1.
Navrh

ZAKON
ze dne .... 2024,

kterym se méni zakon ¢. 48/1997 Sb., o vei'ejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné
a doplInéni nékterych souvisejicich zakoni, ve znéni pozdéjSich predpisu, a dalsi
souvisejici zakony

Parlament se usnesl na tomto zakon& Ceské republiky:

CAST PRVNI
Zména zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

CLI

Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni n¢kterych
souvisejicich zdkoni, ve znéni zdkona ¢. 242/1997 Sb., zdkona ¢. 2/1998 Sb., zdkona
€. 127/1998 Sb., zakona ¢. 225/1999 Sb., zakona ¢. 363/1999 Sb., zakona ¢. 18/2000 Sb.,
zékona &. 132/2000 Sb., zakona & 155/2000 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlaseného pod
¢. 167/2000 Sb., zakona ¢. 220/2000 Sb., zakona ¢. 258/2000 Sb., zakona ¢. 459/2000 Sb.,
zakona ¢. 176/2002 Sb., zakona ¢. 198/2002 Sb., zakona ¢. 285/2002 Sb., zakona ¢. 309/2002
Sb., zakona ¢. 320/2002 Sb., zakona ¢. 222/2003 Sb., zakona ¢. 274/2003 Sb., zakona
¢. 362/2003 Sb., zakona ¢. 424/2003 Sb., zakona ¢. 425/2003 Sb., zakona ¢. 455/2003 Sb.,
zakona ¢. 85/2004 Sb., zakona ¢. 359/2004 Sb., zakona ¢. 422/2004 Sb., zakona ¢. 436/2004
Sb., zakona ¢&. 438/2004 Sb., zdkona ¢. 123/2005 Sb., zdkona ¢. 168/2005 Sb., zakona
¢. 253/2005 Sb., zakona ¢. 350/2005 Sb., zakona ¢. 361/2005 Sb., zakona ¢. 47/2006 Sb.,
zakona ¢. 109/2006 Sb., zakona ¢. 112/2006 Sb., zakona ¢. 117/2006 Sb., zakona ¢. 165/2006
Sb., zakona ¢. 189/2006 Sb., zdkona ¢. 214/2006 Sb., zakona ¢. 245/2006 Sb., zakona
&. 264/2006 Sb., zakona ¢&. 340/2006 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlageného pod ¢&. 57/2007
Sb., zakona ¢. 181/2007 Sb., zakona ¢. 261/2007 Sb., zakona ¢. 296/2007 Sb., zakona
¢. 129/2008 Sb., zakona ¢. 137/2008 Sb., zakona ¢. 270/2008 Sb., zakona ¢. 274/2008 Sb.,
zakona ¢. 306/2008 Sb., zakona ¢. 59/2009 Sb., zakona ¢. 158/2009 Sb., zakona ¢. 227/2009
Sb., zakona ¢. 281/2009 Sb., zakona ¢. 362/2009 Sb., zakona ¢. 298/2011 Sb., zakona
¢. 365/2011 Sb., zakona ¢. 369/2011 Sb., zakona ¢. 458/2011 Sb., zakona ¢. 1/2012 Sb., zakona
¢.275/2012 Sb., zakona ¢. 401/2012 Sb., zakona ¢. 403/2012 Sb., zakona ¢. 44/2013 Sb., nalezu
Ustavniho soudu, vyhlaseného pod ¢. 238/2013 Sb., zakona &. 60/2014 Sb., zakona ¢&. 109/2014
Sb., zakona ¢. 250/2014 Sb., zakona ¢. 256/2014 Sb., zakona ¢. 267/2014 Sb., zakona ¢. 1/2015
Sh., zakona ¢. 200/2015 Sb., zakona ¢. 314/2015 Sb., zakona ¢. 47/2016 Sb., zdkona ¢. 66/2017
Sb., zakona &. 150/2017 Sb., zékona &. 183/2017 Sb., zakona &. 200/2017 Sb., nalezu Ustavniho
soudu, vyhlaSeného pod ¢. 231/2017 Sb., zakona ¢. 290/2017 Sb., zakona ¢. 282/2018 Sb.,
zakona ¢. 45/2019 Sb., zakona ¢. 111/2019 Sb., zakona ¢. 262/2019 Sb., zakona ¢. 277/2019
Sb., zakona ¢. 165/2020 Sb., zakona ¢. 205/2020 Sb., zakona ¢. 538/2020 Sb., zakona



¢. 540/2020 Sb., zakona ¢&. 569/2020 Sb., zdkona ¢. 261/2021 Sb., zakona ¢&. 274/2021 Sb.,
zékona €. 363/2021 Sb., zakona ¢. 371/2021 Sb., zakona ¢. 221/2022 Sb., zakona ¢. 314/2022
Sb., zakona ¢. 366/2022 Sb., zakona ¢. 167/2023 Sb., zdkona ¢. 173/2023 Sb. a zakona ¢.
456/2023 Sh., se méni takto:

1.V § 2 odst. 1 pism. b) se body 7 a 8 zruSuji.

Dosavadni body 9 az 11 se oznacuji jako body 7 az 9.

CELEX: 32001L0055
CELEX: 32003L0109
CELEX: 32011L0095

2.V § 2 odst.2a3 a§ 6 seslova ,,a funkénich pozitkti* zrusuji.

3.V § 3 odst. 1 pism. d) se bod 7 zrusuje.

Dosavadni body 8 az 11 se oznacuji jako body 7 az 10.

4.V § 3 odst. 1 pism. d) bodé¢ 8 se ¢islo ,,9° nahrazuje ¢islem ,,7%.

5.V § 3 odst. 1 pism. d) bod¢ 9 se ¢islo ,,10* nahrazuje ¢islem ,,8°.

6.V § 3 odst. 1 pism. d) bod¢ 10 se ¢islo ,,11* nahrazuje Cislem ,,9%.

7.V § 3 odst. 2 pism. ¢) se bod 7 zrusuje.
Dosavadni body 8 az 10 se oznacuji jako body 7 az 9.

8.V § 3 odst. 2 pism. ¢) bodé 7 se ¢islo ,,9* nahrazuje ¢islem ,,7¢.

9.V § 3 odst. 2 pism. ¢) bodé 8 se ¢islo ,,10* nahrazuje ¢islem ,,8%.

10. V § 3 odst. 2 pism. ¢) bod¢ 9 se ¢islo ,,11° nahrazuje ¢islem ,,9%.



11. V § 5 odst. 1 pism. a) bod¢€ 4 se slova ,,neni v pracovnépravnim vztahu k druzstvu, ale*
Zrusuji.

12. V § 5 odst. 1 pism. a) se za bod 4 vklada novy bod 5, ktery zni:

.. Clena spoleCenstvi vlastnikli bytovych jednotek, ktery vykondva pro spolecenstvi praci, za
kterou je odménovan, a ktery v kalendainim mésici nedoséhl zapocitatelného piijmu,*.

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

13. V § 5 odst. 1 se na konci pismene a) dopliiuje bod 9, ktery zni:

,,9. osoby, které bylo podle jinych pravnich ptredpisii pfiznano svéde¢né nebo nahrada uslého
vydélku za podani vypovédi v soudnim, spravnim nebo jiném fizeni,*.

14.V § 5 odst. 1 pism. b) bodé 1 se slovo ,,vykonavajici“ nahrazuje slovy ,,, které plynou pfijmy
ze samostatné ¢innosti podle zdkona o danich z ptijmi, nebo kterd vykonava®.

CELEX: 32010L0041

15. V § 5 odst. 1 pism. d), § 7 odst. 1 pism. a) a § 7a se ¢islo ,,9° nahrazuje ¢islem ,,7“ a ¢islo
,»11% se nahrazuje ¢islem ,,9%.

16. V § 7 odst. 1 pism. f) se slova ,,podle potvrzeni platce davky pomoci v hmotné nouzi
V pracovnim ani obdobném vztahu ani nevykondvaji samostatnou vydélecnou cinnost*
nahrazuji slovy ,,zaméstnanci nebo osobami samostatn¢ vydéle¢né ¢innymi podle § 5.

17. V § 7 odst. 1 pism. j) se slova ,,nemaji pfijmy ze zaméstnani, ze samostatné vydélecné
¢innosti* nahrazuji slovy ,,nejsou zaméstnanci nebo osobami samostatné vydéle¢né ¢innymi

podle § 5.
CELEX: 32011L0095

18. V § 7 odst. 1 pismeno k) zni:

,,K) 0soby osobn¢ a fadn¢ pecujici alesponi o jedno dité do 7 let véku, nejde-li o osoby uvedené
v pismenu c) nebo d) nebo neni-li dit€ umisténo v zafizeni s tydennim ¢i celoroénim pobytem;
za takové osoby se povazuje vZzdy pouze jedna osoba, a to bud’ otec nebo matka ditéte, nebo
osoba, ktera pievzala dité do trvalé péte nahrazujici pééi rodicu*®), a to ode dne, ktery osoba
uvedla v oznameni, ne vS$ak dfive nez dnem nasledujicim po dni, kdy toto oznameni bylo

doruceno ptislusné zdravotni pojisStovné;*.



19. V § 7 odst. 1 pism. n) se slova ,,nemaji ptijem ze zdvislé Cinnosti nebo nejsou* nahrazuji
slovy ,,nejsou zaméstnanci nebo®.

CELEX: 32011L0095

20. V § 7 odst. 1 pism. o) se ¢islo ,,10“ nahrazuje ¢islem ,,8“ a slova ,,nemaji pfijmy
ze zaméstnani nebo ze samostatné vydélecné ¢innosti“ se nahrazuji slovy ,,nejsou zaméstnanci
nebo osobami samostatné vydéleéné ¢innymi podle § 5%.

CELEX: 32011L0095

21.V § 7 odst. 1 pism. p) se slova ,,nemaji pfijmy ze zaméstnani nebo ze samostatné vydéleéné
¢innosti* nahrazuji slovy ,,nejsou zaméstnanci nebo osobami samostatné vydélecné ¢innymi

podle § 5.
CELEX: 32001L0055

22.V § 7 odst. 2 se slova ,,Maji-li* nahrazuji slovy ,,Jsou-li“, text ,,h), se nahrazuje textem ,.e),
g), h), k), a slova ,,ptijmy ze zaméstnani nebo ze samostatné vydéle¢né ¢innosti* se nahrazuji
slovy ,,zaméstnanci nebo osobami samostatn€ vydélecné cinnymi*.

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

24.V § 8 odst. 7 se Cislo ,,9° nahrazuje ¢islem ,,7* a na konci textu odstavce se dopliuji slova
,hebo, pokud byla za tuto osobu podana zadost o povoleni k dlouhodobému pobytu na izemi
Ceské republiky, zanika koncem kalendainiho mésice, v némz bylo toto fizeni pravomocné
skonceno®.

25. V § 8 se dopliuje odstavec 8, ktery zni:

»(8) Povinnost zdkonného zastupce, opatrovnika nebo poruc¢nika platit pojistné za osobu
uvedenou v § 2 odst. 1 pism. b) bod¢ 9 vznika dnem ud¢leni povoleni k dlouhodobému pobytu
na uzemi Ceské republiky a zanika koncem kalendainiho mésice, v némz skonéila platnost
povoleni k dlouhodobému pobytu na izemi Ceské republiky nebo v némz tato osoba dosahla
zletilosti, nastala-li tato skute¢nost diive.*.

26.V § 10 odst. 1 pismeno a) zni:

,»a) nastupu zamestnance do zamestnani a jeho ukonceni, nejedna-li se 0 zaméstnance ¢inného
pouze na zéklad¢ dohody o provedeni prace nebo o zaméstnance ¢inného pouze na zakladé



dohody o pracovni ¢innosti, u nichz se oznameni o nastupu do zaméstnani nebo jeho ukonceni
provadi do dvacatého dne kalendainiho mésice nasledujiciho po mésici, v némz se stali nebo
prestali byt platci pojistného podle § 5 pism. a) bodu 3 nebo 5; jde-1i o pojisténce podle § 2
odst. 1 pism. b), oznamuje téz tuto skutecnost,".

27.V § 10 odst. 1 pism. ¢) se slova ,,za zamé&stnance* zrusuji a slova ,,, a to 1 v téch piipadech,
kdy povinnost statu vznikla v dob¢, kdy zaméstnanci poskytl pracovni volno bez nahrady
piijmu, jsou-li mu tyto skute¢nosti znamy* se nahrazuji slovy ,,za Zeny na matetské a osoby na
rodicovské dovolené podle § 7 odst. 1 pism. d), a to vzdy za cely kalendaini mésic nejpozdéji
v den splatnosti pojistného za tento mésic podle zakona o pojistném na vefejné zdravotni
pojisténi‘.

28. V § 10 odst. 2 se slova ,,pod pismeny*‘ nahrazuji slovy ,,v odstavci 1 pism.* a slova ,,a ¢)*
se zruSuji.

29. V § 10 odst. 3 se slova ,.ktery je* nahrazuji slovy ,.ktery se stal nebo ptestal byt*, slova
,»zahdjeni a ukonceni samostatné vydelecné ¢innosti se nahrazuji slovy ,,tuto skute¢nost*, slova
,kdy tuto ¢innost zah4jil nebo ukoncil* se nahrazuji slovy ,,kdy se stal nebo ptestal byt osobou
samostatné vydéle¢né¢ ¢innou* a slova ,,0znamit zahéjeni nebo ukonceni samostatné vydélecné
¢innosti* se nahrazuji slovy ,,podle véty prvni®.

30. V § 10 odstavec 5 zni:

»(5) Pojisténec je povinen ozndmit a dolozit pfislusné zdravotni pojistovné nejpozdéji do 8 dnil
skute¢nosti rozhodné pro vznik nebo zanik povinnosti statu platit za néj pojistné

a) podle § 7 odst. 1 pism. a), pokud skute¢nost neni oznamovana podle § 10b,
b) podle § 7 odst. 1 pism. 1),

c¢) podle § 7 odst. 1 pism. j), pokud se tyka osoby, ktera dosahla v€ku potfebného pro narok na
starobni dtichod, avsak nespliuje dalsi podminky pro pfiznani invalidniho dichodu pro
invaliditu tfetitho stupné nebo starobniho dichodu a neni zaméstnancem nebo osobou
samostatné vydelecné ¢innou a nepoziva zadny dichod z ciziny, nebo tento diichod neptesahuje
mésicné ¢astku ve vySi minimalni mzdy,

d) podle § 7 odst. 1 pism. k), m), n), q) ar).

Za osoby s omezenou svépravnosti plni tuto povinnost jejich zdkonny zastupce, opatrovnik
nebo porucnik.*.

31. V § 10 odst. 8 se ¢islo ,, 9 nahrazuje ¢islem ,,7* a ¢islo ,,10% se nahrazuje ¢islem ,,8%.



32.V § 10 odst. 9 se Cislo ,,11* nahrazuje Cislem ,,9%.

33. Za § 10a se vkladaji nové § 10b az 10d, které vetné poznamek pod ¢arou ¢. 73 a 74 znéji:
,»$ 10b

Skola nebo $kolské zafizeni podle $kolského zakona nebo vysoka $kola podle zékona o
vysokych Skolach, v niz se pojisténec jako nezaopatitené dité soustavné ptipravuje na budouci
povoléni podle zédkona o statni socidlni podpoie, sdéluje spravci centralniho registru vSech
pojisténct vefejného zdravotniho pojisténi’> den pocatku nebo konce soustavné piipravy
pojisténce na budouci povoléni, a to nejpozdéji do 30 dnti ode dne, kdy tato skute¢nost nastala.

78 § 27 odst. 1 zakona ¢. 592/1992 Sb., o pojistném na veifejné zdravotni pojisténi.
§ 10c

Skutec¢nosti oznamované jinou osobou nez pojisténcem podle § 10 odst. 1 pism. a) a b)
a skutecnosti rozhodné pro povinnost statu platit za pojisténce pojistné podle § 7 odst. 1 miize
ptislusné zdravotni pojisStovné oznamit i pojisténec. Zplisob oznadmeni stanoveny podle § 10d
se v takovém piipad¢ nepouZzije.

§ 10d

Oznameni podle § 10 odst. 1, § 10a a § 10b Ize ucinit pouze elektronicky datovou
zpravou
a) S vyuzitim piistupu se zarucenou identitou podatele zptisobem, ktery stanovi zdravotni
pojisStovna; piislusnad zdravotni pojisStovna zvefejni zpisobem umoziujicim dalkovy pfistup
format a strukturu téchto podéani, nebo
b) podepsanou zplsobem, se kterym jiny pravni predpis spojuje UCinky vlastnoruéniho
podpisu’™.

™) § 18 odst. 2 zakona &. 300/2008 Sb., o elektronickych tukonech a autorizované konverzi
dokumentti, ve znéni pozdé&jSich predpisi.

§ 6 odst. 1 zdkona €. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich diivéru pro elektronické transakce,
ve znéni pozdéjsich predpist.®.

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

CELEX: 3201110024

35. V § 12 se na zacatek pismene K) vkladaji slova ,,v ptipad¢, Ze je cizincem*, za slovo ,,¢isla*
se vkladaji slova ,,nebo ptid€leni rodného Cisla“ a slova ,, ; pokud se pojiSténec v misté trvalého



pobytu nezdrzuje, je povinen ptislusné zdravotni pojistovné oznamit také adresu mista pobytu
na uzemi Ceské republiky, kde se pfevazné zdrzuje (dale jen ,,bydliste*),” se zrusuji.

36. V § 12 pismeno 1) zni:

,»1) pokud se nezdrzuje v misté trvalého pobytu, ptislusné zdravotni pojistovné oznédmit adresu
pro doruc¢ovani,*.

37. Za § 14c se vkladaji nové § 14d a 14e, které vCetné nadpist znéji:
»$ 14d
Poskytovani a ihrada hrazenych preshrani¢nich sluzeb ve zvlastnich pripadech

(1) Zdravotni pojiStovny rozhoduji o Zadostech svych pojiSténcti o vydani povoleni
podle koordina¢nich nafizeni. Ze zadosti musi byt patrné, jaké zdravotni sluzby pojiSténec
hodla Cerpat, misto jejich ¢erpani a predpokladana doba jejich Cerpani. Zdravotni pojiStovna
povoleni podle koordinaénich nafizeni vydd v pfipad€, Zze jsou pro jeho vydani splnény
podminky®? stanovené koordinaénimi nafizenimi, a to nejméné& na dobu nezbytnou k zaji§téni
zdravotni péce pro takového pojisténce.

(2) Povoleni podle koordinacnich nafizeni vyda zdravotni pojiSt'ovna i v pripadé€, kdy
pojisténci nezajistila na zaklad€ jeho poZzadavku na zajiSténi dostupnosti hrazené zdravotni péce
poskytovatele v piisluSném oboru zdravotnich sluzeb nebo zdravotni sluzbu podle nafizeni
vlady o mistni a ¢asové dostupnosti zdravotnich sluzeb.

(3) Povoleni podle koordinaénich nafizeni vyda zdravotni pojiStovna i v pfipadé€, kdy
11z _byly zdravotni sluzby v zahrani¢i poskytnuty a zaroven v _dobé vzniku potieby jejich
poskytnuti nebylo mozné je poskytnout pojiténci na izemi Ceské republiky v&as, a hrozilo-li
tak s ohledem na jeho zdravotni stav a pravdépodobny prubéh onemocnéni nebezpeli
Z prodleni.

(4) Zdravotni pojistovny poskytnou pojiSténci na jeho Zadost nahradu naklada
nejpozdéji do posledniho dne mésice nasledujiciho po dni nabyti prdvni moci rozhodnuti podle

§ 53 odst. 1.

§lde
Smlouva se zahrani¢nim poskytovatelem

(1) Zdravotni pojistovna muze za UCelem zajiSténi mistni a casové dostupnosti
hrazenych sluzeb podle § 46 uzavtit smlouvu o poskytovani a ithrad¢ pieshrani¢nich hrazenych
zdravotnich sluzeb se zahrani¢nim poskytovatelem.

(2) Smlouvu podle odstavce 1 lze uzavfit pouze se zahrani¢nim poskytovatelem,
ktery se od statni hranice Ceské republiky nachazi v dojezdové dobé stanovené pro piislusny
obor nebo zdravotni sluzby podle nafizeni vlady o mistni a ¢asové dostupnosti zdravotnich
sluzeb.*.

CELEX: 32011L0024



38. V § 15 odst. 1 se za slovo ,,podminek* vkladaji slova ,,nebo jen caste¢né*.

39. V § 15 odst. 5 se slova ,,a potraviny pro zvlastni Iékatské tcely,* zrusuji.

40. V § 15 odst. 6 se na konci pismene d) doplnuje slovo ..nebo* a pismeno €) se zrusuje.

Dosavadni pismeno f) se oznacuje jako pismeno e).

CELEX: 31989L0105

41. V § 15 odst. 9 se za slova ,,vyzaduje se“ vkladaji slova ,,s vyjimkou stanoveni vyse
a podminek uhrady podobného piipravku podle § 39b odst. 5 a 6.

CELEX: 31989L0105

42.V § 15 se za odstavec 15 vkladaji nové odstavce 16 az 18, které znéji:

»(16) Ze zdravotniho pojisténi se pii poskytovani hrazenych sluzeb hradi potraviny pro
zvlastni 1ékarské ucely, které jsou uplnou nebo ¢astec¢nou ndhradou vyzivy u pojisténct, pro
které je tato nahrada indikovéana s ohledem na jejich zdravotni stav.

(17) Ze zdravotniho pojisténi se pii poskytovani ambulantni zdravotni pé¢e na zakladé
pfedepsani na lékaisky pfedpis hradi potraviny pro zvlastni l1ékaiské Gcely v rozsahu a za
podminek stanovenych v ¢asti osmé a v pfiloze ¢. 6 K tomuto zdkonu a ve vysi stanovené
Ustavem opatfenim obecné povahy nebo timto zakonem.

(18) Ustav ve vztahu k potravinam pro zvlastni 1ékatské tigely predepsanym na lékatsky
piedpis

a) rozhoduje o zafazeni potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely do piislusné uhradové skupiny
potravin pro zvlastni Iékatské ucely uvedené v kategorizaénim stromé v pfiloze ¢. 6 k tomuto
zakonu (déle jen ,,thradova skupina potravin®),

b) rozhoduje o zméné zatazeni nebo vyfazeni ohlasené potraviny pro zvlastni lékarské ucely
z uhradové skupiny potravin,

¢) rozhoduje o stanoveni nebo zmén¢ vyse thrady potraviny pro zvlastni lékarské ucely podle
vySe zakladni tthrady pfislusné tthradové skupiny potravin,

d) vydéava opatteni obecné povahy, kterym stanovuje vysi zdkladni uhrady tthradovych skupin
potravin a vySe uhrad vSech kategorizovanych potravin,

e) rozhoduje o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminkach thrady potraviny pro zvlastni
l1ékatské ucely, kterd nendlezi do zddné uhradové skupiny potravin,



f) vydava seznam vSech potravin pro zvlastni Iékaiské tiCely hrazenych na zaklad¢ predepsani
na lékatsky predpis a zvetejiiuje ho.*.

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

43.V § 16b odst. 1 se za vétu druhou vklada véta ,,U déti mladSich 4 let, véetné kalendainiho
roku, ve kterém dovrSily ¢tvrty rok véku, se do limitu ve vysi 1000 K¢ zapocitavaji doplatky za
1écivé pripravky v tekuté 1€kové forme s peroralni cestou podani nebo Iékové formé prasek pro
ptipravu peroralni suspenze, a to pouze ve vysi vypoctené podle doplatku na 1é¢ivy ptipravek s
obsahem stejné 1€Civé latky se stejnou cestou podani a obdobnou lékovou formou, jehoz
doplatek na mnoZstevni jednotku této 1éCivé latky je nejnizs$i a u kterého nebylo zjiSténo
preruseni nebo ukonceni dodavani.“, slova ,,To neplati, pokud* se nahrazuji slovem ,,Pokud a
slova ,, ; v takovém piipadé se do limitu zapocitava“ se nahrazuji slovy ,,, zapocitava
se do limitu®.

44.V § 17 odst. 5 se za slova ,,vySe thrad hrazenych sluzeb,* vkladaji slova ,,vySe thrad za
stomatologické vyrobky,” a za slova ,,vys$i uhrad hrazenych sluzeb,” se vkladaji slova ,,vysi
uhrad za stomatologické vyrobky,*.

45.V § 17 odstavec 6 zni:

,»(0) Zdravotni pojistovna muize s poskytovatelem lazkové péce sjednat zpisob vykazovani
a thrady lécivych piipravka pouzitych pifi poskytovani lazkové péce, u kterych sjednala vysi
a podminky uhrady s drzitelem rozhodnuti o registraci nebo s vyrobcem. Pro tcely sjednani
vySe a podminek thrady podle pfedchazejici véty s drzitelem rozhodnuti o registraci 1é€ivého
ptipravku, ktery lze pouzit pouze pii poskytovani lizkové péce, provede Ustav na zékladé
zadosti zdravotni pojistovny nebo drZitele rozhodnuti o registraci zhodnoceni piinosti a naklada
spojenych s pouzitim takového 1é¢ivého piipravku. Drzitel rozhodnuti o registraci, zdravotni
pojistovny a p¥isluina odborna spoleénost poskytuji Ustavu sou¢innost..

46.V §17 odst. 7 pism. a) bod¢ 1 se za slova ,,1éCivé piipravky* vkladaji slova ,,, potraviny pro
zvlastni 1ékarské ucely*.

13

47. V §17 odst. 7 pism. a) bod¢ 2 se za slovo ,,protetické,
prostiedky pro kompresivni terapii,*.

vkladaji slova ,,zdravotnické

48. V § 17 odst. 7 pism. d) bod¢ 2 a § 17 odst. 7 pism. g) se slovo ,,COVID-19 nahrazuji
slovem ,,covid-19* a text ,,SARS CoV-2* se nahrazuje textem ,,.SARS-CoV-2*.

49.V § 17 odst. 7 pism. e) se text ,,SARS CoV-2* nahrazuje textem ,,SARS-CoV-2“.
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50. V § 17b odst. 1 se za slova ,,zdravotni pojistovna“ vkladaji slova ,,, ptislusné profesni
sdruzeni poskytovateli*.

51.V § 17b odstavec 2 zni:

»(2) Soucasti navrhu podle odstavce 1 musi byt navrh registracniho listu, ktery obsahuje alespon
nazev vykonu s bodovou hodnotou, zdiivodnéni navrhu, popis vykonu s bodovou hodnotou,
pravidla pro jeho vykazovani a podklady pro vypocet jeho bodové hodnoty. Soucasti navrhu
zafazeni nebo zmény vykonu s bodovou hodnotou podle odstavce 1 je vzdy analyza
ekonomickych dopadi navrhu, kvalitativni a kvantitativni vymezeni cilové populace nebo
piedpokladany pocet vykonti v ¢ase. Pfi navrhu na zafazeni nového vykonu s bodovou
hodnotou je soucdsti registracniho listu rovnéz porovnéani s prokdzanym lécebnym piinosem
existujicich postupii ve stejné nebo podobné indikaci, je-li takové porovnani mozné, jinak
posouzeni U€innosti vykonu s bodovou hodnotou. Vzor navrhu registracniho listu a pokyny pro
jeho vyplnéni zvefejni Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strankach.*.

52.V § 17b odst. 3 se slovo ,,navrhu* nahrazuje slovy ,,navrhi podle odstavce 1 a na konci
odstavce 3 se dopliiuje véta ,,Na svych internetovych strankach Ministerstvo zdravotnictvi
zvetejiiuje navrhy projednavané pracovni skupinou k seznamu zdravotnich vykonil a zapisy
Z jejich jednéni.*.

53. V § 17b odst. 4 se za slovo ,,zastupce® vkladaji slova ,,pfisluSného profesniho sdruzeni
poskytovatelll nebo®, slova ,kterd navrh podala® se nahrazuji slovy ,,pokud jimi byl navrh
podan“ a slova ,,ve Vé&stniku Ministerstva zdravotnictvi® se nahrazuji slovy ,na svych
internetovych strankach®.

54.V § 17b se odstavec 5 zrusuje.

Dosavadni odstavec 6 se oznacuje jako odstavec 5.

55.V § 17b odst. 5 se slova ,,a data vSech provedenych revizi jednotlivych vykont s bodovymi
hodnotami podle odstavce 5 zrusuji.

56.V § 18 odst. 1 se za slovo ,,péce,* vkladaji slova ,klinické logopedy, jde-li o logopedické
preventivni vySetieni podle ptilohy €. 1 k tomuto zdkonu,* a na konci odstavce 1 se dopliiuje
véta ,,Pokud to oSetfujici Iékat pii indikaci podle véty prvni nebo § 22 nevyloudil, lze
za podminky zachovani G¢elu poskytovani hrazenych sluzeb vymezeného indikaci podle véty
prvni nebo § 22 poskytovat hrazené sluzby také na zdkladé indikace
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a) fyzioterapeuta se specializovanou zpusobilosti, jde-li o hrazené sluzby indikované
Vv rozsahu jeho zptsobilosti k vykonu zdravotnického povolani,

b) ergoterapeuta se specializovanou zpusobilosti, jde-1i o hrazené sluzby indikované
Vv rozsahu jeho zptsobilosti k vykonu zdravotnického povolani,

¢) vSeobecné nebo détské sestry se specializovanou zpusobilosti, jde-1i o hrazené sluzby
poskytované ve vlastnim socialnim prostiedi a indikované v rozsahu jejich zpisobilosti k
vykonu zdravotnického povolani.*.

57.V § 18 se doplnuje odstavec 3, ktery zni:

»(3) Poskytovat hrazené sluzby lze také na zaklad¢ indikace psychologa ve zdravotnictvi se
specializovanou zpisobilosti, jde-li o hrazené sluzby indikované v rozsahu jeho zptisobilosti k
vykonu zdravotnického povolani, a na zdkladé indikace klinického logopeda pii logopedickém
preventivnim vySetieni podle pfilohy €. 1 k tomuto zédkonu, jde-li o hrazené sluzby indikované
v rozsahu jeho zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani.*.

58. V § 19 odst. 1 se pismeno d) zrusuje.
Dosavadni pismena e) az j) se oznacuji jako pismena d) az i).

CELEX: 31989L0105

59. V § 19 se na konci odstavce 1 teCka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno j), které zni:

,J) prevozu ze zahrani¢i podle § 36 odst. 5..

60. V § 19 odst. 2 se text ,,f)“ nahrazuje textem ,,e)“.

61. V § 32a se za odstavec 5 vklada novy odstavec 6, ktery zni:

,»(6) Jde-li o poskytnuti zdravotnického prostfedku v reZzimu cirkulace podle odstavce 2 nebo 3
druhému a kazdému dalSimu pojisténci, mize zdravotni pojiStovna tomuto pojiSténci
poskytnout s jeho souhlasem zdravotnicky prostfedek zatazeny do vyssi thradové skupiny, nez
do jaké je zatazeny jemu ptedepsany zdravotnicky prosttedek, pokud takovy zdravotnicky
prostiedek odpovida zdravotnim potifebam pojisténce.*.

Dosavadni odstavec 6 se oznacuje jako odstavec 7.

62.V § 32a odst. 7 se slova ,,2, 3 nebo 5 nahrazuji slovy ,,2, 3, 5 nebo 6.
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63.V § 32d se na konci odstavct 4 az 6 dopliuji véty ,,Ujednani podle véty prvni nelze oznacit
za predmét obchodniho tajemstvi podle § 39f odst. 12. Pro pfepocet potizovaci ceny v cizi méné
na ¢eskou ménu se pouzije ¢tvrtletni praimér kurzu devizového trhu vyhlaseny Ceskou narodni
bankou za kalendaini Ctvrtleti predchéazejici kalendainimu ctvrtleti, ve kterém bylo zahajeno
spravni fizeni.*.

64.V § 32d odst. 7 se slova,,§ 39f odst. 5 pism. a) aze), h) ai), § 39f odst. 6 pism. b)*“ nahrazuji
slovy ,,§ 39f odst. 5 pism. a) az ¢) a pism. e)“, za slovo ,,fizeni* se vkladaji slova ,,zahajeného
na zadost* a na konci odstavce 7 se doplituje véta ,,Ucastniky Fizeni zahdjeného z moci tfedni
je osoba, ktera je drzitelem povoleni k distribuci 1é¢ivych piipravki, pokud je smluvni stranou
pisemného ujednani uzaviené¢ho ve vetfejném zdjmu podle § 17 odst. 2, ptipadné je osobou,
ktera predlozila Ustavu pofizovaci cenu 1é¢ivého piipravku ve staté, ve kterém ho lze pofidit za
elem distribuce do Ceské republiky, a déle osoby uvedené v § 39f odst. 2.«.

65. § 34 se vetné nadpisu zruSuje.

66. V § 36 se doplituje odstavec 5, ktery zni:

»(5) Zdravotni pojistovna pojisténce v piipadech, kdy je to pro ni ekonomicky vyhodngjsi,
uhradi pfepravu pojisténce ze zahraniéniho zdravotnického zafizeni zpét do Ceské republiky..

67. V nadpisu &asti $esté se slova ,,A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY*
zruSuji.

CELEX: 31989L0105

68. V nadpisu § 39a se slova ,,a potravin pro zvlastni lékai'ské ucely* zrusuji.

CELEX: 31989L0105

69. V § 39a odst. 1 se slova ,,a potravin pro zvlastni 1ékafské ucely, o nahrazuji slovem ,,, U*.

CELEX: 31989L0105

70. V § 39a odst. 2 tvodni Casti ustanoveni se slova ,,4 az 6* nahrazuji slovy ,,3 a 5 az 7.

CELEX: 31989L0105

71.V § 39a odst. 2 pism. a) se slova ,,nebo potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely* a slova ,,nebo
potravina pro zvlastni 1ékaiské ucely* zrusuji.
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CELEX: 31989L0105

72. V § 39a odst. 2 pism. b) se slova ,,nebo potraviny pro zvlastni 1ékaiské tcely.”, slova
,,dovozcem nebo tuzemskym vyrobcem potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely,“ a slova ,,nebo
potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely* zrusuji.

CELEX: 31989L0105

73. V § 39a odst. 2 pism. ¢) se slova ,,nebo potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely* zruSuji a
slova ,,nebo potravina pro zvlastni 1€kaiské ucely dostupna“ se nahrazuji slovem ,,dostupny*.

CELEX: 31989L0105

74.V § 39a se za odstavec 2 vklada novy odstavec 3, ktery zni:

»(3) U léCivych pfipravkdl vyznamnych pro poskytovani zdravotni péce,
které Ministerstvo zdravotnictvi s ohledem na vefejny zajem na zachovani jejich dostupnosti
uvede ve zvla§tnim cenovém vyméru, Ustav stanovi maximalni cenu vyrobce, s vyjimkou
postupt podle odstaveti 2 a 5 az 7, ve vysi

a) praméru cen vvrobce posuzovaného 1é¢ivého pfipravku z az 7 zemi referenéniho kose, které

maji nejnizsi cenu posuzovaného 1é¢ivého piipravku, je-li posuzovany 1é¢ivy pripravek na trhu
nejméné ve 2 zemich referenéniho kose,

b) pruméru cen vyrobce posuzovaného 1é€¢ivého pripravku z Elenskvych stata Evropské unie,
nelze-li postupovat podle pismena a),

A4

¢) ceny vyrobce nejblizsiho terapeuticky porovnatelného 1é&ivého piipravku zjisténé v Ceské
republice, nelze-li postupovat podle pismen a) a b); pii vybéru nejbliz§iho terapeuticky
porovnatelného 1é¢ivého pripravku se pouzije nejnizsi cena lécCivého pripravku obsahujiciho
stejnou 1é¢ivou latku, 1€kovou formu a silu, v pripadé€, Ze je takovych vice, pouZije se nejnizsi
cena l1é¢ivého pripravku se stejnou ¢i nejblizsi velikosti baleni, nebo

d) priméru cen vyrobce nejblizsich terapeuticky porovnatelnych 1éCivych pripravki zjisténych
v_zemich referencniho koSe, nelze-li postupovat podle pismen a) az ¢); pii vybéru nejblizsich
terapeuticky porovnatelnych 1é¢ivych pfipravkd se z kazdé zemé referencniho koSe pouzije
nejnizsi cena 1é¢ivého pripravku obsahujiciho stejnou léCivou latku, Iékovou formu a silu, v
pripade€, Ze je takovych vice, pouZije se nejnizsi cena 1é¢ivého pripravku se stejnou ¢i nejblizsi
velikosti baleni.“.

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

CELEX: 31989L0105
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75.V § 39a odst. 4 pism. b), § 39b odst. 10 pism. c), § 39c odst. 11 pism. d), § 39f odst. 1, § 39f
odst. 5 pism. e), § 39f odst. 10, § 39f odst. 11 pism. c), § 39f odst. 14, § 39g odst. 13 a § 39j
odst. 3 se slova ,,nebo potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely* zrusuji.

CELEX: 31989L0105

76.V § 39a odst. 4 pism. ¢) se slova ,,4 az 6 nahrazuji slovy ,,5 az 7%

CELEX: 31989L0105

77.V § 39a odst. 4 pism. d) se slova ,,0dstavce 2 nahrazuji slovy ,,odstavct 2 a 3“ a na konci
textu pismene d) se dopliuji slova ,,v pfipad¢ vyznamnych rozdild ve vysi cen posuzovaného
1é¢ivého pripravku v ¢lenskych statech Evropské unie, v pfipadé vyznamnych zmén ménovych
kurzi nebo v pfipadé mimofadnych zictele hodnych okolnosti dotykajicich cen 1é¢ivych
pfipravki v urcitém ¢lenském stat€ Evropské unie®.

CELEX: 31989L0105

78.V § 39a odst. 4 pism. e) se slova ,,0dstavce 2 nahrazuji slovy ,,odstavct 2 a 3.

CELEX: 31989L0105

79.V § 39a odst. 4 pism. h) se za slova ,,registraci 1é¢ivého ptipravku® vklada slovo ,,anebo* a
slova ,,potraviny pro zvlastni 1ékarské ti¢ely nebo*, slova ,,nebo potravinu pro zvlastni 1ékarské
ucely* a slova ,,nebo potravin pro zvlastni 1ékatské ucely* se zruSuji.

CELEX: 31989L0105

80. V § 39a odst. 5 pism. a) se za slovo ,,podobny* vkladaji slova ,,v souladu s § 39b odst. 5 a*.
CELEX: 31989L0105

81. V § 39a odst. 5 pism. c) se slova ,,§ 15 odst. 6 pism. e) nebo* zrusuji.

CELEX: 31989L0105

82. V § 39a odst. 6 uvodni ¢asti ustanoveni se ¢islo ,,4“ nahrazuje ¢islem ,,.5° a za slovo ,,a“ se
vkladaji slova ,,, nejde-li 0 1é¢ivy ptipravek slozeny ze 2 a vice 1é¢ivych latek,.

CELEX: 31989L0105
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83. V § 39a odst. 7 se slova ,,0dstavce 4 nahrazuji slovy ,,0dstavce 5 a slova ,,odstavci 2 a 5
a“ se nahrazuji slovy ,,0dstavce 2 nebo 3 a postupem podle odstavce 6.

CELEX: 31989L0105

84. V § 39a odst. 8 se slova ,,5 a 6° nahrazuji slovy ,,6 a 7* a na konci textu odstavce 8 se
doplnuji slova ,,, nejdéle vSak do uplynuti 18 mésicii ode dne vykonatelnosti rozhodnuti o
stanoveni maximalni ceny*.

CELEX: 31989L0105

85. V § 39a odst. 9 se slova ,,Maximalni cena lé¢ivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni
1ékarské ucely, obsahujiciho 1é¢ivou latku, kterou Ize vyuzit k 16¢b€ onemocnéni, ktera dosud
nebyla ovlivnitelna jinym 1é¢ivym pfipravkem nebo potravinou pro zvlastni Iékarské ucely
nebo predstavuje zasadni zlepSeni 1é¢by (dale jen ..vysoce inovativni pfipravek®), u n€éhoz neni
znam dostatek udaji o ndkladové efektivité nebo vysledcich 1é¢by pfi pouziti v klinické praxi
a“ nahrazuji slovy ,,Maximalni cena vysoce inovativniho 1é¢ivého piipravku podle § 39d odst.

(13
2,

CELEX: 31989L0105

86. V § 39b odst. 1 se slova ,,a potravin pro zvlastni 1ékatské ucéely* a slova ,,nebo potravinu
pro zvlastni [ékatské ticely* zrusuji.

CELEX: 31989L0105

87.V § 39b odst. 2 uvodni ¢asti ustanoveni se slova ,,nebo potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely
posuzuji nahrazuji slovem ,,posuzuje‘.

CELEX: 31989L0105

88. V § 39b odst. 2 pism. 1) se slova ,,nebo potravinou pro zvlastni Iékaiské ucely, hrazenou
nahrazuji slovem ,,hrazenym* a slova ,,nebo potraviny pro zvlastni 1€karské ucely* se zrusuji.

CELEX: 31989L0105

89. V § 39b odst. 4 se za vétu druhou vklada véta ,,Pivodnim hrazenym piipravkem se rozumi
prvni hrazeny 1é¢ivy pfipravek v 1€¢ivé latce nebo jemu podobny pripravek, ktery ma totozného
drzitele rozhodnuti o registraci a soucasné zadny jiny podobny pfipravek s odliSnym drzitelem
rozhodnuti o registraci neni hrazen.* a na konci textu odstavce 4 se dopliuji slova ,,a drzitel
rozhodnuti o registraci je odlisny od drzitele rozhodnuti o registraci puvodniho hrazeného

piipravku®.
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CELEX: 31989L0105

90. V § 39b odst. 5 uvodni ¢asti ustanoveni se za slovo ,,podobny* vkladaji slova ,,(dale jen
.vzorovy ptipravek*)* a za vétu prvni se vklada véta ,,Je-1i takovych vzorovych piipravki vice
nebo pokud jiz byla podana zadost o stanoveni vySe a podminek tthrady podobného pfipravku
jinym drzitelem rozhodnuti o registraci, pak nesmi Zadatel pozadat o vysi uhrady, kterd by byla
vy$Si, nez jaka byla stanovena prvnimu podobnému pripravku podle § 39b odstavce 6 nebo nez
jaka by byla stanovena pirepocétem ze zakladni thrady referen¢ni skupiny podle § 39b odstavce
8.“ a slova ,,, vyjma pfipadii, kdy je Ustavu z ufedni ¢innosti zndma existence smlouvy mezi
zdravotnimi pojiStovnami a drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku, ktery je
posuzovanému piipravku podobny, a tato smlouva byla rozhodna pro pfiznani thrady 1é¢ivému
ptipravku, ktery je posuzovanému piipravku podobny* se zrusuji.

CELEX: 31989L0105

91.V § 39b odst. 5 pism. d) se slova ,,§ 15 odst. 6 pism. e) nebo* zrusuji.
CELEX: 31989L0105

92.V § 39b odst. 5 pism. e) se slova ,,0dst. 4 nebo 5 nahrazuji slovy ,,0dst. 5 nebo 6 a slova
,,hebo potravina pro zvlastni 1ékatské ucely* se zrusuji.

CELEX: 31989L0105

93. V § 39b odst. 6 a 7 se Cislo ,,5° nahrazuje ¢islem ,,6%.
CELEX: 31989L0105

94. V § 39b odst. 8 se slova ,,po nabyti pravni moci rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek
uhrady podle odstavce 6 nebo 7 neprodlené” nahrazuji slovy ,,po ovéfeni obchodovéni
hrazeného podobného ptipravku k ptivodné hrazenému ptipravku® a na konci odstavce 8 se
dopliiuje véta ,,Odstavce 6 az 8 se neuplatni v piipadé€, jde-li o vstup podobného piipravku
do referenéni skupiny obsahujici 1é¢ivé piipravky, které byly hrazeny podle znéni tohoto
zékona u¢inného do 31. prosince 2007, a dosud do takové referenéni skupiny nebyl Ustavem
zatazen podobny ptipravek.®.

CELEX: 31989L0105

95. V § 39b odst. 10 tivodni Casti ustanoveni se slova ,,nebo potraviné pro zvlastni 1ékarské
ucely* zrusuji a za slovo ,,0hrady* se vkladaji slova ,,, nejsou-li splnény ptedpoklady podle

§ 391 odst. 3, a“.
CELEX: 31989L0105

16



96. V § 39b odst. 10 pism. a) se slova ,,nebo potravinou pro zvlastni 1ékatské ucely* zrusuji.

CELEX: 31989L0105

97. V § 39b odst. 10 pism. b) se slova ,,nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské ticely* a slova
,,hebo potravina pro zvlastni Iékaiské ucely* zrusuji.

CELEX: 31989L0105

98. V § 39b odst. 11 se slova ,,nebo potraviné pro zvlastni Iékaiské ucely*, slova ,,nebo
potraviny pro zvlastni 1ékatské uicely* a slova ,,a potravin pro zvl&stni Iékatské ucely* zrusuji.

CELEX: 31989L0105

99. V § 39b odst. 12 uvodni casti ustanoveni se slova ,,u kterych je vice nez 1 1éCiva latka
samostatné hrazena“ nahrazuje slovy ,,které jsou vSechny samostatné hrazeny*.

CELEX: 31989L0105

100. V § 39b odst. 13 Gvodni ¢asti ustanoveni se slova ,,je_pouze 1 1é¢iva latka samostatné
hrazena“ nahrazuji slovy ,,nejméné 1 1é¢iva latka neni samostatné hrazena, pfi¢emz se nejedna
0 1é¢ivou latku uréenou k podpurné nebo doplinkové 1é¢bé*.

CELEX: 31989L0105

101. V § 39b odst. 15 pism. a) se slova ,,nebo potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely* a slova
,,hebo potravinami pro zvlastni Iékaiské ucely* zruSuji.

CELEX: 31989L0105

102. V § 39b odst. 15 se na zacatek pismene b) vkladaji slova ,,zptisob ovéteni obchodovani a*.

CELEX: 31989L0105

103. V § 39b odst. 15 se na konci textu pismene c) dopliuji slova ,,, v€etné pravidel
pro vylouceni zahrani¢ni ceny vyrobce z pouziti pro stanoveni thrady v pfipadé vyznamnych
rozdili ve vySi cen 1éCivého piipravku v cClenskych statech Evropské unie, v pripadé
vyznamnych zmén ménovych kurzi nebo v prfipadé mimofadnych zietele hodnych okolnosti
dotykajicich se cen léCivych pripravki v uréitém Clenském staté Evropské unie®.

CELEX: 31989L0105
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104.V § 39b odst. 15 pism. d), § 39g odst. 8, § 391 odst. 3, § 39n odst. 1 pism. a), b) ac)a § 39n
odst. 4 pism. a), b) a ¢) se slova ,,a potravin pro zvlastni 1ékarské icely* zrusuji.

CELEX: 31989L0105

105. V § 39c¢ odst. 2 pismeno a) zni:

cvwr

zatazeného do referenéni skupiny a dostupného na trhu v Ceské republice, zjiiténé v kterékoliv
zemi Evropské unie, ledaZe je Ustavu v Fizeni prokdzano, e posuzovany 16&ivy piipravek neni
v takové zemi pfitomny na trhu; 1é¢ivym ptipravkem dostupnym na trhu v Ceské republice se
rozumi 1é¢ivy pripravek, jehoz podil na celkovém objemu prodeje v zdsad€ terapeuticky
zaménitelnych 1é¢ivych pripravki, obsahujicich tutéz 1é¢ivou latku, ¢inil v rozhodném obdobi
nejmén€ 5 %, nejde-li o podobny piipravek; takovy podobny pfipravek se povazuje za dostupny
po dobu 6 mésicu ode dne vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek jeho thrady,
nejdéle vSak dokud neni dostupny zadny jiny hrazeny podobny pfipravek podle § 39b odst. 4
véty prvni, vyjma puavodniho hrazeného pfipravku; 1é¢ivy pfipravek, o jehoz nejvy$si cené
vyrobce nebo thradé bylo uzavieno pisemné ujednani, se povaZuje za dostupny na trhu v Ceské
republice po dobu 6 mésicu ode dne Gcinnosti pisesmného ujednani,*.

CELEX: 31989L0105

106. V § 39c odst. 2 pism. b) se za slova ,,jiné terapie” vkladaji slova ,.hrazené ve stejné
indikaci*, za slovo ,,u¢inna‘“ se vklada slovo ,,, bezpe¢na®, slova ,,nebo potraviny pro zvlastni

1€katské ucely* a slova ,,nebo potravinou pro zvlastni 1ékai'ské ucely* se zrusuji.

CELEX: 31989L0105

107. V § 39c odst. 2 pism. ¢) se slova ,,dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni
1€katské ucely, zrusuji.

CELEX: 31989L0105

108. V § 39c odst. 2 pism. d) se slova ,,dovozcem nebo tuzemskym vyrobcem potraviny
pro zvlastni 1ékaiské Ucely.*, slova ,,nebo potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely* a slova ,,nebo
potravina pro zvlastni Iékatské ucely* zrusSuji a slovo ,,dostupnd“ se nahrazuje slovem

,dostupny*.
CELEX: 31989L0105

109. V § 39c odst. 4 se slova ,,nebo potravinu pro zvlastni 1ékaiské ucely a slova ,,nebo

rorw

potravin pro zvlastni 1ékarské tcely* zruSuji.
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CELEX: 31989L0105

110. V § 39c odst. 6 se slova ,,nebo potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely* a slova ,,nebo
potravindm pro zvlastni 1€karské ucely* zrusuji.

CELEX: 31989L0105

111. V § 39c odst. 8 se slova ,,a potravin pro zvlastni lékaiské ucely* a slova ,,a podminky*
zrusuji.

CELEX: 31989L0105

112. V § 39c se na konci textu odstavce 10 dopliuji slova ,,a takové snizeni se v rdmci skupiny
v z4sad¢ terapeuticky zaménitelnych ptipravki provede pouze jednou*.

CELEX: 31989L0105

113. V § 39c odst. 11 se na konci textu pismene b) dopliuji slova ,,, véetné pravidel
pro vylouéeni zahrani¢ni ceny vyrobce z pouziti pro stanoveni zakladni thrady v pfipadé
vyznamnych rozdild ve vySi cen posuzovaného 1éCivého piipravku v c¢lenskych statech
Evropské unie, v pfipad€ vyznamnych zmén ménovych kurzu nebo v pfipadé mimoradnych
zietele hodnych okolnosti dotykajicich se cen 1éCivych pripravka v urcitém Clenském staté

Evropské unie®.
CELEX: 31989L0105

114. V § 39c odst. 11 pism. f) a § 39i odst. 3 se slova ,,nebo potravin pro zvlastni 1ékarské
ucely* zrusuji.

CELEX: 31989L0105

115. V § 39d odst. 2 pism. a) se za slovo ,,studii* vkladaji slova ,,hodnoceného piipravku®, za
slovo ,,doslo* se vkladaji slova ,,v pfipadé ptimého srovnani®, za slova ,,30 % zlepSeni se
vkladaji slova ,,, v ptipad€ nepiimého srovnéni alespont k 35 % zlepSeni* a za slovo ,,1écbé* se
vkladaji slova ,,, v ptfipad€ parametru pieZiti bez progrese souc¢asné nejméné o 3 mésice*.

CELEX: 31989L0105

116. V § 39d odst. 2 se na konci pismene b) tecka nahrazuje slovy ,,, v ptipadé nedosazeni
sttedni doby pfeziti je prokdzéno snizeni poméru rizik celkového pieziti alespont o 35 % oproti
hrazené 1éCbe, nebo* a dopliiuje se pismeno ¢), které zni:
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,,C) se jedna o pripravek s podminecnou registraci podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské
unie, pokud nema jinou alternativu se stanovenou trvalou ¢i do¢asnou tthradou z prostiedki
vefejného zdravotniho pojisténi, mimo 1é¢bu podpurnou nebo symptomatickou, a sou¢asné se
v_zadosti drzitel pro piipad zéaniku, uplynuti nebo zruSeni podmineéné registrace pisemné
zavaze uhradit zdravotnim pojiStovnam naklady vynalozené na uhradu vysoce inovativniho
1é¢ivého piipravku v prislusné indikaci u jejich pojiSt€éncu po dobu platnosti rozhodnuti
0 stanoveni doCasné uhrady podle tohoto ustanoveni; v pfipad€ zaniku, uplynuti nebo zruSeni
podminecné registrace 1é¢ivému piipravku, dochazi ke dni jejiho zaniku, uplynuti nebo zruSeni
soucasné i k zaniku docasné tthrady a pro dolééeni pojiSténce se pouzije odstavec 7; za zanik
nebo uplynuti podmine¢né registrace se nepovazuje jeji nahrazeni standardni registraci 1é¢ivého
pripravku podle pfimo pouzitelného piedpisu Evropské unie.*.

CELEX: 31989L0105

117.V § 39d odstavce 6 a 7 znéji:

,.(6) Naklady z prostifedk( zdravotniho pojiSténi vynaloZzené na tthradu vysoce inovativniho
1é¢ivého pripravku poskytovaného pojisténcim po dobu platnosti rozhodnuti o stanoveni
docasné thrady nesmi piesahnout vysi dohodnutou ve smlouvé mezi drzitelem rozhodnuti
0 registraci a zdravotni pojisStovnou. VySe nakladd podle véty prvni musi zohlednovat analyzu
dopadu do rozpoétu, ktera byla podkladem pro rozhodnuti Ustavu, a piipadna dal§i ujednani
ovliviiujici vySi takového dopadu do rozpoctu. V opaéném piipad¢ je drzitel rozhodnuti o
registraci povinen zajistit uhradu ¢astky, o kterou naklady piesahly dohodnutou ¢astku. Drzitel
rozhodnuti o registraci je povinen uzaviit smlouvu podle véty prvni s kazdou zdravotni
pojistovnou, ktera ho o uzavieni smlouvy pozadala do 3 mésicti ode dne vydani rozhodnuti, a
to nejpozdéji do 12 mésict ode dne vykonatelnosti nebo predbézné vykonatelnosti rozhodnuti
o stanoveni docasné uhrady, nebyla-li jiZ uzaviena pfed vydanim rozhodnuti Ustavu. Byla-li jiz
vysoce inovativnimu 1é¢ivému pripravku stanovena uhrada v jiné indikaci, bude mezi drzitelem
rozhodnuti o registraci a zdravotni pojiStovnou uzaviena vzdy jedind smlouva obsahujici
dohodnutou maximalni vySi nakladd spoleCnou pro vSechny hrazené indikace 1éCivého
pfipravku. V pfipadé€, ze smlouva podle véty prvni nebyla ve stanovené lhuté uzaviena, ac o jeji
uzavieni zdravotni pojiStovna pozadala, informuje zdravotni pojiStovna o této skutecnosti
Ustav, ktery v fizeni zahajeném z moci ifedni zrusi stanovenou do¢asnou tthradu. V ptipadé
zruSeni docasné uhrady podle piedchozi véty se ma za to, Zze pro ucely véty prvni byla
dohodnuta vy$e uvedend v analyze dopadu do rozpoétu, kterd byla podkladem pro rozhodnuti
Ustavu.

(7) V pripad¢, Ze po uplynuti nebo zruSeni platnosti rozhodnuti o stanoveni doc¢asné tthrady
nebude vysoce inovativni 1éCivy pripravek hrazeny z prostfedktl zdravotniho poji§téni podle
rozhodnuti Ustavu vydaného podle § 39h, ma pojisténec, kterému byl vysoce inovativni 16¢ivy
pripravek poskytnut v dobé¢ platnosti rozhodnuti o stanoveni do¢asné uhrady, pravo byt timto
léCivym pfipravkem doléfen na naklady drzitele rozhodnuti o registraci, a to v rozsahu
predpokladaném souhrnem tidaji o pfipravku a indika¢nim a preskripénim omezenim platnym
po _dobu platnosti rozhodnuti o stanoveni docasné uhrady, a to do pievedeni pojiSténce na
srovnatelné uc¢innou a bezpecnou 1é¢bu hrazenou ze zdravotniho pojiSténi a vhodnou pro
takového pojiSténce, maximalné vSak po dobu 24 mésictu. Toto pravo ma i pojiSténec, kterému
byl vysoce inovativni 1éCivy pripravek poskytnut v dobé platnosti rozhodnuti o stanoveni
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dotasné uhrady, aviak rozhodnutim Ustavu podle § 39h po uplynuti platnosti rozhodnuti o
stanoveni docasné uhrady bylo tomuto 1é¢ivému pfipravku zménéno indika¢ni omezeni tak, ze
pojiSténec by jiz nemé€l narok na thradu tohoto 1é¢ivého pripravku z prostiedkt zdravotniho
pojisténi. Drzitel rozhodnuti o registraci vysoce inovativniho 1é¢ivého pfipravku je pro potiebu
doléCeni povinen po uplynuti nebo zruSeni platnosti rozhodnuti o stanoveni do¢asné uhrady
poskytovat 1éCivy pfipravek zdarma pro konkrétniho pojiSt€nce &i poskytovatele, ktery
konkrétnimu pojiSténci podaval vysoce inovativni 1é¢ivy pfipravek.®.

CELEX: 31989L0105

118. V § 39d se na konci odstavce 8 dopliuje véta ,,To neplati, pokud ma 1é¢ivy piipravek jiz
stanovenou uhradu podle § 39g..

CELEX: 31989L0105

119. V § 39d odst. 9 se slova ,,s obdobnym klinickym vyuzitim a obdobnou nebo blizkou
ucinnosti* nahrazuji slovy ,,a dostupné diikazy prokazuji, ze se jedné o pfipravek s obdobnym
klinickym vyuzitim a obdobnou nebo blizkou téinnosti a bezpecnosti®.

CELEX: 31989L0105

120. V § 39d se doplituji odstavee 12 a 13, které znéji:

,,(12) Zadost o stanoveni do¢asné uhrady vysoce inovativniho 1é&ivého piipravku pro pouZiti v
kombinaci s jinym vysoce inovativnim 1é¢ivym piipravkem musi podat drzitelé rozhodnuti o
registraci vSech dotéenych 1é¢ivych pfipravki, a to do 30 dnid od podani zadosti prvniho z nich.
V opacném piipadé nebo v piipadé zp&tvzeti nékteré ze 7adosti Ustav fizeni zastavi. Za uéelem
pripravy Zadosti podle véty prvni mohou drzitelé rozhodnuti o registraci sdilet informace o
dotéenych 1éCivych pripravcich zahrnujici jejich i¢innost a bezpecnost, navrhované podminky
thrady, odhadovany pocet pacienttl, odhadovanou spotfebu dotéeného piipravku v Ceské
republice v dané kombinaci a udaje nezbytné k predlozeni farmakoekonomickych hodnoceni
podle § 39f odst. 6 pism. b) pro pouziti dotéenych 1éCivych pripravkid v _dané kombinaci.
Jednotlivi drZitelé rozhodnuti o registraci dotCenych 1éCivych pripravki pisemné informuji
Ustav o sdilenych informacich podle ptedchozi véty véetné odiivodnéni, a to nejpozdé&i v den
podani prislusné zadosti.

J 24 r

(13) Ustav vede spoleiné fizeni pro kombinaci 1é&ivych piipravki, pfi¢emz vysi tthrady stanovi
pro kazdy 1éCivy pripravek zvlast a podminky uhrady stanovi posuzovanym IéCivym
pripravkim v dané kombinaci shodné. Informace, které jeden z drziteli oznacil podle
ustanoveni § 39f odst. 11 a 12 tohoto zdkona za pfedmét obchodniho tajemstvi, nemohou byt
znamy drziteli rozhodnuti o registraci druhého 1é¢ivého piipravku pouzivaného v kombinaci.
V pripadé€ preruseni spravniho fizeni na zadost se ucinky preruseni vztahuji na spole¢né spravni
fizeni jako celek.*.

CELEX: 31989L0105
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121. V § 39da odst. 1 se za slova ,,podle § 17 odst. 2 a*“ vkladaji slova ,,nebyla-li pro stejnou
indikaci stanovena do¢asna ithrada nebo*, slovo ,,byl* se nahrazuje slovy ,.je v okamziku vydani
rozhodnuti o stanoveni podminek a vyse thrady** a za slovo ,,onemocnéni®?* se vkladaji slova
,» .. v dalSich fizenich se u indikace hrazené podle § 39da jiz splnéni této podminky neposuzuje*.

CELEX: 31989L0105

122. V § 39da odst. 4 se za slovo ,,shrne* vkladaji slova ,,a zhodnoti* a na konci odstavce 4 se
dopliuji véty , Ustav miize pierusit spravni fizeni na zadost odborné spole¢nosti, ktera je
ucastnikem, maximalné na 30 dni, pokud je divodem takové zadosti poskytnuti souc¢innosti na
zdkladg vyzvy Ustavu. Zadost o preruseni miZe podat odborna spolecnost celkové nejvyse
dvakrat.*.

CELEX: 31989L0105

123. V § 39da odst. 5 se za vétu prvni vklada véta ,,Vyjdou-li najevo nové skute¢nosti, které
maji vliv na podobu vySe a podminek thrady, vydd Ustav ve lhité 30 dnd dalsi hodnotici

zpravu.“.
CELEX: 31989L0105

124. V § 39da odst. 6 pism. b) se slova ,,stanovi thradu‘ nahrazuji slovy ,,navrhne stanoveni
uhrady*.
CELEX: 31989L0105

125. V § 39da odstavec 7 zni:

,.(7) Pokud Ministerstvo zdravotnictvi vydd zavazné stanovisko podle odstavce 6 pism. b),
Ustav vyzve zadatele k vyjadieni, zda s navrhovanou vy$i a podminkami Ghrady souhlasi.
Pokud zadatel s vySi ihrady a podminkami navrhovanymi zavaznym stanoviskem vyslovi
nesouhlas, Ustav uhradu z prostiedkii zdravotniho poji§téni nepfizni. Pokud Ministerstvo
zdravotnictvi vyda zavazné stanovisko podle odstavce 6 pism. a) nebo ¢), nebo zadatel
nevyslovi nesouhlas s vysi ihrady a podminkami navrhovanymi zdvaznym stanoviskem podle
odstavce 6 pism. b), Ustav rozhodne v souladu se zdvaznym stanoviskem. Mezi podminkami
uhrady 1éCivého piipravku uréeného k 1é¢b€ vzacného onemocnéni je vzdy jeho podani
na specializovaném pracovisti; ustanoveni § 39d odst. 4 se pouzije obdobné.*.

CELEX: 31989L0105

126. 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
0 registraci a zdravotni pojiStovnou* a véta posledni se zrusuje.
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CELEX: 31989L0105

127. V § 39da se na konci odstavce 10 doplnuje véta: ,,V ptipadé vyznamné zmény cenovych
referenci 1é&ivého piipravku uréeného k 16¢bé vzacného onemocnéni Ustav zahéji na zakladé
zadosti zdravotni pojiStovny fizeni podle § 39i o zmén€ vySe a podminek uhrady 1éCivého
pripravku uré¢eného k 1é¢b€ vzacného onemocnéni.*.

CELEX: 31989L0105

128. V § 39da se doplnuji odstavee 13 a 14, které znéji:

,,(13) Zadost o stanoveni uhrady 1é&ivého ptipravku uréeného k 16&b& vzacného onemocnéni
pro pouziti v kombinaci s jinym 1é¢ivym piipravkem uréenym k 1é¢bé vzacného onemocnéni
nebo vysoce inovativnim 1é¢ivym piipravkem musi podat drzitelé rozhodnuti o registraci v§ech
dotéenych 1éCivych pripravku, a to do 30 dni od podani zadosti prvniho z nich. V opa¢ném
piipadé nebo v piipadé zpétvzeti nekteré ze 7adosti Ustav fizeni zastavi. Za Gi&elem piipravy
zadosti podle véty prvni mohou drzitelé rozhodnuti o registraci sdilet informace o dotéenych
1éCivych pripraveich zahrnujici jejich i¢innost a bezpecnost, navrhované podminky thrady,
odhadovany podet pacientil, odhadovanou spotiebu dotéeného ptipravku v Ceské republice v
dané kombinaci a udaje nezbytné k predlozeni farmakoekonomickych hodnoceni podle § 39f
odst. 6 pism. b) pro pouziti dotCenych 1éCivych pfipravki v dané kombinaci. Jednotlivi drzitelé
rozhodnuti o registraci dotéenych 1é¢ivych ptipravki pisemné informuji Ustav o sdilenych
informacich podle pfedchozi véty véetné oduvodnéni, a to nejpozdéji v den podani piislusné
zadosti.

(14) Ustav vede spole&né fizeni pro kombinaci 1é&ivych ptipravki, pfi¢em? vysi thrady stanovi
pro kazdy 1éCivy pripravek zvlast a podminky uhrady stanovi posuzovanym léCivym
pripravkim v dané kombinaci shodné. Informace, které jeden z drziteld oznacil podle
ustanoveni § 39f odst. 11 a 12 tohoto zdkona za pfedmét obchodniho tajemstvi, nemohou byt
znamy drziteli rozhodnuti o registraci druhého 1é¢ivého pripravku pouzivaného v kombinaci.
V pripadé€ preruSeni spravniho fizeni na zadost se ucinky preruSeni vztahuji na spoleCné spravni
fizeni jako celek.”.

CELEX: 31989L0105

129. V § 39f se na konci odstavce 1 doplituje véta ,,Zahdjeni a vedeni samostatného fizeni
na zaklad¢ zadosti nebrani, pokud je ohledné léCivého piipravku soucasné vedeno fizeni
0 stanoveni, zméné nebo zruseni vysSe a podminek tihrady v jiné indikaci, v némz jiz bylo
vydano rozhodnuti.*.

CELEX: 31989L0105

130. V § 39f odst. 2 pism. a) se slova ,,a dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni
1ékarské ucely, zrusuji.
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CELEX: 31989L0105

131.V § 39f odst. 5 pism. b) se slovo ,,ptipravku, nahrazuje slovy ,,pfipravku a* a slova ,,nebo
nazev potraviny pro zvlastni 1ékaiské tcely,* se zrusuji.

CELEX: 31989L0105

132. V § 39f odst. 5 se pismeno d) zrusuje.

Dosavadni pismena e) az k) se oznacuii jako pismena d) az j).

CELEX: 31989L0105

133. V § 39f odst. 5 pism. h) se slova ,,nebo potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely a slova
,hebo potravina pro zvlastni 1ékatské ucely* zrusuji.

CELEX: 31989L0105

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

CELEX: 31989L0105

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

,,¢) pokud byly pro né€kterou z analyz uvedenych v pismenu b) pouzity farmakoekonomické
modely, prilozi zadatel i tyto modely vzdy v podobé umoziujici zobrazit a upravovat v§echny
parametry, vzorce a zdrojovy kod, které se podileji na spravném fungovani modelu,*.

Dosavadni pismena c) az g) se oznacuji jako pismena d) az h).

CELEX: 31989L0105

136. V § 39f odst. 6 se pismeno €) zruSuje.

Dosavadni pismena f) az h) se oznacuji jako pismena €) az g).

CELEX: 31989L0105

137.V § 39f odst. 6 pism. f) se slova ,,nebo potraviny pro zvlastni 1ékatské Gcely* a slova ,,nebo
s vyrobcem nebo dovozcem lé¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely,
zrusuji.

CELEX: 31989L0105
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138. V § 39f odst. 8 se text ,,pism. f)* nahrazuje textem ,,pism. e)“, slova ,,a), b), d) az f)“ slovy
,a) az c), ) a ), véta druha se zruSuje, a slova ,,nebo potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely*,
slova ,,nebo potravina pro zvlastni 1ékaiské ucely*, slova ,,nebo potravinu pro zvlastni 1ékarské
ucely* a slova ,,nebo potravinou pro zvlastni [ékarské tcely* se zrusuji.

CELEX: 31989L0105

139. V § 39f odst. 9 se slova ,,pism. a) az c), i) a j)* nahrazuji slovy ,,pism. a) az c¢), h) a 1)*

a slova ,,pism. c) a ) se nahrazuji slovy ,,pism. d) a ).
CELEX: 31989L0105

140. V § 39f odst. 11 pism. a) se slova ,,nebo obchodni nazev potraviny pro zvlastni 1ékaiské
ucely,* zrusuji.

CELEX: 31989L0105

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

hodnoceni, zejména analyzy ndkladové efektivity a analyzy dopadu do rozpo¢tu podle odstavce
@‘C.

CELEX: 31989L0105

142. V § 39f odst. 12 se slova ,,a podle odstavce 11 zrusuji a za vétu druhou se vklada véta
,.Modely podle odstavce 6 pism. ¢), pokud budou v souladu s timto zdkonem oznaceny jako
obchodni tajemstvi, mohou byt znamy pouze organim v souladu s § 39n odst. 7.

CELEX: 31989L0105

143. V § 39f odstavec 13 zni:

,,(13) Zadatel je povinen spolu s podanim Zadosti uhradit Ustavu nahradu vydaji za provedeni
odbornych ukont; to neplati, pokud

a) je Zadatelem osoba uvedena v odstavci 2 pism. c),

b) jde o 1éCivé pripravky zarfazené do registru pripravka pro vzacna onemocnéni podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady 141/2000/ES o 1é¢ivvch pripraveich pro vzacnd onemocnéni,

¢) jde o zvySeni maximalni ceny nebo vvse a podminek tthrady 1é¢ivého pripravku, nebo

d) ide o stanoveni maximdalni ceny nebo vvse a podminek tthrady 1é¢ivého piipravku, jde-li
0 specificky 1é€ebny program nebo neregistrovany 1é¢ivy piipravek, kterému Ministerstvo
zdravotnictvi povolilo distribuci, vydej a pouzivani podle zakona o 1é¢ivech..
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CELEX: 31989L0105

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

,(19) Zadost o stanoveni vyse a podminek tihrady 1é¢ivého piipravku mize osoba uvedend
V odstavci 2 pism. a) nebo b) podat nejdiive po uplynuti 12 mésici ode dne vykonatelnosti
rozhodnuti o zru$eni vy$e a podminek uhrady 1é¢ivého piipravku vydaného ve spravnim fizeni
podle § 39] odst. 1 zahdjeném na zadost osoby uvedené v odstavci 2 pism. a) nebo b) nebo ve
spravnim fizeni podle § 39j odst. 2 pism. a).*.

CELEX: 31989L0105

145.V § 39g odst. 1 se slova ,,, nebo o potravinu pro zvlastni 1ékarské ucely* zrusuji.

CELEX: 31989L0105

146. V § 39g odst. 3 se cislo ,,6 nahrazuje Cislem ,,7*.
CELEX: 31989L0105

147. V § 39g odst. 4 se slova ,,nebo potraviné pro zvlaStni Iékaiské ucely* a slova
,,Nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely* zrusuji.

CELEX: 31989L0105

148.V § 39g odst. 5 se slovo ,,dvakrat™ nahrazuje slovy ,.tiikrat, pti¢emz za tieti zddost o zménu
zadosti je zadatel povinen uhradit Ustavu nahradu vydaji za provedeni odbornych ukond‘“ a
¢islo ,,6% se nahrazuje ¢islem ,,7*.

CELEX: 31989L0105

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

CELEX: 31989L0105

150. V § 39g se na konci odstavce 13 doplituje véta ,R4dnym oznidmenim se rozumi rovnéz
publikace smluvni ceny v dokumentu pfistupném vvhradné smluvnim poskytovatelim, ktery je
pro tyto poskytovatele na zdklad€ smlouvy se zdravotni poji§tovnou zavazny.*.

CELEX: 31989L0105

151. V § 39h odst. 2 se slova ,,nebo potravinu pro zvlastni 1€kaiské ucely* zrusuji.
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CELEX: 31989L0105

152. V § 391 odst. 1 pism. a) se slova ,,nebo potraviny pro zvIlastni 1ékaiské tcely* zrusuji
a na konci textu pismene a) se dopliuji slova ,,nebo 3.

CELEX: 31989L0105

153. V § 391 odstavec 4 zni:

,.(4) V Fizeni podle odstavce 1 nelze stanovit vice omezujici podminky thrady, nez jaké byly
stanoveny v posledni revizi podle § 391..

CELEX: 31989L0105

154. V § 39i odst. 5 se slova ,,nebo zpiisnéni podminek thrady* zrusuji a text ,,pism. ¢)* se
nahrazuje textem ,,pism. d)*.

CELEX: 31989L0105

155. V § 39j odst. 1 se slova ,,nebo potravina pro zvlastni 1ékatské ucely nejsou dodédvany*
nahrazuji slovy ,,neni dodavan®.

CELEX: 31989L0105

156. V § 39j odst. 2 pism. b) se slovo ,,, Nnebo** nahrazuje ¢arkou.

CELEX: 31989L0105

157. V § 39j odst. 2 pism. c¢) se slova ,,nebo potravina pro zvlastni Iékatrské ucely vhodna*
nahrazuji slovem ,,vhodny* a slova ,,nebo dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro
zvlastni Iékatské ucely* se zruSuji.

CELEX: 31989L0105

158. V § 395 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje slovem ,,, nebo* a doplituje se pismeno d),
které zni:

,,d) z moci ufedni, a to pro vysi a podminky uhrady vysoce inovativniho 1é¢ivého pfipravku
anebo 1é¢ivého pripravku uréeného k 1é¢bé vzacného onemocnéni stanovené rozhodnutim
Vv fizeni podle § 39d odst. 13 nebo § 39da odst. 14, pokud jiny z 1éCivych piipravka v dané
kombinaci pozbyl vySe a podminky uhrady.“.

CELEX: 31989L0105
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159.V § 39j odst. 4 se slova ,,az ¢) a ) nahrazuji slovy ,,az d)*.
CELEX: 31989L0105

160.V § 39j odst. 5 se slova ,,a potravin pro zvlastni 1ékatské ucely* a slova ,,nebo potraviny
pro zvlastni Iékaiské ucely* zrusuji.

CELEX: 31989L0105

161.V § 391 odst. 1 se slova ,,nebo potravin pro zvlastni Iékaiské uéely* a slova ,,a potravin pro
zvlastni [ékatské ucely* zrusuji.

CELEX: 31989L0105

162. V § 391 se na konci odstavce 3 dopliuje véta ,,V ptipadé, ze u referencni skupiny doslo
K poklesu zikladni tthrady o vice neZ 80 % v porovnani s vv§i zdkladni tthrady pied 5 lety,
Ustav provede hloubkovou revizi tihrad

a) referenéni skupiny obsahujici 1é¢ivé pripravky hrazené pii pfedepsani na recept, ve které v
podminkéch thrady zrusi indika¢ni omezeni a piehodnoti preskripéni omezeni,

b) referen¢ni skupiny obsahujici 1é¢ivé pripravky hrazené jako zv1ast iétovany 1éCivy pripravek
spolu s prislu§nym zdravotnim vvkonem, ve které prehodnoti indikaéni omezeni.“.

CELEX: 31989L0105

163. V § 391 odst. 4 se slova ,,nebo potravindch pro zvlastni 1ékaiské ucely* zrusuji a na konci
odstavce 4 se doplituje véta ,,Hloubkovou revizi nelze zahdjit, pokud v poslednich 12 mésicich
bylo vydano rozhodnuti v jiné hloubkové revizi v téZe skupiné v zdsad€ terapeuticky
zameénitelnych 1éCivych pripravki.©.

CELEX: 31989L0105

164. § 39m se zruSuje.

CELEX: 31989L0105

165. V § 39p odst. 1 se slova ,,nebo potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely* zrusuji a véty druha
a tfeti se nahrazuji vétou ,,Zkracenou revizi thrad Ustav provede z moci tfedni nebo na Zadost
osoby uvedené v 39f odst. 2 pism. c)
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a) v referenéni skupiné obsahujici 1é¢ivé pripravky hrazené jako zvlast 0étovany léCivy
pfipravek spolu s pfisluSnym zdravotnim vvkonem, pokud pfedpokladand tspora finanénich
prostiedkt zdravotniho pojisténi v této referenéni skupiné je vy$si nez 20 000 000 K¢,

b) v referen¢ni skupiné neobsahujici 1é¢ivé pfipravky hrazené jako zvlast uctovanvy lééivy
pfipravek spolu s pfisluSnym zdravotnim vvkonem, pokud predpokladand tspora finanénich
prostiedkt zdravotniho pojiSténi v referenéni skupiné je vyssi nez 30 000 000 K¢&.¢.

CELEX: 31989L0105

166. V § 39p odst. 4 pism. c) se ¢islo ,,12 nahrazuje ¢islem ,,6% a slova ,,v pfipadé€ existujici
poptavky* se zrusuji.

CELEX: 31989L0105

167. V § 39p se za odstavec 4 vklada novy odstavec 5, ktery zni:

,.(5) Ustav zah4ji z moci tfedni zkracenou revizi, ve které odstrani preskripéni omezeni tém
1é¢ivym pripravkim hrazenym pii pfedepsani na recept, u kterych s tim vyslovi souhlas
prislusna odborna spolec¢nost sdruzujici lékaie s odbornosti v oboru, na néjz bylo pivodni
preskripéni omezeni vazano, a odborna spole¢nost praktickych 1ékaii anebo odborna
spole¢nost détskych praktickych 1ékait, pfipadné sdruzeni sdruzujici praktické lékaie pro
dospélé anebo sdruzeni sdruzujici praktické 1ékare pro déti a dorost. V fizeni podle tohoto
odstavce se stanovené vySe ani indika¢ni omezeni 1é¢ivych pfipravkd neméni.*.

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

CELEX: 31989L0105

168. V § 39p odst. 6 se &islo ,,4“ nahrazuje &islem ,,.5“ a za vétu druhou se vklada véta ,,Ugastnici
fizeni maji pravo vyjadrit se k podkladim pro rozhodnuti ve 1Thuté 5 dni ode dne dorudeni
sdéleni o ukonéeni zjistovéani podkladd pro rozhodnuti, pfi¢emZ tuto lhtitu Ustav miize
usnesenim prodlouzit.”, za slova ,,podle § 39c odst. 9* se vkladaji slova ,,zahdjend po ovéieni
obchodovani podobného pripravku“ a slova ,,nebo potraviné pro zvlastni lékarské tcely* se
Zrusuji.

CELEX: 31989L0105

169. V § 39p odst. 7 se ¢islo ,,4“ nahrazuje ¢islem ,,5“ slova ,,nebo potravin pro zvlastni
1ékarské ucely se zrusuji a na konci odstavce 7 se dopliluje véta ,,Zkrdcenou revizi podle
odstavcu 1 nebo 3 nelze zahdjit, pokud v poslednich 12 mésicich bylo vydano jiné rozhodnuti
v fizeni podle odstavci 1 nebo 3 v téze skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych
piipravkd.®.

CELEX: 31989L0105
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170. V § 39p odst. 8 se za slovo ,,uhrad* vkladaji slova ,,nebo maximalnich cen®, slova ,,nebo
potravinéach pro zvlastni 1ékarské ucely* se zrusuji a véta druha se zrusuje.

CELEX: 31989L0105

171. V § 39r odst. 5 v avodni ¢asti ustanoveni Se slova ,,Ohlasovatel v ohlaseni nahrazuji
slovem ,,Ohl&seni* a slovo ,,uvede* se nahrazuje slovem ,,obsahuje®.

172.V § 39r odst. 5 pismeno e) zni:

,»€) popis nebo Uplny seznam rtiznych konfiguraci nebo variant v souladu s ptilohou II, bodem
1.1. pism. 1) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich a pfilohou II, bodem 1.1. pism. 1) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro*® ohlagovaného
zdravotnického prostredku, pokud existuji,*.

173. V § 39r odst. 5 pism. f) se za slovo ,,prostiedcich*?®* vkladaji slova ,,;nebo podle &l. 24
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro*9«,

174.V § 39r odst. 5 pism. h) se za slovo ,,variantu* vkladaji slova ,,nebo konfiguraci*.

175.V § 39r odst. 5 pism. k) se slovo ,, ; a* nahrazuje carkou.

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

177.V § 39r odstavec 6 zni:

»(0) V piipadé zmény nékterého z ohlasovanych udaji, které maji vliv na zvetejiiované udaje
podle § 39t odst. 1, nebo zmény ptilohy podle odstavce 8 pism. a) az c¢) a v ptipad¢ ohlaseni
zvySeni ceny puvodce, je ohlasovatel povinen prostiednictvim Informac¢niho systému
zdravotnickych prostfedki ziizeného podle jiného pravniho pfedpisu, podat ohldSeni zmény
téchto udaju a pftilozit ptilohy podle odstavce 8, u kterych doslo ode dne ohlaseni ke zméng.
Zménu udaji s vyjimkou ohldSeni zvySeni ceny puvodce je ohlaSovatel povinen ohlasit
nejpozdeji do 30 dnti ode dne, kdy ke zméné idaji doslo. ZvySeni ceny pavodce 1ze uplatnit az
po jejim zvetejnéni v platném seznamu podle § 39t odst. 1. OhldSeni podana nejpozdéji posledni
den ptedchoziho kalendainiho mésice jsou zvetejnéna v nejbliz§im navrhu seznamu podle § 39t
odst. 2.%.
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178. V § 39r odst. 8 pism. c¢) se za slovo ,,sebetestovani,” vkladaji slova ,,diagnostického
zdravotnického prostredku in vitro tfidy B, C a D,".

179.V § 39r odst. 8 pismeno d) zni:

,»d) kopii zavérecné zpravy o klinickém hodnoceni podle ¢l. 77 odst. 5 ve spojeni s piilohou
XIV nafizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo kopii zdveérecné zpravy o hodnoceni funkéni
zpusobilosti podle ¢l. 56 odst. 5 ve spojeni s piilohou XIII nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, nebo dokument obsahujici popis vlastnosti, technické
specifikace, ucel pouziti, vycet vSech indikaci a kontraindikaci prokazujicich ptisluSnost
do zvolené tihradové skupiny podle odstavce 5 pism. g),*.

180. V § 39s odst. 1 se slova ,,na elektronické uiedni desce* nahrazuji slovy ,,prostfednictvim
vetejné ¢asti Informacniho systému zdravotnickych prostiedki ztizeného podle jiného pravniho
predpisu‘ a na konci odstavce 1 se dopliuje véta ,,Po uplynuti lhiity 6 mésict od zvetejnéni
jsou tato ohlaSeni spolu s pfilohami dostupna pouze v nevetejné ¢asti Informacéniho systému
zdravotnickych prostredki. .

181. V § 39s odst. 2 se slovo ,,funk¢éni zrusuje a slova ,,nebo uréeny ucel pouziti“ se nahrazuji
slovy ,,dolozené podle § 39r odst. 8 pism. d)*.

182. V § 39s se na konci textu odstavce 3 doplnuji slova ,,, poptfipadé do skupiny zaménitelnych
prostfedkti. Toto ozndmeni se dorucuje postupem podle § 39z°.

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

184. V § 39s se odstavec 6 zrusuje.

Dosavadni odstavce 7 a 8 se oznacuji jako odstavce 6 a 7.

185. V § 39t odst. 1 ivodni Casti ustanoveni se za slovo ,,kazdého* vklada slovo ,,ohlasovaného
a za slova ,,prostiedku Ustav* se vkladaji slova ,,v seznamu®.

186. V § 39t odst. 1 pism. a) se slova ,kodové oznaceni nahrazuji slovem ,,identifikaci*
a na konci textu pismene se dopliiuji slova ,,, nejedna-li se o prostiedek na zakazku*.
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187. V § 39t odst. 1 pismeno b) zni:

,,b) jediné registracni ¢islo podle ¢l. 31 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
o zdravotnickych prostfedcich a podle ¢l. 28 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, bylo-1i pfidéleno,*.

188. V § 39t odst. 1 pism. ¢) se za slovo ,,varianty vkladaji slova ,,nebo konfigurace*.

189. V § 39t odst. 1 pism. j) se slovo ,,a* zrusuje.

190. V § 39t se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje slovem ,,a* a dopliiuje se pismeno 1), které
zni:

,.]) primarni identifikator modelu ohlasovaného zdravotnického prosttedku (UDI-DI) v systému
jedine¢né identifikace zdravotnického prostiedku UDI podle ¢l. 27 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich nebo podle ¢l. 24 natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich
in vitro, byl-li pfidélen.”.

191. V§ 39u odstavec 1 zni:

»(1) V pripad¢ dolozeného zaméru zdravotni pojistovny uzaviit dohodu o nejvyssi cené podle
§ 39v odst. 3 nebo zaméru jedné nebo vice zdravotnich pojistoven zastupujicich alespon 30 %
pojisténcii pozddat o vypsani cenové soutéze podle § 39w odst. 1, pozdda tato zdravotni
pojistovna nebo zdravotni pojistovny Ustav o vytvofeni nebo zménu skupin zaménitelnych
prostiedkil v rdmci piislusné uhradové skupiny.*.

192. V § 39u se za odstavec 1 vklada novy odstavec 2, ktery zni:

»(2) O zatazeni nebo zméné zafazeni zdravotnickych prostiedkd do skupin zaménitelnych
prostiedkil v rdmci piislusné thradové skupiny rozhoduje na Zadost zdravotni pojistovny nebo
ohlasovatele Ustav.*.

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

193. V § 39u odst. 4 pismeno b) zni:

,»b) popis parametri rozhodnych pro vytvofeni skupin zaménitelnych prostfedkd v ramci
uhradové skupiny a*.

194.V § 39u odst. 4 pismeno ¢) zni:
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,»C) zamer uvedeny v odstavei 1 ve forme kvalifikovaného odhadu ptedpokladanych piinost
pro systém vefejného zdravotniho pojisténi. .

195. V § 39u se za odstavec 4 vklada novy odstavec 5, ktery zni:

.(5) Zadost podle odstavce 2 obsahuje vedle obecnych naleZitosti podle spravniho fadu navrh
na zatfazeni zdravotnickych prostfedkli ohlaSenych v pfislusné thradové skupiné do skupin
zaménitelnych prostiedki. .

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

196. V § 39u odst. 6 se slovo ,,odstavce* nahrazuje slovem ,,odstavcii* a za Cislo ,,1 se vkladaji
slova ,,a 2.

197.V § 39w odst. 1 se ¢astka ,,5 000 000 K¢ nahrazuje ¢astkou ,,1 000 000 K¢*.

198. V nadpisu § 39z se za slovo ,,Doru¢ovani vkladaji slova ,,a vykonatelnost*.

199. V § 39z se slovo ,,v*“ nahrazuje slovy ,,ve spravnich®, a za slovo ,,sedmé* se vkladaji slova
»» jakoZto v fizenich o opravném prostfedku nebo v pfezkumném fizent,*.

200. V § 39z se dosavadni text oznacuje jako odstavec 1 a dopliluje se odstavec 2, ktery zni:

»(2) Pokud rozhodnuti vydané podle ¢asti sedmé tohoto zakona nabylo pravni moci do desatého
dne kalendainiho mésice vcetné, je vykonatelné vydanim nejbliz§iho nésledujiciho seznamu
podle § 39t odst. 1. Pokud nabylo pravni moci po desatém dni kalendainiho meésice, je
vykonatelné vydanim druhého nejbliz§iho seznamu podle § 39t odst. 1.,

201. Za ¢ast sedmou se vklada nova ¢ast osma, ktera véetn€ nadpisu zni:

.CAST OSMA
KATEGORIZACE A CENOVA A UHRADOVA REGULACE POTRAVIN PRO
ZVLASTNI LEKARSKE UCELY PREDEPSANYCH NA LEKARSKY PREDPIS
§ 39za
Zasady oznamovani a regulace cen a ihrad potravin pro zvlastni 1ékarské acely

(1) Potraviny pro zvlastni 1€katské ucely jsou pii poskytovani ambulantni zdravotni péce
hrazeny ze zdravotniho pojisténi, pokud je vyrobce nebo dovozce fadné uvedl na trh podle
jiného pravniho predpisu, pokud jsou uvedeny v seznamu potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely
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hrazenych na zéklad¢ predepsani na 1€¢katsky predpis (dale jen ,,seznam hrazenych potravin®),
pokud jej lékai predepsal pojisténci na lékarsky ptedpis za splnéni podminek uvedenych
v ptiloze ¢. 6 tohoto zakona nebo stanovenych Ustavem podle § 39zg, a pokud jej na zékladé
I¢katského predpisu vydal poskytovatel 1ékarenské péce.

(2) Pro uhradu ze zdravotniho pojisténi pii poskytovani ambulantni zdravotni péce je
potravina pro zvlastni I¢katské ucely zatazena do ptislusné uhradové skupiny potravin, do které
podle svého slozeni a urceného ucelu pouziti nalezi, a je hrazena za podminek uvedenych
v ptiloze ¢. 6 tohoto zdkona, a ve vySi uvedené v seznamu hrazenych potravin (dale jen
,kategorizovana potravina“).

(3) Opatienim obecné povahy podle § 39ze Ustav stanovuje zékladni Ghradu v Gthradové
skupiné potravin za referenéni jednotku uvedenou v piiloze & 6 tohoto zakona. Uhrada
kategorizované potraviny vychdzi ze zakladni uhrady ptislusné uhradové skupiny potravin
dopoctené podle § 39ze odst. 5.

(4) Kategorizovand potravina je hrazena za podminek uvedenych pro pftislusnou
uhradovou skupinu potravin v pfiloze ¢. 6 tohoto zdkona. Podminkami uhrady se rozumi
preskripcni omezeni, omezeni pouzivani na specializovaném pracovisti podle § 15 odst. 11
tohoto zakona, indika¢ni omezeni nebo mnozstevni omezeni. MnoZstevni omezeni se uplatiiuje
zejména u téch thradovych skupin potravin, které obsahuji kategorizované potraviny, které
mohou byt uréené jako casteCna enterdlni vyziva nebo jako uplna enterdlni vyziva.
Kategorizovana potravina ma stejnou vysi uhrady jako ¢astecnd i Uplna vyziva, liSi se pouze
pocet baleni za den, na kterd ma pacient narok ze zdravotniho pojisténi. Ten je stanoven jako
podil referen¢nich jednotek uvedenych v mnozstevnim omezeni a poctu referen¢nich jednotek
v baleni kategorizované potraviny. Uhrada &aste¢né i Giplné vyzivy miize byt podminéna dal§im
preskrip¢nim 1 indikaCnim omezenim nebo omezenim pouzivani na specializovaném pracovisti.

(5) Pokud potravina pro zvlastni 1€katské ucely nalezi do tthradovych skupin potravin
obsahujicich jiné potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely, které mohou byt urcené jako ¢astecna
enteralni vyZiva i jako Uplné enterdlni vyZiva, ale s ohledem na ti¢el pouZiti ur¢eny vyrobcem
nebo velikost baleni nebo obsah Zivin v baleni neni vhodna jako ¢astecna enteralni vyziva, pak
takova potravina nemiZe byt jako ¢aste€na enteralni vyziva vykézana a hrazena.

(6) Je-1i to ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 2 tohoto zakona, lze ze zdravotniho
pojisténi pti poskytovani ambulantni zdravotni péce hradit také potravinu pro zvIlastni 1¢katské
gely, ktera nenalezi do z4dné uhradové skupiny potravin, pokud ji Ustav rozhodnutim stanovil
maximalni cenu a vys$i a podminky uhrady podle § 39zg (dale jen ,nekategorizovana
potravina®).

(7) Nekategorizovana potravina podléhd regulaci ceny formou stanoveni maximalni
ceny vyrobce. Kategorizovand potravina mize byt uvddéna na trh za cenu, kterou oznadmi
vyrobce nebo dovozce potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely v podobé& nejvyssi ceny, za kterou
V nésledujicim obdobi hodla tuto potravinu pro zvlastni lékarské ucely uvadét na trh (dale jen
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,»0znamena cena vyrobce®). Oznamena cena vyrobce podléha regulaci ceny formou vécného
usmérnéni ceny. Maximalni rozsah mozného mezirocniho zvySeni ceny zbozi stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi cenovym predpisem.

(8) K oznamené cen¢ vyrobce nebo maximalni cené vyrobce muze byt pfipocCtena
obchodni pfirazka do vySe maximalni obchodni pfirdzky stanovené cenovym piedpisem
Ministerstva zdravotnictvi. Maximalni obchodni pfirdzka zohlediiuje vykony obchodu
poskytovatele 1¢karenské péce 1 jeho dodavatelli, bez ohledu na pocet subjektt v dodavatelském
fetézci a je pro vSechny spole¢nd. Nejvyssi cenou pro konecného spotiebitele je soucet
oznamen¢ ceny vyrobce nebo maximalni ceny vyrobce, maximalni obchodni ptirdzky, a dané
z ptidané hodnoty.

(9) Pro predepisovani potravin pro zvlastni 1ékarské ucely k uhrad¢ ze zdravotniho
ptedepisovani 1éCivych ptipravkii obdobné. U potravin pro zvlastni 1€katské ucely nalezejicich
do ptilohy €. 6 tohoto zékona, se v ptipadé predepsani jako Uplné enterdlni vyzivy na Iékatském
ptedpise uvede tento zpiisob uhrady slovy ,,zvySend hrada®.

(10) Pro vydej potravin pro zvlastni 1ékatské ucely hrazenych ze zdravotniho pojisténi
pii poskytovani ambulantni zdravotni péce se pouziji jiné pravni predpisy upravujici vydej
1écivych pripravkii obdobné. Lékarnik miize pacientovi vydat jinou nez pfedepsanou variantu
téze potraviny pro zvlastni Iékarské ucely na zékladé souhlasu pacienta. Dale mize vydat jinou
nez predepsanou potravinu pro zvlastni Iékatrské Gcely se souhlasem piedepisujiciho 1¢kate a
na zaklad¢ pozadavku pacienta nebo se souhlasem pacienta, pokud vyddvana potravina pro
zvlastni Iékatské ucely nalezi do stejné thradové skupiny potravin jako pfedepsana potravina a
pokud mé shodnou nebo obdobnou energetickou hodnotu a obsah Zivin za zachovani podminek
uhrady ptislusné tthradové skupiny.

§ 39zb
Zverejnovani udaji o kategorizovanych a nekategorizovanych potravinach v seznamu
hrazenych potravin

(1) Ustav vydava ke dvacatému patému dni kalendainiho mésice seznam hrazenych
potravin, ktery je platny pro nasledujici kalendaini mésic. Tento seznam Ustav zvefejiuje
zpusobem umoznujicim dalkovy ptistup. U kazdé potraviny pro zvlastni lékaiské ucely,
s rozlisenim po jednotlivych velikosti baleni, Ustav uvadi zejména

a) vyrobce nebo dovozce,

b) kodové oznaceni piidélené Ustavem pro kazdou variantu potraviny pro zvlastni 1ékaiské
ucely,

C) vysi uhrady,

d) preskripéni omezeni, je-li stanoveno v pfiloze ¢. 6 k tomuto zakonu,
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e) indika¢ni omezeni, je-li stanoveno v piiloze ¢. 6 k tomuto zakonu,
f) mnozstevni omezeni, je-li stanoveno v pfiloze ¢. 6 k tomuto zakonu,

g) nazev a Ciselné oznaceni prislusné thradové skupiny potravin, jak je uvedena v ptiloze ¢. 6
k tomuto zakonu,

h) maximalni cenu vyrobce nebo oznamenou cenu vyrobce,

1) nejvyssi cenu pro konecného spotiebitele,

j) referen¢ni jednotku ptislusné hradové skupiny potravin,

k) pocet referencnich jednotek v baleni pro kazdou variantu potraviny pro zvlastni Iékaiské
ucely,

I) maximalni cenu vyrobce nebo oznamenou cenu vyrobce prepoctenou na referenéni jednotku,
m) zakladni thradu ptislusné uhradové skupiny potravin,

n) informaci, zda potravina pro zvlastni lékaiské ucely, kterd nalezi do uhradové skupiny
potravin podle ptilohy €. 6 tohoto zédkona, spliiuje podminky pro uhradu jako uplna enteralni
vyziva nebo Castecna enteralni vyziva nebo obé moznosti,

o) dalsi udaje identifikujici potravinu pro zvlastni 1€katské ucely, jeji energetickou hodnotu, a
ptipadné dalsi udaje souvisejici s thradou ze zdravotniho pojisténi.

(2) Ustav zvefejiiuje na elektronické ufedni desce k desatému dni kalendainiho mésice
navrh seznamu podle odstavce 1 (dale jen ,,navrh seznamu hrazenych potravin®). Do dvacatého
dne kalendainiho mésice se lze k navrhu vyjadiit. Ustav vyjadieni vyhodnocuje a provadi
opravy. O vyhodnoceni navrhu na opravu seznamu Ustav toho, kdo navrh podal, neinformuje.

(3) V ptipadé zjisténi chyby v seznamu hrazenych potravin Ustav chybu odstrani
nejpozdéji do 10 pracovnich dnli vydanim opravného seznamu. Pravni ucinky opravného
seznamu nastavaji prvnim pracovnim dnem nasledujicim po dni jeho vydani.

(4) Potravina pro zvlastni lékafské ucely je hrazena ve vy$i uhrady zvefejnéné
Vv seznamu hrazenych potravin, nejvyse vSak do vyse skutecné uplatnéné ceny pro kone¢ného
spottebitele.

§ 39zc
Ohlaseni kategorizovanych potravin pro jejich zarazeni do uhradovych skupin potravin,
zmén zarazeni nebo vyrazeni

(1) Vyrobce nebo dovozce potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely (dale jen ,,ohlaSovatel
potraviny*) podava elektronicky Ustavu ohlaseni pro zatazeni potraviny pro zvlastni 1ékatské
ucely na seznam hrazenych potravin a stanoveni ptisluSné vyse a podminek uhrady.

(2) Ohlaseni se podava pro jednotlivou variantu potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely.
Variantou se rozumi velikost baleni, pfichut’, energetickd hodnota a ptipadné také dalsi
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vlastnosti, které jsou rozhodné pro zatfazeni do piislusné wthradové skupiny potravin.
Nevyznamné rozdily v riznych provedenich potraviny pro zvlastni 1€katské ucely, zejména
odli$ny obsah zivin, druh obalu, vzhled, oznaceni na etiketé a obdobné rozdily v provedeni a
vlastnostech, nemaji vliv na thradu ze zdravotniho pojisténi.

(3) Spolu s ohlasenim pro zafazeni potraviny pro zvlastni lékaiské ucely na seznam
hrazenych potravin je povinen vyrobce nebo dovozce potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely
Ustavu sdélit jeji oznamenou cenu vyrobee. Ta V pfepoétu na referenéni jednotku nesmi byt
vysS§i nez nejvyssi oznamena cena vyrobcee jiné kategorizované potraviny, kterd nalezi do stejné
uhradové skupiny potravin, do které podle ohlasovatele potraviny nalezi potravina pro zvlastni
1€katské ucely, ktera je pfedmétem ohlaseni.

(4) Ohlasovatel potraviny kromé nalezitosti stanovenych spravnim fadem uvede

a) ndzev a adresu sidla vyrobce potraviny pro zvlastni 1¢ékatské ucely, jde-1i o osobu odlisSnou
od ohlasovatele potraviny,

b) jednaci Cislo, pod kterym Ministerstvo zdravotnictvi eviduje ¢esky text oznaceni na obale
potraviny pro zvlastni Iékatské ucely ozndmeny podle jiného pravniho ptedpisu, popiipadé
kopii automatického potvrzeni o pfijeti tohoto oznameni od Ministerstva zdravotnictvi, pokud
dosud nebylo zvefejnéno v Registru oznamenych potravin vedeném podle jiného pravniho
predpisu,

¢) obchodni nazev potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely,

d) doplitkky ndzvu oznacujici variantu potraviny pro zvlastni Iékatské ucely, pokud existuje vice
variant, a piipadn€ obsahujici dalsi klicové udaje ¢i vyrazy odliSujici potravinu pro zvlastni
1€katské ucely od ostatnich,

e) navrh na zafazeni do uhradové skupiny potravin, do které potravina pro zvlastni lékatské
ucely podle svého slozeni a ur¢eného tcelu pouziti podle ohlaSovatele potraviny nalezi,

f) ozndmenou cenu piivodce,

g) predpokladanou vysi thrady potraviny pro zvlastni 1€katské ucely dopoctenou ze zékladni
uhrady pfislusné tthradové skupiny potravin, se zohlednénim maximalni obchodni pfirdzky a
dané z pfidané hodnoty.

(5) Ohlasovatel potraviny dale v elektronické podobé pfilozi

a) ur¢ené pouziti potraviny pro zvlastni Iékatské ucely,
b) udaje o energetické hodnoté a obsahu zivin potraviny pro zvlastni lékai'ské ucely,

C) uvedeni, zda se jedna o

1. nutriéné kompletni potravinu se standardnim nutri¢nim slozenim, ktera mize podle
vyrobcem urcené¢ho pouziti byt jedinym zdrojem pro vyzivu osob, pro néz jsou uréeny;
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2. nutri¢né kompletni potravinu s upravenym nutri¢nim slozenim uréenym pro chorobu,
poruchu nebo zdravotni stav, kterd mize podle vyrobcem uréeného pouziti byt jedinym
zdrojem vyzivy osob, pro néz jsou urceny;

3. nutricné nekompletni potravinu se standardnim sloZenim nebo se slozenim nutri¢né
upravenym pro chorobu, poruchu nebo zdravotni stav, ktera neni vhodné jako jediny
zdroj vyzivy.

(6) V pripadé¢ zmény nékterého z udaji uvedenych v odstavci 4 a 5, vyjma zmén
oznamované ceny vyrobce, je ohlaSovatel potraviny povinen podat ohlaseni zmény téchto tidaja
nejpozdéji do 30 dnti ode dne, kdy ke zméné udaji doslo.

(7) V ptipadé zmény oznamované ceny vyrobce v souladu s cenovym piedpisem podle
§ 39za odst. 7 je ohlagovatel potraviny povinen Ustavu sdélit novou oznamovanou cenu vyrobce
kategorizované potraviny nejméné 30 dnti pied jejim uplatiiovdnim s tim, Ze ji miiZze ohlaSovatel
potraviny uplatiiovat nejdiive zvefejnénim v seznamu hrazenych potravin. Ministerstvo
zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim pfedpisem zpiisob oznamovani a zvefejiiovani
oznamené ceny vyrobce

(8) Ohlasovatel potraviny muze také podat ohlaSeni zmény zafazeni do jiné thradové
skupiny potravin nebo vytazeni kategorizované potraviny z thradové skupiny potravin a tim i
zruseni thrady ze zdravotniho pojisténi. Pro ohlaSeni zmény zatazeni do jiné thradové skupiny
se odstavce 4 a 5 pouziji obdobné a ohlasovatel potraviny ptipoji odivodnéni zadosti. Pro
ohlaseni vytazeni kategorizované potraviny z thradové skupiny potravin ohlaSovatel potraviny
kromé naleZzitosti stanovenych spravnim fadem uvede informace stanovené v odstavci 4 pism.
a) az d) a stru¢né odivodnéni.

§ 39zd
Zarazovani a vyirazovani kategorizovanych potravin v ithradovych skupinach potravin

(1) Ustav priibézné na svych internetovych strankach zvefejiiuje viechna ohlaseni podle
§ 39zc.

(2) Ustav neni vazan navrhem ohlasovatele potraviny na zafazeni do konkrétni thradové
skupiny potravin. V ptipadé, Ze podle posouzeni Ustavu posuzovana potravina pro zvlastni
1ékatské ucely naleZi podle svého sloZeni a ur¢ené¢ho Ucelu pouziti do jiné thradové skupiny
potravin, pfifadi posuzovanou potravinu pro zvlastni Iékarské ucely do takové uhradové
skupiny potravin (dale jen ,,ahradova skupina potravin p¥isluina podle Ustavu®) pfimo v navrhu
seznamu hrazenych potravin podle § 39zb odst. 2 vydaném v kalendainim mésici nasledujicim
po pfijeti ohlaseni. Zaroveii Ustav takové potraviné pro zvlastni 1ékai'ské ucely zapise do navrhu
seznamu hrazenych potravin
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a) oznamenou cenu vyrobce vypoctenou z priméru oznamenych cen vyrobce prepoctenych na
referen¢éni jednotku vSech kategorizovanych potravin, které nalezi do uhradové skupiny
potravin pfislusné podle Ustavu, a

b) vysi thrady dopoctenou ze zakladni uhrady uthradové skupiny potravin pfislusné podle
Ustavu, se zohlednénim maximalni obchodni pfirazky a dané z piidané hodnoty, pii¢emz
pouzije zakladni uhradu Gthradové skupiny potravin p¥islusné podle Ustavu, ktera bude G¢inna
ke dni platnosti seznamu hrazenych potravin podle § 39zb odst. 1.

(3) V piipadé, ze ohlasovatel potraviny nebo v§echny zdravotni pojistovny nesouhlasi
s navrhem Ustavu na zafazeni do (thradové skupiny potravin piisluiné podle Ustavu, miizou do
dvacéatého dne kalendainiho mésice podat odGvodnénou namitku proti navrhu seznamu
hrazenych potravin. V takovém piipadé Ustav vyfadi z navrhu seznamu hrazenych potravin
potravinu pro zvlastni l1ékatské ucely, ktera je predmétem namitky, a zahaji spravni fizeni, ve
kterém na zaklad¢ ucastniky fizeni ptedlozenych diikazli rozhodne, zda posuzovana potravina
pro zvlastni 1ékatské tcely nalezi do néjaké tthradové skupiny potravin uvedené v piiloze €. 6
tohoto zakona a do jaké. M4 se za to, ze takové spravni fizeni je zahajeno na zadost, pfiCemz
zadatelem je ohlaSovatel potraviny. Ucastnikem fizeni je Zadatel a vsechny zdravotni
pojistovny. Ustav rozhodne nejpozdéji do 75 dniti ode dne, kdy bylo fizeni zahajeno. V fizeni
se pouziji ustanoveni § 39¢g odst. 5 az 8 a 12 tohoto zakona. Ustanoveni § 39zg odst. 12 a 13 se
pouzije obdobné.

(4) Ustav mize z moci Ufedni zahajit fizeni o vyfazeni kategorizované potraviny z
uhradové skupiny potravin, jestlize zjisti, Ze

a) kategorizovana potravina s ohledem na své obvyklé pouziti, energetické hodnoty, obsah
zivin, urcené pouZiti nebo podminky thrady nenaleZi do thradové skupiny potravin, do ktera
byla zatazena,

b) kategorizovana potravina neni dodavana na ¢esky trh déle nez 12 mésici,

c¢) ohl&seni nebylo podéno v souladu s § 39zc odst. 2 az 6 nebo ze doslo ke zvySeni ozndmené
ceny vyrobce, které nebylo ohlaSeno v souladu s § 39zc odst. 7.

(5) V tizeni o vyfazeni kategorizované potraviny z uhradové skupiny potravin podle
odstavce 4 nebo podle § 39zc odst. 8 miize Ustav navrhnout ohlagovateli potraviny piefazeni
potraviny do jiné (thradové skupiny potravin. V ptipadé souhlasu ohlasovatele potraviny Ustav
rozhodnutim prefadi kategorizovanou potravinu od prvniho dne druhého kalendainiho mésice
nasledujiciho po nabyti pravni moci rozhodnuti. V pfipadé nesouhlasu ohlaSovatele potraviny
nebo v piipade, Ze ptiloha ¢. 6 tohoto zédkona neobsahuje zadnou jinou thradovou skupinu
potravin vhodnou pro danou potravinu pro zvlastni lékarské tcely, rozhodne o vyfazeni
z thradové skupiny potravin, do které byla zarazena.

(6) Utastniky fizeni o vyfazeni kategorizované potraviny jsou ohlagovatel potraviny a
zdravotni pojistovny. Rozhodnuti o vyfazeni kategorizované potraviny z thradové skupiny

39



potravin znamend zruSeni uhrady ze zdravotniho pojisténi a je predbézné vykonatelné
poslednim dnem kalendainiho meésice nasledujiciho po nabyti predbézné vykonatelnosti
rozhodnuti.

(7) V tizeni podle odstavci 3 az 5 se veskeré pisemnosti dorucuji pouze vetrejnou
vyhléaskou, a to zptisobem umoziujicim dalkovy pfistup. Pisemnost se povazuje za doruc¢enou
patym dnem po vyvésSeni.

§ 39ze
Stanovovani zakladni uhrady ihradovych skupin potravin a stanovovani vySe uhrady
kategorizovanych potravin

(1) Ustav nejvyse jednou ro¢né vydava opatieni obecné povahy s uvedenim

a) zakladni Gthrady u vSech uhradovych skupin potravin uvedenych v pfiloze €. 6 tohoto zdkona
a

b) vysi uhrad vSech kategorizovanych potravin ptepoctenych podle zékladnich thrad
ptisluSnych uhradovych skupin stanovenych podle pismene a).

(2) Zakladni thrada uhradové skupiny potravin je stanovena pro referen¢ni jednotku
uvedenou u této skupiny v ptiloze ¢. 6 tohoto zédkona, vychazi z jeji zakladni uhrady stanovené
Vv piedchozim opatieni obecné povahy se zohlednénim celoevropskych statistickych ukazatela
zvefejnénych Statistickym Gfadem Evropské unie v mezidobi od vydani pfedchoziho opatieni
obecné povahy.

(3) Ustav vyda opatfeni podle odstavce 1 nejméné jednou za 5 let. Opatieni vydava
Ustav tak, aby jeho Géinnost po¢inala vzdy 1. lednem nasledujiciho kalendainiho roku.

(4) Opatieni obecné povahy Ustav vydava podle spravniho fadu s tim, Ze veskeré
pisemnosti se dorucuji pouze zpisobem umoziujicim dalkovy piistup.

(5) Vyse thrady kategorizované potraviny se vypocte tak, Ze k soucinu zakladni thrady
pfislusné thradové skupiny potravin, stanovené v poslednim vykonatelném opatieni obecné
povahy, za referen¢ni jednotku a poctu referencnich jednotek v baleni dané kategorizované
potraviny, se piipofte maximalni obchodni pfirazka a dai z pfidané hodnoty zplisobem
stanovenym Ministerstvem zdravotnictvi v cenovém piedpise.

§ 39zf
Smlouvy majici vliv na cenu vyrobce nebo vysi tthrady kategorizovanych potravin

(1) Je-li to s ohledem na vetejny zajem podle § 17 odst. 2 tohoto zdkona vhodné, mize
zdravotni pojistovna uzaviit s ohlaSovatelem potraviny pisemnou smlouvu na dobu alespon 1
roku obsahujici zavazek ohlasovatele potraviny dodavat kategorizovanou potravinu nejvyse za
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smluvni cenu vyrobce uvedenou v této smlouvé, kterd se musi vztahovat na vSechny dodavky
predmétné kategorizované potraviny na trh v Ceské republice (dle jen ,,smlouva o nejvyssi
cen¢®). OhlaSovatel potraviny je povinen zavazek podle véty prvni stanoveny v dohodé o
nejvyssi cené splnit. Cenou uvedenou ve smlouvé o nejvyssi cen¢ se rozumi cena bez obchodni
ptirazky a dan¢ z ptidané hodnoty.

(2) Smlouva o nejvyssi cené miize byt navic uzaviena bez moznosti jejiho vypovézeni
a obsahovat téz zavazek ohlasovatele potraviny pokryt, v pfipad¢ existujici poptavky,
dodavkami predmétné kategorizované potraviny potiebu pojisténct v rozsahu spotieby celé
skupiny kategorizovanych potravin zafazenych v dané thradové skupin€ potravin, které jsou
mezi sebou v zdsadé zaménitelné z hlediska cilové skupiny pacientti, kterym jsou urceny (dale
jen ,smlouva o cen¢ se zdvazkem dodavek*).

(3) Zdravotni pojistovna za Gelem zvefejnéni v seznamu hrazenych potravin zasle
Ustavu uzavienou smlouvu o nejvyssi cené nebo smlouvu o cené se zavazkem nejpozdéji do 5
dnii od jejiho zvefejnéni v registru smluv. U kazdé smlouvy o cené se zavazkem dodavek, Ustav
neprodlené ovéii, zda takovou smlouvu uzaviel ohlasovatel potraviny, ktery mél v poslednich
12 kalendafnich mésicich podil na dodavkach vSech kategorizovanych potravin v piislusné
uhradové skupiné potravin, které byly vydany na elektronicky recept predepsany k thradé
zdravotni pojistovné, ve vysi

a) minimaln¢ 35 %, jde-li o thradovou skupinu potravin, kterd obsahuje kategorizované
potraviny od 3 a vice ohlasovatelu potraviny, nebo

b) minimalné¢ 50 %, jde-li o Ghradovou skupinu potravin, ktera obsahuje kategorizované
potraviny od mén¢ nez 3 ohlasovateld potraviny.

(4) V pripad¢ smlouvy o cené¢ se zavazkem dodavek, u které je splnén minimalni podil
ohlaSovatele potraviny na dodavkach v ptislusné tthradové skupiné podle odstavce 3 véty druhé,
Ustav neprodlen& ovéi, zda je vyse smluvni ceny vyrobce zptisobila ovlivnit zdkladni uhradu
piislusné uhradové skupiny potraviny. To plati, pokud tato vySe smluvni ceny vyrobce vydélena
poctem referencnich jednotek v baleni kategorizované potraviny, kterd je predmétem takové
smlouvy, je niZ8i nez zékladni thrada dané tthradové skupiny potravin, do které predmétna
kategorizovana potravina nalezi. V piipadé, ze predmétem smlouvy o cené se zavazkem
dodavek je kategorizovana potravina, kterd naleZi do thradové skupiny potravin uvedenych v
tabulce 2 prilohy ¢. 6 tohoto zdkona, je vySe jeji smluvni ceny vyrobce zpusobila ovlivnit
zékladni thradu takové skupiny pouze pokud tato kategorizovana potravina miize byt pouZzita
jako caste¢na enteralni vyziva i jako uplna enterdlni vyziva.

(5) Pokud smluvni cena vyrobce je zplsobila ovlivnit zékladni thradu pfislusné
tihradové skupiny potraviny, Ustav neprodlené zahaji fizeni o navrhu opatieni obecné povahy
snavrhem casové omezeného sniZzeni uhrady pouze pro piislusnou uhradovou skupinu
potravin, do které ndlezi kategorizovand potravina, jez je pfedmétem smlouvy o cené se
zavazkem dodavek. Ustanoveni § 39ze odst. 1 a 3 se nepouzije a zdkladni thrada uhradové
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skupiny potravin se stanovi prepoctem ze smluvni ceny vyrobce obsazené ve smlouvé o cené
se zavazkem dodavek.

(6) V ramci fizeni o Gasové omezeném snizeni uhrady podle odstavce 4 vyzve Ustav
zdravotni pojistovny k pfedlozeni dalSich pfipadnych smluv o cené se zdvazkem dodavek.
Pokud Ustav ve stanovené lhiité obdrZi vice dohod se zavazkem vztahujicich se k téZe uhradové
skuping potravin, stanovi zakladni uhradu podle smlouvy obsahujici cenu nejnizsi. Pokud Ustav
obdrzi vice smluv o cené¢ se zavazkem dodavek obsahujicich stejnou nejnizsi cenu, vyda
opatieni na zakladé smlouvy, ktera byla uzaviena jako prvni. Ustav v opatieni obecné povahy
stanovi

a) Casoveé omezenou zakladni tthradu pro uhradovou skupinu potravin ve vysi smluvni ceny
vyrobce uvedené ve smlouvé o cené se zavazkem dodavek prepoctené na jednu referencni
jednotku v baleni kategorizované potraviny, ktera je pfedmétem smlouvy, a to na dobu platnosti
této dohody, a

b) povinnosti ohlaSovatele potraviny v souladu s jeho zavazky podle odstavce 1 a 2.

(7) Pravni ucinky opatieni podle odstavce 6 nastavaji prvnim dnem druhého
kalendairniho mésice nasledujiciho po nabyti jeho uc¢innosti. Smlouvu o cené se zédvazkem
dodavek 1ze opakované prodlouzit vzdy o 1 rok, a to pouze pokud ohlasovatel potraviny spinil
podminky stanovené v této smlouve. V piipadé prodlouzeni platnosti smlouvy o cen¢ se
zavazkem se o stejnou dobu prodluzuje i platnost opatfeni podle odstavce 6, pokud Ustav
nejpozdéji 2 mésice pied uplynutim jeho platnosti obdrzi informaci o prodlouzeni této smlouvy.
Pokud vSak v této lhite obdrzi jinou smlouvu o cen¢ se zdvazkem dodavek vztahujici se k
piislusné uhradové skupin€ potravin, pro niz bylo vydano opatieni o ¢asov€é omezeném sniZeni
zakladni thrady, kterd obsahuje niz§i smluvni cenu vyrobce, platnost opatieni podle odstavce
6 se neprodlouzi, a Ustav zah4ji nové Fizeni o asové omezeném sniZeni Gthrad.

(8) Vyse uhrady kategorizovanych potravin v thradové skuping potravin, ve které¢ doslo
k Casové omezenému snizeni zakladni uhrady se vypocte tak, Ze k soucinu ¢asové omezené
zakladni uhrady stanovené opatfenim podle odstavce 6 za referencni jednotku a poctu
referencnich jednotek v baleni kazdé kategorizované potraviny, se piipocte maximalni
obchodni pfirdzka nalezejici kategorizované potraviné, jejiz smluvni cena vyrobce byla
diivodem pro casové omezené sniZzeni zadkladni Uhrady, a dai zpfidané hodnoty kazdé
kategorizované potraviny.

(9) Pokud Ustav z moci tfedni nebo na zékladé podnétu osoby, ktera ma pravni zjem
na projednavané véci, zjisti, ze jiz nadale netrvaji okolnosti, které vedly k vydani opatieni
obecné povahy s Casové omezenym snizenim uhrady piislusné thradové skupiny potravin,
neprodlen¢ takové opatfeni obecné povahy zrusi vyddnim nového opatieni obecné povahy
oznameném pouze zpusobem umoziujicim dalkovy pfistup, které vyda bez fizeni o navrhu, s
ucinnosti dnem v ném uvedenym. Takové opatfeni vrati thrady dot¢enych kategorizovanych
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potravin v thradové skupiné potravin na vysi stanovené v opatieni podle § 39ze odst. 1, které
bylo posledni G¢inné pied GCinnosti opatieni obecné povahy s ¢asové omezenym snizenim
uhrady pfislusné thradové skupiny potravin.

(10) Zdravotni pojistovna a ohlasovatel potraviny mohou ve vefejném zajmu podle §
17 odst. 2 za ucelem zvySeni a zajisténi kvality a dostupnosti zdravotni péce uzavtit pisemné
ujednani snizujici nejvyssi moznou cenu pro konecného spotiebitele pro pojisténce této
zdravotni pojistovny (dale jen ,,smluvni cena zdravotni pojistovny*‘). Takové ujednani se musi
vztahovat na vSechny dodavky pfedmétné potraviny pro zvlastni l1ékaiské ucely smluvnim
poskytovatelim zdravotni pojistovny, kterd uzaviela pisemné ujednani. Smluvni cena
zdravotni pojisStovny je pro ucely uctovani vyse uhrady zdravotni pojistovné pro smluvniho
poskytovatele zavazna, pokud mu byla f4dné ozndmena.

§ 39z¢g
Stanovovani maximalnich cen vyrobce a ihrady nekategorizovanych potravin

(1) Je-li to s ohledem na vetejny zajem podle § 17 odst. 2 tohoto zakona vhodné, mize
Ustav stanovit vysi a podminky thrady potraving pro zvlastni lékatské ucely, ktera nendlezi do
zadné thradové skupiny potravin, pokud

a) je jeji pouzivani pii poskytovani zdravotni péce z odborného hlediska potiebné pro dosazeni
zdravotniho stavu, ktery nelze dostate¢né ucinné ovlivnit jinou uspokojivou metodou hrazenou
ze zdravotniho pojisténi, nebo 1 kdyz takova metoda existuje, u kterého bude dana potravina
pro zvlastni Iékatské Gicely pro pacienty vyznamnym piinosem,

b) ma dostate¢né dikazy o ptinosu pro zdravotni stav pacienta, a

C) spliiuje podminky nakladové efektivity podle § 15 odst. 8 tohoto zakona.

(2) Zadatelem o stanoveni vyse a podminek uhrady mtiZze byt vyrobce nebo dovozce
potraviny pro zvlastni 1¢katské ucely.

(3) Spolu se zadosti o stanoveni vyse a podminek uhrady potraviny pro zvlastni 1ékaiské
ucely, kterd nendlezi do Zadné thradové skupiny potravin, je Zadatel povinen podat Zadost 0
stanoveni jeji maximalni ceny vyrobce.

(4) Zadost o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek uhrady podava Zadatel pro
jednotlivou variantu potraviny pro zvlastni 1¢kaiské ucely a jeji uréeny tcel pouziti odpovidajici
oznaceni na obalu. Ustanoveni § 39zc odst. 2 plati obdobné. Rizené o vysi a podminkach thrady

potraviny pro zvlastni I€karské cely vede Ustav spole¢né s fizenim o stanoveni jeji maximalni
ceny vyrobce. Ucastnikem fizeni je Zadatel a zdravotni pojiStovny.

(5) Na nalezitosti zadosti a ptilohy Zadosti se pouzije ustanoveni § 39zc odst. 4 pism. a)
az d) a odst. 5 obdobné. Strukturu udajti, zpisob a formu podavani zaddosti stanovi Ministerstvo
zdravotnictvi provadécim pravnim predpisem. Zadatel déle k zadosti pfilozi
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a) navrh na stanoveni vySe maximalni ceny vyrobce, kterym je Ustav vazan pouze je-li nizsi
nez maximalni cena vyrobce, kterou Ustav vypocte podle odstavce 7,

b) seznam clenskych stati Evropské unie, ve kterych je posuzovana potravina pro zvlastni
1€katské ucely na trhu, s uvedenim ptislusnych obchodnich nazvii a cen vyrobcee, za kterou je
na téchto trzich obchodovana, a ¢estné prohlaSeni zadatele, Ze je posuzovana potravina pro
zvlastni Iékarské ucely za uvedené ceny v téchto statech obchodovana,

¢) hodnoceni nékladové efektivity a dopadu na finan¢ni prostiedky zdravotniho pojisténi
zpusobeného pouzivanim predmétné potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely v ramci poskytovani
hrazenych zdravotnich sluzeb, s vycCislenim ndkladti na 1 pojisténce a odhadovaného poctu
pojisténci za rok.

(6) Pti stanoveni vySe a podminek uhrady se u potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely
posuzuji podklady podle odstavce 1 a dale

a) podklady odtivodiujici vyjimeénost posuzované potraviny pro zvlastni 1ékatrské tcely a
nemoznost jejiho zatazeni do zadné uhradové skupiny potraviny uvedené v ptiloze €. 6 tohoto
zakona,

b) zavaznost onemocnéni, v jehoz ramci ma byt posuzovana potravina pro zvlastni 1ékarské
ucely pouzivana,

¢) hodnoceni nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu,

d) energeticka hodnota, obsah zivin, velikost baleni a obvyklé davkovani,

e) nezbytna délka pouzivani,

f) mira soucinnosti osoby, které je podavan,

g) vyjadfeni pfislusnych odbornych spolecnosti a odbornik.

(7) Maximalni cenu vyrobce potraviny pro zvlastni 1ékai'ské ucely uvedené v odstavci 1
Ustav stanovi ve vysi

a) priméru cen vyrobce posuzované potraviny pro zvlastni 1€katské ucely ze 3 ¢lenskych statt
Evropské unie s nejniZsi cenou posuzované potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely; pritom Ustav
zohledniuyje ceny z ¢lenskych statii Evropské unie, které oficidlné zvetejituji informace o cenach
potravin pro zvlastni lékaiské ucely a které stanovi Ministerstvo provadécim pravnim
pfedpisem, nebo ceny z ptedloZzenych dikazi ptedloZzenych vyrobcem nebo dovozcem
potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely, které mohou byt 1 z Clenskych statd, které nejsou
V seznamu stanoveném Ministerstvem zdravotnictvi,

b) ceny vyrobce potraviny pro zvlastni I¢kaiské ucely obsazené v pisemné smlouvé uzaviené
ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 2 zdravotni pojistovnou s vyrobcem ¢i dovozcem potraviny
pro zvlastni 1ékarské ucely, je-li ujednani uzavieno na dobu alesponi 1 roku s vypovédni lhitou
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nejméné 3 mésice pro viechny dodavky potraviny pro zvlastni lékaiské tcely na trh Ceské
republiky, a nelze-li postupovat podle pismene a),

c) ceny vyrobce nejblizsi terapeuticky porovnatelné potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely
zjisténé v Ceské republice nebo v ¢lenskych statech Evropské unie, nelze-li postupovat podle
pismen a) a b). Je-1i nejblizsi terapeuticky porovnatelna potravina pro zvlastni 1ékatské ucely
zjisténa v Ceské republice. Nelze-li postupovat timto zptisobem, pouZije se nejnizsi cena
vyrobce zjisténa v Clenskych statech Evropské unie.

(8) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim piedpisem

a) pravidla pro vybér rozhodného obdobi pro piepocet zahrani¢nich cen z cizi mény,

b) rozhodné obdobi a pravidla pro zjisténi ceny vyrobce a pro posuzovani dostupnosti potraviny
pro zvlastni Iékatské tcely,

c¢) pravidla pro vylouceni zahrani¢ni ceny vyrobce zjisténé podle odstavce 7 z pouZiti pro
stanoveni maximalni ceny,

d) ptipustnou odchylku ve velikosti baleni pti hledani zahrani¢ni ceny vyrobce podle odstavce
7,

e) pravidla pro zvySeni maximalni ceny ve vetfejném zajmu podle § 17 odst. 2,
f) kritéria pro vybér nejblizsi terapeuticky porovnatelné potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely,

g) seznam Clenskych statt Evropské unie, které zvefejituji informace o cenach potravin pro
zvlastni 1ékarské ucely.

(9) V piipadé, Ze jsou naplnény podminky pro stanoveni vyse a podminek hrady, Ustav
stanovi potraving pro zvlastni 1€katské ucely tthradu ve vysi 70 % nejvyssi ceny pro konecného
spotiebitele vypoctené z maximalni ceny vyrobce posuzované potraviny pro zvlastni 1ékarské
&ely. Pokud vsak Ustav obdrzi ve 1hiitd pro vyjadieni se k podkladiim pro rozhodnuti souhlas
vSech zdravotnich pojiStoven se stanovenim vys$si thrady, ustanoveni véty prvni se neuplatni a
Ustav stanovi vysi thrady podle vyjadieni zdravotnich pojistoven.

(10) Potraving pro zvlastni 1ékaiské ucely Ustav i bez navrhu stanovi podminky uhrady,
pokud

a) to vyzaduji odborna hlediska nebo hlediska bezpecnosti spojend s pouzitim této potraviny
pro zvlastni Iékatské tcely,

b) z dosazeného poznani v rdmci pouziti potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely v praxi vyplyva,
7e potravina pro zvlastni 1€katské ucely méa vyznamny ptinos prave pro urcité skupiny pacientd,
urcité indikace, nebo za urcitych podminek klinické praxe,

C) to je nezbytné k zajisténi ucelného a hospodarného pouzivani potraviny pro zvlastni 1ékaiské
ucely a jsou-li soucasné splnény podminky stanovené v pismenu a) nebo b).
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(11) Ustav rozhodne o maximalni cené vyrobce a vysi a podminkach thrady potraviny
pro zvlastni 1ékatské ucely nejpozdéji do 75 dni ode dne, kdy bylo fizeni zahajeno. Neni-li
rozhodnuti vydéano v této lhité, mize zadatel uvést potravinu pro zvlastni 1ékarské ucely na trh
za cenu, kterou navrhl v Zadosti, a to do vykonatelnosti nebo piedbézné vykonatelnosti
rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny. V fizeni se pouziji ustanoveni § 39f odst. 11 az 18 a §
39g odst. 5 az 8 a 11 az 12 tohoto zdkona a vesSkeré pisemnosti dorucuji pouze vefejnou
vyhléaskou, a to zplisobem umoziujicim dalkovy pfistup. Pisemnost se povazuje za dorucenou
patym dnem po vyvésSeni.

(12) Pokud rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny vyrobce a vys$e a podminek uhrady
potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely nabude pravni moci do desatého dne kalendarniho meésice
véetné, jeho pravni U¢inky nastavaji prvnim dnem nasledujiciho kalendainiho mésice. Pokud
nabude pravni moci po desatém dni kalenddiniho mésice, jeho pravni U€inky nastdvaji prvnim
dnem druhého kalendainiho mésice nasledujiciho po nabyti jeho pravni moci.

(13) Odvolani proti rozhodnuti nema odkladny uc¢inek. Je-li takové rozhodnuti
napadeno odvolanim, je pfedbézné vykonatelné podle odstavce 12 obdobné.

§ 39zh
Zména a zruSeni maximalni ceny vyrobce a vySe a podminek uhrady nekategorizované
potraviny

(1) Ustav rozhodne o zméné stanovené maximalni ceny a vysSe a podminek thrady na
zadost

a) vyrobce nebo dovozce nekategorizované potraviny nebo

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

(2) Ustav zah4ji fizeni o zméné stanovené maximalni ceny a vySe a podminek thrady z
moci ufedni, vyjde-li najevo, Zze maximalni cena vyrobce je vy$si neZ maximalni cena vyrobce,
kterou by Ustav stanovil podle § 39zg odst. 7.

(3) Pti tizeni o zmén¢ se postupuje podle § 39zg obdobné. Na nalezitosti zadosti o
zménu maximalni ceny a vy3e a podminek thrady se pouzZije § 39zg odst. 5 obdobng. Zadatel,
ktery zada o snizeni maximalni ceny vyrobce nebo zptisnéni podminek thrady, mlize pozadat
Ustav o upusténi od piedloZeni naleZitosti uvedenych v § 39zg odst. 5 pism. b) a c). Ustav
zéadosti vyhovi, pokud nejsou tyto nalezitosti nezbytné k posouzeni ucelu zadosti.

(4) Ustav mize rozhodnout o zruseni maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
uhrady nekategorizované potraviny
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a) na zadost vyrobce nebo dovozce nekategorizované potraviny nebo

b) z moci Giedni, pokud zjisti, ze nekategorizovana potravina nespliiuje podminky podle § 39zg
odst. 1 a vyrobce nebo dovozce nekategorizované potraviny neprokéaze opak.

(5) Ustav ddle mtize rozhodnout o zruseni maximalni ceny vyrobce a vySe a podminek
uhrady z moci ufedni, pokud nekategorizovana potravina neni dodavana na Cesky trh déle nez
12 mésic.

(6) Ustav rozhodne o zru$eni stanovené maximalni ceny vyrobce a vy$e a podminek
uhrady nekategorizované potraviny nejpozdéji ve lhité 75 dnli ode dne, kdy bylo fizeni
zahajeno. Na nalezitosti zadosti o zruSeni maximalni ceny vyrobce a vySe a podminek tthrady
se pouzije spravni fad. Pravni u¢inky nabyva rozhodnuti podle § 39zg odst. 11 az 13 tohoto
zakona. V fizeni se veskeré pisemnosti dorucuji pouze vefejnou vyhlaskou, a to zpiisobem
umoznujicim déalkovy ptistup. Pisemnost se povazuje za doruc¢enou patym dnem po vyvéeSeni.

§ 39zi
HlaSeni o uvedeni, preruseni nebo ukonceni uvadéni potravin pro zvlastni lékarské tcely
na trh a o objemu dodavek na trh

(1) Po uvedeni potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely do seznamu hrazenych potravin
oznami jeji vyrobce nebo dovozce Ustavu datum jejiho skute¢ného uvedeni na trh v Ceské
republice, a to nejpozdéji do 2 mésici po jejim skuteCném uvedeni na tento trh; stejnym
zpiisobem rovnéz oznami Ustavu nejméné 2 mésice predem pieruseni nebo ukondeni uvadéni
potraviny pro zvlastni lékaiské cely na trh v Ceské republice, a to véetng diivodi takového
pferuseni nebo ukonceni. V pfipadé¢ vyjimecnych okolnosti Ize ucinit takové oznadmeni
nejpozdéji soucasné s prerusenim nebo ukoncenim uvéadeéni potraviny pro zvlastni 1ékarské
iely na trh v Ceské republice. Dojde-li k obnoveni uvadéni potraviny pro zvlastni lékatské
G&ely na trh, je jeji vyrobce nebo dovozce povinen oznamit neprodlend tuto skuteénost Ustavu.
Oznameni podle vét prvni az tieti podava vyrobce nebo dovozce Ustavu elektronicky na
formulafi zvefejnéném na internetovych strankach Ustavu s rozlisenim jednotlivych variant
potravin pro zvlastni lékatské ucely podle kodu Ustavu, ktery byl potraving pro zvlastni
1€katské ucely pridélen v rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek uhrady.

(2) Vyrobce nebo dovozce potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely, ktera je hrazena ze
zdravotniho pojisténi, je povinen zajistit pii dodadvkach této potraviny pro zvlastni Iékarské
G&ely evidenci a ukladat ji po dobu 5 let. Vyrobce nebo dovozce oznamuje Ustavu elektronicky
plné a spravné tidaje o objemu dodavek potravin pro zvlastni lékaiské tcely na trh v Ceské
republice. Toto ozndmeni dale obsahuje identifikaci vyrobce nebo dovozce, identifikaci
potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely kédovym oznatenim piidélenym Ustavem a informaci o
tom, zda byla dodéna poskytovateli zdravotnich sluzeb, distributorovi nebo jiné osobé.
Strukturu, zptisob, formu a casovy interval poskytovani téchto udajli prostfednictvim
elektronického hlaSeni stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim predpisem.*.
Dosavadni ¢asti osmé az ¢trnéacta se oznacuji jako ¢asti devata az patnacta.
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202. 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 oznacuje jako odstavec 10.

203. V § 40 odst. 6 pism. b) se za slovo ,,poskytovatelé* vkladaji slova ,,ltizkové péce®, za Cislo
,»30% se vklada slovo ,,kalendainich®, za slova ,,rodného Cisla“ se vkladaji slova ,,, vySe iivazku*
a na konci textu odstavce 6 se dopliuji slova ,,; poskytovatelé jiné nez lizkové péce jsou povinni
sdélovat zdravotnim pojistovnam seznam jednotlivych nositeli vykont, s uvedenim jména,
piijmeni, titulu, rodné¢ho ¢isla, vySe tvazku a kategorie nositele vykonu podle seznamu
zdravotnich vykonti s bodovymi hodnotami, véetné dokladl o dosazené kvalifikaci v ptipadé
zmény neprodlené, nejpozdéji vSak do 30 kalendainich dnt ode dne, kdy ke zméné doslo™.

204. Za § 40b se vklada novy § 40c, ktery zni:
,»§ 40c

Pti 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 skutecnosti rozhodné pro povinnost statu platit za ngj
pojistné podle § 7; jde-li o osobu samostatn¢ vydélecné ¢innou sdéluje také udaje o vysi zaloh
na pojistné.*.

205. V nadpisu § 41a se za slovo , lizkové vkladaji slova ,,a jednodenni péce*.

206. V § 41a odst. 1 se slovo ,,0oblasti nahrazuje slovem ,,oblastech®, za slovo ,,péce* se
vkladaji slova ,,a jednodenni péce, za slovo ,,diagndze* se vkladaji slova ,,a seznam skupin
V jednodenni péci vztaZzenych k diagndze®, za slova ,,zatazovani hospitalizaci* se vkladaji slova
,,a jednodenni péce* a za slova ,,sluzeb v akutni lizkové péci“ se vkladaji slova ,,a v jednodenni
péci®.

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

208. V § 41a odst. 3 se za slovo ,,péce” vkladaji slova ,,a jednodenni péce*.

209.V § 41a odst. 4 se za slovo ,,skupin® vkladaji slova ,,a jednodenni péce do skupin®, za slova
,hakladovosti hospitalizaci* se vkladaji slova ,,nebo jednodenni péce* a slova ,,ve Véstniku
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ini va zdravotnictvi zuji vy ,,v Clenéni 3¢ %
Ministerstva zdravotnictvi® se nahrazuji slo ¢lenéni podle form éCe na svych
internetovych strankach®.

210. Za § 41a se vkladaji nové § 41aa a 41ab, které v¢etné nadpist znéji:
,»S 4laa

Referencni sit’ poskytovatelii dlouhodobé a nasledné ltizkové péce a péce ve vlastnim
socialnim prostiedi

K zajisténi rozvoje systému uhrad dlouhodobé a nésledné lizkové péce nebo péce ve
vlastnim socialnim prostiedi mtize Ustav zdravotnickych informaci uzavfit smlouvu s
poskytovatelem o predavani informaci o nakladovosti této péce. Ministerstvo zdravotnictvi
zvefejni seznam poskytovatelil, s nimiz byla smlouva podle véty prvni uzaviena, v ¢lenéni
podle formy péce na svych internetovych strankach.

§ 41ab

Referencni sit’ pro 1é¢ivé pripravky, jejichZ ihrada je podminéna pouZivanim
na specializovaném pracovisti

(1) K zajisténi rozvoje systému uhrad 1é¢ivych ptipravkd, jejichz thrada je rozhodnutim
Ustavu podminéna pouZzivanim na specializovaném pracoviti, mize Ustav zdravotnickych
informaci uzavtit smlouvu s poskytovatelem o pfedavani informaci o néakladovosti téchto
1écivych ptipravkil. Ministerstvo zdravotnictvi zvefejni seznam poskytovatell, s nimiz byla
smlouva podle véty prvni uzaviena, na svych internetovych strankach.

(2) Pro ucely racionalizace fungovani systému vefejného zdravotniho pojisténi Ustav
zdravotnickych informaci vytvaii a kazdoro¢né aktualizuje seznam skupin 1é¢ivych piipravkia
podle odstavce 1 vztaZzenych k diagnoéze s informaci o jejich nakladovosti. Ministerstvo
zdravotnictvi miZe ve vefejném zajmu vyhlaSkou stanovit vysi tthrad skupin 1é¢ivych ptipravki
podle véty prvni, pficemz zohledni informace o jejich ndkladovosti podle véty prvni.*.

211.V § 41b odst. 1 pism. g) se ¢islo ,,10 nahrazuje ¢islem ,,8%.

212.V § 41b odst. 1 pism. h) se ¢islo ,,9° nahrazuje ¢islem ,,7¢.

213.V § 41b odst. 1 pism. i) se Cislo ,,1 1 nahrazuje ¢islem ,,9%.

214. V § 42 odst. 2 se slova ,Jékart. Dalsi kontrolni ¢innost provadéji odborni pracovnici®
nahrazuji slovy ,I¢ékaii a odbornych pracovniki a slovo ,,zpiisobili“ se nahrazuje slovem
,»Zpusobilych®.
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215.V § 42 odst. 3 tivodni ¢asti ustanoveni se slova ,,Revizni 1€kati posuzuji* nahrazuji slovy
,»Revizni lékafi a odborni pracovnici posuzuji‘.

216.V § 42 odst. 5 se za slova ,,Revizni 1¢kati* vkladaji slova ,,a odborni pracovnici®.

217.V § 42 odst. 6 se za slova ,,Revizni 1¢kati* vkladaji slova ,,a odborni pracovnici a slova
»» ktery je sjednavan na zaklad¢ vybérového fizeni* se zrusuji.

218. V § 42 odst. 7 se za slova ,,Revizni I¢ékaii* vkladaji slova ,,a odborni pracovnici®.

219. Za § 43 se vklada novy § 43a, ktery zni:
,»$ 43a

(1) Ustav provadi dozor nad plnénim

a) povinnosti podle § 16b odst. 6 az 8 a § 32 odst. 4,

b) povinnosti vyplyvajicimi z pisemnych ujednani podle § 39¢ odst. 2 pism. ¢) a d),

C) povinnosti poskytovat 1é¢ivy pripravek zdarma podle § 39d odst. 7,

d) povinnosti kompenzovat naklady vynalozené na thradu vysoce inovativniho 1é¢ivého
ptipravku nebo 1é¢ivého piipravku urceného k 1é€bé vzacného onemocnéni v souladu
se smlouvou uzavienou podle § 39d odst. 6 nebo 7 nebo § 39da odst. 8,

e) zavazku z tihradové soutéze podle § 39e,

f) zavazku dodavat zdravotnické prostiedky podle § 39v odst. 1,

g) povinnosti ulozené v rozhodnuti Ustavu podle § 39v odst. 3, a

h) povinnosti podle § 39x odst. 7.

(2) Pii kontrole podle tohoto zédkona postupuje Ustav podle kontrolniho #adu. Povéteni
zaméstnanci Ustavu se pfi vykonu kontrolni ¢innosti podle tohoto zakona prokazuji prikazem
vydanym Ustavem, ktery je dokladem o jejich povéfeni ke kontrole, nebo pisemnym povéfenim
ke kontrole.*.

220. V § 44 odst. 3 se pismeno a) zrusuje.

Dosavadni pismena b) az e) se oznacuji jako pismena a) az d).

221.V § 44 se odstavec 5 zrusuje.

Dosavadni odstavce 6 a 7 se oznacuji jako odstavce 5 a 6.

222.V § 44 odst. 5 pism. b) a ¢) se ¢islo ,,10° nahrazuje ¢islem ,,8%.
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223.V § 44 odst. 6 se pismeno a) zruSuje.

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

224.V § 44 odst. 6 pism. c) se slova ,,nebo b)* zrusuji.

225. V § 44 odst. 6 pism. e) se text ,,C)* nahrazuje textem ,,b)*.

226. V § 44 odst. 6 pism. f) se text ,,d)* nahrazuje textem ,,c)*.

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

228.V § 44a odst. 1 se na konci pismene b) ¢arka nahrazuje teCkou a pismeno c) se zrusuje.

229. V § 44a odst. 2 se slova ,,5 a“ a slova ,,, s vyjimkou piijmu z pokut za prestupek podle §
44 odst. 5, ktery je piijmem zdravotni pojisStovny, ktera je ulozila® zruSuji.

230. V § 44a se odstavec 3 zrusuje.

231.V § 44b odst. 4 se za text ,,k)* vkladaji slova ,,a 1)* a ¢astka ,,500 K& se nahrazuje ¢astkou
,,1 000 K¢*.

232. V § 46 odst. 2 Givodni ¢ésti ustanoveni se za slovo ,,sluzeb* vkladaji slova ,,jednodenni
nebo lizkové péce®.

233. V § 46 odst. 2 se pismeno a) zrusuje.

Dosavadni pismena b) az f) se oznacuji jako pismena a) az e).

234.V § 46 odst. 2 pismeno b) zni:

,b) pfi uzavirani smlouvy o poskytovani a thradé hrazenych sluzeb se smluvnim
poskytovatelem jiné zdravotni pojiStovny, pokud soucasné nedochéazi k rozsifeni rozsahu
poskytovanych hrazenych sluzeb,*.
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235. V § 46 odst. 2 pism. d) se slovo ,statut nahrazuje slovem ,,status a slovo ,,nebo* se
zrusuje.

236. V § 46 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje slovem ,,, nebo* a doplnuje se pismeno f),
které zni:

»f) pfed uzavienim smlouvy o poskytovani a uhradé¢ hrazenych zdravotnich sluzeb se
zahrani¢nim poskytovatelem.*.

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

238.V § 46 odst. 4 se za slova ,,Konani vybérového tizeni* vkladaji slova ,,podle odstavce 2,
slovo ,,pé¢i“ se nahrazuje slovem ,,sluzby* a slovo ,,oboru® se nahrazuje slovem ,,rozsahu* a
slova ,,zdravotni péce se zrusuji.

239.V § 47 odst. 1 se slova ,,v misté obvyklym krajsky ufad, v hlavnim mésté Praze Magistrat
hlavniho mésta Prahy (dale jen ,krajsky urad®). Mistni ptislusnost krajského tradu se tidi
mistem poskytovani zdravotnich sluzeb. Vybérové tizeni na poskytovani lizkové a lazenské
1écebné rehabilitaéni péce vyhlasuje nahrazuji slovy ,,umoznujicim dalkovy pfistup®.

240. V § 47 odst. 2 pism. b) se slovo ,,pracovnich* zrusuje.

241. V § 48 odst. 1 uvodni Casti ustanoveni se slovo ,,Vyhlasovatel“ nahrazuje slovy
,,Ministerstvo zdravotnictvi®.

242.V § 48 odst. 1 se vklada noveé pismeno a), které zni:
,») Zastupce Ministerstva zdravotnictvi,*.

Dosavadni pismena a) az d) se oznacuji jako pismena b) az e).

243.V § 48 odst. 1 pism. b) se slova ,,jde-li 0 vybérové fizeni vyhlasované krajskym uradem,
nebo zastupce Ministerstva zdravotnictvi, jde-li o vybérové fizeni vyhlasované timto
ministerstvem,” nahrazuji slovy ,,v jehoZ spravnim obvodu maji byt hrazené sluzby
poskytovany; jde-li o vybérové fizeni na socidlné zdravotni lizkovou péci, jsou ¢leny komise
2 zastupci krajského ufadu,*.
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244.V § 48 odst. 3 se véta prvni zrusuje.

245. V § 49 odst. 1 se slova ,,zastupce krajského ufadu, jde-li o vybérové fizeni, jehoz
vyhlasovatelem je krajsky Gfad, nebo* a slova ,,, jde-1i o vybérové fizeni, jehoz vyhlasovatelem
je Ministerstvo zdravotnictvi® zrusuji.

246. V § 49 odst. 2 se slova ,,, ktery podepiSe pfedseda a vSichni pfitomni ¢lenové komise*
zrusuji.

247.V § 49 odst. 3 se slovo ,,vyhlasovatel* nahrazuje slovy ,,Ministerstvo zdravotnictvi‘.

248. V § 50 odst. 1 se slovo ,,vyhlasovateli* nahrazuje slovy ,,Ministerstvu zdravotnictvi® a
slova ,,ptislusném oboru zdravotni péce* se nahrazuji slovem ,,rozsahu*.

249.V § 50 odst. 2 se slovo ,,Vyhlasovatel“ nahrazuje slovy ,,Ministerstvo zdravotnictvi®, slovo
,vyhlasovatelem® se nahrazuje slovy ,,Ministerstvem zdravotnictvi“ a slovo ,,vyhlasovatel* se
nahrazuje slovy ,,Ministerstvo zdravotnictvi‘.

250. V § 51 odst. 1 se slova ,,0boru a“ a slova ,,v pfislusném oboru* zrusuji a slova ,,0boru
zdravotni péce‘ se nahrazuji slovem ,,rozsahu®.

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

252. V § 52 odst. 2 se za slovo ,,sluzeb* vkladaji slova ,,jednodenni nebo lizkové péce* a za
slovo ,,smlouvu‘ se vkladaji slova ,,podle véty prvni®.

253. V § 52 odst. 3 se slovo ,,oboru“ nahrazuje slovy ,,rozsahu hrazenych sluzeb* a slova ,,3
mésici* se nahrazuji slovy ,,1 roku®.

254. V § 52 odst. 4 se slovo ,,obor* nahrazuje slovy ,,rozsah hrazenych sluzeb* a slova ,,3
mesici* se nahrazuji slovy ,,1 roku®.

255.V § 53 odst. 1 pism. j) se za slovo ,,pojistném* vkladaji slova ,,a na pendle®.
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CELEX: 3201110024

256. V § 53 odst. 1 se za pismeno j) vkladaji nova pismena k) a 1), ktera znéji:

,.k) ve spornych pfipadech pii sjednani dohody o placeni dluzného pojistného a penale ve
splatkach podle zakona o pojistném na veiejné zdravotni pojisténi,

) ve vécech ruceni za dluzné pojistné a penale platebnimi vymeéry: odvolani proti platebnimu
vymeéru ve vécech dluzného pojistného nema odkladny uéinek.*.

Dosavadni pismeno k) se oznacuje jako pismeno m).

CELEX: 320110024

257.V § 53 odst. 9 se véta druha zrusuje.

258. V nadpisu § 55 se slova ,,viici pojisténci® zrusuji.

259.V § 55 odst. 1 se za vétu prvni vklada véta ,,Ptislusna zdravotni pojisStovna ma vici svému
pojisténci pravo na nahradu nakladd na jemu poskytnuté hrazené sluzby, které vynalozila v
disledku jeho zavinéného protipravniho jednani, o némz bylo pravomocné rozhodnuto v
trestnim fizeni nebo fizeni o pfestupku.* a za slovo ,,prvni* se vkladaji slova ,,a druhé*.

260. V § 55 odst. 2 se slova ,,a soudy“ nahrazuji slovy ,,soudy, organy inspekce prace a organy
statni banské spravy* a za vétu druhou se vklada véta ,,Organy inspekce prace orgédny statni
banské spravy maji tuto povinnost v piipad€ zdvaznych pracovnich razi, u nichZ je doba lé¢eni
delsi neZ pét dntl, a v piipadé smrtelnych pracovnich urazi.*.

3

261. V ptiloze €. 1 v tabulce Seznam pouzitych zkratek a symboli se za slovo ,,frekvenci
vkladaji slova ,,nebo zdravotni vykon hrazeny jen ¢astecné ve stanovené vysi a za stanovenych
podminek,*.

262. V priloze €. 1 v tabulce Seznam zdravotnich vykont z vefejného zdravotniho pojiSténi
nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek se body 4, 5, 16 a 18 zrusuji.

263. V priloze €. 1 v tabulce Seznam zdravotnich vykont z vefejného zdravotniho pojisténi
nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek v bodé 20 se na konci textu sloupce
Podminka uhrady dopliuji slova ,,u pojisténcii do dne dosazeni 18 let a jednou rocné u
pojisténcti od 18 let™.
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264. V pfiloze €. 1 v tabulce Seznam zdravotnich vykont z vefejného zdravotniho pojisténi
nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek v bodé 23 sloupec Podminka uhrady
zni:

,, 1. PTi oSetfeni doCasného zubu hrazeno pln¢ v rozsahu celého chrupu.

2. Pti oSetfeni stalého zubu u pojisténct do dne dosazeni 18 let hrazeno plné v rozsahu celého
chrupu pfii pouziti fotokompozitu. Pii pouziti jiného materidlu vyplné hrazeno plné pouze v
ptipadé, ze fotokompozit nelze u pojisténce pouzit ze zdravotnich divodi. Pfi pouziti jin¢ho
materidlu vyplné, nejsou-li k tomu dany zdravotni divody, hrazeno ¢astecn¢, maximaln¢ do
vyse thrady stanovené pro oSetfeni stalého zubu u pojisténcti do dne dosazeni 18 let pii pouziti
fotokompozitu ve vyhlasce vydané podle § 17 odst. 5.

3. Pfi oSetfeni stalého zubu u pojisténct od 18 let hrazeno v rozsahu celého chrupu ¢astecné,
nejméné ve vysi 40 % thrady stanovené pro oSetieni stalého zubu u pojisténct do dne dosazeni
18 let pii pouziti fotokompozitu ve vyhlasce vydané podle § 17 odst. 5.

265. V pfiloze €. 1 v tabulce Seznam zdravotnich vykonl z vefejného zdravotniho pojiSténi
nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek v bod€ 24 sloupec Podminka uhrady
zni:

,, 1. Pii oSetfeni do¢asného zubu hrazeno pln¢ v rozsahu celého chrupu.

2. Pfti oSetteni stalého zubu u pojisténcti do dne dosazeni 18 let hrazeno plné v rozsahu celého
chrupu.

3. Pti oSetfeni stalého zubu u pojisténct od 18 let hrazeno v rozsahu fezakd, Spicakl a premolari
castecné, nejméné ve vysi 20 % uhrady stanovené pro endodontické oSetfeni stalého zubu u
pojisténci do dne dosazeni 18 let.*.

266. V pfiloze €. 1 v tabulce Seznam zdravotnich vykontli z vefejného zdravotniho pojiSténi
nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek bod 25 zni:

,25. 1014 |Pulpotomie W |1. Pii oSetfeni do¢asného zubu hrazeno plné v rozsahu
celého chrupu.

2. Pfi oSetfeni stalého zubu u pojisténcti do dne dosazeni
18 let hrazeno plné v rozsahu fezaki a Spicaka.

13

267. V pfiloze €. 1 v tabulce Seznam zdravotnich vykontli z vefejného zdravotniho pojisténi
nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek se body 26 a 27 zrusuji.
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268. V piiloze ¢. 1 v tabulce Seznam zdravotnich vykont z vefejného zdravotniho pojisténi
nehrazenych nebo hrazenych jen za uréitych podminek bodu 29 sloupci Néazev zdravotniho
vykonu se za slovo ,aparatem® vkladaji slova ,,nebo foliovym ortodontickym systémem
(alignery)“ a na konci sloupce Podminka tihrady se na samostatny fadek dopliuje véta ,,Foliovy
ortodonticky systém neni hrazen ze zdravotniho pojisténi.*.

269. V piiloze ¢. 1 v tabulce Seznam zdravotnich vykonu z vefejného zdravotniho pojisténi
nehrazenych nebo hrazenych jen za uréitych podminek bodu 30 sloupci Nazev zdravotniho
vykonu se za slovo ,aparatu® vkladaji slova ,nebo foliového ortodontického systému
(alignert)““ a na konci sloupce Podminka uhrady se na samostatny fadek dopliiuje véta ,,Foliovy
ortodonticky systém neni hrazen ze zdravotniho pojisténi.*.

270. V ptiloze ¢. 1 v tabulce Seznam zdravotnich vykont z vefejného zdravotniho pojisténi
nehrazenych nebo hrazenych jen za uréitych podminek bodech 31 a 32 sloupci Nazev
zdravotniho vykonu se za slovo ,aparatu” vkladaji slova ,,nebo foliového ortodontického
systému (aligneri)*.

271. V ptiloze ¢. 1 v tabulce Seznam zdravotnich vykonl z vefejného zdravotniho pojisténi
nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek se za bod 40 vklada novy bod 41a, ktery
zni:

»4la. |201 |Stanoveni W |Hrazen jedenkrat béhem lécby
dlouhodobého
rehabilitacniho
planu na zakladé
probéhlé
rehabilitacni
konference

13

272. V piiloze ¢. 1 v tabulce Seznam zdravotnich vykonu z vefejného zdravotniho pojisténi
nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek se za bod 46 vklada novy bod 46a, ktery
zni:

»46a. 1903 |Logopedické W |Hrazeno pouze pti poskytnuti ve Skole nebo Skolském
preventivni zafizeni nebo jiném obdobném zafizeni, je-li toto zafizeni
vySetteni — podle zékona o zdravotnich sluzbach povazovano za
depistaz v terénu vlastni socialni prostiedi pojiSténce

(13
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273. V ptiloze ¢. 1 v tabulce Seznam zdravotnich vykonl z vetejného zdravotniho pojisténi
nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek bodé 66 se slova ,,Ablace prsu*
nahrazuji slovem ,,Mastektomie*.

274. Ptiloha €. 2 zni:

,Priloha €. 2 k zdkonu ¢. 48/1997 Sb.

Seznam skupin 1é¢ivych latek

Skfgf;;’/ Nézev skupiny 1é8ivych litek
1 protiviedova lé¢iva ze skupiny inhibitorti protonové pumpy, peroralni podani
2 prokinetika, peroralni podani
3 antiemetika ze skupiny setront
4 protizanétliva 1é¢iva u nespecifickych sttevnich zanétl, peroralni podani
5 protizanétliva 1é¢iva u nespecifickych stfevnich zanétl, rektalni aplikace
6 mikronizované multienzymové pankreatické ptipravky
7 insuliny kratkodob¢ plisobici
8 insuliny stitednédobé piisobici
9 insuliny dlouhodobé piisobici
10 peroralni antidiabetika ze skupiny biguanidi
11 peroralni antidiabetika ze skupiny sulfonylurey
12 vitamin D a jeho analoga, parenteralni podéani
13 vitamin D a jeho analoga, peroralni podani
14 soli vapniku, peroralni podani
15 soli drasliku, peroralni podani
16 antithrombotika ze skupiny antagonistl vitaminu K
17 antithrombotika ze skupiny heparinu
18 antithrombotika plsobici prostfednictvim anti-Xa (nizkomolekularni hepariny a
obdobn4 1é¢iva)
19 antiagregancia - krome kyseliny acetylsalicylové
20 1é¢iva pro plicni hypertenzi
21 antifibrinolytika, peroralni podéani
22 antifibrinolytika, parenteralni aplikace
23 hemostatika (vitamin K), peroralni podani
24 koagula¢ni faktor VIII
25 koagulacni faktor IX
26 soli zeleza, peroralni podani
27 soli Zeleza v kombinaci s kyselinou listovou, peroralni podani
28 erytropoetin a ostatni 1é¢iva s obdobnym mechanizmem ucinku
29 substituenty plazmy a plazmatické proteiny (albumin)
30 substituenty plazmy a plazmatické proteiny (ostatni)
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31

uplna parenteralni vyZziva (slozky pro systémy all in one)

32 intravenozni roztoky glukézy

33 intravenozni roztoky fysiologického roztoku

34 roztoky k hemodialyze

35 srdecni glykosidy, peroralni podani

36 antiarytmika tfida I a III, peroralni podani

37 adrenalin

38 nitraty pro akutni 1¢cbu

39 nitraty a molsidomin pro chronické peroralni podani

40 antihypertenziva - antiadrenergni latky, peroralni podani

41 1é¢iva pouzivana pti benigni hyperplasii prostaty

42 diuretika s niz§im diuretickym tuc¢inkem, peroralni podéani

43 diuretika s vysokym uc¢inkem, peroralni podani

44 diuretika s vysokym tc¢inkem, parenteralni aplikace

45 diuretika Setfici draslik, peroralni podani

46 selektivni beta-blokatory, peroralni podani

47 blokatory vapnikového kandlu ze skupiny dihydropyridint ptisobici déle nez 24 hodin,
peroralni podani

48 ) g!okétory vapnikovych kanalti ostatnich skupin, peroralni podani, ptisobici méné nez 24

oain,

49 b!okétory vapnikovych kanall ostatnich skupin, peroralni podani, ptsobici déle nez 24
hodin

50 ACE-inhibitory ptsobici déle nez 24 hodin

51 lé¢iva ovliviujici systém renin-angiotenzin s vyjimkou ACE-inibitorii

52 hypolipidemika ze skupiny statint

53 hypolipidemika ze skupiny fibrati

o4 antimykotika k lokalnimu pouZiti

55 antimykotika pro systémové uZiti, peroralni podani

56 antipsoriatika k lokalnimu pouziti

S7 antibiotika k lokalnimu pouZziti

58 kortikosteroidy pouZivané k lokalni terapii - slabé a stfedné silné 3. a 4. generace

59 kortikosteroidy pouZivané k lokalni terapii - slabé a stfedné silné 1. a 2. generace

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

61 1é¢ivé latky proti akné k lokalnimu pouziti

62 gynekologicka antimykotika, antibiotika a chemoterapeutika k lokalnimu 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 estrogentl, peroralni podani

68 zenské pohlavni hormony ze skupiny estrogentl, parenteralni aplikace

69 zenské pohlavni hormony ze skupiny progestini

70 gonadotropiny a jina stimulancia ovulace

71 ostatni pohlavni hormony, androgeny a modul4tory hormonii

72 mocova spasmolytika
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73

hormony ptedniho 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 podani

7 kortikosteroidy pro celkové pouziti, parenteralni aplikace

78 hormony §titné Zlazy

79 tyreostatika

80 glukagon

81 homeostatika vapniku

82 tetracyklinova antibiotika, peroralni podani

83 peniciliny se Sirokym spektrem a kombinace penicilinti véetné inhibitori betalaktamaz,
délené formy, p.o.

84 penicilinové antibiotika, tekuté 1€kové formy, p.o.

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

86 jina betalaktamové antibiotika, délené formy, p.o.

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

88 sulfonamidy a trimetoprim, peroralni podani

89 makrolidova antibiotika, délené formy, p.o.

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

91 linkosamidové antibiotika, peroralni podéani

92 aminoglykosidova antibiotika

93 chinolonova chemoterapeutika, peroralni podani

94 imidazolova a nitrofuranova chemoterapeutika, peroralni podani

95 antimykotika pro systémové uziti, peroralni podani

96 antimykobakterialni latky

97 systémova antivirotika pro 1é¢bu herpetickych, cytomegalovirovych infekci a nékterych
dal§ich virovych infekei, 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 alkylacnich latek, peroralni podani

103 antimetabolity - analoga listové kyseliny, parenteralni aplikace

104 antimetabolity - analoga purinti a pyrimidin{ pouzivana v onkologii, peroralni podani

105 antimetabolity - analoga purini 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,

109 taxany

110 antracykliny a jejich derivaty

111 platinova cytostatika

112 cytotoxicka antibiotika

113 Cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymd, fuzni proteiny a

jind molekularné cilend moderni 1éCiva indikovana primarné k terapii myeloidni leukémie
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Cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymu, fuzni proteiny a

114  |jina molekularng cilena moderni 1é¢iva indikovana primarné k terapii zhoubného novotvaru
pradusky (bronchu) a plice
Cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymu, fuzni proteiny a
115 |jina molekularné cilena moderni 1é¢iva indikovana primarné k terapii zhoubnych nadort
kize
Cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymt, fizni proteiny a
116 |jina molekularng cilena moderni 1é¢iva indikovana primarné k terapii zhoubného novotvaru
prsu
Cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymu, fuzni proteiny a
117  |jina molekularng cilena moderni 1é¢iva indikovana primarné k terapii zhoubného novotvaru
ledviny
Cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymt, fizni proteiny a
118 |jina molekularné cilena moderni 1é¢iva indikovana primarné k terapii hematologickych
malignit jinych nez myeloidni leukemie a mnohocetny myelom
Cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymt, fizni proteiny a
119 |jina molekularng cilena moderni 1é¢iva indikovana primarné k terapii zhoubného novotvaru
kolorekta
Cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymt, fizni proteiny a
120 |jina molekularn¢ cilena moderni lé¢iva indikovana primarné k terapii jinych zhoubnych
novotvarti
121 Cytostatika - cilena terapie mnohocetného myelomu
122 hormonalni [éCiva s cytostatickym u¢inkem, parenteralni podani
123 antagonisté hormont - antiestrogeny, peroralni podani
124 antagonisté hormont - antiandrogeny, peroralni podani
125 inhibitory aromatéz
126 interferony pouzivané v onkologii
127 interferony a glatiramer acetat pouZivané v neurologii
128 interferony pouZivané v hepatologii
129 imunosupresivni lé¢iva - inhibitory m-TOR, peroralni podani
130 imunosupresivni 1éCiva, inhibitory TNF alfa
131 imunosupresivni lé¢iva - inhibitory kalcineurinu, peroralni podani
132 nesteroidni protizanétliva l1éciva, rektalni podani
133 nesteroidni protizanétliva l1éciva, peroralni podani
134 centralni svalova relaxancia, peroralni podani
135 antiuratika, peroralni podani
136 1é¢iva plisobici na mineralizaci kosti - bisfosfonaty, peroralni podani
137 lokalni anestetika ze skupiny amida
138 analgetika - silné opioidy, peroralni podani
139 morfin, parenteralni podani
140 analgetika - slabé opioidy, peroralni podani
141 analgetika - silné opioidy, transdermalni aplikace
142 analgetika - silné opioidy, pro 1é¢bu prilomové bolesti
143 analgetika - antipyretika, peroralni podani
144 antimigrenika
145 antiepileptika ze skupiny barbiturath
146 antiepileptika ze skupiny hydantoinatii, oxazolidinii a sukcinimida
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147 antiepileptika ze skupiny benzodiazepint a karboxamidi

148 antiepileptika ze skupiny derivatli mastnych kyselin

149 anticholinergni antiparkinsonika

150 dopaminergni antiparkinsonika ze skupiny levodopy a jejich derivat

151 antiparkinsonika ze skupiny agonisti dopaminu

152 antiparkinsonika ptsobici na MAO nebo COMT

153 antipsychotika — neuroleptika klasicka, I. tfidy, peroralni podani

154 antipsychotika, neuroleptika parenteralni aplikace - depotni ptipravky

155 antipsychotika — neuroleptika klasicka, I1. tfidy, peroralni podani

156 antipsychotika s nizkym antipsychotickym potencialem, peroralni podani

157 Antipsychotika — antagonisté serotoninovych a dopaminovych receptort

158 Antipsychotika — multireceptorovi antagonisté

159 lithium

160 antipsychotika - parcialni agonisté dopaminovych receptorti

161 anxiolytika, peroralni podani

162 antidepresiva neselektivné inhibujici zpétné vychytavani monoamint, peroralni podani

163 antidepresiva - selektivni inhibitory plsobici na jeden transmiterovy systém, peroralni
podani

164 antidepresiva - selektivni inhibitory plisobici na dva transmiterové systémy, peroralni
podani

165 centralni stimulancia - peroralni podani

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

167 parasympatomimetika, peroralni podéani

168 1é¢iva pouzivana pii 1é¢bé 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 1é¢iva

181 antiglaukomatika ze skupiny sympatomimetik a parasympatomimetik

182 antiglaukomatika ze skupiny beta-blokatort

183 antiglaukomatika ze skupiny prostaglandinti a prostanoidu

184 mydriatika a cykloplegika

185 oftalmologika - antialergika

186 terapeutické extrakty alergeni standardizované, neinjekéni podani

187 terapeutické extrakty alergent standardizované, injek¢ni podani

188 zakladni antidota

189 antidota pouzivana pfi 1é€bé cytostatiky, peroralni podani
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190 antidota pouzivana pfi 1é€bé cytostatiky, parenteralni podani

191 definované smési aminokyselin bez fenylalaninu

definované smési aminokyselin bez vybranych aminokyselin (kromé fenylalaninu) pro

192 dalsi poruchy metabolismu

193 individualné piipravovana radiofarmaka pro diagnostiku
194 individualné pfipravovana radiofarmaka pro terapii

195 erytrocytarni piipravky

196 trombocytarni piipravky

197 ptipravky z plazmy

198 leukocytarni ptipravky

(13

275. V priloze ¢. 1 v tabulce Seznam zdravotnich vykonl z vefejného zdravotniho pojisténi
nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek se v bodé 16 sloupci KAT pismeno ,,N*
nahrazuje pismenem ,,W* a ve sloupci Podminka uhrady se vkladaji slova ,,Hrazeno pouze pii
poskytnuti ve Skole nebo skolském zatfizeni nebo jiném obdobném zatizeni, je-li toto zafizeni
podle zakona o zdravotnich sluzbach povazovano za vlastni socialni prostiedi pojiSténce®.

276. V ptiloze €. 1 v tabulce Seznam zdravotnich vykontli z vefejného zdravotniho pojisténi
nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek se bod 18 zrusuje.

277. V ptiloze ¢. 1 v tabulce Seznam zdravotnich vykona z vefejného zdravotniho pojisténi
nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek se v bodé¢ 20 sloupci Podminka thrady
slovo ,,dvakrat* nahrazuje slovem ,,jednou®.

278. V pfiloze €. 1 v tabulce Seznam zdravotnich vykontll z vefejného zdravotniho pojisténi
nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek bod¢ 23 sloupec Podminka tthrady zni:

»l. Pil oSetfeni docasného zubu hrazeno plné v rozsahu celého chrupu pfi pouZiti
skloionomerniho cementu. Pfi pouziti jiného typu vyplné hrazeno plné pouze v piipadé,
ze skloionomerni cement nelze u pojiSténce pouzit ze zdravotnich divodii. Pfi pouziti jiného
typu vyplné, nejsou-li k tomu dany zdravotni diivody, hrazeno ¢aste¢né, maximalné do vyse
uhrady stanovené pro oSetfeni docasnych zubl pfi pouziti skloionomerniho cementu
ve vyhlasce vydané podle § 17 odst. 5.

2. Pii oSetieni stalého zubu u pojisténcii do dne dosazeni 18 let hrazeno plné v rozsahu celého
chrupu pti pouziti fotokompozitu. Pii pouziti jiného typu vypln€ hrazeno plné pouze v ptipade,
ze fotokompozit nelze u pojisténce pouzit ze zdravotnich divodi. Pii pouziti jiného typu
vyplné, nejsou-li k tomu dany zdravotni ditvody, hrazeno ¢aste¢n€, maximalné do vyse hrady
stanovené pro oSetfeni stdlého zubu u pojisténcti do dne dosazeni 18 let pfi pouziti
fotokompozitu ve vyhldsce vydané podle § 17 odst. 5.
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3. Pii oSetfeni stalého zubu u pojisténcii ode dne dosazeni 18 let hrazeno v rozsahu celého
chrupu pfi pouziti fotokompozitu c¢astecné, nejméné ve vysi 40 % thrady stanovené pro oSetfeni
stalého zubu u pojisténcii do dne dosazeni 18 let pti pouziti fotokompozitu ve vyhlasce vydané
podle § 17 odst. 5. Pii pouziti jiného typu vyplné hrazeno ¢astecné, maximalné do vyse uhrady
stanovené¢ pro  oSetieni stdlého zubu u pojisténci ode dne dosazeni 18 let pii pouziti
fotokompozitu.«.

279. V pfiloze €. 1 v tabulce Seznam zdravotnich vykonll z vefejného zdravotniho pojisténi
nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek se body 25 a 26 zrusuji.

280. V priloze €. 1 v tabulce Seznam zdravotnich vykonl z vefejného zdravotniho pojisténi
nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek se v bodé 29 ve sloupci ,,Nazev
zdravotniho vykonu® za slovo ,,aparatem* vkladaji slova ,,nebo foliovym aparatem*.

281. V priloze €. 1 v tabulce Seznam zdravotnich vykonl z vefejného zdravotniho pojisténi
nehrazenych nebo hrazenych jen za uréitych podminek se v bodech 30 az 32 ve sloupci ,,Nazev
zdravotniho vykonu“ za slovo ,,aparatu® vkladaji slova ,,nebo foliového aparatu*.

282. V priloze €. 1 v tabulce Seznam zdravotnich vykonll z vefejného zdravotniho pojisténi
nehrazenych nebo hrazenych jen za ur¢itych podminek se v bod¢ 66 slova ,,Ablace prsu*
nahrazuji slovem ,,Mastektomie®.

283. Ptiloha ¢. 2 v€etn€ nadpisu zni:

,,Priloha ¢. 2 k zakonu ¢. 48/1997Sb.

Seznam skupin 1é¢ivych latek

Cislo

skupiny Nézev skupiny lécivych latek

1 protiviedova 1é¢iva ze skupiny inhibitorti protonové pumpy, peroralni podani

prokinetika, peroralni podani

antiemetika ze skupiny setront

rrrrr
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mikronizované multienzymové pankreatické ptipravky

insuliny kratkodobé plisobici

insuliny stfednédobé piisobici
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10

peroralni antidiabetika ze skupiny biguanidi

11 peroralni antidiabetika ze skupiny sulfonylurey

12 vitamin D a jeho analoga, peroralni parenteralni podani

13 vitamin D a jeho analoga, peroralni podani

14 soli vapniku, peroralni podani

15 soli drasliku, peroralni podéani

16 antithrombotika ze skupiny antagonistti vitaminu K

17 antithrombotika ze skupiny heparinu

18 antithrombotika pusobici prostfednictvim anti-Xa (nizkomolekularni hepariny
a obdobna 1é¢iva)

19 antiagregancia - krome kyseliny acetylsalicylové

20 1é¢iva pro plicni hypertenzi

21 antifibrinolytika, peroralni podani

22 antifibrinolytika, parenterdlni aplikace

23 hemostatika (vitamin K), peroralni podéani

24 koagulacni faktor VIII

25 koagulacni faktor IX

26 soli zeleza, peroralni podani

27 soli Zeleza v kombinaci s kyselinou listovou, peroralni podani

28 erytropoetin a ostatni lé¢iva s obdobnym mechanizmem ucinku

29 substituenty plazmy a plazmatické proteiny (albumin)

30 substituenty plazmy a plazmatické proteiny (ostatni)

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

32 intravenozni roztoky glukézy

33 intravenozni roztoky fysiologického roztoku

34 roztoky k hemodialyze

35 srdecni glykosidy, peroralni podani

36 antiarytmika tfida I a III, peroralni podani

37 Adrenalin

38 nitraty pro akutni 1écbu

39 nitraty a molsidomin pro chronické peroralni podani

40 antihypertenziva - antiadrenergni latky, peroralni podani

41 1é¢iva pouZzivana pii benigni hyperplasii prostaty

42 diuretika s niZ8im diuretickym G¢inkem, peroralni podéni

43 diuretika s vysokym Uc¢inkem, perordlni podéani

44 diuretika s vysokym G¢inkem, parenteralni aplikace

45 diuretika Setfici draslik, peroralni podani

46 selektivni beta-blokatory, peroralni podéani

47 blokatory vapnikového kanalu ze skupiny dihydropyridint plsobici déle nez 24 hodin,
peroralni podani

48 ) ?okétory vapnikovych kanala ostatnich skupin, peroralni podani, piisobici mén¢ nez 24

oain,

49 b@okétory vapnikovych kanald ostatnich skupin, peroralni podani, ptsobici déle nez 24
hodin

50 ACE-inhibitory ptsobici déle nez 24 hodin
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51 1é¢iva ovliviiyjici systém renin-angiotenzin s vyjimkou ACE-inibitorQ

52 hypolipidemika ze skupiny statint

53 hypolipidemika ze skupiny fibrata

o4 antimykotika k lokalnimu pouZiti

55 antimykotika pro systémové uziti, peroralni podani

56 antipsoriatika k lokdlnimu pouziti

57 antibiotika k lokalnimu pouziti

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

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

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

61 1é¢ivé latky proti akné k lokélnimu pouziti

62 gynekologicka antimykotika, antibiotika a chemoterapeutika k lokalnimu 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 estrogenti, peroralni podani

68 zenské pohlavni hormony ze skupiny estrogenti, parenteralni aplikace

69 zenské pohlavni hormony ze skupiny progestini

70 gonadotropiny a jind stimulancia ovulace

71 ostatni pohlavni hormony, androgeny a modulatory hormont

72 mocova spasmolytika

73 hormony ptedniho 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 podani

77 kortikosteroidy pro celkové pouZiti, parenteralni aplikace

78 hormony §titné zlazy

79 Tyreostatika

80 Glukagon

81 homeostatika vapniku

82 tetracyklinova antibiotika, peroralni podani

83 peniciliny se Sirokym spektrem a kombinace penicilind v€etné inhibitorii betalaktamaz,
délené formy, p.o.

84 penicilinové antibiotika, tekuté 1€kové formy, p.o.

85 peniciliny citlivé k betalaktaméze, d¢lené formy, p.o.

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

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

88 sulfonamidy a trimetoprim, peroralni podani

89 makrolidova antibiotika, délené formy, p.o.

90 makrolidova antibiotika, tekuté lékové formy, p.o.

91 linkosamidov4 antibiotika, peroralni podani

92 aminoglykosidova antibiotika

93 chinolonova chemoterapeutika, peroralni podani

94 imidazolova a nitrofuranova chemoterapeutika, peroralni podani
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95

antimykotika pro systémové uziti, peroralni podani

96 antimykobakterialni latky
97 systémova antivirotika pro 1écbu herpetickych, cytomegalovirovych infekei a nékterych
dalSich virovych infekci, peroralni podani
98 Antiretrovirotika
99 imunoglobuliny, normdlni lidské
100 ostatni lidské specifické imunoglobuliny
101 cytostatika ze skupiny alkylacnich latek, parenteralni aplikace
102 cytostatika ze skupiny alkylacnich latek, perordlni podani
103 antimetabolity - analoga listové kyseliny, parenteralni aplikace
104 antimetabolity - analoga purinii a pyrimidinti pouzivana v onkologii, peroralni podani
105 antimetabolity - analoga purini pouzivana v onkologii, parenteralni aplikace
106 antimetabolity - analoga pyrimidint 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
113 | Cytostatika - cilené monoklonéln'i prgtil:éltky, inhib.itory TK a enzymﬁ, fﬁ;ni proteiny a
jind molekularné cilena moderni 1é¢iva indikovana primarné k terapii myeloidni leukémie
Cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymt, fizni proteiny a
114 |jina molekularné cilena moderni 1é¢iva indikovana primarné k terapii zhoubného novotvaru
pradusky (bronchu) a plice
Cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymt, fizni proteiny a
115 |jina molekularné cilena moderni 1é¢iva indikovana primarné k terapii zhoubnych nadort
kize
Cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymt, fizni proteiny a
116 |jina molekularné cilena moderni 1é¢iva indikovana primarné k terapii zhoubného novotvaru
prsu
Cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymd, fuzni proteiny a
117 |jina molekularng cilena moderni 1é¢iva indikovana primarné k terapii zhoubného novotvaru
zhoubného novotvaru ledviny
Cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymt, fizni proteiny a
118 |jina molekularné cilena moderni 1é¢iva indikovana primarné k terapii hematologickych
malignit jinych nezZ myeloidni leukemie a mnohocetny myelom
Cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymd, fuzni proteiny a
119 |jina molekularné cilena moderni 1é¢iva indikovana primarné k terapii zhoubného novotvaru
kolorekta
Cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymt, fizni proteiny a
120 |jina molekularn¢ cilend moderni lé¢iva indikovana primarné k terapii jinych zhoubnych
novotvari
121 Cytostatika - cilena terapie mnohocetného myelomu
122 hormonalni Ié¢iva s cytostatickym u¢inkem, parenteralni podani
123 antagonisté hormonti - antiestrogeny, peroralni podani
124 antagonisté hormont - antiandrogeny, peroralni podani
125 inhibitory aromatdz
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126

interferony pouzivané v onkologii

127 interferony a glatiramer acetat pouzivané v neurologii

128 interferony pouzivané v hepatologii

129 imunosupresivni lé¢iva - inhibitory m-TOR, peroralni podani

130 imunosupresivni 1é¢iva, inhibitory TNF alfa

131 imunosupresivni 1éCiva - inhibitory kalcineurinu, peroralni podani

132 nesteroidni protizanétliva 1éciva, rektalni podani

133 nesteroidni protizanétliva 1éciva, peroralni podani

134 centralni svalova relaxancia, peroralni podani

135 antiuratika, peroralni podani

136 1é¢iva plisobici na mineralizaci kosti - bisfosfonaty, peroralni podani

137 lokalni anestetika ze skupiny amida

138 analgetika - silné opioidy, peroralni podani

139 morfin, parenteralni podani

140 analgetika - slabé opioidy, peroralni podani

141 analgetika - silné opioidy, transdermalni aplikace

142 analgetika - silné opioidy, pro 1é¢bu prilomové bolesti

143 analgetika - antipyretika, peroralni podani

144 Antimigrenika

145 antiepileptika ze skupiny barbituratt

146 antiepileptika ze skupiny hydantoinatti, oxazolidinti a sukcinimidi

147 antiepileptika ze skupiny benzodiazepinl a karboxamidi

148 antiepileptika ze skupiny derivatli 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, 1. tfidy, peroralni podani

154 antipsychotika, neuroleptika parenteralni aplikace - depotni ptipravky

155 antipsychotika — neuroleptika klasicka, I1. tfidy, peroralni podani

156 antipsychotika s nizkym antipsychotickym potencidlem, peroralni podani

157 Antipsychotika — antagonisté serotoninovych a dopaminovych receptori

158 Antipsychotika — multireceptorovi antagonisté

159 Lithium

160 antipsychotika - parcialni agonisté dopaminovych receptorti

161 anxiolytika, peroralni podani

162 antidepresiva neselektivné inhibujici zpétné vychytavani monoaminti, peroralni podani

163 antidepresiva - selektivni inhibitory plsobici na jeden transmiterovy systém, peroralni
podéni

164 antidepresiva - selektivni inhibitory plsobici na jeden transmiterovy systém, peroralni
podéni

165 antidepresiva - selektivni inhibitory ptisobici na dva transmiterové systémy, peroralni
podéni

166 centralni stimulancia - peroralni podani

167 1é¢iva k terapii Alzheimerovy choroby (inhibitory cholinesterdzy)
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168

parasympatomimetika, peroralni podani

169 1é¢iva pouzivana pfi 16cbé zavrati, peroralni podani

170 Anthelmintika

171 kortikosteroidy, intranasal. aplikace

172 inhala¢ni sympatomimetika

173 inhala¢ni kortikosteroidy

174 inhala¢ni anticholinergika

175 antileukotrieny, peroralni podani

176 nesedativni antihistaminika

177 oftalmologika - antibiotika

178 oftalmologika - antivirotika

179 oftalmologika - chemoterapeutika

180 oftalmologika - kortikosteroidy

181 oftalmologika - nesteroidni protizanétliva 1é¢iva

182 antiglaukomatika ze skupiny sympatomimetik a parasympatomimetik

183 antiglaukomatika ze skupiny beta-blokatort

184 antiglaukomatika ze skupiny prostaglandini a prostanoidii

185 mydriatika a cykloplegika

186 oftalmologika - antialergika

187 terapeutické extrakty alergenti standardizované, neinjekéni podani

188 terapeutické extrakty alergent standardizované, injekéni podani

189 zakladni antidota

190 antidota pouzivana pfi 1é€bé cytostatiky, peroralni podani

191 antidota pouzivand pfi 1€€bé cytostatiky, parenteralni podani

192 definované smési aminokyselin bez fenylalaninu

193 definované smési arpinokyselin bez vybranych aminokyselin (krom¢ fenylalaninu) pro
dal$i poruchy metabolismu

194 individudlné pfipravovana radiofarmaka pro diagnostiku

195 individualné pfipravovana radiofarmaka pro terapii

196 erytrocytarni ptipravky

197 trombocytarni pfipravky

198 ptipravky z plazmy

199 leukocytarni ptipravky

13

284. Dopliuje se piiloha €. 6, ktera zni:

,,Pfiloha ¢. 6 k zakonu ¢. 48/1997 Sb.

Uhradové skupiny potravin

O(

sk

Nazev Popis Indika¢ni omezeni Referencni
uhradové jednotka
skupiny
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Enteralni Nutri¢né PED | hrazena u neprospivajicich 1 kcal
vyziva pro kompletni , kojencti od narozeni do 1 roku
kojence enteralni NE | véku nebo 8 kg télesné
vyziva pro o hmotnosti, ktefi neprospivaji z
neprospivajici organickych pficin, pokud
kojence nemohou byt kojeni
Enteralni Nutri¢né F16, | hrazena pouze pacientiim, 1 kcal
vyZziva pro kompletni PED | jejichz gastrointestindlni trakt
malé déti - izokaloricka je schopen stravit a vstiebat
izokaloricka | enteralni nutri¢ni piipravek; efektivita
vyziva pro podavani musi byt soucasti
déti od 1 roku pravidelnych kontrol u
veku piedepisujiciho 1€kare a
soucasn¢ zaznamenana v
zdravotnické dokumentaci;
hrazena neprospivajicim détem
ve véku od 1 roku do 6 let véku
(tmérn¢ k ptijmu bézné stravy)
max. do limitu 1500 kcal/den,
pokryva pievaznou vétsinu
dennich potieb makronutrienta
i mikronutrientd
Enteralni Nutri¢né F16, | hrazena pouze pacientiim, 1 kcal
vyZziva pro kompletni PED | jejichz gastrointestindlni trakt
malé déti - hyperkalorick je schopen stravit a vstiebat
hyperkaloric | & enteralni nutriéni pripravek; efektivita
ka vyZiva pro podavani musi byt soucasti
déti od 1 roku pravidelnych kontrol u
véku ptedepisujiciho lékate a
soucasné zaznamenana v
zdravotnické dokumentaci;
hrazena neprospivajicim détem
ve véku od 1 roku do 6 let véku
(tmérné k ptijmu béZné stravy)
max. do limitu 600 kcal/den
Néhrady Kompletni PED | hrazena nedonoSenym 1 g ptipravku
mléka s specialni kojenctim a kojenciim s nizkou
obsahem vyZiva s nebo extrémné nizkou porodni
bilkoviny obsahem hmotnosti, kteti maji vyssi
kravského bilkoviny energetické a nutri¢ni naroky
mléka kravského oproti kojenctiim fyziologickym
mléka a nemohou byt kojeni nebo

krmeni matefskym mlékem, a
to cca do dosaZeni hmotnosti

3500 g nebo do dokonceného
40. gestacniho tydne
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Néhrady Kompletni PED | hrazena v souladu s vékovym 1 kcal
mléka s specialni , omezenim, které u ptislusné
mlécnym vyziva s AL | potraviny pro zvlastni 1ékatské
proteinovym | mlécnym G, ucely urcil vyrobce
hydrolyzatem | proteinovym | GIT | 1. kojenciim od narozeni do 5.
hydrolyzatem meésice véku jako uplna vyziva
pfi prokdzané alergii na
bilkovinu kravského mléka,
pokud nemohou byt kojeni;
nebo
2. kojenciim od ukonceného 5.
meésice veku jako soucast
smiSené stravy pii prokazané
alergii na bilkovinu kravského
mléka, pokud nemohou byt
kojeni, v max. mnozstvi 334
kcal/den;
po 6 mésicich od zapoceti
1écebné diety musi byt
proveden pokus o re-expozici
bilkoviné kravského mléka;
dalsi re-expozice, pfi
pozitivnim nalezu, by méla byt
provedena po 12 mésicich od
prvni re-expozice; neni hrazena
po dosazeni 3 let véku
Néhrady Kompletni PED | hrazena kojenciim pfi alergii na | 1 g pfipravku
mléka s specialni , bilkovinu kravského mléka
nizkym vyZiva s AL | spojené s poruchami traveni a
obsahem nizkym G, vstiebavani, pokud nemohou
laktozy a obsahem GIT | byt kojeni; neni hrazena po
mlécnym laktozy a dosazeni 1 roku véku
proteinovym | mléénym
hydrolyzatem | proteinovym
hydrolyzatem
Specialni Kompletni PED | hrazena détem nejvySe do 3 let | 1 g pfipravku
vyziva s hypoalergenn |, veéku v piipad€ netispéchu
obsahem i specialni AL | terapie pfipravky obsahujicimi
jednotlivych | vyziva s G, extenzivni hydrolyzaty
aminokyselin | obsahem GIT | bilkovin v nésledujicich
pro kojence a | jednotlivych indikacich:
malé déti aminokyselin a) t€Zké potravinové alergie,

zvl4sté na bilkovinu kravského
mléka (tézké reakce
anafylaktického charakteru);

b) potravinové alergie s projevy
poskozeni stfevni sliznice;

c¢) multiproteinové alergie;

d) syndrom kratkého stieva;

e) malabsorbce pii pfechodu z
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parenteralni na enteralni
VyzZivu;

po 6 mésicich by mél byt
proveden pokus o reexpozici
proteinovym hydrolyzatem;

f) eliminacni test - pouziti
kojenecké vyzivy s obsahem
jednotlivych aminokyselin (8
baleni) k vylouceni intolerance
k extenzivnim hydrolyzatim do
ustupu piiznaki, maximalné do

4 tydna
8 | Ketogenni Nutricné S/J4 | hrazena: 1 kcal
vyziva kompletni , a) S/J4: v indikaci porucha
vyZzZiva pro NE | transportu glukozy (GLUT 1) a
ucely U porucha komplexu
ketogenni pyruvatdehydrogenazy,
diety b) NEU: u déti ve véku nad
jeden rok nebo od véku, kterou
u ptislusné potraviny pro
zvlastni 1ékarské ucely urcil
vyrobce, s farmakoresistentni
epilepsii zejména typu Lennox-
Gastautova syndromu, jako
posledni moznost pied
neurochirurgickym zakrokem
9 | Specialni Specialni S/J4 | bez indika¢niho omezeni lg/1ml
enteralni enteralni piipravku
vyziva bez vyziva bez
tuku pro tuku pro
kojence a kojence a
malé déti malé déti
1 | Specialni Specialni S/J4 | bez indikacniho omezeni lg/1ml
0 | enteralni enteralni , ptipravku
vyziva bez vyziva bez NE
sacharidl pro | sacharidi pro | U
kojence a kojence a
malé déti malé déti
1 | Specialni Specialni S/J4 | bez indikacniho omezeni 1 kcal
1 | enterélni enteralni

vyziva bez
bilkovin pro
kojence a
malé déti

vyZziva bez
bilkovin pro
kojence a
malé déti
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1 | Specialni Specialni S/J4 | bez indikacniho omezeni lg/1ml
2 | enteralni enteralni piipravku
vyZziva pii vyZziva pii
galaktosemii | galaktosemii
pro kojence a | pro kojence a
malé déti malé déti
1 | L-arginin PZLUs S/J4 | bez indika¢niho omezeni lg
3 obsahem aminokyselin
aminokyselin y
y L-arginin
1 | L-citrulin PZLUs S/J4 | bez indika¢niho omezeni lg
4 obsahem aminokyselin
aminokyselin y
y L-citrulin
1 | L-isoleucin PZLUs S/J4 | bez indika¢niho omezeni lg
5 obsahem aminokyselin
aminokyselin y
y L-isoleucin
1 | L-karnitin PZLUs S/J4 | bez indika¢niho omezeni lg
6 obsahem aminokyselin
aminokyselin y
y L-karnitin
1 | L-valin PZLUs S/J4 | bez indika¢niho omezeni lg
7 obsahem aminokyselin
aminokyselin y
y L-valin
1 | L-cystin PZLUs S/J4 | bez indika¢niho omezeni lg
8 obsahem aminokyselin
aminokyselin y
y L-cystin
1 | Mastné PZLUs S/J4 | bez indikacniho omezeni lg/1ml
9 | kyseliny se obsahem ptipravku
stfedné MCT-tuka
dlouhym
fetézcem
(MCT-tuky)
2 | Glycerol PZLUs S/J4 | bez indika¢niho omezeni lg/1ml
0 | trioleat a obsahem piipravku
glycerol glycerol
trierukat v trioleatu a
pomeéru 4:1 glycerol
trierukatu
2 | Glycerol PZLUs S/J4 | bez indika¢niho omezeni lg/1ml
1 | trioleat obsahem piipravku
glycerol
trioledtu
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2 | Cholesterol a | PZLU s S/J4 | bez indika¢niho omezeni lg/1ml
2 | sacharidy obsahem piipravku
cholesterolu a
sacharidi
2 | Ketoanaloga | PZLU s J7, | bez indika¢niho omezeni lg
3 | esencidlnich | obsahem NEF aminokyselin
aminokyselin | esencialnich
(ATC aminokyselin
V06XX) a ketoanalog
esencialnich
aminokyselin
2 | Definované¢ | Smési S/J4 | hrazena kojenciim od narozeni | 1g
4 | smési aminokyselin do 1 roku véku pfi 1écbé bilkovinného
aminokyselin | bez fenylketonurie a ekvivalentu
bez fenylalaninu - hyperfenylalaninémie a u
fenylalaninu | slozeni nestabilnich pacientd nejvyse
pro détido 1 | pfizptisobené do 18 mésicu veku
roku potfebam déti
do 1 roku
2 | Definované¢ | Smési S/J4 | hrazena pacientiim od 6 mésicti | 1 g
5 | smési aminokyselin do 6 let véku v souladu s bilkovinného
aminokyselin | bez vékovym omezenim, které u ekvivalentu
bez fenylalaninu - ptislus$né potraviny pro zvlastni
fenylalaninu | slozeni I1ékatské ucely urcil vyrobce v
pro kojence | pfizplisobené ramci dietniho postupu pii
od 6 mésict | potfebam déti fenylketonurii a
a malé déti od 6 mésicl hyperfenylalaninémii
do 6 let véku
2 | Definované Smési S/J4 | hrazena pacientim od 1 roku lg
6 | smési aminokyselin véku v souladu s vékovym bilkovinného
aminokyselin | bez omezenim, které u piislusné ekvivalentu
bez fenylalaninu potraviny pro zvlaStni 1€katské
fenylalaninu | (praskové ucely urcil vyrobce v rdmci
(praskove formy) dietniho postupu pii
formy) fenylketonurii a
hyperfenylalaninémii
2 | Definované Smési S/J4 | hrazena pacientim od 1 roku lg
7 | smési aminokyselin véku v souladu s vékovym bilkovinného
aminokyselin | bez omezenim, které u piislusné ekvivalentu
bez fenylalaninu potraviny pro zvlasStni 1€katské
fenylalaninu | (ddvkované ucely urcil vyrobce v rdmci
(davkovane | tekuté formy) dietniho postupu pfi

tekuté formy)

fenylketonurii a
hyperfenylalaninémii
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2 | Definované | Smési S/J4 | hrazena pacientim ve véku 11 | 1 g
8 | smesi glykomakrop let a starSich v souladu s bilkovinného
aminokyselin | eptidu (GMP) vékovym omezenim, které u ekvivalentu
a a prislusné potraviny pro zvlastni
glykomakrop | aminokyselin 1¢katské ucely urcil vyrobee v
eptidu s s nizkym ramci dietniho postupu pii
nizkym obsahem fenylketonurii a
obsahem fenylalaninu hyperfenylalaninémii; neni
fenylalaninu | (praskové hrazena téhotnym Zenam
formy)
2 | Definované¢ | Smési S/J4 | hrazena pacientim ve véku 11 | 1 g
9 | smési glykomakrop let a starSich v souladu s bilkovinného
aminokyselin | eptidu (GMP) vékovym omezenim, které u ekvivalentu
a a prislusné potraviny pro zvlastni
glykomakrop | aminokyselin 1¢katské ucely urcil vyrobee v
eptidu s s nizkym ramci dietniho postupu pii
nizkym obsahem fenylketonurii a
obsahem fenylalaninu hyperfenylalaninémii; neni
fenylalaninu | (davkované hrazena téhotnym zZenam
(davkované formy tekuté)
formy tekuté)
3 | Definované | Smési S/J4 | hrazena kojenciim od narozeni | 1g
0 | smési aminokyselin do 1 roku veku pfi 1écbé bilkovinného
aminokyselin | pfizplisobené ptislusné poruchy metabolismu | ekvivalentu
pro pacienty | potiebam déti dle doporuceni vyrobce
s vzacnymi do 1 roku pfi ptislus$né potraviny pro zvlastni
metabolicky | poruchéach 1ékatské ucely
mi metabolismu
poruchami cyklu
do 1 roku mocoviny,
aminokyselin
S
rozvétvenymi
retézci,
lysinu,
neketotické
hyperglycine
mii,
glutarovou
acidemii,
metylmalono
vé a
propionové
acidemii,
poruchach
metabolismu
leucinu,
lysinu,
homocystinur
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i1, tyrosinemi,
apod.

Definované
smési
aminokyselin
pro pacienty
s vzacnymi
metabolicky
mi
poruchami
nad 1 rok

Smési
aminokyselin
ptizpisobené
potfebam
pacientii nad
1 rok pii
poruchach
metabolismu
cyklu
mocoviny,
aminokyselin
S
rozvétvenymi
retézci,
lysinu,
neketotické
hyperglycine
mii,
glutarovou
acidemii,
metylmalono
vé a
propionové
acidemii,
poruchach
metabolismu
leucinu,
lysinu,
homocystinur
11, tyrosinemi,
apod.

S/J4

hrazena pacientim od 1 roku
veéku v souladu s vékovym
omezenim, které u ptislusné
potraviny pro zvlastni 1¢katské
ucely urcil vyrobce pii 1€cbé
prislusné poruchy metabolismu
dle doporuceni vyrobce
ptislusné potraviny pro zvlastni
1ékatské ucely

lg
bilkovinného
ekvivalentu

W

Polymerni
enteralni
vyZiva
standardni

Nutri¢né
kompletni
standardni
vyZiva

F1e6,
ON

GE

hrazena pouze pacientlim,
jejichz gastrointestinalni trakt
je schopen stravit a vstiebat
nutriéni pfipravek; efektivita
podavani musi byt soucasti
pravidelnych kontrol u
ptedepisujiciho lékaie a
soucasné zaznamenana v
zdravotnické dokumentaci;
hrazena pacientim v
malnutrici:

1 kcal
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1. jako ¢aste¢nd vyziva max. do
limitu 600 kcal/den; ONK nebo
GER piedepisuje k thradé
pouze v piipad¢ Casové a
mistni nedostupnosti nutri¢ni
ambulance, a maximaln¢ po
dobu 4 tydnt na zaklad¢
provedeni nutricniho
screeningu dle dotazniku
Pracovni skupiny pro nutri¢ni
péci Ceské onkologické
spole¢nosti (PSNPO) s
vyslednym skore 2-4, MUST 2
a vice bodi nebo MNA-SF 7 a
méne boda, fadné
zaznamenaného ve
zdravotnické dokumentaci;
nebo

2. jako uplna vyziva max. do
limitu 2250 kcal/den;

3 | Polymerni Specialni F16 | hrazena pouze pacientiim, 1 kcal
3 | vyziva nutriéné jejichz gastrointestinalni trakt
specialni - nekompletni je schopen stravit a vstiebat
hyperkaloric | enteralni nutriéni pripravek; efektivita
ka bez tuku | vyziva bez podavani musi byt soucasti
nebo se tuku nebo se pravidelnych kontrol u
snizenym snizenym predepisujiciho 1¢kate a
obsahem obsahem tuku soucasné zaznamenana v
tuku zdravotnické dokumentaci;
hrazena pacientim v
malnutrici, ktefi maji
kontraindikovéano enteralni
podani tukd nebo v kombinaci
s jinymi ptipravky pfi snaze
snizit mnozstvi tukil v dieté:
1. jako ¢aste€na vyziva max. do
limitu 600 kcal/den; nebo
2. jako Uplna vyziva max. do
limitu 2250 kcal/den;
3 | Polymerni Nutri¢né F16, | hrazena pouze pacientiim, 1 keal
4 | vyzZiva kompletni ON | jejichZ gastrointestindlni trakt
specialni - hyperkalorick | K, | je schopen stravit a vstfebat
hyperkaloric | & vyZiva s CHI | nutri¢ni ptipravek; efektivita
kas vysokym R podavani musi byt soucasti
doplitkem obsahem pravidelnych kontrol u
proteinu bilkovin (20 piedepisujiciho 1€kare a
anebo % a vice soucasn¢ zaznamenana v
proteinu a energetického zdravotnické dokumentaci;
vlakniny obsahu) hrazena pacientlim v malnutrici

pro kompenzaci a korekci
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tézkych deficitl energie,
proteinu a ostatnich makro- 1
mikro-nutrientl napft. ve fazi
rehabilitace a hojeni ran, nebo
u chorob, které vyzaduji
restrikci tekutin (kardialni
selhéni, dialyzovani pacienti s
velkymi ztratami bilkovin):

1. jako ¢astecna vyziva max. do
limitu 600 kcal/den; ONK nebo
CHIR ptedepisuje k uhradé
pouze v piipadé Casové a
mistni nedostupnosti nutri¢ni
ambulance, a maximalné¢ po
dobu 4 tydnti na zaklad¢
provedeni nutri¢niho
screeningu dle dotazniku
Pracovni skupiny pro nutri¢ni
péci Ceské onkologické
spole¢nosti (PSNPO) s
vyslednym skore 2-4, MUST 2
a vice bodi nebo MNA-SF 7 a
méné boda, fadné
zaznamenaného ve
zdravotnické dokumentaci;
nebo

2. jako uplna vyziva max. do
limitu 2250 kcal/den;

Polymerni
vyziva
specialni -
uréena pro
lécbu
jaterniho
selhani

Nutri¢né
kompletni
hyperkalorick
a vyziva - se
sloZzenim
uzpiisobenym
pacientiim s
poruchou
funkce jater

F16

hrazena pouze pacientlim,
jejichz gastrointestinalni trakt
je schopen stravit a vstiebat
nutriéni pfipravek; efektivita
podavani musi byt soucasti
pravidelnych kontrol u
ptedepisujiciho lékare a
soucasné zaznamenana v
zdravotnické dokumentaci;
hrazena pacientim v malnutrici
s jaternim selhdnim spojenym s
encefalopatii; po kompenzaci
stavu je moZno piejit na
standardni vyZzivu; podani této
specialni vyzivy je pfisné
casove€ vazano na jaterni
selhani s encefalopatii:

1. jako ¢aste€na vyziva max. do
limitu 600 kcal/den; nebo

2. jako Uplna vyziva max. do
limitu 2250 kcal/den;

1 kcal
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3 | Polymerni Nutri¢né F16 | hrazena pouze pacientiim, 1 kcal
6 | vyziva kompletni jejichz gastrointestinalni trakt
specidlni -s | vyzivas je schopen stravit a vstiebat
doplitkkem vysokym nutriéni pripravek; efektivita
proteinu, obsahem podavani musi byt soucasti
argininu a bilkovin (20 pravidelnych kontrol u
zinku % a vice predepisujiciho 1ékare a
energetického soucasn¢ zaznamenana v
obsahu) a se zdravotnické dokumentaci;
zvySenym hrazena pacientiim s malnutrici
obsahem a poruchou hojeni ran a s
argininu a dekubity II. - IV. stadia;
zinku hrazena pouze pacientim, u
kterych se stav nelepsi ptes
komplexni terapii za pouziti
standardni vyzivy, rehabilitacni
1é¢by a lokalni 1é¢by dekubiti:
1. jako ¢aste¢na vyziva max. do
limitu 600 kcal/den; nebo
2. jako uplna vyziva max. do
limitu 2250 kcal/den;
3 | Polymerni Nutri¢né F16, | hrazena pouze pacientiim, 1 kcal
7 | vyziva kompletni ON | jejichz gastrointestinalni trakt
specialni - vyZiva se K je schopen stravit a vstiebat
diabeticka slozenim nutri¢ni pripravek; efektivita
uzptisobenym podavani musi byt soucasti
pacientim s pravidelnych kontrol u
diabetes predepisujiciho 1ékare a
mellitus soucasné zaznamenana v

zdravotnické dokumentaci;
hrazena diabetikiim v
malnutrici, u nichZ pouziti
béZné enteralni vyzivy
prokazatelné zhorsuje
kompenzaci diabetu:

1. jako ¢aste€na vyziva max. do
limitu 600 kcal/den; ONK
ptedepisuje k thrad¢ pouze v
piipadé ¢asové a mistni
nedostupnosti nutriéni
ambulance, a maximalné po
dobu 4 tydnli na zaklad¢
provedeni nutri¢niho
screeningu dle dotazniku
Pracovni skupiny pro nutri¢ni
péci Ceské onkologické
spole¢nosti (PSNPO) s
vyslednym skoére 2-4, fadné
zaznamenaného ve
zdravotnické dokumentaci
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nebo
2. jako tplna vyziva max. do
limitu 2000 kcal/den;

3 | Polymerni Nutri¢né F16 | hrazena pouze pacientiim, 1 kcal
8 | vyziva kompletni jejichz gastrointestinalni trakt
specialni - vyZziva je schopen stravit a vstebat
hyperkaloric | detekovatelny nutriéni ptipravek; efektivita
kas m obsahem podavani musi byt soucasti
doplitkkem laktozy pravidelnych kontrol u
laktézy predepisujiciho 1ékare a
soucasné zaznamenana v
zdravotnické dokumentaci;
hrazena pacientim v malnutrici
ve fazi rehabilitace a déle u
chorob, které¢ vyzaduji restrikci
tekutin (kardidlni a renalni
selhani); nesmi vSak byt
ptitomna nekterd z
nesnasenlivosti laktozy:
1. jako ¢aste¢na vyziva max. do
limitu 600 kcal/den; nebo
2. jako uplna vyziva max. do
limitu 2250 kcal/den;
3 | Polymerni Nutriéné F16 | hrazena pouze pacientiim, 1 kcal
9 | vyZiva kompletni jejichZ gastrointestinalni trakt
specidlni - hyperkalorick je schopen stravit a vstiebat
urcena pro avyzivas nutriéni ptipravek; efektivita
pacienty s vysokym podavani musi byt soucasti
onemocnéni | podilem tukt pravidelnych kontrol u
m plic a nizkym piedepisujiciho 1€kare a
podilem souasné zaznamenana v
sacharidi zdravotnické dokumentaci;

hrazena pacientlim v malnutrici
s chronickym plicnim
onemocnénim pii hodnoté
FEV1 pod 50 %:

1. jako Castecnd vyZziva max. do
limitu 600 kcal/den; nebo

2. jako uplna vyziva max. do
limitu 2250 kcal/den;
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4 | Polymerni Nutri¢né F16, | hrazena pouze pacientiim, 1 kcal
0 | vyziva kompletni ON | jejichz gastrointestinalni trakt
specialni - hyperkalorick | K je schopen stravit a vstiebat
hyperkaloric | a vyziva s nutriéni pripravek; efektivita
kas vysokym podavani musi byt soucasti
doplitkkem obsahem pravidelnych kontrol u
proteinu a se | bilkovin (20 predepisujiciho 1ékare a
zvySenym % a vice soucasné zaznamenana v
obsahem energetického zdravotnické dokumentaci;
polynenasyce | obsahu) hrazena pacientlim s
nych obohacend o onkologickym nebo jinym
mastnych polynenasyce zanétlivym onemocnénim v
kyselin nebo | né mastné malnutrici:
dalsich kyselin nebo 1. jako ¢astecna vyziva max. do
imunomodul | dalsi limitu 600 kcal/den; ONK
acnich slozek | imunomodula predepisuje k uhradé pouze v
¢ni slozky piipad¢é ¢asové a mistni
nedostupnosti nutri¢ni
ambulance, a maximaln¢ po
dobu 4 tydnt na zaklad¢
provedeni nutricniho
screeningu dle dotazniku
Pracovni skupiny pro nutri¢ni
péci Ceské onkologické
spole¢nosti (PSNPO) s
vyslednym skoére 2-4, fadné
zaznamenaného ve
zdravotnické dokumentaci;
nebo
2. jako uplna vyziva max. do
limitu 2250 kcal/den
4 | Oligopeptidic | Nutri¢né F16 | hrazena pouze pacientiim, 1 kcal
1 | kdvyZiva kompletni jejichZ gastrointestinalni trakt
vyZiva na je schopen stravit a vstiebat
bazi peptidi nutriéni ptipravek; efektivita

podavani musi byt soucasti
pravidelnych kontrol u
ptedepisujiciho l¢kate a
soucasn¢ zaznamenana v
zdravotnické dokumentaci;
hrazena pro pacienty s téZkou
poruchou traveni a vstiebavani,
ktera jim neumoZni pouZiti
standardni polymerni vyzivy:

1. jako ¢aste¢nd vyziva max. do
limitu 600 kcal/den; nebo

2. jako uplna vyziva max. do
limitu 2250 kcal/den;
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4 | Zahugtovadl | PZLUs F16, | hrazena v indikaci netolerance | 1 g
2 |a obsahem NE | tekutin pii bulbarnim a polysacharid
polysacharidi | U pseudobulbarnim syndromu; u
NEU piedepisuje k tthrad¢
pouze v ptipadé Casové a
mistni nedostupnosti nutri¢ni
ambulance, a maximalné po
dobu 4 tydnt
4 | Elementarni | Nutri¢né F16 | hrazena pouze pacientiim, 1 kcal
3 | enteralni kompletni jejichz gastrointestinalni trakt
vyziva vyZiva, je schopen stravit a vstiebat
bilkovinna nutriéni pripravek; efektivita
slozka podavani musi byt soucasti
tvofena pravidelnych kontrol u
jednotlivymi predepisujiciho 1ékare a
aminokyselin souasné zaznamenana v
ami zdravotnické dokumentaci;
hrazena nemocnym s tézkou
maldigesci a malabsorpci, ktera
neumoziuje pouZziti standardni
polymerni nebo
oligopeptidické vyzivy; déle
hrazena nemocnym se
zavaznymi potravinovymi
alergiemi a pro vyzivu béhem
eliminacni diety v ptipadé
nemoznosti podat oligomerni
VyZivu:
1. jako Castecnd vyZziva max. do
limitu 600 kcal/den; nebo
2. jako uplna vyziva max. do
limitu 2250 kcal/den;
4 | Polymerni Nutriéné F16, | hrazena pouze pacientiim, 1 kcal
4 | vyziva kompletni J7, | jejichZ gastrointestindlni trakt
specidlni - hyperkalorick | NEF | je schopen stravit a vstiebat
urcena pro avyzivas nutriéni ptipravek; efektivita
pacienty v nizkym podavani musi byt soucasti
predialyze obsahem pravidelnych kontrol u
bilkovin pro ptedepisujiciho l¢kate a
pacienty v soucasn¢ zaznamenana v
predialyze zdravotnické dokumentaci;

hrazena jako ¢astecna enteralni
vyZziva v maximalnim mnoZstvi
400 kcal/den u pacientti s
chronickym onemocnénim
ledvin v predialyza¢nim stadiu
G3-G5 ND:

1. ktefi maji jiZz rozvinutou
podvyzivu a u kterych je
potfeba omezit pfijem fosforu
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a/nebo drasliku; nebo

2. u kterych je sérovy albumin
< 35g/l a nebo sérovy
prealbumin < 0,3g/l a zaroven
je potfeba omezit piijem
fosforu a/nebo drasliku;

(V)]

Polymerni
vyziva
specialni -
urcend pro
dialyzované
pacienty

Nutricné
kompletni
vyziva s
niz§im
obsahem
drasliku pro
dialyzované
pacienty

F1e6,
J7

hrazena pouze u pacientl,
jejichz gastrointestinalni trakt
je schopen stravit a vstiebat
nutriéni ptipravek; efektivita
nutriéni podpory musi byt
zhodnocena po 6 tydnech od
zahajeni podpory; pokud neni
dosazeno zvySeni hladin
albuminu nejméné o 5 %, neni
tato vyziva dale hrazena;
hrazena jako ¢aste¢na enteralni
vyziva v maximalnim mnozstvi
400 kcal/den u pacientti v
dialyza¢nim programu s
chronickym onemocnénim
ledvin stadia 5D, ktefi spliuji
nasledujici kritéria:
podvyzivu, kdy adjustované
BMI je mensi nez 20 kg/m2
nebo nechtény vahovy tbytek
predstavuje vic jak 10 % za
poslednich 6 mésicti nebo
sérovy albumin je pod 35 g/l a
nebo sérovy prealbumin je pod
0,3 g/l, a zaroven

2. je potfeba omezit piijem
fosforu a/nebo drasliku, nebo
pouziti béZné enteralni vyzivy
prokazatelné zhorsuje
doporucené hladiny drasliku
nebo fosforu, piipadné dalSich
sledovanych parametri
kalciofosfatoveho
metabolismu;

1 keal
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4 | Polymerni Nutri¢né F16, | hrazena pouze pacientiim, 1 kcal
6 | vyziva kompletni GIT | jejichz gastrointestinalni trakt
specialni - enteralni je schopen stravit a vstiebat
urcena pro vyziva pro nutriéni pripravek; efektivita
pacienty se pacienty se podavani musi byt soucasti
zanétlivym zanétlivym pravidelnych kontrol u
onemocnéni | onemocnénim predepisujiciho 1ékare a
m stfev stiev soucasné zaznamenana v
zdravotnické dokumentaci;
hrazena max. do limitu 600
kcal/den détskym pacientiim ve
véku 5 - 18 let a dospelym jako
nutriéni podpora v aktivni fazi
Crohnovy choroby a soucasné
jako udrzovaci 1é¢ba v obdobi
remise; podavani enteralni
vyzivy je ukonceno u pacientil
ve véku 5-18 let pti dosazeni
PCDALI mensi nez 10 bodi
(Pediatricky index aktivity
Crohnovy nemoci); jako lécba
prvni volby se podava
pacientim ve véku 5-18 let se
stfedné zavaznou az zadvaznou
aktivni formou Crohnovy
nemoci s vylou¢enim stavi s
fistulujici, stenozujici a
anorektalni formou po dobu 8
tydni;
4 | Polymerni Specialni F16 | hrazena pouze pacientiim, 1 kcal
7 | vyZiva enteralni jejichZ gastrointestinalni trakt
specidlni - vyziva - je schopen stravit a vstiebat
jina sloZeni nutriéni ptipravek; efektivita
ptizplsobené podavani musi byt soucasti
potiebam pravidelnych kontrol u
pacientl se predepisujiciho 1€kare a
specifickymi soucasné€ zaznamenana v
nutriénimi zdravotnické dokumentaci;
potiebami hrazena pacientlim s

definovanymi nutriénimi
potfebami nebo onemocnénim
dle doporuceni vyrobce
piislusné potraviny pro zvlastni
1ékatske ucely:

1. jako ¢aste¢nd vyziva max. do
limitu 600 kcal/den; nebo

2. jako uplna vyziva max. do
limitu 2250 kcal/den;
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CL1I

Prechodna ustanoveni

1. Potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely, které byly hrazeny k 31. prosinci 2024, jsou
hrazeny ode dne nabyti Gc¢innosti tohoto zakona ve vysi a za podminek, jak byly hrazeny
k 31. prosinci 2024, a to az do okamziku zvetejnéni vySe jejich nové thrady podle zakona
€. 48/1997 Sb., ve znéni G€inném ode dne nabyti €innosti tohoto zakona.

2. Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv vydéa do 15 dni ode dne nabyti i¢innosti tohoto zakona
opatteni obecné povahy podle § 39ze zakona €. 48/1997 Sb., ve znéni uCinném ode dne nabyti
ucinnosti tohoto zdkona, a to tak, aby zakladni thrady thradovych skupin potravin pro zvlastni
1€katské tcely podle zdkona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni i¢inném ode dne nabyti t¢innosti tohoto
zakona, (dale jen ,,uhradova skupina potravin®) odpovidala zdkladni uhrad¢ ptislusné skupiny
v zasadé terapeuticky zaménitelnych potravin pro zvlastni lékarské ucely podle zakona ¢.
48/1997 Sb., ve znéni G¢inném prede dnem nabyti GCinnosti tohoto zakona. V piipadé, ze
uhradova skupina potravin podle zdkona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti
ucinnosti tohoto zakona, neodpovida zadné skupiné v zasadé terapeuticky zameénitelnych
potravin pro zvlastni 1ékarské uicely podle zékona €. 48/1997 Sb., ve znéni i¢inném piede dnem
nabyti Gc¢innosti tohoto zdkona, stanovi zdkladni thradu thradové skupiny potravin podle
zakona €. 48/1997 Sb., ve znéni U¢inném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zdkona, podle
vazeného priiméru zakladnich thrad skupin v zasadé terapeuticky zaménitelnych potravin pro
zvlastni 1ékatské ucely podle zdkona €. 48/1997 Sb., ve znéni U¢inném prede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zdkona, které jsou thradové skupiné potravin nejblizsi z hlediska svého slozeni
a urcené¢ho Ucelu pouziti.

3. Pokud vyrobce nebo dovozce potraviny pro zvlastni l€kaiské ucely (dale jen
,ohlaSovatel) elektronicky nepoda do 30. zafi 2025 ohlasSeni potraviny pro zvlastni 1ékatské
ucely uvedené v bodé 1 podle § 39zc zékona €. 48/1997 Sb., ve znéni u€inném ode dne nabyti
ucinnosti tohoto zakona, ptestavaji byt tyto potraviny pro zvlastni 1ékafské ucely hrazeny dnem
1. listopadu 2025. Ohléaseni podle § 39zc zakona €. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném ode dne
nabyti u€innosti tohoto zdkona, 1ze podat nejdiive 1. bfezna 2025. K ohlaSeni musi ohlaSovatel
piipojit kodové oznaceni piidélené Statnim ustavem pro kontrolu 1é€iv potraving pro zvlastni
1ékatské ucely podle zdkona €. 48/1997 Sb., ve znéni U€¢inném piede dnem nabyti Gi¢innosti
tohoto zdkona. Pokud ohlasovatel vezme ohlaSeni zpét, pfestavaji byt tyto potraviny pro
zvlastni 1ékatské ucely hrazeny od prvniho dne druhého kalendarniho mésice nésledujiciho po
zpétvzeti ohlaseni. Pokud na zdklad€ ohléseni podle véty druhé bude do 31. fijna 2025 zah4jeno
fizeni podle § 39zd odst. 3 zdkona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti i¢innosti
tohoto zékona, je potravina pro zvlastni 1ékarské ticely hrazena podle zakona €. 48/1997 Sb., ve
znéni UCinném piede dnem nabyti G€innosti tohoto zakona, do nabyti pravnich ucinka
rozhodnuti Statniho tstavu pro kontrolu 1€¢iv podle § 39zd odst. 3 zdkona ¢. 48/1997 Sb., ve
znéni u¢inném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona.
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4. K ohl&sené cen¢ vyrobce potraviny pro zvlastni 1ékarské tcely, uvedené v ohlaseni
podle bodu 3, Statni ustav pro kontrolu lé¢iv nepfihlizi a do navrhu Seznamu potravin
pro zvlastni 1ékatské tcely hrazenych na zéklad¢ predepsani na l1ékai'sky ptedpis podle § 39zb
odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb., ve znéni uc¢inném ode dne nabyti u¢innosti tohoto zdkona, uvede
jako oznamenou cenu vyrobce potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely jeji maximdlni cenu
vyrobce stanovenou podle zdkona €. 48/1997 Sb., ve znéni GCinném piede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zakona.

5. Ohlaseni nové potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely, ktera nebyla hrazena
k 31. prosinci 2024, podle § 39zc zakona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni uc¢inném ode dne nabyti
ucinnosti tohoto zdkona, je mozné podat nejdiive 1. bfezna 2025.

6. Spravni fizeni o stanoveni, zméné nebo zruseni maximalni ceny nebo vySe
a podminek uhrady potraviny pro zvlastni 1€kai'ské ucely zahdjena podle zdkona €. 48/1997 Sb.,
ve znéni U€inném prede dnem nabyti G¢innosti tohoto zédkona, ktera nebudou pravomocné
dokoncena do 28. tinora 2025, se zastavi dnem 1. bfezna 2025.

7. Ke dni nabyti i¢innosti tohoto zakona se zastavuji hloubkové revize thrad a zkracené
revize maximalnich cen nebo thrad, které se tykaji skupin v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych
potravin pro zvlastni 1ékarské ucely, vedené podle § 391 a § 39p zakona €. 48/1997 Sb., ve znéni
ucinném prede dnem nabyti uc¢innosti tohoto zakona, pokud v téchto fizenich nedoslo k vydani
rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, které nabylo pravni moci prede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zakona.

8. Maximalni ceny potravin pro zvlastni lékatské ucely zanikaji ke dni platnosti prvniho
seznamu potravin pro zvlastni lékarské ucely hrazenych na zdkladé predepsani na lékarsky
piedpis podle § 39zb zakona €. 48/1997 Sb., ve znéni t¢inném ode dne nabyti t€innosti tohoto
zékona, nasledujicim po zpracovani ohlaSeni podanych podle bodu 3 zplisobem podle § 39zd
zakona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni U€inném ode dne nabyti U€innosti tohoto zadkona, nejpozdéji
vsak ke dni 1. listopadu 2025.

CAST DRUHA
Zména zakona o pojistném na verejné zdravotni pojisténi

CL 111

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

O«
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Sb., zakona ¢. 413/2005 Sb., zakona ¢. 545/2005 Sb., zadkona ¢. 62/2006 Sb., zakona ¢. 117/2006
Sb., zédkona ¢. 189/2006 Sb., zdkona ¢. 214/2006 Sb., zdkona ¢. 264/2006 Sb., zakona
€. 261/2007 Sb., zékona ¢. 296/2007 Sb., zdkona ¢. 306/2008 Sb., zakona ¢. 227/2009 Sb.,
zakona €. 281/2009 Sb., zédkona ¢. 285/2009 Sb., zdkona ¢. 362/2009 Sb., zakona €. 73/2011
Sb., zakona ¢. 138/2011 Sb., zékona ¢. 298/2011 Sb., zadkona ¢. 329/2011 Sb., zakona
¢.369/2011 Sb., zakona ¢. 458/2011 Sb., zakona ¢. 401/2012 Sb., zékona ¢. 500/2012 Sb.,
zakona ¢. 11/2013 Sb., zdkonného opatfeni Senatu ¢. 342/2013 Sb., zdkonného opatieni Senatu
¢. 344/2013 Sb., zakona ¢. 109/2014 Sb., zakona ¢. 250/2014 Sb., zékona ¢. 267/2014 Sb.,
zakona ¢. 200/2015 Sb., zakona ¢. 145/2017 Sb., zdkona ¢. 183/2017 Sb., zékona ¢. 297/2017
Sb., zakona ¢. 134/2020 Sb., zékona ¢. 231/2020 Sb., zakona ¢. 285/2020 Sb., zakona
¢. 540/2020 Sb., zakona ¢. 161/2021 Sb., zakona ¢. 261/2021 Sb., zékona ¢. 274/2021 Sb.,
zakona €. 286/2021 Sb., zakona ¢. 363/2021 Sb., zakona ¢. 371/2021 Sb., zdkona ¢. 260/2022
Sh., zakona ¢. 366/2022 Sb., zdkona ¢. 173/2023 Sb. a zakona ¢. 285/2023 Sb., se méni takto:

1. V § 3 odst. 2 pism. b) se slovo ,,odména‘“ nahrazuje slovem ,,odménu®.

2.V § 3 odst. 8 se na zaCatek pismene b) vkladaji slova ,ktera je invalidni ve tfetim stupni
nebo*.

3.V § 3 odst. 8 se pismeno c) v€etn¢ pozndmky pod ¢arou €. 14 zruSuje.

Dosavadni pismena d) az f) se oznacuji jako ¢) az e).

4.V § 3 odst. 8 se véta posledni zruSuje.

5.V § 3 odst. 9 pism. c¢) a § 3a odst. 3 pism. a) se slova ,,az ¢)* nahrazuji slovy ,,a b)“.

6.V § 3a odst. 3 zavérecné ¢asti ustanoveni se slova ,,jejich skute¢ny pifijem po odpoctu vydaji
vynaloZenych na dosaZeni, zajiSténi a udrZeni piijmu* nahrazuji slovy ,,vymétovaci zaklad
podle odstavce 1°.

7.V § 3a odst. 4 se na konci textu pismene b) doplfiuji slova ,,nebo dlouhodobého osetfovného
z nemocenského pojisténi osob samostatné vydéleéné ¢innych®)«,

Poznamka pod €arou €. 57 zni:
.7 Zakon €. 187/2006 Sb., o nemocenském pojisténi, ve znéni pozdgjsich predpist.*.

8. § 6 se zrusuje.
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9. V § 8 odst. 1 se slova ,,za osobu zahajujici samostatnou vydé¢le¢nou ¢innost je platcem
pojistného i stat* nahrazuje slovy ,,pro osobu zahajujici samostatnou vydélecnou ¢innost neplati
minimalni vyméfovaci zaklad podle § 3a“.

10. V § 8 odst. 3 se slova , kterd je souCasn¢ zaméestnancem a samostatna vydélecnd Cinnost
neni hlavnim zdrojem jejich piijma* nahrazuji slovy ,,pro kterou neplati minimalni vyméfovaci
zaklad podle § 3a*.

11.V § 8 odst. 4 se slova ,,ze pfijem* nahrazuji slovy ,,ze pfedpokladany danovy zaklad*, slova
,,Z€ samostatné vydéle¢né ¢innosti je po odpoctu vydaji vynalozenych na dosazeni, zajisténi a
udrzeni piijmu® se zrusuji, za slovo ,,mésict,* se vklada slovo ,,je* a slova ,,nez pfijem* se
nahrazuji slovy ,,nez danovy zaklad*.

12. V § 14 odst. 1 se ¢islo ,,10* nahrazuje ¢islem ,,6.

13. Za § 15 se vkladaji § 15a az 15c, které v€etné nadpisti a poznamek pod €arou €. 58 a 59
znéji:

»$ 152
Povoleni splatek pojistného

(1) Na pisemnou Zzadost platce pojistného miiZze pfislusna zdravotni pojistovna
S platcem dohodnout placeni dluzného pojistného ve splatkach. Placeni dluzného pojistného
ve splatkach nelze dohodnout, jestlize platce pojistného vstoupil do likvidace nebo probiha-li
insolvenéni fizeni, v némz jiz bylo vydano rozhodnuti o tipadku platce pojistného®®; tyto
skutecnosti je platce pojistného, ktery zada o moznost splaceni dluhu, povinen pisemné oznamit
piislusné zdravotni pojistovné do 8 dnl ode dne, kdy nastaly.

(2) Prislusna zdravotni pojistovna stanovi vysi jednotlivych splatek dluhu, dobu, zptisob
a podminky splaceni dluhu. Proti stanovené vysi splatek, dobé a zplsobu splaceni dluhu Ize
podat pisemné namitky ve lhité€ 8 dnli od doruceni navrhu na splaceni dle véty prvni. Vyhovi-
li zdravotni pojiStovna ndmitkdm platce pojistného nebo dohodnou-li se spolu jinak, uzavie
s nim dohodu o splaceni dluhu. Nedojde-li k dohod¢ mezi zdravotni pojiStovnou a platcem
pojistného, je uplatnéni ndmitek prvnim tkonem v fizeni, ve kterém zdravotni pojiStovna vyda
rozhodnuti, v némz rozhodne o vysi jednotlivych splatek dluhu, dob¢, zpiisobu a podminkach
splaceni dluhu, nebo o tom, Ze splatky nelze povolit.

(3) PrisluSné zdravotni pojistovna

a) muZze zrusit povoleni placeni dluzného pojistného ve splatkach, jestlize platce pojistného
nezaplati v€as nebo ve spravné vysi nékterou splatku dluhu nebo pojistné splatné v obdobi
po splatnosti prvni splatky dluhu,
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b) zméni povoleni placeni dluzného pojistného ve splatkach, jestlize dojde ke snizeni dluhu,
jehoz placeni bylo povoleno ve splatkéch,

¢) zru$i povoleni placeni dluzného pojistného ve splatkach, jestlize platce pojistného vstoupi do
likvidace nebo bylo-li vydano rozhodnuti o upadku platce pojistného, a to ke dni, kdy néktera
z téchto udalosti nastala.

(4) Povolenim placeni dluzného pojistného ve splatkach neni dotéena povinnost platit
penale podle § 18.
§ 15b

Piechod povinnosti platit pojistné

(1) Na pravniho nastupce platce pojistného prechazi povinnost platit pojistné. Pravni
nastupce ziskava postaveni platce pojistného namisto svého piedchudce.

(2) Ptislusna zdravotni pojistovna je povinna na zadost pravniho nastupce vykazat
evidovanou vysi dluzného pojistného.

§ 15¢
Ruéeni

(1) Dluzné pojistné je povinen uhradit také rucitel, pokud mu tento nebo jiny pravni
predpis povinnost ruc¢eni uklada a pokud mu zdravotni pojistovna sd€li vysi dluhu, za ktery
ruci, a soucasné jej vyzve k uhradé dluzného pojistného ve stanovené lhite.

(2) Za dluzné pojistné, které vzniklo v dob¢, kdy byl platce pojistného nezletilym, ktery
nenabyl plné svépravnosti, ruci jeho zdkonny zastupce. Je-li zdkonnych zastupct vice, ruci za
splnéni této povinnosti spolecné a nerozdilng.

(3) Vydani vyzvy ruditeli je prvnim tkonem v fizeni. Proti vyzvé ruditeli mize rucitel
podat do 15 dnti ode dne jejiho doruceni pisemné namitky. V¢as podané namitky maji odkladny
ucinek.

(4) Na zakladé namitek zdravotni pojistovna vyda rozhodnuti, kterym vyzvu ruciteli

potvrdi, nebo zrusi. Proti rozhodnuti o namitkach neni ptipustné odvolani.

(5) Po marném uplynuti lhity stanovené vyzvou ruciteli nebo po nabyti pravni moci
rozhodnuti podle odstavce 4 zdravotni pojiStovna o povinnosti rucitele rozhodne ve spravnim
fizeni podle jiného pravniho predpisu®®.

%8) Zakon &. 182/2006 Sb., o upadku a zpisobech jeho feSeni (insolvenéni zékon), ve znéni
pozdéjsich predpist.

%) § 53 odst. 1 pism. 1) zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nekterych souvisejicich zakont, ve znéni pozd¢jsich predpisi.*.
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14. V § 16 odst. 1 se cislo ,,10“ nahrazuje Cislem ,,6* a na konci odstavce 1 se dopliuje véta
,Pokud dluzné pojistné vzniklo z diivodu dodate¢ného urceni ptislusnosti k pravnim piedpisiim
Ceské republiky podle piimo pouZitelného piedpisu Evropské unie, doba uvedena ve vété prvni
po¢ind bézet dnem nasledujicim po dni, kdy se o této skuteCnosti zdravotni pojistovna
dovédéla.*.

15. V § 16 odst. 2 se ¢islo ,,10° nahrazuje ¢islem ,,6“, za slovo ,,vyméfeno* se vkladaji slova
., Nebo vykonatelnosti vykazu nedoplatki, jimz bylo pfedepsano® a na konci textu odstavce 2
se doplnuji slova ,,po dobu provadéni exekuce na penézitd plnéni exekucnim spravnim organem
a po dobu povoleni splatek pojistného podle § 15a%.

16. V § 18 odstavec 2 zni:

,»(2) Nebyl-1i pieplatek na pojistném vracen piislusnou zdravotni pojistovnou ve stanovené
1hate (§ 14 odst. 2), je ptislusnd zdravotni pojistovna povinna platit pendle. Vyse penale se
stanovi podle pfedpist prava ob¢anského o vysi uroku z prodleni.*.

17. V § 18 odst. 4 se ¢astka ,,100 K¢ nahrazuje ¢astkou ,,200 K¢,

18.V § 19 se za slovo ,,promlceni* vkladaji slova ,,, povoleni splatek pendle, pfechod povinnosti
platit penale, ruceni za dluzné penale®.

19. V § 20 odstavec 7 zni:

,(7) Ustav zdravotnickych informaci a statistiky (dale jen ,,Ustav zdravotnickych informaci*)
pro ucely ptrerozdélovani oceni zplisobem a v terminu podle provadéciho pravniho ptedpisu
podle § 21f pism. d) ndklady na zdravotni sluzby vykéazané poskytovateli zdravotnich sluzeb
zdravotnim pojistovnam za kalendaini rok a ptredané zdravotni pojistovnou do Narodniho
registru hrazenych zdravotnich sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach. V terminu podle
véty prvni preda Ustav zdravotnickych informaci kazdé zdravotni pojistovné tudaje
0 ocenénych néakladech této zdravotni pojistovny; zdravotni pojiStovna je opravnéna uplatnit
pfipominky, které se vypotadaji zplisobem stanovenym provadécim pravnim piedpisem podle
prvni véty. Po vypotadani pfipominek zdravotni pojiStovna pouZije vysledné udaje pii postupu
podle § 20c a 21c.“.

20. V § 21 odst. 1 pism. d) a § 21 odst. 3 se slova ,,3 mésice* nahrazuji slovy ,,6 mésicti*.

21.V nadpisu § 21c¢ se slova ,,a spole¢na kontrolni skupina“ zrusuji.
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22.V § 21c odst. 1 se slova ,,v terminu stanoveném pro predkladani vyro¢nich zprav po ucetnim
uzavieni kalendainiho roku‘ nahrazuji slovy ,,do 31. cervence®, slova ,,takovy rok* se nahrazuji
slovy ,,2 ptedchozi kalendaini roky* a véta posledni se zruSuje.

23.V § 21c se odstavce 2 a 3zrusuji.

Dosavadni odstavec 4 se oznacuje jako odstavec 2.

24.V § 21f pism. a) se slova ,,30. dubna‘“ nahrazuji slovy ,,31. kvétna®.

25.V § 21f se za slovo ,,zpusob* vkladaji slova ,,a termin®, za slovo ,,sluzby* se vkladaji slova
,,za kalendaini rok* a na konci textu § 21f se dopliiuji slova ,,a zpuisob vypotadani ptipominek
zdravotnich pojistoven podle § 20 odst. 7.

26. V § 22 odst. 1 se slova ,,a zvlaStnim opravnénim k takové Cinnosti, vydanym jejim
feditelem* nahrazuji slovy ,,nebo povéfenim k jednotlivé kontrole vydanym pftislusnou
zdravotni pojistovnou podle jiného pravniho predpisu®«.

Poznamka pod ¢arou €. 59 zni:

.29 Zakon ¢&. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad), ve znéni pozdgjsich predpist..

27. V § 23 odst. 1 se slovo ,,vzajemné® zrusuje, slovo ,,platci se nahrazuje slovy ,,0s0b
Z hlediska placeni dani a pojistného na zdravotni a socialni pojisténi,* a na konci odstavce 1 se
dopliiuje véta ,,PoruSenim povinné mlcenlivosti dale neni poskytnuti informaci Digitalni
informaéni agentuie na zakladé jeji zadosti podle jinych pravnich predpisi®®.«.

Poznamka pod €arou €. 60 zni:

89 § 6r zdkona &. 365/2000 Sb., o informaénich systémech vefejné spravy a o zméné nékterych
dalsich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist.®.

28. V § 23 odst. 3 se za slovo ,,vyméry,” vkladaji slova ,,pfedepsdno vykonatelnymi vykazy
nedoplatka,®.

29.V § 23 odst. 6 pism. d) se slova ,,pfijml a vydaji‘ nahrazuji slovy ,,danového zékladu®.

30. V § 23 se na konci odstavce 6 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno i), které zni:
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,,1) organim vefejné moci udaje o pojisténcich, které jsou nezbytné pro vykon jejich agendy; za
tyto udaje se povazuji tdaje o jménu a piijmeni, datu narozeni, rodném Ccisle, adrese mista
trvalého pobytu nebo jiného pobytu na uzemi Ceské republiky, poptipadé bydlisti v cizing,
a zaméstnani téchto osob, poptipad¢ tidaje o kategorii pojisténce podle zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi.*.

31. V § 24 odstavec 7 v¢etné poznamky pod ¢arou €. 61 zni:

,»(7) Podani podle odstavct 2 a 3 osoba samostatné vydelecné ¢inna ucini pouze elektronicky
datovou zpravou

a) S vyuzitim pfistupu se zaruenou identitou podatele zplsobem, kterym stanovi zdravotni

pojistovna; piislusna zdravotni pojistovna zvefejni zptisobem umoziujicim dalkovy pfistup

format a strukturu téchto podéani, nebo

b) podepsanou zpusobem, se kterym jiny pravni piedpis spojuje ucinky vlastnoru¢niho
iaq161)

podpisu®~.

61) § 18 odst. 2 zakona &. 300/2008 Sb., o elektronickych ukonem a autorizované konverzi
dokumentti, ve znéni pozdé&jSich predpist, § 6 odst. 1 zadkona ¢. 297/2016 Sb., o sluzbach
vytvarejicich diivéru pro elektronické transakce, ve znéni pozdé&jsich predpist.*.

32.V § 25 se za odstavec 3 vklada novy odstavec 4, ktery zni:

»(4) V ptipadé, ze zaméstnavatel zjisti nové skutecnosti, které maji vliv na udaje uvedené
na predaném piehledu o platbach pojistného podle odstavce 3, je povinen ohlasit zmény do 8
dnli ode dne, kdy se o nich dozvédél. K tomu ucelu vyplni opravny piehled o platbach
pojistného podle odstavce 3.%.

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

33. V § 25 se dopliuje odstavec 7, ktery véetné poznamky pod carou €. 62 zni:

,»(7) Podani podle odstavcil 3 a 4 1ze ucinit pouze elektronicky datovou zpravou

a) S vyuzitim pfistupu se zarucenou identitou podatele zptisobem, kterym stanovi zdravotni

pojistovna; piislusnad zdravotni pojisStovna zvefejni zpisobem umoziujicim dalkovy pfistup

format a strukturu téchto podani, nebo

b) podepsanou zplsobem, se kterym jiny pravni predpis spojuje UCinky vlastnoruéniho
i2(162)

podpisu®~.

62) § 18 odst. 2 zakona &. 300/2008 Sb., o elektronickych ukonem a autorizované konverzi
dokumentti, ve znéni pozdé&jSich predpisi, § 6 odst. 1 zdkona €. 297/2016 Sb., o sluzbach
vytvarejicich davéru pro elektronické transakce, ve znéni pozdéjsich predpist.*.
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34.V § 25a odst. 1 a § 25a odst. 3 se za text ,,§ 25 odst. 3* vkladaji slova ,,a 4.

35. V § 25a odst. 2 se za slovo ,,anebo* vkladaji slova ,,danového zakladu®, slova ,,jejich
mesicnim piijmem* se nahrazuji slovy ,,mési¢nim pfijem zaméstnance* a slova ,,mési¢nim
piijmem ze samostatné vydélecné Cinnosti, ktery je jiz snizen o vydaje vynalozené na jeho
dosazeni, zajiSténi a udrzeni se nahrazuji slovy ,,dailovym zakladem piipadajicim na jeden
kalendarni mésic*.

36. V nadpisu § 26e se slova ,,platcim pojistného* zrusuji.

37.V § 26e se za slova ,,zadost platce pojistného* vkladaji slova ,,, spravce dani nebo socidlniho
pojisténi a slova ,,jeho zadvazkl‘ se nahrazuji slovy ,,zdvazkl platce pojistného.

38.V § 27 odst. 2 se slova ,,na vyzvu spravce centralniho registru pojisténci a ve lhlitach timto
spravcem stanovenych® zrusuji.

39. V § 27 se na konci odstavce 5 dopliuje véta ,,Dale poskytuje zdravotnim pojistovnam
informace o evidenci a ucasti pojisténci na vefejném zdravotnim pojisténi a prisluSnosti
pojisténce ke zdravotni pojistovné.«.

40. V § 27 se za odstavec 5 vklada novy odstavec 6, ktery zni:

,(6) Pro ugely tizeni podle zikona o pobytu cizincti na tizemi Ceské republiky poskytuje
spravce centralniho registru Ministerstvu vnitra bezplatné informaci o dobach ucasti pojisSténct
ve vefejném zdravotnim pojisténi.*.

Dosavadni odstavec 6 se oznacuje jako odstavec 7.

ClL 1v

Piechodné ustanoveni

Na pravniho néstupce zaméstnavatele ruciciho za pojistné, které mél platit predchidce,
podle § 6 zdkona €. 592/1992 Sb., ve znéni i¢inném piede dnem nabyti G€innosti tohoto zakona,
prechazi ode dne nabyti ucinnosti tohoto zdkona povinnost platit toto pojistné podle § 15b
zékona €. 592/1992 Sb., ve znéni u€¢inném ode dne nabyti ti¢innosti tohoto zadkona.

CAST TRETI
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Zména zakona o VSeobecné zdravotni pojistovné CR

.

CLV

Zakon &. 551/1991 Sb., o Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni
zakona €. 592/1992 Sb., zakona ¢. 10/1993 Sb., zakona ¢. 60/1995 Sb., zakona ¢. 149/1996 Sb.,
zéakona €. 48/1997 Sb., zakona ¢. 305/1997 Sb., zakona ¢. 93/1998 Sb., zakona ¢. 127/1998 Sb.,
zéakona ¢. 69/2000 Sb., zakona ¢. 132/2000 Sb., zakona ¢. 220/2000 Sb., zakona ¢. 49/2002 Sb.,
zakona €. 420/2003 Sb., zakona ¢. 455/2003 Sb., zakona ¢. 438/2004 Sb., zakona ¢. 117/2006
Sb., zakona ¢. 261/2007 Sb., zakona ¢. 296/2007 Sb., zadkona ¢. 362/2009 Sb., zakona
¢. 188/2011 Sb., zakona ¢. 298/2011 Sb., zakona ¢. 369/2011 Sb., zakona ¢. 458/2011 Sb.,
zakona ¢. 60/2014 Sb., zakona ¢. 109/2014 Sb., zakona ¢. 256/2014 Sb., zakona ¢. 200/2015
Sb., zakona ¢. 128/2016 Sb., zakona ¢. 298/2016 Sb., zakona ¢. 24/2017 Sb., zakona ¢. 183/2017
Sh., zakona ¢. 206/2020 Sb., zakona ¢. 161/2021 Sb. a zakona ¢. 260/2022 Sb., se méni takto:

1. V § 6 odst. 3 pism. b) se slova ,,pii zachovani zlstatku rezervniho fondu nejméné ve vysi
podle § 7 odst. 1 pism. b)* zrusuyji.

2.V § 7 odst. 1 pismeno b) zni:

,b) fond obecné prospésnych cinnosti ve zdravotnich sluzbach a vetfejném zdravotnim
pojisténi, .

3.V § 7 se na konci odstavce 1 teCka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno g), které zni:
,,g) fond prevence.*.

4.V § 7 se odstavce 2 a 3 zrusuji.
Dosavadni odstavce 4 az 7 se oznacuji jako odstavce 2 az 5.

5.V § 7 se na zacatek odstavce 2 vkladaji slova ,,Neni-li dale stanoveno jinak,".

6. V § 7 se odstavec 3 zrusuje.
Dosavadni odstavce 4 a 5 se oznacuji jako odstavce 3 a 4.

7. § 7a vCetné nadpisu zni:
»S 7a

Fond obecné prospésnych ¢innosti ve zdravotnich sluzbach a verejném zdravotnim
pojisténi
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(1) Zdrojem fondu obecné prospésnych ¢innosti je pro kazdy kalendaini rok nejvyse 0,5
% pojistného na vefejné zdravotni pojiSténi po pierozdéleni vybraném podle zikona o
pojistném na vetejné zdravotni pojisténi za bezprostredné predchéazejici kalendarni rok.

(2) Finan¢ni prostfedky fondu obecné prospéSnych cinnosti vyuziva Pojistovna k
uhradé ¢innosti a sluzeb, které souvisi s rozvojem a zvySovanim kvality a dostupnosti hrazenych
sluzeb a systému vetejného zdravotniho pojisténi, zejména na

a) podporu specializaéniho vzdélavani Iékarti a jinych zdravotnickych pracovniki za
ucelem zajisténi dostupnosti hrazené zdravotni péce ve vSech odbornostech a na celém uzemi
Ceské republiky,

b) podporu Cinnosti pacientskych organizaci zapsanych v seznamu podle zékona o
zdravotnich sluzbach s tim, ze thrnna vyse piispévku poskytovaného pacientskym organizacim
nepiekro¢i 5 % z celkovych zdroji fondu obecné prospéSnych cinnosti Pojistovny podle
odstavce 1,

¢) financovani Cinnosti, které pro systém vefejného zdravotniho pojisténi vykonava
Ustav zdravotnickych informaci a statistiky (dale jen ,,Ustav zdravotnickych informaci®).

(3) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi vyhlaskou blizsi podminky pro

a) narok pacientské organizace na prispévek podle odstavce 2 pism. b) a zptisob uréeni
celkové vyse prostredki, které mlize PojisStovna mezi pacientské organizace rozdélit,

b) poskytnuti, zptisob uréeni vyse a ucel piispévku Ustavu zdravotnickych informaci
podle odstavce 2 pism. c).

(4) Piispévek poskytnuty Ustavu zdravotnickych informaci neni pfijmem rozpoétu
podle zakona o rozpo&tovych pravidlech a je piijmem zvlastniho Gétu Ustavu zdravotnickych
informact, ktery je sou€asti rezervniho fondu této organizac¢ni slozky statu. Prostfedky na tomto
uctu nejsou piijmy rozpoctu podle zékona o rozpoctovych pravidlech, jde o mimorozpoctové
zdroje, které Ustav zdravotnickych informaci pouZiva pro zajisténi své &innosti vymezené
vyhlaskou podle odstavce 3.%.

8. Za § 7a se vkladaji nové § 7b az 7d, které v€etné nadpisu a odkazu na poznamku pod ¢arou
¢. 14 znéji:
»$ 7b
Fond prevence

(1) Z fondu prevence miize Pojistovna poskytovat ptispévek na

a) zdravotni sluzby, které nejsou hrazeny z vetejného zdravotniho pojisténi a je u nich
prokazatelny preventivni, diagnosticky nebo lécebny efekt,

b) zaplaceni rozdilu mezi thradou hrazené zdravotni sluzby a jeji cenou stanovenou
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poskytovatelem zdravotnich sluzeb, jedné-li se o castecné hrazenou zdravotni sluzbu,
¢) sluzby nabizené poskytovateli pojisténciim v souvislosti s hrazenymi zdravotnimi sluzbami,

d) sluzby a vyrobky, které nejsou zdravotnimi sluzbami, zdravotnickymi prostfedky nebo
lécivymi ptipravky a jsou uréené k mirnéni nebo ke kompenzaci zdravotniho postizeni,
onemocnéni pojisténce, nebo maji preventivni funkci ve vztahu ke zdravi pojisténce nebo
populace,

e) rekondic¢ni aktivity vedouci ke zlepSeni nebo udrzeni zdravotniho stavu pojisténce,

f) thradu ndkladd vynalozenych pojisténcem za Ucelem ucasti na programech fizené péce
vytvatenych Pojistovnou.

(2) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi vyhlaskou sluzby, poplatky, vyrobky a aktivity
podle odstavce 1, na které je Pojistovna povinna ptispévek poskytnout, véetné¢ podrobnych
pravidel pro poskytovani pfispévku a jeho vySe pro jednotlivého pojiSténce. PojiStovna je
opravnéna ukoncit v kalendainim roce poskytovani ptispévki pro sluzby, poplatky, vyrobky a
aktivity stanovené Ministerstvem zdravotnictvi, pokud tthrn vyplacenych ptispévkii dosdhne v
tomto kalendainim roce 20 % celkovych vydaji pro jednotlivé programy financované fondu
prevence uvedené ve zdravotné pojistném planu a zaroven jsou v tomto kalendarnim roce
vycerpany zdroje fondu prevence do vySe pfijmi podle § 7c odst. 1 pism. ¢) v pfedchozim
kalendarnim roce.

(3) Celkova vyse finan¢nich prostfedkl, které mize jednotlivy pojiSténec Cerpat na
uhradu sluzeb, poplatki, vyrobkt a aktivit podle odstavce 1 je tvofena souctem

a) zakladni ¢astky urcené Pojistovnou pro ptislusny program financovany z fondu prevence,
kterou mize jednotlivy pojiSténec Cerpat; tuto castku neni opravnén pojisténec pouZzit na jiné
sluzby, poplatky, vyrobky a aktivity podle odstavce 1, nestanovi-li Pojistovna jinak,
b) odmény, kterou je PojiStovna povinna poskytnout jednotlivému pojiSténci za absolvovani
1. preventivnich prohlidek a
2. ockovani hrazenych z vetejného zdravotniho pojisténi,
¢) odmeény, kterou mtize Pojistovna jednotlivému pojisténci poskytnout za
1. prokazatelné napliovani cilti smétujicich ke zlepSeni ¢i udrZeni jeho zdravotniho stavu nebo
2. Cerpani dalSich hrazenych zdravotnich sluZeb, u nichZ je prokazatelny preventivni charakter
ve vztahu ke zdravi pojiSténce nebo populace.

(4) Podminky pro poskytnuti odmény podle odstavce 3 pism. b) a c) a jeji vySe jsou
soucasti zdravotné pojistného planu na kazdy kalendéini rok.

(5) Pojistovna poskytne odménu podle odstavce 3 pism. b) a c) i pojisténci, ktery
pozadal zdravotni pojistovnu o zajiSténi hrazené zdravotni péce, k niz se odména vaze,
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a Pojist'ovna tuto péci nezajistila ve lhiitdch stanovenych podle zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

§Tc
(1) Pojistovna muze jako zdroj fondu prevence vyuzit:

a) prostredky zadkladniho fondu zdravotniho pojisténi az do vyse 3 % pojistného na vetejné
zdravotni pojisténi po prerozdéleni vybraném podle zdkona o pojistném na vetejné zdravotni
pojisténi za bezprostiedné predchazejici kalendaini rok; zdravotné pojistny plan nesmi byt v
ptipadé vyuziti prostfedkt zakladniho fondu zdravotniho pojisténi sestaven jako schodkovy,

b) prostiedky ziskané z Cinnosti, které¢ nad ramec provadéni verejného zdravotniho pojisténi
Pojistovna provadi v souladu se zakony a statutem Pojistovny,

¢) ptijmy plynouci z pokut, pfirazek k pojistnému a pendle uctovanych Pojistovnou v oblasti
vefejného zdravotniho pojistént,

d) prostiedky provozniho fondu a

e) uroky z bankovniho t¢tu fondu prevence.

(2) Pojistovna je opravnéna vlozit finanéni prostfedky fondu prevence do banky®.

§ 7d

(1) Kontrolu ¢innosti Pojistovny provadi Ministerstvo zdravotnictvi v soucinnosti s
Ministerstvem financi. Zjisti-li toto ministerstvo zdvazné nedostatky v ¢innosti Pojistovny,
zejména nedodrzovani tohoto zdkona, pfedpisii o vefejném zdravotnim pojiSténi nebo
schvéleného zdravotné€ pojistného planu, je opravnéno podle povahy zjisténého nedostatku

a) vyzadovat, aby Pojistovna ve stanovené lhiité zjednala népravu, zejména uvedla svou ¢innost
do souladu s timto zdkonem, pfedpisy o vefejném zdravotnim pojisténi a schvalenym zdravotné
pojistnym planem,

b) zavést nucenou spravu na dobu nejvyse jednoho roku.

(2) V ptipadé€ nucené spravy podléhaji rozhodnuti a pravni jednani feditele Pojistovny
a dalSich organt PojiStovny schvaleni nuceného spravce, jinak jsou neplatnd. Nuceny spravce
je opravnén Cinit rozhodnuti a pravni jednani, které jinak piislusi fediteli PojisStovny nebo
jinému organu Pojistovny.

(3) Na rozhodovani o nucené spravé se vztahuji obecné piedpisy o spravnim fizeni”,
pokud tento zdkon nestanovi jinak. Utastnikem fizeni je Pojistovna. Podany rozklad proti

rozhodnuti o zavedeni nucené spravy nema odkladny Gc¢inek. Rozhodnuti, kterym se zavadi
nucena sprava, obsahuje téZ jméno, ptijmeni a rodné ¢islo spravce.
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(4) Spravce je zaméstnancem Ministerstva zdravotnictvi nebo Ministerstva financi.
Spréavce je opravnén piibirat k vykonu nucené spravy dalsi osoby. Spravce a osoby pfibrané k
vykonu nucené spravy jsou opravnéni seznamovat se se vSemi skute¢nostmi, které se tykaji
Pojistovny. Jsou zarovenn povinni zachovavat o téchto skutecnostech mlcenlivost; tato
povinnost plati i po skon¢eni nucené spravy.

(5) Spravce mize povinnosti mlc¢enlivosti zprostit ministr zdravotnictvi na zadost
organu ¢inného v trestnim fizeni, je-li vedeno trestni fizeni v souvislosti se zavaznymi
nedostatky v ¢innosti Pojistovny, pro které byla zavedena nucena sprava.

14) Zakon ¢&. 21/1992 Sb., o bankach, ve znéni pozdgjsich predpist.*.
9.V § 8 odst. 2 se slova ,,po vyCerpani prostfedkil rezervniho fondu* zruSuji.

10. V § 20 odst. 1 se pismeno k) zrusuje.
Dosavadni pismeno 1) se oznacuje jako pismeno k).

Cl. VI

Piechodné ustanoveni

Zistatek rezervniho fondu Veobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky evidovany
ke dni ptedchazejicimu dni nabyti t¢innosti tohoto zakona se dnem nabyti Gi¢innosti tohoto
zakona stava zdrojem zakladniho fondu.

CAST CTVRTA

Zména zakona o resortnich, oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich
pojistovnach

CL VI

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

1. V § 4a odst. 2 se slova ,,rezervniho fondu‘ nahrazuji slovy ,,zakladniho fondu*.

2.V § 6 odst. 3 se slova ,,vlada na zaklad¢ vyjadieni Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva
financi* nahrazuji slovy ,,Ministerstvo zdravotnictvi po vyjadieni Ministerstva financi.

3.V § 6 se odstavec 5 zrusuje.
Dosavadni odstavce 6 az 9 se oznacuji jako odstavce 5 az 8.

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

6.V § 10 odst. 2 se pismeno h) zruSuje.
Dosavadni pismena 1) a j) se oznacuji jako pismena h) a 1).

7.V § 15 odst. 3 pism. b) se slova ,,pti zachovani zlstatku rezervniho fondu nejméné ve vysi
podle § 18 odst. 1 zrusuji.

8.V § 16 odst. 1 pismeno b) zni:
,b) fond obecné prospeSnych Cinnosti ve zdravotnich sluzbach a vetfejném zdravotnim
pojisténi,”.

9.V § 16 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje c¢arkou a dopliiuje se pismeno g), které zni:
,,g) fond prevence.*.

10. V § 16 se odstavec 4 zrusuje.
Dosavadni odstavce 5 az 8 se oznacuji jako odstavce 4 az 7.

11.V § 16 se na zacatek odstavce 5 vkladaji slova ,,Neni-li dale stanoveno jinak,*.

12. V § 16 se odstavec 6 zruSuje.
Dosavadni odstavec 7 se oznacuje jako odstavec 6.

13. V § 17 se odstavec 2 zruSuje a zdroven se zrusuje oznaceni odstavce 1.

14. § 18 vcetné nadpisu zni:

»$ 18
Fond obecné prospéSnych ¢innosti ve zdravotnich sluzbach a vefejném zdravotnim
pojisténi
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(1) Zdrojem fondu obecné prospésnych ¢innosti je pro kazdy kalendarni rok nejvyse 0,5
% pojistného na vefejné zdravotni pojiSténi po pierozdéleni vybraném podle zikona o
pojistném na vetejné zdravotni pojisSténi za bezprostredné predchéazejici kalendarni rok.

(2) Financ¢ni prostiedky fondu obecné prospé$nych cinnosti vyuzivd zaméstnanecka
pojistovna k uhrad¢ Cinnosti a sluzeb, které souvisi s rozvojem a zvySovanim kvality a
dostupnosti hrazenych sluzeb a systému vetejného zdravotniho pojisténi, zejména na

a) podporu specializa¢niho vzdé€lavani 1ékait a jinych zdravotnickych pracovnikl za tcelem
zajisténi dostupnosti hrazené zdravotni péce ve vSech odbornostech a na celém tzemi Ceské
republiky,

b) podporu ¢innosti pacientskych organizaci zapsanych v seznamu podle zakona o zdravotnich
sluzbach s tim, ze thrnna vyse prispévku poskytovaného pacientskym organizacim nepiekroci
5 % z celkovych zdroji fondu obecné prospésnych ¢innosti zaméstnanecké pojistovny podle
odstavce 1,

¢) financovani ¢innosti, které pro systém vefejného zdravotniho pojisténi vykonava Ustav
zdravotnickych informaci a statistiky (dale jen ,,Ustav zdravotnickych informaci®).

(3) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi vyhlasSkou bliz§i podminky pro

a) narok pacientské organizace na ptispévek podle odstavce 2 pism. b) a zpiisob urceni celkové
vyse prosttedki, které¢ mize zaméstnaneckd pojistovna mezi pacientské organizace rozdélit,

b) poskytnuti, zptisob uréeni vyse a ucel piispévku Ustavu zdravotnickych informaci podle
odstavce 2 pism. c).

(4) Prispévek poskytnuty Ustavu zdravotnickych informaci neni piijmem rozpoétu
podle zakona o rozpo&tovych pravidlech a je piijmem zvlastniho Gétu Ustavu zdravotnickych
informact, ktery je sou€asti rezervniho fondu této organizac¢ni slozky statu. Prostfedky na tomto
uctu nejsou piijmy rozpoctu podle zdkona o rozpoctovych pravidlech, jde o mimorozpoctové
zdroje, které Ustav zdravotnickych informaci pouziva pro zajiiténi své Ginnosti vymezené
vyhléaskou podle odstavce 3.%.

15. Za § 18 se vkladaji nové § 18a a 18b, které véetné nadpisu a poznamky pod ¢arou &. 27
zZnéji:

»$ 18a
Fond prevence

(1) Z fondu prevence miize zaméstnanecka pojiStovna poskytovat ptispévek na

a) zdravotni sluzby, které nejsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi a je u nich
prokazatelny preventivni, diagnosticky nebo lécebny efekt,

b) zaplaceni rozdilu mezi Uhradou hrazené zdravotni sluzby a jeji cenou stanovenou
poskytovatelem zdravotnich sluzeb, jedna-li se o ¢astecné hrazenou zdravotni sluzbu,

c) sluzby nabizené poskytovateli pojisténctim v souvislosti s hrazenymi zdravotnimi sluzbami,
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d) sluzby a vyrobky, které nejsou zdravotnimi sluzbami, zdravotnickymi prostiedky nebo
1é¢ivymi ptipravky a jsou urCené k mirnéni nebo ke kompenzaci zdravotniho postizeni,
onemocnéni pojisténce, nebo maji preventivni funkci ve vztahu ke zdravi pojisténce nebo
populace,

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

f) uhradu nédkladi vynalozenych pojiSténcem za ucelem tucasti na programech fizené péce
vytvarenych zaméstnaneckou pojistovnou.

(2) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi vyhldskou sluzby, poplatky, vyrobky a aktivity
podle odstavce 1, na které je zaméstnanecka pojisStovna povinna piispévek poskytnout, véetné
podrobnych pravidel pro poskytovani ptispévku a jeho vySe pro jednotlivého pojisténce.
Zamgéstnanecka pojistovna je opravnéna ukoncit v kalendainim roce poskytovani ptispévkl pro
sluzby, poplatky, vyrobky a aktivity stanovené Ministerstvem zdravotnictvi, pokud uhrn
vyplacenych ptispévkii dosdhne v tomto kalenddinim roce 20 % celkovych vydaji pro
jednotlivé programy financované fondu prevence uvedené ve zdravotné pojistném planu a
zaroven jsou v tomto kalendainim roce vycerpany zdroje fondu prevence do vyse ptijmil podle
§ 18b odst. 1 pism. ¢) v piedchozim kalendarnim roce.

(3) Celkova vyse financnich prostredkl, které mize jednotlivy pojisténec Cerpat na
uhradu sluzeb, poplatkii, vyrobkt a aktivit podle odstavce 1 je tvofena souctem
a) zakladni castky urené zaméstnaneckou pojisStovnou pro piisluSny program financovany
z fondu prevence, kterou muze jednotlivy pojisténec Cerpat; tuto castku neni opravnén
pojisténec pouzit na jiné sluzby, poplatky, vyrobky a aktivity podle odstavce 1, nestanovi-li

zameéstnanecka pojistovna jinak,

b) odmény, kterou je zaméstnanecké pojistovna povinna poskytnout jednotlivému pojisténci za
absolvovani

1. preventivnich prohlidek a

2. o¢kovani hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténti,

¢) odmény, kterou mize zaméstnanecka pojistovna jednotlivému pojisténci poskytnout za

1. prokazatelné napliovani cilti smétujicich ke zlepSeni ¢i udrZeni jeho zdravotniho stavu nebo

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

(4) Podminky pro poskytnuti odmény podle odstavce 3 pism. b) a c) a jeji vySe jsou
soucasti zdravotné pojistného planu na kazdy kalendaini rok.

(5) Zaméstnanecka pojistovna poskytne odménu podle odstavce 3 pism. b) a c)
I pojisténci, ktery pozadal zdravotni pojistovnu o zajiSténi hrazené zdravotni péce, k niz se
odmeéna vaze, a zameéstnanecka pojistovna tuto péci nezajistila ve lhitach stanovenych podle
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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§ 18b
(1) Zaméstnanecka pojistovna mize jako zdroj fondu prevence vyuzit:
a) prostiedky zékladniho fondu zdravotniho pojisténi az do vySe 3 % pojistného na vefejné
zdravotni pojisténi po prerozdéleni vybraném podle zdkona o pojistném na vetejné zdravotni
pojisténi za bezprostfedné ptedchazejici kalendaini rok; zdravotné pojistny plén nesmi byt

V ptipad¢ vyuziti prostfedka zdkladniho fondu zdravotniho pojisténi sestaven jako schodkovy,

b) prostiedky ziskané z Cinnosti, které¢ nad ramec provadeéni vefejného zdravotniho pojisténi
zameéstnaneckd pojistovna provadi v souladu se zdkony a statutem zaméstnanecké pojistovny,

¢) ptijmy plynouci z pokut, pfirdzek k pojistnému a pendle uctovanych zaméstnaneckou
pojistovnou v oblasti vetejného zdravotniho pojisténi,

d) prostiedky provozniho fondu a

e) uroky z bankovniho t¢tu fondu prevence.

(2) Zaméstnanecka pojistovna je opravnéna vlozit financni prosttedky fondu prevence
do banky??.

21) 7akon &. 21/1992 Sb., o bankéch, ve znéni pozdgjsich predpist.®.

16. V § 19 se odstavce 1 a 2 zrusuji a zaroven se zrusSuje oznaceni odstavce 3.

ree

17.V § 24 se slova ,,a rezervni‘ zruSuji.

CL VIl

Piechodné ustanoveni

Zustatek rezervniho fondu resortnich, oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich
pojistoven evidovany ke dni pfedchazejicimu dni nabyti G¢innosti tohoto zakona se dnem

7w

nabyti G€innosti tohoto zékona stava zdrojem zakladniho fondu.
CAST PATA
Zména zakona o podminkach ziskdvani a uznavani odborné zpisobilosti

a specializované zpisobilosti k vykonu zdravotnického povolani lékaie, zubniho 1ékaie
a farmaceuta
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CLIX
V § 44a odst. 2 zakona ¢. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné
zpusobilosti a specializované zptisobilosti k vykonu zdravotnického povolani Iékaie, zubniho
I¢kate a farmaceuta, ve znéni zdkona €. 371/2021 Sb., se ¢islo ,,2009* nahrazuje ¢islem ,,2010%.
CAST SESTA
ZRUSOVACI USTANOVENI
CLX
ZruSuji se:
1. Vyhlaska ¢. 59/1997 Sb., kterou se stanovi indika¢ni seznam pro zdravotni pééi v odbornych
détskych lécebnach.
2. Vyhlaska ¢. 350/2008 Sb., kterou se méni vyhldska Ministerstva zdravotnictvi
¢. 59/1997 Sb., kterou se stanovi indika¢ni seznam pro zdravotni pééi v odbornych détskych
1écebnach.
CAST SEDMA
UCINNOST
CL XI

Tento zakon nabyva G¢innosti dnem 1. ledna 2026.
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