Predkladaci zprava

Ministerstvo zdravotnictvi pripravilo pro meziresortni pripominkové fizeni navrh
vyhlasky, kterou se méni vyhlaska €. 376/2011 Sb., kterou se provadeéji néktera
ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

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 pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu (dale jen ,zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi“), ve znéni zakona &. 371/2021 Sb. Novelou zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi provedenou zakonem €. 371/2021 Sb. dochazi v Casti Sesté —
Regulace cen a uhrad léCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékarské ucely, mimo
jiného ke zméné ustanoveni § 39d, jeZz upravuje zasady pro uhradu vysoce
inovativnich IéCivych pfipravkd, a rovnéz dochazi ke zméné § 39m, jez nové uklada
oznamovaci povinnost dovozci nebo tuzemskému vyrobci potravin pro zvlastni
lékaFské ugely (dale jen ,PZLU").

V novele vyhlasky je tfeba blize specifikovat strukturu, formu a €asovy interval pro
poskytovani idaji o objemu PZLU uvadénych na &esky trh v souladu s provedenim §
39m odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi. Pro tento ucel se predkladatel
CasteCné inspiroval textem vyhlasky €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci |1€Civ, ve
znéni pozdéjSich predpisl, jez kromé jiného upravuje poskytovani udaji o objemu
distribuovanych |éCivych pfipravkd. Duvodem tohoto pfistupu je zajisténi obdobnych
pozadavku jako v pfipadé léCivych pFipravkd, rozdilny je pouze okruh subjektu, kterych
se nové& povinnost poskytovat informace o PZLU tyka. Ned(ivodné zavadéni odlisnych
pozadavku by bylo technicky a administrativné naro¢né.

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.



