Sbirka zakonu a mezinarodnich smluv
CESKA REPUBLIKA

Zpfistupnéna dne 2. f{jna 2025

Vyhlaska ¢. 371/2025 Sb.

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.,
kterou se provadéji néktera ustanoveni zikona
o verejném zdravotnim pojisténi,
ve znéni pozdéjsich predpist
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VYHLASKA
ze dne 18. zari 2025,

kterou se méni vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji
néktera ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi,
ve znéni pozdéjsich predpisu

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 39a odst. 4, § 39b odst. 15, § 39¢ odst. 11,
§ 39f odst. 7, § 39¢g odst. 4, § 39zc odst. 7, § 39zg odst. 5a 8 a § 39zi odst. 2 zdkona
C. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkonu, ve znéni zdkona & 261/2007 Sb., ziakona & 298/2011 Sb.,
zakona &. 369/2011 Sb., zdkona & 371/2021 Sb. a zikona & 289/2025 Sb.:

Cl 1

Vyhldska & 376/2011 Sb., kterou se provadéji nékterd ustanoveni zikona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ve znéni vyhlasky ¢. 525/2021 Sb. a vyhldsky & 199/2024 Sb., se méni takto:

1.

10.
11.

12.

V tvodni vété se &islo ,3“ nahrazuje &islem ,4%, &islo ,,14“ se nahrazuje &islem ,,15%, slova ,,§ 39d
odst. 6 a7 a § 39f odst. 7“ se nahrazuji slovy ,,§ 39d odst. 4, § 39f odst. 7, § 39g odst. 4, § 39zc
odst. 7, § 39zg odst. 5 a 8 a § 39zi odst. 2“ a slova ,,a zdkona ¢. 298/2011 Sb.“ se nahrazuji slovy
., zakona & 298/2011 Sb. a zakona ¢&. 289/2025 Sb.“.

V § 1 pism. a) se slova ,nebo potraviny pro zvlistni lékafské tcely zrusuji a za slova ,,(déle jen
»piipravek“)“ se vklidaji slova ,a nekategorizované potraviny*“.

V § 1 se na konci textu pismene b) dopliiuji slova ,a nekategorizované potraviny*“.
V § 1 pism. ¢) av § 6 se slova ,4 az 6“ nahrazuji slovy ,,5 az 7.

V § 1 se na konci textu pismene d) dopliiuji slova ,,pfipravku a pravidla pro vylouleni zahraniéni
ceny vyrobce zjisténé podle § 39zg odst. 7 z pouZiti pro stanoveni maximélni ceny nekategori-
zované potraviny .

V § 1 se na konci textu pismene e) dopliuji slova ,,a pfipustnou odchylku ve velikosti baleni pfi
hledan{ zahraniéni ceny vyrobce nekategorizované potraviny podle § 39zg odst. 7 zdkona“.

V § 1 pism. f) se za slovo ,,ceny” vklddaji slova ,pfipravku a nekategorizované potraviny“.

V § 1 pism. g) se slova ,dovozce nebo tuzemsky vyrobce“ nahrazuji slovy ,vyrobce nebo
dovozce kategorizované®.

V § 1 pism. j) se slova ,léCivych pfipravka“ nahrazuji slovem ,pfipravka®.
V § 1 pism. 1) se slova ,,u 1é¢ivych® zrusuji.

V § 1 se na konci textu pismene p) dopliiuji slova ,a zpusob ovéfeni obchodovini podobného
pfipravku®.

V § 1 pism. x) se text ,§ 39m“ nahrazuje textem ,,§ 39zi“.
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13.

14.

15.
16.

V§l

se na konci pismene x) tecka nahrazuje ¢irkou a doplfiuji se pismena y) a z), kterd znéji:

,y) kritéria pro vybér nejbliz§i terapeuticky porovnatelné potraviny pro zvldstni lékarské
uclely podle § 39zg odst. 7 pism. c) zdkona,

z) seznam Clenskych stitd Evropské unie, které zvefejiiuji informace o cenich potravin
pro zvlastni 1ékarské ucely.“.

V § 2 pism. e) se slova ,,dovozce nebo tuzemsky vyrobce“ nahrazuji slovy ,vyrobce nebo
p y vy ) Y »Vy

dovoz

V§3

V§3
»(2)

ce kategorizované“ a slova ,,pro zvldstni l1ékarské dcely se zrusuji.
se na konci textu odstavce 1 dopliuji slova ,(ddle jen ,rozhodny kurz®).«.
se za odstavec 1 vklddd novy odstavec 2, ktery zni:

Pokud se rozhodny kurz li§i o vice nez 10 % oproti pruméru Ctvrtletnich kurza
devizového trhu vyhldsenych Ceskou nirodni bankou za 6 kalendafnich &tvrtleti pred-
chézejicich rozhodnému kurzu a zéroven se u posuzovaného pripravku zjisti nejvyse
3 ceny vyrobce, pak se cena, ke které se vize takova odlisnost rozhodného kurzu,
pfepotte na &eskou ménu pramérem kurzu devizového trhu vyhlisenym Ceskou
nirodni bankou za 6 kalenddfnich ¢étvrtleti predchédzejicich rozhodnému kurzu®.

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

17. V § 7 se dosavadni text oznaluje jako odstavec 1 a dopliuji se odstavce 2 a 3, které vcetné

pozndmky pod Carou &. 1 znéji:

»(2)

()

Pokud Ustav u posuzovaného pfipravku nalezne vice neZ 3 ceny vyrobce, nepouZije pro
vypocet maximélni ceny vyrobce takovou cenu, ke které se vize rozhodny kurz, ktery se
lisi o vice nez 10 % oproti priméru Ctvrtletnich kurza devizového trhu vyhldSenych
Ceskou nirodni bankou za 6 kalendafnich &tvrtleti predchizejicich rozhodnému kurzu.
Ustanoveni odstavce 1 se pouzije obdobné.

Ustav vyloud zjisténou zahrani¢ni cenu vyrobce v &lenském stité Evropské unie, ktery
pfijal plosné opatieni majici vliv na cenu vyrobce pfipravku'), pokud Ustav o takovém
plosném opatfeni obdrzel oficidlni informaci od pfislusné autority daného &lenského
stitu nebo od Ministerstva zdravotnictvi.

Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prihlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen

u humiénnich lé¢ivych ptipravki a jejich zalenéni do oblasti pisobnosti vnitrostitnich systémi zdravotniho
pojisténi.”.

18. V § 11 se za odstavec 1 vklidd novy odstavec 2, ktery zni:

»(2)

Pokud se rozhodny kurz li§f o vice nez 10 % oproti pruméru étvrtletnich kurza devi-
zového trhu vyhldsenych Ceskou ndrodni bankou za 6 kalendafnich &tvrtleti predchi-
zejicich rozhodnému kurzu, pak se cena, ke které se vize takovd odlisnost rozhodného
kurzu, pfepocte na éeskou ménu primérem kurzu devizového trhu vyhliSenym Ceskou

<«

ndrodni bankou za 6 kalenddfnich ctvrtleti predchdzejicich rozhodnému kurzu.“.

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

19. V nadpisu § 12 se dopliiuji slova ,a vylouceni zahraniéni ceny vyrobce®.

20. V § 12 se za odstavec 3 vklidd novy odstavec 4, ktery zni:

»(4)

Ustav vyloud zjisténou zahraniéni cenu vyrobce v &lenském stité Evropské unie podle
§ 7 odst. 3 obdobné.“.
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Dosavadni odstavec 4 se oznacuje jako odstavec 5.

21. Za § 13 se vklddaji nové § 13a a 13b, které véetné skupinového nadpisu znéji:

(1)

)

)

(1)

@)

€)

»Zpusob ovéreni obchodovani podobného pripravku

§ 13a

Podobny pfipravek v referen¢ni skupiné obsahujici 1é¢ivé pripravky hrazené pfi prede-
psani na recept je povazovin za obchodovany na trhu v Ceské republice, pokud mnoz-
stvi vSech podobnych pfipravka v 1é¢ivé litce podle § 39b odst. 4 vét prvni a druhé
zdkona dodanych za dany kalenddrni mésic Cinilo alespon 5 % z prumérného mési¢niho
objemu v ramci vSech v zdsadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pfipravki se stejnou
lé¢ivou litkou.

Prumérnym mési¢nim objemem podle odstavce 1 se rozumi jedna dvanictina souctu
udaju o objemu dodédvek za poslednich 12 po sobé jdoucich kalenddfnich mésicu.

Ustav vypoéiti mnozstvi podle odstavce 1 a pramérny mésiéni objem podle odstavce 2
jako pocet definovanych dennich divek v baleni vyndsobeny poétem baleni z hliSeni
o objemu dodévek podle § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o léCivech; neni-li stanovena
definovani denni d4vka, Ustav pouZije obvyklou denni terapeutickou davku, a neni-li
stanovena ani obvykl4 dennf terapeutickd ddvka, pouZzije mnozstvi lé¢ivé litky v jednotce
lékové formy.

§ 13b

Podobny pfipravek v referenéni skupiné obsahujici pouze 1é¢ivé pripravky hrazené jako
zvlast tictovany lééivy pripravek spolu s pfislusnym zdravotnim vykonem je povazovin
za obchodovany na trhu v Ceské republice, pokud mnoZstvi vsech podobnych
pfipravka v 1é¢ivé litce podle § 39b odst. 4 vét prvni a druhé zdkona dodanych za dany
kalenddfni mésic ¢inilo alesponi 2 % z prumérného mési¢niho objemu v rdmci vSech
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravki se stejnou 1éCivou litkou.

Primérnym mési¢nim objemem podle odstavce 1 se rozumi jedna dvanictina souétu
udaju o objemu doddvek za poslednich 12 po sobé jdoucich kalenddfnich mésict.

Ustav vypo&itd mnozstvi podle odstavce 1 a pramérny mésiéni objem podle odstavce 2
jako pocet definovanych dennich ddvek v baleni vyndsobeny poétem baleni z hliSeni
o objemu doddvek podle § 33 odst. 2 zdkona o lé¢ivech; neni-li stanovena definovand
denni ddvka, Ustav pouZije obvyklou denni terapeutickou ddvku, a neni-li stanovena ani
obvykld denni terapeutickd divka, pouzije mnozstvi 1éCivé litky v jednotce 1ékové
formy.“.

22. V § 15 se odstavec 5 zrusuje.

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

23. V § 15 odst. 6 se Cislo ,,6“ nahrazuje Cislem ,5“ a za slovo ,ndsledujici“ se vkladd slovo

LJhloubkové“.

24. V § 16 odst. 2 se slova ,Ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 2 zdkona mutZze Ustav® nahrazuji
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25.
26.
27.
28.

29.

30.

slovy ,Nejde-li o Fizeni podle § 39d nebo § 39da zdkona, mtze Ustav ve vefejném zdjmu podle
§ 17 odst. 2 zikona“.

V § 20 odst. 1 se na konci pismene b) dopliiuje slovo ,nebo*.

V § 20 odst. 1 pism. c) se slovo ,, , nebo“ nahrazuje tec¢kou a pismeno d) se zrusuje.

V § 20 odst. 2 se za slovo ,,vy$i“ vklddaji slova ,podle sily referenéniho pfipravku®.

V § 25 odst. 2 se na konci textu véty prvni dopliiuji slova ,, ; predlozeni dukazu prokazujicich

nékladovou efektivitu a dopad do rozpoctu se nevyzaduje u bonifikace podle § 31.

V § 33 odst. 4 se slova ,reviznim lékafem zdravotni pojistovny, popfipadé jim povéfenym

lékafem s pfislusnou specializovanou zpusobilosti s oznadenim odbornosti uvedenou v rozhod-

nuti“ nahrazuji slovy ,zdravotni pojistovnou®.

Ciést sedmd vletné nadpisu zni:

(1)

@)

(1)

@)

LCAST SEDMA
POTRAVINY PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY

§ 45b

Pravidla pro oznamovani zmény oznidmenych cen
kategorizovanych potravin

Zménu ohldsenych cen kategorizovanych potravin podle § 39za odst. 7 a § 39zc odst. 7
zdkona oznamuje vyrobce nebo dovozce Ustavu elektronicky.

Ozndmit sniZeni ceny vyrobce muze osoba uvedend v § 39zc odst. 1 zdkona v pfipadé,
ze tato kategorizovand potravina v nésledujicim obdobi bude skutedné uvidéna na Cesky

trh.

Podminky tdhrady

§ 45¢

Preskripéni omezeni

Je-li to s ohledem na ucinnost a bezpeénost nekategorizované potraviny nebo s ohledem
na vefejny zdjem tlelné, thradu nekategorizované potraviny Ustav omezi pro prede-
pisovani takové nekategorizované potraviny lékafem se specializovanou zpusobilosti
s oznatenim odbornosti uvedené v rozhodnuti. Ustav nekategorizovanou potravinu
s preskripénim omezenim v rozhodnuti oznali symbolem ,,L“; to plati i pro oznaceni
kategorizované potraviny zafazené do uhradové skupiny podle prilohy ¢. 6 zdkona za
Ulelem zvefejnéni v seznamu hrazenych potravin pro zvlastni 1ékarské tcely.

Potravinu pro zvlastni lékafské tcely s preskripénim omezenim podle odstavce 1 véty
druhé je oprivnén predepsat k tihradé zdravotni pojistovnou pouze lékat se specializo-
vanou zpusobilosti s ozna¢enim odbornosti uvedené v preskripénim omezeni, ktery ma
pro tuto specializovanou zpusobilost uzavienu se zdravotni pojistovnou smlouvu o po-
skytovani pfedmétné zdravotni péle, nebo jim pisemné povéreny jiny 1ékaf, nebo lékar
se specializovanou zpusobilosti v oboru vSeobecné praktické 1ékafstvi, praktické 1ékar-
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©)

(4)

(1)

@)

(1)

)

stvi pro déti a dorost nebo pediatrie, ktery ma pro tuto specializovanou zpusobilost
uzavrenu smlouvu se zdravotni pojiStovnou.

Neni-li s ohledem na tG¢innost a bezpe¢nost nekategorizované potraviny jeji predepiso-
vani vhodné pfenést na jiného lékare nez lékare se specializovanou zptsobilosti s ozna-
¢enim odbornosti uvedené v preskripénim omezeni podle odstavce 1 véty prvni, Ustav
tuto nekategorizovanou potravinu v rozhodnuti oznaéi symbolem ,E“; to plati i pro
oznaleni kategorizované potraviny zafazené do thradové skupiny podle pfilohy &. 6
zékona za uéelem zvefejnéni v seznamu hrazenych potravin pro zvldstni lékarské ucely.

Je-1i s ohledem na u¢innost a bezpeénost nekategorizované potraviny nebo s ohledem na
vefejny zdjem ulelné podminit thradu nekategorizované potraviny schvilenim
zdravotni pojistovnou, Ustav v rozhodnuti oznadi tuto nekategorizovanou potravinu
symbolem ,,W*. Rozhodne-li Ustav podle véty prvni, rozhodne ziroven o omezeni

podle § 45d.

§ 45d

Indika¢ni omezeni

Je-li to s ohledem na téinnost a bezpeénost nekategorizované potraviny nebo s ohledem
na vefejny zdjem téelné, Ustav thradu nekategorizované potraviny podmini
a) presné uvedenou indikaci vCetné zahdjeni a ukonceni 1écby, poptipadé blize
urlenou klinickym stavem pacienta; pokud nelze zahdjeni a ukonéeni 1é¢by
pfesné vymezit, stanovi se pravidelny interval pfehodnoceni uspésnosti 1é¢by,
b) pouzitim pro vyjmenované skupiny pacientd, charakterizované konkrétnim
onemocnénim nebo klinickym stavem,

c¢) selhdnim, kontraindikaci nebo nedostate¢nou téinnosti predchozi linie terapie,
nebo

d) mnoZstevnim omezenim pro predepsini nekategorizované potraviny

Nekategorizovanou potravinu podle odstavce 1 Ustav v rozhodnuti oznali symbo-
lem ,,P“; to plati 1 pro oznadeni indikaénitho omezeni kategorizované potraviny zafazené
do thradové skupiny podle pfilohy &. 6 zikona za icelem zvefejnéni v seznamu hraze-
nych potravin pro zvlastni lékafské Gcely. Potravinu pro zvldstni 1ékafské ucely s indi-
ka¢nim omezenim je opriavnén predepsat k thradé zdravotni pojistovnou lékar smluv-
ntho zdravotnického zafizeni pouze v souladu s indika¢nim omezenim.

§ 45¢
Potraviny pro zvlastni lékarské ucely specializované péce

Ustav v rozhodnuti oznadi nekategorizovanou potravinu, jejiz pouziti je s ohledem na
vefejny zdjem ulelné soustfedit do specializovanych pracovist podle § 15 odst. 10
zdkona, symbolem ,,S“.

Nekategorizovanou potravinu oznalenou podle odstavce 1 tctuje jako zvldst ictovany
ptipravek zdravotni pojiStovné pouze specializované pracovisté, a to na zakladé smlouvy
uzaviené mezi nim a zdravotni pojiStovnou; to plati 1 pro takto oznaéenou kategorizo-
vanou potravinu, kterd je zafazena do thradové skupiny podle pfilohy ¢&. 6 zikona.
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(1)

@)

©)

(1)

@)

©)

(1)

)

Pravidla pro maximalni ceny nekategorizovanych potravin

§ 45f

Prepocet zahranicnich cen z cizi mény

Ceny potravin pro zvlastni 1ékarské tcely v cizi méné jsou pfepolitiviny na Ceskou
ménu &tvrtletnim pramérem kurzu devizového trhu vyhliSenym Ceskou nirodni
bankou za kalenddfni Ctvrtleti predchizejici kalenddfnimu Cevrtleti, ve kterém bylo
zahdjeno spravni fizeni.

Kazdym uplynutim celych 3 kalenddtnich Ctvrtleti po kalenddfnim CEtvrtletd, ve kterém
bylo zahdjeno sprivni fizeni, prepocitd Ustav ceny potravin pro zvlastni lékafské Géely
v cizi méné na Ceskou ménu znovu, a to podle odstavce 1 obdobné, vzdy za tomu
predchazejici kalenddfni étvrtleti.

V pfipadé vyddni rozhodnuti, nebo rozsudku soudu, kterym je zruSeno rozhodnuti
Ustavu a véc vricena k novému projedndni, se pouZiji kurzy obdobné podle odstavce 1,
a to za kalendarni ¢evrtleti predchézejici kalenddfnimu Ctvrtletd, ve kterém bylo zahdjeno
nové projedndni.

S 458
Zjisténi ceny vyrobce

Rozhodnym obdobim pro zjisténi cen vyrobce je 21 dnt ode dne zahdjeni sprivniho
fizeni.

V pfipadé postupu podle § 39zg odst. 7 pism. b) zdkona se odstavec 1 nepouzije;
pisemné ujedndni o nejvyssi cené vyrobce podle § 39zg odst. 7 pism. b) zdkona lze
predlozit ve lhaté k vyjidreni se k podkladim pro rozhodnuti podle § 39g odst. 5
zakona.

Kazdym uplynutim celych 3 kalenddrnich Ctvrtleti po kalendarnim Cevrtleti, ve kterém
bylo zahdjeno spravni fizeni, Ustav zjisti ceny vyrobce znovu, a to ve lhtté 21 dnd.

§ 45h

Posuzovani dostupnosti

Rozhodnym obdobim pro posuzovini dostupnosti potraviny pro zvlastni 1ékatské tcely
je kalenddrni Cevrtleti predchazejici kalenddfnimu Ctvrtleti, ve kterém bylo zahdjeno
spravni fizeni.

Kazdym uplynutim celych 3 kalenddfnich Ctvrtleti po kalenddfnim Cevrtleti, ve kterém
bylo zahdjeno spravni fizeni, Ustav zjisti dostupnost znovu, vzdy za tomu predchizejici
kalenddrni Ctvrtletd.

§ 45i

Clenskymi stity Evropské unie, které zvefejiiuji informace o cendch potravin pro zvldstni

lékarské tcely, jsou Finsko, Irsko, Madarsko, Némecko, Polsko, Slovensko a §panélsko (dale

jen ,,zemé referenéniho kose potravin®).
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S 45

Vyloudeni zahraniéni ceny vyrobce

Pokud nejnizsi cena vyrobce posuzované potraviny pro zvlastni lékarské ulely zjisténd v zemi
referenéniho koSe potravin nebo v jinych ¢lenskych stitech Evropské unie, kde je posuzovand
potravina dostupnd na zakladé dukaza pfedloZenych vyrobcem nebo dovozcem potraviny
(déle jen ,referenéni zemé®), je nizsi o vice nez 20 % nez pramér druhé a tfeti zjisténé nejnizsi
ceny vyrobce této potraviny pro zvlastni lékarské ulely v ostatnich ¢lenskych stitech Evrop-
ské unie, pouzije se pro stanoveni maximdlni ceny vyrobce tento prumér nebo nejvyssi cena
vyrobce na zdkladé pisemného ujedndni podle § 39zg odst. 7 pism. b) zdkona, je-li niZ§{ nez
tento primer.

§ 45k
Odchylka ve velikosti baleni

(1) Jestlize je posuzovand potravina pro zvldstni lékarské icely doddvéna na trh v referen-
¢nich zemich pouze v odlisné velikosti baleni, nez je baleni urfené pro Cesky trh,
a odchylka ve velikosti baleni pfipravku neni vétsi nez 10 %, prepocte se zahrani¢ni
cena vyrobce pfimo imérné na pocet jednotek 1ékové formy posuzované potraviny pro
zvlastni 1ékarské uclely uréené pro Cesky trh.

(2) 'V pfipadé, Ze na trhu v referen¢nich zemich neni posuzovand potravina pro zvldstni
lékarské uclely ani s odchylkou ve velikosti baleni nejvyse 10 %, lze pouZit i potravinu
pro zvlastni lékarské Gcely v odlisné velikosti baleni od baleni uréeného pro ¢cesky trh
s odchylkou vétsi.

(3) Odstavec 2 se nepouzije, jestlize vyrobce nebo dovozce posuzované potraviny pro
zvlastni 1ékarské tcely vyslovi nesouhlas s pouzitim tohoto postupu, a to nejpozdéji
ve lhaté k vyjadreni se k podkladim pro rozhodnuti.

§ 451
Zvyseni maximalni ceny ve vefejném ziajmu

Maximdlni cenu vyrobce lze na Zddost vyrobce nebo dovozce potraviny pro zvlastni lékafské
ucely zvysit ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 2 zikona se souhlasem vSech zdravotnich
pojistoven udélenym nejpozdéji ve lhuté k vyjadreni se k podkladim pro rozhodnuti.

§ 45m

Kritéria pro vybér nejbliZi terapeuticky porovnatelné potraviny pro zvlastni lékarské ucely za
ulelem aplikace § 39z¢g odst. 7 pism. ¢) zdkona jsou v ndsledujicim poradi:

a) kvalitativni obsah Zivin,

b) cesta poddni s rozliSenim, zda je potravina pro zvlastni 1ékafské ucely urcena k po-
dévani prostfednictvim sondy nebo bez sondy,

c) kvantitativni obsah Zivin a kalorickd hodnota a

d) velikost baleni.
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(1)

@)

€)

(4)

(1)

@)

§ 45n

Struktura ddaju, zpasob a forma podavani Zadosti
o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek
uhrady nekategorizované potraviny

Zidost o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek dhrady a pfiloZzeni dokumentace
se podava v elektronické podobé ve formitu zvefejnéném Ustavem zptsobem umoZiiu-
jicim délkovy pfistup.

Rozsah dokumentace predklidané s Zidosti o stanoveni vySe a podminek udhrady
nekategorizované potraviny musi odpovidat souasnym poznatkim o potraviné pro
zvlastni 1ékarské ulely a obsahovat veskeré informace tykajici se potraviny pro zvlastni
lékarské ucely bez ohledu na to, zda jsou pro ni pfiznivé, nebo nepfiznivé. Zejména musi
byt uvedeny vSechny vyznamné podrobnosti tykajici se dcinnosti, bezpecnosti a porov-
nani nakladt a pfinost spojenych s pouzitim potraviny pro zvldstni lékafské ucely
v bézné klinické praxi.

Zadatel pfedlozi informace podle odstavce 2 v plném znéni a téZ jejich stru¢ny souhrn
s uvedenim zdkladnich vstupnich parametrt, zjisténych vysledki a jejich statistického
vyhodnoceni.

Je-li souddsti dokumentace expertni posudek znalce nebo vyzidi-li si takovy expertni
posudek Ustav nebo Ministerstvo zdravotnictvi, k posudku jeho autor sou¢asné pFipoji
Cestné prohlidSeni, Ze prostudoval veskeré vefejné dostupné informace tykajici se
uclinnosti a bezpecénosti potraviny pro zvlastni lékarské tcely a ze se vyjadril ke vSem
podstatnym informacim, které by mohly hodnocené vlastnosti potraviny pro zvlastni
lékarské ucely ovlivnit.

Poskytovani tidaju o objemu potravin pro zvlastni
lékarské acely uvadénych na Cesky trh

§ 450

Vyrobce nebo dovozce potraviny pro zvlastni lékaiské Géely poskytuje Ustavu tdaje
podle § 39zi odst. 2 zdkona formou elektronického hlaSeni vzdy za uplynuly kalenddfni
mésic, a to nejpozdéji do pitého dne nisledujictho kalenddfniho mésice. Vyrobce nebo
dovozce potraviny pro zvldstni lékarské tucely hldSeni poskytuje i v pfipadé, Ze
v pfislusném kalenddfnim mésici neprovedl Zidnou dodidvku potraviny pro zvldstni
lékatské ucely. Pokud vyrobce nebo dovozce doddvku potraviny pro zvlistni 1ékarské
uclely na trh nezahdjil, hldSeni nepodava.

Vyrobce nebo dovozce potraviny pro zvlasini lékafské acely poskytuje hldseni podle
odstavce 1 pres komunika¢ni rozhrani Ustavu pfistupné zptisobem umoZiiujicim
dilkovy pfistup v otevieném datovém formatu. Pfistupové udaje a jednoznalny identi-
fika¢ni kéd vyrobce nebo dovozce potraviny pro zvlastni lékaiské téely pridéli Ustav
vyrobci nebo dovozci potraviny pro zvlastni lékafské ucely na zdkladé jeho Zzddosti.
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(3) 'V pfipadé, Ze vyrobce nebo dovozce potraviny pro zvlastni lékarské dcely zjisti, Ze uvedl
v hld$eni nedplné nebo nespriavné udaje, neprodlené zasle Ustavu opravu hliseni.

(4) Hlaseni podle odstavce 1 a opravné hliseni podle odstavce 3 obsahuje

a)

b)

©)
d)

e)

g)

identifika¢ni kéd vyrobce nebo dovozce potraviny pro zvlastni 1ékarské tcely
pfidéleny Ustavem,

kalenddfni mésic a rok, za ktery je hldseni zaslino,

jednoznaény identifikitor hliseni pfidéleny Ustavem,

identifikdtor oznacujici hldseni doddvek potravin pro zvldstni lékarské ucely,
informaci o tom, zda byla potravina pro zvldstni lékarské ucely doddna do
lékirny, zdravotnického zafizeni luzkové péle, osobé oprivnéné k distribuci
lé¢ivych ptipravka podle zikona o 1é¢ivech, nebo jiné osobé,

kéd potraviny pro zvlastni lékafské ucely pridéleny Ustavem,

pocet baleni potraviny pro zvlastni 1ékafské ucely.“.
CL II

Ucinnost

Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem 1. ledna 2026.

Ministr:
prof. MUDr. Vilek, CSc., MBA, EBIR, v. r.
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