzavfit smlouvu s poskytovatelem o pfeddvini informaci o nikladovosti

téchto 1éCivych pfipravka. Ministerstvo zdravotnictvi zvefejni seznam poskytovateld,
s nimiz byla smlouva podle véty prvni uzavfena, na svych internetovych strankdch.

(2) Pro ulely stanoveni vySe uhrad hrazenych sluzeb, vyse ziloh na dhradu hrazenych
sluzeb a regulaénich omezeni vyhliskou podle § 17 odst. 5 Ustav zdravotnickych
informaci vytvdfi a kazdoro¢né aktualizuje seznam skupin lé¢ivych pripravka podle
odstavce 1 vztazenych k diagnéze s informaci o jejich ndkladovosti.”.

V § 42 odst. 2 se slova ,,1ékatt. Dalsi kontrolni ¢innost provadéji odborni pracovnici nahrazuji
slovy ,lékafu a v pripadé zdravotnickych povolini podle zdkona o nelékarskych zdravotnic-
kych povoldnich 1 ¢innosti dal$ich odbornych pracovnika® a slovo ,,zpusobili“ se nahrazuje
slovem ,,zptsobilych®.

V § 42 odst. 3 uvodni ldsti ustanoveni se slova ,Revizni 1ékafi posuzuji“ nahrazuji slovy
»Revizni 1ékafi a odborni pracovnici posuzuji“ a slovo ,,dalsi“ se zrusuje.

V § 42 odst. 5 se za slova ,Revizni 1ékati“ vklddaji slova ,,a odborni pracovnici®.

V § 42 odst. 6 se za slova ,,Revizni 1ékari“ vkladaji slova ,,a odborni pracovnici® a slova ,, , ktery
) p Yy
je sjedndvan na zakladé vybérového fizeni se zrusuji.

V § 42 odst. 7 se za slova ,Revizni 1ékati“ vklddaji slova ,,a odborni pracovnici®.
V § 44 odst. 3 se pismeno a) zrusuje.
Dosavadni pismena b) az e) se oznacuji jako pismena a) az d).

V § 44 odst. 3 pism. ¢) se za Cislo ,,8“ vkladaji slova ,,nebo povinnost uzavfit smlouvu o kom-
penzaci ndklada vynaloZenych na dhradu vysoce inovativniho 1é¢ivého pfipravku podle § 39d
odst. 6 nebo poruseni povinnosti podle § 39da odst. 15.

V § 44 odst. 5 pism. b) a c) se &islo ,,10“ nahrazuje Cislem ,,8%.
V § 44 odst. 5 pism. e) se slovo ,nebo® zrusuje.

V § 44 se na konci odstavce 5 tecka nahrazuje slovem ,, , nebo“ a dopliluje se pismeno g), které
zni:
»g) v rozporu s § 52a nezvefejni zpravu o siti smluvnich poskytovatelt ambulantni péce

a zdravotni péce poskytované ve vlastnim socidlnim prostfedi pacienta.”.

V § 44 odst. 6 pism. c) se slova ,nebo b)“ zrusuji a slova ,,nebo €)“ se nahrazuji slovy ,, , €)
nebo g)“.

V § 44 odst. 6 pism. e) se text ,,c)“ nahrazuje textem ,,b)“.



Akt & 289 / 2025 Sb. Strana 45

245.
246.
247.
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251.
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257.

258.

259.

260.
261.

V § 44 odst. 6 pism. f) se text ,,d)“ nahrazuje textem ,,c)“.
V § 44 odst. 6 pism. g) se text ,e)“ nahrazuje textem ,,d)“.

V § 44b odst. 4 se za text ,k)“ vkladaji slova ,a 1)“ a &istka ,,500 K&“ se nahrazuje &istkou
»1 000 K¢“.

V § 46 odst. 2 uvodni ¢isti ustanoveni se za slovo ,sluzeb® vklidaji slova ,jednodenni nebo
lazkové péce”.

V § 46 odst. 2 se pismeno a) zruSuje.

Dosavadni pismena b) az h) se oznacuji jako pismena a) az g).

V § 46 odst. 2 se pismeno b) zrusuje.

Dosavadni pismena c¢) az g) se oznaluji jako pismena b) az f).

V § 46 odst. 2 pism. c) se slovo ,statut” nahrazuje slovem ,status®.

V § 46 odst. 2 se pismeno e) zrusuje.

Dosavadni pismeno f) se oznacuje jako pismeno e).

V § 46 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje slovem ,, , nebo® a dopliiuje se pismeno h), které
zni:
»h) pred uzavienim smlouvy o poskytovini a dhradé hrazenych zdravotnich sluzeb se
zahrani¢nim poskytovatelem.“.

V § 46 odst. 3 se za slovo ,fizeni“ vkladaji slova ,,podle odstavce 2.

V § 46 odst. 4 se za slova ,,Kondni vybérového fizeni“ vklidaji slova ,,podle odstavce 2%, slovo
»obec“ se nahrazuje slovem ,kraj“, slovo ,,péci“ se nahrazuje slovem ,sluzby“, slovo ,,oboru®
se nahrazuje slovem ,rozsahu“ a slova ,zdravotni péce“ se zrusuji.

V § 47 odst. 1 se za slova ,,na poskytovani“ vklid4 slovo ,jednodenni,”.

V § 47 odst. 1 se slova ,,v misté obvyklym krajsky tfad, v hlavnim mésté Praze Magistrat
hlavniho mésta Prahy (dile jen ,krajsky dfad®). Mistni pfislusnost krajského dfadu se ridi
mistem poskytovini zdravotnich sluzeb. Vybérové fizeni na poskytovini jednodenni, luzkové
a lazenské 1éCebné rehabilitadni péce vyhlasuje” nahrazuji slovy ,umoznujicim ddlkovy pri-
stup®.

V § 47 odst. 2 pism. a) se slova ,, , a oznaleni zdravotni pojistovny, je-li zdravotni pojiStovna
navrhovatelem vybérového fizeni,“ nahrazuji slovy ,, ; toto tizemi nesmi pfesahovat izemi
kraje, ve kterém md byt misto poskytovani hrazenych sluzeb®.

V § 47 odst. 2 se za pismeno a) vklidd nové pismeno b), které zni:
»b) oznaleni zdravotni pojistovny, je-li zdravotni pojiStovna navrhovatelem vybérového
fizeni,*.
Dosavadni pismena b) az d) se oznacuji jako pismena c) aZ e).
V § 47 odst. 2 pism. c) se slovo ,,pracovnich® zrusuje.

V § 48 odst. 1 tivodni ¢ésti ustanoveni se slovo ,,Vyhlasovatel“ nahrazuje slovy ,,Ministerstvo
zdravotnictvi®.
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265.
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272.
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274.

275.

V § 48 odst. 1 se vklidd nové pismeno a), které zni:

»a) zastupce Ministerstva zdravotnictvi, jde-li o vybérové fizeni vyhlaSované Minister-
stvem zdravotnictvi,“.

Dosavadni pismena a) az d) se oznaluji jako pismena b) aZ e).
V § 48 odst. 1 pismeno a) zni:

»a) zastupce Ministerstva zdravotnictvi,®.

V § 48 odst. 1 pism. b) se slova ,jde-li o vybérové fizeni vyhlaSované krajskym tradem, ne-
bo 2 zastupci krajského dfadu, jde-li o vybérové fizeni na socidlné-zdravotni lizkovou pédi,
a zéstupce Ministerstva zdravotnictvi, jde-li o vybérové fizeni vyhlaSované timto minister-
stvem,“ nahrazuji slovy ,v jehoZ sprivnim obvodu maji byt hrazené sluzby poskytoviny;
jde-li o vybérové fizeni na socidlné zdravotni lizkovou péci, jsou ¢leny komise 2 zistupci
krajského ufadu,”.

V § 48 odst. 3 se véta prvni zruluje.

V § 49 odst. 1 se slova ,zastupce krajského ufadu, jde-li o vybérové fizeni, jehoz vyhlaSova-
telem je krajsky ufad, nebo“ a slova ,, , jde-li o vybérové fizeni, jehoz vyhlasovatelem je
Ministerstvo zdravotnictvi® zruSuji.

V § 49 odst. 2 se slova ,, , ktery podepise predseda a vSichni pfitomni ¢lenové komise. Zipis
musi obsahovat jména ¢lenti komise a stanoveni poradi pfihldsek s uvedenim poctu ziskanych
hlast® zrusuji.

V § 49 odst. 3 se slovo ,,vyhlasovatel“ nahrazuje slovy ,,Ministerstvo zdravotnictvi®.

V § 50 odst. 1 se slovo ,,vyhlasovateli“ nahrazuje slovy ,Ministerstvu zdravotnictvi® a slova
Yy ) Yy
»prislusném oboru zdravotni péce“ se nahrazuji slovem ,rozsahu®.

V § 50 odst. 2 se slovo ,,VyhlaSovatel“ nahrazuje slovy ,Ministerstvo zdravotnictvi®, slovo
svyhlaSovatelem® se nahrazuje slovy ,Ministerstvem zdravotnictvi“ a slovo ,vyhlasovatel“ se
nahrazuje slovy ,,Ministerstvo zdravotnictvi®.

V § 51 odst. 1 se slova ,oboru a“ zrusuji, slova ,v pfislusném oboru,“ se nahrazuji slo-
VY » , k internimu systému hodnoceni kvality a bezpedi poskytovanych zdravotnich sluzeb”®),,
slovo ,pacientim,” se nahrazuje slovy ,pacientim a“ a slova ,oboru zdravotni péce“ se
nahrazuji slovem ,rozsahu®.

Pozndmka pod ¢&arou ¢&. 76 zni:
»%) § 47 odst. 3 pism. b) zdkona & 372/2011 Sb.“.

V § 51 se odstavec 2 zruSuje a zdroven se zruSuje oznaceni odstavce 1.

V § 52 odst. 1 se slova ,Vyhlasovatel je povinen zvefejnit“ nahrazuji slovy ,Ministerstvo
zdravotnictvi zvefejni®.

V § 52 odst. 2 se za slovo ,,smlouvu® vklidaji slova ,podle véty prvni“ a na konci odstavce 2 se
dopliiyje véta , Vysledek vybérového fizeni lze u zdravotni pojistovny uplatnit nejpozdéji do
1 roku ode dne jeho zvefejnéni podle § 52 odst. 1 nebo do uplynuti lhity podle § 47 odst. 2

pism. e), je-li tato lhata del$i nez 1 rok ode dne jeho zvefejnéni.”.

V § 52 odst. 2 se za slovo ,sluzeb® vklidaji slova ,jednodenni nebo lizkové péce“.
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276. V § 52 odst. 3 se za slova ,nového vybérového fizeni“ vklidaji slova ,,nebo podat pfihlisku do
vybérového fizeni vyhliSeného na ndvrh obce nebo jiného uchazece®, slovo ,oboru“ se
nahrazuje slovy ,rozsahu hrazenych sluzeb® a slova ,,3 mésica“ se nahrazuji slovy ,1 roku®.

277. V §52 odst. 4 se slovo ,,obor“ nahrazuje slovy ,rozsah hrazenych sluzeb“ a slova ,,3 mésica“ se
nahrazuji slovy ,,1 roku®.

278. Za § 52 se vklddd novy § 52a, ktery zni:
»§ 52a

(1) Zdravotni pojistovna nejpozdéji do 30. listopadu kazdého kalendafniho roku zvefejni na
svych internetovych strinkdch zpravu o siti smluvnich poskytovatelu

a) ambulantni péce v oborech nebo sluzbich uvedenych v nafizeni vlidy o mistni
a Casové dostupnosti zdravotnich sluzeb, s vyjimkou lékdren, a

b) domdci péce
vychazejici ze stavu k 1. fijnu kalenddfntho roku, v némz se zpriva o siti zverejiuje
(déle jen ,zpriva o siti“).
(2) Zprava o siti obsahuje vzdy alespori informaci o
a) poctu smluvnich poskytovatela v siti smluvnich poskytovateld uvedené

v odstavci 1 vEetné uvazku lékaft, zubnich 1ékaft a nelékafskych zdravotnickych
pracovniki u téchto poskytovatelt, jde-li o nositele vykonu, a to v ¢lenéni podle

1. kraju, jde-li o obory zdravotni péce, pro které je nafizenim vlidy o mistni
a Casové dostupnosti zdravotnich sluzeb stanovena dojezdova doba delsi
nez 60 minut,

2. okrest, jde-li o obory zdravotni péce, pro které je nafizenim vlidy o mistni
a Casové dostupnosti zdravotnich sluzeb stanovena dojezdovd doba 45
az 60 minut, nebo jde-li o domaci pédi, a

3. spravnich obvodi obci s rozsifenou pusobnosti, jde-li o obory zdravotni
péce, pro které je nafizenim vlidy o mistni a asové dostupnosti zdravot-
nich sluZeb stanovena dojezdovd doba mensi neZ 45 minut,

b) zménich v siti smluvnich poskytovatelt uvedené v odstavci 1 za obdobi od
1. fijna pfedchoziho kalenddfniho roku do 30. z4fi roku, v némz se zpriva o siti
zverejnuje,

c) poctu pojisténci zdravotni pojistovny s evidovanym bydlistém v pfislusném
spravnim obvodu kraje, okresu a obce s rozsifenou pusobnosti,

d) dzemi, pro které ma zdravotni pojiStovna zdjem na uzavreni smlouvy o poskyto-
vani a thradé hrazenych sluzeb, a to v ¢lenéni podle pismene a).

(3) Zdravotni pojistovna zvefejni pravidla postupu pred uzavienim smlouvy o poskytovini
a thradé€ hrazenych sluzeb a pfipadné dalsi podminky pro uzavieni smlouvy, které jsou

dodrzovany pfi hodnoceni poskytovateli zdravotnich sluzeb nabizejicich uzavieni
smlouvy.“.

279. V § 53 odst. 1 pism. i) se slova ,, ; odvolani proti platebnimu vyméru ve vécech dluzného
pojistného nemd odkladny Géinek® zrusuji.

280. V § 53 odst. 1 pism. j) se za slovo ,,pojistném® vklidaji slova ,,a na pendle®.
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281.

282.
283.

284.
285.

286.

287.

288.

289.

290.

291.

V § 53 odst. 1 se za pismeno j) vkladaji novd pismena k) a 1), kterd zngji:
»k) ve spornych pfipadech pfi povoleni placeni dluzného pojistného a penile ve splatkich
podle zdkona o pojistném na vefejné zdravotni pojisténi,
) ve vécech rueni za dluzné pojistné a penile platebnimi vyméry,“.
Dosavadni pismeno k) se oznacuje jako pismeno m).

V § 53 odst. 9 se véta druhd zrusuje.

V § 53d se za odstavec 3 vklidd novy odstavec 4, ktery zni:

»(4) Zaplati-li dluznik dluh na pojistném nebo pendle dfive, neZ se rozhodnuti o zfizeni
zéstavniho prdva stane vykonatelnym, zaniknou téinky nevykonatelného rozhodnuti
o zfizeni zistavniho priva ke dni zdniku pohleddvky. Zdravotni pojiStovna vyrozumi
o zdniku a¢inkt rozhodnuti pfislusny katastrdlni ufad a neprodlené podd navrh na
vymaz poznidmky.“.

Dosavadni odstavce 4 az 7 se oznacuji jako odstavce 5 az 8.
V § 53d odst. 5 a 8 se &islo ,,6“ nahrazuje Cislem ,,7¢.

V priloze & 1 v tabulce s nadpisem ,Seznam pouzitych zkratek a symbolu“ se za slovo
Hirekvenci,“ vkladaji slova ,nebo zdravotni vykon hrazeny jen Cistené ve stanovené vysi
a za stanovenych podminek,“.

V priloze ¢ 1 v tabulce s nadpisem ,,Seznam zdravotnich vykona z verejného zdravotniho
pojisténi nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek® se v zahlavi patého sloupce
slovo ,Podminka“ nahrazuje slovy ,Podminky dhrady a vyse ¢istecné”.

V priloze & 1 v tabulce s nadpisem ,Seznam zdravotnich vykont z vefejného zdravotniho
p p Yy ]
pojisténi nehrazenych nebo hrazenych jen za uréitych podminek” se bod 5 zrusuje.

Dosavadni body 6 az 83 se oznaluji jako body 5 az 82.

V pfiloze ¢ 1 v tabulce s nadpisem ,,Seznam zdravotnich vykont z vefejného zdravotniho
pojisténi nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek“ v bodé 16 se slova ,,zavod-
nim lékafem® nahrazuji slovy ,poskytovatelem pracovnélékarskych sluzeb®.

V pfiloze ¢. 1 v tabulce s nadpisem ,Seznam zdravotnich vykont z vefejného zdravotniho
pojisténi nehrazenych nebo hrazenych jen za uréitych podminek® se bod 17 zrusuje.

Dosavadni body 18 az 82 se oznaluji jako body 17 az 81.

V priloze ¢ 1 v tabulce s nadpisem ,,Seznam zdravotnich vykona z vefejného zdravotniho
pojisténi nehrazenych nebo hrazenych jen za urditych podminek v bodé 18 se na konci textu
sloupce s ndzvem ,,Podminky uhrady a vySe ¢aste¢né dhrady“ dopliuji slova ,,u pojisténct do
dne dosazeni 18 let a jednou ro¢né u pojisténct od 18 let”.
V priloze ¢ 1 v tabulce s nadpisem ,,Seznam zdravotnich vykonu z vefejného zdravotniho
pojisténi nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek® v bodé 21 sloupec s nizvem
,Podminky uhrady a vyse ¢iste¢né thrady“ znf:
»1. Pfi oSetfeni doCasného zubu hrazeno plné v rozsahu celého chrupu.
2. Pfi oSetfeni stdlého zubu u pojisténct do dne dosazeni 18 let hrazeno plné v rozsahu
celého chrupu pfi pouziti fotokompozitu. Pfi pouziti jiného materidlu vyplné hrazeno
plné pouze v pfipadé, Ze pouziti fotokompozitu neodpovidi § 13.
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292.

293.

294.

295.

296.

3. Pfi oSetfeni stdlého zubu u pojisténct od 18 let hrazeno v rozsahu celého chrupu plné
pfi pouziti nevrstvené vyplné z fotokompozitu. Neodpovidd-li pouziti nevrstvené
vyplné z fotokompozitu § 13, hrazeno pfi oSetfeni stilého zubu u pojisténct od
18 let plné v rozsahu celého chrupu pfi pouziti chemicky nebo dudlné tuhnouciho
materidlu vyplné. Pfi pouziti vyplné neuvedené ve vété prvni nebo druhé pfi oSetfeni
stdlého zubu u pojisténct od 18 let hrazeno &istecné ve vysi thrady stanovené u pojis-
ténct od 18 let pfi pouziti nevrstvené vyplné z fotokompozitu ve vyhldsce vydané podle
§ 17 odst. 5. Zhotoveni vyplné u pojisténct od 18 let na stidlém zubu, na kterém byla
zhotovena vyplii uvedend ve vété prvni nebo druhé pfed dobou krat$i nez 2 roky, neni
hrazeno ze zdravotniho pojisténi; to neplati, jde-li o vyplii zhotovenou v nivaznosti na
plné hrazené endodontické oSetfeni nebo o vypli zhotovenou u pojisténce s vysokou
kazivosti pri zdvaznych celkovych onemocnénich nebo pfi profesionilnich poskoze-
nich chrupu.”.

V priloze ¢ 1 v tabulce s nadpisem ,,Seznam zdravotnich vykona z vefejného zdravotniho
pojisténi nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek® v bodé 22 sloupec s nizvem
»Podminky dhrady a vyse ¢dste¢né thrady“ zni:

»Hrazeno primédrni endodontické oSetfeni, a to

1. pfi oSetfeni docasného zubu hrazeno plné v rozsahu celého chrupu,

2. pfi oSetfeni stilého zubu u pojisténct do dne dosazeni 18 let hrazeno plné v rozsahu
celého chrupu,

3. pfi oSetfeni stdlého zubu u pojisténct od 18 let hrazeno v rozsahu fezikd, Spicikt
a premolaru plné pfi pouziti metody centrdlniho Eepu; pfi pouziti jiné metody hra-
zeno v rozsahu fezdku, Spicdku a premoldrt ¢dstecné, a to ve vysi thrady stanovené
pro primirni endodontické osetfeni stilého zubu u pojisténci od 18 let pfi pouziti
metody centrilniho Cepu ve vyhldsce vydané podle § 17 odst. 5.

V priloze ¢ 1 v tabulce s nadpisem ,,Seznam zdravotnich vykona z vefejného zdravotniho
pojisténi nehrazenych nebo hrazenych jen za uréitych podminek® se za bod 22 vklddd novy
bod 23, ktery zni:

ER]

23. |014 [Pulpotomie | W |1. Pfi oSetfeni doCasného zubu hrazeno pln€ v rozsahu
celého chrupu.

2. Pii oSetfeni stalého zubu u pojisténcli do dne dosazeni
18 let hrazeno pln¢ v rozsahu fezaki a $pi¢aku.

Dosavadni body 23 az 81 se oznaluji jako body 24 az 82.

V priloze ¢ 1 v tabulce s nadpisem ,,Seznam zdravotnich vykonu z vefejného zdravotniho
pojisténi nehrazenych nebo hrazenych jen za uréitych podminek® se v bodech 24 a 25 slova
»samopolymerujici kompozitni pryskyfice nahrazuji slovy ,kompozitniho materidlu®.

V pfiloze ¢ 1 v tabulce s nadpisem ,,Seznam zdravotnich vykont z vefejného zdravotniho
pojisténi nehrazenych nebo hrazenych jen za uréitych podminek® se bod 26 zrusuje.

Dosavadni body 27 az 82 se oznaluji jako body 26 az 81.

V piiloze ¢. 1 v tabulce s nadpisem ,,Seznam zdravotnich vykont z vefejného zdravotniho
pojisténi nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek® bodé 27 sloupci s nizvem
»Nazev zdravotniho vykonu“ se za slovo ,aparitem® vklddaji slova ,,nebo foliovym ortodon-
tickym systémem (alignery)“ a na konci sloupce s nizvem ,,Podminky dhrady a vyse ¢istecné
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thrady“ se na samostatny fidek dopliiuje véta ,,Foliovy ortodonticky systém neni hrazen ze
zdravotniho pojisténi.”.

297. V pfiloze & 1 v tabulce s nadpisem ,Seznam zdravotnich vykont z vefejného zdravotniho
pojisténi nehrazenych nebo hrazenych jen za uréitych podminek” bodé 28 sloupci s ndzvem
»Nédzev zdravotniho vykonu® se za slovo ,apardtu“ vklidaji slova ,nebo foliového ortodon-
tického systému (aligner) a na konci sloupce s ndzvem ,,Podminky thrady a vySe ¢istecné
thrady“ se na samostatny fidek dopliiuje véta ,,Foliovy ortodonticky systém neni hrazen ze
zdravotniho pojisténi.”.

298. V pfiloze & 1 v tabulce s nadpisem ,Seznam zdravotnich vykont z vefejného zdravotniho
pojisténi nehrazenych nebo hrazenych jen za urlitych podminek® bodech 29 a 30 sloupci
s ndzvem ,,Ndizev zdravotniho vykonu® se za slovo ,apardtu® vklidaji slova ,nebo foliového
ortodontického systému (aligneri)“.

299. V pfiloze ¢. 1 v tabulce s nadpisem ,,Seznam zdravotnich vykont z vefejného zdravotniho
pojisténi nehrazenych nebo hrazenych jen za uréitych podminek® se za bod 39 vklidd novy
bod 40, ktery zni:

2
40. |201 [Stanoveni W [Hrazen jedenkrat béhem Iécby
dlouhodobého
rehabilitacniho
planu na zakladé
probé&hlé
rehabilitani
konference
[13
Dosavadni body 40 az 81 se oznaluji jako body 41 az 82.

300. V piiloze ¢ 1 v tabulce s nadpisem ,Seznam zdravotnich vykont z vefejného zdravotniho
pojisténi nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek” se v bodé 54 ve sloupci
s ndzvem ,KAT“ pismeno ,Z“ nahrazuje pismenem ,,W*.

301. V priloze €. 1 v tabulce s nadpisem ,Seznam zdravotnich vykonu z vefejného zdravotniho
pojisténi nehrazenych nebo hrazenych jen za urditych podminek” se v bodé 65 slova ,, Ablace
prsu” nahrazuji slovem ,Mastektomie®.

302. Pfiloha ¢&. 2 véetné nadpisu zni:

»Priloha ¢. 2
Seznam skupin 1é¢ivych latek
Cislo . i o 1
) Nazev skupiny 1éCivych latek
skupiny

1 protiviedova 1é¢iva ze skupiny inhibitorii protonové pumpy, peroralni podani
2 prokinetika, peroralni podani

3 antiemetika ze skupiny setront

4 protizanétliva 1é¢iva u nespecifickych sttevnich zanéti, perordlni podani

5 protizanétliva 1€¢iva u nespecifickych strevnich zanéti, rektalni aplikace

6 mikronizované multienzymové pankreatické ptipravky

7 insuliny kratkodob¢ pusobici
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8 insuliny stiednédobé plisobici

9 insuliny dlouhodob¢ plisobici

10 peroralni antidiabetika ze skupiny biguanidii

11 peroralni antidiabetika ze skupiny sulfonylurey

12 vitamin D a jeho analoga, parenteralni podani

13 vitamin D a jeho analoga, peroralni podani

14 soli vapniku, peroralni podéani

15 soli drasliku, peroralni podéani

16 antithrombotika ze skupiny antagonistli vitaminu K

17 antithrombotika ze skupiny heparinu

18 antithrombotil_m pusobici prostiednictvim anti-Xa (nizkomolekularni hepariny
a obdobnd I1éCiva)

19 antiagregancia - kromé kyseliny acetylsalicylové

20 1é¢iva pro plicni hypertenzi

21 antifibrinolytika, peroralni podani

22 antifibrinolytika, parenteralni aplikace

23 hemostatika (vitamin K), peroralni podani

24 koagula¢ni faktor VIII

25 koagula¢ni faktor IX

26 soli zeleza, peroralni podani

27 soli zeleza v kombinaci s kyselinou listovou, peroralni podani

28 erytropoetin a ostatni I¢€iva s obdobnym mechanizmem uc¢inku

29 substituenty plazmy a plazmatické proteiny (albumin)

30 substituenty plazmy a plazmatické proteiny (ostatni)

31 uplnd parenteralni vyziva (slozky pro systémy all in one)

32 intravenozni roztoky glukozy

33 intravenozni roztoky fysiologického roztoku

34 roztoky k hemodialyze

35 srde¢ni glykosidy, peroralni podéani

36 antiarytmika tiida [ a III, peroralni podani

37 adrenalin

38 nitraty pro akutni 1¢¢bu

39 nitraty a molsidomin pro chronické peroralni podani

40 antihypertenziva - antiadrenergni latky, perordlni podani

41 1é¢iva pouzivana pii benigni hyperplasii prostaty

42 diuretika s niz§im diuretickym u¢inkem, perordlni podani

43 diuretika s vysokym t¢inkem, peroralni podani

44 diuretika s vysokym ucinkem, parenteralni aplikace

45 diuretika Settici draslik, peroralni podani

46 selektivni beta-blokatory, peroralni podani

47 blokatory vapnikového kandlu ze skupiny dihydropyridint pisobici déle nez 24 hodin,
perordlni podéani

48 blokatory vapnikovych kanali ostatnich skupin, perordlni podani, pisobici méng

nez 24 hodin
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49 blokétqry vapnikovych kanali ostatnich skupin, peroralni podani, pisobici déle nez
24 hodin

50 ACE-inhibitory plisobici déle nez 24 hodin

51 1€¢iva ovliviiyjici systém renin-angiotenzin s vyjimkou ACE-inhibitor(

52 hypolipidemika ze skupiny statinti

53 hypolipidemika ze skupiny fibratt

54 antimykotika k lokalnimu pouziti

55 antimykotika pro systémové uziti, peroralni podani

56 antipsoriatika k lokalnimu pouziti

57 antibiotika k lokalnimu pouziti

58 kortikosteroidy pouzivané k lokalni terapii - slabé a stiedn¢ silné 3. a 4. generace

59 kortikosteroidy pouzivané k lokalni terapii - slabé a stiedn¢ silné 1. a 2. generace

60 kortikosteroidy pouzivané k lokalni terapii - silné a velmi silné 3. a 4. generace

61 1€¢ivé latky proti akné k lokdlnimu pouziti

62 gynekologicka antimykotika, antibiotika a chemoterapeutika k lokdlnimu pouziti

63 imidazolova a nitrofuranova chemoterapeutika, peroralni podani

64 1é¢iva snizujici tonus délohy

65 inhibitory prolaktinu

66 muzské pohlavni hormony

67 zenské pohlavni hormony ze skupiny estrogend, peroralni podani

68 zenské pohlavni hormony ze skupiny estrogend, parenterdlni aplikace

69 zenské pohlavni hormony ze skupiny progestinii

70 gonadotropiny a jina stimulancia ovulace

71 ostatni pohlavni hormony, androgeny a modulatory hormoni

72 mocova spasmolytika

73 hormony piedniho laloku hypofyzy a jejich analoga - agonisté

74 hormony zadniho laloku hypofyzy a jejich analoga

75 hormony hypotalamu a jejich analoga

76 kortikosteroidy pro celkové pouziti, peroralni podéani

77 kortikosteroidy pro celkové pouziti, parenteralni aplikace

78 hormony §titné Zlazy

79 tyreostatika

80 glukagon

81 homeostatika vapniku

82 tetracyklinova antibiotika, peroralni podani

23 peniciliny se Sirokym spektrem a kombinace penicilind v&etné inhibitor( betalaktamaz,
délené formy, p.o.

84 penicilinova antibiotika, tekuté 1ékové formy, p.o.

85 peniciliny citlivé k betalaktamaze, délené formy, p.o.

86 jind betalaktamova antibiotika, délené formy, p.o.

87 cefalosporinova antibiotika, tekuté 1ékové formy, p.o.

88 sulfonamidy a trimetoprim, peroralni podani

89 makrolidové antibiotika, délené¢ formy, p.o.

90 makrolidovéa antibiotika, tekuté 1ékové formy, p.o.

91 linkosamidov4 antibiotika, peroralni podani
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92 aminoglykosidova antibiotika
93 chinolonova chemoterapeutika, peroralni podani
94 imidazolova a nitrofuranova chemoterapeutika, perordlni podani
95 antimykotika pro systémové uziti, perordlni podani
96 antimykobakterialni latky
97 systémova antivirotika pro 1€¢bu herpetickych, cytomegalovirovych infekci a nékterych
dal3ich virovych infekci, peroralni podani
98 antiretrovirotika
99 imunoglobuliny, normalni lidské
100 ostatni lidské specifické imunoglobuliny
101 cytostatika ze skupiny alkyla¢nich latek, parenteralni aplikace
102 cytostatika ze skupiny alkyla¢nich latek, peroralni podani
103 antimetabolity - analoga listové kyseliny, parenteralni aplikace
104 antimetabolity - analoga purinti a pyrimidinG pouzivana v onkologii, peroralni podani
105 antimetabolity - analoga purinti pouzivana v onkologii, parenteralni aplikace
106 antimetabolity - analoga pyrimidini pouZivana v onkologii, ostatni cesty aplikace
107 alkaloidy z rodu vinca a analoga
108 derivaty podofylotoxinu, ostatni cesty aplikace
109 taxany
110 antracykliny a jejich derivaty
111 platinova cytostatika
112 cytotoxicka antibiotika
cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymi, fuzni proteiny
113 a jina molekularné cilena moderni 1é¢iva indikovana primérné k terapii myeloidni
leukémie
cytostatika - cilené monoklondlni protilatky, inhibitory TK a enzymd, fuzni proteiny
114 a jina molekularné cilena moderni l1é¢iva indikovana primarné k terapii zhoubného
novotvaru prudusky (bronchu) a plice
cytostatika - cilené monoklondlni protilatky, inhibitory TK a enzymi, fuzni proteiny
115 a jind molekularn¢ cilend moderni 1é¢iva indikovana primarn¢ k terapii zhoubnych
nadoru kize
cytostatika - cilené monoklondlni protilatky, inhibitory TK a enzymd, fuzni proteiny
116 a jina molekularn¢ cilena moderni 1é¢iva indikovana primarné k terapii zhoubného
novotvaru prsu
cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymi, fuzni proteiny
117 a jina molekularng cilena moderni 1é¢iva indikovana primérné k terapii zhoubného
novotvaru ledviny
cytostatika - cilené monoklondlni protilatky, inhibitory TK a enzymd, fuzni proteiny
118 a jina molekularn¢ cilena moderni 1é¢iva indikovana primarné k terapii hematologickych
malignit jinych nez myeloidni leukemie a mnohocetny myelom
cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymi, fuzni proteiny
119 a jind molekularn¢ cilend moderni 1é¢iva indikovana primarn¢ k terapii zhoubného
novotvaru kolorekta
cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymii, fuzni proteiny
120 a jind molekularn¢ cilend moderni lé¢iva indikovana primarné k terapii jinych
zhoubnych novotvarti
121 cytostatika - cilena terapie mnohoc¢etného myelomu
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122 hormonalni 1é¢iva s cytostatickym ucinkem, parenteralni podani
123 antagonisté hormon - antiestrogeny, peroralni podani
124 antagonisté hormon - antiandrogeny, peroralni podani
125 inhibitory aromatdz
126 interferony pouzivané v onkologii
127 interferony a glatiramer acetat pouzivané v neurologii
128 interferony pouzivané v hepatologii
129 imunosupresivni 1é¢iva - inhibitory m-TOR, peroralni podani
130 imunosupresivni l1€¢iva, inhibitory TNF alfa
131 imunosupresivni lé¢iva - inhibitory kalcineurinu, peroralni podani
132 nesteroidni protizanétliva 1€¢iva, rektalni podani
133 nesteroidni protizanétliva 1€¢iva, peroralni podani
134 centralni svalova relaxancia, peroralni podani
135 antiuratika, peroralni podani
136 1é¢iva plsobici na mineralizaci kosti - bisfosfonaty, peroralni podani
137 lokalni anestetika ze skupiny amidi
138 analgetika - silné opioidy, peroralni podani
139 morfin, parenteralni podani
140 analgetika - slabé opioidy, perordlni podani
141 analgetika - silné opioidy, transdermalni aplikace
142 analgetika - silné opioidy, pro 1é€bu priillomové bolesti
143 analgetika - antipyretika, peroralni podani
144 antimigrenika
145 antiepileptika ze skupiny barbituratt
146 antiepileptika ze skupiny hydantoinatd, oxazolidind a sukcinimida
147 antiepileptika ze skupiny benzodiazepini a karboxamidi
148 antiepileptika ze skupiny derivati mastnych kyselin
149 anticholinergni antiparkinsonika
150 dopaminergni antiparkinsonika ze skupiny levodopy a jejich derivati
151 antiparkinsonika ze skupiny agonisti dopaminu
152 antiparkinsonika ptisobici na MAO nebo COMT
153 antipsychotika — neuroleptika klasicka, . tfidy, peroralni podani
154 antipsychotika, neuroleptika parenteralni aplikace - depotni ptipravky
155 antipsychotika — neuroleptika klasicka, II. tfidy, peroralni podani
156 antipsychotika s nizkym antipsychotickym potenciadlem, peroralni podani
157 antipsychotika — antagonisté serotoninovych a dopaminovych receptorti
158 antipsychotika — multireceptorovi antagonisté
159 lithium
160 antipsychotika - parcidlni agonisté dopaminovych receptort
161 anxiolytika, peroralni podani
162 antidepresiva neselektivné inhibujici zpétné vychytavani monoamini, perordlni podani
163 an‘g(,iepresiva - selektivni inhibitory pilisobici na jeden transmiterovy systém, peroralni
podani
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164 antidepresiva - selektivni inhibitory plisobici na dva transmiterové systémy, peroralni
podani

165 centralni stimulancia - peroralni podéani

166 1é¢iva k terapii Alzheimerovy choroby (inhibitory cholinesterazy)

167 parasympatomimetika, peroralni podani

168 1é¢iva pouzivana pii 1€Cbe zavrati, peroralni podani

169 anthelmintika

170 kortikosteroidy, intranasal. aplikace

171 inhala¢ni sympatomimetika

172 inhala¢ni kortikosteroidy

173 inhala¢ni anticholinergika

174 antileukotrieny, peroralni podani

175 nesedativni antihistaminika

176 oftalmologika - antibiotika

177 oftalmologika - antivirotika

178 oftalmologika - chemoterapeutika

179 oftalmologika - kortikosteroidy

180 oftalmologika - nesteroidni protizanétliva 1€¢iva

181 antiglaukomatika ze skupiny sympatomimetik a parasympatomimetik

182 antiglaukomatika ze skupiny beta-blokatort

183 antiglaukomatika ze skupiny prostaglandind a prostanoidid

184 mydriatika a cykloplegika

185 oftalmologika - antialergika

186 terapeutické extrakty alergent standardizované, neinjek¢ni podani

187 terapeutické extrakty alergend standardizované, injek¢éni podani

188 zékladni antidota

189 antidota pouZzivana pti 1écbé cytostatiky, peroralni podani

190 antidota pouzivand pti 1é¢bé cytostatiky, parenteralni podani

191 definované smési aminokyselin bez fenylalaninu

192 definované smési amiqokyselin bez vybranych aminokyselin (kromé¢ fenylalaninu) pro
dalsi poruchy metabolismu

193 individudlng ptipravovana radiofarmaka pro diagnostiku

194 individudlng ptipravovana radiofarmaka pro terapii

195 erytrocytarni ptipravky

196 trombocytarni piipravky

197 ptipravky z plazmy

198 leukocytarni ptipravky
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303. Pfiloha ¢&. 4 véetné nadpisu zni:
,Priloha ¢. 4

Stomatologické vyrobky hrazené ze zdravotniho pojiSténi a rozsah a podminky jejich
uhrady

Tabulka ¢. 1

Seznam odbornosti zubnich Iékaia pro preskripéni omezeni Zkratka
zubni Iékar STO
ortodontista ORD

Tabulka ¢€. 2

Symbol Vyznam

I plna tthrada ze zdravotniho pojisténi ve vysi stanovené vyhlaskou podle § 17
odst. 5

C Castecna thrada ze zdravotniho poji$téni ve stanovené vysi

7 plna uhrada ze zdravotniho poji$téni jen za ur¢itych podminek po schvaleni
T zdravotni pojiStovnou

Tabulka €. 3
Kategorie RozliSovaci kritéria

rozStépy rtu, Celisti apatra, vrozené celkové vady asystémova onemocnéni
a s ortodontickymi projevy, mnohocetné hypodoncie (6 a vice chybéjicich stalych
zubt v jedné Celisti. nezapoditavaii se tieti moléary)
hypodoncie 3 az 5 stalych zubt v jedné Celisti mimo zuby moudrosti
obraceny skus tezak i jednotlivych
protruzni vady s incizalnim schidkem 7 a vice milimetrQ
otevieny skus v rozsahu v8ech stalych fezaka 2 a vice milimetri
retence, palatindlni poloha a ageneze stalého $pi¢aku, nedostatek mista pro staly
b $picak, 5 milimetrti a vice
retence stalého horniho fezéku, retence prvniho stalého molaru
hluboky skus s traumatizaci gingivy
zkiizeny skus s nucenym vedenim dolni Celisti
nonokluze nejméné dvou pari antagonisti, mimo zuby moudrosti, v jednom
lateralnim segmentu
c ostatni anomalie zubt a skusu
Pro zatazeni do kategorie postaci, je-li naplnéno jedno z rozliSovacich kritérii. Zatazeni do
kategorie se provede podle stavu ke dni zahdjeni ortodontické 1€¢by.
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Cl. II

Prechodna ustanoveni

Potraviny pro zvldsini lékafské tcely, které byly hrazeny k 31. prosinci 2025, jsou hrazeny ode
dne nabyti Géinnosti tohoto zdkona ve vysi a za podminek, za kterych byly hrazeny k 31. prosinci
2025, a to az do okamzZiku zvefejnéni vyse jejich nové dhrady podle zdkona ¢&. 48/1997 Sb., ve
znéni ucinném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zdkona.

Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv vyd4 do 15 dnti ode dne nabyti Géinnosti tohoto zdkona opatfeni
obecné povahy podle § 39ze zdkona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti Géinnosti
tohoto zdkona, a to tak, aby zdkladni dhrady dhradovych skupin potravin pro zvlastni lékarské
uclely podle zikona &. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti Géinnosti tohoto zikona,
(déle jen ,,uhradova skupina potravin®) odpovidaly zdkladni dhradé pfislusné skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych potravin pro zvldsini lékafské ucely podle zdkona &. 48/1997 Sb., ve
znéni G¢inném prede dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona. V pfipadé, Ze dhradovd skupina
potravin podle zikona &. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti Géinnosti tohoto zdkona,
neodpovidd Zddné skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych potravin pro zvlastni lékarské
ucely podle zdkona ¢&. 48/1997 Sb., ve znéni Gi¢éinném prede dnem nabyti d¢innosti tohoto zikona,
stanovi zdkladni thradu dhradové skupiny potravin podle zikona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni ucin-
ném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zikona, podle viZeného priméru zdkladnich thrad skupin
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych potravin pro zvlistni lékarské ucely podle zikona ¢&. 48/1997
Sb., ve znéni Glinném prede dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona, které jsou thradové skupiné
potravin nejblizsi z hlediska svého sloZeni a uréeného dcelu pouziti.

Pokud vyrobce nebo dovozce potraviny pro zvldstni 1ékarské tucely (dile jen ,ohlaSovatel®)
elektronicky nepoda do 30. zdfi 2026 ohldSeni potraviny pro zvlastni 1ékafské ucely, kterd byla
hrazena k 31. prosinci 2025, podle § 39zc zdkona &. 48/1997 Sb., ve znéni i¢inném ode dne nabyti
ucéinnosti tohoto zédkona, pfestivaji byt tyto potraviny pro zvlastni lékarské ucely hrazeny dnem
1. listopadu 2026. Ohlaseni podle § 39zc zdkona &. 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti
ucéinnosti tohoto zidkona, Ize podat nejdrive 1. bfezna 2026. K ohldseni musi ohlasovatel pfipojit
kédové oznaleni pfidélené Stitnim udstavem pro kontrolu lé¢iv potraviné pro zvlastni lékafské
ulely podle zikona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném prede dnem nabyti G¢innosti tohoto zikona.
Pokud ohlaovatel vezme ohldSeni zpét, prestivaji byt tyto potraviny pro zvlasini lékarské ulely
hrazeny od prvniho dne druhého kalenddfniho mésice nisledujictho po zpétvzeti ohlaseni. Pokud
na zakladé ohldseni podle véty druhé bude do 31. f{jna 2026 zahdjeno fizeni podle § 39zd odst. 3
zdkona ¢&. 48/1997 Sb., ve znéni i¢inném ode dne nabyti Ginnosti tohoto zdkona, je potravina pro
zvld$tni 1ékarské ucely hrazena podle zdkona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni Gi¢inném prede dnem nabyti
udinnosti tohoto zdkona, do nabyti privnich G¢inkt rozhodnuti Stitniho dstavu pro kontrolu
léciv podle § 39zd odst. 3 zdkona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti Géinnosti
tohoto zdkona.

K ohlésené cené vyrobce potraviny pro zvlastni 1ékarské tcely, uvedené v ohldseni podle bodu 3,
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv nepfihliZi a do ndvrhu seznamu potravin pro zvlastni lékarské
Ucely hrazenych na zdkladé predepsini na lékarsky predpis podle § 39zb odst. 2 zdkona ¢&. 48/
/1997 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti d¢innosti tohoto zikona, uvede jako oznimenou cenu
vyrobce potraviny pro zvladstni lékarské dclely jeji maximalni cenu vyrobce stanovenou podle
zdkona ¢&. 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném prede dnem nabyti d¢innosti tohoto zikona.
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5.

10.

11.

12.

V pfipadé, Ze ohlaovatel nesouhlasi s vysi oznidmené ceny vyrobce potraviny pro zvldstni
lékatské ucely podle bodu 4, mize ozndmit do 30. zafi 2026 jinou vysi oznimené ceny, kterd
v pfepoctu na referenéni jednotku nesmi byt vy$si neZ nejvyssi oznidmend cena vyrobce jiné
kategorizované potraviny, kterd nédlezi do stejné thradové skupiny potravin.

Ke dni nabyti Géinnosti tohoto zikona se zastavuji spravni fizeni o stanoveni, zméné nebo
zruSeni maximélni ceny nebo vySe a podminek dhrady potravin pro zvlistni 1ékarské ucely,
hloubkové revize dhrad a zkricené revize maximdlnich cen nebo uhrad, které se tykaji skupin
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych potravin pro zvldstni lékarské téely, zahdjend podle zékona
¢. 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném prede dnem nabyti u¢innosti tohoto zikona, pokud v téchto
fizenich nedoslo k vydini rozhodnuti Stiatnitho dstavu pro kontrolu 1é¢iv, které nabylo pravni
moci pfede dnem nabyti Géinnosti tohoto zdkona.

Maximélni cena potraviny pro zvlaStni 1ékarské tcely zanikd ke dni nabyti platnosti prvniho
seznamu potravin pro zvlastni lékarské tcely hrazenych na zikladé predepsini na lékarsky
predpis podle § 39zb zdkona &. 48/1997 Sb., ve znéni téinném ode dne nabyti Géinnosti tohoto
zakona, nasledujicim po zpracovini ohlidseni podaného podle bodu 3 zpusobem podle § 39zd
zdkona ¢&. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti Géinnosti tohoto zikona, nejpozdéji
viak ke dni 1. listopadu 2026.

Spravni fizeni zahdjend podle Cdsti Sesté zdkona &. 48/1997 Sb., ve znéni ucinném prede dnem
nabyti Géinnosti tohoto zdkona, kterd nebyla pfede dnem nabyti Géinnosti tohoto zikona pra-

vomocné skoncena, se dokondi podle zdkona ¢&. 48/1997 Sb., ve znéni uéinném prede dnem
nabyti d¢innosti tohoto zikona.

Zdravotni pojiStovna zvefejni na svych internetovych strinkich prvni zprivu o siti smluvnich
poskytovatelt podle § 52a zdkona ¢&. 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti u¢innost
tohoto zdkona, nejpozdéji do 30. listopadu 2026.

Na ndvrh na vyhldseni vybérového fizeni pfed uzavfenim smlouvy o poskytovini a dhradé
hrazenych sluzeb podle zikona ¢. 48/1997 Sb. (dile jen ,,vybérové fizeni“), jehoz vyhlasovatelem
je podle § 47 odst. 1 zdkona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni Géinném ode dne nabyti G¢innosti tohoto
zadkona, krajsky urad nebo Magistrat hlavniho mésta Prahy (déle jen ,krajsky afad“), doruéeny
krajskému tradu do 30. Cervna 2026, krajsky urad vyhldsi vybérové fizeni v souladu s § 47
odst. 2 zdkona & 48/1997 Sb., ve znéni ulinném ode dne nabyti Géinnosti tohoto zikona,
s tim, ze lhitu, od které je tfeba zajistit poskytovini zdravotnich sluZeb, které jsou predmétem
vybérového fizeni, stanovi na 1. f{jen 2026. Ndvrhy na vyhldseni vybérového fizeni podle véty
prvni dorudené krajskému ufadu po 30. Cervnu 2026 krajsky dfad odlozi a o této skutecnosti
pisemné vyrozumi navrhovatele.

Navrh na vyhld$eni vybérového fizeni pred uzavfenim smlouvy o poskytovini a dthradé hraze-
nych sluzeb jednodenni péce dorueny pfislusnému krajskému dfadu méné nez 30 dnt prede
dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona, ktery krajsky trad ke dni nabyti d¢innosti tohoto zdkona
nevyfidil, krajsky tfad postoupi Ministerstvu zdravotnictvi a o této skutecnosti pisemné vy-
rozumi navrhovatele. Ndvrh na vyhldseni vybérového fizeni podle véty prvni dorudeny kraj-
skému ufadu alespoii 30 dnti pfede dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona, ktery krajsky trad ke
dni nabyti Géinnosti tohoto zdkona nevyfidil, krajsky dfad vyfidi v souladu se zdkonem ¢&. 48/
/1997 Sb., ve znéni Géinném piede dnem nabyti Géinnosti tohoto zikona.

Vybérova fizeni pfed uzavfenim smlouvy o poskytovdni a dhradé hrazenych sluzeb jednodenni
péée vyhlidsend pfede dnem nabyti ucinnosti tohoto zdkona, kterd ke dni predchdzejicimu dni
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nabyti u¢innosti tohoto zdkona nebyla dokonéena, se dokonéi podle zikona &. 48/1997 Sb., ve
znéni uéinném prede dnem nabyti G¢innosti tohoto zikona.

13. Vybérova fizeni, jejichZ vyhlasovatelem je Ministerstvo zdravotnictvi, vyhliSend podle zikona
¢. 48/1997 Sb., ve znéni Ginném pfede dnem nabyti Glinnosti tohoto zdkona, kterd ke dni
predchdzejicimu nabyti G¢innosti tohoto zikona nebyla dokonéena, se dokonéi podle zdkona
C. 48/1997 Sb., ve znéni Géinném piede dnem nabyti Ulinnosti tohoto zdkona, s vyjimkou
postupu pro ustaveni a ¢innost komise pro vybérové fizeni, u nichZ se postupuje podle § 48
a 49 zdkona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti u¢innosti tohoto zikona.

14. Vypla stdlého nebo docasného zubu zhotovend pfede dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona se
nezapod&itavd do frekveniniho omezeni stanoveného v pfiloze ¢ 1 k zdkonu & 48/1997 Sb., ve
znéni uinném ode dne nabyti u¢innosti tohoto zidkona.

15. Lécivy pfipravek obsahujici 1é¢ivé litky uvedené v § 15 odst. 4 pism. 1) az k) zdkona ¢. 48/1997
Sb., ve znéni Géinném prede dnem nabyti ucinnosti tohoto zikona, a 1éCivy pfipravek obsahujici
ockovaci latky uvedené v § 30 odst. 2 pism. b), f) a h) az k) zdkona ¢&. 48/1997 Sb., ve znéni
ucinném prede dnem nabyti Géinnosti tohoto zdkona, je hrazen ve vysi a za podminek stano-
venych podle zdkona & 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném prede dnem nabyti Glinnosti tohoto
zikona, dokud Ustav nerozhodne o této vy3i nebo podminkich dhrady jinak. O¢kovani 1é&i-
vymi pfipravky podle véty predchozi je hrazenou sluzbou podle § 30 odst. 2 pism. b) zdkona

C. 48/1997 Sb., ve znéni Géinném ode dne nabyti Géinnosti tohoto zdkona.

16. Sprivni fizeni zahdjend podle zikona &. 48/1997 Sb., ve znéni ulinném prede dnem nabyti
ucéinnosti tohoto zdkona, kterd nebyla pfede dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona pravomocné
skoncena, se dokonéi podle zikona ¢&. 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném prede dnem nabyti Géin-
nosti tohoto zdkona.

17. Vojici v ¢inné sluzbé, s vyjimkou vojiku v ziloze povolanych k vojenskému cviceni nebo sluzbé
v operalnim nasazeni, a zici vojenskych skol, ktefi se pfipravuji na sluzbu vojika z povolini
a nejsou vojiky v ¢éinné sluzbé, u nichZ doslo ke zméné zdravotni pojistovny podle § 11b odst. 2
zédkona ¢&. 48/1997 Sb., ve znéni Géinném prede dnem nabyti dGlinnosti tohoto zdkona, jsou
opravnéni zménit zdravotni pojiStovnu 1 ve lhaté kratsi, nez je uvedena v § 11a odst. 1 zdkona
C. 48/1997 Sb., ve znéni Uéinném prede dnem nabyti Géinnosti tohoto zdkona, a to vzdy
k prvnimu dni 3 kalenddfnich mésict ndsledujicich po dni nabyti Géinnosti tohoto zdkona.

CAST DRUHA
Zména zakona o pojistném na verejné zdravotni pojisténi

Cl. III

Zikon ¢&. 592/1992 Sb., o pojistném na vefejné zdravotni pojisténi, ve znéni zdkona & 10/1993 Sb.,
zakona ¢&. 15/1993 Sb., ziakona ¢&. 161/1993 Sb., zakona ¢&. 324/1993 Sb., zikona &. 42/1994 Sb., zikona
& 241/1994 Sb., zikona &. 59/1995 Sb., ziakona ¢&. 149/1996 Sb., zikona ¢&. 48/1997 Sb., zikona ¢&. 127/
/1998 Sb., zikona &. 29/2000 Sb., zikona & 118/2000 Sb., zikona ¢&. 258/2000 Sb., zikona &. 492/2000
Sb., zakona & 138/2001 Sb., zikona &. 49/2002 Sb., zikona &. 176/2002 Sb., zikona ¢&. 424/2003 Sb.,
zakona ¢&. 437/2003 Sb., zakona &. 455/2003 Sb., zakona ¢&. 53/2004 Sb., zikona & 438/2004 Sb.,
zakona &. 123/2005 Sb., zakona ¢&. 381/2005 Sb., zakona ¢&. 413/2005 Sb., zikona ¢&. 545/2005 Sb.,
¢

zakona & 62/2006 Sb., zikona &. 117/2006 Sb., zikona & 189/2006 Sb., zikona & 214/2006 Sb.,
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zakona &. 264/2006 Sb., zakona ¢&. 261/2007 Sb., zakona &. 296/2007 Sb., zikona ¢&. 306/2008 Sb.,
zakona &. 227/2009 Sb., zikona & 281/2009 Sb., zikona & 285/2009 Sb., zikona &. 362/2009 Sb.,
zakona ¢&. 73/2011 Sb., zidkona &. 138/2011 Sb., zikona &. 298/2011 Sb., zikona & 329/2011 Sb.,
zakona &. 369/2011 Sb., zdkona ¢&. 458/2011 Sb., zikona &. 401/2012 Sb., zikona &. 500/2012 Sb.,

zdkona ¢&. 11/2013 Sb., zdkonného opatfeni Sendtu &. 342/2013 Sb., zdkonného opatfeni Sendtu &. 344/
/2013 Sb., zikona & 109/2014 Sb., ziakona &. 250/2014 Sb., zikona ¢&. 267/2014 Sb., zikona &. 200/

/2015 Sb., zikona & 145/2017 Sb., zikona ¢&. 183/2017 Sb., zdkona &. 297/2017 Sb., zikona &.
/2020 Sb., zikona ¢&. 231/2020 Sb., zikona &. 285/2020 Sb., zikona ¢&. 540/2020 Sb., zikona ¢&.
/2021 Sb., zakona ¢&. 261/2021 Sb., zakona &. 274/2021 Sb., zikona ¢&. 286/2021 Sb., ziakona ¢&.
/2021 Sb., zakona & 371/2021 Sb., zikona &. 260/2022 Sb., zikona &. 366/2022 Sb., zikona &.

134/
161/
363/
173/

/2023 Sb., zikona ¢&. 285/2023 Sb., zdkona ¢&. 163/2024 Sb., zikona &. 338/2024 Sb., zdkona &. 38/2025

Sb.,
1.
2.

10.
11.

12.

13.

14.

zakona &. 77/2025 Sb. a zikona & 84/2025 Sb., se méni takto:

V § 3 odst. 2 pism. b) se slovo ,,odména“ nahrazuje slovem ,,odménu®.
V § 3 odst. 8 se pismeno c) véetné poznimky pod arou &. 14 zruuje.
Dosavadni pismena d) az f) se oznaluji jako c) az e).

V § 3 odst. 8 pism. ¢) se slova ,vykondvd samostatnou vydéle¢nou ¢innost“ nahrazuji slovy ,,je
osobou samostatné vydéle¢né ¢innou®.

V § 3 odst. 8 se véta posledni zrusuje.
V § 3 odst. 9 pism. ¢) a § 3a odst. 3 pism. a) se slova ,aZ ¢)“ nahrazuji slovy ,a b)“.

V § 3a odst. 3 zdvéreéné &isti ustanoveni se slova ,,50 % danového zdkladu® nahrazuji slovy
»vyméfovaci zdklad podle odstavce 1.

V § 3a odst. 4 pism. a) se slova ,nevykondvala samostatnou vydéleénou ¢innost® nahrazuji slovy
»nebyla osobou samostatné vydéle¢né ¢innou®.

V § 3a odst. 4 pism. b) se slovo ,nebo“ nahrazuje ¢arkou a na konci textu pismene b) se dopliuji
slova ,,nebo dlouhodobého osetfovného z nemocenského pojisténi osob samostatné vydélecné
¢innych>)«.
Pozndmka pod ¢arou ¢. 57 znf:

»>') Zékon & 187/2006 Sb., o nemocenském pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist..
V § 4 se odstavec 3 zrusuje.

§ 6 se zrusuje.

V § 8 odst. 1 se slova ,,za osobu zahajujici samostatnou vydélecnou Cinnost je platcem pojistné-
ho 1 stit“ nahrazuji slovy ,pro osobu zahajujici samostatnou vydéleénou ¢innost neplati mini-
malni vyméfovaci zdklad podle § 3a“.

V § 8 odst. 2 se za slova ,,v nichz“ vklidd slovo ,,osoba“ a slova ,samostatnd vydélecnd Cinnost
vykondvina“ se nahrazuji slovy ,0sobou samostatné vydéleéné ¢innou®.

odst. 3 se slova ,kterd je soucasné zaméstnancem a samostatnid vydéleénd &innost neni
V § 8 odst. 3 1 kterd j t tatnd vydél t
hlavnim zdrojem jejich pfijmu“ nahrazuji slovy ,pro kterou neplati minimdlni vyméfovaci
zdklad podle § 3a“.

V § 8 odst. 4 se slova ,,ze pfijem“ nahrazuji slovy ,ze predpoklddany danovy zidklad®, slova ,ze
samostatné vydéle¢né ¢&innosti je po odpoétu vydaji vynaloZzenych na dosaZeni, zajisténi

Yy Yy Y Yy
a udrzeni pfijmu” se zruSuji, za slovo ,mésicu,” se vklidd slovo ,je“, slova ,nez pfijem* se



Akt & 289 / 2025 Sb. Strana 83

nahrazuji slovy ,nez datiovy zdklad“, za slova ,roce, v némz“ se vklidd slovo ,,0soba“ a slova

»vykondvina samostatnd vydéle¢na ¢innost“ se nahrazuji slovy ,0sobou samostatné vydéle¢né

v <«
cinnou .

15. V § 14 odst. 1 se slova ,se promléuje“ nahrazuji slovem ,zanikd“ a &islo ,,10“ nahrazuje &is-

lem ,,6“.

16. V § 15 se na konci odstavece 1 dopliiuje véta ,Odvolini proti platebnimu vyméru ve vécech

dluzného pojistného nemd odkladny ucinek.“.

17. Za § 15 se vkladaji nové § 15a az 15c, které véetné nadpisti a poznimek pod €arou €. 58 a 59 znéji:

(1)

@)

€)

(4)

®)

(6)

»§ 15a
Povoleni splatek pojistného

Pfislusnd zdravotni pojiStovna muze s plitcem pojistného uzavfit vefejnopravni smlouvu
o placeni dluzného pojistného ve splitkich. Neni-li v tomto zikoné stanoveno jinak,
pouZiji se ustanoveni spravniho fidu o vefejnoprivnich smlouvich®®). Spory z této
vefejnopravni smlouvy rozhoduje rozhod¢i orgin pfislusné zdravotni pojistovny. Proti
rozhodnuti rozhod¢itho orginu neni pfipustné odvolani. Ustanoveni § 161 odst. 2 sprav-
niho fddu se nepouZije.

Nedojde-li k uzavfeni vefejnopravni smlouvy podle odstavce 1, mize pfislusnd zdra-
votni poji§tovna na pisemnou zddost plitce pojistného rozhodnutim povolit placeni
dluzného pojistného ve splatkach.

Pfislusnd zdravotni pojistovna stanovi vysi jednotlivych splitek dluhu, dobu, zptsob
a podminky spliceni dluhu. Rozhodnuti o placeni dluzného pojistného ve splitkich je
vykonatelné bez ohledu na privni moc dnem, ktery je v ném stanoven jako den
splatnosti prvni splitky dluhu.

Placeni dluzného pojistného ve splatkdch neni pfipustné, jestlize platce pojistného vstou-
pil do likvidace nebo bylo-li vydino rozhodnuti o tpadku plitce pojistného; tyto
skuteénosti je pltce pojistného povinen pisemné oznamit pfislusné zdravotni pojistovné
do 8 dnti ode dne, kdy nastaly. Na placeni dluzného pojistného ve splatkich neni pravni
nérok.
Pfislu$na zdravotni pojistovna
a) muze zrusit rozhodnuti o povoleni placeni dluzného pojistného ve splitkich,
jestlize plitce pojistného nezaplati véas nebo ve spravné vysi nékterou splitku
dluhu nebo pojistné splatné v obdobi po splatnosti prvni splitky dluhu; za
poruSeni této podminky se nepovazuje nezaplaceni pendle vztahujictho se
k dluznému pojistnému ve splitkich, jde-li o pendle, které vzniklo po povoleni
placeni dluzného pojistného ve splitkach,
b) zméni rozhodnuti o povoleni placeni dluzného pojistného ve splatkich, jestlize
dojde ke zméné dluhu, jehoZz placeni bylo povoleno ve splitkach,
c) zrusi rozhodnuti o povoleni placeni dluzného pojistného ve splitkich, jestlize
plétce pojistného vstoupi do likvidace nebo bylo-li vydino rozhodnuti o dpadku
platce pojistného, a to ke dni, kdy nékterd z téchto udalosti nastala.

Odvolani proti rozhodnuti o zruSeni povoleni splitek dluzného pojistného nemd
odkladny ucinek.
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58)

59)

Povolenim placeni dluzného pojistného ve splitkich neni dotlena povinnost platit
penéle podle § 18. To plati obdobné i po dobu uzavfeni vefejnoprivni smlouvy podle
odstavce 1.

§ 15b

Prechod povinnosti platit pojistné

Zanikla-li pravnickd osoba, kterd ma prdavniho ndstupce, pfechdzi jeji povinnost platit
pojistné na tohoto priavniho nistupce; tim privni ndstupce ziskdvd postaveni pldtce
pojistného namisto zaniklé pravnické osoby.

Povinnost platit pojistné, kterd vznikla zustaviteli, pfechdzi na jeho dédice, ktery tak
ziskdva postaveni pldtce pojistného namisto zustavitele.

Pfislusnd zdravotni pojiStovna je povinna na zddost pravniho ndstupce nebo dédice
platce pojistného vykazat evidovanou vysi dluzného pojistného.

§ 15¢

Ruceni

Dluzné pojistné je povinen uhradit také rucitel, pokud mu tento nebo jiny pravni predpis
povinnost ruceni uklddd a pokud mu zdravotni pojistovna sdéli vysi dluhu, za ktery rudi,
a soucasné jej vyzve k thradé dluzného pojistného a stanovi lhiitu pro thradu tohoto
dluzného pojistného.

Za dluzné pojistné, které vzniklo v dobé, kdy byl plitce pojistného nezletilym, ktery
nenabyl plné svéprivnosti, ruli jeho zdkonny zdstupce. Je-li zdkonnych zdstupct vice,
rudi za splnéni této povinnosti spolené a nerozdilné.

Po marném uplynuti lhity stanovené vyzvou ruditeli podle odstavee 1 zdravotni pojis-
tovna o povinnosti ruditele rozhodne ve sprivnim fizeni podle jiného privniho pred-
pisu®”). Odvoldni proti platebnimu vyméru ve vécech dluzného pojistného nemdi
odkladny ucinek.

§ 159 a ndsl. zakona & 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé&jsich predpist.

§ 53 odst. 1 pism. 1) zdkona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich predpist.”.

18. § 16 v&etné nadpisu a poznimek pod Carou ¢&. 60 a 61 zni:

(1)

)

» 16
Lhuta pro predepsiani a vymahani pojistného

Pravo predepsat dluzné pojistné zanikd za 6 let ode dne splatnosti. Byl-li proveden ikon
ke zjisténi vySe pojistného nebo jeho vyméfeni, plyne novd lhuta pro pfedepsini pojist-
ného ode dne, kdy se o tom pldtce pojistného dozvédél. Pokud dluzné pojistné vzniklo
z dtvodu dodate¢ného uréenti piislunosti k pravnim piedpisim Ceské republiky podle
pfimo pouzitelného piedpisu Evropské unie®®), Ihiita uvedens ve vété prvni poéind béZet
dnem nésledujicim po dni, kdy se o této skutecnosti zdravotni pojistovna dovédéla.

Privo vymadhat pojistné se promlcuje ve lhuté 6 let od pridvni moci platebniho vyméru,
jimz bylo vyméfeno, nebo vykonatelnosti vykazu nedoplatkt, jimz bylo pfedepsino.
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19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.
26.

Promléeci doba nebéZi po dobu fizeni u soudu podle jiného pravniho predpisu®'), po
dobu provadéni exekuce, po dobu pfihldseni pohleddvky na nedoplatku pojistného do
insolvenéniho fizeni a po dobu povoleni splitek pojistného podle § 15a. Pokud pldtce
pojistného namitne promléeni dluZzného pojistného, zdravotni pojistovna k niamitce
promlleni pfihlédne.

(3) Privo vymadhat pojistné zanikd uplynutim 20 let od pravni moci platebniho vyméru, jimz
bylo vyméfeno, nebo vykonatelnosti vykazu nedoplatkt, jimZ bylo pfedepsino. Je-li
pojistné zajisténo zdstavnim pravem, které se zapisuje do pfislusného verejného registru,
zanikd pravo vymdhat pojistné uplynutim 30 let po tomto zapisu.

%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 883/2004 ze dne 29. dubna 2004 o koordinaci systémt
socidlniho zabezpeleni, v platném znéni, a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 987/2009 ze dne

16. z4F{ 2009, kterym se stanovi provaddéci pravidla k nafizeni (ES) ¢. 883/2004 o koordinaci systémi socidlniho
zabezpeeni, v platném znéni.

1y Zikon & 150/2002 Sb., soudni ¥id sprivni, ve znéni pozdéjsich predpist.*.

V § 17 odstavce 1 a 2 znéji:
»(1) Pojistné se plati v Ceské méné na ulet zdravotni pojiStovny vedeny u poskytovatele
platebnich sluzeb.
(2) Za den platby pojistného se povazuje den, kdy dojde k pfipsdni pojistného na ucet
zdravotni pojistovny vedeny u poskytovatele platebnich sluzeb.“.

V § 18 odstavec 2 zni:

»(2) Nebyl-li pfeplatek na pojistném vricen pfislusnou zdravotni pojistovnou ve stanovené
lhaté (§ 14 odst. 2), je pfislusni zdravotni pojistovna povinna platit pendle. VySe penile
se stanovi podle predpist priva oblanského o vysi troku z prodleni.”.

V § 18 odst. 4 se astka ,,100 K& nahrazuje ¢istkou ,,200 K&«.

V § 19 se za slovo ,,placeni“ vklidd slovo ,, , pfedepsani“ a slovo ,,promlceni,” se nahrazuje slovy
spovoleni splitek penile, pfechod povinnosti platit penile, ruceni za dluzné penile“.

V § 20 odstavec 7 zni:

»(7) Ustav zdravotnickych informaci a statistiky (déle jen ,,Ustav zdravotnickych informaci)
pro ulely pferozdélovini oceni zplisobem a v terminu podle provddéciho privniho
predpisu podle § 21f pism. d) ndklady na zdravotni sluzby vykdzané poskytovateli
zdravotnich sluzeb zdravotnim pojiStovndm za 2 pfedchozi kalenddfni roky a predané
zdravotni pojistovnou do Néirodniho registru hrazenych zdravotnich sluzeb podle z4-
kona o zdravotnich sluzbich. V terminu podle véty prvni pfedd Ustav zdravotnickych
informaci kazdé zdravotni pojistovné tidaje o ocenénych ndkladech této zdravotni po-
jistovny; zdravotni pojiStovna je oprivnéna uplatnit pfipominky, které se vyporidaji
zpusobem stanovenym providécim pravnim pfedpisem podle véty prvni. Po vyporidani
pfipominek zdravotni pojistovna pouZije vysledné idaje pfi postupu podle § 20c a 21c.“.

V § 21 odst. 1 pism. d) a § 21 odst. 3 dvodni dsti ustanoventi se slova ,,3 mésice” nahrazuji slovy
,6 mésicu“.

V nadpisu § 21c se slova ,a spole¢nd kontrolni skupina“ zrusuji.

V § 21c odst. 1 se slova ,,v terminu stanoveném pro pfedklididni vyro¢nich zprav po uletnim
uzavfeni kalenddfniho roku® nahrazuji slovy ,,do 31. Cervence®, slova ,takovy rok“ se nahrazuji
slovy ,,2 predchozi kalenddfni roky“ a véta posledni se zrusuje.
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27.

28.

29.

30.
31.

32.

33.

34.

35.
36.

37.

V § 21c odst. 2 se na konci textu véty prvni dopliiuji slova ,podle § 21d odst. 6“ a véty druhd az
ctvrtd se zruSuji.

V § 21c se odstavec 3 zrusuje.
Dosavadni odstavec 4 se oznacuje jako odstavec 3.

V § 21d se dopliuje odstavec 6, ktery zni:

»(6) Dozoréi orgin provadi prostfednictvim spole¢né kontrolni skupiny sloZené z reviznich
pracovnikt vSech zdravotnich pojistoven a dalsich osob kontrolu vyuétovani naklad-
nych hrazenych sluzeb podle § 21c a kontrolu sprivnosti zafazeni pojisténct do farma-
ceuticko-nakladovych skupin. Pro téely tohoto zdkona jsou revizni pracovnici delego-
vani jednotlivymi zdravotnimi pojistovnami a dal$i osoby nominované Dozoréim orgi-
nem do kontrolni skupiny opriavnéni kontrolovat vyictovani nikladnych hrazenych
sluzeb predlozené kteroukoli zdravotni pojistovnou.“.

V § 21f pism. a) tivodni &3sti ustanoveni se slova ,,30. dubna“ nahrazuji slovy ,,31. kvétna“.

V § 21f pism. d) se za slovo ,zpusob“ vklidaji slova ,,a termin®, za slovo ,sluzby“ se vkladaji
slova ,,za kalenddfni rok“ a na konci textu § 21f se dopliiuji slova ,a zptusob vypotfidani pfi-
pominek zdravotnich pojistoven podle § 20 odst. 7.

V § 22 odst. 1 se slova ,a zvldstnim oprdvnénim k takové ¢innosti, vydanym jejim reditelem®
nahrazuji slovy ,nebo povéfenim k jednotlivé kontrole vydanym pfislusnou zdravotni pojistov-

nou podle jiného pravniho predpisu®®)<.

Pozndmka pod ¢arou ¢&. 62 znf:

»82)  Zikon & 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni ¥d), ve znéni pozdgjsich predpist.©.

V § 23 odst. 1 se slovo ,,vzajemné“ zrusuje, slovo ,plitc® se nahrazuje slovy ,,osob z hlediska
) ) P ) y

placeni dani a pojistného na zdravotni a socidlni pojisténi,“ a na konci odstavce 1 se dopliiuje véta

»PoruSenim povinné ml€enlivosti dile neni poskytnuti informaci Digitdlni informaéni agentufe

na zakladé jeji zadosti podle jinych pravnich predpisa®).«.

Pozndmka pod ¢arou ¢&. 63 znf:
,8)  § 6r zdkona & 365/2000 Sb., o informaénich systémech vefejné spravy a o zméné nékterych dalsich zékona, ve
znéni pozdéjsich predpist.”.

V § 23 odst. 3 se za slovo ,vyméry,“ vklidaji slova ,pfedepsino vykonatelnymi vykazy nedo-

o«

platky,“.
V § 23 odst. 6 pism. d) se slova ,,pfijmt a vydaju“ nahrazuji slovy ,,dafového zikladu®.

V § 23 se na konci odstavce 6 te¢ka nahrazuje ¢arkou a doplituje se pismeno i), které zni:
»1) organim vefejné moci udaje o pojisténcich, které jsou nezbytné pro vykon jejich
agendy; za tyto udaje se povazuji tidaje o jménu a pfijmeni, datu narozeni, rodném
&isle, adrese mista trvalého pobytu nebo jiného pobytu na tzemi Ceské republiky,
poptipadé bydlisti v ciziné, a zaméstnini téchto osob, popfipadé tdaje o kategorii
pojisténce podle zdikona o vefejném zdravotnim pojisténi.”.

V § 24 odstavec 7 vetné pozndmky pod Carou ¢. 64 zni:
»(7) Podini podle odstavct 2 a 3 osoba samostatné vydéle¢né ¢innd uéini pouze elektronicky
datovou zprivou ve formdtu a struktufe stanovenych pfislusnou zdravotni pojistovnou

a) s vyuzitim pfistupu se zaruCenou identitou podatele zpusobem, ktery stanovi
pfislusnd zdravotni pojistovna, nebo
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b) podepsanou zpusobem, se kterym jiny pravni pfedpis spojuje téinky vlastnorué-
niho podpisu®®).
) § 18 odst. 2 zikona & 300/2008 Sb., o elektronickych tikonech a autorizované konverzi dokumentt, ve znéni
pozdéjsich predpisd.

§ 6 odst. 1 zdkona & 297/2016 Sb., o sluzbich vytvéfejicich duvéru pro elektronické transakce, ve znéni
pozdéjsich predpisa.”.

38. V § 24 se dopliiuje odstavec 8, ktery zni:

»(8) Pfislusnd zdravotni pojistovna zvefejni zpusobem umoztiujicim dilkovy pfistup formét
a strukturu poddni podle odstavce 7.%.

39. V § 25 se za odstavec 3 vklidd novy odstavec 4, ktery zni:

40.

41.
42.

43.
44.

45.

46.

»(4) V pifipadé, Ze zaméstnavatel zjisti nové skute¢nosti, které maji vliv na tidaje uvedené na
pfedaném prehledu o platbich pojistného podle odstavce 3, je povinen ohldsit zmény do
8 dnu ode dne, kdy se o nich dozvédél, a to prostfednictvim opravného prehledu
o platbich pojistného podle odstavce 3, ktery pfedd pfislusné zdravotni pojistovné.”.

Dosavadni odstavce 4 a 5 se oznaluji jako odstavce 5 a 6.

V § 25 se doplnuji odstavce 7 a 8, které znéji:
»(7) Podéani podle odstavct 3 a 4 lze ucinit pouze elektronicky datovou zprivou ve formatu
a struktufe stanovenych pfislusnou zdravotni pojistovnou
a) s vyuzitim pfistupu se zaruCenou identitou podatele zpusobem, ktery stanovi
pfislusnd zdravotni pojistovna, nebo
b) podepsanou zptsobem, se kterym jiny pravni pfedpis spojuje u¢inky vlastnorué-
niho podpisu®®).
(8) Pfislusnd zdravotni pojistovna zvefejni zplisobem umoznujicim dilkovy pfistup formdt
a strukturu podini podle odstavce 7.¢.

V § 25a odst. 1 a § 25a odst. 3 se za text ,,§ 25 odst. 3“ vkladaji slova ,,a 4.

V § 25a odst. 2 se za slovo ,anebo“ vklddaji slova ,datiového zdkladu®, slova ,jejich mési¢nim
pfijmem® se nahrazuji slovy ,mési¢nim pfijmem zaméstnance® a slova ,,mési¢nim pfijmem ze
samostatné vydélecné ¢innosti, ktery je jiz snizen o vydaje vynaloZené na jeho dosaZeni, zajisténi
a udrzeni“ se nahrazuji slovy ,dafiovym zdkladem pfipadajicim na jeden kalenddfni mésic*“.

V nadpisu § 26e se slova ,,plitcim pojistného® zrusuji.

V § 26e se za slova ,zddost platce pojistného“ vklddaji slova ,, , spravce dani nebo socidlniho
pojisténi“ a slova ,jeho zdvazka“ se nahrazuji slovy ,zdvazku plitce pojistného®.

V § 27 se na konci odstavce 5 dopliiuje véta ,,Dile poskytuje zdravotnim pojistovndm informace
o evidenci a tlasti pojisténci na vefejném zdravotnim pojisténi a pfisluSnosti pojisténce ke
zdravotni pojistovné.“.
V § 27 se za odstavec 5 vklddd novy odstavec 6, ktery zni:
»(6) Pro uely fizeni podle zikona o pobytu cizinct na tzemi Ceské republiky poskytuje
spravce centrdlntho registru Ministerstvu vnitra bezplatné informaci o dobédch téasti
pojisténcu ve vefejném zdravotnim pojisténi.”.

Dosavadni odstavec 6 se oznacuje jako odstavec 7.
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ClL 1V

Prechodna ustanoveni

1. Na pravniho néstupce zaméstnavatele rudictho za pojistné, které mél platit pfedchudce, podle § 6
zdkona ¢&. 592/1992 Sb., ve znéni u¢inném prede dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona, pfechdzi
ode dne nabyti d¢innosti tohoto zikona povinnost platit toto pojistné podle § 15b zdkona &. 592/
/1992 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti u¢innosti tohoto zikona.

2. Pokud privo predepsat a vyméhat dluzné pojistné nebo nirok na vraceni pfeplatku vznikl prede
dnem nabyti ulinnosti tohoto zikona, postupuje se podle zikona & 592/1992 Sb., ve znéni
ucinném prede dnem nabyti Géinnosti tohoto zdkona.

3. Pokud zdravotni pojistovna povolila placeni dluzného pojistného na verejné zdravotni pojisténi
ve splatkidch prede dnem nabyti d¢innosti tohoto zdkona, postupuje se pfi spliceni tohoto pojist-
ného podle zikona &. 592/1992 Sb., ve znéni i¢inném prede dnem nabyti Géinnosti tohoto zdkona.

CAST TRETI
Zména zikona o Vseobecné zdravotni pojistovné
Ceské republiky
CLV
Zikon &. 551/1991 Sb., o Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni zdkona & 592/

/1992 Sb., zikona ¢&. 10/1993 Sb., zikona ¢&. 60/1995 Sb., zikona ¢&. 149/1996 Sb., zikona &. 48/1997
Sb., zdkona &. 305/1997 Sb., zikona &. 93/1998 Sb., zikona & 127/1998 Sb., zikona &. 69/2000 Sb.,

zakona ¢&. 132/2000 Sb., zakona &. 220/2000 Sb., zakona ¢&. 49/2002 Sb., zikona & 420/2003 Sb.,
zakona ¢&. 455/2003 Sb., zikona & 438/2004 Sb., zikona & 117/2006 Sb., zikona &. 261/2007 Sb.,
zakona & 296/2007 Sb., zdkona ¢&. 362/2009 Sb., zikona &. 188/2011 Sb., zikona ¢&. 298/2011 Sb.,
zakona &. 369/2011 Sb., zikona &. 458/2011 Sb., zdkona & 60/2014 Sb., zikona & 109/2014 Sb.,
zakona &. 256/2014 Sb., zikona ¢&. 200/2015 Sb., zakona ¢&. 128/2016 Sb., zikona ¢&. 298/2016 Sb.,
zakona ¢&. 24/2017 Sb., zakona ¢&. 183/2017 Sb., zakona & 206/2020 Sb., zikona &. 161/2021 Sb.

a zakona &. 260/2022 Sb., se méni takto:

1. V § 5 se na konci pismene g) tecka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno h), které zni:
»h) vydaje vynaloZené v souvislosti s ticasti Pojistovny v komerénich pojistovnach podle
§ 7 odst. 5.“.
2. V§6odst. 3 pism. b) se slova ,,pfi zachovani zustatku rezervniho fondu nejméné ve vysi podle § 7
odst. 1 pism. b)“ zruSuji.
3. V §7 odst. 1 pismeno b) zni:

»,b) fond obecné prospé&nych &innosti ve zdravotnich sluzbiach a vefejném zdravotnim

«

pojisténi (dile jen ,fond obecné prospésnych Cinnosti“),“.
4. V § 7 se na konci odstavce 1 te¢ka nahrazuje ¢irkou a dopliuje se pismeno g), které zni:
»g) fond prevence.”.
5. V § 7 se odstavce 2 a 3 zrusuji.

Dosavadni odstavce 4 az 7 se oznacuji jako odstavce 2 az 5.
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6. V § 7 se na zalitek odstavce 2 vklidaji slova ,Neni-li dile stanoveno jinak,“.

7. V § 7 se odstavec 3 zrusuje.

Dosavadni odstavce 4 a 5 se oznaluji jako odstavce 3 a 4.

8. V § 7 se dopliluje odstavec 5, ktery véetné poznidmky pod ¢arou ¢. 14 znfi:

»(5) Z prostfedkt provozniho fondu muze PojisStovna hradit 1 vydaje vynaloZené na zvySeni

zdkladniho kapitilu pojistoven vykondvajicich ¢innost v souladu se zvldstnim pravnim
predpisem'*), v nich? md Pojistovna majetkovou wcast, a to za ucelem dosaZeni
optimalni hladiny solventnosti téchto pojistoven.

"y Zikon ¢&. 277/2009 Sb., o pojistovnictvi, ve znéni pozdgjsich predpisi..

9. § 7a véetné nadpisu znf:

(1)

@)

€)

(4)

»S 7a

Fond obecné prospésnych cinnosti

Zdrojem fondu obecné prospé$nych cinnosti je pro kazdy kalenddfni rok nejvy-
$e 0,5 % pojistného na vefejné zdravotni pojisténi po prerozdéleni vybraného podle
zdkona o pojistném na vefejné zdravotni pojisténi za bezprostfedné predchdzejici ka-
lendéfni rok. Pojistovna muze jako zdroj fondu obecné prospésnych Cinnosti vyuzit
nespotfebované prostfedky provozniho fondu.

Financni prostfedky fondu obecné prospé$nych ¢&innosti vyuzivd Pojistovna k dhradé
¢innosti a sluzeb, které souvisi s rozvojem a zvySovanim kvality a dostupnosti hrazenych
sluzeb a systému verejného zdravotniho pojisténi, zejména na
a) podporu specializaéniho vzdéldvani 1ékart a jinych zdravotnickych pracovnika
za Ulelem zajisténi dostupnosti hrazené zdravotni péle ve vSech odbornostech
a na celém tzemi Ceské republiky,

b) podporu &innosti pacientskych organizaci zapsanych v seznamu podle zikona
o zdravotnich sluzbach s tim, Ze thrnna vyse pfispévku poskytovaného pacient-
skym organizacim nepfekroéi 5 % z celkovych zdroju fondu obecné prospés-
nych ¢innosti Pojistovny podle odstavce 1,

c¢) financovani ¢innosti, které pro systém verejného zdravotniho pojisténi vykona-
vaji Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky (déle jen ,,Ustav
zdravotnickych informaci“) a poskytovatelé, nejde-li o poskytovani hrazenych
sluzeb.“.

Ministerstvo zdravotnictvi miize stanovit vyhliskou blizsi podminky pro poskytnuti,
zpusob urceni vyse a tlel pfispévku Ustavu zdravotnickych informaci a poskytovatelim
podle odstavce 2 pism. c).

Prispévek poskytnuty Ustavu zdravotnickych informaci je pffjmem stitniho rozpoétu..

Pozndmka pod ¢arou &. 7 se zrusuje.
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10. Za § 7a se vkladaji nové § 7b az 7d, které véetné nadpisu znéji:

(1)

@)

)

(4)

»§ 7b

Fond prevence

Z fondu prevence muze Pojistovna poskytovat pfispévek na

a)

b)

f)

zdravotni sluzby, které nejsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi a je
u nich prokazatelny preventivni, diagnosticky nebo 1é¢ebny efekt,

zaplaceni rozdilu mezi thradou hrazené zdravotni sluzby a jeji cenou stanovenou
poskytovatelem zdravotnich sluzeb, jednd-li se o Caste¢né hrazenou zdravotni
sluzbu,

sluzby nabizené poskytovateli pojisténcim v souvislosti s hrazenymi zdravot-
nimi sluZbami,

sluzby a vyrobky, které nejsou zdravotnimi sluzbami, zdravotnickymi pro-
sttedky nebo 1é¢ivymi pfipravky a jsou urleny k mirnéni nebo ke kompenzaci
zdravotniho postiZeni, onemocnéni pojiSténce, nebo maji preventivni funkci ve
vztahu ke zdravi pojisténce nebo populace,

rekondi¢ni aktivity vedouci ke zlepSeni nebo udrZeni zdravotniho stavu
pojisténce,

uhradu nikladd vynaloZenych pojisténcem za tcelem ulasti na programech
fizené péce vytvarenych PojiStovnou.

Celkova vySe financnich prostfedku, které muze jednotlivy pojisténec Cerpat na thradu

sluzeb, poplatkd, vyrobku a aktivit podle odstavce 1, je tvofena soudtem

a)

b)

zdkladni ¢dstky urlené Pojistovnou pro pfislusny program financovany z fondu
prevence, kterou muze jednotlivy pojisténec Cerpat; tuto ¢astku neni oprivnén
pojiSténec pouzit na jiné sluzby, poplatky, vyrobky a aktivity nez podle
odstavce 1, nestanovi-li PojiStovna jinak, a
odmény, kterou muze Pojistovna jednotlivému pojisténci poskytnout za
1. absolvovéni preventivnich prohlidek,
2. Glast na nepovinném ockovdni hrazeném z vefejného zdravotniho
pojisténti,
3. prokazatelné napliiovéni cilt sméfujicich ke zlepSeni ¢ udrzeni jeho zdra-
votniho stavu, nebo
4. Cerpani dalsich hrazenych zdravotnich sluzeb, u nichZz je prokazatelny
preventivni charakter ve vztahu ke zdravi pojisténce nebo populace.

Podminky pro poskytnuti odmény podle odstavce 2 pism. b) a jeji vySe jsou souldsti
zdravotné pojistného plinu na kazdy kalendafni rok.

Pojistovna nesmi poskytnout pfispévek na program podle odstavce 1 pism. b), c) a e)

a odménu podle odstavce 2 pism. b) zletilému pojisténci, ktery

a)

ma jako platce pojistného evidovany splatny a ve lhtté neuhrazeny zdvazek vuci
zdravotni pojistovné podle zdikona o pojistném na vefejné zdravotni pojisténi,
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b) se netcastnil vSeobecné preventivni prohlidky ve lhuté stanovené zikonem
o vefejném zdravotnim pojisténi; to neplati, jde-li o pojisténce, ktery pozidal
zdravotni pojistovnu o zajisténi hrazené zdravotni péée a Pojistovna tuto péci
nezajistila ve lhtutich stanovenych podle zikona o verejném zdravotnim pojisténi.

§ 7c

Pojistovna muze jako zdroj fondu prevence vyuzit

(1)

@)

©)

(4)

®)

a)

b)

d)

prostfedky zdkladniho fondu zdravotniho pojisténi az do vySe 3 % pojistného na
verejné zdravotni pojisténi po prerozdéleni vybraného podle zikona o pojistném na
vefejné zdravotni pojisténi za bezprostredné predchazejici kalendarni rok; zdravotné
pojistny plidn nesmi byt v pfipadé vyuziti prostfedktu zdkladniho fondu zdravotniho
pojisténi sestaven jako schodkovy,

prostiedky ziskané z Cinnosti, které nad rdmec provadéni vefejného zdravotniho
pojisténi Pojistovna provadi v souladu se zdkony a statutem Pojistovny,

pfijmy plynouci z pokut, pfirizek k pojistnému a pendle tétovanych Pojistovnou
v oblasti vefejného zdravotniho pojisténi a

prostfedky provozniho fondu.

§ 7d

Kontrolu &innosti Pojistovny provadi Ministerstvo zdravotnictvi v soucinnosti s Minis-
terstvem financi. Zjisti-li toto ministerstvo zdvazné nedostatky v ¢innosti Pojistovny,
zejména nedodrzoviani tohoto zdkona, predpist o vefejném zdravotnim pojisténi nebo
schvileného zdravotné pojistného plinu, muze podle povahy zjisténého nedostatku
a) ulozit, aby Pojistovna ve stanovené lhaté zjednala ndpravu, zejména uvedla svou
¢innost do souladu s timto zdkonem, predpisy o vefejném zdravotnim pojisténi
a schvilenym zdravotné pojistnym plinem,

b) zavést nucenou sprivu na dobu nejvyse jednoho roku.
V pfipadé nucené sprivy
a) rozhodnuti a privni jedndni feditele Pojistovny a dalsich orgind Pojistovny,
s vyjimkou rozhodnuti a pravnich jedndni ve sprdvnim fizeni, podléhaji schvileni
nuceného sprivce, jinak jsou neplatnd,
b) rozhodnuti a pravni jednini feditele Pojistovny a dalSich organt Pojistovny ve
spravnim fizeni podléhaji schvileni nuceného sprivce.

Nuceny spravce je opravnén ¢init rozhodnuti a pravni jedndni, které jinak prislusi fedi-
teli Pojistovny nebo jinému orginu Pojistovny.

Ucastnikem fizeni o zavedeni nucené sprivy je PojiStovna. Podany rozklad proti roz-
hodnuti o zavedeni nucené sprivy nema odkladny dcinek. Rozhodnuti, kterym se zavadi
nucend spriva, obsahuje téZ jméno, pfijmeni a rodné Cislo spravce.

Sprévce je zaméstnancem Ministerstva zdravotnictvi nebo Ministerstva financi. Spravce
je opravnén pribirat k vykonu nucené sprivy dalsi osoby. Sprdvce a osoby pfibrané
k vykonu nucené sprivy jsou oprdvnéni seznamovat se se vSemi skute¢nostmi, které
se tykaji Pojistovny. Jsou zdroveni povinni zachovdvat o téchto skute¢nostech mlcenli-
vost; tato povinnost plati i po skonleni nucené sprivy.
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(6) Sprdvce a osoby pfibrané k vykonu nucené sprivy mize povinnosti mléenlivosti zprostit
ministr zdravotnictvi na zidost orgdnu ¢inného v trestnim fizeni, je-li vedeno trestni
fizeni v souvislosti se zdvaznymi nedostatky v Cinnosti Pojistovny, pro které byla

zavedena nucend sprava.”.
11. V § 8 odst. 2 se slova ,,po vyCerpani prostfedkt rezervniho fondu® zrusuji.

12. 'V § 20 odst. 1 pismeno k) zni:

»k) pouziti prostfedki provozniho fondu na zvySeni zdkladniho kapitilu pojistoven
vykondvajicich ¢innost v souladu se zvldstnim pravnim predpisem'?), v nichz ma
Pojistovna majetkovou tddast,”.

Cl. VI

Prechodné ustanoveni

Zustatek rezervniho fondu Veobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky evidovany ke dni pfed-
chédzejicimu dni nabyti G¢innosti tohoto zdkona se dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona stivéd zdro-
jem zékladniho fondu.

CAST CTVRTA
Zména zakona o resortnich, oborovych, podnikovych
a dal$ich zdravotnich pojistovnach

Cl. VII

Zikon ¢. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dalsich zdravotnich pojistovnich, ve
znéni zikona & 10/1993 Sb., zikona &. 15/1993 Sb., zikona &. 60/1995 Sb., zikona ¢&. 149/1996 Sb.,
zakona ¢&. 48/1997 Sb., zakona &. 93/1998 Sb., zikona &. 127/1998 Sb., zikona ¢&. 225/1999 Sb., zikona
220/2000 Sb., zikona &. 49/2002 Sb., zikona ¢&. 420/2003 Sb., zikona &. 438/2004 Sb., zikona
117/2006 Sb., zikona &. 261/2007 Sb., zikona &. 296/2007 Sb., zikona &. 351/2009 Sb., zikona
362/2009 Sb., zakona ¢&. 188/2011 Sb., zakona &. 298/2011 Sb., zikona ¢&. 369/2011 Sb., zikona
458/2011 Sb., zakona & 60/2014 Sb., zikona ¢&. 109/2014 Sb., zikona &. 256/2014 Sb., zikona
200/2015 Sb., zikona & 128/2016 Sb., zikona &. 298/2016 Sb., zikona &. 24/2017 Sb., zikona
. 183/2017 Sb., nilezu Ustavniho soudu, vyhliseného pod & 233/2018 Sb., zikona & 206/2020
Sb zakona ¢&. 161/2021 Sb., zakona ¢&. 260/2022 Sb. a zakona ¢&. 38/2025 Sb., se méni takto:

O( p( .0( .0( .()( r)(

1. V § 4a odst. 2 se slova ,rezervniho fondu® nahrazuji slovy ,zdkladniho fondu®.
2. V § 6a odst. 3 se slova ,rezervniho fondu,“ zrusuji.

3. V § 6a odst. 5 se slova ,a rezervniho fondu®“ zrusuji.
4

. 'V § 10 odst. 2 pismeno h) véetné poznimky pod arou &. 27 znf:
,h) pouziti prostfedkti provozniho fondu na zvySeni zikladniho kapitdlu pojistoven
vykondvajicich ¢innost v souladu se zvlastnim privnim predpisem®’), v nichZz m4
zaméstnaneckd pojistovna majetkovou ucast,

27y Zékon &. 277/2009 Sb., o pojistovnictvi, ve znéni pozdéjsich predpist. .
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10.
11.

12.
13.

V § 13 odst. 1 se na konci pismene g) teCka nahrazuje éirkou a dopliluje se pismeno h), které zni:
»h) vydaje vynaloZzené v souvislosti s tcasti zamé&stnanecké pojistovny v komerénich
pojistovnich podle § 19 odst. 2.«
V § 15 odst. 3 pism. b) se slova ,,pfi zachovédni zistatku rezervniho fondu nejméné ve vysi podle
§ 18 odst. 1“ zrusuji.
V § 16 odst. 1 pismeno b) zni:

»b) fond obecné prospé&snych ¢innosti ve zdravotnich sluzbich a vefejném zdravotnim

<«

pojisténi (déle jen ,fond obecné prospésnych Einnosti“),”.
V § 16 se na konci odstavce 1 te¢ka nahrazuje ¢arkou a dopliluje se pismeno g), které zni:

»g) fond prevence.“.
V § 16 se odstavec 4 zrusuje.
Dosavadni odstavce 5 az 8 se oznacuji jako odstavce 4 az 7.
V § 16 se na zaditek odstavce 5 vklidaji slova ,,Neni-li dile stanoveno jinak,“.
V § 16 se odstavec 6 zrusuje.
Dosavadni odstavec 7 se oznacuje jako odstavec 6.
V § 17 se odstavec 2 zruSuje a zdroven se zrusSuje oznaleni odstavce 1.

§ 18 véetné nadpisu zni:

,§ 18

Fond obecné prospésnych cinnosti

(1) Zdrojem fondu obecné prospé$nych c¢innosti je pro kazdy kalenddfni rok nej-
vySe 0,5 % pojistného na vefejné zdravotni pojisténi po prerozdéleni vybraného podle
zdkona o pojistném na vefejné zdravotni pojisténi za bezprostfedné predchdzejici
kalenddfni rok. Zamé&stnaneckd pojistovna muze jako zdroj fondu obecné prospé&snych
¢innosti vyuzit nespotfebované prostfedky provozniho fondu.

(2) Finanni prostfedky fondu obecné prospésnych ¢éinnosti vyuZzivd zaméstnaneckd pojis-
tovna k thradé Cinnosti a sluzeb, které souvisi s rozvojem a zvySovinim kvality
a dostupnosti hrazenych sluzeb a systému vefejného zdravotniho pojisténi, zejména na
a) podporu specializaéniho vzdélavani lékaft a jinych zdravotnickych pracovniki
za Ucelem zajisténi dostupnosti hrazené zdravotni péce ve vSech odbornostech
a na celém tzemi Ceské republiky,

b) podporu ¢Einnosti pacientskych organizaci zapsanych v seznamu podle zikona
o zdravotnich sluzbéch s tim, Ze thrnna vyse prispévku poskytovaného pacient-
skym organizacim neprekroli 5 % z celkovych zdroju fondu obecné prospés-
nych ¢innosti zaméstnanecké pojistovny podle odstavee 1,

c¢) financovani innosti, které pro systém verejného zdravotniho pojisténi vykona-
vaji Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky (déle jen ,,Ustav
zdravotnickych informaci“) a poskytovatelé, nejde-li o poskytovini hrazenych
sluzeb.
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(3) Ministerstvo zdravotnictvi muze stanovit vyhldskou bliz§{ podminky pro poskytnuti,

zpusob urceni vyse a ilel pfispévku Ustavu zdravotnickych informaci a poskytovatelim

podle odstavce 2 pism. c).

(4) Prispévek poskytnuty Ustavu zdravotnickych informaci je pffjmem stitniho rozpodtu.©.

14. Za § 18 se vkladaji nové § 18a a 18b, které vCetné nadpisu znéji:

»Y 18a

Fond prevence

(1) Z fondu prevence mize zaméstnaneckd pojiStovna poskytovat pfispévek na

a)

b)

d)

e)

f)

zdravotni sluzby, které nejsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi a je
u nich prokazatelny preventivni, diagnosticky nebo 1é¢ebny efekt,

zaplaceni rozdilu mezi dhradou hrazené zdravotni sluzby a jeji cenou stanovenou
poskytovatelem zdravotnich sluzeb, jednd-li se o Caste¢né hrazenou zdravotni
sluzbu,

sluzby nabizené poskytovateli pojisténcim v souvislosti s hrazenymi zdravot-
nimi sluzbami,

sluzby a vyrobky, které nejsou zdravotnimi sluzbami, zdravotnickymi pro-
sttedky nebo 1é¢ivymi pfipravky a jsou urleny k mirnéni nebo ke kompenzaci
zdravotniho postiZeni, onemocnéni pojiSténce, nebo maji preventivni funkci ve
vztahu ke zdravi pojisténce nebo populace,

rekondi¢ni aktivity vedouci ke zlepSeni nebo udrzeni zdravotniho stavu
pojisténce,

thradu nikladd vynaloZenych pojisténcem za tlelem ulasti na programech
fizené péle vytvarenych zaméstnaneckou pojistovnou.

(2) Celkova vyse financnich prostfedku, které muze jednotlivy pojisténec Cerpat na thradu

sluzeb, poplatkd, vyrobkl a aktivit podle odstavce 1, je tvofena soudtem

a)

b)

zdkladni Cdstky uréené zaméstnaneckou pojistovnou pro pfislusny program
financovany z fondu prevence, kterou muze jednotlivy pojisténec Cerpat; tuto
¢astku neni opravnén pojisténec pouzit na jiné sluzby, poplatky, vyrobky a akti-
vity nez podle odstavce 1, nestanovi-li zaméstnanecka pojistovna jinak, a
odmény, kterou miiZze zaméstnaneckd pojistovna jednotlivému pojisténci poskyt-
nout za

1. absolvovini preventivnich prohlidek,

2. dcast na nepovinném ockovani hrazeném z vefejného zdravotniho pojis-
téni,

3. prokazatelné napliovani cild smérujicich ke zlepSeni ¢1 udrzeni jeho zdra-
votniho stavu, nebo

4. Cerpani hrazenych zdravotnich sluzeb, u nichZ je prokazatelny preventivni
charakter ve vztahu ke zdravi pojisténce nebo populace.

(3) Podminky pro poskytnuti odmény podle odstavce 2 pism. b) a jeji vyse jsou souldsti

zdravotné pojistného plinu na kazdy kalendafni rok.
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(4)

Zaméstnaneckd pojiStovna nesmi poskytnout pfispévek na program podle odstavce 1
pism. b), ¢) a €) a odménu podle odstavce 2 pism. b) zletilému pojiSténci, ktery
a) ma jako plétce pojistného evidovany splatny a ve lhiité neuhrazeny zavazek vaci
zdravotni pojistovné podle zikona o pojistném na vefejné zdravotni pojisténi,
b) se netcastnil vSeobecné preventivni prohlidky ve lhuté stanovené zikonem
o vefejném zdravotnim pojisténi; to neplati, jde-li o pojisténce, ktery pozidal
zdravotni pojistovnu o zajisténi hrazené zdravotni péce a zaméstnaneckd pojis-
tovna tuto pédi nezajistila ve lhitich stanovenych podle zikona o verfejném zdra-
votnim pojisténi.

§ 18b

Zaméstnaneckd pojistovna muze jako zdroj fondu prevence vyuzit

a)

b)

©)

prostfedky zdkladniho fondu zdravotniho pojisténi az do vySe 3 % pojistného na
vefejné zdravotni pojisténi po prerozdéleni vybraného podle zikona o pojistném na
vefejné zdravotni pojisténi za bezprostredné predchizejici kalendarni rok; zdravotné
pojistny plin nesmi byt v pfipadé vyuziti prostfedkt zdkladniho fondu zdravotniho
pojisténi sestaven jako schodkovy,

prostiedky ziskané z Cinnosti, které nad rdmec provadéni vefejného zdravotniho
pojisténi zaméstnaneckd pojistovna provadi v souladu se zékony a statutem zaméstna-
necké pojistovny,

pfijmy plynouci z pokut, pririzek k pojistnému a penile actovanych zaméstnaneckou
pojistovnou v oblasti vefejného zdravotniho pojisténi a

d) prostfedky provozniho fondu.“.

15. § 19 zni:

(1)

)

»§ 19

Zaméstnaneckd poji§tovna nesmi zfizovat a provozovat poskytovatele'®) a podnikat'*)

s prostfedky plynoucimi z verejného zdravotniho pojisténi.

Z prostfedkt provozniho fondu mohou zaméstnanecké pojistovny hradit i vydaje
vynalozené na zvySeni zdkladniho kapitilu pojistoven vykondvajicich ¢innost v souladu
se zvldstnim priavnim predpisem””), v nichz maji zaméstnanecké pojistovny majetkovou
ucast, a to za ucelem dosaZzeni optimalni hladiny solventnosti téchto pojistoven.©.

16. V § 24 se slova ,a rezervni“ zrusuji.

Cl. VIII

Prechodné ustanoveni

Zustatek rezervniho fondu resortnich, oborovych, podnikovych a dalsich zdravotnich pojistoven

evidovany ke dni pfedchidzejicimu dni nabyti Géinnosti tohoto zdkona se dnem nabyti d¢innosti

tohoto zdkona stiavd zdrojem zdkladniho fondu.
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CAST PATA
Zména zikona o podminkach ziskdvani a uznavani
odborné zpusobilosti a specializované zpusobilosti

k vykonu zdravotnického povolani lékare,
zubniho lékafe a farmaceuta

Cl. IX

V § 44a odst. 2 zdkona & 95/2004 Sb., o podminkich ziskdvani a uzndvini odborné zpusobilosti
a specializované zpusobilosti k vykonu zdravotnického povoldni lékare, zubniho lékare a farmaceuta,
ve znéni zdkona &. 371/2021 Sb., se &islo ,2009“ nahrazuje &islem ,,2010¢.

CAST SESTA
Zména zikona o poskytnuti jednorazové penézni castky

osobam sterilizovanym v rozporu s privem
a o zméné nékterych souvisejicich zdkonu

Cl. X
V § 4 odst. 2 zdkona ¢&. 297/2021 Sb., o poskytnuti jednordzové penézni Castky osobdm sterilizova-

nym v rozporu s privem a o zméné nékterych souvisejicich zdkond, se slovo ,tfi“ nahrazuje slovem
P,

CAST SEDMA
UCINNOST

Cl. X1

Tento zdkon nabyva déinnosti dnem 1. ledna 2026, s vyjimkou ustanoveni

a) ¢l Ibodt 248 az 252, 257, 261, 263, 266, 268 az 270, 273 a 275, kterd nabyvaji ti¢innosti dnem
1. fijna 2026,

b) ¢l I bodu 62, které nabyvd tGéinnosti dnem 1. ledna 2028, a

c) ¢l X, které nabyva ucinnosti dnem nisledujicim po dni jeho vyhldseni.

Pekarova Adamova v. r.
Pavel v. r.

Fiala v. r.
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