1.
ODUVODNENI

I. OBECNA CAST

Nazev

Navrh novely vyhlasky €. 376/2011 Sbh., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlaska®).

1. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni apravy, odivodnéni jejich hlavnich
principu

Navrh novely vyhlasky je predkladan za ucCelem zmény zmocnéni Ministerstva
zdravotnictvi obsazenych v § 39a odst. 3, § 39b odst. 15, § 39c odst. 11, § 39d odst. 4, § 39f
odst. 7 a § 39m odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojidténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonu (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi*),
ve znéni zakona ¢. 371/2021 Sh. Novelou zakona o vefejném zdravotnim pojisténi provedenou
zakonem €. 371/2021 Sb. dochazi v ¢asti Sesté — Regulace cen a uhrad léCivych pfipravkl a
potravin pro zvlastni lékafské ucely, mimo jiného ke zméné ustanoveni § 39d, jeZ upravuje
zasady pro uhradu vysoce inovativnich lécivych pfFipravkd, a rovnéz dochazi ke zméné § 39m,
jez nové uklada oznamovaci povinnost dovozci nebo tuzemskému vyrobci potravin pro zvlastni
lékaFské udely (dale jen ,PZLU").

V novele vyhlasky je tfeba blize specifikovat strukturu, formu a c€asovy interval pro
poskytovani Gdaji o objemu PZLU uvadénych na éesky trh v souladu s provedenim § 39m
odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pro tento ucel se predkladatel ¢aste¢né
inspiroval textem vyhlasky €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci l1éCiv, ve znéni pozdéjsich
predpist, jez kromé jiného upravuje poskytovani udaji o objemu distribuovanych lécivych
pripravkl. Ddvodem tohoto pfistupu je zajisténi obdobnych pozadavku jako v pfipadé léCivych
pripravkdl, rozdilny je pouze okruh subjektl, kterych se nové povinnost poskytovat informace
o PZLU tyka. Nedivodné zavadéni odlinych pozadavkd by bylo technicky a administrativné
narocné.

Dale navrh novely vyhlasky uvadi do souladu text vyhlasky s aktualnim znéni zakona
0 vefejném zdravotnim pojiSténi po provedenych novelach, zejména je nutné upravit text
vyhlasky v ¢asti paté — Zvlastni ustanoveni o vysoce inovativnich pfipravcich. JelikozZ je kromé
jiného definice vysoce inovativniho pfipravku v&etné postupu hodnoceni a postupu pfi
stanoveni Uhrady takového pfipravku nové upravena pfimo v ustanoveni § 39d zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi, stala se sou€asna pravni uprava nadbytecnou.

Pokud se tyka dalSich navrhovanych zmén, jde pfedevSim o technické upravy a sladéni
s textem novely zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Navrh novely vyhlaSky obsahuje i
legislativné technické upravy stavajiciho textu, kdy se napfiklad vypoustéji duplicitni
ustanoveni.

2. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy se zadkonem, k jehoz provedeni
je navrzena, véetné souladu se zakonnym zmocnénim k jejimu vydani

Navrh je v souladu s platnym znénim zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, k jehoz
provedeni je tato novela vyhlasky navrZzena, a rovnéz je v souladu se zakonnym zmocnénim
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v jehoz ramci dojde k provedeni § 39a odst. 3, § 39b odst. 15, § 39¢ odst. 11, § 39d odst. 4,
§ 39f odst. 7 a § 39m odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Navrh novely vyhlasky
je v souladu s ustavnim pofadkem Ceské republiky.

3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni Upravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organu Evropské unie a obecnymi pravnimi zasadami
prava Evropské unie

Oblast regulace cen a uhrad I&Civ je pIné v kompetenci ¢lenskych statd EU za sou¢asného
souladu s principy a ustanovenimi Smeérnice ¢&. 89/105/EHS, o prahlednosti opatfeni
upravujicich tvorbu cen u humannich IéCivych pfipravkl a jejich zaclenéni do oblasti
pusobnosti vnitrostatnich systém( zdravotniho pojiSténi. Navrhovana pravni uUprava je
v souladu s touto smérnici, stejné jako s pfislusnou judikaturou ESD.

Navrh neni v rozporu s mezinarodnimi smlouvami, kterymi je Ceska republika vazana.
Navrh zakona je pIné sluditelny s pravem EU.

4. Predpokladany hospodaisky a finanéni dopad navrhované pravni uUpravy
na statni rozpodet, ostatni vefejné rozpoéty, na podnikatelské prostiedi Ceské
republiky, socialni dopady, v€éetné dopadu na rodiny a dopadti na specifické
skupiny obyvatel, zejména osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim
postizenim a narodnostni mensiny, a dopady na zivotni prostiredi

Navrhovana pravni Uprava nebude mit dopad na statni rozpocCet ani na ostatni vefejné
rozpocty.

Prijeti vyhlasky by nemélo mit za nasledek ani Zadné negativni dopady na podnikatelske
prostiedi Ceské republiky.

Navrhovana pravni Uprava nebude mit zadné socialni dopady, nema dopady na specifické

skupiny obyvatel (osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim, narodnostni
mensiny), ani dopady na zivotni prostfedi.

5. Zhodnoceni souc¢asného stavu a dopadi navrhovaného feSeni ve vztahu
k zakazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti muzl a zen
Navrhovana pravni Uprava nema vztah k problematice diskriminace a rovnosti muz( a Zen.

6. Zhodnoceni dopadd navrhovaného feseni ve vztahu k ochrané soukromi a
osobnich udaju

Pfi navrhu vyhlaSky bylo provedeno posouzeni vlivu na ochranu osobnich udajd.
Lze konstatovat, Ze navrhovana pravni Uprava nema negativni dopady ve vztahu k ochrané
soukromi a osobnich udaja.

7. Zhodnoceni korupénich rizik



V ramci pfipravy navrhu vyhlasky byla komplexné posouzena mira korupcnich rizik. Ze
zavéru posouzeni vyplyva, ze navrhované zmény textu stavajici vyhlasky nemaji korup&ni
potencial a nepfedstavuji tak z tohoto hlediska zadné riziko.

8. Zhodnoceni dopadil na bezpe¢nost nebo obranu statu

Navrh novely vyhlasky nema vztah k bezpeénosti nebo obrané statu.
9. Hodnoceni dopadt regulace podle obecnych zasad
Vyjimka z povinnosti zpracovat RIA

10. Zhodnoceni souladu navrhované pravni Upravy se zasadami digitalné privétivé
legislativy

Navrhovana pravni Uprava byla vyhodnocena vzhledem k nasledujicim zasadam:

1. Budovani prednostné digitalnich sluzeb (princip digital by default)

Navrhovanou novelou vyhlasky se upravuje rozsah hlasenych udajd. Tyto udaje budou
vkladany prostfednictvim interaktivnich formulara, pfipadné pomoci API rozhrani, a vedeny
v elektronické podobé. Uprava tak z povahy véci realizuje cil, aby veskeré sluzby verejné
spravy byly od poc¢atku budovany digitalné.

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

2. Maximalni opakovatelnost a znuvupouzitelnost udajd a sluZzeb (princip data only once)

Hlasena data nebudou obsahovat udaje jiz evidované v jinych informacnich systémech
s vyjimkou téch udaju, jejichz vedeni je nezbytné pro zachovani informaéni hodnoty zaznamu.
Systém bude vyuzivat Udaje, které jsou jiz v jinych informaclnich systémech dostupné.
Ve svém dusledku tak bude pfispivat k efektivnéjSimu sdileni udaju mezi jednotlivymi
informacnimi systémy.

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

3. Budovani sluzeb pfistupnych a pouzitelnych pro vS§echny, véetné osob se zdravotnim
postizenim (princip governance accessibility)

Spravce zajisti, aby systém hlaSeni byl pfistupny, vnimatelny, ovladatelny,
srozumitelny a stabilni.

V pfipadé pfistupu pomoci API rozhrani zavisi mira pfistupnosti na SW produktech
tietich stran.
Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

4. Sdilené sluzby verejné spravy

Pro hlaSeni dat Ize vyuZivat stavajicimi agendové informaéni systémy Ustavu. Neni
nutné vytvaret nové ICT nastroje. Systém pro hlaSeni dodavek hrazenych potravin pro zvlastni
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lékaFské ucely ma dle pfislusné legislativy vazbu pouze na Ustav a nema potencial sdilené
sluzby.

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrzena.

5. Konsolidace a propojovani informacénich systému verejné spravy

Systém pro prijem hlaseni dodavek hrazenych potravin pro zvlastni Iékarske ucely
bude vyuzivat propojeni na dalSi informacni systémy v ramci Ustavu.

Systém hladeni dat nevyZaduje v ramci obecnych zasad souéinnosti mezi organy
vefejné moci po spravcich informacnich systému verejné spravy opakované data, ktera jsou
jiz v jinych systémech vedena s vyjimkou téch udaju, jejichz vedeni je nezbytné pro zachovani
informacni hodnoty zaznamu.

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

6. Mezinarodni interoperabilita — budovani sluzeb propojitelnych a vyuzitelnych
v evropském prostoru

Systém hlaseni dat nebude propojen s Zadnym informa&nim systémem mimo Ceskou
republiku, ani to neni jeho ucelem.

7. Ochrana osobnich Udaju v mife umozniujici kvalitni sluzby (princip GDPR)

Soulad navrhované pravni uUpravy s dotéenou zasadou je zhodnocen v cZasti
»Zhodnoceni dopadd navrhovaného feSeni ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich udaja*.

Zasady ochrany osobnich udaju a soukromi budou zajistény v souladu s platnou
legislativou na ochranu osobnich daju, obdobné jako u stavajicich procesu a postupu pro jine
subjekty, které Ustavu podavaji obdobna hlaseni.

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrzena.

8. Otevienost a transparentnost véetné otevienych dat a sluzeb (princip open
government)

Agregované vystupy z podanych hlaseni budou zvefejiiovany na webu Ustavu ve
strojové Citelném formatu.

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrzena.

9. Technologicka neutralita

Navrhované fedeni je technologicky neutralni a nevyzaduje Zadné predem stanovené
IT technologie pro zajisténi sdileni dat s dalSimi systémy.

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

10. Uzivatelska privétivost

Systém hlaseni dat je koncipovan jako srozumitelny a jednoduchy; k podpoie jeho
uzivatell se pfipravuje metodicky material.

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.
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Il. ZVLASTNI CAST
K &l |

K bodtim 1,12, 18 a 24 (§ 1 pism. f), k § 9, k § 16 odst. 1 a k § 31)

V § 1 pism. f) dochazi v pismenu f) k legislativné technické upravé v podobé uvedeni
spravného odkazu na ustanoveni § 17 odst. 2 zakona, které obsahuje definici vefejného
zajmu. Stejné tak se odkaz zpreshuje také ve vySe uvedenych ustanovenich.

K bodu 2 (§ 1 pism. 1)

V § 1 pism. I) dochazi k odstranéni slov ,vysoce inovativni“, nebot vyhlaska nasledné
v textu tento zvlastni zplsob stanoveni Uhrady pro vysoce inovativni 1éCivé pfipravky vibec
neobsahuje, jelikoz dotéené ustanoveni § 20 odst. 2 vyhlasky, ke kterému se ma pismeno |)
vztahovat, mifi obecné na vSechny |éCivé pfipravky.

K bodu 3 (§ 1 pism. v)

Ustanoveni § 1 pism. v) reflektuje na novou dikci zmochovaciho ustanoveni § 39d odst.
4 zakona, se kterou rovnéz souvisi vypusténi pism. w), které se v disledku nové zakonné
Upravy stalo nadbyteénym.

K bodu 4 (§ 1 pism. w)

Ustanoveni § 1 pism. w) se z dlvodu nadbyte€nosti vypousti (blize viz odlvodnéni k §
1 pism. v). V dusledku vySe uvedenych zmén dochazi k formalni zméné systematiky pismen,
kdy se pism. x) nové oznadcuje jako pism. w).

K bodu 5 (§ 1 pism. x)

Ustanoveni § 1 pism. x) reflektuje na zmocriovaci ustanoveni uvedené v ustanoveni §
39m zakona, jez upravuje za ucelem zjistovani dostupnosti potravin pro zvlastni Iékarské ucely
na trhu CR oznamovaci povinnost dovozce nebo tuzemského vyrobce potravin pro zvlastni
lékaFské ucely pfi jejich uvadéni, preruseni nebo ukondeni dodavek na trh v Ceské republice
a rovnéz upravuje pravidelna hlaseni o objemu dodavek potravin pro zvlastni Iékarské ucely
na tuzemsky trh.

K bodu 6 (§ 2 pism. f)

V tomto ustanoveni zakotvujicim definici pojm0 dochazi k odstranéni znéni pismene f)
z divodu zavedeni nové definice vysoce zavazného onemocnéni pfimo v ustanoveni § 39d
odst. 2 zakona.

Navazujici zmény v podobé pfesunu pismen pfedstavuji pouze legislativné technickou
Upravu, kdy se pismena g) a h) nové oznacuiji jako f) a g).

K bodiim 7 a 16 (§ 4 odst. 1 a k § 12 odst. 1)

Dochazi ke sjednoceni terminologie pro rozhodné obdobi, kdy ustanoveni § 4 odst. 1
a § 12 odst. 1 shodné pouzivaji termin ,doba“, zatimco v praxi je k tomuto ¢asovému udaji
pfistupovano jako ke Ihité. S ohledem na to, Ze odst. 3 a 4 obou uvedenych ustanoveni
pouzivaji shodné termin ,Ihuta“ je vhodné terminologii sjednotit. Sjednocenim terminologie
dojde k odstranéni potencialnich diskrepanci a vykladovych obtiZi.
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K bodu 8 § 4 odst. 3

V tomto ustanoveni dochazi k odstranéni intervalu 2 kalendarnich ctvrtleti pro
opétovné vyhledani cen vyrobce |éCivych pfipravkll s obsahem IéCivé latky, ktera neni
obsazena v zadném hrazeném pfipravku s danou cestou podani. Nové dochazi ke sjednoceni
zjistovani cen po uplynuti 3 kalendarnich Ctvrtleti i pro tyto 1é&ivé pfipravky, tedy shodné pro
vSechna fizeni. Stavajici Uprava v praxi vede k tomu, ze velmi ¢asto dochazi k situacim, kdy
spisova dokumentace Ustavu ve spravnim Fizeni obsahuje v jednom okamziku v jednom spise
dvé ruzné reference (pro maximalni cenu a pro uhradu) pro jeden IéCivy pfipravek, které se od
sebe li8i pravé z ddvodu odligného intervalu. U&astnici spravniho fizeni tak musi pfipadné
prokazovat nespravnost zjisténé ceny ke dvéma rliznym obdobim. Ve vysledku vede sou¢asna
uprava k neddvodné administrativni zatéZi jak na strané Ustavu, tak i ugastniki fizeni a
k prodluZovani spravnich fizeni.

K bodu 9 (§ 8 odst. 1)

V tomto ustanoveni dochazi k doplnéni slova ,posuzovany“ analogicky k ustanoveni §
39a odst. 2 pism. a) zakona. Tim dojde ke vztaZeni upravy obsaZené v ustanoveni § 8
vyhlasky pravé na postup dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona a nadale se nebude
ustanoveni § 8 vztahovat na postup dle § 39a odst. 2 pism. c). Pfi postupu dle ustanoveni §
39a odst. 2 pism. c) zakona tak dojde ke sjednoceni pfi vybéru porovnatelného pfipravku se
stejnou velikosti baleni jak v referenénim kosi, tak i v Ceské republice, jelikoZz nové nebude
pfipustna odchylka velikosti baleni v referenénim koSi. Zaroven dochazi k odstranéni spojeni
,nebo v jiném Elenském staté Evropské unie, jelikoz ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona
pracuje pouze s pojmem referenéni kos. Je tedy nelogické, aby byly pfi postupu dle ustanoveni
§ 8 vyhlasky uvazovany i pfipravky dodavané na trh ve statech Evropské unie mimo referenéni
kos.

K bodu 10 (§ 8 odst. 2)

Dle souCasné upravy mlze ucastnik spravniho fizeni ucelové odmitnout pouze ty
velikosti baleni, které sniZuji maximalni cenu posuzovaného Ié€ivého pfipravku. Vysledkem je
tak zpravidla nejvy8Si mozna maximalni cena, jelikoZz ucastnik odmitne vSechny velikosti
baleni s nizkou cenou. Z tohoto duvodu dochazi k vytvofeni nového odstavce 3 viz nize.

K bodu 11 (§ 8 odst. 3)

Znéni tohoto nového odstavce znemoziuje nezadouci moznost vylu€ovat dil&i cenové
reference a umoznuje odmitnout pouze postup podle odstavce 2 jako celku.

K bodiim 13 a 14 (§ 10 odst. 1)

V tomto ustanoveni dochazi k legislativné technické upravé v podobé& odstranéni
odkazu na ustanoveni § 39m odst. 1 pism. a) zakona, které bylo ze zakonné Upravy vypusténo
a nahrazeno novou pravni Upravou. Rovnéz dochazi k odstranéni pismene a), nebot’ Uprava
v ném obsazena se v praxi nikdy neuplatnila.

V dasledku vypusténi pismene a) dochazi k formaini zméné systematiky pismen, kdy se
pism. b) a c) nové oznaduji jako pism. a) a b).

K bodu 15 (§ 10 odst. 2)
Z dlvodu formalni zmény systematiky pismen v § 10 odst. 1, kdy se pism. b) a c) nové

oznacuji jako pism. a) a b) dochazi zaroven k formalni zméné odkazu na odstavec 1 kdy se
pism. c) nahrazuje pism. b).



K bodu 17 (§ 12 odst. 3)

V tomto ustanoveni dochazi k legislativné technické Upravé v podobé odstranéni véty
druhé tykajici se maximalni ceny, a to v navaznosti na upravu ustanoveni § 4 odst. 3 vyhlasky.

K bodu 19 (§ 17 odst. 1)

V tomto ustanoveni dochazi k legislativné technické upravé v podobé pfesunu textu ,v
posuzované referenéni skupiné“ z ddvodu jednoznacného znéni ustanoveni. Upfesnéni
vykladu textu jednoznaéné odkazuje na zajisténi plné hrazeného pfipravku pouze v
posuzované referen¢ni skupiné, nikoliv napf. na zajisténi plné uhrady jinych pfipravku ve
skupiné pfilohy €. 2, které do posuzované referen¢ni skupiny nenalezi, coz mohlo v minulosti
zpusobovat vykladové potize.

K bodu 20 (§ 20 odst. 2)

V odstavci druhém se upfesfiuje znéni ustanoveni v souladu se stavajici rozhodovaci
praxi Ustavu pfi stanovovani tzv. ,flat Ghrady“, &imz se rozumi postup stanoveni Ghrady ve
stejné vysi pro vSechny sily posuzovaného pfipravku pfi dodrzeni dil€ich podminek uvedenych
Z tohoto ustanoveni a za uelem jednoznacného vykladu se dopliuji slova ,za jednotku Iékoveé
formy*.

K bodu 21 (§ 20 odst. 3)

Dochazi k odstranéni textu ,u vysoce inovativnich lécivych pfipravkd s uhradou
vypoctenou podle § 44 odst. 1“ z dGvodu zruSeni ustanoveni § 44. Nové je Uprava obsazena
v ustanoveni § 39d odst. 2 zakona. Tato Uprava je v kontextu zmény provedené v ustanoveni

§ 1 pism. |).
K bodu 22 (§ 21)

v v

jednotek Iékové formy) a nahrazenim spojeni ,navrzeného zadatelem®. Uvedené je v souladu
se zakonem, ktery specifikuje pozadavky na vzorovy lecivy pfipravek (viz § 39b odst. 4 a 5
zakona), i recentni praxi Ustavu vychazejici z rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky. Ustav provede piepoéet thrady podle Zadatelem navrzeného vzorového Ié&ivého
pfipravku, ma-li odliSnou silu &i velikost baleni od posuzovaného I|éCivého pripravku.
V navaznosti na to bylo upraveno spojeni ,podle baleni podobného pfipravku“ na ,podle
Uhrady podobného pfipravku®.

K bodu 23 (§ 25 odst. 2)

Dochazi kdoplnéni slovniho spojeni ,a dopadu do rozpodtu®, jelikoz
farmakoekonomické hodnoceni zahrnuje i hodnoceni analyzy dopadu do rozpoctu, coz je
z pohledu platce zdravotni pé€e zasadni ¢ast farmakoekonomického hodnoceni.

K bodu 25 (§ 40 a 41)

Dochazi ke zrudeni sou€asné pravni upravy obsazené v ustanoveni § 40 vyhlasky,
ktera se z divodu nové dikce § 39d odst. 2 zékona upravujici definici vysoce inovativniho
pfipravku, stala nadbyte¢nou.

Dale dochazi ke zruseni ustanoveni § 41 vyhlasky, které se z divodu nove Upravy v §
39d odst. 4 zakona stanovuijici, Ze Ustav uvede ve svém rozhodnuti udaje o pfipravku, které
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nejsou dostatecné znamé Ci prokazané a je tfeba je dale sledovat, a dale z divodu zakotveni
zavazku na dolécCeni pacienta a limitace nakladi v zakoné, stala nadbyte¢nou.

K bodu 26 (§ 42)
Z totozného duvodu jako u § 41 vyhlasky se zrusuji rovnéz odst. 1 a 2 ustanoveni § 42.
K bodiim 27 a 28 (§ 43)

Dochazi k vypusténi druhé véty navéti ,Rozsah Udajl predavanych zdravotnim
pojistovnam a drziteli rozhodnuti o registraci vysoce inovativniho pfipravku®, jelikoz je toto
noveé pfimo upraveno v § 39d odst. 4 zakona.

S novou upravou podle ustanoveni § 39d odst. 4 zakona dochazi ve vété prvni ke
zméné definice osob a udajl predavanych specializovanym pracovistém v souladu s timto
ustanovenim zakona.

K bodu 29 (§ 44)

Uprava obsaZena v souéasném ustanoveni § 44 vyhlasky je zruSena z divodu Gpravy
obsazené v ustanoveni § 39d odst. 2 zakona.

K bodu 30 (nadpis ¢asti Sesté)

Dochazi k doplnéni slovniho spojeni ,VYSE A PODMINEK®, coz odpovida definici zadosti
podle ustanoveni § 39f zakona.

K bodu 31 (§ 45 odst. 1)

V odstavci 1 dochazi k upravé povinnosti Zadatel(l o stanoveni maximaini ceny a vyse
a podminek uUhrady predkladat zadost a pfilozenou dokumentaci ve formatu a struktufe
zvefejnénych na webovych strankach Ustavu. Diivodem je, e &asto byvaji tyto zadosti
neuplné, neodpovidaji pozadavkim legislativy a rovnéz pfikladana dokumentace byva Casto
nekompletni. V8echny tyto skute€nosti vedou k nezadoucimu prodluzovani spravniho fizeni,
¢emuz by méla nova uprava predejit.

Rovnéz dochazi k doplnéni slovniho spojeni ,vySe a podminek®, coZ odpovida definici
Zadosti podle ustanoveni § 39f zakona.

K bodu 32 (§ 45 odst. 2)

V odstavci 2 dochazi k rozSifeni pozadavku z tohoto ustanoveni vyplyvajicich i na
zadost dle ustanoveni § 39da zakona, kterou dosavadni pravni Uprava neznala.

Rovnéz dochazi k doplnéni slovniho spojeni ,vySe a podminek®, coz odpovida definici
Zadosti podle ustanoveni § 39f zakona.

K bodu 33 (§ 45 odst. 3)
V ustanoveni dochazi k upravé textu, kdy se za slova ,odst. 6 vkladaji slova ,pism. a)*“.

Timto doplnénim je zajiS§téno provazani provadéci pravni upravy s dikci novely zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a zpfesnéni znéni.



K bodu 34 (§ 45a)

V tomto ustanoveni zakotvujicim rozsah a harmonogram hlaseni hrazenych potravin
pro zvlastni lIékarské ucely uvadénych na Cesky trh dochazi k provedeni ustanoveni § 39m
zakona. Dikce § 45a vyhlasky vychazi analogicky z ustanoveni § 35b vyhlasky ¢. 229/2008
Sh., o vyrobé a distribuci IéCiv, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, rozdilny je pouze okruh subjektu,
kdy se povinnost poskytovat informace o potravinach pro zvlastni Iékarské ucely tyka dovozcl
a tuzemskych vyrobcl. Navrhuje se tak zjednodu$ena struktura a forma hlaseni o dodavkach
hrazenych potravin pro zvlastni Iékafské Gcely na trh v Ceské republice, nez je tomu v pFipadé
léCivych pfipravka.

Keéll

Datum uéinnosti navrhované vyhlasky je stanoveno v souladu s u€innosti ustanoveni,
které zmocnuje Ministerstvo zdravotnictvi k jejimu vydani. Ustanoveni § 39a odst. 3, § 39b
odst. 15, § 39c odst. 11, § 39d odst. 4, § 39f odst. 7 a § 39m odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb.
nabyde ucinnosti dne 1. ledna 2022, z tohoto dlvodu nabyde navrhovana vyhlaska uc€innosti
k 1. lednu 2022, jak poZaduje dikce § 3 odst. 3 zakona €. 309/1999 Sb., o Sbirce zakonl a o
Sbirce mezinarodnich smluv, ve znéni pozdéjSich predpisu, aby organy vefejné spravy a
zejména Ministerstvo zdravotnictvi méli k dispozici provadéci pravni predpis k zakonu o
vefejném zdravotnim pojisténi.
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