Navrh

VYHLASKA

kterou se méni vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona
o vefejném zdravotnim pojiSténi

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 39a odst. 3, § 39b odst. 15, § 39¢c odst. 11,
§ 39d odst. 4, § 39f odst. 7 a § 39m odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonl, ve znéni zakona
¢. 261/2007 Sh., zakona ¢. 298/2011 Sb., zakona ¢. 369/2011 Sb. a zakona ¢. 371/2021 Sb. (dale
jen ,,zakon*):

ClL1
Vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, se méni takto:
1. V §1pism. f) se ¢islo ,,3* nahrazuje ¢islem ,,2%.

2. V § 1 pism. 1) se slova ,,vysoce inovativnich* nahrazuje slovem ,,1é¢ivych*.

3. V § 1 pismeno V) zni:

,»V) zakladni strukturu idaji poskytovanych specializovanym pracovistém podle § 39d
odst. 4 zakona v souvislosti s pouzivanim vysoce inovativniho 1é¢ivého piipravku a vysledcich
této 1écby,”.

4. V § 1 se pismeno w) zrusuje.
Dosavadni pismeno x) se oznacuje jako pismeno w).

5. V § 1 se na konci pismene w) tecka nahrazuje ¢arkou a dopliuje se pismeno x), které zni:
,»X) strukturu, zplisob, formu a ¢asovy interval hlaseni podle § 39m zakona.*.

6. V § 2 se pismeno f) zruSuje.

Dosavadni pismena g) a h) se oznacuji jako pismena f) a g).
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7.

8.

9.

V § 4 odst. 1 se slovo ,,doba“ nahrazuje slovem ,,lhtta“.
V § 4 odst. 3 se véta posledni zrusuje.

V § 8 odst. 1 se za slova ,,Jestlize je* vklada slovo ,,posuzovany‘ a slova ,,nebo v jiném
Clenském staté Evropské unie se zrusuji.

10.V § 8 odst. 2 se slova ,, , jestlize s timto postupem nevyslovi souhlas drzitel rozhodnuti

0 registraci posuzovaného piipravku nejpozdéji ve lhuté¢ k vyjadreni se k podkladim
pro rozhodnuti‘ zrusuji.

11.V § 8 se dopliuje odstavec 3, ktery zni:

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

»(3) Postup podle odstavce 2 se neuplatni, jestlize drzitel rozhodnuti o registraci
posuzovaného piipravku vyslovi nesouhlas s pouzitim tohoto postupu, a to nejpozdé&ji
ve lhité k vyjadreni se k podkladiim pro rozhodnuti.*.

V § 9 se ¢islo ,,3“ nahrazuje ¢islem ,,2°.

V § 10 odst. 1 Givodni cCasti ustanoveni se slova ,,podle § 39m odst. 1 pism. a) zakona*
Zrusuji.

V § 10 odst. 1 se pismeno a) zrusuje.

Dosavadni pismena b) a c¢) se oznacuji jako pismena a) a b).
V § 10 odst. 2 se slova ,,pism. ¢)“ nahrazuji slovy ,,pism. b)*.
V § 12 odst. 1 se slovo ,,doba‘ nahrazuje slovem ,,lhiita®.

V § 12 odst. 3 se véta posledni zrusuje.

V § 16 odst. 1 se ¢islo ,,3* nahrazuje ¢islem ,,2¢.

V § 17 odst. 1 se za slovem ,,pfipravku® slova ,,v posuzované referenc¢ni skupiné* zrusuji
a za slova ,,podle § 16 se vkladaji slova ,,v posuzované referencni skupiné*.

V § 20 odst. 2 vété prvni se za slovo ,,stejna* vkladaji slova ,,za jednotku lékové formy*.

V § 20 odst. 3 se slova ,,vysoce inovativnich pfipravka s tthradou vypoctenou podle § 44
odst. 1 a“ zrusuji.

V § 21 se slovo ,,baleni‘ nahrazuje slovem ,,uhrady* a slova ,,s nejbliz§im poctem jednotek
Iékové formy* se nahrazuji slovy ,,navrzeného zadatelem*®.
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23.

24,

25.

26.

217.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

V § 25 odst. 2 véte prvni se za slovo ,,efektivity* vkladaji slova ,,a dopadu do rozpoctu®.
V § 31 se ¢islo ,,3 nahrazuje ¢islem ,,2%.

V Casti paté se § 40 a 41 vcetn€ nadpist zrusuji.

V § 42 se odstavce 1 a 2 zrusuji a zaroven se zrusuje oznaceni odstavce 3.

Nadpis § 43 zni: ,,Zakladni struktura udaju poskytovanych specializovanym
pracovistém podle § 39d odst. 4 zikona“.

V § 43 Gvodni ¢ast ustanoveni zni:

»Specializované pracovisté predava osobam uvedenym v §39d odst. 4 zakona
udaje podle § 39d odst. 4 zakona ve struktuie:.

V casti paté se § 44 vetné nadpisu zrusuje.
V nadpisu ¢asti Sesté se za slova ,,CENY A* vkladaji slova L, VYSE A PODMINEK®.
V § 45 odstavec 1 zni:

(1) Zadost o stanoveni maximalni ceny nebo vyse a podminek thrady a pfilozena
dokumentace se piedklada ve formatu a struktufe zvefejnénych Ustavem zplsobem
umoznujicim déalkovy pfistup, a to v elektronické nebo listinné podobé.*.

V § 45 odst. 2 vété prvni se za slovo ,,stanoveni vkladaji slova ,,vySe a podminek* a na
konci odstavce se dopliuje véta ,,V piipadé zadosti podané podle § 39da zdkona predklada
zadatel téz idaje nezbytné pro provedeni poSouzeni podle § 39da odst. 3 zdkona.*.

V § 45 odst. 3 se za slova ,,odst. 6 vkladaji slova ,,pism. a)*.
Za Cast Sestou se vklada cast sedma, kterd véetné nadpisu zni:
~CAST SEDMA

POSKYTOVANI UDAJU O OBJEMU POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE
UCELY UVADENYCH NA CESKY TRH

§ 45a

(1) Dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely poskytuje

Ustavu tdaje podle § 39m odst. 2 zikona formou elektronického hlaseni vzdy za uplynuly
kalendéaini mésic, a to nejpozdéji do desatého dne nasledujiciho kalendainiho mésice.
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(2) Dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely poskytuje
hlageni podle odstavce 1 pies komunikaéni rozhrani Ustavu. Pfistupové tidaje a jednoznadny
identifika¢ni kod dovozce nebo tuzemského vyrobce potraviny pro zvlastni lékarské ucely
pridéli Ustav dovozci nebo tuzemskému vyrobei potraviny pro zvlastni lékarské tcely na
zaklad¢é jeho zadosti. Komunikaéni rozhrani je vytvofeno v podobé webového aplikaéniho
rozhrani a je zvetejnéno Ustavem na internetovych strankach Ustavu, a to v&etng jeho technické
dokumentace.

(3) Aktualizaci jiz poskytnutého hlaseni podle odstavce 1 dovozce nebo tuzemsky
vyrobce potraviny pro zvlastni Iékaiské ticely miize provést v dobé od desatého do dvacatého
dne kalendarniho mésice. Po uplynuti dvacatého dne v mésici jiz nelze obsah hlaseni zménit.
V ptipad¢, ze dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni 1ékarské ticely dodatecné
po dvacatém dni v kalendainim mésici zjisti, ze uvedl v hladseni netiplné nebo nespravné udaje,
neprodlené zagle Ustavu opravné hlaseni.

(4) Hlaseni podle odstavce 1 a opravné hlaseni podle odstavce 3, obsahuje

a) identifika¢ni kod dovozce nebo tuzemského vyrobee potraviny pro zvlastni 1ékaiské
téely ptidéleny Ustavem,

b) kalendaini mésic a rok, za ktery je hlaseni zaslano,

¢) jednoznaé¢ny identifikator hlaseni ptidéleny Ustavem,

d) identifikator oznacujici hlaseni dodavek potravin pro zvlastni 1ékatské tcely,

e) identifikaci osoby, které byla potravina pro zvlastni 1ékarské ucely dodana, a to
Vv souladu s § 39m odst. 2 zakona,

f) kod potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely pridéleny Ustavem,

g) pocet baleni potraviny pro zvlastni 1ékai'ské ucely.”.

Dosavadni ¢ast sedma se oznacuje jako ¢ast osma.

CL1I

Ud¢innost

Tato vyhlaSka nabyva ucinnosti dnem 1. ledna 2022.



