VI.

Platné znéni ¢asti zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a 0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakoni, ve znéni pozdéjsich piedpisi, a dalsich
zakonu s vyznacenim navrhovanych zmén a doplnéni

Zména zakona €. 48/1997 Sb.., o verejném zdravotnim pojiSténi

§2
(1) Pojisténcem podle tohoto zakona je osoba, ktera
a) ma trvaly pobyt na uzemi Ceské republiky, nebo
b) nema trvaly pobyt na uzemi Ceské republiky, pokud

1. je zamédstnancem zaméstnavatele, ktery ma sidlo nebo trvaly pobyt na tzemi Ceské
republiky,

2. ji bylo vydano povoleni k dlouhodobému pobytu na uzemi Ceské republiky za Gdelem
védeckého vyzkumu,

3. ji byl udélen azyl na uzemi Ceské republiky,
4. ji byla udélena doplitkova ochrana na izemi Ceské republiky,

5. ji bylo udéleno opravnéni k pobytu za uéelem poskytnuti do¢asné ochrany na tzemi Ceské
republiky podle zékona o docasné ochran¢ cizinct nebo se podle zdkona o pobytu cizincti na
tizemi Ceské republiky za takovou osobu povazuje,

6. jde o nezletilé dité, které bylo na izemi Ceské republiky umisténo na zakladé predbézného

opatieni soudu do zatizeni pro déti vyzadujici okamzitou pomoc nebo do Ustavu pro péci o déti
nebo na zakladé predbéZzného opatieni nebo usneseni soudu do péce fyzické osoby,
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9. 7. se narodila na tizemi Ceské republiky a jeji matka méa povoleny dlouhodoby pobyt na
tizemi Ceské republiky, a to do konce kalendainiho mésice, v némz tato osoba dovrsila 60 dnti



véku, a dale po dobu fizeni o Zadosti o povoleni k dlouhodobému pobytu na uzemi Ceské
republiky podané za tuto osobu, byla-li zddost podana do 60 dnti ode dne jejiho narozeni,

10- 8. se narodila na tizemi Ceské republiky a jeji zakonny zastupce ma povoleny trvaly pobyt
na uzemi Ceské republiky, a to do konce kalendainiho mésice, v némz tato osoba dovrsila 60
dnti véku, a déle po dobu fizeni o Zadosti o povoleni k trvalému pobytu na tizemi Ceské
republiky podané za tuto osobu, byla-li Zadost podana do 60 dnii ode dne jejiho narozeni, nebo

11 9. jde o nezletilou osobu, které¢ bylo vydano povoleni k dlouhodobému pobytu na tzemi
Ceské republiky.

(2) Zaméstnavatelem se pro Ucely zdravotniho pojisténi rozumi pravnicka nebo fyzicka osoba,
kterd je platcem piijma ze zavislé Cinnosti a—fankenichpozitktt podle zvlastniho pravniho
predpisu’®, zamé&stnava zaméstnance a ma sidlo nebo trvaly pobyt na tizemi Ceské republiky,
jakoz i organiza¢ni slozka statu.'?

(3) Zaméstnanim se pro ucely zdravotniho pojisténi rozumi ¢innost zaméstnance [§ 5 pism. a)],
ze které mu plynou od zaméstnavatele piijmy ze zavislé ¢innosti afunkénich-pozitldt zdaflované
podle zvlastniho pravniho predpisu.

(4) Sidlem zaméstnavatele se pro ucely zdravotniho pojisténi rozumi u pravnické osoby jeji
sidlo, jakoz 1 sidlo jeji organizacni slozky, ktera je zapsdna v obchodnim rejstiiku, poptipadé v
jiném zakonem urceném rejstiiku nebo je vedena ve stanovené evidenci u ptislu§ného orgénu
v Ceské republice, a u fyzické osoby misto jejiho trvalého pobytu, popiipadé, jde-li o zahraniéni
fyzickou osobu, misto jejiho podnikani.

(5) Ze zdravotniho pojisténi jsou vymaty osoby, které na Gizemi Ceské republiky vykonavaji
nelegalni praci podle § 5 pism. ) bodu 3 zdkona o zamé&stnanosti, a dale osoby, které nemaji
trvaly pobyt na izemi Ceské republiky a jsou ¢inny v Ceské republice pro zaméstnavatele, kteii
pozivaji diplomatickych vyhod a imunit, nebo pro zamé&stnavatele, kteti nemaji sidlo na izemi
Ceské republiky, a osoby, které dlouhodobé pobyvaji v ciziné a neplati pojistné (§ 8 odst. 4).

* * *

§3
Vznik a zanik zdravotniho pojiSténi
(1) Zdravotni pojisténi vznika
a) osobg, ktera ziskala trvaly pobyt na uzemi Ceské republiky narozenim, dnem narozent,

b) osobg, ktera ziskala trvaly pobyt na izemi Ceské republiky povolenim trvalého pobytu, dnem
nabyti pravni moci rozhodnuti o povoleni trvalého pobytu,

c) osobg, které vzniklo opravnéni trvale pobyvat na tizemi Ceské republiky rozhodnutim
piislusného orgéanu o svéteni do ndhradni vychovy, je-1i alespoii jedna fyzicka osoba, jiz je tato
osoba svéfena, piihlasena k trvalému pobytu na uzemi Ceské republiky nebo se na tizemi Ceské
republiky nachézi Gistav, ve kterém je tato osoba umisténa, dnem nabyti pravni moci rozhodnuti
o svétfeni do nahradni vychovy, nebo



d) osobé bez trvalého pobytu na Gizemi Ceské republiky dnem
1. nastupu do zaméstnani,

2. nabyti pravni moci rozhodnuti o povoleni k dlouhodobému pobytu za ucelem védeckého
vyzkumu,

3. nabyti pravni moci rozhodnuti o udéleni azylu,
4. nabyti pravni moci rozhodnuti o udé¢leni dopliikkové ochrany,

5. nabyti pravni moci rozhodnuti o udé€leni opravnéni k pobytu za ucelem poskytnuti docasné
ochrany na tizemi Ceské republiky nebo dnem, od né¢hoz je povazovana za osobu s udélenou
docasnou ochranou podle zdkona o pobytu cizincti na uzemi Ceské republiky,

6. vykonatelnosti predbézného opatieni nebo usneseni soudu o umisténi nebo svétfeni
nezletilého ditéte do péce,

8. 7. ptihlaseni obana Ceské republiky k trvalému pobytu na tuzemi Ceské republiky po
predchozim pobytu v cizing,

9. 8. narozeni, jde-1i 0 osobu uvedenou v § 2 odst. 1 pism. b) bod¢ 9 7, nebo dnem, kdy byla za
tuto osobu podéana zadost o povoleni k dlouhodobému pobytu,

10: 9. narozeni, jde-li o osobu uvedenou v § 2 odst. 1 pism. b) bodé 18 8, nebo dnem, kdy byla
za tuto osobu podéana zadost o povoleni k trvalému pobytu, nebo

11 10. nabyti pravni moci povoleni k dlouhodobému pobytu, jde-li o osobu uvedenou v § 2
odst. 1 pism. b) bodé 2 9.

(2) Zdravotni pojisténi zanika

a) smrti pojisténce,

b) skonéenim trvalého pobytu na izemi Ceské republiky,

c) osobé bez trvalého pobytu na uzemi Ceské republiky

1. dnem ukonceni zameéstnani,

2. dnem skonceni platnosti povoleni k dlouhodobému pobytu za ucelem védeckého vyzkumu,
3. dnem nabyti pravni moci rozhodnuti o odnéti azylu nebo dnem zaniku azylu,

4. dnem nabyti pravni moci rozhodnuti o odnéti doplitkové ochrany nebo dnem zaniku
dopliikové ochrany,



5. dnem nabyti pravni moci rozhodnuti o odnéti opravnéni k pobytu za ucelem poskytnuti
docasné ochrany na uzemi Ceské republiky, dnem zaniku tohoto opravnéni nebo dnem, od
n¢hoz jiz neni povazovana za osobu s udélenou doc¢asnou ochranou69),

6. dnem zruseni nebo zaniku ptedbézného opatfeni nebo rozhodnuti o umisténi nebo svéteni
nezletilého ditéte do péce,

8- 7. uvedené v § 2 odst. 1 pism. b) bod¢ 9 7 poslednim dnem mésice, v némz tato osoba dosahla
60 dnl véku, nebo dnem nabyti pravni moci rozhodnuti o zamitnuti zaddosti o povoleni k
dlouhodobému pobytu na uzemi Ceské republiky, nastala-li tato skuteénost pozdéji,

9: 8. uvedené v § 2 odst. 1 pism. b) bod¢ 48 8 poslednim dnem mésice, v némz tato osoba
doséhla 60 dnii v€éku, nebo dnem nabyti pravni moci rozhodnuti o zamitnuti Zadosti o povoleni

k trvalému pobytu na tizemi Ceské republiky, nastala-li tato skuteénost pozd&ji, nebo

10 9. uvedené v § 2 odst. 1 pism. b) bod¢ 4t 9 skoncenim platnosti povoleni k dlouhodobému
pobytu na tzemi Ceské republiky nebo dnem dosaZeni zletilosti, nastala-li tato skute¢nost diive.

* * *

§5
Pojisténec je platcem pojistného, pokud

a) je zaméstnancem; za zameéstnance se pro UCely zdravotniho pojisténi povazuje fyzicka
osoba, které plynou nebo by mély plynout pfijmy ze zavislé ¢innosti podle zvlastniho pravniho
ptedpisula), s vyjimkou

1. osoby, kterd ma pouze piijmy ze zavislé ¢innosti, které nejsou pfedmétem dané nebo jsou od
dané osvobozeny,

2. zaka nebo studenta, ktery ma pouze piijmy ze zavislé ¢innosti za praci z praktického vycviku,

3. osoby ¢inné na zaklad€ dohody o provedeni prace, poptipad¢ vice dohod o provedeni prace
u jednoho zaméstnavatele, pokud tthrn piijmi z takovych dohod v kalendainim mésici nedosahl
piijmu ve vysi ¢astky, jez je podminkou pro Gcast takové osoby na nemocenském pojisténi
podle zékona upravujictho nemocenské pojiSténi (dale jen ,zapocitatelny piijem®);
zapocitatelny piijem zuctovany zaméstnavatelem az po skonceni dohody o provedeni prace se
povazuje za piijem zuctovany do kalendainiho mésice, v némz tato dohoda skoncila,

4. ¢lena druzstva, ktery neni-vpracevacpravaimvztahalkdruzstvaale vykonava pro druzstvo
praci, za kterou je jim odménovan, a ktery v kalendainim mésici nedosahl zapocitatelného
piijmu,



5. €lena spolecenstvi vlastnika bytovych jednotek, ktery vykonava pro spolefenstvi praci,
za kterou je odménovan, a ktery v kalendarnim mésici nedosahl zapocitatelného prijmu,

5:6. osoby ¢inné na zakladé dohody o pracovni ¢innosti, popiipad¢ vice dohod o pracovni
¢innosti u jednoho zaméstnavatele, pokud tthrn piijmu z takovych dohod v kalendéinim mésici
nedosahl zapocitatelného piijmu; zapocitatelny piijem zuctovany zaméstnavatelem az po
skonceni dohody o pracovni ¢innosti se povazuje za piijem ziuctovany do kalendarniho mésice,
v némz tato dohoda skondila,

6-7. dobrovolné¢ho pracovnika pecovatelské sluzby, ktery v kalendarnim meésici nedosahl
zapocitatelného piijmu,

£8. ¢lena okrskové volebni komise nebo zvlastni okrskové volebni komise, ktery plni ukoly
podle volebnich zékond,

9. osoby, které bylo podle jinych pravnich predpisii priznano svédecné nebo nahrada
uslého vydélku za podani vypovédi v soudnim, spravnim nebo jiném Fizeni.

b) je osobou samostatné vydelecné ¢innou, kterou se pro tcely zdravotniho pojisténi rozumi

1. osoba, které plynou prijmy ze samostatné ¢innosti podle zakona o danich z pFijmi., nebo

ktera vykonava vykenévajiei Cinnost, ze které plynou pfijmy ze samostatné ¢innosti podle
zakona o danich z pfijma,

2. spolupracujici osoba osoby podle bodu 1, pokud na ni Ize podle zadkona o danich z ptijmi
rozd¢€lovat piijmy a vydaje na jejich dosazeni, zajisténi a udrzenti,

¢) ma na tizemi Ceské republiky trvaly pobyt, aviak neni uveden pod pfedchozimi pismeny a
neni za ngj platcem pojistného stat, pokud uvedené skute€nosti trvaji po cely kalendarni mésic,

d) je osobou uvedenou v § 2 odst. 1 pism. b) bod¢ 9 7 nebo 11 9.
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* k% %

§6
Zaméstnavatel je platcem casti pojistného za své zaméstnance s vyjimkou zaméstnanct, kteti
postupuji podle § 8 odst. 4. Zaméstnavatel je platcem casti pojistného z piijmi ze zavislé
¢innosti a—funkenich—pozitkét podle zvlastniho pravniho piedpisu3) zactovanych byvalému
zamestnanci po skon¢eni zaméstnani.

* * *

§7
(1) Stat je platcem pojistného prostfednictvim statniho rozpoctu za tyto pojisténce:

a) nezaopatiené déti, s vyjimkou osob uvedenych v § 2 odst. 1 pism. b) bod¢ 9 7 nebo 11 9;
nezaopatienost ditéte se posuzuje podle zakona o statni socidlni podpoie;7)



b) pozivatele dichodl z diichodového pojisténi, kterym byl piiznan dichod pred 1. lednem
1993 podle piedpisti Ceské a Slovenské Federativni Republiky a po 31. prosinci 1992 podle
predpisti Ceské republiky. Za poZivatele diichodu se pro Géely tohoto zikona povazuje osoba
podle ptedchozi véty i v meésicich, kdy ji podle ptredpisi o dichodovém pojisténi vyplata
diichodu nenalezi;

¢) prijemce rodi¢ovského prispévku;7)

d) zeny na matefské a osoby na rodicovské dovolené a osoby pobirajici penézitou pomoc v
matefstvi podle predpisti o nemocenském pojisténi8);

e) uchazece o zaméstnani véetné uchazecli o zaméstnani, kteti ptijali kratkodobé zamestnani;9)

f) osoby pobirajici ddvku pomoci v hmotné nouzi a osoby s nimi spolecné posuzovanél10), a to

4 r

za podminky, ze nejsou-podie-potvrzeniplatee-davky pomoeiv-hmotné-nouzi-vpracovaim-an

t nejsou zaméstnanci
nebo osobami samostatné vydélecné ¢innymi podle § 5, nejsou v evidenci uchazect o
zaméstnani a nejde o pozivatele starobniho diichodu, invalidniho dichodu pro invaliditu tfetiho
stupné, vdovského nebo vdoveckého diichodu, ani o pozivatele rodicovského ptispévku nebo o
nezaopatiené dit¢,

g) osoby, které jsou zavislé na péci jiné osoby ve stupni II (stfedné tézka zavislost) nebo stupni
III (t&zka zavislost) anebo stupni IV (liplna zavislost)11), a osoby pecujici o tyto osoby, a osoby
pecujici o osoby mladsi 10 let, které jsou zavislé na péci jiné osoby ve stupni I (Iehka zavislost),

h) osoby ve vykonu zabezpecovaci detence nebo vazby, osoby ve vykonu trestu odnéti svobody
nebo osoby ve vykonu ustavniho ochranného 1écenti;

1) osoby uvedené v § 5 pism. c), které jsou ptijemci davek nemocenského pojisténi;14)

J) osoby, které jsou invalidni ve tfetim stupni nebo které dosahly véku potiebného pro narok na
starobni diichod, avSak nespliuji dal$i podminky pro pfiznani invalidniho diichodu pro
invaliditu tfetiho stupné nebo starobniho diichodu a remajipiimyze zameéstnanize sameostatné
yydélecnéEinnostt nejsou zaméstnanci nebo osobami samostatné vydéleéné ¢innymi podle
§ 5 a nepozivaji zadny diichod z ciziny, nebo tento diichod neptesahuje mésiéné ¢astku ve vysi

minimélni mzdy;®
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k) osoby osobné a Fadné pecujici alespoii o jedno dité do 7 let véku, nejde-li 0 osoby
uvedené v pismenu c) nebo d) nebo neni-li dité umisténo v zarizeni s tydennim ¢i



celoro¢nim pobytem; za takové osoby se povaZuje vZdy pouze jedna osoba, a to bud’ otec
nebo matka ditéte, nebo osoba, ktera prevzala dité do trvalé péce nahrazujici péci
rodi¢i'®, a to ode dne, ktery osoba uvedla v oznimeni, ne vSak dfive neZ dnem
nasledujicim po dni, kdy toto oznameni bylo doruceno prislu§né zdravotni pojistovné;

1) mladistvé umisténé ve skolskych zafizenich pro vykon tstavni vychovy a ochranné vychovy,

m) osoby vykonavajici dlouhodobou dobrovolnickou sluzbu na zakladé smlouvy s vysilajici
organizaci, které byla udélena akreditace Ministerstvem vnitra, v rozsahu ptekracujicim v
pruméru alesponl 20 hodin v kalendainim tydnu, pokud neni dobrovolnik platcem pojistného
podle § 5 nebo za n¢j neni platcem pojistného stat podle piredchozich pismen a) az 1),

n) manzele nebo registrované partnery statnich zaméstnanct podle zékona o statni sluzbé nebo
jinych zaméstnancl v organizac¢nich slozkach statu, pokud je nasleduji do mista jejich vyslani
k vykonu prace v zahrani¢i nebo k vykonu sluzby v zahrani¢i se souhlasem této organizacni
slozky statu, a nemaji—piiiem—zezavisléEinnestinebo—nejsot NEjSOU zaméstnanci nebo
osobami samostatn¢ vydéleéné Cinnymi podle § 5 nebo nejsou osobami vykonavajicimi
obdobné ¢innosti podle prava ciziho statu, do kterého byli jejich manzelé nebo registrovani
partnefi vyslani k vykonu prace v zahrani¢i nebo k vykonu sluzby v zahranici,
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0) osoby uvedené v § 2 odst. 1 pism. b) bodech 3 az 5 a 18 8, pokud nemajipiijmyze zameéstnant
nebe—ze—sameostatné—vydeéleéné¢innostinejsou zaméstnanci nebo osobami samostatné

vyvdéle¢né ¢innymi podle § 5,
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p) Zadatele o udéleni mezinarodni ochrany a jeho dité narozené na uzemi Ceské republiky,
cizince, jemuZ bylo vydano potvrzeni o strpéni pobytu na uzemi Ceské republiky, a jeho dité
narozené na tzemi Ceské republikyl6b), pokud nemaji—piimy ze zaméstnani—nebo—ze
sameostatné—vydéleéné<Einnostt nejsou zaméstnanci nebo osobami samostatné vydéleéné
¢innymi podle § S,
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q) ptijemci starobni penze na urcenou dobu, dozivotni penze nebo penze na presné stanovenou
dobu s piesné¢ stanovenou vysi diichodu podle zakona upravujiciho doplitkové penzijni spotfeni
do dosazeni v€ku potfebného pro vznik naroku na starobni dichod podle § 32 zékona o
diichodovém pojisténi, pokud jsou splnény podminky stanovené v § 22 odst. 4 nebo § 23 odst.
6 zakona €. 427/2011 Sb., o doplitkovém penzijnim spofeni; pfi stanoveni tohoto véku u Zen se
postupuje stejné jako u muzi stejného data narozeni,

r) osoby starS§i 26 let studujici prvné v doktorském studijnim programu uskute¢iiovaném
vysokou §kolou v Ceské republice ve standardni dobé v prezenéni formé studia, pokud nejsou
zamestnanci nebo osobami samostatné vydélecné ¢innymi podle § 5; za dobu uvedeného studia
se pro ucely tohoto pismena povazuje také kalendaini mésic, v némz osoba ukoncila uvedené
studium,



s) osoby poskytujici ditéti nezprostiedkovanou péstounskou péci, kterym je vyplacen piispevek
pii péstounské péci podle zékona o socialné-pravni ochran¢ déti 70), pokud tyto osoby mély ke
dni 31. prosince 2021 narok na odménu péstouna podle zdkona o socidlné-pravni ochrané déti,

t) osoby pecujici o nezletilé nezaopatiené dit¢ poskytujici nezprostiedkovanou péstounskou
péci a osoby majici dité ve svétenectvi podle § 953 obcanského zakoniku, pokud toto dit¢ ma
narok na ptispévek na uhradu potteb ditéte podle zdkona o socialné-pravni ochrané déti 71), a
to nejdéle po dobu 2 let od prvniho dne kalendainiho mésice, za ktery ptispévek na uhradu
potieb ditéte poprvé nalezi; podminka naroku na ptispévek na thradu potieb ditéte se povazuje
za splnénou po dobu, po kterou tento piispévek nenalezi z divodu soub¢hu s diichodem nebo
vyzivnym stanovenym soudem.

(2) Maji-H Jsou-li osoby uvedené v odstavci 1 pism. a) az B} €), g), h), k), q), ) a t) ptijmy=ze
zaméstnani-nebo—ze-samostatné—vdéleéné-Sinnosti zaméstnanci nebo osobami samostatné

vydéle¢né ¢innymi, je platcem pojistného stat i1 tyto osoby.

* k% %

§7a

Zakonny zastupce, opatrovnik nebo poruc¢nik osoby uvedené v § 2 odst. 1 pism. b) bod¢ 9 7
nebo 41 9 je platcem pojistného za tuto osobu.

* k% %

§8
Povinnost platit pojistné

(1) Pojistné se plati zdravotni pojisStovné, u které je pojisténec pojistén, (dale jen "piislusna
zdravotni pojiStovna") s vyjimkou zdloh na pojistné osoby samostatné vydélecné ¢inné, ktera
je poplatnikem v pauSalnim rezimu, a pojistného osoby samostatné vydélecné ¢inné, jejiz dan
z piijml je rovna pauSalni dani, jejichZ placeni upravuje zdkon upravujici dané z pfijmi.
Povinnost platit pojistné vznik4 pojisténci dnem:
a) nastupu zaméstnance do zaméstnani (§ 2 odst. 3);
b) zahajeni samostatné vydélecné ¢innosti [§ 5 pism. b)];
¢) kdy se stal pojisténcem podle § 5 pism. c);
d) ke kterému se po navratu do Ceské republiky pojisténec piihlasil podle odstavce 4 u piislusné
zdravotni pojistovny;
e) kdy se stal pojiSténcem podle § 5 pism. d);
f) navratu do Ceské republiky po nepietrzitém pobytu v cizing, ktery zapocal jiZ pied 1. lednem
1993, pokud den navratu pfipadne na obdobi po 30. dubnu 1995; uvedené skutec¢nosti je
pojisténec povinen piislusné zdravotni pojistovné dolozit;



g) navratu do Ceské republiky po nepietrzitém pobytu v cizing, ktery zapo¢al mezi 1. lednem
1993 a 1. ¢ervencem 1993, pokud den navratu pfipadne na obdobi po 30. dubnu 1995, jestlize
pojisténec

1. byl v cizin¢ zdravotn€ pojistén,

2. v uvedeném obdobi mu nebyly poskytnuty hrazené sluzby,

3. pozadal zpétné piislusnou zdravotni pojisStovnu o postup podle odstavce 4.

Tim neni dotéena povinnost platit pojistné za dobu piedchézejici pobytu v cizing.

(2) Povinnost zamé&stnavatele platit Cast pojistného za své zaméstnance vznikd dnem nastupu
zaméstnance do zaméstnani (§ 2 odst. 3) a zanikd dnem skonceni zaméstnani, s vyjimkami
stanovenymi v § 6. Za den nastupu zaméstnance do zaméstnani se povazuje

a) u pracovniho poméru véetné pracovniho poméru sjednaného podle cizich pravnich predpist
den, ve kterém zaméstnanec nastoupil do prace, a za den ukonceni zaméstnani se povazuje den
skonceni pracovniho poméru,

b) u sluzebniho poméru den, ve kterém zaméstnanec nastoupil k vykonu sluzby, jde-li o statniho
zaméstnance den nastupu sluzby, a za den ukonceni zaméstnéni se povazuje den skonceni
sluzebniho poméru,

c¢) u ¢lent druzstva v druzstvech, kde podminkou ¢lenstvi je jejich pracovni vztah k druzstvu,
jestlize mimo pracovnépravni vztah vykondvaji pro druzstvo préci, za kterou jsou jim
odmeénovani, den zapoceti prace pro druzstvo, a za den ukonceni zaméstnani se povazuje den
skondeni ¢lenstvi v druzstvu,

d) u zaméstnanct ¢innych na zaklad¢ dohody o pracovni ¢innosti den, ve kterém poprvé po
uzavieni dohody o pracovni ¢innosti zaméstnanec zacal vykonavat sjednanou praci, a za den
ukonceni zaméstnani se povazuje den, jimZ uplynula doba, na kterou byla tato dohoda sjednana,
u zaméstnancii ¢innych na zaklad¢ dohody o provedeni prace se postupuje obdobné,

e) u soudcli den nastupu soudce do funkce, a za den ukonceni zaméstnani se povazuje den
skonceni vykonu funkce soudce,

f) u ¢lent zastupitelstev izemnich samospravnych celktli a zastupitelstev méstskych ¢asti nebo
méstskych obvodl izemné ¢lenénych statutarnich mést a hlavniho mésta Prahy, ktefi jsou pro
vykon funkce dlouhodobé uvolnéni nebo ktefi pied zvolenim do funkce ¢lena zastupitelstva
nebyli v pracovnim poméru, ale vykonavaji funkci ve stejném rozsahu jako dlouhodobé
uvolnéni ¢lenové zastupitelstva den, od n€hoz ¢lenu nalezi odména za vykon funkce vyplacena
¢lenlim zastupitelstev izemnich samospravnych celkil a zastupitelstev méstskych ¢asti nebo
méstskych obvodil tzemné ¢lenénych statutdrnich mést a hlavniho mésta Prahy, ktefi jsou pro
vykon funkce dlouhodobé uvolnéni nebo kteti pied zvolenim do funkce Clena zastupitelstva
nebyli v pracovnim poméru, ale vykonavaji funkci ve stejném rozsahu jako dlouhodobé
uvolnéni ¢lenové zastupitelstva, a za den ukonceni zaméstnani se povazuje den, od n¢hoz tato
odména nenalezi. Plni-li dosavadni starosta nebo primator ukoly po uplynuti volebniho obdobi
az do dne konani ustavujiciho zasedani nové zvolené¢ho zastupitelstva a je mu vyplacena
odmeéna uvedend ve véte prvni, povazuje se za zamestnance jeste po dobu, po kterou mu nalezi
tato odmeéna; to plati obdobné pro hejtmana kraje a primatora hlavniho mésta Prahy,



g) u poslancii Poslanecké snémovny a senatortt Senatu Parlamentu Ceské republiky a poslancii
Evropského parlamentu zvolenych na izemi Ceské republiky den zvoleni, a za den ukon&eni
zameéstnani se povazuje den uplynuti volebniho obdobi, poptipad¢ den zaniku mandatu,

h) u ¢lenti vlady, prezidenta, viceprezidenta a ¢lenti Nejvyssiho kontrolniho tfadu, ¢lenti Rady
pro rozhlasové a televizni vysilani, ¢lenti Rady Ceského telekomunikaéniho ufadu, finanéniho
arbitra, zastupce financ¢niho arbitra, Vefejného ochrance prav a zastupce Vetejného ochrance
prav den nastupu do funkce, a za den ukonceni zaméstnani se povazuje den skonceni vykonu
funkce,

1) u fyzickych osob, které nejsou uvedeny v pismenech e) az h), které byly jmenovany nebo
zvoleny do funkce a jejich jmenovanim nevznikl pracovni nebo sluzebni pomér, den nastupu
do funkce, a za den ukonceni zaméstnani se povazuje den skonceni vykonu funkce,

j) u dobrovolnych pracovnikti pecovatelské sluzby den, ve kterém zacal dobrovolny pracovnik
poskytovat pecovatelskou sluzbu, a za den ukonceni zaméstnani se povazuje den, kdy piestal
byt dobrovolnym pracovnikem pecovatelské sluzby,

k) u osoby pecujici o dité a osoby, ktera je vedena v evidenci osob, které mohou vykondvat
pestounskou péci na pirechodnou dobu, je-li témto osobdm vyplacena odména péstouna podle
zakona o socidlné-pravni ochrané détil6c), den, od néhoz jim tato odmeéna nélezi, a za den
ukonceni zaméstnani se povazuje den, od n¢hoz tato odména nenalezi z jinych divodi, nez je
docasna pracovni neschopnost,

1) u odsouzenych ve vykonu ochranného opatfeni zabezpeCovaci detence a trestu odnéti
svobody zatazenych do prace den zatazeni do prace, a za den ukonceni zaméstnani se povazuje
den odvolani z vykonu prace,

m) u osob ¢innych v poméru, ktery ma obsah pracovniho poméru, avSak pracovni pomér
nevznikl, nebot’ nebyly splnény podminky stanovené pracovnépravnimi ptedpisy pro jeho
vznik, den zapoceti vykonu prace, a za den ukon€eni zaméstnani se povazuje den ukonceni
vykonu préce,

n) u zaméstnanct neuvedenych pod pismeny a) az A} m) den, kdy zacal zaméstnanec vykonavat
praci, na jejimz zakladé mu plynou ptijmy ze zavislé Cinnosti a—funkénich-pozitld, a za den
ukon¢eni zaméstnani se povazuje den ukonceni vykonu prace.

(3) Povinnost statu platit pojistné za pojiSténce vznika dnem, kdy se stat podle § 7 stdva platcem
pojistného. Tato povinnost zanika dnem, ke kterému stat ptestal byt podle § 7 platcem
pojistného.

(4) Pojisténec neni povinen platit pojistné po dobu, kdy je dlouhodobé€ v cizing, pokud je v
cizin€ zdravotné pojistén a ucinil o této skutecnosti u piislusné zdravotni pojistovny pisemné
prohlaseni. Povinnost platit pojistné vSak zanika az dnem, ktery pojiSténec v prohlaseni podle
véty prvé uvedl, ne vSak diive nez dnem nésledujicim po dni, kdy toto prohlaseni bylo doruceno
piislusné zdravotni pojistovné. Od stejného dne az do dne, kdy se pojisténec u piislusné
zdravotni pojiStovny opét piihlasil, nemé pojisténec narok na poskytovani hrazenych sluzeb.
Soucasné s opétovnym prihlaSenim u piislusné zdravotni pojisStovny je pojisténec povinen této
pojistovné dodatecné predlozit doklad o uzavieném zdravotnim pojisténi v cizin€ a jeho délce.



Pokud pojisténec nepiedlozi piislusné zdravotni pojistovné doklad o uzavieném zdravotnim
pojisténi v ciziné a jeho délce, je povinen doplatit zpétné pojistné tak, jako by k odhlaseni
nedoslo; pendle se v takovém pifipadé nevymaha. Jestlize pojisténec ptedlozi doklad o
uzavieném zdravotnim pojiSténi v cizing, ktery nekryje celou dobu, kdy nebyl povinen platit
pojistné v Ceské republice podle véty prvni, je povinen doplatit zpétng pojistné za kazdy
kalendaini mésic, ve kterém zdravotni pojisSténi v cizin€ netrvalo po cely takovy kalendaini
meésic; penale se v takovém ptipadé nevymaha. Dalsi prohlaseni podle véty prvni Ize zdravotni
pojistovné podat nejdiive po uplynuti 2 celych kalendarnich mésicii nasledujicich po dni
opétovného piihlaseni. Za dlouhodoby pobyt v cizin€ se povazuje nepietrzity pobyt delsi Sesti
mésici.

(5) Nezaplati-li platce pojistného pojistné ve stanovené vysi a vcas, je prislusnd zdravotni
pojistovna povinna vymahat na dluznikovi jeho zaplaceni véetné penale.

(6) Penale se nevymaha pii dlouhodobém pobytu pojisténce v cizing, pred kterym neucinil
pisemné prohldseni podle odstavce 4, neplatil pojistné a po celou dobu pobytu v ciziné€ necerpal
hrazené sluzby. V takovém piipad€ je pojiSténec povinen piedlozit doklad o uzavieném
zdravotnim pojisténi v cizin€ a jeho délce, které kryje celou dobu dlouhodobého pobytu v
ciziné. Doba dlouhodobého pobytu v cizin€ se v takovém piipad¢ zafind pocitat ode dne
uvedeného jako pocatek pojisSténi v dokladu o uzavieni zdravotniho pojisténi v cizin€.

(7) Povinnost zdkonného zastupce, opatrovnika nebo porucnika platit pojistné za osobu
uvedenou v § 2 odst. 1 pism. b) bodé¢ 9 7 vznika narozenim této osoby a zanika koncem
kalendainiho mésice, v némz tato osoba dovrsila 60 dnii véku nebo, pokud byla za tuto osobu
podina Zadost o povoleni k dlouhodobému pobytu na iizemi Ceské republiky do 60 dni
ode dne jejiho narozeni, zanika koncem kalendainiho mésice, v némz bylo toto rizeni
pravomocné skonceno.

(8) Povinnost zakonného zastupce, opatrovnika nebo porucnika platit pojistné za osobu
uvedenou v § 2 odst. 1 pism. b) bodé 9 vznika dnem udéleni povoleni k dlouhodobému
pobytu na tizemi Ceské republiky a zanika koncem kalendainiho mésice, v némz skonéila
platnost povoleni k dlouhodobému pobytu na tizemi Ceské republiky nebo v némz tato

osoba dosahla zletilosti, nastala-li tato skute¢nost diive.

* * *

§10
Oznamovaci povinnost platcii pojistného

(1) Zaméstnavatel je povinen nejpozdeji do osmi dnti od vzniku skutecnosti, kterd se oznamuje,
provést u ptislusné zdravotni pojistovny oznameni o:

a) nastupu zaméstnance do zaméstnani a jeho ukonceni, nejedna-li se 0 zaméstnance

¢inného pouze na zikladé dohody o provedeni prace nebo o zaméstnance ¢inného pouze



na zakladé dohody o pracovni ¢innosti, u nichZ se 0oznameni o nastupu do zaméstnani nebo
jeho ukondeni 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-li
0 pojisténce podle § 2 odst. 1 pism. b), oznamuje téZ tuto skute¢nost,

b) zméné zdravotni pojisStovny zaméstnancem, pokud mu tuto skutecnost sdélil; ozndmeni se
provede odhlaSenim od placeni pojistného u ptivodni zdravotni pojisStovny a piihlaSenim k
placeni pojistného u zdravotni pojistovny, kterou si zaméestnanec zvolil,

c¢) skutecnostech rozhodnych pro povinnost statu platit za—zamestranee pojistné za Zeny na
mateiské a osoby na rodicovské dovolené podle § 7 odst. 1 pism. d), a to vidy za cely
kalendarni mésic nejpozdéji v den splatnosti pojistného za tento mésic podle zikona o
pojistném na verejné zdravotni pojiSténi-a-te-i-v-teéchpiipadech; kdy-povinneststatavzaikla
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O oznamovanych skutecnostech je zaméstnavatel povinen vést evidenci a dokumentaci. Pii
plnéni oznamovaci povinnosti sdéluje zaméstnavatel jméno, piijmenti, trvaly pobyt a rodné ¢islo
zaméstnance, pfipadné jiné ¢islo pojiSténce.

(2) Zaméstnanec je povinen oznamit piislusné zdravotni pojistovné skutecnosti podle
ptedchoziho odstavce neprodlené, zjisti-li, Ze jeho zaméstnavatel tuto povinnost nesplnil, nebo
pokud udaje uvedené ped-pismeny v odstavci 1 pism. b) a€} svému zaméstnavateli nesdélil.

(3) Pojisténec, ktere ktery se stal nebo prestal byt osobou samostatn¢ vydélecné ¢innou, je

povinen oznamit pfislusné zdravotni pojistovné zahéfeni—aukencenisameostatné—vrdelecné
¢innostt tuto skuteénost nejpozdéji do osmi dnil ode dne, kdy-tuto-Einnostzahajil nebe-ukenét

kdy se stal nebo prestal byt osobou samostatné vydélecné ¢innou. PojiSténec, podnikajici
na zdklad¢ Zivnostenského opravnéni, splni tuto povinnost i tehdy, ucini-li oznameni
ptislusnému Zivnostenskému uradul7b). Pojisténec splni povinnost podle véty prvni eznamit

Hent cent Svydelecné€i t 1 tehdy, ucini-li toto ozndmeni spole¢né
s podanim oznameni o vstupu do pausalniho rezimu nebo s podanim ozndmeni o ukonceni
pausélniho rezimu prostiednictvim organu Finanéni spravy Ceské republiky spravci registru
vSech pojisténcti vefejneho zdravotniho pojisténi; povinnost je splnéna dnem ucinéni ozndmeni
organu Finanéni spravy Ceské republiky.

(4) Pojisténec je povinen do osmi dni ode dne, kdy se stal pojisténcem podle § 5 pism. c),
oznamit tuto skutecnost pfislusné zdravotni pojistovne.

(5) Pojisténec je povinen oznamit a doloZit prislusné zdravotni pojiStovné nejpozdéji do
8 dnii 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. i),

¢) podle § 7 odst. 1 pism. j), pokud se tyka osoby, ktera dosahla véku potiebného pro
narok na starobni dichod, avSak nespliiuje dal§i podminky pro priznani invalidniho
diichodu pro invaliditu tfetiho stupné nebo starobniho dichodu a neni zaméstnancem



nebo osobou samostatné vydéleéné ¢innou a nepoziva zadny diichod z ciziny, nebo tento
diichod nepresahuje mési¢né ¢astku ve vySi minimalni mzdy,
d) podle § 7 odst. 1 pism. k), m), n), q) a r).

Za osoby s omezenou svépravnosti plni tuto povinnost jejich zakonny zastupce,
opatrovnik nebo poruc¢nik.

(6) Narozeni pojisténce je jeho zdkonny zastupce, opatrovnik nebo poru¢nik povinen oznamit
do osmi dnti ode dne narozeni zdravotni pojistovné, u které je pojisténa matka ditéte v den jeho
narozeni; neni-li matka ditéte zdravotné pojiSténa podle tohoto zdkona, ozndmi zdkonny
zastupce, opatrovnik nebo poru¢nik ditéte jeho narozeni zdravotni pojiStovné, u které je
pojistén otec ditéte v den jeho narozeni.

(7) zrusen

(8) Narozeni pojisténce uvedeného v § 2 odst. 1 pism. b) bodu 9 7 nebo 18 8 je jeho zakonny
zastupce, opatrovnik nebo poruénik povinen ozndmit do 8 dni ode dne narozeni zdravotni
pojistovné, u které je pojisténa matka ditéte v den jeho narozeni; neni-li matka ditéte zdravotné
pojisténa podle tohoto zdkona, oznami zdkonny zastupce, opatrovnik nebo poruc¢nik ditéte jeho
narozeni zdravotni pojistovné, u které je pojistén otec ditéte v den jeho narozeni. Nejsou-li
rodice zdravotné pojisténi podle tohoto zdkona, ozndmi zdkonny zastupce, opatrovnik nebo
poruénik ditéte jeho narozeni Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky.

(9) Vydani povoleni k dlouhodobému pobytu pojisténci uvedenému v § 2 odst. 1 pism. b) bodé
11 9 je jeho zakonny zastupce, opatrovnik nebo poruc¢nik povinen oznamit ptislusné zdravotni
pojistovné do 8 dnil ode dne doruceni tohoto povoleni.

* * *

§ 10b

Skola nebo $kolské za¥izeni podle §kolského zakona nebo vysoka $kola podle zikona o
vysokych Skolach, v niZ se pojiSténec jako nezaopatiené dité soustavné pripravuje na
budouci povolini podle zdkona o statni socidlni podpore, sdéluje spravci centralniho
registru vSech pojisténci veiejného zdravotniho pojisténi’® den pocatku nebo konce
soustavné pripravy pojiSténce na budouci povolani, a to nejpozdéji do 30 dni ode dne,
kdy tato skutecnost nastala.

73) § 27 odst. 1 zdkona & 592/1992 Sb., o pojistném na veiejné zdravotni pojisténi.

* k% *



§ 10c

Skute¢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 prislusné zdravotni pojisovné oznamit i pojiSténec. Zpisob oznameni stanoveny
podle § 10d se v takovém pripadé nepouZije.

* * *

§ 10d
Oznameni podle § 10 odst. 1, § 10a a § 10b Ize ucinit pouze elektronicky datovou zpravou

a) S vyuZitim pFistupu se zarucenou identitou podatele zptisobem, ktery stanovi zdravotni
pojistovna; prisluSna zdravotni pojiStovna zverejni zpisobem umoziujicim dalkovy
pristup format a strukturu téchto podani, nebo

b) podepsanou zpiisobem, se kterym jiny pravni predpis spojuje uéinky vlastnoru¢niho
podpisu’.

74) § 18 odst. 2 zakona &. 300/2008 Sb., o elektronickych tikonech a autorizované konverzi
dokumentii, ve znéni pozdéjSich predpisii.

¥

§ 6 odst. 1 zakona ¢&. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické
transakce, ve znéni pozdéjSich predpisi.

* k% %

§11

(1) Pojisténec ma pravo
a) na vybér zdravotni pojistovny, nestanovi-li tento zékon jinak,

b) na vybér poskytovatele zdravotnich sluzeb na tzemi Ceské republiky (dale jen
,»poskytovatel), ktery je ve smluvnim vztahu k pfislusné zdravotni pojistovné, a na vybér
zdravotnického zatizeni tohoto poskytovatele; v ptipadé registrujiciho poskytovatele mize toto
pravo uplatnit jednou za 3 mésice,

¢) na ¢asovou a mistni dostupnost hrazenych sluzeb poskytovanych smluvnimi poskytovateli
piislusné zdravotni pojistovny,

d) na poskytnuti hrazenych sluzeb v rozsahu a za podminek stanovenych timto zdkonem,
pricemz poskytovatel nesmi za tyto hrazené sluzby piijmout od pojisténce zadnou thradu,

e) na vydej pfedepsanych zdravotnickych prostredk, 1€civych piipravki a potravin pro zvlastni
I¢katské ucely, jde-li o zdravotnické prostiedky, 1éCivé piipravky a potraviny pro zvlastni
1ékatské ucely plné€ nebo ¢astecné hrazené ze zdravotniho pojisténi v rozsahu a za podminek



stanovenych timto zdkonem; to plati i v ptipadech, kdy poskytovatel 1ékarenské pée nema se
zdravotni pojistovnou pojisténce dosud uzavienou smlouvu,

f) na poskytnuti zdravotni péce hrazené v rozsahu a za podminek stanovenych timto zakonem
souvisejici s onemocnénimi s velmi nizkym vyskytem v populaci ve smyslu pfimo pouzitelného
pravniho ptedpisu Evropské uniel9a) (dale jen ,,vzdcna onemocnéni), vcetné 1écivych
piipravka pro vzacna onemocnéni, hrazenych podle tohoto zakona,

g) na poskytnuti informaci od zdravotni pojistovny o jemu poskytnutych hrazenych sluzbach,
h) podilet se na kontrole poskytnuté zdravotni péce hrazené zdravotnim pojisténim,
1) na vystaveni dokladu o zaplaceni regula¢niho poplatku podle § 16a,

j) na vystaveni dokladu o zaplaceni doplatku za vydani ¢astecné hrazeného 1é¢ivého ptipravku
nebo ¢aste¢né hrazené potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely poskytovatelem Iékarenské péce,
za poskytnuti castecné hrazeného zvlast uctovaného 1écivého pripravku poskytnutého
poskytovatelem zdravotnich sluzeb nebo za vydani c¢astecné hrazeného zdravotnického
prosttedku osobou opravnénou vydéavat zdravotnické prostiedky podle zdkona o
zdravotnickych prostfedcich,

k) na uhrazeni ¢astky presahujici limit pro doplatky za piedepsané Castecné hrazené l1écivé
ptipravky nebo potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely podle § 16b zdravotni pojistovnou ve
l1hate podle § 16b odst. 2,

1) na ndhradu nékladd, které vynalozil na neodkladnou zdravotni péci cerpanou v cizing, a to
pouze do vyse stanovené pro tthradu takové péée, pokud by byla poskytnuta na uzemi Ceské
republiky,

m) na nahradu nakladu, které vynalozil na zdravotni sluzby cerpané v jiném c¢lenském staté
Evropské unie, pokud jde o zdravotni sluzby, které by byly pii poskytnuti na izemi Ceské
republiky hrazeny ze zdravotniho pojisténi (déle jen ,,hrazené preshranicni sluzby*), a to pouze
do vyse stanovené pro tthradu takovych sluzeb, pokud by byly poskytnuty na uzemi Ceské
republiky, nestanovi-li tento zakon jinak,
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n) na informace tykajici se moznosti Cerpat zdravotni sluzby v jinych cClenskych statech
Evropské unie.

(2) Mé-11 pojisténec za to, ze mu nejsou poskytovany hrazené sluzby v souladu s timto zdkonem,
muze podat stiznost podle zdkona o zdravotnich sluzbach.

(3) Vojaci v ¢inné sluzbe s vyjimkou vojakt v zaloze povolanych k vojenskému cviceni nebo
sluzb& v opera¢nim nasazeni a Zaci vojenskych Skol, kteti se pfipravuji na sluzbu vojdka z
povoléani a nejsou vojaky v ¢inné sluzbé, jsou pojisténi u Vojenské zdravotni pojistovny. Vojaci
a zaci vojenskych Skol jsou pojisténci Vojenské zdravotni pojistovny do posledniho dne
kalendéainiho mésice, v némz ukon¢ili studium na vojenské skole. Od prvniho dne nasledujiciho
kalendarniho mésice jsou pojisténi u zdravotni pojistovny, jejimiz pojisténci byli pied
ptechodem do Vojenské zdravotni pojistovny. K tomu tcelu je Vojenska zdravotni pojistovna
povinna sdélovat jedenkrat mési¢né Ustiedni pojistovné Vieobecné zdravotni pojistovny18)



jména, ptijmeni, trvalé pobyty a rodna ¢isla pojisténct, ktefi zah4jili nebo ukoncili studium na
vojenské Skole. Pro zménu zdravotni pojistovny pojisténcem podle ptedchoziho odstavce se do
lhity 12 mésic nezapocitava doba pojisténi u Vojenské zdravotni pojistovny. Za vojaky v
¢inné sluzbé¢,22a) s vyjimkou vojakll v zaloze povolanych k vojenskému cvic¢eni nebo sluzbé v
opera¢nim nasazeni, za vojaky v zdloze zatazené v aktivni zdloze, véetné vykonu vojenské
¢inné sluzby, ktefi jsou pojisténi u Vojenské zdravotni pojisStovny, a za zaky vojenskych
Skol,22b) ktefi se ptipravuji na sluzbu vojaka z povolani a nejsou vojaky v ¢inné sluzbé, uhradi
Ministerstvo obrany prostiednictvim Vojenské zdravotni pojistovny

a) rozdil mezi vysi Ghrady hrazenych sluzeb poskytnutych poskytovatelem stanovenym
zvlastnim pradvnim predpisem upravujicim sluzebni pomér vojakdt z povoldni, které jsou
casteCné¢ hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi podle tohoto zdkona, a vysi thrady
poskytnuté Vojenskou zdravotni pojistovnou; to neplati pro thradu stomatologickych vyrobkii,

b) preventivni péci poskytnutou nad ramec hrazenych sluzeb podle § 29 v rozsahu stanoveném
vyhlaskou Ministerstva obrany.

(4) V ptipadé fuze slou¢enim Vojenské zdravotni pojiStovny s jinou zdravotni pojisStovnou
podle zvlaStniho pravniho ptedpisu28), pii které Vojenskd zdravotni pojiStovna zanika,
pfechéazeji prava a povinnosti stanovené timto zakonem Vojenské zdravotni pojisStovné, jakoz
1 povinnosti stanovené Ministerstvu obrany a dalSim osobam k Vojenské zdravotni pojistovné,
na nastupnickou zdravotni pojistovnu. Informaci o fazi slou¢enim Vojenské zdravotni
pojistovny s jinou zdravotni pojistovnou, pii které Vojenskd zdravotni pojistovna zanikla,
zvefejni Ministerstvo zdravotnictvi zptisobem umoznujicim dalkovy pristup. (5) U osob,
kterym jsou poskytovany sluzby v oblasti zaméstnanosti22c) a dale u osob, u nichz ma byt
provedeno vySetfeni 1ékatem ke zji$téni, zda je Ize umistit do policejni cely nebo je nutno je z
ni propustit, a osob ve vykonu zabezpecovaci detence nebo vazby nebo vykonu trestu odnéti
svobody je vybér poskytovatele, zdravotnického zafizeni a zdravotnické dopravni sluzby
omezen podle zvlastnich pfedpisi.

* k% %

§12
Pojisténec je povinen:
a) plnit oznamovaci povinnost podle § 10,

b) sdélit v den nastupu do zaméstnani svému zameéstnavateli, u které zdravotni pojistovny je
pojistén. Stejnou povinnost mé i tehdy, stane-1i se pojiSténcem jiné zdravotni pojistovny v dobé
trvani zaméstnani; tuto povinnost splni do osmi dnli ode dne zmény zdravotni pojistovny.
Ptijeti sdéleni podle predchozich vét je zaméstnavatel povinen pojisténci pisemné potvrdit.
Zaméstnavatel ma pravo pozadovat na zaméstnanci nebo byvalém zaméstnanci thradu penale,
které zaplatil v souvislosti s neozndmenim nebo opozdénym ozndmenim zmény zdravotni
pojistovny pojisténcem,

¢) hradit ptislusné zdravotni pojisStovné pojistné, pokud tento zakon nestanovi jinak,



d) poskytnout sou¢innost pti poskytovani zdravotnich sluzeb a kontrole pribehu individuélniho
1écebného postupu a dodrzovat poskytovatelem stanoveny 1é¢ebny rezim,

e) podrobit se na vyzvani preventivnim prohlidkam, pokud tak stanovi tento zakon nebo obecné
zavazné pravni predpisy,

f) dodrzovat opatieni smétujici k odvraceni nemoci,
g) vyvarovat se jednani, jehoz cilem je védomé poskozeni vlastniho zdravi,

h) prokazovat se pii poskytovani zdravotnich sluzeb, s vyjimkou poskytovani 1écivych
piipravka, potravin pro zvlastni 1¢katské ucely a zdravotnickych prostredki, platnym prikazem
pojisténce nebo nahradnim dokladem vydanym piislusnou zdravotni pojistovnou,

1) ozndmit do osmi dnu pfislusné zdravotni pojistovné ztratu nebo poskozeni prikazu
pojisténce,

j) vratit do osmi dnii pfislusné zdravotni pojistovné prikaz pojisténce pii

1. zaniku zdravotniho pojisténi podle § 3 odst. 2 pism. b) a ¢);

2. zméné¢ zdravotni pojistovny;

3. dlouhodobém pobytu v cizin€ podle § 8 odst. 4,

K) v piipadé, Ze je cizincem oznamit piislusné zdravotni pojistovné zmény jména, piijmeni,

I) pokud se nezdrZuje v misté trvalého pobytu, prislusné zdravetni pojistovné oznamit
adresu pro dorucovani,

m) hradit poskytovateli regulacni poplatky podle § 16a,

n) oznamit piislusné zdravotni pojistovné, pokud ji diive doloZil podle § 16b odst. 1, Ze je
pozivatelem invalidniho diichodu pro invaliditu tfetiho stupné, skutecnost, ze piestal byt jeho
pozivatelem, a to do 8 dnli ode dne nabyti pravni moci ptislusného rozhodnuti, a dolozit tuto
skute¢nost kopii ptislusného rozhodnuti,

0) oznamit piislu§né zdravotni pojiStovné, pokud ji diive doloZil podle § 16b odst. 1, Ze byl
uznan invalidnim ve druhém nebo tfetim stupni, ale neni pozivatelem invalidniho dichodu z
jinych divodl, zménu této skutecnosti, a to do 8 dnli ode dne, kdy se o této zméné dozveédél, a
dolozit ji kopii ptislusného posudku o posouzeni zdravotniho stavu.

* * *

§ 14d
Poskytovani a iihrada hrazenych preshrani¢nich sluZeb ve zvlastnich pripadech



(1) Zdravotni pojiSt'ovny rozhoduji o Zadostech svvch pojisténcii o vydani povoleni podle
koordinac¢nich narizeni. Ze Zadosti musi bvt patrné, jaké zdravotni sluzby pojiSténec
hodla cCerpat, misto jejich Cerpani a piedpokladania doba jejich cerpani. Zdravotni
pojiSt'ovna povoleni podle koordinaénich naiizeni vvda v piipadé, Ze jsou pro jeho vvdani
splnény podminky®? stanovené koordinaénimi nafizenimi, a to nejméné na dobu
nezbytnou K zajisténi zdravotni péce pro takového pojisténce.

(2) Povoleni podle koordina¢nich narizeni vyda zdravotni pojiStovna i v pripadé, kdy
pojiSténci nezajistila na zakladé jeho pozadavku na zaji§téni dostupnosti hrazené

zdravotni péée poskytovatele v prisluSném oboru zdravotnich sluzeb nebo zdravotni
sluZzbu podle narizeni vlady o mistni a ¢asové dostupnosti zdravotnich sluzeb.

(3) Povoleni podle koordinac¢nich narizeni vvda zdravotni pojiSt'ovna i v piripadé, kdy jiz
byly zdravotni_sluzby v zahranici poskvtnuty a zaroven v dobé vzniku potieby jejich
poskvtnuti nebylo moZné je poskytnout pojisténci na vizemi Ceské republiky véas, a
hrozilo-li tak s ohledem na jeho zdravotni stav a pravdépodobny pribéh onemocnéni
nebezpeci z prodleni.

(4) Zdravotni pojisStovny poskytnou pojiSténci na jeho Zadost nahradu nakladu nejpozdéji
do posledniho dne mésice nasledujiciho po dni nabvti pravni moci rozhodnuti podle § 53
odst. 1.
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§ 14e
Smlouva se zahrani¢nim poskytovatelem

(1) Zdravotni pojistovna muZe za ucelem zajiSténi mistni a ¢asové dostupnosti hrazenych
sluZzeb podle § 46 uzaviit smlouvu o poskytovani a ihradé preshrani¢nich hrazenych
zdravotnich sluZeb se zahrani¢nim poskytovatelem.

(2) Smlouvu podle odstavce 1 lze uzavrit pouze se zahrani¢nim poskytovatelem, ktery se
od statni hranice Ceské republiky nachazi v dojezdové dobé stanovené pro p¥islu$ny obor
nebo zdravotni sluzby podle nafizeni vlidy o mistni a ¢asové dostupnosti zdravotnich
sluZeb.

* * *

§15

(1) Ze zdravotniho pojisténi se nehradi, nebo se hradi jen za uréitych podminek nebo jen
¢aste¢né, zdravotni vykony uvedené v piiloze €. 1 tohoto zékona.

(2) Ze zdravotniho pojisténi se dale nehradi vykony akupunktury.



(3) Ze zdravotniho pojisténi se zdravotni sluzby poskytnuté na zakladé doporuceni
registrujictho poskytovatele v oboru gynekologie a porodnictvi v souvislosti s umélym
oplodnénim, jde-li o formu mimotélniho oplodnéni (in vitro fertilizace), hradi

a) zenam s oboustrannou neprichodnosti vejcovodi ve véku od 18 let do dne dosazeni
Ctyticatého roku véku,

b) ostatnim zZenam ve véku od 22 let do dne dosazeni Ctyficatého roku véku, nejvice ttikrat za
zivot, nebo bylo-li v prvnich dvou ptipadech pfeneseno do pohlavnich organt Zeny nejvyse 1
lidské embryo vzniklé oplodnénim vajicka spermii mimo télo Zeny, ¢tyfikrat za zivot.

(4) Ze zdravotniho pojisténi se vzdy plné hradi v provedeni nejméné¢ ekonomicky narocném
1écivé pripravky obsahujici tyto 1é¢ivé latky:

a) sérum proti stafylokokovym infekcim,
b) sérum proti zaskrtu,

¢) sérum proti hadimu jedu,

d) sérum proti botulismu,

e) sérum proti plynaté snéti,

f) sérum proti vztekling,

g) imunoglobulin proti tetanu,

h) imunoglobulin proti hepatitidé B,

1) tetanovy toxoid,

) vakcina proti stafylokokovym infekcim,
k) vakcina proti vztekling,

1) antidota (uzivana pfi lé€bé otrav organofosfaty, t€zkymi kovy a kyanidy).

(5) Ze zdravotniho pojisténi se hradi pifi poskytovdni ambulantni zdravotni péce 1écive
piipravky, vcetné léCivych ptipravkll pro moderni terapie a zvlast' uctovanych 1éc¢ivych
pripravkii, a-petraviny-pro-zviastnilékarskéiely; pokud pro né Ustav rozhodl o vysi thrady
(§ 39h). V kazdé¢ skupiné léCivych latek uvedenych v piiloze €. 2 se ze zdravotniho pojisténi
vzdy plné€ hradi nejméné jeden 1éCivy ptipravek nebo potravina pro zvlaStni 1ékarské ucely.
Dale se ze zdravotniho pojisténi hradi individualné pfipravované l1écivé ptipravky,
radiofarmaka, transfizni pfipravky, tkan€ a buiky a individualng vyrabéné 1écivé piipravky
pro moderni terapii s udé€lenou vyjimkou umozZiujici pouZiti neregistrovaného lécivého
piipravku pro moderni terapii ve zdravotnickém zafizeni poskytujicim lizkovou péci podle
zdkona o 1é&ivech ve vysi stanovené Ustavem opatfenim obecné povahy, nestanovi-li tento
zékon jinak. Ze zdravotniho pojisténi se pifi poskytovani lizkové péfe pln€ hradi 1écive
ptipravky, a potraviny pro zvlasStni lékatské ucely, individualné ptipravované lé€ive piipravky,
radiofarmaka, transfizni ptipravky, zdravotnické prostiedky, 1é¢ivé piipravky pro moderni
terapii a tkdné a bunky, v provedeni nejméné ekonomicky narocném, v zavislosti na mife
a z&vaznosti onemocnéni, a pojisténec se na jejich uhrad¢ nepodili.



(6) Ze zdravotniho pojisténi se nehradi 1é¢ivé piipravky a potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely
uvedené v odstavci 5 vété prvni a tieti, pokud jim Ustav uhradu nepfiznal. Ustav nepfizna
uhradu, jde-li o 1é¢ivé piipravky a potraviny pro zvlastni 1¢kaiské tcely

a) podpirné a dopliikové,

b) jejichZ pouzivani je z odborného hlediska nevhodné,

¢) které nemaji dostatecné dukazy o terapeutické ucinnosti,

d) které nespliuji podminky Gcéelné terapeutické intervence, nebo
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$ e) které mohou byt vydavany i bez 1ékaiského predpisu s vyjimkou potravin pro zvlastni

1¢katské ucely a takovych 1é¢ivych piipravkl, u kterych v pribéhu fizeni o stanoveni vyse
a podminek thrady s pfiznanim thrady vyjadii na zakladé vefejného zajmu podle § 17 odst. 2
souhlas v§echny zdravotni pojistovny.
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(7) Terapeutickou uc¢innosti se rozumi schopnost vyvolavat zddouci ucinek s pouzitim 1é¢ivého
ptipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely i v podminkach bézné klinické praxe.
Ugelnou terapeutickou intervenci se rozumi zdravotni sluzby poskytované k prevenci nebo
1écbe onemocnéni za ucelem dosazeni co nejucinnéjsi a nejbezpecnéjsi 1écby pii zachovani
nakladové efektivity. Jde-li o 1é€ivé ptipravky urcené k 1é¢beé vzacného onemocnéni podle §
39da, ucelnou terapeutickou intervenci se rozumi zdravotni sluzby poskytované k prevenci
pokud farmakoterapeutické ovlivnéni tohoto onemocnéni mé celospolecensky vyznam a
finan¢ni dopad do systému zdravotniho pojisténi (dale jen ,,dopad do rozpo¢tu®) je v souladu s
vefejnym zajmem podle § 17 odst. 2.

(8) Nékladovou efektivitou se rozumi ur¢eni poméru mezi ndklady a pfinosy spojenymi s
pouzitim lé¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely ve srovnani s pouzitim
jiného lécivého piipravku, potraviny pro zvlastni lékatské tcely nebo lécebného postupu;
nakladova efektivita je hodnocena ve srovnani s takovym terapeutickym postupem hrazenym z
prostiedkil zdravotniho pojisténi, ktery je obecné pfijiman jako obvykly. Nakladové efektivni
jsou takové lécebné postupy, které pii srovnatelnych nakladech piinaseji stejny nebo vyssi
terapeuticky ucinek spocivajici v prodlouzeni Zivota, zlepSeni kvality Zivota nebo zlepSeni
podstatného a méfitelného kritéria prislusSného onemocnéni, nebo které pii alespon

v v

srovnatelném terapeutickém ucinku znamenaji nizsi celkové naklady pro systém zdravotniho
pojisténi, nebo pii vysSich ndkladech a vys$Sim terapeutickém ti¢inku je tento pomér srovnatelny
s jinymi terapeutickymi postupy hrazenymi z prostiedkii zdravotniho pojisténi. Vyse dopadu
do rozpoctu se stanovi jako rozdil nakladi na 1é¢bu daného onemocnéni spojenou s pouzitim
lé¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékatské ucely, které by byly hrazeny z
prostiedkil zdravotniho pojiSténi, a ndkladi na lécbu s pouZzitim jiného lé¢ivého piipravku,
potraviny pro zvlastni Iékaiské ticely nebo lécebného postupu, ktery jiz je hrazen z prostiedk



zdravotniho pojisténi. Dopad do rozpoctu musi byt v souladu s vefejnym z4djmem podle § 17
odst. 2.

(9) Pokud predpokladany dopad do rozpoctu spojeny s uhradou lécivého piipravku nebo
potraviny pro zvlastni lékarské ucely vykazuje zvySeni vydaji ze systému zdravotniho
pojisténi, vyzaduje se s vyjimkou stanoveni vySe a podminek tihrady podobného pripravku
podle § 39b odst. 5 a 6 ptedlozeni hodnoceni nakladové efektivity a analyzy dopadu
do rozpo¢tu u stanoveni nebo zmény vySe a podminek thrady 1é¢ivého piipravku nebo
potraviny pro zvlastni 1ékarské icely nebo v hloubkové revizi podle § 391 v ptipad¢, ze ucastnik
fizeni nove ve srovnani se stavem pted zahdjenim takového fizeni navrhuje
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a) thradu vyssi, nez je vySe thrad ostatnich v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych ptipravka pii
zohlednéni rozdild v davkovani a velikosti baleni,

b) tthradu vys$si, nez by odpovidala tthrad€ vypoctené ze zdkladni thrady stanovené podle § 39¢
odst. 2 az 5,

c) znéni preskripéniho nebo indikaéniho omezeni odlisné od v zdsad¢ terapeuticky
zaménitelnych 1écivych ptipravki nebo potravin pro zvlastni 1€katské tcely,

d) stanoveni dalsi zvySené uhrady podle § 39b odst. 11, nebo

e) stanoveni nebo zménu vySe a podminek uhrady léCivého piipravku nebo potraviny
pro zvlastni 1ékatrské ucely, které nejsou v zasadé¢ terapeuticky zameénitelné s zadnym jinym
lé¢ivym piipravkem nebo potravinou pro zvlastni 1ékarské tely hrazenymi ze zdravotniho
pojisténi.

(10) Ustav rozhoduje o

a) stanoveni, zméné a zruseni vyse thrady 1é¢ivych ptripravkd a potravin pro zvlastni 1ékatské
ucely,

b) podminéni thrady 1é¢ivych ptipravkil a potravin pro zvlastni 1ékatské ucely uvedenych
V pismenu a) zptisobem vyuctovani, preskripnimi a indikaénimi omezenimi nebo pouzivanim
pii poskytovani zdravotni péce na specializovanych pracovistich (dale jen ,,podminky thrady*),
¢) nepfiznani thrady 1é¢ivym ptipravkiim a potravindm pro zvlastni Iékatské ucely,

v w v w * o
a rmcen

d) stanoveni, zméné a zruSeni maximalnich cen podle cenovych vyméri Ministerstva
zdravotnictvi (pozn. uprava provadena snéemovnim tiskem ¢. 633),

e) zafazeni 1écivého piipravku do referencni skupiny.,

f) stanoveni, zméné a zruSeni zdkladni Gthrady referen¢ni skupiny.

(11) Légivy ptipravek, jehoz thrada ze zdravotniho pojisténi je rozhodnutim Ustavu podminéna
pouzivanim na specializovaném pracovisti, zdravotni pojiStovna hradi pouze poskytovateli, se
kterym za ucelem hospodarného uziti takovych lé€ivych piipravkl uzaviela zvlastni smlouvu.
Soucasti takové smlouvy musi byt uvedeni 1é¢ivého piipravku a pracovisté zdravotnického
zafizeni poskytovatele.



(12) Ze zdravotniho pojisténi se pii poskytovani hrazenych sluzeb hradi zdravotnické
prostfedky pro indikace odpovidajici uréenému ucelu pouziti obsazenému v navodu k pouziti,
byl-li vyrobcem vydan, za Gcelem

a) prevence,

b) diagnostiky,

¢) 1écby, nebo

d) kompenzace zdravotni vady nebo postizeni.

(13) Ze zdravotniho pojiSténi se na zaklad€ predepsani na poukaz hradi

a) zdravotnické prosttedky v rozsahu a za podminek stanovenych v ¢asti sedmé a v ptiloze €. 3
k tomuto zakonu,

b) Gpravy a opravy zdravotnickych prostiedkl a individudlni terapeutické upravy pifedméta
osobni potieby pojisténcl v rozsahu a za podminek stanovenych v ptiloze €. 3 k tomuto zakonu.

(14) Ustav

a) zvefejiiuje ohlaSeni o zafazeni, vyfazeni nebo zmén¢ zarazeni zdravotnického prostredku do
uhradové skupiny zdravotnickych prostiedkii; thradovou skupinou zdravotnickych prostiedki
se rozumi skupina zdravotnickych prostiedkii oznac¢ena v kategorizacnim strom¢ uvedeném v
ptiloze €. 3 k tomuto zdkonu osmimistnym ¢iselnym koédem (dale jen ,,ahradova skupina®),

b) vydava stanoviska k otdzce vybéru tthradové skupiny zdravotnickych prostredkt a skupiny
podle funkénich vlastnosti a ur¢eného ucelu pouziti v zdsadé zaménitelnych zdravotnickych
prostfedkti v ramci tthradové skupiny (déle jen ,,skupina zaménitelnych prostredki*),

c¢) rozhoduje o vyfazeni ohlaSeného zdravotnického prostfedku z thradové skupiny a skupiny
zaménitelnych prostfedk,

d) rozhoduje o vytvofeni, zméné nebo zruseni skupin zaménitelnych prostiedkii a o zarazeni
nebo zméné zatazeni zdravotnickych prostifedkii do téchto skupin,

e) vydava seznam vSech zdravotnickych prostfedkii hrazenych na zékladé¢ predepsani na poukaz
a zvefejnuje ho,

f) vypisuje cenovou soutéz a zvetejnuje jeji vysledky,

g) rozhoduje o zméné vyse uhrady na zaklad€ dohody o nejvyssi cené nebo cenové soutéze.

(15) Ze zdravotniho pojisténi se hradi stomatologické vyrobky v rozsahu a za podminek
uvedenych v pftiloze €. 4 tohoto zakona.

(16) Ze zdravotniho pojisténi se pii poskytovani hrazenych sluzeb hradi potraviny pro

zvlastni 1ékaiské ucely, které jsou iplnou nebo ¢asteénou nahradou vyzivy u pojisténci,
pro které je tato nahrada indikovana s ohledem na jejich zdravotni stav.

(17) Ze zdravotniho pojisténi se pri poskytovani ambulantni zdravotni péce na zakladé
predepsani na lékarsky predpis hradi potraviny pro zvlastni lékarské ticely v rozsahu a



za podminek stanovenych v ¢asti osmé a v priloze €. 6 k tomuto zikonu a ve vysi stanovené
Ustavem opatienim obecné povahy nebo timto zakonem.

(18) Ustav ve vztahu k potravinam pro zvlastni 1ékaiské ui¢ely predepsanym na lékaisky
predpis

a) rozhoduje o zaiazeni potraviny pro zvlastni lékarské ucely do piislusné uhradové
skupiny potravin pro zvlastni lékarské ucely uvedené v kategorizaénim stromé v piiloze
¢. 6 k tomuto zakonu (dale jen ,,ihradova skupina potravin®),

b) rozhoduje o zméné zarazeni nebo vyrazeni ohlaSené potraviny pro zvlastni lékarské
ucely z ihradové skupiny potravin,

C) rozhoduje o stanoveni nebo zméné vySe uhrady potraviny pro zvlastni lékarské ucely
podle vySe zakladni ihrady prislusné uhradové skupiny potravin,

d) vydava opatieni obecné povahy, kterym stanovuje vysi zakladni ihrady dhradovych
skupin potravin a vySe uhrad vSech kategorizovanych potravin,

e) rozhoduje o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminkach dhrady potraviny pro
zvlastni 1ékarské ucely, ktera nenaleZi do Zadné uhradové skupiny potravin,

f) vydava seznam vSech potravin pro zvlastni lékarské ucely hrazenych na zakladé
predepsani na lékaisky predpis a zverejiiuje ho.

46)(19) Ze zdravotniho pojisténi se nehradi vysetieni, prohlidky, 1é¢ivé ptipravky, potraviny
pro zvlastni 1ékarské ucely a zdravotnické prostredky a jiné vykony provedené v osobnim
z4jmu a na zadost fyzickych osob nebo v z4jmu a na Zadost pravnickych osob, jejichz cilem
neni zachovat nebo zlepsit zdravotni stav pojisténce. Hrazené sluzby dale nezahrnuji vySetieni,
prohlidky, 1é¢ivé ptipravky, potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely a zdravotnické prostiedky a
jiné zdravotni vykony provedené na dozadani soudu, statniho zastupitelstvi, orgénid statni
spravy a organti Policie Ceské republiky. Uhradu zdravotnich sluzeb podle piedchozi véty
poskytne poskytovateli organ, pro ktery se zdravotni sluzby provadéji, ve vysi stanovené
vyhlaSkou vydanou podle § 17 odst. 4 v souladu s rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi; jde-
li o thradu na dozadani organt Policie Ceské republiky, zasle poskytovatel vyGétovani
Ministerstvu vnitra, a to nejpozdéji do 15. dne kalendarniho mésice nasledujiciho po
kalendaifnim mésici, v némz byly zdravotni sluzby poskytnuty.

£7H(20) Z rozpoctu ziizovatele se hradi zdravotnicka zachranna sluzba, s vyjimkou zdravotnich
vykont podle § 28.

* k% %

§ 16b
Limity doplatkii na 1é¢iva nebo potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely

(1) Pokud celkové castka uhrazend pojiSténcem nebo za n¢j jeho zdkonnym zastupcem za
doplatky za ptedepsané ze zdravotniho pojisténi Castecné hrazené 1éCivé pripravky nebo
potraviny pro zvlastni lékaiské ucely, vydané na uzemi Ceské republiky, piekro¢i v
kalendainim roce limit ve vysi 5 000 K¢, u déti mladSich 18 let, v¢etné kalendainiho roku, ve



kterém dovrsily 18. rok véku, a u pojisSténcu starSich 65 let, véetné kalendainiho roku, ve kterém
dovrsili 65. rok véku, ve vysi 1000 K¢ a u pojisténcti, kteti jsou pozivateli invalidniho diichodu
pro invaliditu tfetiho stupné a dolozili tuto skutecnost kopii rozhodnuti o invalidnim dichodu
pro invaliditu tfetiho stupné, u pojisténcti, ktefi byli uznani invalidnimi ve druhém nebo tfetim
stupni, ale nejsou pozivateli invalidniho dichodu z jinych divodu, a dolozili tuto skute¢nost
kopii posudku o posouzeni zdravotniho stavu, a u pojisténct starsich 70 let, vcetné€ kalendainiho
roku, ve kterém dovrsili 70. rok véku, ve vysi 500 K¢, je zdravotni pojistovna povinna uhradit
pojisténci nebo jeho zdkonnému zastupci ¢astku, o kterou je tento limit piekrocen. Do limitu
podle véty prvni se zapocitavaji doplatky na castecné hrazené 1éCivé ptipravky nebo potraviny
pro zvlastni 1ékarské tcely s obsahem stejné 1é¢ivé latky a stejné cesty podani pouze ve vysi
vypoctené podle doplatku na 1é¢ivy ptipravek nebo potravinu pro zvlastni 1ékaiské ticely, jehoz
doplatek na mnoZzstevni jednotku této 1écivé latky je nejnizsi a u kterého nebylo zjisténo
preruseni nebo ukonceni dodavani. U déti mladSich 4 let, véetné kalendarniho roku, ve
kterém dovrSily ¢tvrty rok véku se do limitu ve vysi 1000 K¢ zapocitavaji doplatky za
1é¢ivé pripravky v tekuté 1ékové formé s peroralni cestou podani nebo lékové formé
prasek pro pripravu peroralni suspenze, a to pouze ve vySi vypoctené podle doplatku na
lééivy pf‘ipravek s obsahem stejné lééivé lz’ltky se stejnou cestou podz’mi a obdobnou
kterého nebylo zjiS§téno preruseni nebo ukonceni dodavani. Fe—neplati—pokud Pokud
predepisujici 1ékar na receptu vyznacil, Zze predepsany 1éCivy piipravek nelze nahradit (§ 32
odst. 2), zapocditava se do limitu—vtakevémpiipadése-dotimituzapoéitava doplatek v plné
vysi. Do limitu se nezapocitavaji doplatky na ¢astecné hrazené 1é€ivé ptipravky nebo potraviny
pro zvlastni 1€katské ucely obsahujici 1éCivé latky uréené k podptrné nebo doplitkové 1écbé a
doplatky na ¢astecné hrazené individualné piipravované 1é¢ivé piipravky; to neplati, jde-li 0
1écivé piipravky a potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely predepsané na recept pojiSténciim
starSim 65 let, v¢etné dne, ve kterém dovrsili 65. rok véku. Seznam 1écivych latek uréenych k
podplirné nebo doplitkoveé 1é¢bé stanovi Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaskou.

* k% %

§17

(1) Za Gicelem zajiSténi vécného plnéni pii poskytovani hrazenych sluZzeb pojisténciim uzaviraji
Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky a ostatni zdravotni pojistovny, ziizené podle
jiného pravniho ptredpisu28), smlouvy s poskytovateli o poskytovani a thradé hrazenych
sluzeb. Smlouvy podle véty prvni v€etné jejich zmén a dodatk, které se tykaji zpisobu uhrady,
vyse thrady a regula¢nich omezeni thrady, vzdy obsahuji urceni obdobi, pro které se zptisob
uhrady, vySe thrady a regula¢ni omezeni thrady sjednané v takové smlouvé pouziji. Dojde-li
mezi poskytovatelem a zdravotni pojistovnou k dohod¢ o zplisobu a vysi thrady hrazenych
sluzeb a regulac¢nich omezeni az v priibéhu kalendainiho roku, na ktery maji byt dohodnuty,
mohou se poskytovatel a zdravotni pojisStovna dohodnout, ze se tato dohoda vztahuje na
stanoveni zplsobu a vySe uhrady hrazenych sluzeb a regula¢nich omezeni pro cely tento
kalendaini rok ¢i jeho ¢ast. Smlouvu o poskytovani a thrad¢€ hrazenych sluzeb lze uzavtit pouze
pro zdravotni sluzby, které je poskytovatel oprdvnén poskytovat. Soucasti smlouvy o
poskytovani a thradé hrazenych sluzeb podle véty prvni, vetné jejich zmén a dodatka, které



se tykaji rozsahu hrazenych sluzeb, na néz je smlouva uzaviena, je vzdy vycet zdravotnich
vykonl ze seznamu zdravotnich vykoni vydaného vyhlaskou podle odstavce 4, které tato
smlouva zahrnuje. Smlouvy se nevyzaduji pfi poskytovani

a) neodkladné péce pojisténci,

b) zdravotnich sluzeb pojisténcim ve vykonu vazby nebo vykonu trestu odnéti svobody nebo
vykonu zabezpeCovaci detence poskytovatelem ur¢enym Vézeniskou sluzbou,

¢) zdravotnich sluzeb pojisténciim, ktefi jsou détmi, které ma matka u sebe ve vykonu vazby
nebo trestu odnéti svobody, poskytovatelem ur¢enym Vézeniskou sluzbou,

d) zdravotnich sluzeb pojisténci, ktery je ve vykonu ochranného Ié¢eni natizeného soudem, jde-
li 0 zdravotni sluzby poskytované v souvislosti s onemocnénim, pro které je pojisSténec povinen
se 1éCeni podrobit.

(2) Smlouva podle odstavce 1 uzaviena mezi zdravotni pojistovnou a poskytovatelem se tidi
ramcovou smlouvou. Ramcova smlouva obsahuje vzdy ustanoveni, které¢ se tykd doby
ucinnosti, zpuisobu a diivodu ukonceni smlouvy podle odstavce 1 s tim, Ze smlouvu je mozno
ukon¢it vzdy k 1. lednu nésledujiciho roku, pficemz vypovédni lhiita musi byt nejméné 6
mésicl. Tato vypovédni lhita neplati v ptipadech, Ze v disledku zavaznych okolnosti nelze
rozumné ocekavat dal§i plnéni smlouvy. Déle rdmcova smlouva musi obsahovat zplsob
provadéni uhrady poskytovanych hrazenych sluzeb, prava a povinnosti Gc¢astniki smlouvy
podle odstavce 1, pokud nejsou stanoveny zakonem, obecné podminky kvality a ucelnosti
poskytovani hrazenych sluzeb, podminky nezbytné pro plnéni smlouvy podle odstavce 1,
kontrolni mechanismus kvality poskytovanych hrazenych sluzeb a spravnosti uctovanych
castek, jakoz i povinnost vzajemného sdé¢lovani idaji nutnych ke kontrole plnéni smlouvy o
poskytovani a thrad¢ hrazenych sluzeb, ustanoveni o rozhod¢im tizeni. R&mcova smlouva je
vysledkem dohodovaciho fizeni mezi zastupci VSeobecné zdravotni pojistovny Ceské
republiky a ostatnich zdravotnich pojiStoven a zastupci pfisluSnych profesnich sdruzeni
poskytovatelli jako zastupcii smluvnich poskytovatelti. Dohodovaci fizeni muiZze vyvolat
kterakoliv z jeho stran nebo Ministerstvo zdravotnictvi. Jednotlivé ramcové smlouvy jsou
predkladany Ministerstvu zdravotnictvi, které je posoudi z hlediska souladu s pravnimi
piedpisy a vefejnym zdjmem na zajiSténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani
systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci finan¢nich moznosti systému vetejného
zdravotniho pojisténi (dale jen "vefejny zdjem"), a poté je vyda jako vyhlasku. Pokud mezi
ucastniky dohodovaciho fizeni nedojde k dohodé o obsahu rdmcové smlouvy do 6 mésict nebo
pokud pifedloZend ramcovd smlouva odporuje pravnim predpisim nebo vefejnému zajmu,
stanovi obsah ramcové smlouvy podle véty druhé az Ctvrté Ministerstvo zdravotnictvi
vyhlaskou. Smlouva podle odstavce 1 se fidi touto vyhlaskou.

(3) Poskytovatelé a dalsi subjekty poskytujici hrazené sluzby jsou povinni ve vyactovanich
zdravotnim pojistovnam uvadet Cisla pojisténcii, kterym hrazené sluzby poskytli.

(4) Seznam zdravotnich vykona a dalSich vykona, které souvisi s poskytovanim hrazenych
sluzeb, s bodovymi hodnotami a s pravidly pro jejich vykazovani (dale jen ,,seznam zdravotnich
vykont*) stanovi Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaskou. Seznam zdravotnich vykontl se pouzije



pii vykazovani zdravotnich vykont a dalSich vykoni, které souvisi s poskytovanim hrazenych
sluzeb a vykazuji se za ucCelem provadéni Uhrad poskytovatelim a dalSim subjektim
poskytujicim hrazené sluzby, zajiSténi ndvaznosti hrazenych sluzeb pro pojisténce nebo
vyhodnocovani efektivity poskytovani hrazenych sluzeb (dale jen ,,vykon s bodovou
hodnotou*). Poskytovatel nebo jiny subjekt poskytujici hrazené sluzby a zdravotni pojistovna
si mohou dohodnout jiny zptsob vykazovani.

(5) Nestanovi-li tento zakon jinak, hodnoty bodu, vyse uhrad hrazenych sluzeb, vySe uhrad za
stomatologické vyrobky, vysi zaloh na tthradu hrazenych sluzeb a regula¢ni omezeni se vzdy
na nasledujici kalendaini rok dohodnou v dohodovacim fizeni zéstupcti VSeobecné zdravotni
pojistovny Ceské republiky a ostatnich zdravotnich pojistoven a piislusnych profesnich
sdruzeni poskytovatell jako zastupci smluvnich poskytovateli. Svolavatelem dohodovaciho
fizeni je Ministerstvo zdravotnictvi. Dojde-li k dohodé, posoudi jeji obsah Ministerstvo
zdravotnictvi z hlediska souladu s pravnimi ptedpisy a vetejnym zajmem. Je-li dohoda v
souladu s pravnimi pfedpisy a vefejnym zajmem, vyda ji Ministerstvo zdravotnictvi jako
vyhlaSku. Nedojde-li v dohodovacim fizeni k dohod¢ do 30. 6. ptislusného kalendainiho roku
nebo shleda-li Ministerstvo zdravotnictvi, ze tato dohoda neni v souladu s pravnimi ptedpisy
nebo vefejnym zdjmem, stanovi hodnotu bodu, vysi Ghrad hrazenych sluzeb, vysi uhrad za
stomatologické vyrobky, vysi zaloh na thradu hrazenych sluzeb a regulacni omezeni na
nasledujici kalendaini rok Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaskou v terminu do 31. fijna
kalendainiho roku. Vyhlaska podle véty ¢tvrté a paté se pouzije, pokud se poskytovatel a
zdravotni pojistovna za podminky dodrzeni zdravotné pojistného planu zdravotni pojistovny
nedohodnou o zpiisobu thrady, vysi uhrady, vysi zadloh na thradu hrazenych sluzeb a
regulacnich omezenich jinak.

(6) Zdravotni pojist'ovna miiZe s poskytovatelem liZkové péce sjednat zpiisob vykazovani
a uhrady lé¢ivych pripravki pouzitych pri poskytovani lizkové péce, u kterych sjednala
vyS$i a podminky uhrady s drzitelem rozhodnuti o registraci nebo s vyrobcem. Pro ucely
sjednani vySe a podminek uhrady podle predchazejici véty s drzitelem rozhodnuti o
registraci 1é¢ivého pripravku, ktery lze pouzit pouze pri poskytovani lizkové péce,
provede Ustav na zikladé Zadosti zdravotni poji§tovny nebo drZitele rozhodnuti o
registraci zhodnoceni prinosii a nakladi spojenych s pouZitim takového lécivého
pripravku. Drzitel rozhodnuti o registraci, zdravotni pojiSovny a prisluSna odborna
spolenost poskytuji Ustavu soudinnost.



(7) Prislusna zdravotni pojistovna uhradi vzdy na zaklad¢:

a) lékarského predpisu vystaveného smluvnim poskytovatelem, lékafem poskytujicim
neodkladnou péci pojisténci, smluvnim Iékaiem poskytujicim hrazené sluzby v zafizeni socidlni
péce a smluvnim lékafem poskytujicim hrazené sluzby sob¢, manzelovi, svym rodicum,
prarodi¢tim, détem, vnukim a sourozenctim, jestlize jeho odbornost zaru¢uje Ceské lékaiska
komora nebo Ceska stomatologicka komora a jestlize k tomu takovy 1ékai uzavie zvlastni
smlouvu se zdravotni pojistovnou

1. poskytovatelim lékarenské péce 1éCivé piipravky, potraviny pro zvlastni lékarské
ucely a zdravotnické prostiedky, a to 1 tehdy, nemé-li s poskytovatelem lékarenské péce
dosud uzavienu smlouvu podle odstavce 1,

2. jinym osobam, se kterymi zdravotni pojiStovna uzaviela smlouvu o vydeji
zdravotnickych prostiedkt (dale jen ,,smluvni vydejci®), pouze zdravotnické prostiedky
na zakazku, zdravotnické prostiedky ortopedicko protetické, zdravotnické prostiedky
pro kompresivni terapii, zdravotnické prostiedky pro pftistrojovou lymfodrendz,
zdravotnické prostiedky pro pacienty s poruchou mobility, zdravotnické prostfedky pro
pacienty s poruchou sluchu, zdravotnické prosttedky kompenzaéni pro zrakové
postizené, zdravotnické prostfedky respiracni, inhalaéni a pro aplikaci enteralni vyzivy
a opravy a upravy téchto zdravotnickych prosttedkli podle ptilohy €. 3 k tomuto zédkonu,

3. o¢nim optikam, se kterymi zdravotni pojistovna uzaviela za timto ucelem smlouvu, pouze
zdravotnické prostfedky pro 1écbu Silhavosti u déti, zdravotnické prosttedky pro slabozraké a
zdravotnické prostiedky pro korekci zraku podle ptilohy ¢. 3 k tomuto zakonu,

b) ptedlozeného Gctu smluvnim poskytovatelim
1. stomatologické protetické nahrady a 1écebné rehabilitaéni pomtcky,
2. ortodontické aparaty,

¢) predlozeného uctu smluvnim poskytovatelim nebo jinym smluvnim subjektim servisni
zéasahy na poskytnuté zdravotnické prostredky,

d) smlouvy osobam, kter¢ maji opravnéni k distribuci 1€Civych ptipravkil podle zdkona o
1éCivech,

1. 1écivé ptipravky obsahujici oCkovaci latky pro pravidelnd oCkovani podle antigenniho
sloZzeni ockovacich latek stanoveného Ministerstvem zdravotnictvi podle zdkona o ochrané
vetejného zdravi,

2. distribuci vSech lé¢ivych ptipravkil obsahujicich o¢kovaci latku proti onemocnéni covid-19
COVIB-19 vyvolanému puvodcem SARS-CoV-2 SARS-CeV-2, které¢ byly Ministerstvem
zdravotnictvi predany k distribuci podle zakona upravujiciho distribuci ockovaci latky pro
o¢kovani proti onemocnéni covid-19 COVHD-1935), jde-1i o o¢kovani podle § 30 odst. 2 pism.

9),

e) smlouvy osobam, které distribuuji diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro podle
pravnich predpisi upravujicich zdravotnické prostiedky34a), POC antigenni testy, jejichz
prostiednictvim se za ic¢elem stanoveni pfitomnosti antigenu viru SARS-CoV-2 SARS-CeV/-2



provadi vysetieni na zdkladé mimotadného opatfeni pii epidemii a nebezpeci jejiho vzniku
nafizené¢ho Ministerstvem zdravotnictvi podle zdkona o ochrané vetejného zdravi34b),

f) ptredlozeného uctu v souladu s provadécim pravnim piedpisem a eenevimpredpisem
cenovym vymérem (pozn. uprava provadena snemovnim tiskem ¢. 633) osobam opravnénym
prepravovat lidské pozustatky podle zdkona o pohiebnictvi, pfepravu téla zemielého pojisténce
k pitvé a z pitvy,

g) smlouvy Ministerstvu zdravotnictvi 1€Civé piipravky obsahujici oCkovaci latku proti
onemocnéni covid-19 €OVAB-19 vyvolanému pivodcem SARS-CoV-2 SARS-CeV-2, jde-li
0 ockovani podle § 30 odst. 2 pism. g); tuto smlouvu piislusna zdravotni pojistovna uzavie do
30 dnii ode dne, kdy o to Ministerstvo zdravotnictvi pozadalo.

§ 17b

(1) Zafazeni, zménu nebo vyfazeni vykonu s bodovou hodnotou ze seznamu zdravotnich
vykonii navrhuji Ministerstvo zdravotnictvi, zdravotni pojistovna, prisluSné profesni
sdruZeni poskytovateli nebo pfislusnd odborna spolecnost, kterou se rozumi piislusna
odborna spole¢nost sdruzend v Ceské 1ékatské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné, profesni
organizace nebo odbornd spolecnost, ktera sdruzuje fyzické osoby s odbornou nebo
specializovanou zpiisobilosti vykonévajici zdravotnické povolani.

(2) Soucasti navrhu podle odstavce 1 musi byt navrh registracniho listu, ktery obsahuje
alespoii 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 zaiazeni nebo zmény vykonu s bodovou hodnotou podle odstavce 1 je
vZdy analyza ekonomickych dopadi navrhu, kvalitativni a kvantitativni vymezeni cilové
populace nebo predpokladany pocet vykoni v ¢ase. PFi navrhu na zarazeni nového

vykonu s bodovou hodnotou je soucasti registracniho listu rovnéZz porovnani
s prokazanym lééebnym prinosem existujicich postupii ve stejné nebo podobné indikaci,
je-li takové porovnani mozné, jinak posouzeni ucinnosti vykonu s bodovou hodnotou.
Vzor navrhu registra¢niho listu a pokyny pro jeho vyplnéni zverejni Ministerstvo
zdravotnictvi na svych internetovych strankach.



(3) Pro hodnoceni advha navrha podle odstavce 1 z odborného hlediska zfizuje ministr
zdravotnictvi jako sviij poradni orgdn pracovni skupinu k seznamu zdravotnich vykont.
Pracovni skupina k seznamu zdravotnich vykonti vydava k jednotlivym navrhim stanoviska.
Na svych internetovych strankach Ministerstvo zdravotnictvi zverejiiuje navrhy
projednavané pracovni skupinou k seznamu zdravotnich vykoni a zapisy z jejich jednani.

(4) Cleny pracovni skupiny k seznamu zdravotnich vykontl jmenuje a odvolava ministr
zdravotnictvi. K jednani pracovni skupiny k seznamu zdravotnich vykoni je vzdy piizvan také
zastupce prislu§ného profesniho sdruzeni poskytovateli nebo prislusné odborné spole¢nosti,
pokud jimi byl navrh podan kterd—névrhpedala. Cinnost pracovni skupiny k seznamu
zdravotnich vykonl se fidi jednacim fadem, ktery uvefejni Ministerstvo zdravotnictvi we
Veéstatka-Ministerstvazdravetaietvi na svych internetovych strankach.

{6)}(5) Registra¢ni listy vykont s bodovymi hodnotami uvedenych

vykonl a-data—vSech-provedenyeh—rev ednotlivreh—vont 7y
edstavee-5-zvefejiiuje Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strankach.

* * *

§18

(1) Nestanovi-li tento zakon jinak, poskytuji hrazené sluzby jini zdravotni¢ti pracovnici nez
1ékafi, pouze na zdklad¢ indikace oSetiujiciho I¢kate pojisténce (dale jen "oSetiujici 1€kai"); to
neplati, jde-li o porodni asistentky, jedna-li se o fyziologicky porod ve zdravotnickém zatizeni
lizkové péce, klinické logopedy, jde-li o logopedické preventivni vySetireni podle piilohy
¢. 1 k tomuto zakonu, a v pfipadé klinickych psychologti a farmaceutii. Pokud to oSetfujici
1ékar pri indikaci podle véty prvni nebo § 22 nevyloudil, 1ze za podminky zachovani ucelu
poskytovani hrazenych sluzeb vymezeného indikaci podle véty prvni nebo § 22 poskytovat
hrazené sluzby také na zakladé€ indikace

a) fyzioterapeuta se specializovanou zpisobilosti, jde-li o hrazené sluzby indikované v
rozsahu jeho zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani,

b) ergoterapeuta se specializovanou zpusobilosti, jde-li 0 hrazené sluzby indikované v
rozsahu jeho zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani,

c¢) vSeobecné nebo détské sestry se specializovanou zpusobilosti, jde-li o0 hrazené sluzby
poskytované ve vlastnim socidlnim prostredi a indikované v rozsahu jejich zpisobilosti k
vykonu zdravotnického povolani.

(2) Osetrujicim lékafem se pro ucely zdravotniho pojiSténi rozumi
a) lékar registrujiciho poskytovatele,

b) lekar poskytovatele specializované ambulantni péce,



c) I¢ékat poskytovatele jednodenni péce, nebo
d) 1ékar poskytovatele lazkové péce.

(3) Poskytovat hrazené sluzby lze také na zakladé indikace psychologa ve zdravotnictvi se
specializovanou zpisobilosti, jde-li o hrazené sluzby indikované v rozsahu jeho
zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolini, a na zikladé indikace klinického
logopeda pii logopedickém preventivnim vySetieni podle prilohy ¢. 1 k tomuto zakonu,
jde-li o hrazené sluzby indikované v rozsahu jeho zpisobilosti k vykonu zdravotnického
povolani.

* * *

§19

(1) Zdravotni pojistovna posuzuje pied poskytnutim zdravotnich sluzeb naplnéni podminek
naroku pojisténce na jejich poskytnuti jako hrazenych v piipadé

a) zdravotnich sluzeb jinak ze zdravotniho pojisténi nehrazenych podle § 16,
b) pobytu privodce pojisténce starsiho 6 let podle § 25,

c) ve stanovenych ptipadech lizkové lé¢ebné rehabilitacni péce podle § 33,

&} d) nezbytné letecké dopravy podle § 36 odst. 3 pism. a),

) e) 1é¢ivych piipravkd, u ktervch byla tato podminka uhrady stanovena v fizeni podle &asti

Sesté,
g} f) vyjmenovanych zdravotnich vykont podle pfilohy ¢. 1 k tomuto zakonu,

h) g) vyjmenovanych zdravotnickych prostiedkt predepisovanych na poukaz podle piilohy ¢.
3 k tomuto zakonu,

i) h) vyjmenovanych stomatologickych vyrobki podle ptilohy €. 4 k tomuto zakonu,

$ 1) 1é¢ivého pripravku s obsahem 1é¢ebného konopi, pokud piekracuje limit stanoveny v § 32b
odst. 1,

j) prevozu ze zahranici podle § 36 odst. 5.
CELEX: 31989L0105

(2) Zdravotni sluzby podle odstavce 1 pism. a) a f} €) poskytne poskytovatel i bez predchoziho
posouzeni zdravotni pojistovnou v piipade, kdy se jednd o neodkladnou péci. O této skutecnosti
poskytovatel bezodkladné€ informuje ptisluSnou zdravotni pojistovnu. Zdravotni pojistovna
takto poskytnuté zdravotni sluzby uhradi poskytovateli, pokud byly splnény podminky
stanovené pro jejich tthradu s vyjimkou piedchoziho posouzeni zdravotni pojistovnou.



(3) Nestanovi-li tento zdkon jinak, poddva navrh na posouzeni naplnéni podminek naroku
pojisténce na poskytnuti zdravotnich sluzeb jako hrazenych (dale jen "navrh na posouzeni
naroku") k tomu ptislusny poskytovatel, nebo pojisténec, jehoz ndrok ma byt posuzovan.

(4) Vyhovi-li zdravotni pojistovna pln¢ navrhu na posouzeni naroku, vyda bezodkladné souhlas
s poskytnutim zdravotnich sluzeb jako hrazenych a oznami jej tomu, kdo navrh podal.
Zdravotni sluzby lze poskytnout jako hrazené dnem vydani souhlasu. Souhlas neni spravnim
rozhodnutim.

(5) Nevyhovi-li zdravotni pojistovna navrhu na posouzeni naroku postupem podle odstavce 4
nebo nevyda-li souhlas do 15 dnit ode dne doruc¢eni navrhu na posouzeni naroku, rozhodne ve
spravnim fizeni. Tuto skutecnost ozndmi zdravotni pojisStovna pojisténci a tomu, kdo navrh
podal. Rizeni se povaZuje za zahajené dnem podani navrhu na posouzeni naroku.

(6) Utastnikem Fizeni je pojisténec, o jehoZ néroku se rozhoduje. Poskytovatel, ktery pojisténci
poskytuje zdravotni sluzby, je povinen pojisténci a zdravotni pojiStovné poskytnout soucinnost
za ucelem vedeni fizeni.

(7) Rozhodnuti oznamuje zdravotni pojisStovna rovnéz poskytovateli, ktery navrh podal. Proti
rozhodnuti, kterym zdravotni pojistovna plné vyhovéla navrhu na posouzeni naroku, nejsou
ptipustné odvolani, obnova fizeni ani piezkumné fizeni.

(8) Zdravotni pojistovna v ramci vydaného souhlasu podle odstavce 4 nebo vyroku rozhodnuti
podle odstavce 5 stanovi, Ze se vztahuje i na ptipady opakované potfeby poskytnuti zdravotnich
sluzeb jako hrazenych, jsou-li pro to v navrhu na posouzeni naroku uvedeny diivody, nebo
prokazi-li se tyto diivody v fizeni. Spolu s tim zdravotni pojiStovna stanovi dobu, po kterou
mohou byt zdravotni sluzby opakované poskytovany jako hrazené.

* k% %

§ 32
Poskytovani 1é¢ivych piipravki a zdravotnickych prostiedktl
(1) Vydej 1égivych piipravkii a zdravotnickych prostiedkli upravuji zvlastni predpisy.3®

(2) Pozada-li pojiSténec o vydani jiného 1é€ivého piipravku se stejnou lécivou latkou, se stejnou
cestou podani a se stejnou Iékovou formou, nahradi jej 1ékarna v souladu se zvlaStnim pravnim
predpisem37) jinym léCivym piipravkem s niz§im doplatkem, pokud piedepisujici 1ékar na
receptu nevyznacil, Ze predepsany 1éCivy piipravek nelze nahradit.

(3) Zdravotni pojistovna zajisti pojisténci na poukaz ptredepsany zdravotnicky prostfedek v
souladu s pfilohou €. 3 k tomuto zakonu

a) plnym nebo castecnym uhrazenim zdravotnického prostfedku v souladu s ¢asti sedmou a
ptilohou €. 3 k tomuto zdkonu, maximalné vSak do vyse skute¢né€ uplatnéné ceny pro konecného



spottebitele; takovy zdravotnicky prostfedek piechazi okamzikem vydeje do vlastnictvi
pojisténce,

b) poskytnutim plné¢ nebo ¢astecné hrazené¢ho zdravotnického prostiedku v rezimu cirkulace
podle § 32a, nebo

¢) uhrazenim najemného ¢i jeho Casti tfeti osobé za zdravotnicky prostfedek v souladu s
ptilohou €. 3 k tomuto zdkonu, maximaln¢ vSak do vyse skute¢né¢ uplatnéného ndjemného;
takovy zdravotnicky prostiedek ziistava ve vlastnictvi tieti osoby.

(4) Poskytovatel opravnény vydavat 1€Civé ptipravky nebo zdravotnické prostiedky a smluvni
vydejce nesmi v souvislosti s vydejem 1éc¢ivého ptipravku nebo zdravotnického prostiredku,
hrazené¢ho ze zdravotniho pojisténi, poskytnout, nabidnout nebo slibit penézni ¢i nepenézni
plnéni, vyhody nebo dary majetkové ¢i nemajetkové povahy, a to ani prostfednictvim tfetich
osob; tim neni dotéena moznost poskytnuti slevy nebo snizeni kone¢né ceny neuplatnénim
maximalni obchodni ptirazky pti vydeji takového 1é¢ivého piipravku.

* * *

§ 32a
Cirkulace zdravotnickych prosttedkt

(1) Cirkulaci zdravotnickych prostiedkli se rozumi rezim, kdy zdravotni pojistovna vlastni
zdravotnicky prostfedek a tento poskytuje pojisténctim k uzivani s ohledem na jejich zdravotni
stav, a to opakované po celou dobu jeho pouzitelnosti pii zachovani funkénich vlastnosti a
uréené¢ho ucelu pouziti. Zdravotni pojistovna mlze pojisténci v rezimu cirkulace poskytnout
jak ptedepsany zdravotnicky prostredek, tak zdravotnicky prostredek, ktery je s nim v zdsade
zaménitelny. Uhradové skupiny, u kterych miize zdravotni pojistovna zvolit rezim cirkulace,
jsou oznaceny v piiloze €. 3 k tomuto zdkonu.

(2) Zdravotni pojiStovna muze pojisténci poskytnout v rezimu cirkulace zdravotnicky
prostiedek, u n¢hoz je rozdil mezi skutecné uplatnénou cenou pro konecného spotiebitele a
stanovenou vysi thrady nejvyse 2 000 K¢. Pojisténec tento rozdil doplati. Pokud zdravotni
pojistovna v ramci pfislusné uwhradové skupiny zvoli rezim cirkulace, jsou vSechny
zdravotnické prosttedky zatazené do této thradové skupiny, u nichz rozdil mezi skute¢né
uplatnénou cenou pro kone¢ného spotiebitele a stanovenou vysi thrady neptesahne 2 000 K¢,
poskytovany v rezimu cirkulace.

(3) Je-li pojisténci predepsan zdravotnicky prostfedek, ktery je zatazen do thradové skupiny, u
niZ zdravotni pojiStovna zvolila reZim cirkulace, a u né¢hoz rozdil mezi skute¢né uplatnénou
cenou pro konecného spotiebitele a stanovenou vysi Ghrady piesahuje 2 000 K¢, muize
pojisténec s prislusnou zdravotni pojistovnou uzavtit dohodu o zatfazeni tohoto zdravotnického
prostfedku do rezimu cirkulace. Uzavie-li ptislusna zdravotni pojistovna s pojisténcem takovou
dohodu, pojisténec doplati rozdil mezi skute¢né uplatnénou cenou pro kone¢ného spotiebitele
a stanovenou vy$i thrady. Neni-li dohoda podle véty prvni uzaviena, postupuje se podle § 32
odst. 3 pism. a).



(4) V ptipadé poskytnuti zdravotnického prostiedku v rezimu cirkulace podle odstavce 2 nebo
3 druhému a kazdému dalSimu pojiSténci se tento pojiSténec jiz na uhradé tohoto
zdravotnického prostifedku nepodili.

(5) Jde-li o poskytnuti zdravotnického prostiedku v rezimu cirkulace podle odstavce 2 nebo 3
druhému a kazdému dalSimu pojisténci, mlize zdravotni pojiStovna tomuto pojiSténci
poskytnout 1 s pfedepsanym zdravotnickym prostfedkem v zasadé¢ zaménitelny zdravotnicky
prostiedek, ktery neni zafazen do thradové skupiny, pokud tento zdravotnicky prosttedek byl
hrazen z prosttedki zdravotniho pojisténi pied 31. prosincem 2018 a byl v této dob¢ poskytnut
prvnimu pojisSténci, nebo pokud byl zatazen v thradové skupiné¢ v dobé jeho poskytnuti
prvnimu pojisténci.

(6) Jde-li o poskytnuti zdravotnického prostiedku v rezimu cirkulace podle odstavce 2
nebo 3 druhému a kaZzdému dalSimu pojiSténci, miiZe zdravotni pojistovna tomuto
pojisténci poskytnout s jeho souhlasem zdravotnicky prostiedek zarazeny do vySsi
uhradové skupiny, nez do jaké je zarazeny jemu predepsany zdravotnicky prostiedek,
pokud takovy zdravotnicky prostiedek odpovida zdravotnim potiebam pojisSténce.

6} (7) Zdravotnicky prostiedek nelze v rezimu cirkulace podle odstavce 2-3-hebe-5 2, 3, 5
nebo 6 poskytnout druhému a kazdému dalSimu pojisténci, pokud jde o zdravotnicky
prostredek, ktery byl stazen z ob¢hu z ditvodu jeho nepfijatelného rizika pro zdravi a bezpecnost
osob.

* k% %

§32d

Opatteni Ustavu pro zachovani dostupnosti nenahraditelnych hrazenych 16¢iv a pro zaji§téni
dostupnosti 1é€iv vyznamnych z hlediska ochrany vetfejného zdravi

(1) Ustav miize u 1é¢ivého piipravku vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb, jehoz
nedostupnost bezprostiedné hrozi nebo jiz nastala, nebo 1é¢ivého ptipravku vyznamného z
hlediska ochrany vefejného zdravi vydat rozhodnuti, kterym docasné stanovi nebo zméni
maximalni cenu a vysi a podminky thrady za i¢elem zachovani dostupnosti hrazenych sluzeb
pro pojisténce (dale jen ,,opatieni Ustavu®).

(2) Vlada svym natizenim muze stanovit, ze Uhrada 1é¢ivého ptipravku je ve vefejném zdjmu z
hlediska ochrany vefejného zdravi.

(3) Opatieni Ustavu podle odstavce 1 miize Ustav uéinit, pokud je to ve vefejném zajmu a
pokud

a) Ministerstvo zdravotnictvi vydalo opatfeni nebo rozhodnuti podle § 11 pism. a), h) nebo o)
zékona o lécivech44a),

b) Ustav vydal rozhodnuti podle § 38 zédkona o 1é&ivech, nebo



c) vlada vydala nafizeni, kterym stanovila, ze tthrada 1é¢ivého ptipravku je ve vetfejném zdjmu
z hlediska ochrany vetejného zdravi.

(4) V ptipade, ze jde o 1éCivy pripravek, ktery dosud nebyl hrazen ze zdravotniho pojisténi, ale
je v zasad® terapeuticky zaménitelny s nedostupnym hrazenym 1é¢ivym piipravkem, Ustav
opatienim Ustavu stanovi maximalni cenu vyrobce 1é¢ivého piipravku ve vysi ceny vyrobce
1é¢ivého piipravku, obsazené v pisemném ujednani uzavieném ve vefejném zajmu podle § 17
odst. 2 mezi drzitelem rozhodnuti o registraci nebo drzitelem povoleni k distribuci 1é¢ivych
ptipravki podle zékona o 1é¢ivech a zdravotni pojisStovnou, nebo, neni-li takového ujednani, ve
vysi pofizovaci ceny tohoto 1éCivého piipravku ve staté, ve kterém ho lze potidit za ticelem
distribuce do Ceské republiky. Ustav opatienim Ustavu zaroveti stanovi vysi Gthrady 16¢ivého
ptipravku tak, aby pii zohlednéni davkovani a velikosti baleni vySe rozdilu maximalni ceny pro
koneéného spotiebitele, kterou se pro stanoveni opatfeni Ustavu rozumi soudet maximalni ceny
vyrobce, maximalni obchodni pfirazky a dané z pfidané hodnoty, a nejvyssi mozné thrady pro
konecného spotiebitele odpovidala vysi rozdilu maximalni ceny pro kone¢ného spotiebitele a
nejvyss$i mozné uhrady pro konecného spotiebitele u 1écivého piipravku, jehoZz nedostupnost
vedla k vydani opatieni Ustavu. Ustav stanovi maximalni cenu a vysi a podminky uhrady na
dobu urcitou, a to na dobu piedpokladané nedostupnosti 1é¢ivého piipravku, jehoz nedostupnost
vedla k vydani opatieni Ustavu, nejdéle vSak na dobu 1 roku, s moznosti prodlouZen.
Podminky uhrady Ustav stanovi podle podminek twhrady 1é¢ivého piipravku, jehoz
nedostupnost vedla k vydani opatieni Ustavu, popiipads, je-li to ve vefejném zajmu, je stanovi
tak, aby byl 1é¢ivy piipravek hrazen pouze v indikacich, pro které nelze pouzit jiné dostupné
1é¢ivé pripravky. Ujednani podle véty prvni nelze oznadit za predmét obchodniho tajemstvi
podle § 39f odst. 12. Pro prepocet porizovaci ceny v cizi méné na ¢eskou ménu se pouZije
étvrtletni primér kurzu devizového trhu vyhlaSeny Ceskou narodni bankou za
kalendarni c¢tvrtleti predchazejici kalendarnimu ctvrtleti, ve kterém bylo zahijeno
spravni Fizeni.

(5) V piipadg, ze jde o 1é¢ivy piipravek, ktery je hrazen ze zdravotniho pojisténi, Ustav
opatfenim Ustavu zméni maximalni cenu vyrobce 1é¢ivého piipravku, a to na vysi ceny vyrobce
1é¢ivého pripravku, obsazené v pisemném ujednani uzavieném ve vefejném z4jmu podle § 17
odst. 2 mezi drzitelem rozhodnuti o registraci nebo drzitelem povoleni k distribuci 1é¢ivych
ptipravkll a zdravotni pojiStovnou, nebo, neni-li takového ujednani, ve vysi pofizovaci ceny
tohoto 1é&ivého piipravku ve statd, ve kterém ho lze pofidit za tcelem distribuce do Ceské
republiky. Vysi tGhrady 1é¢ivého piipravku zaroveni Ustav zméni tak, aby pii zohlednéni
davkovani a velikosti baleni vyse rozdilu maximalni ceny pro kone¢ného spotiebitele a nejvyssi
mozné uhrady pro konecného spotiebitele odpovidala vySi rozdilu maximalni ceny pro
kone¢ného spotiebitele a nejvyssi mozné thrady pro konecného spotiebitele stanovené
1é¢ivému pripravku pied piijetim opatieni Ustavu. Podminky thrady pro tento 1é&ivy ptipravek
stanovi Ustav stejné, jak je stanovil v fizeni podle § 39g, poptipadg, je-li to ve vefejném zajmu,
je stanovi tak, aby byl 1éCivy ptipravek hrazen pouze v indikacich, pro které nelze pouzit jiné
dostupné 16¢ivé piipravky. Ustav zméni maximalni cenu a vysi thrady na dobu uréitou, a to na
dobu ptedpokladané nedostupnosti 1é¢ivého piipravku, kterd vedla k vydani opateni Ustavu,



nejdéle vSak na dobu 1 roku, bez moznosti prodlouzeni. Vykonatelnost ptivodniho rozhodnuti
vydaného podle § 39h pro 1é¢ivy piipravek, jehoZ nedostupnost vedla k vydani opatieni Ustavu,
se pozastavuje na dobu vykonatelnosti opatieni Ustavu. To nebrani zahajeni a vedeni fizeni a
vydani rozhodnuti o zméné maximalni ceny nebo vyse a podminek thrady tohoto 1é¢ivého
ptipravku podle § 391, jakoz i provedeni hloubkové nebo zkracené revize referen¢ni skupiny,
do které je tento léCivy pripravek zafazen, a to vcetné tohoto 1éCivého piipravku; takoveé
rozhodnuti je pro tento 1éCivy pripravek vykonatelné nejdiive po uplynuti doby vykonatelnosti
opatieni Ustavu. Ujednani podle véty prvni nelze oznadit za predmét obchodniho tajemstvi
podle § 39f odst. 12. Pro prepocet porizovaci ceny v cizi méné na ¢eskou ménu se pouzije
étvrtletni pramér Kkurzu devizového trhu vyhlaSeny Ceskou narodni bankou za
kalendarni c¢tvrtleti predchazejici kalendafnimu ctvrtleti, ve kterém bylo zahajeno
spravni Fizeni.

(6) V ptipade, ze jde o 1éCivy ptipravek, ktery dosud nebyl hrazen ze zdravotniho pojisténi, ale
jeho tihrada je podle natfizeni vlady ve vetejném zajmu z hlediska ochrany vetejného zdravi,
Ustav opatfenim Ustavu stanovi maximélni cenu vyrobce 1é¢ivého p¥ipravku ve vysi ceny
vyrobce 1é¢ivého pripravku, obsazené v pisemném ujednani uzavieném ve vefejném zajmu
podle § 17 odst. 2 mezi drzitelem rozhodnuti o registraci nebo drzitelem povoleni k distribuci
lé¢ivych piipravki podle zakona o 1é¢ivech a zdravotni pojistovnou, nebo, neni-li takového
ujednani, ve vy§i pofizovaci ceny tohoto 1é&ivého piipravku. Ustav opatienim Ustavu zaroveii
stanovi vy3i uhrady 1é&ivého pripravku tak, aby se pojisténec na thradé nepodilel. Ustav stanovi
maximalni cenu a vy$i a podminky thrady na dobu urcitou, a to na dobu, po kterou se
ptedpokladé trvani potieby, kterd vedla k vydani ptislusného natizeni vlady, nejdéle vSak na
dobu 1 roku, s moznosti i opakovaného prodlouzeni. Podminky uhrady Ustav stanovi s
ptihlédnutim k efektivnimu pokryti potieby, kterd vedla k vydani ptislusného natizeni vlady,
popfipadé, je-li to ve vefejném z4jmu, je stanovi tak, aby byl 1é€ivy ptipravek hrazen pouze v
indikacich, pro které nelze pouzit jiné dostupné hrazené 1€c¢ivé ptipravky. Ujednani podle véty
prvni nelze oznacit za pfedmét obchodniho tajemstvi podle § 39f odst. 12. Pro piepocet
porizovaci ceny v cizi méné na ceskou ménu se pouZije ctvrtletni primér kurzu
devizového trhu vyhlaSeny Ceskou nirodni bankou za kalendaini étvrtleti predchazejici
kalendaFnimu ¢tvrtleti, ve kterém bylo zahajeno spravni Fizeni.

(7) Ustav vyda opatfeni Ustavu z moci Gfedni nebo na Zadost osoby uvedené v § 39f odst. 2
nebo osoby, ktera je drzitelem povoleni k distribuci 1é¢ivych piipravkii. Zadost musi obsahovat
udaje podle §39fedst—5 pism—arazeyhrat;§39fodst—6-pism-—b) § 39f odst. 5 pism. a) az
¢) a pism. e), oznaceni opatieni nebo rozhodnuti podle zdkona o 1é€ivech nebo natizeni vlady
podle odstavce 2, a doklad prokazujici vysi pofizovaci ceny nebo pisemné ujednani podle
odstavce 4, 5 nebo 6. Utastniky Fizeni zahajeného na Zadost jsou Zadatel a osoby uvedené v §
39f odst. 2. Utastniky Fizeni zahajeného z moci uFedni je osoba, kters je drZitelem povoleni
k distribuci 1é¢ivych pripravki, pokud je smluvni stranou pisemného ujednani
uzavireného ve verejném ziajmu podle § 17 odst. 2, pripadné je osobou, ktera predlozZila
Ustavu po¥izovaci cenu lé¢ivého piipravku ve staté, ve kterém ho Ize pofidit za icelem
distribuce do Ceské republiky, a dale osoby uvedené v § 39f odst. 2.



* k% *

§36

(1) Hrazenou sluzbou je pireprava pojisténce na tizemi Ceské republiky ke smluvnimu
poskytovateli, od smluvniho poskytovatele do mista trvalého pobytu nebo do mista bydlisté
nebo do zafizeni pobytovych socialnich sluzeb, mezi smluvnimi poskytovateli a v ramci
smluvniho poskytovatele, a to v pfipade, Ze zdravotni stav pojisténce neumoziiuje piepravu
béznym zplisobem bez pouziti zdravotnické dopravni sluzby. Pokud k onemocnéni pojiSténce
doslo v mist¢ bydliste, je pfeprava do mista trvalého pobytu, které je vzdalenéj$i nez misto
bydlisté, hrazena jen tehdy, pokud to podle vyjadieni oSetfujiciho 1€kafe nezbytné vyzaduje
zdravotni stav pojisténce. Pieprava se provadi vozidly smluvni zdravotnické dopravni sluzby.
Je-li oSetfujicim Iékafem indikovdn doprovod pojisténce, hradi zdravotni pojiStovna, ktera
hradi pfepravu pojisténce, 1 prepravu doprovazejici osoby, a to ve stejném rozsahu jako
pfepravu pojisténce.

(2) Piepravu podle odstavce 1 hradi zdravotni pojiStovna ve vysSi odpovidajici vzdalenosti
nejbliz§iho smluvniho poskytovatele, ktery je schopen pozadovanou hrazenou sluzbu
poskytnout.



(3) V mimotadnych ptipadech nebo v ptipadech, kdy

a) je to ekonomicky vyhodnéjsi, se na zaklad¢ indikace oSettujiciho Iékate a schvaleni zdravotni
pojistovnou hradi i nezbytna letecka doprava,

b) hrozi nebezpeci z prodleni, hradi zdravotni pojisStovna naklady i jinému poskytovateli
zdravotnich sluzeb; o takové prepraveé rozhoduje osettujici 1ékar,

¢) jde o osobu pohybujici se prevazné na voziku pro télesn€ postizené a je indikovana preprava
ze zdravotnich divodi dopravni zdravotni sluzbou, hradi zdravotni pojistovna piepravu i
jinému dopravci, pokud tuto piepravu zajistuje dopravnim prostfedkem specialn€ upravenym
pro pfevoz osob na voziku pro télesné postizené; o takové piepravé rozhoduje oSetiujici 1ékar.

(4) Vyzaduje-li to nezbytné zdravotni stav pojisténce a je-li bezprostiedné ohrozen jeho zivot,
hradi zdravotni pojistovna na tzemi Ceské republiky piepravu transfuznich piipravkd,
specialnich 1é¢ivych ptipravki, tkani, bun€k a organii k transplantaci, jakoz i pfepravu lékaie
nebo jiného zdravotnického pracovnika ke specializovanému a nezbytnému vykonu.

(5) Zdravotni pojist'ovna pojisténce v piipadech, kdy je to pro ni ekonomicky vyhodné;jsi,
uhradi prepravu pojiSténce ze zahrani¢niho zdravotnického zarizeni zpét do Ceské
republiky.

* % %
CAST SESTA

REGULACE CEN A UHRAD LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVINPRO ZVLASTNI

§ 39

Stanoveni maximalnich cen 1éCivvch pfipravka a-petravinpro-zvlastnilékaiské Bicely

(1) O maximéalnich cenach hromadné vyrabénvch 1é¢ivych piipravku a—potravinprozvlastni
Kekatské Gely—o U nichZ je podle cenového predpisu®™® vyméru (pozn. uprava provideénd
snémovnim tiskem &._633) stanoven tento zplisob regulace cen, rozhoduje Ustav.

(2) Ustav stanovi maximalni cenu vyrobce, s vyjimkou postupii podle odstavcii-4-a26 3 a 5 aZ
7, ve vysi

a) priumeéru cen vyrobce posuzovaného 1éCivého pripravku nebe-potraviny-pro-zviastnilekaiskeé
adely ze 3 &lenskych stati Evropské unie, s vyjimkou Bulharska, Ceské republiky, Estonska,
Lucemburska, Rakouska, Rumunska, Recka, Kypru a Malty (dale jen ,zemé& referen¢niho
kose*), které maji nejnizsi cenu posuzovaného 1éCivého pripravku nebeo-potraviny-pro-zviastni
lékatskéhéely, je-li posuzovany 1éCivy piipravek nebe-peotravinapro-—zvlastnilékaiskéGcely
na trhu nejméné ve 3 zemich referenc¢niho kose,

b) ceny vyrobce 1éCivého pripravku nebo—potraviny—pro—zvwastnilékaiskéucely; obsazené

V pisemném ujednani uzavieném ve vefeiném zajmu podle § 17 odst. 2 zdravotni pojistovnou




s drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku, devezeemnebo-tuzemskymvyrobeem
potraviny pro-zviastnilékarské Géely. dovozcem nebo predkladatelem specifického 1é¢ebného
programu, je-li ujednani uzavieno na dobu alespon 1 roku s vypovédni lhiitou nejméné 3 mésice
pro vSechny dodavky 1éCivého piipravku nebe-petraviny-pro-—zviastnitékarskéacely na trh
Ceské republiky, a nelze-li postupovat podle pismene a),

¢) ceny vyrobce nejbliz8iho terapeuticky porovnatelného 1é¢ivého pripravku nebo-petraviny
pro-zviastnilékaiské teely zjisténé v zemich referenéniho kose nebo v Ceské republice, nelze-
li postupovat podle pismen a) a b). Je-li nejblizsi terapeuticky porovnatelny 1é¢ivy pripravek
ﬂebeﬁe%faﬁﬂa—pfe%éfem—}ek&?sk%uéel%desmpﬂa dostupn\'f v Ceské republice pak se pouiiie
terapeuticky porovnatelného 1é¢ivého piipravku ﬁebe—pe&aaﬁwfe—z—\dééfmi—kka%sk%eew je
drzitel rozhodnuti o registraci totozny jako u posuzovaného 1é¢ivého pripravku rebe-potraviny

BFG—Z-VI-&S{ﬁi—L%ka-PSk%G%PV pouzue se tato cena, 1esthze byla stanovena podle plsmene a)

cvwr

referenéniho kose. Pii vybéru ne]bhzsmo terapeuticky porovnatelného 1é¢ivého piipravku rebe

potraviny-pro—zvlastni-lékaiské Géely se prislu$na kritéria zohlednuji v néasledujicim pofadi:

1é¢iv4 latka, 1ékova forma, sila 1é¢ivého piipravku, velikost balend.

(3) U lécivych pripravku vvznamnvch pro poskvtovani zdravotni pécée, které Ministerstvo
zdravotnictvi s ohledem na veiejny zajem na zachovani jejich dostupnosti uvede ve
zvla$tnim cenovém vyméru, Ustav stanovi maximalni cenu vyrobce, s vyjimkou postupii
podle odstaveii 2 a 5 az 7, ve vvSi

a) pruméru cen vyrobce posuzovaného 1é¢ivého pripravku z az 7 zemi referen¢niho kose,
které maji nejniz$i cenu posuzovaného lécivého pripravku, je-li posuzovany lé¢ivy
pripravek na trhu nejméné ve 2 zemich referenéniho kose,

b) priméru cen vvrobce posuzovaného 1é¢ivého pripravku z ¢lenskvch statii Evropské
unie, nelze-li postupovat podle pismena a),

¢) ceny vyrobce nejbliz§iho terapeuticky porovnatelného léivého pripravku zjiSténé v
Ceské republice, nelze-li_postupovat podle pismen a) a b); p¥i vybé&ru nejbliZ§iho
terapeuticky porovnatelného lé¢ivého pripravku se pouZije nejnizSi_cena lécivého
pripravku obsahujiciho stejnou léfivou latku, lékovou formu a silu, v pripadé, Ze je
takovych vice, pouZzije se nejnizsi cena lé¢ivého pripravku se stejnou ¢i nejblizsi velikosti
baleni, nebo

vwr

d) praméru cen vvrobce nejblizSich terapeuticky porovnatelnvch lééivvch pripravka
zjiSténvch v zemich referenéniho koSe, nelze-li postupovat podle pismen a) az c¢); pri

A4

vvbéru nejblizSich terapeuticky porovnatelnvch lécivvch pripravku se z kazdé zemé

ewwr

referenéniho kose pouzije nejnizsi cena 1é¢ivého pripravku obsahujiciho stejnou 1ééivou




latku, lIékovou formu a silu, v pripadé, Ze je takovvch vice, pouZije se nejnizsi cena lé¢ivého

pripravku se stejnou ¢i nejblizsi velikosti baleni.

(3)}(4) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim piedpisem

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

b) rozhodné obdobi a pravidla pro zjisténi ceny vyrobce a pro posuzovani dostupnosti lé¢ivého

pfipravku I . laStnilékaiské ueel ‘

¢) zpusob prepoctu vy§e maximalni ceny podobného pfipravku podle odstavct 4az65 az 7,

d) pravidla pro vyloudeni zahraniéni ceny vyrobce zji$téné podle odstavee2 odstaveii 2 a3 z

pouziti pro stanoveni maximalni ceny v pripadé vvznamnvych rozdild ve vvSi cen
posuzovaného léCivého pripravku v ¢lenskvch statech Evropské unie, v pripadé

vvznamnvch zmén ménovvch kurzu nebo v pripadé mimoradnvch zietele hodnych
okolnosti dotvkajicich cen lé¢ivvch pripravku v urcitém ¢lenském staté Evropské unie,

¢) pfipustnou odchylku ve velikosti baleni pfi hled4ni zahraniéni ceny vyrobce podle edstavee2
odstavcu 2 a 3,

f) pravidla pro zvySeni maximalni ceny ve vefeiném zajmu podle § 17 odst. 2.

g) zpusob stanoveni maximalni ceny u vysoce inovativnich 1é¢ivvch pfipravkd, u ktervch je

podéna zadost o stanoveni maximalni ceny ve stejiné vvs$i pro vSechny sily 1é¢ivého piipravku
bez ohledu na obsah 1é¢ivé latky,

h) pravidla pro oznamovani nejvyssi ceny, za kterou hodld drzitel rozhodnuti o registraci
1é¢ivého pripravku anebo dovozce nebo tuzemsky vyrobce—petravinypro—zviastnilékaiske
#celynebo neregistrovaného 1é¢ivého pripravku pouzivaného v ramci specifického 1é¢ebného
programu uvade¢t 1éCivy pripravek nebe-petravinupro-zwastnilékaiskéicely na trh u léCivych
pripravkil nebe-potravin-pro-zvastni-lékarsketicely, které nepodléhaji regulaci ceny vyrobce

stanovenim maximalni ceny.

(4)(5) Ustav stanovi maximalni cenu podobného piipravku podle maximalni ceny 1é&¢ivého

pripravku, kterému je posuzovany 1é¢ivy pripravek podobnv, v piipad€, Ze

a) neni pozadovano stanoveni maximalni ceny nad ramec maximalni ceny 1é¢ivého piipravku,
kterému je posuzovany 1é¢ivy piipravek podobny v souladu s § 39b odst. 5 a v souladu se
zadosti podle § 39f odst. 8,

b) zadatel v zadosti o stanoveni maximalni ceny podobného piipravku pozaddd o stanoveni

maximalni ceny v fizeni podle § 39g odst. 9. a
¢) stanoveni uhrady nebrani podminky podle §15-odst—6-pism—-e)nebo § 39g odst. 10.




(5)(6) Ustav vypocte maximalni cenu prvniho podobného piipravku v referenéni skupiné podle
odstavce4 5 a, nejde-li o 1é¢ivy pripravek sloZeny ze 2 a vice 1é¢ivych latek, dale tuto cenu

snizi o

a) 30 % v pripadé€, Ze jde o biologicky 1éCivy pripravek, v situaci, kdy je v systému uhrad
ze zdravotniho pojisténi (dale jen "systém uhrad") pouze 1 podobny biologicky pfipravek,

b) 40 % v pripadé, ze jde o generikum podle zakona o lé¢ivech v situaci, kdy je v systému thrad
pouze 1 podobny pfipravek, ktery neni generikem,

c) 15 % v pfipadé€, ze nejde o generikum podle zakona o 1é¢ivech v situaci, kdy je v systému
uhrad pouze 1 podobny pfipravek, ktery neni generikem.

(6}(7) Ustav vypoéte maximalni cenu prvniho podobného piipravku v referenéni skuping, u
kterého nejsou splnény podminky podle edstavee4 odstavce 5, postupem podle edstavet2-a5
a odstavce 2 nebo 3 a postupem podle odstavce 6 a maximalni cenu stanovi ve vysi, ktera je
podle tohoto vypoctu nejnizsi.

(A(8) Maximalni cenu 1é¢ivého piipravku stanovenou podle odstavcii-5a6 6 a 7 nelze zvysit
do provedeni prvni nasledujici zkracené revize podle § 39p, nejdéle vS§ak do uplynuti
18 mésici ode dne vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny.

Maximalni cena vysoce inovativniho 1é¢ivého pripravku podle § 39d odst. 2., ktery podléha

cenové regulaci maximalni cenou podle cenového piedpist™® vyméru (pozn. uprava
provadénd snémovnim tiskem ¢. 633), se stanovi podle odstavce 2 pism. a). Pokud nelze stanovit
maximalni cenu podle odstavce 2 pism. a), stanovi se maximdalni cena ve vySi pruméru cen
vyrobce zjisténych ve 2 zemich referenéniho koSe; v pfipadech, kdy nelze pouzit tento postup,

postupuje se podle odstavce 2 pism. b) nebo c).
CELEX: 31989L0105

* * *

§ 39b

(1) O vysi a podminkach uhrady léCivych pripravkll a—petravinpro—zwastnilékaiskéucely
rozhoduje Ustav. Takové rozhodnuti Ustav mize vydat v piipadg, Ze 16¢ivy piipravek byl
registrovan, nebo bylo schvaleno pouziti neregistrovaného 1¢é¢ivého pfipravku v ramci
specifického 1é&ebného programu podle zvlastniho pravniho ptedpisu??. Jde-li o 1é&ivy
pripravek nebe-petravinupro—zviastnilékaiskétcely podléhajici cenové regulaci maximalni

eenou?®® cenou (pozn. vprava provddénd snémovnim tiskem ¢ 633), Ustav vyda rozhodnuti,




pokud tato cena jiz byla stanovena nebo fizeni o stanoveni maximalni ceny probiha soucasn€ s
fizenim o stanoveni vv$e a podminek tthrady.

(2) Pii stanoveni vySe a podminek thrady se u 1é¢ivého piipravku nebo-potraviny-prozvlastai
1ékaiskéGeelyposuzuii posuzuje

a) jeho terapeuticka ucinnost a bezpecnost,

b) zavaznost onemocnéni, k jejimuz Ié¢eni je urcen,

c) ucastnikem fizeni predlozené hodnoceni nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu,
S vyjadrenim nakladi na 1 pacienta a odhadovany pocet pacienti lé¢enych za rok, a to
Vv ptipadech uvedenych v § 15 odst. 9,

d) vefeiny zajem (§ 17 odst. 2),

¢) vhodnost cesty podani, 1ékové formy, sily a velikost baleni,

f) obvyklé davkovani,

g) nezbytna délka 1éCby,

h) mira soucinnosti osoby, které je podavan,

1) jeho nahraditelnost jinym 1éCivym pfipravkem nebe-potravineupro-zvastnilékaiské ucely:
hrazenod hrazenym ze zdravotniho pojisténi a porovnani jejich cen a stanovenych uhrad s
cenou posuzovaného 1é¢ivého pripravku nebe-petravinypro-zastnitékaiské Géely,

1) pfedpokladany dopad uhrady na finanéni prostfedky zdravotniho pojisténi,

k) doporucené postupy odbornych instituci a odbornikd, a to vzdy z hlediska nakladové
efektivity a s ohledem na dopad na finan¢ni prostiedky zdravotniho pojisténi.

(3) Ustav miZe stanovit thradu u neregistrovaného 1&&ivého ptipravku, jestlize je jeho pouziti
dostatecné odiivodnéné soucasnym veédeckym poznanim a je jedinou moznosti 1é¢by, nebo je-
li jeho pouziti nakladové efektivni ve srovnani s dostupnou 1é¢bou, a to na dobu schvaleného
specifického 1é¢ebného programu*??). Ustav miize stanovit thradu u registrovaného 1é&ivého
pripravku i pro indikace v souhrnu idaji o pfipravku neuvedené, jestlize je pouziti 1éCivého
pripravku dostatecné odivodnéno soucasnym védeckym poznanim a je-li pouziti 1éCivého
pripravku jedinou moznosti 1é¢by, nebo je-li nakladové efektivni ve srovnani se stavajici

1é¢bou.

(4) Podobnym ptipravkem se pro ucely tohoto zdkona rozumi léCivy pripravek, ktery ma
shodnou 1é¢ivou latku nebo 1éCivé latky a shodnou nebo obdobnou Iékovou formu s hrazenym
1éCivym piipravkem, se kterym je v zasad¢ terapeuticky zaménitelny. Dale se podobnym
pripravkem rozumi biologicky 1éCivy pripravek, ktery ma podobnou biologickou latku nebo
biologické latky a shodnou nebo obdobnou lIékovou formu s hrazenym 1é¢ivym piipravkem, se
kterym je v zasadé€ terapeuticky zaménitelny. Piivodnim hrazenym pripravkem se rozumi
prvni_hrazeny léCivy pripravek v 1éCivé latce nebo jemu podobny pripravek, ktery ma
totozného drzitele rozhodnuti o registraci a soucasné zZadny jiny podobny pripravek s
odliSnym drzZitelem rozhodnuti o registraci neni hrazen. Prvnim podobnym piipravkem se
rozumi takovy podobny pfipravek, pro ktery je podana zadost o stanoveni maximalni ceny nebo
vySe a podminek tthrady jako prvni v poradi a drzitel rozhodnuti o registraci je odliSny od
drzitele rozhodnuti o registraci piivodniho hrazeného pripravku.




(5) Ustav stanovi vy8i a podminky uhrady posuzovaného podobného ptipravku podle vyse a

podminek uhrady 1é¢ivého piipravku, kterému je posuzovany 1éCivy pripravek podobny (dale
jen ,,vzorovy pripravek®). Je-li takovych vzorovych pripravkii vice nebo pokud jiz byla
podiana 7Zadost o stanoveni_vySe a podminek uhrady podobného pripravku jinym
drzitelem rozhodnuti o registraci, pak nesmi Zadatel pozidat o vySi ihrady, ktera by byla
vy$8i, nez jaka byla stanovena prvnimu podobnému piipravku podle § 39b odstavce 6
nebo nez jaka by byla stanovena prepoctem ze zakladni ihrady referencni skupiny podle
§ 39b odstavce 8. Ma se za to, ze podobné ptipravky splnuji podminky ucelné terapeutické

intervence podle § 15 odst. 6 pism. d) a Ustav je neposuzuje—vyima piipadiskdyje Ustaviz
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piipraviapodebny. To plati, jestlize

a) neni pozadovano stanoveni vySe uhrady nad ramec vyS$e a uhrady 1éCivého pfipravku,
kterému je posuzovany 1é¢ivy piipravek podobny v souladu s § 39f odst. 8,

b) zadatel v zadosti o stanoveni vvSe a podminek thrady podobného pfipravku pozadd o
stanoveni vv$e a podminek tthrady v fizeni podle § 39¢ odst. 9,

c) zadatel v zadosti o stanoveni vvy$e a podminek uhrady podobného pfipravku pozadd o
stanoveni stejnych podminek uhrady jako ma 1é¢ivy piipravek, ktery je posuzovanému
pripravku podobny. nebo pozada o stanoveni vice omezujicich podminek uhrady, av§ak pouze

za uCelem zabranéni rozporu se souhrnem udaji o posuzovaném pripravku,

d) stanoveni thrady nebrani podminky podle §15-edst6pism-—eynebo § 39g odst. 10 a

A4

e) je podéna téz zadost o stanoveni maximalni ceny podle § 39a edst—4-nebe-5 odst. 5 nebo 6,
pokud 1é¢ivy pripravek nebo-potravinapro-zviastnilékarské Géely podléha cenové regulaci.

(6) Ustav vypocte vysi uhrady prvniho podobného piipravku v referenéni skuping podle
odstavce 5 a déle tuto uhradu snizi zpusobem stanovenym v § 39a odst. 5 6. To neplati u
1é¢ivého pripravku slozeného ze 2 a vice 1éCivych latek.

(7) V pfipad€, ze prvni podobnyv pripravek v referencni skupiné nespliiuje podminky uvedené
v odstavci 5, vypoéte Ustav vysi tthrady podle § 39¢ odst. 8 a tuto thradu déle snizi zptisobem
stanovenym v § 39a odst. 5 6. To neplati u 1é¢ivého pfipravku slozeného ze 2 a vice 1é¢ivych
latek.

(8) Ustav aby Ay : =4 : ,
6-nebo-7neprodlené- po ovéreni obchodovani hrazeného podobného piipravku k piivodné
hrazenému pripravku zahdji fizeni podle § 39c odst. 9. Odstavce 6 az 8 se neuplatni
v pripadé, jde-li o vstup podobného pripravku do referen¢ni skupiny obsahujici 1é¢ivé
pripravky, které byly hrazeny podle znéni tohoto zakona tinného do 31. prosince 2007,
a dosud do takové referenéni skupiny nebyl Ustavem zafazen podobny p¥ipravek.




(9) Zmeéna rozhodnuti o registraci nebo pievod registrace 1é¢ivého pfipravku nema vliv na
stanovenou maximalni cenu nebo vys$i a podminky thrady registrovaného 1é¢ivého piipravku,
pokud se zménou registrace nebo pfevodem registrace nedoslo i ke zméné, kterd muze mit
pfimy vliv na maximalni cenu nebo vysi nebo podminky thrady.

(10) Lécéivému pripravku nebopotraviné prozvlastnilékaiské Gely lze 1 bez navrhu stanovit
podminky uhrady, nejsou-li splnény predpoklady podle § 391 odst. 3, a

a) vyzaduji-li to odborna hlediska nebo hlediska bezpecnosti spojend s 1é¢bou timto 1é¢ivym

pripray kem nebe-poteinouprosdisnickaiskiudoly,
b) jestliZe z dosaZen¢ho poznéni v rimei vyzkumu nebo pouZti lécivého pripravku nebo
petraviny-pro—zvlastnilékaiskéf€ely v praxi vyplyva, ze 1€Civy piipravek nebe-petravina

pro-zvlastnilékatské Géely ma vyznamnou terapeutickou hodnotu pravé pro uréité skupiny
pacientu, urc¢ité indikace, nebo za uréitych podminek klinické praxe,

c) jestlize to je nezbytné k zaji$téni Uéelného a hospodarného pouzivani 1é¢ivého pripravku
nebopotravinypro—zviastni1ékafské B¢ely a jsou-li soudasné splnény podminky stanovené

V pismenu a) nebo b),

d) jde-li o vysoce nikladnou 1é¢bu, jejiz ndklady na rok piedstavuji alespofi jednu desetinu
hrubého doméciho produktu pfipadajiciho na 1 osobu v Ceské republice za uplynuly kalendaini
rok,

e) v pripadech, kdy pfisluSné omezeni existuje a je uplatiiovano v zemich referenéniho kose,

popiipadé v dalSich ¢lenskvch statech Evropské unie.

(11) Ustav stanovi 1é¢ivému piipravku nebopotraviné pro-zvlastnilékafské Béely vedle vysSe a

podminek uhrady odpovidajici zakladni Uhradé referenéni skupiny 1 jednu dal$i thradu

zvvsenou tam., kde je tato zvySena uhrada vhodna na zakladé hodnoceni 1é¢ivé latky. 1é¢ivého

pripravku nebe-potravinypro-zvlastnilékaiskédcely nebo 1ékové formy pro vybranou indikaci

nebo pro urcitou skupinu pacientt. Pro stanoveni zvySené uhrady se pouziji ustanoveni

pro stanoveni thrad 1é¢ivych pfipravku apetravinpro-zviastnilékaiskéBéely obdobné.

(12) Vvse uhrady 1é¢ivych pripravku slozenvch ze 2 a vice 1é¢ivych latek, ukterych e vicenez
Héérvalatka samostatne hrazena Kkteré jsou vSechny samostatné hrazeny. se stanovi

a) souctem uthrad za obvyklou denni terapeutickou davku pfislu§nych samostatné hrazenvych
1é¢ivych latek stanovenych podle § 39¢ odst. 7.

ceny vyrobce obsazené v pisemném ujednani podle § 39a odst. 2 pism. b),
nez je uhrada vypoctena podle pismene a),

b) ve vvySi nejvy
je-li tato cena ni

¢) ve vySi uhrady obsazené v pisemném ujednani podle § 39¢ odst. 2 pism. d), je-li tato thrada
niz$i, nez je uhrada vypoctena podle pismen a) a b),




d) ve vvSi ceny vyrobce zjiSténé v kterékoli zemi Evropské unie pro kazdy jednotlivy 1é¢ivy
piipravek dostupny na trhu v Ceské republice se stejnou kombinaci 1é&ivych latek a jejich
obsahu, je-li tato cena nizs$i, nez je uhrada vypodtend podle pismen a), b) a ¢).

(13) Vvyse uhrady 1é¢ivych piipravka sloZzenych ze 2 a vice 1é¢ivych latek, u kterych jepouze-1
1é&ivalatka samostatné hrazena nejméné 1 1éCiva latka neni samostatné hrazena, priCemz
se nejedna o 1éCivou latku uréenou Kk podpiirné nebo dopliikové 16¢bé. se stanovi

a) ve vvsi ceny vyrobcee zji§téné v kterékoli zemi Evropské unie pro kazdv jednotlivy 1é¢ivy
piipravek dostupny na trhu v Ceské republice se stejnou kombinaci 1é¢ivych latek a jejich
obsahu,

ceny vyrobce obsazené v pisemném ujednani podle § 39a odst. 2 pism. b),
nez je uhrada vypoctena podle pismene a),

b) ve vysi nejvyssi
je-li tato cena niz$i,

¢) ve vysi uhrady obsazené v pisemném ujednani podle § 39c¢ odst. 2 pism. d). je-li tato thrada

niz$i, nez je uhrada vypoctena podle pismen a) a b).

(14) Pro posouzeni dostupnosti podle odstavci 12 a 13 se pouzije § 39c odst. 2 pism. a)
obdobné.

(15) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provaddécim pravnim pfedpisem

a) pravidla a limity pro zvySeni nebo sniZeni thrady podle odstavce 2 oproti stanovené zakladni
uhradé s ohledem na vlastnosti posuzovaného 1é¢ivého pfipravku nebo-potravinyprozwastnt
JékaiskéBéely ve srovnani s ostatnimi v zadsadé terapeuticky zaménitelnymi 1€¢ivymi piipravky

. . 7w r1r v rorw

b) zpisob ovéreni obchodovani a zpusob piepodtu vySe tthrady podobného piipravku podle
odstaveu 5 az 7,

¢) pouziti postupt podle § 39b aZz 39i pro stanoveni nebo zménu vySe a podminek uhrady
1éCivych piipravki slozenych ze 2 a vice léCivych latek, véetné pravidel pro vylouceni
zahraniéni ceny vyrobce z pouziti pro stanoveni ihrady v pripadé€ vvyznamnych rozdila ve
vvsi cen lécivého pripravku v ¢lenskych stitech Evropské unie, v pripadé vyznamnych
zmén__meénovych Kkurzii_nebo v pripadé mimoiradnych zretele hodnvch okolnosti
dotykajicich se cen 1é¢ivych pripravki v uréitém ¢lenském staté Evropské unie,

d) postup pfi stanoveni nebo zméné vyse a podminek thrady 1é¢ivych pfipravkl apetravin
pro-zvlastnilékarskéBéely v podobé tekutych nedélenych 1ékovych forem,

e) zpusob stanoveni thrady 1€¢ivym pripravkum, u kterych je podana zadost o stanoveni uhrady
ve stejné vysi pro vSechny sily bez ohledu na obsah 1é¢ivé latky,

f) pravidla pro stanovovani podminek uhrady v podobé preskrip¢nich a indikaénich omezeni
a zpusobu uhrady,

g) postup pii stanoveni thrady 1é¢ivych pfipravka véetné vysoce inovativnich pfipravka.




CELEX: 31989L0105

§ 39¢

(1) Ustav zatazuje 1é&ivy ptipravek v ramci fizeni podle § 39¢ do referenéni skupiny. pokud se
v pribéhu Fizeni neprokaze, Ze do dané referenéni skupiny nenélezi. Uhrada 16¢ivého piipravku
se stanovi na zaklad¢ zakladni uhrady referen¢ni skupiny, do které byl 1é¢ivy pripravek zarazen.
Zakladni uhrada je thrada pro obvyklou denni terapeutickou davku 1é¢ivych latek obsazenych

v 1é¢ivych pripravcich a je shodné pro celou referenéni skupinu. Referenénimi skupinami jsou

skupiny 1é¢ivych pfipravkt v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou

udinnosti a bezpeénosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Seznam referenénich skupin stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim predpisem.

(2) Zakladni thrada se v referen¢nich skupinach stanovi ve vvsi

a) nejnizsi ceny vyrobce pripadajici na denni_terapeutickou davku lécivého pripravku
zaifazeného do referenéni skupiny a dostupného na trhu v Ceské republice, zji§téné v
kterékoliv zemi Evropské unie, ledaZe je Ustavu v Fizeni prokézano, e posuzovany 1é&ivy
pripravek neni v takové zemi pritomny na trhu; 1é¢ivym pripravkem dostupnym na trhu
v Ceské republice se rozumi 1é¢ivy piipravek, jehoZ podil na celkovém objemu prodeje v
zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pripravki, obsahujicich tutéz 1é¢ivou latku,
¢inil v rozhodném obdobi nejméné S %, nejde-li 0 podobny pripravek; takovy podobny
pripravek se povazuje za dostupny po dobu 6 mésicii ode dne vykonatelnosti rozhodnuti
o stanoveni vySe a podminek jeho uhrady, nejdéle v§ak dokud neni dostupny zadny jiny
hrazeny podobny pripravek podle § 39b odst. 4 véty prvni, vvjma pivodniho hrazeného




pripravku; 1é¢ivy pripravek, o jehoZ nejvyssi cené vyrobce nebo ihradé bylo uzavieno
pisemné ujednani, se povaZuje za dostupnv na trhu v Ceské republice po dobu 6 mésicu
ode dne ucinnosti pisemného ujednani,

b) dennich nakladu jiné terapie hrazené ve stejné indikaci snizenvch o obchodni pfirazky a
uplatnéné dané z pridané hodnoty, je-li srovnatelné i¢inna, bezpecna a nakladové efektivni ve
srovnani s uzitim 1é¢ivého pripravku nebo-potravinypro-zviastnilékarské tely podle pismene
a) a tyto skute¢nosti jsou Ustavu pii stanoveni zakladni uhrady znamy, pti¢emz se zohlediiuje
potiebna doba terapie 1éCivym pripravkem nebo—peotravineu—pro—zviastnilékaiské tcely a

potiebna doba srovnatelné 1é¢by,

¢) nejvys$si ceny vyrobee obsazené v pisemném ujednani podle § 39a odst. 2 pism. b), je-li tato

cena nizSi, nez je thrada vypodétenad podle pismen a) a b), pokud se drzitel rozhodnuti
0 registraci 1é¢ivého pripravku, devezeenebo—tuzemsky—vvrobece—potraviny—pro—zvlastni
1ékafskéaéely- dovozce nebo predkladatel specifického 1é6ebného programu nedopustil

V poslednich 2 letech pfestupku podle § 44 odst. 3 pism. b).

d) uhrady obsazené v pisemném ujednani uzavieném ve vefejném zajmu vSemi zdravotnimi
pojistovnami s drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku, devezecem—nebo
tuzemskym-vyrobeem-potraviny pro-zviastnitékaiské tiéely; pokud se nedopustil v poslednich
2 letech prestupku podle § 44 odst. 3 pism. b), je-li tato uhrada nizsi, nez je uhrada vypoctena
podle pismen a), b) a ¢), je-li ujednani uzavieno na dobu alespon 1 roku s vypovédni lhiitou
nejméné 3 mésice pro vSechny dodavky 1é¢ivého pripravku nebe-potraviny pro-zviastnilékarské
“éely na trh Ceské republiky, a je-li jeho souéasti zavazek, Ze 16¢ivy ptipravek rebe-potravina
pro-zviastni-lékaiské ueely bude po dobu platnosti tohoto ujednani destupna dostupny na trhu
Ceské republiky a cena pro koneného spotiebitele takového 1é¢ivého piipravku rebe-petraviny
pro-zviastni-lékarské téely neprekroci nejvyssi moznou uhradu pro koneéného spotiebitele.

(3) Zékladni uhrada v referenénich skupinach v zasadé zaménitelnych 1é¢ivych pfipravk,

S Mrwe

jejichz terapeuticka uéinnost je nizka, nepouzivaji se k pfi¢inné 1é¢b€é onemocnéni, nebo se

pouzivaii k 16¢bé nezdvaznvch onemocnéni, ¢ini nejvvse 60 % uhrady stanovené podle odstavce
2.

(4) Ustanoveni o referenénich skupinich se na 1é¢ivy piipravek hebo-potravinypro-zvlastai
1ékaiskétely, ktery nelze zatadit do referenéni skupiny, nebo skupinu 1é&ivych piipravki pebe

potravin prozviastnilékaiské déely v zdsadé terapeuticky zaménitelnych, které nelze zafadit

do 7adné referen¢ni skupiny, pouziji pfiméfené.

(5) V pripadé€. ze by pri stanoveni uhrady podle § 39b az 39e nebyl v nékteré ze skupin 1é¢ivych
latek uvedenych v priloze €. 2 tohoto zakona bez ohledu na terapeutickou zaménitelnost alespon
1 1é&ivy piipravek plné hrazen, Ustav upravi rozhodnutim uhrady tak, aby nejméné nakladny

1éCivy piipravek ze skupiny posuzovanvch 1é¢ivych pfipravku byl pln€ hrazen.

(6) Ministerstvo zdravotnictvi muze provadécim pravnim predpisem uréit referenéni skupiny,
ve kterych zdravotni pojiSfovny mohou vvsi tthrady 1éCivych pripravku nebo-potravinpro




zvlastnilékarské Géely zvysit a podminky uhrady upravit ve prospéch pacienta nad uroven
stanovenou Ustavem. Zdravotni poji§tovna je povinna pfistupovat pfi odchylné Gpravé vyse
a podminek tthrady ke v§em lé¢ivym pfipravkum nebe-potravindmpro-zvéstnilékaiské Géely

zafazenym do referenéni skupiny stejné.

(7) Zékladni hrada referenéni skupiny se stanovi v rdmci hloubkové nebo zkricené revize
uhrad a je platnd az do zmény v nasledujici revizi thrad. Obdobné€ se postupuje pii stanoveni
dalsi zvvSené uhrady podle § 39b odst. 11.

(8) Nestanovi-li tento zakon jinak, v fizenich o stanoveni nebo zméné vyse a podminek thrady
se do zmény zakladni uhrady provedené v nasledujici revizi systému pouzije pro stanoveni nebo
zménu vySe uhrady vSech v zasad€ terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pfipravki a-petravin
pro-zastnilékarskét€ely-vyse zakladni uhrady referenéni skupiny stanovend podle odstavce
7: to neplati, pokud Zadatelem uvedenym v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) byla navrzena vyse a
podminky uhrady nakladové efektivnéisi.

(9) V pripadé, Ze byla v souladu s § 39b odst. 6 nebo 7 stanovena tthrada prvniho podobného
pfipravku v referenéni skupiné. ktery

a) je generikem, snizuje se zakladni tthrada stanovena podle odstavce 7 0 40 %,

b) neni generikem, snizuje se zadkladni uhrada stanovena podle odstavce 7 0 15 %,

¢) je biologicky 1é¢ivy piipravek, snizuje se zdkladni uhrada podle odstavce 7 0 30 %.

(10) Snizeni zakladni uhrady podle odstavce 9 se provede postupem stanovenym v § 39p a
takové sniZzeni se v ramci skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravka
provede pouze jednou.

(11) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim piedpisem

a) pozadované vlastnosti 1é¢ivého pfipravku pro postup podle odstavce 2 pism. a),

b) podrobnosti stanoveni zakladni tihrady, véetné pravidel pro vylouceni zahranicni ceny
vyrobce z pouziti pro stanoveni zakladni uhrady v pripadé vyvznamnych rozdili ve vySi
cen lécivého pripravku v ¢lenskvch statech Evropské unie, v pripadé vvznamnych zmén
ménovych kurzi nebo v pripadé mimoradnych zi‘etele hodnych okolnosti dotvkajicich
se cen lécivych pripravkii v urcitém ¢lenském staté Evropské unie,

¢) rozhodné obdobi pro posouzeni dostupnosti a zjisténi ceny vyrobce podle § 39b a 39c,

d) pravidla pro posuzovani pfitomnosti 1é¢ivého pripravku nebopotravinypro-zvlastnilékarské
aeely na trhu,

e) pravidla pro zvvSeni a snizeni zakladni thrady ve vefejném zajmu,




f) kritéria posuzovani 1é¢ivych pfipravku nebeopotravinpro—zviastnilékaiské Béely. jejichz

terapeutickd ucinnost je nizkd, nepouzivaji se k pri¢inné 1é¢bé onemocnéni, nebo se pouzivaji

k 1é¢bé nezavaznych onemocnéni,

o) zpusob stanoveni obvyklé denni terapeutické davky,

h) postup pro stanoveni zakladni uhrady podle odstavce 5 véetné pozadovanych vlastnosti

nejméné nakladného 1é¢ivého piipravku.

CELEX: 31989L0105

§ 39d
Zasady pro thradu vysoce inovativnich 1é¢ivych pfipravka

(1) Je-li to ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 2, Ustav v fizeni na zadost osoby uvedené v §
39f odst. 2 pism. a) nebo b) rozhodne o vysi a podminkach do¢asné thrady vysoce inovativniho
1é¢ivého pripravku. Utastnikem Fizeni jsou osoby uvedené v § 39f odst. 2. Rizeni lze
samostatn¢ vést také ohledné vysoce inovativniho 1é¢ivého pfipravku, ktery je hrazeny ze
zdravotniho pojis$téni v jiné indikaci a je pro néj soucasné vedeno fizeni o stanoveni, zméné

nebo zruSeni maximalni ceny nebo vySe a podminek uhrady, nebo hloubkova nebo zkracena
revize.

(2) Za vysoce inovativni lze oznacit 1é¢ivy pripravek uréenvy pro lé€bu vysoce zavazného

onemocnéni, kterym se rozumi onemocnéni vyzadujici trvalou nebo dlouhodobou hospitalizaci,
onemocnéni vedouci k astym opakovanym hospitalizacim po dobu nékolika let nebo Kk
invalidité, onemocnéni, které ma za nasledek trvalé zavazné poSkozeni zdravi, uplnou nebo
témér Uplnou ztratu zraku, sluchu, fe¢i nebo pohybu, nebo onemocnéni, které zkracuje

predpokladanou délku Zivota vice nez o 20 %. Dostupné udaje o takovém vysoce inovativnim
1é¢ivém pripravku musi dostateéné prukazné oduvodnit jeho pfinos pro 1é¢bu vysoce zdvazného

onemocnéni, a to tim, ze

a) primarni klinicky vyznamny cil v klinické studii hodnoceného pripravku prokazal, ze v
hodnoceném parametru, ktery ma dopad na kvalitu zivota, doSlo v pFipadé primého srovnani
alespon k 30 % zlepSeni, v pFipadé neprimého srovnani alespon k 35 % zlepSeni oproti
hrazené 1é¢bé, v piipadé parametru pieZiti bez progrese soucasné nejméné o 3 mésice, nebo

b) se prokaze prodlouzeni stfedni doby celkového pieziti alespon 0 30 % oproti hrazené 1€CbéE.
nejméné viak o 3 mésice-, v pripadé nedosazeni stiedni doby prezZiti je prokazano snizeni
poméru rizik celkového pieziti alespon o 35 % oproti hrazené 1écbé, nebo

¢) se jedna o pripravek s podmineénou registraci podle primo pouzitelného predpisu

Evropské unie, pokud nema jinou alternativu se stanovenou trvalou ¢i do¢asnou uhradou
z prostiredka verejného zdravotniho pojisSténi, mimo 1léébu podpiarnou nebo

symptomatickou, a soucasné se v zadosti drzitel pro pripad zaniku, uplynuti nebo zruseni

podmineéné registrace pisemné zavaze uhradit zdravotnim pojisS€ovnam naklady




vynalozZené na uhradu vysoce inovativniho 1é¢ivého pripravku v prislu$né indikaci u jejich

pojiSténci_po dobu platnosti rozhodnuti o stanoveni docasné uhrady podle tohoto
ustanoveni; V pripadé zaniku, uplynuti nebo zruSeni podmineéné registrace lé¢ivému
pripravku, dochazi ke dni jejiho zaniku, uplynuti nebo zruSeni soucasné i k zaniku
docasné uhrady a pro dolééeni pojiSténce se pouzije odstavec 7; za zanik nebo uplynuti
podminecné registrace se nepovazuje jeji nahrazeni standardni registraci lécivého
pripravku podle pirimo pouZitelného predpisu Evropské unie.

(3) V¥3i a podminky docasné tihrady stanovi Ustav na dobu 3 let a Ize ji znovu stanovit, nejvyse

viak na dalsi 2 roky. Docasnou thradu Ustav stanovi podle § 39¢ odst. 2; ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 se nepouziji. Pro stanoveni docasné tihrady se nevyzaduje splnéni podminky nakladové
efektivity jako jedné z podminek ucelné terapeutické intervence podle § 15 odst. 7. Pii
stanoveni druhé dogasné uhrady Ustav posuzuje, zda 1é¢ivy piipravek nadale spliiuje podminky

podle odstavce 2 a zda v dobé platnosti rozhodnuti o stanoveni prvni docasné thrady byly

splnény zévazky podle odstaveti 6 a 7. Zadost o stanoveni druhé docasné tihrady je nutno podat

nejpozdéji 6 mésicu pied uplynutim doby platnosti rozhodnuti o stanoveni prvni dodasné

thrady. Spolu se stanovenim vySe a podminek druhé do¢asné uhrady Ustav u posuzovaného

pfipravku rozhodne o zméné maximéalni ceny. Mezi podminkami uhrady vysoce inovativniho

1é¢ivého piipravku je vzdy jeho pouziti na specializovaném pracovisti.

(4) Pokud Ustav v rozhodnuti o stanoveni prvni nebo druhé dogasné thrady uvede, jaké tidaje
o ucinnosti 1é¢ivého piipravku, ucelnosti terapeutické intervence nebo vysledcich 1é¢by pii

pouziti v klinické praxi nejsou dostate¢né znamé ¢&i prokazané, avSak jsou nezbytné pro

stanoveni trvalé uhrady podle § 39h. je specializované pracovi$§té, na kterém se v souladu se

smlouvou podle § 15 odst. 11 pouziva vysoce inovativni 1é¢ivy piipravek, povinno na zadost a
za uhradu prokazatelné vynalozenych nakladi zajistit poskytnuti téchto tidaji zdravotni
pojiStovné a v anonymizované podobé drziteli rozhodnuti o registraci tohoto Ié¢ivého
pripravku; ihradu prokazatelné vynalozenych naklada provadi zdravotni pojiStovna zptisobem
a ve vySi dohodnuté s pfisluSnym poskytovatelem podle § 17 odst. 1 nebo stanovené
ve vyhlaSce vydané podle § 17 odst. 5. Specializované pracovisté je ddle povinno na zadost a za

uhradu prokazatelné€ vynalozenych nakladu piedavat tyto tidaje v anonymizované podobé také
odbornym institucim za ucCelem jejich zpracovani v ramci védecké a vyzkumné Cinnosti
a vytvareni doporucenych postupt 1écby. S udaji podle véty prvni poskytuje specializované
pracovisté také udaje o 1€¢b€ souvisejici s pouzivanim vysoce inovativniho 1é¢ivého pripravku
a vysledcich této 1é¢by; zakladni strukturu téchto udaju stanovi Ministerstvo zdravotnictvi
provadécim pravnim piedpisem. Postup podle véty prvni neni klinickym hodnocenim ani
neintervencni poregistracni studii 1é¢ivého pripravku podle zakona o 1éCivech.

(5) Zadost o stanoveni docasné thrady musi vedle néaleZitosti stanovenych spravnim fadem
spliiovat nalezitosti podle § 39f odst. 1 a 5 a § 39f odst. 6.
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(6) Naklady z prostredkiu zdravotniho pojiSténi vynaloZené na ihradu vysoce inovativniho

1é¢ivého pripravku poskytovaného pojiSténcium po dobu platnosti rozhodnuti o stanoveni
docasné uhrady nesmi presahnout vySi dohodnutou ve smlouvé mezi drzitelem rozhodnuti
0 registraci a zdravotni pojiStovnou. VySe nikladu podle véty prvni musi zohledinovat
analyzu dopadu do rozpo&tu, ktera byla podkladem pro rozhodnuti Ustavu, a pfipadna
dalSi ujednani ovliviiujici vySi takového dopadu do rozpoétu. V _opacném piipadé je
drzitel rozhodnuti o registraci povinen zajistit ihradu ¢astky. o kterou naklady presahly
dohodnutou ¢astku. Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen uzavrit smlouvu podle véty
prvni s kazdou zdravotni pojiStovnou, ktera ho o uzavieni smlouvy pozadala do 3 mésicu




ode dne vydani rozhodnuti, a to nejpozdéji do 12 mésicii ode dne vykonatelnosti nebo
predbéZné vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni doé¢asné ihrady, nebvla-li jiz uzaviena
pi‘ed vydanim rozhodnuti Ustavu. Byla-li jiZ vysoce inovativnimu 1é¢ivému piipravku
stanovena uhrada v jiné indikaci, bude mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotni
pojiStovnou uzaviena vzdy jedina smlouva obsahujici dohodnutou maximalni vvsi
nakladi spole¢nou pro vSechny hrazené indikace léCivého pripravku. V priipadé, Ze
smlouva podle véty prvni nebyla ve stanovené lhiuité uzavi‘ena, a¢ o jeji uzavieni zdravotni
pojistovna poZidala, informuje zdravotni poji§tovna o této skutetnosti Ustav, ktery v
Fizeni zahajeném z moci uiredni zrus$i stanovenou doc¢asnou uhradu. V pripadé zrusSeni

docasné uhrady podle predchozi véty se ma za to, Ze pro ucely véty prvni byla dohodnuta
vvSe uvedena v analvze dopadu do rozpocétu, ktera byla podkladem pro rozhodnuti
Ustavu.

(7)_V_pripadé, Ze po uplynuti nebo zrusSeni platnosti rozhodnuti o stanoveni_doc¢asné
uhrady nebude vysoce inovativni 1é¢ivy pripravek hrazeny z prostiedkii_ zdravotniho
pojisténi podle rozhodnuti Ustavu vvdaného podle § 39h, ma poji§ténec, kterému byl
vysoce inovativni lé¢ivy pripravek poskytnut v_dobé platnosti rozhodnuti o _stanoveni
docasné uhrady, prave byt timto léfivym pripravkem dolééen na naklady drzitele
rozhodnuti o registraci, a to v rozsahu piedpokladaném souhrnem udaji o pripravku a
indika¢nim a preskripénim omezenim platnym po dobu platnosti rozhodnuti o stanoveni
doc¢asné uhrady, a to do prevedeni pojiSténce na srovnatelné ii¢innou a bezpeénou lé¢bu
hrazenou ze zdravotniho pojisténi a vhodnou pro takového pojiSténce, maximalné v§ak
po_dobu 24 mésicii. Toto pravo ma i pojiSténec, kterému byl vysoce inovativni léCivy
pripravek poskytnut v _dobé platnosti rozhodnuti o stanoveni_docasné uhrady, avSak
rozhodnutim Ustavu podle § 39h po uplynuti platnosti rozhodnuti o stanoveni do¢asné
uhrady bvlo tomuto lé¢ivému pripravku zménéno indika¢ni omezeni tak, Ze pojiSténec by
jiZ nemél narok na uhradu tohoto lécivého pripravku z prostiredkii zdravotniho pojisSténi.
Drzitel rozhodnuti o registraci vysoce inovativniho lé¢ivého pripravku je pro potiebu
doléceni povinen po uplynuti nebo zrusSeni platnosti rozhodnuti o stanoveni doc¢asné
uhrady poskytovat léCivy piipravek zdarma pro konkrétniho pojisténce ¢i poskytovatele,

ktery konkrétnimu pojiSténci podaval vysoce inovativni 1éCivy pripravek.

(8) V fizeni o stanoveni vy$e a podminek uhrady podle § 39¢ po uplynuti platnosti rozhodnuti
o stanoveni docasné tihrady se § 39¢ odst. 8 nepouZije a Ustav stanovi tthradu podle § 39¢ odst.
2. To neplati, pokud ma lé¢ivy pripravek jiz stanovenou ihradu podle § 390.

(9) Pokud se vede fizeni o stanoveni doCasné uhrady u 1é¢ivého pripravku, ktery je jiz v jiné
terapeutické indikaci hrazen z prostfedkil zdravotniho pojisténi na zékladé rozhodnuti Ustavu
podle § 39h, pak Ustav stanovi vysi dofasné thrady nejvy$e do vySe uhrady stanovené

rozhodnutim Ustavu podle § 39h. To neplati, je-li takovy 1é¢ivy piipravek rozhodnutim Ustavu
podle § 39h zafazen do referenéni skupiny nebo jiné skupiny v zasad€ terapeuticky
zaménitelnych 1€¢ivych pripravki, ve které jsou jiz zarazeny jiné 1éCivé piipravky. Pokud ma
docCasnou uhradu stanovenou rovnéz jiny vysoce inovativni 1éCivy pripravek s—ebdebnvin

kinielerm wyuzitim-a-obdebnounebo blizkouiéinnosti a dostupné dukazy prokazuji, ze se




jedna o pripravek s obdobnym Klinickvm vyuzitim a obdobnou nebo blizkou uc¢innosti a
bezpe&nosti, stanovi Ustav vysi do¢asné uhrady posuzovaného 1é¢ivého piipravku nejvyse do
vySe docasné uhrady vysoce inovativniho 1é¢ivého pripravku s obdobnym klinickym vyuzitim
a obdobnou nebo blizkou uéinnosti a bezpe€nosti, a to pfi zohlednéni rozdilt v davkovani a
velikosti baleni.

(10) Pokud po dobu platnosti rozhodnuti o stanoveni doCasné uhrady vysoce inovativniho
1é&ivého pripravku Ustav rozhodne o stanoveni tihrady v Fizeni podle § 39¢ jiného 1é&ivého
piipravku, ktery ma obdobné klinické vyuziti, Ustav neprodlen& zahdiji spravni fizeni z moci

ufedni, jehoz uéelem je vyhodnoceni, zda vysoce inovativni 1é¢ivy pripravek se stanovenou
docasnou thradou spliuje podminky podle odstavce 2. To neplati, pokud by jinak platnost
rozhodnuti o stanoveni docasné uthrady vysoce inovativniho 1é¢ivého piipravku uplynula za
méné nez 12 mésicu.

(11) V pripadé, ze se v fizeni podle odstavce 10 prokaze, Ze vysoce inovativni 1é¢ivy piipravek
splituje podminky podle odstavce 2, Ustav ponecha rozhodnuti o stanoveni do¢asné Gihrady v
platnosti. Pokud viak 16¢ivy ptipravek nesplituje podminky podle odstavce 2, Ustav rozhodne
o zruSeni docasné uhrady; v takovém piipadé¢ se podle odstavce 7 nepostupuje. Ustanoveni §
39h odst. 3 se nepouzije a rozhodnuti podle véty druhé je vykonatelné vydanim nejblizsiho
seznamu podle § 39n odst. 1 po uplynuti 6 kalendarnich mésici po nabyti pravni moci
rozhodnuti podle véty druhé. Odvolani proti rozhodnuti podle véty druhé nema odkladny
ucinek. Je-li rozhodnuti podle véty druhé napadeno odvolanim, je piedbézné vykonatelné podle

véty tieti obdobné.

(12) ZAdost o stanoveni dofasné wihrady vysoce inovativniho lé¢ivého p¥ipravku pro
pouziti v kombinaci s jinym vysoce inovativnim léfivym piipravkem musi podat drzitelé
rozhodnuti o registraci v§ech dotéenych lé¢ivych pripravkii, a to do 30 dni od podani
Zadosti prvniho z nich. V opa¢ném piipadé nebo v piipadé zpétvzeti nékteré ze zadosti
Ustav Fizeni zastavi. Za wucelem p¥ipravy Z4dosti podle véty prvni mohou drZitelé
rozhodnuti o registraci sdilet informace o dotéenych léCivych piipravcich zahrnujici
jejich ucinnost a bezpecnost, navrhované podminky iihrady, odhadovany pocet pacienti,
odhadovanou spoti‘ebu dotéeného piipravku v Ceské republice v dané kombinaci a udaje
nezbvtné k predlozZeni farmakoekonomickych hodnoceni podle § 39f odst. 6 pism. b) pro
pouZziti dotéenvch lé¢ivych pripravki v dané kombinaci. Jednotlivi drzitelé rozhodnuti o
registraci dotéenych l1é¢ivych piipravki pisemné informuji Ustav o sdilenych informacich
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podle predchozi véty véetné odivodnéni, a to nejpozdéji v den podani prislusné zadosti.

(13) Ustav vede spoleéné rizeni pro kombinaci 1é¢ivvch pripravkia, pri¢emzZ vvsi uhrady

stanovi pro kazdy léCivy pripravek zvlast’ a podminky uhrady stanovi posuzovanvm
1é¢ivym pripravkim v dané kombinaci shodné. Informace, které jeden z drziteli oznacil
podle ustanoveni § 39f odst. 11 a 12 tohoto zikona za piredmét obchodniho tajemstvi,
nemohou byt znamy drziteli rozhodnuti o registraci _druhého lécivého pripravku
pouzivaného v _kombinaci. V_piipadé preruseni spravniho iizeni na Ziadost se ucinky
prreruseni vztahuji na spoleéné spravni Fizeni jako celek.




CELEX: 31989L0105

§ 39da

Zasady pro uhradu 1é¢ivych pfipravku uréenych k 1é¢bé vzacnych onemocnéni

(1) Je-li to ve veiejném zdjmu podle § 17 odst. 2 a nebyla-li pro stejnou indikaci stanovena
docfasna uhrada nebo neni-li podana pro stejnou indikaci Zaddost o stanoveni do¢asné tthrady
podle § 39d ani adost o stanoveni vySe a podminek tihrady v Fizeni podle § 39¢, Ustav

rozhodne o vvySi a podminkdch uthrady lééivého pfipravku uréeného k 1é¢bé vzacného

onemocnéni. Za 1éCivy pfipravek uréeny k 1é¢bé vzacného onemocnéni se povazuje 1éCivy
piipravek, ktery byl je v okamZiku vydani rozhodnuti o stanoveni podminek a vySe uhrady
stanoven jako takovy podle pfimo pouzitelného piedpisu Evropské unie o 1éCivych pfipravcich
pro vzacna onemocnéni®; v dalSich Fizenich se u indikace hrazené podle § 39da jiZ splnéni
této podminky neposuzuje. Rizeni lze samostatné vést také ohledng 1é&ivého piipravku
uréeného k 1é¢bé vzacného onemocnéni, u kterého je pro jinou indikaci vedeno soucasné fizeni

0 stanoveni, zméné nebo zruSeni maximdalni ceny nebo vv$e a podminek uhrady, nebo

hloubkova nebo zkracena revize.

(2) Zadost o stanoveni vv$e a podminek tthrady 1é¢ivého pripravku uréeného k 1é¢bé vzacného

onemocnéni mohou podat drzitel rozhodnuti o registraci takového 1é¢ivého pfipravku nebo

zdravotni pojiStovna. Na nalezitosti zddosti podané drzitelem rozhodnuti o registraci se pouzije
§ 39f odst. 1, 5 a 6. Na nalezitosti zadosti podané zdravotni pojiStovnou se pouzije § 39f odst.
1 a 5; k Zadosti dale pfilozi zakladni udaje o nakladech stavajici 1éCby, odhad dopadi
posuzovaného 1é¢ivého pripravku na prostfedky zdravotniho pojisténi, odhad spotieby 1éCivého

piipravku a odhad poétu pacientd. Uastnikem fizeni jsou zdravotni pojistovny a drzitel
rozhodnuti o registraci 1é&ivého piipravku uréeného k 16&bé vzacného onemocnéni. Udastnikem
fizeni je také pfisluSna odborna spolecnost, sdruzujici odborniky zabyvajici se 1éCbou
onemocnéni, které mize byt posuzovanym piipravkem ovlivnéno, a pacientskd organizace
podle zakona o zdravotnich sluzbach sdruZujici pacienty s onemocnénim, jejichz 1é¢ba mize
byt posuzovanym piipravkem ovlivnéna, (déle jen ,.pfisluSna pacientské organizace®).

(3) V fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady se u 1é¢ivého pripravku uréeného k 1é¢bé

vzacného onemocnéni posuzuji

a) jeho terapeutickd udinnost a bezpecnost,

b) zavaznost onemocnéni, k jehoz 1é¢bé je urcen,

¢) jeho nahraditelnost jinymi lé¢ebnymi postupy hrazenvmi z prostfedkd zdravotniho pojisténi,

d) celospolecensky vyznam moznosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni, k jehoz 1€Cb€ je
urcen, a dopady 1é€¢by na systém zdravotniho poji$téni a socialniho zabezpeceni,




e) jeho prokazatelny pfinos na zlepSeni kvality Zivota pacienta,

f) realné moznosti pro zajiSténi poskytovani uspésné a efektivni 1é¢by v siti poskytovatel
zdravotnich sluzeb,

g) doporucéené postupy odbornych instituci a prislusnych odbornych spole¢nosti,

h) podminky jeho uhrady z prostfedki zdravotniho pojisténi navrzené v zadosti, véetné

pfipadnych smluv uzavienych drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojiStovnami
omezujicich dopad na prostfedky zdravotniho pojisténi nebo upravujicich sdileni rizik
souvisejicich s u¢innosti tohoto 1é¢ivého pripravku v podminkach klinické praxe,

1) analyza nakladové efektivity, avSak bez zohlednéni jejitho vysledku v podob€ pomeéru
inkrementalnich nakladu a pfinosu, a

1) pfedpokladdany dopad do rozpoétu zohledujici vefejny zajem podle § 17 odst. 2.

(4) Ucastnici Fizeni jsou opravnéni navrhovat ditkazy a &init jiné navrhy ve 1haté 30 dnii ode

dne zahéjeni fizeni. Ustav do 110 dnti ode dne zahéjeni fizeni vyda hodnotici zpravu, ve které
shrne a zhodnoti zejména dostupné poznatky o uéinnosti a bezpeénosti 1é¢ivého piipravku
uréeného k 1é¢bé vzacného onemocnéni, o onemocnéni, k jehoz 1é¢bé je uréen, o dosavadnim

zpusobu 1é¢by daného onemocnéni, a 0 dopadech 1é¢by [é¢ivym pripravkem uréenym k 1€¢bé
vzacného onemocnéni na kvalitu zivota pacienta a systémy zdravotniho pojisténi a socialniho
zabezpeleni. Za tim udelem je Ustav opravnén vyzadat si potiebné informace od Ustavu
zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky (dale jen "Ustav zdravotnickych
informaci"), Ceského statistického tufadu, zdravotnich pojistoven, piislusnych organt
socialniho zabezpeéeni®®, ptislusnych odbornych instituci, pfislusnych odbornych spoleénosti

a_prislusnych pacientskych organizaci. V hodnotici zpravé zaroven uvede navrh vysSe
maximalni ceny vypoctené podle § 39a, navrh vySe uhrady vypoctené podle § 39c a upravené
podle § 39b a navrh podminek thrady. Ustav miZe pierusit spravni ¥izeni na 7adost
odborné spolecnosti, ktera je ucastnikem, maximalné na 30 dnii, pokud je diivodem
takové Zadosti poskytnuti soudinnosti na zikladé vyzvy Ustavu. Zadost o p¥eruseni miize
podat odborna spole¢nost celkové nejvySe dvakrat.

(5) Ucastnici Fizeni maji pravo vyjadfit se k hodnotici zpravé ve lhité 15 dnii ode dne jejiho
doruceni. Vyjdou-li najevo nové skute¢nosti, které maji vliv na podobu vy$e a podminek
iihrady, vyda Ustav ve lhité 30 dni dalsi hodnotici zpravu. V fizeni lze adat o zménu
obsahu zadosti podle § 41 odst. 8 spravniho fadu jen do uplynuti lhiity pro vyjadieni k hodnotici
zpravé. Ustav miZe na zakladg vyjadieni uastnikd ¥izeni hodnotici zpravu upravit a poté ji
spolu se souhrnem vyjadieni ucastniki fizeni postoupi Ministerstvu zdravotnictvi k vydani
zavazného stanoviska podle § 149 spravniho fadu. Ministerstvo zdravotnictvi za ucelem
vytvoteni odivodnéného podkladu pro zdvazné stanovisko a posouzeni verejného zdjmu podle
§ 17 odst. 2 na stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady 1éCivého piipravku
ur¢eného k 1é¢bé vzacného onemocnéni pied vydanim zavazného stanoviska zridi poradni

organ pro tthradu 1é¢iv uréenvch k 1€¢b€ vzacnych onemocnéni (dale jen "poradni organ"), ktery
posoudi zadost, hodnotici zpravu a kritéria stanovend v odstavci 3. Cleny poradniho organu




jmenuje a odvolavd ministr zdravotnictvi na navrh Ministerstva zdravotnictvi, zdravotnich

pojistoven, odbornych 1ékaiskych spole¢nosti a pacientskych organizaci podle zakona o
zdravotnich sluzbach tak, aby jejich zastoupeni bylo stejné. Funk¢éni obdobi ¢lena poradniho
organu je tifleté. Funkci ¢lena poradniho orgdnu je moZno vykonavat opakovang. Clen
poradniho organu se nemize zic¢astnit jednani o stanoveni, zmén¢€ nebo zruseni uhrady 1é¢ivého

pfipravku uréeného pro 1é¢bu vzacného onemocnéni, pokud by mohlo dojit ke stfetu se zajmy
osobnimi nebo profesnimi nebo ke zneuziti informaci nabytych v souvislosti s vvkonem funkce
¢lena poradniho organu ve prospéch vlastni nebo nékoho jiného.

(6) K projednani zadosti nafidi Ministerstvo zdravotnictvi Gstni jednani. Ozndmeni o konani
ustniho jednani se dorucuje podle § 390. Predmétem tstniho jednani je diskuze o hodnotici
zpravé a souhrnu vyjadieni udastnikd fizeni postoupené Ustavem podle odstavee 5 a naplnéni
kritérii uvedenych v odstavci 3 véetné riznych variant a okolnosti, které mohou mit vliv na

nakladovou efektivitu nebo dopad do rozpocétu. K novym skutecnostem a k navrhim na
provedeni novych dikazu se nepiihlizi. Informace, které jsou predmétem obchodniho tajemstvi
podle § 39f odst. 12, se projednavaji pouze za ucasti clenti poradniho organu a osob, které podle
§ 39f odst. 12 maji pravo byt s t€émito informacemi seznameni. Na zakladé projednani véci pied
poradnim organem vyda Ministerstvo zdravotnictvi zavazné stanovisko do 30 dni ode dne
postoupeni Zadosti spolu s hodnotici zpravou a postoupi véc zpét Ustavu. Zavaznym
stanoviskem Ministerstvo zdravotnictvi

a) vyslovi souhlas se stanovenim uhrady z prostfedki zdravotniho pojiSténi ve vvsi

a za podminek navrzenvch v hodnotici zprave,

b) stanovithrada navrhne stanoveni dhrady z prostfedki zdravotniho pojisténi v jiné vvsi
nebo za jinych podminek, neZ jsou uvedeny v hodnotici zprave, které uvede, nebo

¢) vyslovi nesouhlas se stanovenim tthrady z prostiedkt zdravotniho pojisténi.

(7) Pokud Ministerstvo zdravotnictvi vyda zavazné stanovisko podle odstavce 6 pism. b),

Ustav vyzve Zadatele k vyjadieni, zda s navrhovanou vysi a podminkami iihrady souhlasi.
Pokud Zadatel s vvSi uhrady a podminkami navrhovanymi zavaznvm stanoviskem vyslovi
nesouhlas, Ustav thradu z prostiedkii zdravotniho pojiténi nep¥izni. Pokud
Ministerstvo zdravotnictvi vvda ziavazné stanovisko podle odstavce 6 pism. a) nebo ¢),
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nebo zadatel nevyslovi nesouhlas s vv$i uhrady a podminkami navrhovanvmi zavaznym




stanoviskem podle odstavce 6 pism. b), Ustav rozhodne v souladu se zdvaznym
stanoviskem. Mezi podminkami ihrady lé¢ivého pripravku urcéeného k 1é¢bé vzacného
onemocnéni je vZdy jeho podani na specializovaném pracovisti; ustanoveni § 39d odst. 4
se pouZzije obdobné.

(8) Je-li podle odstavce 6 pism. a) nebo b) stanovena thrada l1é¢ivého piipravku uréeného k
1é¢b€ vzacného onemocnéni na zadost drzitele rozhodnuti o registraci, je tento povinen uhradit
zdravotnim pojistovnam naklady vynalozené na uhradu 1é¢ivého piipravku uréeného k 1éCbé
vzacného onemocnéni pievysSujici naklady uvedenév-analyze-dopadu-dorozpoctu—ktera byla
podkladem pro—rozhodnuti Ustave dohodnuté ve smlouvé mezi drZitelem rozhodnuti o

registraci a zdravotni pojist’ovnou. Ustanoveni § 39d odst. 6 se pouzije obdobné. Nékladyna
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(9) V pripadé€, ze Ministerstvo zdravotnictvi vyslovilo zavaznym stanoviskem podle odstavce
6 nesouhlas se stanovenim tthrady z prostiedkt zdravotniho pojisSténi, je Zadatel opravnén podat
novou zadost o stanoveni vySe a podminek thrady 1éCivého piipravku ureného k 1éCbé
vzacného onemocnéni nejdiive po uplynuti 6 mésici ode dne pravomocného ukonceni
spravniho fizeni.

(10) Nejpozdéji do 3 let ode dne vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek uhrady
1é&ivého piipravku uréeného k 16¢bé vzacného onemocnéni Ustav z moci Giedni zahaji spravni
fizeni 0 zméné maximalni ceny podle § 39i. Ustanoveni § 391 a 39p se pouziji obdobné.
V pripadé vvznamné zmény cenovych referenci léCivého pripravku urceného k lécbé
vzicného onemocnéni Ustav zah4ji na zikladé& Z4dosti zdravotni poji§tovny Fizeni podle
§ 39i 0 zméné vySe a podminek uhrady lé¢ivého pripravku urceného k 1é¢bé vzacného

onemocnéni.

(11) Na zakladé zadosti zdravotni pojistovny, kterou lze podat nejdfive po uplynuti 1 roku ode

dne vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek uhrady 1é¢ivého pfipravku
uréeného k 16¢bé vzacného onemocnéni, nebo z moci ufedni Ustav zahaji fizeni, jehoZ Gi&elem
je prehodnoceni rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek thrady 1é¢ivého pripravku uréeného
k 1é¢b€ vzacného onemocnéni, pokud dopad do rozpoctu zasadné prevysil odhady, na zakladé
kterych bylo o thrad€ rozhodnuto, nebo terapeuticka ucinnost nebo bezpecnost 1éCivého
pripravku urCeného k 1é¢bé€ vzacného onemocnéni pri pouzivani v klinické praxi nesplnila
predpoklady, na zaklad€ kterych bylo o thrad€ rozhodnuto, nebo se zmeénila klinicka praxe
nebo doporucené postupy 1é¢by vzacného onemocnéni. V fizeni se postupuje podle odstavei 1
az 9 obdobné.

(12) Pokud Ustav v Fizeni podle odstavce 11 tthradu zrusi, je zdravotni poji§tovna povinna
zajistit thradu nakladu na doléceni pojisténce, kterému byl 1é¢ivy pfipravek uréeny k 1&¢bé
vzacného onemocnéni poskytnut v dobé platnosti rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek




uhrady, a to po dobu nejvyse 12 mésict v rozsahu piedpokladdaném souhrnem udaji o piipravku
a indika¢nim a preskripnim omezenim platnym po dobu platnosti rozhodnuti o stanoveni vyse
a podminek thrady stanovené podle odstavce 7. Nejpozdéji 4 mésice pred koncem této doby je
zdravotni pojiStovna povinna informovat poskytovatele poskytujiciho jejim pojisténcum léCivy
pripravek uréeny k 1é¢b¢é vzacného onemocnéni podle véty prvni o zruSeni uhrady tohoto

1é¢ivého piipravku a o moznostech posouzeni naplnéni podminek naroku pojisténce podle § 19.

(13) Zadost o stanoveni ihrady 1é&ivého pFipravku urdeného k 16¢bé& vzacného
onemocnéni_pro pouziti v_kombinaci s jinym léCivym pripravkem uréenym Kk lécbé
vzacného onemocnéni nebo vysoce inovativnim lé¢ivym pripravkem musi podat drzitelé
rozhodnuti o registraci v§ech dotéenych lé¢ivych piipravki, a to do 30 dnu od podani
Zadosti prvniho z nich. V opa¢ném piipadé nebo v piripadé zpétvzeti nékteré ze zadosti
Ustav_Fizeni zastavi. Za wucelem p¥ipravy Zddosti podle véty prvni _mohou drZitelé
rozhodnuti o registraci_sdilet_informace o _dotéenych léCivych pripravcich zahrnujici
jejich icinnost a bezpecnost, navrhované podminky uihrady, odhadovany pocet pacienti,
odhadovanou spotiebu dotéeného piipravku v Ceské republice v dané kombinaci a idaje
nezbvtné k predlozeni farmakoekonomickych hodnoceni podle § 39f odst. 6 pism. b) pro
pouziti dotéenych lé¢ivych pripravki v dané kombinaci. Jednotlivi drzitelé rozhodnuti o
registraci dotéenych l1é¢ivych piipravki pisemné informuji Ustav o sdilenych informacich
dle piredchozi véty véetné oduvodnéni, a to nejpozdéji v den podani prislusné Zadosti.

(14) Ustav vede spoleéné rizeni pro kombinaci 1éivvch pripravkia, priCemzZ vvsi uhrady

stanovi_pro kazdy 1é¢ivy pripravek zvlast’” a podminky uhrady stanovi posuzovanym
lé¢ivym pripravkim v dané kombinaci shodné. Informace, které jeden z drziteli oznacil
podle ustanoveni § 39f odst. 11 a 12 tohoto zikona za piredmét obchodniho tajemstvi,
nemohou bvt znamy drziteli rozhodnuti o registraci druhého lécivého pripravku
pouzivaného v _kombinaci. V pripadé prerusSeni spravniho Fizeni na Zadost se ucinky
preruseni vztahuji na spoleéné spravni iizeni jako celek.

CELEX: 31989L0105

* * *

§ 39f

Zadost o stanoveni maximalni ceny a zadost o stanoveni vySe a podminek tthrady

(1) Zadost o stanoveni maximalni ceny nebo Zadost o stanoveni vy$e a podminek uhrady se
podéva jednotlivé pro kazdou 1ékovou formu 1é¢ivého piipravku nebo-potraviny-pro-zvlastni
lékatské ticely. Zahajeni a vedeni samostatného Fizeni na zakladé Zadosti nebrani, pokud
je ohledné léCivého pripravku soucasné vedeno Fizeni o stanoveni, zméné nebo zruseni
vySe a podminek tihrady v jiné indikaci, v némz jiz bylo vvdano rozhodnuti.

(2) Zadost o stanoveni vy$e a podminek tthrady mohou podat




a) drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku, je-li 1é¢ivy pfipravek registrovan®?,
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b) dovozce nebo tuzemsky vyrobece 1é¢ivého pfipravku, je-li jim dovazeny nebo vyrabény
16&ivy ptipravek pouZivan na uzemi Ceské republiky v rdmci specifického 1é¢ebného programu
nebo jiny predkladatel specifického 1é¢ebného programu®??,

¢) zdravotni pojistovna.

(3) Zadost o stanoveni maximalni ceny mohou podat osoby uvedené v odstavci 2.

(4) Ustav zah4ji fizeni o stanoveni maximéalni ceny nebo o stanoveni vv$e a podminek tthrady
1 z moci Ufedni, je-li na stanoveni maximalni ceny nebo na stanoveni vy$e a podminek thrady

vetejny zajem.

(5) Z4dost o stanoveni vy$e a podminek tthrady musi obsahovat

a) nazev nebo obchodni firmu. identifikacéni ¢islo osoby. bylo-li pfidéleno, adresu sidla zadatele.
identifikaéni udaje zmocnénce, byl-li stanoven,

b) nazev 1&ivého piipravku; a kod piidéleny Ustavem, nebeo-nézev—potraviny—pro—zviastni
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¢) 1ékovou formu, velikost baleni, zpusob a cestu podani,
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e} d) 1é¢ebné indikace, pro néZ je navrhovéna thrada,

B e) kvantifikovatelné a hodnotitelné otekavané vysledky a divody farmakoterapie, jichZz ma
byt dosaZzeno zafazenim léCivého piipravku nebe—petraviny—pro—zwastnilékaiskéucely do
systému uhrad ze zdravotniho pojisténi pro vSechny indikace, pro néz je navrhovana uhrada,
stanovené na zaklad€ uvedenych objektivnich a ovértitelnych kritérii,

&)} f) davkovani, definovanou denni davku doporudenou Svétovou zdravotnickou organizaci
a obvyklou denni terapeutickou davku pro léebné indikace, pro n€z je pozadovana uhrada,
pocet definovanych dennich davek v baleni, pokud byly stanoveny,

1 q) navrhovanou vv§i thrady v korunich &eskych za baleni a navrhované podminky thrady,

£} h) navrhovanou maximalni cenu 1é¢ivého piipravku nebeo-potraviny pro—zastaitékaiské
aéely v korunach Ceskych, podléha-li 1é¢ivy piipravek cenové regulaci maximalni cenou a tato
cena nebyla dosud stanovena, popfipad€ navrhovanou nejvy$§i trzni cenu, jestlize 1éCivy

pripravek nebopotravinaprozvlastnilékaiské téely neni regulovan maximalni cenou,

§} i) potvrzeni o zaplaceni ndhrady vvdaju za odborné tikony podle odstavce 14,

K j) kod pridéleny Ustavem a nazev 1&Civého piipravku, kterému je posuzovany 1&&ivy
pfipravek podobny. pokud je Zadano o stanoveni vy$e a podminek uhrady postupem podle §
399 odst. 9.




(6) K zadosti zadatel pfilozi

a) vvsledky dostupnych klinickych hodnoceni s uvedenim davek, s nimiz byly studie
provadény,

b) analvzu nakladové efektivity a analvzu dopadu do rozpoétu,

¢) pokud byly pro nékterou z analyz uvedenych v pismenu b) pouzity farmakoekonomické
modely, prilozi Zadatel i tyto modely vZdy v podobé umoziiujici zobrazit a upravovat
vSechny parametry, vzorce a zdrojovy kéd, které se podileji na spravném fungovani
modelu,

€} d) seznam stati Evropské unie, ve kterych je prisluSny 1é¢ivy piipravek nebe-petravina
pro-zastnilékarskéteely pritomny, s uvedenim ptisluSnych obchodnich nazvi, vysSi ceny
vyrobce, vysi a podminky thrady z vefejnych prostiedkt a ¢estné prohlaseni zadatele, Ze je
1éCivy pripravek nebeo—peotravina—pro—zwastni—lékarské Géely za uvedenych podminek
V jednotlivych zemich obchodovan,

d)-e)analyzu-dopadu-dorozpodtu:

e) B navrh na stanoveni zvvsené tthrady podle § 39b odst. 11 s vymezenim, pro které skupiny

pacientu ¢i indikaci ma byt stanovena a jeji odivodnéni,

1) @) pfedbéZnd ujednani se zdravotnimi pojistovnami, tykaji-li se objemu dodavek, cen nebo

uhrad projednavaného 1é¢ivého piipravku nebopotraviny prozvlastnilékafskéBéely. uzaviend

ve vefejném zdjmu (§ 17 odst. 2) s drzitelem reglstrace, je-li k takové dohode vyrobcem

zmocnen
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g) B} kopii rozhodnuti o specifickém 1é¢ebném programu
registrovan.

420)  neni-li 1é&ivy piipravek

(7) Strukturu udaju a nalezitosti dokumentace podle odstavcu 5 a 6 stanovi Ministerstvo
zdravotnictvi provadécim pravnim predpisem.

(8) Zadatel o stanoveni vy$e a podminek Ghrady neni povinen ptedloZit podklady uvedené v
odstavci 5 pism—£) pism. €) a v odstavci 6 pism. ay-by—d)yazf) a) az c¢), e) a ), pokud
posuzovany 1éCivy pripravek je podobnym pripravkem k 1é¢ivému piipravku, jemuz jiz byla v
Ceské republice stanovena tihrada, a je s nim v zasadé terapeuticky zaménitelny, a Zadatel
nezada zvvsem Zakladm uhrady nebo uhradu \% odhsnvch 1nd1ka01ch JEe—BLaH—l—pfe—pe%Pavma

ﬁebe—uhf&d-H—VLed-HS-H’y‘Gh—H&di-k&Gteh— Zadatel o stanoveni vyse a podmlnek uhrady neni povinen
predlozit podklady uvedené v odstavci 5 pism-—f) pism. e) a v odstavci 6 pism. b), pokud se
podle § 15 odst. 9 nepoZaduje piedlozeni hodnoceni nakladové efektivity. Je-li navrhované
pouziti 1é¢ivého pripravku nebe—potravinypro—zviastnilékaiské teely odlisSné od pouziti v
zasad¢ terapeuticky zaménitelného 1é¢ivého piipravku nebe-petravinypro—zviasStnilékaiske




a€ely, na ktery zadatel odkazuje, nebo ma byt 1éCivy pripravek nebe—petravina—pro—zvlastni
Iékatskééely pouzivan s odliSnymi cili farmakoterapie, v odlisSnych davkach nebo pro odlisné
1é¢ebné indikace, nebo se jedna o 1éCivy pripravek nebe-petravinu-pro-zvastnilékarskéucely,
ktery neni v zdsadé terapeuticky zaménitelny s zddnym jinym léCivym piipravkem nebe

potravinou-pro-zvlastnilékafské Géely, ustanoveni véty prvni se nepouzije.

(9) Zadost o stanoveni maximalni ceny musi obsahovat udaje a p¥ilohy podle odstavee 5 pism
ayar-e)1rai) pism. a) aZ ¢), h) a i) a podle odstavce 6 pism—e}a+f) pism. d) a f). Jestlize

zadatel soucasn€ zada o stanoveni vy$e uhrady, nepfedkladd samostatnou zadost o stanoveni

maximalni ceny, pouze do Zadosti o stanoveni uhrady uvede, ze 7ada soucfasné o stanoveni

maximalni ceny.

(10) Zadatel uvedeny v odstavei 2 pism. ¢) piiklada k Zadosti pouze podklady uvedené v

odstavci 6 pism. e) a f). V pfipadé, Ze smluvni ujednani se zdravotnimi pojisStovnami podle
odstavce 6 pism. f) bude uzavieno v prubéhu fizeni o stanoveni nebo zméné maximalni ceny
nebo vvse a podminek uhrady lé¢ivého pfipravku nebopotraviny pro-zviastnilékaiské Geely,

jsou povinny smluvni strany piedloZit ho Ustavu bez zbyte¢ného odkladu.

(11) Zadatel, ktery podal zadost o stanoveni maximalni ceny nebo o stanoveni vyse a podminek
uhrady, je opravnén oznalit nékteré z informaci obsazenych v zadosti nebo v pfilohach k
Zadosti za pfedmét obchodniho tajemstvi*?®. Za pfedmét obchodniho tajemstvi podle tohoto
zakona nelze oznacit

a) obchodni nizev 1é&ivého piipravku a kéd piidéleny Ustavem, je-li 1é&ivy pripravek

registrovan, nebo-obchodninazev-potraviny prozviastnilékaiské icely:
b) identifikaci Zadatele,

¢) kvantifikovatelné a hodnotitelné ocekavané vysledky a duvody farmakoterapie, jichz ma byt

dosazeno zatrazenim lé¢ivého pripravku nebe-potravinypro-zvastnilékarskétéely do systému

uthrad ze zdravotniho pojiSténi,

d) u neregistrovanvch 1é¢ivych pripravka tdaj o slozeni 1é¢ivého pfipravku, 1é¢ivé latky

s uvedenim mezinarodniho nechranéného nazvu doporuceného Svétovou zdravotnickou
organizaci, pokud takovy nazev existuje,

e) davkovani, definovanou denni davku doporu¢enou Svétovou zdravotnickou organizaci
a obvyklou denni terapeutickou davku pro lé¢ebné indikace, pro néz je pozadovana uhrada,
pocet dennich davek v baleni podle odstavce 5,

1) vvsledky dostupnvch klinickych hodnoceni s uvedenim davek, s nimiz byly studie provadény,
farmakoekonomické hodnoceni, zejména analyzy nakladové efektivity a analyzy dopadu
do rozpocétu podle odstavce 6,

2) obchodni nazvy, cenu, vvsi a podminky thrady z vefejnvch prostiedku, zpusob tthrady nebo

jeji omezeni v zemich Evropské unie, kde je 1é¢ivy piipravek obchodovan podle odstavce 6,

h) pisemné ujednini uzaviené podle § 39a odst. 2 pism. b) nebo § 39¢ odst. 2 pism. ¢) nebo d).




(12) Za ptedmét obchodniho tajemstvi 1ze oznadit vybrané ¢asti smluvnich ujednani uzavienych
mezi osobami podle odstavce 2, které upravuji limitaci dopadu uhrady na finanéni prostiedky
zdravotniho pojisténi nebo které mohou mit vliv na nadkladovou efektivitu ¢i dopad do rozpoctu,
véetné tdaju uvedenych v odstavci 6 pism. f). Obchodni tajemstvi podle véty prvni a-pedie
odstavee 11 miZe byt znamo pouze Ustavu, Ministerstvu zdravotnictvi a u¢astnikiim fizeni,
ktefi jsou smluvnimi stranami smluvnich ujednani. Modely podle odstavce 6 pism. ¢), pokud
budou v souladu s timto zakonem oznaceny jako obchodni tajemstvi, mohou byt znamy
pouze organim v souladu s § 39n odst. 7. Zneptistupnéni obchodniho tajemstvi pro vefejnost
provede Ustav pied vloZzenim pisemnosti, kterd obchodni tajemstvi obsahuje, do spravniho

SPISU.

(13) Zadatel je povinen spolu s podanim Yidosti uhradit Ustavu nahradu vydaji
za provedeni odbornvch ukonu; to neplati, pokud

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

b) jde o lé¢ivé pripravky zarazené do registru pripravki pro vzacna onemocnéni podle
narizeni Evropského parlamentu a Rady 141/2000/ES o 1ééivvch pripravcich pro vzacna
onemocnéni,

¢) jde o zvvSeni maximalni ceny nebo vySe a podminek uhrady lé¢ivého pripravku, nebo

d) jde o stanoveni maximalni ceny nebo vvSe a podminek uhrady lé¢ivého pripravku, jde-
li o specificky lééebny program nebo neregistrovany lé¢ivy pripravek, kterému
Ministerstvo zdravotnictvi povolilo distribuci, vvdej a pouzivani podle zakona o 1ééivech.

(14) Ustav vybira nadhradu vydaijti za

a) provedeni odbornych tikond na Zadost v souvislosti s podanim zadosti o stanoveni nebo
zménu maximalni ceny nebo vvSe a podminek thrady 1é¢ivého ptipravku nebo—potraviny
Lagtni lokatske teely.

b) provedeni dalSich odbornych ukonu souvisejicich s fizenimi, které Ustav vede ve véci
maximalnich cen nebo vv§i a podminek thrad,

¢) poskytnuti odborné konzultace souvisejici s fizenim podle ¢asti Sesté. je-li o ni pozadan.

(15) Specifikaci odbornych ikont souvisejicich s fizenim podle ¢asti Sesté, vvsi nahrady vydaja
za provedeni odbornych ukonu souvisejicich s fizenim podle ¢asti Sesté a zpusob stanoveni vyse




nahrady vvdaju za poskytnuti odbornych konzultaci souvisejicich s fizenim podle ¢asti Sesté

stanovi provadéci pravni piredpis. VySe nahrady vydaju za provedeni odbornych ukoni a
poskytnuti odbornych konzultaci se stanovi tak, aby pokryla vydaje za provedeni téchto
odbornych ukont a konzultaci v nezbytné vysi. Odbornou konzultaci l1ze poskytovat pouze pred
zahajenim spravniho fizeni ve véci samé. Odborna konzultace je pfedbéznou informaci podle

§ 139 spravniho radu.

(16) Ustav vrati 7adateli ndhradu vydaijt

a) v plné vv§i, pokud zadatel zaplatil ndhradu vvdaji, aniz k tomu byl povinen,

b) v plné vvsi, pokud poZzadovany odborny ukon nebyl zahajen nebo odborna konzultace nebyla
poskytnuta, nebo

¢) ve vysi odpovidajici pomeérné ¢asti zaplacené nahrady vydaju za odborné ukony., které nebyly
provedeny.

(17) Nahrady vydaja nejsou pfijmem statniho rozpoctu podle zakona upravujiciho rozpocétova

pravidla, jsou ptijmem Ustavu a jsou vedeny na zvlastnim Gétu, ktery je soudasti rezervniho
fondu této organizaéni slozky statu. Ustav pouZivé tyto prostiedky vyhradng pro zajisténi své
¢innosti provadéné podle tohoto zdkona nebo podle jinych pravnich piedpist, nelze-li tuto
¢innost zajistit v potfebném rozsahu z rozpoctovych zdroji.

(18) Rozhodne-li tak vlada, prevede Ustav z prostiedkii uctu vedeného podle odstavce 15 na
piiimovy Gcet statniho rozpodtu Ceské republiky ziizeny pro Ministerstvo zdravotnictvi ¢astku
ve vv§i stanovené vladou.

(19) Zadost o stanoveni vy$e a podminek hrady 1é¢ivého pfipravku miiZe osoba uvedens
v odstavci 2 pism. a) nebo b) podat nejdfive po uplynuti 12 mésicii ode dne vykonatelnosti
rozhodnuti o zruSeni vySe a podminek tihrady lé¢ivého pripravku vydaného ve spravnim
rizeni podle § 39j odst. 1 zahajeném na Ziadost osoby uvedené v odstavci 2 pism. a) nebo
b) nebo ve spravnim Fiizeni podle § 39j odst. 2 pism. a).

CELEX: 31989L0105

* * *

§ 39g

Rizeni o stanoveni maximalni ceny a fizeni o stanoveni vv$e a podminek tthrady

(1) Ucastnikem fizeni o stanoveni maximalni ceny a Fizeni o stanoveni vys$e a podminek thrady
jsou osoby. které podaly zadost, zdravotni pojiStovny, nejsou-li osobami, které podaly zadost,
drzitel registrace, jde-li o registrovany lé¢ivy pfipravek, dovozce nebo tuzemsky vyrobce, jde-




li o neregistrovany 1é¢ivy piipravek pouzivany ve schvaleném specifickém lé¢ebném programus

I r 1z ~ IS %

(2) Ustav rozhodne o0 maximélni cené a vvSi a podminkach uhrady nejpozdéiji do 75 dnu ode
dne, kdy bylo fizeni zahajeno: v pfipadé spoleéného fizeni o stanoveni maximalni ceny a o

stanoveni vvse a podminek thrady ¢ini tato lhuta 165 dnu.

(3) Ustav Zadosti osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) vyhovi, pokud je navrhovana
maximdalni cena niz8i neZ maximdlni cena vypodtend podle § 39a odst. 2 az 6 7 nebo je

navrhovana vyS$e uhrady niz8i nez vvSe tthrady vypocétena podle § 39¢ a upravena podle § 39b.

(4) P¥i rozhodovani o v¥s$i a podminkach tthrady Ustav 1é¢ivému ptipravku nebe-potravind pre
zvlastnilékafské déely stanovi thradu podle § 39c¢. Pii stanoveni vySe a podminek thrady
tohoto 1é¢ivého pripravku nebo-potraviny prozvlaStnilékatfské déely thradu zvvsi nebo snizi

na zakladé posouzeni podminek stanovenych v § 39b odst. 2 zpusobem stanovenym

provadécim pravnim predpisem.

(5) Ucastnici fizeni jsou opravnéni navrhovat dukazy a ¢€init jiné navrhy 15 dni od zahéajeni

fizeni: tuto Ihiitu Ustav miZe usnesenim prodlouzit. Udastnici fizeni maji pravo vyjadfit se k
podkladim pro rozhodnuti ve lhuté 10 dni ode dne doruceni sd€leni o ukonceni zji§t'ovani
podkladi pro rozhodnuti: tuto Ihiitu Ustav miiZe usnesenim prodlouZit. O zmé&nu obsahu Zadosti
podle § 41 odst. 8 spravniho fadu Ize pozadat v priabéhu spravniho fizeni pouze dvakeét tfikrat,
pfi¢emy za tieti Z4dost 0 zménu 74dosti je Zadatel povinen uhradit Ustavu ndhradu vydaji
za provedeni odbornych vikonii. Toto omezeni se neuplatni, nepozaduje-li se zménou obsahu

zadosti iprava podminek (hrady, ale pozaduje se bud’ snizit navrZzenou vysSi maximalni ceny
pod vvsi vypodétenou podle § 39a odst. 2 az & 7. nebo snizit navrzenou vvs$i uhrady pod vysi

vypocétenou podle § 39c¢ a upravenou podle § 39b.

(6) Dojde-li v prub&hu fizeni o stanoveni maximilni ceny nebo fizeni o stanoveni vvse a
podminek uhrady ke zménam piedlozenych 0idaji a dokumentace, je zadatel povinen tyto

zmény neprodlené oznamit Ustavu.

(7) V fizeni o stanoveni maximalni ceny, v fizeni o stanoveni vySe a podminek thrady, v

hloubkové nebo zkracené revizi, jakoz 1 v fizeni 0 zméné nebo zruseni stanovené maximalni

ceny nebo stanovené vySe a podminek thrady, se pouziji ustanoveni o fizeni s velkym pocétem
ucastniki podle spravniho fadu*?®,

(8) Ustavem shromazdeéné cenové reference 1é¢ivych pripravki apetravinprozvlastniléekaske
acely a udaje o jejich dostupnosti a pfitomnosti se povazuji za spravné, pokud ucastnikem fizeni

neni prokdzan opak.

(9) Jsou-li splnény podminky § 39b odst. 5 a 6 a § 39f odst. 8 a nepostupuje-li se podle odstavce
10, Ustav rozhodne ve lhiité 30 dnli od zahdjeni Fizeni. Nevyda-li rozhodnuti ve 1hiité podle

véty prvni, ma se za to, Ze stanovil vy$i a podminky tthrady v souladu s § 39b odst. 5 a 6 nebo




maximalni cenu v souladu s §39a-oedst—4-a5 § 39a odst. 5 a 6. Rozhodnuti podle véty druhé
je vykonatelné v souladu s § 39h odst. 3. V fizeni podle véty prvni se ustanoveni odstavcu

2.4 a5 nepouziji a Castnikum fizeni je ddna moznost vyjadfit se k podkladim rozhodnuti
podle odstavce 10.

(10) Ustav fizeni podle odstavee 9 zastavi, zjisti-li do 10 dnii od jeho zahijeni, Ze Zadost o
stanoveni vyS$e a podminek uhrady nespliiuje naleZitosti uvedené v § 39f odst. 8 a alesponi 1 z
ucastnikd fizeni s tim ve lhuté 5 dnu ode dne doruceni sdéleni o ukonceni zjist'ovani podkladu

pro vydani rozhodnuti vyslovi souhlas. Dnem nésledujicim po pravni moci usneseni podle véty
prvni Ustav zahdji fizeni o zadosti o stanoveni vy$e a podminek uhrady s postupem podle
odstavcu 1 az 8.

(11) Ujednanim uzavieném ve vefejiném zdjmu podle § 39¢ odst. 2 pism. ¢) nebo d) je mozno

sjednat odkladnvy (¢inek nejpozdéii do dne nabyti pravni moci rozhodnuti, kterym se stanovi
nebo méni zakladni Ghrada.

(12) Odvolaci orgdn neni vazan duvody odvolani v pfipadé, ze napadené rozhodnuti rusi z
duvodu jeho nesouladu s pravnimi predpisy. V takovém piipadé se odvolaci organ dalSimi
namitkami ucastnika fizeni nezabyva.

(13) Zdravotni pojist'ovna a osoba uvedena v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) mohou ve vefejném
zajmu podle § 17 odst. 2 za Gcelem zvvySeni a zaji$téni kvality a dostupnosti zdravotni péce

uzaviit pisemné ujednani snizujici nejvys$i moznou cenu pro konecného spotiebitele pro
pojisténce této zdravotni pojisStovny (dale jen ..smluvni cena zdravotni pojistovny). Takové
ujednani se musi vztahovat na vSechny dodavky pfedmétného 1é¢ivého pripravku nebo
potraviny-pro—zviastni-lékaiské tcely smluvnim poskytovatelim zdravotni pojiStovny, kterd
uzaviela pisemné ujednani. Smluvni cena zdravotni pojiStovny je pro ucely uctovani vyse
uhrady zdravotni pojiStovné pro smluvniho poskytovatele zdvazna, pokud mu byla fadné
ozndmena. R4dnym ozndmenim se rozumi rovnéZ publikace smluvni ceny v dokumentu
pristupném_vvhradné smluvnim poskytovatelim, ktery je pro tyto poskytovatele

na zakladé smlouvy se zdravotni pojiStovnou zavazny.
CELEX: 31989L0105

* * *

§ 39h

Rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny a o stanoveni vv$e a podminek thrady

(1) Ustav rozhodnutim stanovi maximaélni cenu nebo stanovi vysi a podminky thrady, jsou-li
splnény podminky pro jejich stanoveni podle tohoto zakona. Lécivy pfipravek je hrazen ve vysi
uréené souctem stanovené uhrady, maximalni vySe obchodnich pfirdzek a dané z piidané
hodnoty (dale jen ..nejvyssi mozna tthrada pro kone¢ného spotiebitele*), maximalné vSak do
vyse skutecné uplatnéné ceny pro konecného spotiebitele. Stanovend vyse a podminky uhrady




se nepouzije, pokud zdravotni pojiSt'ovna postupuje podle § 39c¢ odst. 6. Zvlast’ uctovany 1éCivy
pfipravek, ktery je pfedepsan na zddanku, a ktery k thradé Gétuje zdravotni pojistovné smluvni
poskytovatel zdravotnich sluzeb spolu s pfisluSnym zdravotnim vykonem, je hrazen ve vvsi

a) nejvyssi mozné uhrady pro koneéného spottebitele,

b) nejvys$si mozné ceny pro konecného spotiebitele, je-li niz§i nez thrada pro koneéného
spotfebitele podle pismene a),

¢) smluvni ceny zdravotni pojis§t'ovny, je-li niz$i, nez uhrada pro koneéného spotiebitele podle
pismene a) a cena pro koneéného spotiebitele podle pismene b).

(2) Neni-li rozhodnuti vydano ve lhutach stanovenvch timto zakonem, muze osoba, ktera podala

zadost o stanoveni maximalni ceny, uvést 1éCivy piipravek pebo-potravindpro-zvastnilékaiské

aéely na trh za cenu, kterou navrhla v Zadosti, a to do vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni

maximalni ceny.

(3) Pokud rozhodnuti v hloubkové nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni
ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek tihrady, jakoz i o jejich zméné nebo zruseni,
rozhodnuti o opravném prostiedku nebo rozhodnuti v pfezkumném fizeni nabylo pravni moci
do 15. dne kalendainiho meésice vcetné, je vykonatelné vydanim nejblizS§iho nasledujiciho
seznamu podle § 39n odst. 1. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je
vykonatelné vydanim druhého nejbliz§iho seznamu podle § 39n odst. 1.

(4) Odvolani proti rozhodnuti v_hloubkové nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni
maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek uhrady, jakoz i o jejich zméné
nebo zruSeni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbézné vykonatelné podle
odstavce 3 obdobné.

(5) Utinky rozhodnuti, kterym se zruSuje rozhodnuti podle odstavce 4, nastavaiji podle odstavce
3 obdobné.
CELEX: 31989L0105

* * *

§ 39i
Zmény maximalni ceny a vvS$e a podminek thrady

(1) Ustav rozhodne 0 zméné stanovené maximalni ceny nebo vys$e a podminek (thrady na zadost

osoby uvedené v




a) § 39f odst. 2 pism. a) az ¢), pokud jde 0 maximalni cenu; osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism.
¢) mohou podat zddost pouze v pfipadé, Ze stanovend maximalni cena lé¢ivého pfipravku nrebo

potraviny pro-zvlasStnilékaiské Geely je vyssi, neZ cena vypodtena podle § 39a odst. 2 nebo 3,

b) § 391 odst. 2 pism. a) aZ c), pokud jde o stanoveni vvSe a podminek tthrady.

(2) Ustav neprodleng zah4ji fizeni z moci ufedni o zméné stanovené vyse a podminek thrady
1é¢ivého pripravku nebe—petraviny—pro—zviastnitékaiské téely, ktera neodpovida zakladni
uhrad¢ stanovené podle § 39¢ odst. 7, nebo ma podminky tthrady neodpovidajici podminkam
uhrady stanovenym v _hloubkové nebo zkracené revizi. Véta prvni se nepouzije u léCivych
piipravkl a-petravin-pre-zviastnitékarskéucely, u kterych je uhrada v souladu s § 39c odst. 8
véty druhé. Ustav zahdji fizeni z moci Gfedni o zménd maximalni ceny, vyjde-li najevo, Ze
maximalni cena podobného piipravku stanovena podle §39a-edst—4-nebo-5§ 39a odst. 5 nebo
6 je vys§i neZ maximalni cena, kterou by Ustav stanovil podle § 39a odst. 2 nebo 3.

(3) Ustav rozhodne o snizeni, popfipadé o zméné podminek uhrady téZ. je-li toto sniZeni
soucasti opatfeni schvalenych vladou k zajiSt€ni finanéni stability systému zdravotniho
poiisténi*?", Uhradu 1é¢ivych ptipravki nebe-potravin-pro-zvlastnilékarské udely Ustav upravi

v_nezbytném rozsahu, postupné od referenénich skupin ¢asteéné€ hrazenych. po referenéni

skupiny 1é¢ivych pfipravka zivot zachratujicich.

(4) V Fizeni podle odstavce 1 nelze stanovit vice omezujici podminky uhrady, nez jaké byly

stanoveny Vv posledni revizi podle § 391.

(5) Pii fizeni o zméné se postupuje podle § 39g odst. 1 az 8 a § 39h obdobné. Na nalezitosti

zadosti 0 zménu maximalni ceny nebo zmény vySe a podminek uhrady se pouzije § 39f odst. 1,
5 az 11 pfiméfend. Zadatel, ktery 24d4 o snizeni uhrady nebe-zptisndnipodminek thrady, miZe
pozadat Ustav o upusténi od predloZeni nalezitosti uvedenych v § 39f odst. 6. Ustav zadosti
vyhovi, pokud nejsou tyto nalezitosti nezbytné k posouzeni z4jmu na dostupnosti ucinné a
bezpedné zdravotni péce. Zadatel, ktery 24d4 o snizeni maximalni ceny, mize pozadat Ustav o
upusténi od predlozeni nalezitosti uvedenych v § 39f odst. 6 pism—€) pism. d).

CELEX: 31989L0105

* k% %
§ 39i

ZruSeni a zanik maximalni ceny a vv$e a podminek uhrady

(1) Jestlize 1éCivy piipravek nebe-petravinapro-—zvastnilékaiské el neisou-doedavany neni
dodavan na Cesky trh déle nez 12 mésicu, Ustav muze rozhodnout o zruSeni stanovené
maximalni ceny nebo vySe a podminek tthrady na Zadost osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism.




a) nebo b), nebo z moci ufedni, a pokud zru§eni maximalni ceny nebo vvse nebo podminek
uhrady neni v rozporu se zajmem na zabezpeceni dostupnosti u¢inné a bezpeéné zdravotni péce.

(2) Ustav miize rozhodnout o zru$eni vy$e a podminek thrady

a) na zadost osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b),

b) na zaddost osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism. ¢), pokud stanovend vy$e a podminky thrady
nejsou v souladu s timto zakonem a tohoto souladu nelze dosahnout zménou maximalni ceny
nebo vyse a podminek thrady, pebe

¢) z moci ufedni, pokud neni 1é¢ivy piipravek nebopotravinaprozviastnilékafskédéely vhodna
vhodnv k pouziti v khmcke praxi, a drz1te1 registrace reglstrovaneho 1é¢ivého piipravku pebe
: sacely neprokaZe opak, nebo-

d) z moci uFedni, a to pro vvsi a podminky uhrady vysoce inovativniho 1é¢ivého pripravku
anebo 1é¢ivého pripravku urceného k 1é¢bé vzacného onemocnéni stanovené rozhodnutim
V Fizeni podle § 39d odst. 13 nebo § 39da odst. 14, pokud jiny z 1é¢ivych pripravki v dané
kombinaci pozbyl vvSe a podminky uhrady.

(3) Ustav dale mtize rozhodnout o zrugeni vyse a podminek Ghrady z moci ufedni, neni-li to v
rozporu s vefejnym zdjmem, pokud osoba, na jejiz zadost bylo vydano rozhodnuti, se dopusti
piestupku podle § 44 odst. 3, nezajisti plnéni povinnosti podle § 39d odst. 6 nebo 7. V
rozhodnuti o zruSeni thrady miZe této osob& Ustav aZ na dobu 3 let zakézat podani Zadosti o

stanoveni vySe a podminek thrady léCivého pripravku nebepetraviny pro—zvlasStnilékaiské
aéely. v souvislosti se kterym se tato osoba dopustila pfestupku.

(4) Ustav rozhodne o zru$eni stanovené maximalni ceny nebo vy$e a podminek uhrady podle
odstavce 1 aZ 3 nejpozdéji ve lhuté 75 dni ode dne, kdy bylo fizeni zahajeno. Pfi fizeni o zruSeni
stanovené maximalni ceny nebo vyse a podminek uhrady se postupuje podle § 39g odst. 1 az 8
a § 39h obdobné€. Na nalezitosti zddosti o zruSeni maximalni ceny nebo zruSeni vyse a podminek
uhrady se pouzije § 39f odst. 1 a § 39f odst. 5 pism. a) aze}a-e) az d) obdobné.

(5) Maximalni ceny hromadn¢ vyrabénych 1é¢ivych piipravkl a-petravinpro-zviastnilékaiske
“eely. u nich? je podle cenového rozhodnuti vydaného podle cenového piedpist®™>® vyméru
(pozn. uprava provadéna snemovnim tiskem ¢. 633) rozhodnuto o zruseni regulace maximalni
cenou, zanikaji dnem nabyti Gi€innosti tohoto rozhodnuti. Maximalni cena 1é¢ivého pfipravku
nebo-potraviny-pro—zwastnilékafské HGeely zanikd dnem vykonatelnosti rozhodnuti o zruSeni
vySe a podminek tthrady tohoto 1é¢ivého pripravku nebe-potraviny-pro-zviastnilékaiskétcely,
nebo nabytim pravni moci rozhodnuti o nepiiznani vyse a podminek uhrady podle § 15 odst. 6,
pokud byla zaddost o stanoveni maximalni ceny predlozena spolu s zadosti o stanoveni vySe a
podminek uhrady 1é¢ivého piipravku nebe-petraviny-pro-zviastni-lékarské icely a zaroven neni
vedeno jiné spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek thrady takového 1é¢ivého pfipravku
nebo-potravinypro—zwastnilékaiské Béely. Maximalni cena 1é€Civého pripravku také zanika
uplynutim doby, na kterou byla stanovena docasna thrada podle § 39d, pokud 1éCivy pripravek
nema stanovenu trvalou uhradu podle § 39h a zaroven neni vedeno jiné spravni fizeni o
stanoveni vy$e a podminek Ghrady takového 1é¢ivého piipravku.




(6) Maximalni ceny a vySe a podminky uhrady u registrovanych 1é¢ivych piipravkia zanikaji
dnem, kdy byla zruSena nebo zanikla registrace 1é¢ivého pripravku nebo rozhodnuti o registraci
1é¢ivého pripravku pozbylo platnosti, pokud nebylo pifitom rozhodnuto o postupném stazeni
1é¢ivého pripravku z obéhu; bylo-li umoznéno jeho postupné stazeni z obéhu, vySe a podminky
uhrady a maximalni cena zanikaji uplynutim doby stanovené k provedeni tohoto stazeni. U
neregistrovanych 1é¢ivych pripravki maximalni cena a vySe a podminky thrady zanikaji dnem,
kdy byl ukoncen specificky 1ééebny program; to neplati, pokud byl s uskute¢nénim
specifického 1é¢ebného programu pro totozny 1éCivy pripravek opétovné vydan souhlas v
obdobi 6 mésicu ode dne ukonceni platnosti piedchoziho souhlasu.
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§ 391
Hloubkova revize uhrad

(1) Hloubkovou revizi se rozumi revize referencni skupiny, ve které se pfezkoumava a v piipadé
potieby meéni vySe zakladni uhrady, soulad vysi tUhrad vSech v zasad€ terapeuticky
zaménitelnych 1éCivych pripravki nebe—petravin—pro—zvlastnitékaiské Gcely se zakladni
uhradou, jednotnost a ucelnost stanovenych podminek tUhrady a soulad stanovené vyse a
podminek thrad 1éCivych piipravkl a-petravinpreo-zviastnitékaiskéteely s timto zakonem, a

to zejména splnéni oéekavanych vysledku a duvodd farmakoterapie a nakladové efektivity.

(2) Hloubkovou revizi provadi Ustav z moci Gifedni. Utastnikem Fizeni jsou osoby uvedené v §
39f odst. 2.

(3) Na zékladé poznatkii ziskanych podle odstavet 1 a 2 Ustav zpracovava revizni zpravu
véetn€ navrhu na Upravu referenénich skupin a postupuje podle odstavce 4 stanovenim, zménou
nebo zruSenim vySe a podminek thrady 1éCivych piipravkil a—petravinpro—zviastnilékaiske
acely. V pripadé, Ze u referencni skupiny doslo k poklesu zakladni iihrady o vice nez 80
% v porovnani s vy§i zdkladni dhrady pi‘ed 5 lety, Ustav provede hloubkovou revizi ihrad

a) referencni skupiny obsahujici 1é¢ivé pripravky hrazené pri predepsani na recept, ve
které v podminkach uhrady zrusi indika¢ni omezeni a prehodnoti preskripéni omezeni,

b) referencéni skupiny obsahujici 1é¢ivé pripravky hrazené jako zvlast ucétovanv lé¢ivy
pripravek spolu s prisluSnym zdravotnim vvkonem., ve které piehodnoti indikaéni
omezeni.

(4) Hloubkova revize se provadi ve spoleCném fizeni o 1é¢ivych piipravcich nebe-potravinach
pro—zvlastni—1ékatské Gcely zarazenych do referenéni skupiny. Hloubkovou revizi lze
samostatn¢ zahajit a vést i o té€ch 1éCivych pfipravcich nebe-potravinach-pro-zviastnilékaiskeé
acely, u kterych je vedeno fizeni o stanoveni, zméné€ nebo zruSeni vySe a podminek thrady,
nebo zkracena revize. Hloubkovou revizi nelze zahajit, pokud v poslednich 12 mésicich bylo
vvdano rozhodnuti v jiné hloubkové revizi v téze skupiné v zasadé terapeuticky
zameénitelnvch 1é¢ivych pripravka.
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* * *

§ 39n
Zverejniovani informaci

(1) Ustav vydava k prvnimu dni kalendainiho mésice seznam, ktery zvefejfiuje na elektronické
ufedni desce. Seznam obsahuje

a) u léCivych pripravki a—petravin—preo—zviastnilékaiské ucely hrazenych ze zdravotniho
pojisténi, u kterych Ustav rozhoduje o vysi a podminkach uhrady, jejich Gplny vyéet spolu s
vySi ohlaSené ceny vyrobce nebo stanovené maximalni ceny s odivodnénim, jak byly
maximalni ceny stanoveny, s vySi a podminkami thrady s oduvodnénim, jak byly vySe a
podminky uhrady stanoveny, s nejvys§i moznou uhradou pro kone¢ného spotiebitele s




oduvodnénim, jak byla vypodétena, a s vvsi doplatku zapoditatelného do limitu podle § 16b odst.
1,

b) zakladni thrady referen¢nich skupin s odiivodnénim, jak byly zakladni thrady stanoveny.,
spolu s Uuplnym vyétem 1é¢ivych pripravk( apetravinprozvastnilékaiskéaéely—zafazenych

do referenénich skupin,

¢) maximalni ceny 1é¢ivych pfipravku apetravinpro-zastnilékaiskédéely. u kterych Ustav
rozhoduje pouze o maximalni cené spolu s Uplnym vyétem lé¢ivych pripravku a-petravinpro
zvlastnilékaiské iéely a s oduvodnénim, jak byly maximalni ceny stanoveny.

(2) Ustav pravideln& zvefejiiuje na elektronické tifedni desce ke 20. dni kalendainiho mésice
navrh seznamu podle odstavce 1. Do predposledniho dne kalendarniho mésice se 1ze k navrhu
seznamu vyjadfit. Ustav vyjadieni vyhodnocuje a provadi opravy. O vyhodnoceni navrhu na
opravu seznamu Ustav toho, kdo navrh podal, neinformuie.

(A4

(3) V pfipadé zjisténi vady ve vy$i maximalni ceny nebo nejvys$$i mozné uhrady pro koneé¢ného
spotfebitele 1é¢ivého piipravku v seznamu podle odstavce 1 nebo v jeho aktualizaci Ustav vady
neprodlené odstrani.

(4) Ustav jedenkrat za rok sdéluje Komisi Evropské unie

a) seznam lé¢ivych piipravki apetravinpro—zvlastnilékafskédéely. jejichz maximalni cena

byla stanovena ve sledovaném obdobi, s uvedenim jeji vvyse,

b) seznam 1é¢ivych pfipravkl apetravinprozviastnilékaiskéaéely. u kterych byla maximalni

cena ve sledovaném obdobi zvySena, s uvedenim jeji vyse,

¢) aktualizovany seznam 1é¢ivych pfipravku apetravinpro-zvlastnilékaiskéaéely hrazenvych
ze zdravotniho pojisténi:; seznam obsahuje jejich iplny vyéet spolu s vy$i a podminkami uhrady
s oduvodnénim, jak byla vySe a podminky thrady stanoveny.

(5) Ustav zvefejfiuje pouze zpiisobem umoziujicim dalkovy ptistup spisy spravnich fizeni,
které vede podle § 39a az § 391 a § 39p. Udaje oznacené jako piedmét obchodniho tajemstvi
Ustav neposkytne ani jinak nezverejni.

(6) Jestlize zadatel dodateén€ zverejni nékteré informace, které oznacil podle § 39f odst. 11
nebo 12 za pfedmét obchodniho tajemstvi, nelze tyto informace nadale za predmét obchodniho
tajemstvi povaZovat; o tom je povinen zadatel Ustav vyrozumét.

(7) Informace povazované za piedmét obchodniho tajemstvi podle tohoto zdkona mize Ustav
poskytnout na vyzadani pouze Ministerstvu zdravotnictvi a spravnim organim pro potieby
hodnoceni cenové regulace, stanoveni maximalnich cen a vySe a podminek thrady nebo v
souvislosti s jejich spravni, kontrolni nebo sank¢éni ¢innosti, jakoZ i soudiim a organtum ¢innym

v trestnim fizeni. Na vyzadani poskytne tyto informace také Komisi Evropské unie.
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* * *
§ 3%

Zkracena revize maximalnich cen nebo uhrad

(1) Ustav provadi zkrdcenou revizi, ve které pifezkoumava a v pripad€ potieby méni vvsi

maximalnich cen, vv$i zakladni uhrady a soulad vvS§i thrad vSech v zasadé terapeuticky
zaménitelnych 1é¢ivych pfipravki nebe—potravin—pro—zvlaStnitékafské Géely se zdkladni

uhradou. i 1G5

7

maximalni-cenynepfekraduji-omezeni-stanovena-timto—zdkonem. Zkracenou revizi ahrad

Ustav provede z moci ifedni nebo na 7adost osoby uvedené v 39f odst. 2 pism. ¢)

a) v referenéni skupiné obsahujici 1é¢ivé pripravky hrazené jako zvlast uctovanyv lé¢ivy

pripravek spolu s prisluSnym zdravotnim vvkonem., pokud predpokladana uspora
finan¢nich prostiredkia zdravotniho pojiSténi v této referencni skupiné je vyssi nez 20 000
000 K¢,

b) v referen¢ni skupiné neobsahujici 1é¢ivé pripravky hrazené jako zvlast’ uctovany lé¢ivy
pripravek spolu s prisluSnym zdravotnim vvkonem. pokud predpokladana uspora
finan¢nich prostiredka zdravotniho pojisténi v referenéni skupiné je vyssi nez 30 000 000
K¢,

(2) Jestlize Ustav zjisti, e v n&které ze skupin 1é&ivych latek uvedenych v piiloze &. 2 tohoto

zakona neni ani 1 1éCivy pripravek pln€ hrazen, neprodlené zahaji z moci ufedni zkracenou
revizi uhrad vSech referenc¢nich skupin s obsahem 1é¢ivych latek uvedenych v prislusné skupiné
prilohy ¢. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi uhrady tak, aby v souladu s § 39¢ odst. 5 byl
nejméné nakladny 1é¢ivy piipravek nalezejici do této skupiny plné hrazen.

(3) Ustav neprodlené zahaiji zkradcenou revizi uhrad na zakladé pisemného ujednani podle § 39¢
odst. 2 pism. ¢) nebo d) v pfipadé, ze piedpokladand uspora finanénich prostiedka zdravotniho
pojisténi v referencni skupiné je nejméné 20 000 000 K¢ ro¢né.

(4) Ustav neprodlené zahdji zkricenou revizi v piipadg, Ze doslo k

a) porusSeni pisemného ujednani podle § 39c¢ odst. 2 pism. ¢) v pfipadé, ze zakladni uhrada
referen¢ni skupiny byla stanovena ve vysi takového pisemného ujednani, nebo

b) poruseni pisemného ujednani podle § 39c odst. 2 pism. d) v pfipade, ze zakladni tthrada
referen¢ni skupiny byla stanovena podle takového pisemného ujednani




¢) situaci, kdy zékladni uhrada referenc¢ni skupiny byla stanovena ve vysi nejvyssi ceny vyrobce
nebo thrady obsazené v pisemném ujednani podle § 39¢ odst. 2 pism. ¢) nebo d), avSak ani po
12 6 mésicich ode dne nabyti G¢innosti pisemného ujednani nebyl 1éCivy pripravek, o jehoz
nejvyssi cené vyrobee nebo thradé bylo takové pisemné ujednani uzavieno, na trhu v-pfipadé

existujiei-poptaviey dostupny podle § 39¢ odst. 2 pism. a).

(5) Ustav zah4ji z moci tiedni zkracenou revizi, ve které odstrani preskripéni omezeni
tém lécivym piipravkum hrazenvm pri piredepsani na recept, u ktervch s tim vyslovi
souhlas prislu§na odborna spole¢nost sdruzujici lékai‘e s odbornosti v oboru, na néjz bylo
puvodni preskripéni omezeni vazano, a odborna spoleénost praktickvch 1ékaru anebo
odborna spole¢nost détskvch praktickvch 1ékaru, piipadné sdruZeni sdruzujici praktické
1ékare pro dospélé anebo sdruzeni sdruzujici praktické 1ékare pro déti a dorost. V Fizeni
podle tohoto odstavce se stanovené vvs$e ani indika¢ni omezeni lé¢ivych pripravkii neméni.

(5} (6) Rozhodnuti v fizeni podle odstavcti 1 az 4 5 a § 39c odst. 9 Ustav vyda do 50
kalendainich dnti ode dne zahajeni fizeni. Uastnici fizeni jsou opravnéni navrhovat dikazy a
&init jiné navrhy 10 kalendafnich dni ode dne zahajeni fizeni, pfi¢emZ tuto Ihiitu mize Ustav
usnesenim prodlouzit. U&astnici Fizeni maji pravo vyjad¥it se k podkladiim pro rozhodnuti
ve lhuté 5 dni ode dne doruceni sdéleni 0 ukonceni zjisSt'ovani podkladia pro rozhodnuti,
pfitemZ tuto lhiitu Ustav _miZe usnesenim prodlouZit. V fizeni ve zkricené revizi se
ustanoveni § 39g odst. 5 nepouzije. Zkracena revize thrad podle § 39c odst. 9 zahajena po
ovéieni_obchodovani_podobného pripravku se provadi prepoétem ze zakladni uhrady

stanovené podle § 39c odst. 7. Ve zkracené revizi uhrad nelze ménit podminky thrady

stanovené lé¢ivému pripravku nebo—potraviné pro—zvastni1ékaiské Géely v poslednim

vykonatelném rozhodnuti o vy$i a podminkach jeho thrady.

{6) (7) Zkracenou revizi uhrad podle odstavcia 1 az4 5 a podle § 39¢ odst. 9 je mozné uskutecnit

pouze u referenéni skupiny, ve které probé&hla alespon jedna hloubkova revize; v opacném
piipadé Ustav provede hloubkovou revizi podle § 391. To neplati u skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych 1éCivych ptipravkti nebe—petravin—pro—zHastnitékaiské ucely
obsahujicich shodnou 1é¢ivou latku nebo podobnou biologickou 1é¢ivou latku a shodnou
1ékovou formu. ZKkracenou revizi podle odstavcii 1 nebo 3 nelze zahajit, pokud v poslednich
12 mésicich bylo vydano jiné rozhodnuti v Fizeni podle odstavcii 1 nebo 3 v téze skupiné
Vv zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pripravki.

{A(8) Zkracena revize uhrad nebo maximalnich cen se provadi ve spole¢ném fizeni

0 1é¢ivych pr1pravc1ch ﬁebe—peﬁwm&eh—me—z*%éﬁﬂ—lekafske—&éew zarazenvch do referencm
skuplnv

BGd—I%]—%HGh—Z&f&-Z%deQ—F%f%F%HGH}Gh—Sk&BfH—ZkIaCCHOU revizi lze samostatné Zahaut avéstio

té€ch 1é¢ivych pripravcich nebo-potravinach-pro—zviaitnilékafské Géely, u kterych je vedeno
fizeni o stanoveni, zméné nebo zru$eni maximalni ceny nebo vvse a podminek uhrady. nebo
hloubkova revize.
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§ 39r
Ohlasovani

(1) Neni-li dale stanoveno jinak, hradi se zdravotnické prostfedky piedepsané na poukaz
zatazené do uhradovych skupin, jsou-li splnény podminky uhrady stanovené pro tuto
uhradovou skupinu.

(2) Vyrobce zdravotnického prostiedku, zplnomocnény zastupce vyrobce zdravotnického
prostiedku usazeného ve tieti zemi, anebo osoba pisemné povétfena vyrobcem zdravotnického
prostfedku nebo zplnomocnénym zéastupcem vyrobce zdravotnického prostiedku usazeného ve
treti zemi k jednani podle této ¢asti, avSak vzdy pouze jedna z téchto osob, (déale jen
"ohlasovatel") elektronicky ohlasi Ustavu zafazeni, vyfazeni nebo zménu zafazeni
zdravotnického prostiedku do thradové skupiny, poptipadé¢ do skupiny zaménitelnych
prostiedk, pokud byla Ustavem vytvofena. Tteti zemi se rozumi jakykoliv stat kromé& Ceské
republiky, ¢lenskych statii Evropské unie, smluvnich statti Dohody o Evropském hospodarském
prostoru a Svycarské konfederace. Na zaménitelnost zdravotnickych prostiedkii nema vliv
odlisnd osoba vyrobce zdravotnického prostiedku, jiné barevné provedeni, dil¢i rozdily v
materidlovém slozeni, odliSnosti ve vzhledu a obdobné rozdily v provedeni, které neovliviiuji
funk¢ni vlastnosti a urceny ucel pouziti zdravotnického prostiedku.

(3) Ohlasovatel muze pozadat Ustav o stanovisko k vybéru uhradové skupiny, poptipadé
skupiny zaménitelnych prostiedki, do které zdravotnicky prostfedek podle svych funkénich
vlastnosti a uréeného i¢elu pouziti nalezi. Takové stanovisko Ustavu je odbornym tikonem
podle zakona o0 zdravotnickych prostfedcich.

(4) Zdravotnické prostiedky na zakazku se neohlasuji a hradi se ve vySi a za podminek
stanovenych v pftiloze €. 3 k tomuto zakonu.

(5) Ohlasevatelv—ohlaSent Ohlaseni kromé& nalezitosti stanovenych spravnim fadem wvede
obsahuje

a) nazev a adresu sidla vyrobce zdravotnického prostiedku, jde-li o osobu odliSnou od
ohlaSovatele,

b) kopii pisemného povéteni k jednani podle této ¢asti s Gifedné ovéfenym podpisem osoby
opravnéné jednat za vyrobce zdravotnického prosttedku nebo zplnomocnéného zastupce
vyrobce zdravotnického prostfedku usazeného ve treti zemi, pokud nejsou ohlaSovateli,

¢) registracni ¢islo nebo jediné registracni ¢islo podle ptfimo pouZzitelného predpisu Evropské
unie*?® vyrobce zdravotnického prostiedku nebo zplnomocnéného zastupce vyrobce
zdravotnického prosttedku usazeného ve treti zemi, bylo-li pfidéleno,

d) obchodni nazev zdravotnického prostiedku,



e) popis nebo uplny seznam ruznych konfiguraci nebo variant v souladu s prilohou II,
bodem 1.1. pism. i) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostiedcich a prilohou II, bodem 1.1. pism. 1) naFizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravetnickych prostfedcich in
Vitro*?9 ohlasovaného zdravotnického prostiedku, pokud existuji,

f) primarni identifikator modelu ohlasovaného zdravotnického prostfedku (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 ¢1. 24 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostitedcich in vitro*?9, byl-li piidélen,

g) uhradovou skupinu, poptipad€ skupinu zaménitelnych prostiedki, do kterych zdravotnicky
prostiedek podle ohlasovatele nalezi,

h) nejvyssi cenu, za kterou je ohlasovany zdravotnicky prosttedek uvadén nebo poprvé dodavan
v ramci distribuéniho fetézce na trh na uzemi Ceské republiky, bez obchodni ptirazky a dané z
pridané hodnoty (dale jen ,,cena pivodce®); cenu piivodce ohlaSovatel uvede pro kazdou
variantu nebo konfiguraci ohlasovaného zdravotnického prostiedku,

1) pfedpokladanou vysi uhrady ohlasovaného zdravotnického prostiedku ptepoctenou podle
parametrl obsazenych v pfiloze €. 3 k tomuto zdkonu ptedpokladanou vysi uhrady véetné dané
z ptfidané hodnoty uvede ohlaSovatel pro kazdou variantu ohlasovaného zdravotnického
prostiedku,

j) pisemny souhlas Ministerstva zdravotnictvi s thradou ohlasovaného zdravotnického
prostiedku, pokud ohlasovatel v ohlaSeni uvede jako tthradovou skupinu ,,Nekategorizované
zdravotnicke prostiedky* s thradovym limitem 50 %,

k) smlouvu o sdileni rizik uzavienou mezi v§emi zdravotnimi pojiStovnami a ohlasovatelem,
vztahujici se na viechny dodavky v ni uvedeného zdravotnického prostiedku na trh v Ceské
republice, pokud ohlasovatel v ohlaSeni uvede jako tthradovou skupinu ,,Nekategorizované
zdravotnické prostfedky* s thradovym limitem 100 %; povinnou souc¢asti smlouvy o sdileni
rizik je analyza dopadu do rozpoctu, stanoveni ro¢niho nédkladového stropu pro takovy
zdravotnicky prostfedek a rozdé€leni rizik mezi zdravotni pojistovny a ohlaSovatele pro piipad
jeho ptekroceni, +a

“%8) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prosttedcich,
zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU.

4%8) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich,
zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS. Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU.



1) pocet mérnych jednotek v baleni ohlasovaného zdravotnického prostfedku podle ptilohy €. 3
k tomuto zakonu; poc¢et mérnych jednotek v baleni uvede ohlasovatel pro kazdou variantu nebo
konfiguraci ohlasovaného zdravotnického prostredku.

(6) V piipadé zmény nékterého z ohlasovanych udaju, které maji vliv na zverejiované
udaje podle § 39t odst. 1, nebo zmény prilohy podle odstavce 8 pism. a) aZ c¢) a v pripadé
ohlisSeni zvySeni ceny puvodce, je ohlaSovatel povinen prostiednictvim Informaéniho
systému zdravotnickych prostiedki ziizeného podle jiného pravniho predpisu, podat
ohlaSeni zmény téchto udaji a prilozit prilohy podle odstavce 8, u kterych doslo ode dne
ohlisSeni ke zméné. Zménu udaji s vyjimkou ohlaSeni zvySeni ceny piivodce je ohlasovatel
povinen ohlasit nejpozdéji do 30 dnii ode dne, kdy ke zméné tidaji doSlo. ZvySeni ceny
pivodce lze uplatnit aZ po jejim zvefejnéni v platném seznamu podle § 39t odst. 1.

Ohlaseni podand nejpozdéji posledni den predchoziho kalendainiho mésice jsou
zverejnéna v nejbliz§im navrhu seznamu podle § 39t odst. 2.

(7) Pisemny souhlas podle odstavce 5 pism. j) Ministerstvo zdravotnictvi udéluje a odvolava
po posouzeni vefejného zdjmu podle § 17 odst. 2 a na zéklad€ ohlasovatelem piedlozeného
hodnoceni nakladové efektivity. Pro hodnoceni nédkladové efektivity se pouZzije § 15 odst. 8
pfiméfené. Soucasti tohoto hodnoceni je dale odiivodnéni navrhu na zatazeni zdravotnického
prosttedku do thradové skupiny ,,Nekategorizované zdravotnické prostfedky. Odvolani
souhlasu musi byt neprodlend oznameno ohlaovateli a Ustavu.

(8) Ohlasovatel k ohlaseni dale v elektronické podobé ptilozi

a) navod k pouziti ohlasovaného zdravotnického prostfedku v ceském jazyce ve znéni
aktualnim ke dni podani ohlaSeni, pokud byl ndvod k pouziti vyrobcem zdravotnického
prostiedku vydan,

b) platné prohldseni o shod€¢ ohlaSovaného zdravotnického prostiedku v Ceském nebo
anglickém jazyce,

c) platny certifikdt vydany notifikovanou osobou pro zdravotnické prostiedky nebo
oznamenym subjektem pro zdravotnické prostfedky podle piimo pouZzitelného piedpisu
Evropské unie*?9 v ptipadé diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro uréeného pro
sebetestovani, diagnostického zdravotnického prostifedku in vitro tridy B, C a D,
zdravotnického prostredku rizikové tiidy Ila, IIb a III nebo zdravotnického prostiedku rizikové
tiidy I sterilniho nebo s méfici funkci v ceském nebo anglickém jazyce,

d) kopii zavérecné zpravy o klinickém hodnoceni podle €l. 77 odst. S ve spojeni s prilohou
XIV nafrizeni o zdravotnickych prostiedcich nebo kopii zavéreéné zpravy o hodnoceni
funk¢éni zpisobilosti podle ¢l. 56 odst. S ve spojeni s prilohou XIII narizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, nebo dokument obsahujici popis



vlastnosti, technické specifikace, el pouziti, vycCet vSech indikaci a kontraindikaci
prokazujicich prislu$nost do zvolené ihradové skupiny podle odstavce 5 pism. g),

e) aktudlni cenik podepsany vyrobcem zdravotnického prostiedku nebo doklad osvédcujici
cenu, za kterou je ohlaSovany zdravotnicky prostfedek uvadén na trh Evropské unie, a jeho
preklad do ¢eského jazyka, a

f) hodnoceni nékladové efektivity a dopadu na financni prostfedky zdravotniho pojisténi
zpusobeného pouzivanim zdravotnického prostiedku, s vycislenim nakladi na 1 pojisténce a
odhadovaného poctu pojisténct za rok, v piipadé, kdy ohlaSovatel v ohlaSeni uvede jako
uhradovou skupinu ,,Nekategorizované zdravotnické prostiedky*.

* * *

§ 39s
Zatazovani do tthradovych skupin

(1) Ustav zvefejiiuje k desatému dni kalendainiho mésice prostfednictvim veiejné
¢asti Informacniho systému zdravotnickych prostredki ziizeného podle jiného pravnlho
piredpisu na-elekironickétfedni-desee viechna ohlaseni podle § 39r odst. 2 doruéena Ustavu v
predchozim kalendainim mésici, pokud obsahuji viechny tdaje podle § 39r odst. 5 a 8. Ustav
spolu s ohlaSenim zvetejiiuje vSechny jeho ptilohy s vyjimkou ptiloh podle § 39r odst. 8 pism.
d) ae). K piiloham podle § 39r odst. 8 pism. d) a ¢) Ustav zajisti elektronicky piistup zdravotnim
pojistovnam. Po uplynuti lhiity 6 mésici od zverejnéni jsou tato ohlaSeni spolu s prilohami
dostupna pouze v neverejné ¢asti Informacniho systému zdravotnickych prostredkii.

(2) V piipadé€, Ze zdravotnicky prosttedek s ohledem na své funkéni vlastnosti nebe
wréeny—cel pouziti doloZené podle § 39r odst. 8 pism. d) nendlezi do thradové skupiny,
popiipadé do skupiny zaménitelnych prostiedkil, uvedené v ohlaseni, Ustav rozhodne, Ze
zdravotnicky prostfedek do dané thradové skupiny nebo skupiny zaménitelnych prostredka
nendleZzi.

(3) Nezahaji-li Ustav do 45 dnti ode dne zvefejnéni ohlaseni podle odstavce 1 Fizeni
podle odstavce 2 nebo fizeni podle odstavce 2 zastavi, je zdravotnicky prosttedek zafazen do
uhradové skupiny, poptipadé do skupiny zaménitelnych prostredkil, odpovidajici ohlaSeni od
prvniho dne druhého kalendainiho meésice nasledujiciho po uplynuti lhiity nebo zastaveni
tizeni. Ustav vydd oznameni o zafazeni do whradové skupiny, pop¥ipadé do skupiny
zaménitelnych prostiedki. Toto oznameni se dorucuje postupem podle § 39z.

(4) Ustav dale rozhodne o vyfazeni zdravotnického prostfedku z uhradové skupiny,
popiipad¢ ze skupiny zaménitelnych prostiedkd, jestlize

a) zjisti, Zze zdravotnicky prostfedek, ktery byl zafazen do thradové skupiny podle odstavce 3,
do této uthradové skupiny, popiipadé do skupiny zaménitelnych prostiedkli, podle svych
funk¢nich vlastnosti nebo uréeného ucelu pouziti nenélezi,

b) Ministerstvo zdravotnictvi odvola sviij souhlas podle § 39r odst. 7,
¢) uplyne platnost smlouvy o sdileni rizik podle § 39r odst. 5,

d) zdravotnicky prostfedek nebyl ze zdravotniho pojisténi v obdobi 12 po sobé& jdoucich
kalendarnich mésict predchazejicich zahdjeni fizeni uhrazen Zadnou zdravotni pojisStovnou a
soucasné ohlasovatel nedolozil za toto obdobi pfitomnost zdravotnického prostiedku na trhu,



e) zdravotnicky prostiedek nelze dale uvadét a dodavat na trh, protoze byl stazen z trhu nebo z
ob&hu nebo bylo zahajeno bezpecnostni napravné opatient,

f) certifikat zdravotnického prostfedku byl notifikovanou osobou nebo oznamenym subjektem
pro zdravotnické prostfedky podle p¥imo pouzitelného piedpisu Evropské unie*?? pozastaven
nebo pozbyl platnosti nebo v piipadé zdravotnického prostiedku rizikové tiidy I nebo
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro tiidy A neni ve shod¢ s pravnimi
piedpisy upravujicimi pozadavky na zdravotnické prostiedky, nebo

g) zjisti, ze ohlaSeni nebylo podano v souladu s § 39r odst. 5, ze dolozené ptilohy nejsou v
souladu s § 39r odst. 8 nebo ze doslo ke zvyseni ceny piivodce, které nebylo ohlaseno v souladu
s § 39r odst. 6.

(5) Do doby nabyti pravni moci rozhodnuti o vyrazeni zdravotnického prostredku z
uhradové skupiny, popiipadé ze skupiny zaménitelnych prostfedki, nebo do doby zastaveni
tohoto fizeni nemtze ohlasovatel podat jiné ohlaseni zdravotnického prostfedku, o némz je toto
fizeni vedeno.

(A (6) Odvolani proti rozhodnuti podle odstavce 4 nema odkladny ucinek. Je-li takové
rozhodnuti napadeno odvolanim, je pfedbézn¢ vykonatelné podle odstavce 6 obdobné.

(8)7) Ucastniky fizeni podle odstavcii 2 a 4 jsou ohladovatel a zdravotni pojistovny.

* k% %

§ 39t
Zvetejnovani informaci

(1) Ustav vydava ke dvacatému &tvrtému dni kalendainiho mésice seznam viech
zdravotnickych prostfedkl hrazenych na zéklad€ pfedepsani na poukaz, ktery je platny pro
nasledujici kalendaini mésic. Tento seznam Ustav zveiejiuje na elektronické ufedni desce. U
kazdého ohlaSovaného zdravotnického prostiedku Ustav v seznamu uvadi

a) kédevé-eznacent identifikaci ohlasovatele, nejedna-li se o prostifedek na zakazku,

b) jediné registracni ¢islo podle ¢l. 31 naFizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostiedcich a podle ¢l. 28 narizeni Evropského parlamentu a

4%8) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich,
zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS. Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU.



Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, bylo-li
pridéleno,

¢) kédové oznaceni kazdé varianty nebo konfigurace ohlasovaného zdravotnického prostiedku
pridélené Ustavem pro ucely tohoto seznamu,

d) vysi uhrady vcetné¢ dané¢ z pfidané hodnoty pro kazdou variantu ohlasovaného
zdravotnického prostfedku podle odstavce 4,

e) preskripéni omezeni, je-li stanoveno v ptiloze €. 3 k tomuto zédkonu,
f) indika¢ni omezeni, je-li stanoveno v piiloze €. 3 k tomuto zakonu,
g) mnozstevni nebo frekvencni omezeni, je-li stanoveno v pfiloze ¢. 3 k tomuto zakonu,

h) nazev a Ciselné oznaceni uhradové skupiny, poptipadé skupiny zaménitelnych prostredki,
byla-li Ustavem vytvoiena,

1) maximdalni kone¢nou cenu, kterd zahrnuje cenu ptivodce, maximalni obchodni pfirazku a dail
z ptidané hodnoty,

j) informaci o tom, Ze rozhodnuti podle § 39v odst. 3 nebo § 39x odst. 7 pozbylo platnosti, &

k) dal$i tdaje identifikujici zdravotnicky prostfedek a souvisejici s thradou ze zdravotniho
pojisténi- a

I) primarni identifikator modelu ohlasovaného zdravotnického prostiedku (UDI-DI) v
systému jedinecné identifikace zdravotnického prostfedku UDI podle ¢l. 27 nafFizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich nebo podle
¢l. 24 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, byl-li pridélen.

(2) Ustav zvefejiuje na elektronické uedni desce k patnactému dni kalendainiho mésice navrh
seznamu podle odstavce 1. Do dvacéatého druhého dne kalendéiniho mésice se 1ze k nédvrhu
seznamu vyjadiit. Ustav vyjadieni vyhodnocuje a provadi opravy. O vyhodnoceni navrhu na
opravu seznamu Ustav toho, kdo navrh podal, neinformuje.

(3) V piipadg zjisténi chyby v seznamu podle odstavce 1 Ustav chybu odstrani nejpozdgji do
10 pracovnich dnti vydanim opravného seznamu. Pravni ucinky opravného seznamu nastavaji
prvnim pracovnim dnem nasledujicim po dni jeho vydani.

(4) Zdravotnicky prostfedek pfedepsany na poukaz se ze zdravotniho pojiSténi hradi ve vysi
skute¢né uplatnéné kone¢né ceny vcetné obchodni pfirazky a dané€ z pfidané hodnoty, nejvyse
vsak ve vysi

a) Uhradového limitu uvedeného v ptiloze €. 3 k tomuto zdkonu navySen¢ho o dan z pfidané
hodnoty,

b) ceny uvedené v rozhodnuti podle § 39v odst. 3 navysené o dan z ptidané hodnoty, nebo

¢) ptijaté aukéni hodnoty uvedené v rozhodnuti podle § 39x odst. 7 navysené o dan z ptidané
hodnoty.

* k% *



§ 39u
Vytvoteni skupin zaménitelnych prostiedki

(1) V ptipad¢ doloZeného zaméru zdravotni pojistovny uzaviit dohodu o nejvyssi cené podle
§ 39v odst. 3 nebo zdméru jedné nebo vice zdravotnich pojistoven zastupujicich alespon 30 %
pojisténcti pozadat o vypsani cenové soutéze podle § 39w odst. 1, pozada tato zdravotni
pojistovna nebo zdravotni pojistovny Ustav &) o vytvoieni nebo zménu skupin zaménitelnych
prostredkti v ramci ptislusné thradové skupiny-a

(2) O zaiazeni nebo zméné zarazeni zdravotnickych prostiredki do skupin zaménitelnych
prostiedki v ramci prisluSné uhradové skupiny rozhoduje na Zadost zdravotni
pojistovny nebo ohlasovatele Ustav.

(3) {2} Zadost podle odstavce 1 se nepodava, bylo-li jiz v ramci ptislusné uhradové skupiny
Ustavem o vytvofeni skupin zaménitelnych prostfedkti a zatazeni zdravotnickych prostredki
do nich rozhodnuto a neni pozadovéna zména.

(4) 3} Zadost podle odstavce 1 obsahuje vedle obecnych néleZitosti podle spravniho fadu

a) navrh cClenéni whradové skupiny podle pfilohy ¢. 3 k tomuto zakonu na skupiny
zaménitelnych prostiedkd,

b) popis parametri rozhodnych pro vytvoieni skupin zaménitelnych prostiredki v ramci
uhradové skupiny a

¢) zamér uvedeny v odstavci 1 ve formé kvalifikovaného odhadu piedpokladanych
pFinosii pro systém verejného zdravotniho pojisténi.

(5) Zadost podle odstavce 2 obsahuje vedle obecnych naleZitosti podle spravniho Fadu
navrh na zarazeni zdravotnickych prostiedki ohlaSenych v prislusné ihradové skupiné
do skupin zaménitelnych prostiedki.

4 {5) (6) Ustav rozhodne o Zadosti podle edstavee odstavei 1 a 2 do 90 dni.

(5) {6) (7) Utastniky fizeni o zadosti podle odstavce 1 jsou viechny zdravotni pojistovny a
ohlasovatelé vSech zdravotnickych prostfedkil zatfazenych do pfisluSné uhradové skupiny.

6} €A (8) Neni-li ve skupiné zaménitelnych prostiedkil zatazen zadny zdravotnicky prostredek,
muze Ustav tuto skupinu zaménitelnych prostiedki zrusit.

* * *

§ 39v
Dohoda o nejvyssi cené



(1) Zdravotni pojisStovna a ohlaSovatel mohou ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 2 uzavfit
pisemné ujednani obsahujici zdvazek ohlasovatele dodavat zdravotnické prostredky zarazené
do uhradové skupiny, popfipadé skupiny zaménitelnych prostiedkl, za cenu uvedenou v
ujednani (dale jen ,,dohoda o nejvyssi cené*). Ohlasovatel je povinen zavazek podle véty prvni
stanoveny v dohod¢ o nejvyssi cené splnit. Cenou uvedenou v dohod¢ o nejvyssi cené se rozumi
cena bez obchodni ptirazky a dan€ z ptidané hodnoty.

(2) Zdravotni poji§tovna zasle Ustavu uzavienou dohodu o nejvyssi cend nejpozdéji do 10 dni
od jejiho uzavieni. Dohoda o nejvyssi cené se vztahuje na vSechny dodavky v ni uvedenych
zdravotnickych prostiedki na trh v Ceské republice.

(3) Pokud dohoda o nejvyssi cen¢ obsahuje téz zdvazek ohlasovatele dodavat zdravotnické
prostfedky uvedené v dohodé o nejvyssi cené v rozsahu minimaln€ poloviny spotieby v zasadé
zaménitelnych zdravotnickych prostredkii zafazenych v dané skupiné zaménitelnych
prosttedkil distribuovanych na trhu v Ceské republice a uhrazenych ze zdravotniho pojisténi za
1 kalendarni rok ptfedchézejici podpisu dohody o nejvyssi cené (dale jen ,,dohoda se
zavazkem*), a rozhodnuti podle § 39u vztahujici se k ptislusné uhradové skupin€ nabylo pravni
moci, Ustav zah4ji fizeni o doasném sniZeni uhrady pro skupinu zaménitelnych prostiedki a
vyzve zdravotni pojistovny k pfedlozeni dalSich pfipadnych dohod se zdvazkem, a to nejdéle
do 20 dni ode dne zvetejnéni této vyzvy. Dohodu se zdvazkem lze uzavtit pouze na dobu 1
roku bez moznosti jejiho vypoveézeni. Dohodu se zavazkem lze opakované prodlouzit vzdy o 1
rok. Pokud Ustav ve stanovené lhiité obdrzi vice dohod se zdvazkem vztahujicich se k téze
skupiné zaménitelnych prostredkil, snizi uhradu podle dohody se zavazkem obsahujici cenu
rozhodnuti na zaklad& dohody se zavazkem, ktera byla uzaviena jako prvni. Ustav v rozhodnuti
stanovi

a) vysi uhrady pro skupinu zaménitelnych prostiedkl na uroven ceny uvedené v dohodé se
zavazkem obsahujici nejnizsi cenu prepoctenou podle technickych parametrii obsazenych v
ptiloze €. 3 k tomuto zédkonu po piipocteni dan¢ z ptidané hodnoty, a to na dobu platnosti této
dohody, a

b) povinnosti ohlaSovatele v souladu s jeho zadvazky podle odstavce 1 a podle tohoto odstavce.

(4) Informace o spotiebé v zdsad€ zaménitelnych zdravotnickych prostredkl zatazenych v dané
tthradové skupiné distribuovanych na trhu v Ceské republice poskytne na zadost Ustavu nebo
zdravotni pojistovny Ustav zdravotnickych informaci z Nérodniho registru hrazenych
zdravotnich sluzeb.

(5) Pravni uc¢inky rozhodnuti podle odstavce 3 nastavaji prvnim dnem druhého kalendainiho
mésice nasledujiciho po nabyti jeho pravni moci. V ptipadé prodlouZeni platnosti dohody se
zédvazkem se o stejnou dobu prodluzuje i platnost rozhodnuti podle odstavce 3, pokud Ustav
nejpozdéji 1 mesic pred uplynutim jeho platnosti neobdrzi zZadnou dohodu se zévazkem
vztahujici se k ptislusné skupiné zaménitelnych prosttedkd, pro niz bylo vydano rozhodnuti o
docasném sniZeni Ghrady, obsahujici niZ§i cenu; v opacném piipadé se platnost rozhodnuti
podle odstavce 3 neprodlouzi a Ustav zahaji nové Fizeni o do¢asném sniZeni uhrad.

(6) Dohody se zavazkem, na jejichz zakladé bylo vydano rozhodnuti podle odstavce 3,
zdravotni pojiStovna zvetejni zpuisobem umoznujicim dalkovy piistup nejpozdéji do 60 dni
ode dne vydani rozhodnuti podle odstavce 3. Ustanoveni § 17 odst. 9 vét paté a Sesté se pouziji



obdobné¢. Tyto dohody nabyvaji u¢innosti dnem, kdy nastavaji pravni t¢inky rozhodnuti podle
odstavce 5.

(7) Po dobu platnosti rozhodnuti o docasném snizeni tthrady podle odstavce 3 nelze zahajit
cenovou soutéz v prislusné thradové skupiné.

(8) Zdravotnické prostiedky uvedené v dohodé se zdvazkem, na zakladé které Ustav vydal
rozhodnuti podle odstavce 3, se nezahrnuji do regulacnich omezeni, ktera uplatiuji zdravotni
pojistovny vuci poskytovateli, a zdravotni pojisStovny podpotfi jejich predepisovani
prostiednictvim své smluvni politiky.

(9) Pokud Ustav pravomocné rozhodne o prestupku podle § 44 odst. 1 pism. b), hradi se skupina
zaménitelnych prostfedkl, v niz byl zatazen zdravotnicky prostfedek, jehoz dodavky byly
pfedmétem poruSené povinnosti, ve vysi stanovené v €. 3 k tomuto zakonu, a to od prvniho dne
druhého kalendainiho mésice nasledujiciho po nabyti pravni moci rozhodnuti o prestupku; ke
stejnému dni pozbyva platnosti rozhodnuti podle odstavce 3.

* k% %

§ 39w

(1) Za ucelem zajisténi pln€ hrazenych zdravotnickych prostfedki a tGspor prostredkl
zdravotniho pojisténi Ustav vypise cenovou soutéz (dale jen ,,soutéz). Soutéz Ize vypsat tehdy,
pokud o to pozadd jedna nebo vice zdravotnich pojistoven zastupujicich alespon 30 %
pojisténci, existuje predpoklad alesponl 5 % uspory prostredkti zdravotniho pojisténi, nejméné
vSak 5-0060-000k=< 1 000 000 K¢ ro¢né, v ramci tthradové skupiny a rozhodnuti podle § 39u ve

vztahu k pfislusné uhradové skupin€ nabylo pravni moci.
(2) Zéadost o vypsani soutéze vzdy obsahuje
a) oznaceni uhradové skupiny, v ramci které se o vypsani soutéze zada,

b) kalkulaci ptredpokladané uspory prosttedkt zdravotniho pojisténi v ramci thradové skupiny
podle ptilohy €. 3 k tomuto zékonu,

c) zavazek zdravotnich pojistoven podpofit prostfednictvim své smluvni politiky pfedepisovani
zdravotnickych prostfedkt vyherct a

d) souhlas Ministerstva zdravotnictvi s vypsanim soutéZze vydany na zdklad¢ posouzeni
vefejného zajmu podle § 17 odst. 2 a Zadajicimi zdravotnimi pojiStovnami piedloZené
kalkulace uspor prostiedkli zdravotniho pojisténi v ramci uhradové skupiny.

(3) Ustav zvefejni na elektronické ufedni desce ozndmeni o zahéjeni soutéze do 15 dnil ode dne
podani Zadosti. Ozndmeni musi obsahovat

a) oznaceni uhradové skupiny, v ramci které je vypsana soutéz,
b) kalkulaci piedpokladané Gspory prostiedkl zdravotniho pojisténi v ramci tthradové skupiny,

c) zavazek zdravotnich pojistoven podpofit prostfednictvim své smluvni politiky predepisovani
zdravotnickych prostfedkti vyherct,

d) souhlas Ministerstva zdravotnictvi s vypsanim soutéze,



e) rozdéleni vSech zdravotnickych prostiedkti dané uhradové skupiny do jednotlivych skupin
zaménitelnych prostiedkd,

f) 1hitu, do kdy je mozné se piihlésit k ti€asti na soutézi, ktera ¢ini nejméné 15 dnti ode dne
zvetejnéni ozndment,

g) pouceni o prubéhu soutéze a
h) informaci o zpiisobu pfihlaSeni k Gi€asti na soutézi a nalezitostech ptihlasky.

(4) Soutéz se provadi formou elektronické aukce pro kazdou jednotlivou skupinu
zaménitelnych prostiedkti v tthradové skupin€, pro kterou je vypsana soutéz. Elektronickou
aukci se rozumi proces slouzici k vyhodnoceni nabidek, v jehoz ramci ucastnik pouziva
elektronické nastroje umoznujici predkladani novych sniZzenych nabidkovych hodnot v ramci
skupiny zaménitelnych prostiedki. Elektronicka aukce mé 1 kolo. Ugastnikem soutéze mize
byt pouze ohlaSovatel zdravotnickych prostiedkti zafazenych do skupin zaménitelnych
prostfedkti v rdmci thradové skupiny, pro kterou je vypséna soutéz. V soutézi ohlaSovatelé

limitu v rdmci skupiny zaménitelnych prostredk.

(5) Podminkou pro tcast v soutézi je pisemné prohlaseni obsahujici zdvazek dodavat v pripadé
vyhry v soutézi na trh v Ceské republice soutézené zdravotnické prostfedky za ceny pro
kone¢ného spotiebitele neptekracujici soucet druhé nejnizsi aukéni hodnoty (dale jen "pfijata
auk¢ni hodnota") a dan¢ z ptidané hodnoty, a to rovhomérné po dobu 12 kalendarnich mésica
nasledujicich po dni, v némz nastanou pravni u¢inky rozhodnuti v soutézi podle § 39x odst. 7,
a v rozsahu minimdlné tietiny spotieby v zdsadé¢ zaménitelnych zdravotnickych prostiedkil
zatazenych v dané skupiné zaménitelnych prostfedkii distribuovanych na trhu v Ceské
republice a uhrazenych ze zdravotniho pojisténi za 1 kalendaini rok pfedchazejici zahéjeni
soutéze.

(6) Informace o spotfebé v zasad¢ zaménitelnych zdravotnickych prostiedkl zatazenych v dané
tthradové skupiné distribuovanych na trhu v Ceské republice poskytne na zadost Ustavu nebo
zdravotni pojistovny Ustav zdravotnickych informaci z Narodniho registru hrazenych
zdravotnich sluzeb.

* * *

§ 39y

(1) Po dobu plnéni zavazkli ze soutéze se vSechny v zisad€ zameénitelné zdravotnické
prostiedky spadajici do skupiny zaménitelnych prostiedkil, u niz bylo rozhodnuto o piijaté
auk¢ni hodnoté, hradi ve vysi vypoctené na zéklade ptijaté aukéni hodnoty po piipocteni dané
z pfidané hodnoty.

(2) Zdravotnické prostiedky vyherct s cenou odpovidajici souctu ptijaté aukéni hodnoty a dané
z pfidané hodnoty pfedepsané na poukaz se nezahrnuji do regulac¢nich omezeni, ktera uplatiiuje
zdravotni pojiStovna vici poskytovateli.

(3) Pokud Ustav pravomocné rozhodne o prestupku podle § 44 odst. 2, hradi se skupina
zaménitelnych prostfedki, v niZz byl zatfazen zdravotnicky prostfedek, jehoz dodavky byly
predmétem porusené povinnosti, ve vysi stanovené v piiloze ¢. 3 k tomuto zakonu, a to od



prvniho dne druhého kalendarniho mésice néasledujiciho po nabyti pravni moci rozhodnuti o
ptestupku; ke stejnému dni pozbyva platnosti rozhodnuti podle § 39x odst. 7.

* * *

§ 39z
Doruc¢ovani a vykonatelnost v fizenich podle ¢asti sedmé

(1) Neni-li stanoveno jinak, ¥ ve spravnich fizenich podle ¢asti sedmé, jakoZto v Fizenich o
opravném prostiedku nebo v prezkumném Fizeni, se veskeré pisemnosti dorucuji pouze
vetejnou vyhlaskou, a to zplisobem umoziujicim dalkovy pristup. Pisemnost se povazuje za
dorucenou patym dnem po vyvéseni.

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

* k% %

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 1ékai'ské ucely

(1) Potraviny pro zvlastni lékarské ucely jsou pri poskytovani ambulantni
zdravotni péce hrazeny ze zdravotniho pojiSténi, pokud je vyrobce nebo dovozce radné
uvedl na trh podle jiného pravniho predpisu, pokud jsou uvedeny v seznamu potravin pro
zvlastni 1ékarské ucely hrazenych na zakladé predepsani na lékaisky predpis (dale jen
»seznam hrazenych potravin®), pokud jej lékar piredepsal pojiSténci na 1ékaisky predpis
za spInéni podminek uvedenych v p¥iloze &. 6 tohoto zakona nebo stanovenych Ustavem
podle § 39zg, a pokud jej na zakladé lékarského predpisu vydal poskytovatel 1ékarenské
péce.

(2) Pro uhradu ze zdravotniho pojiSténi pri poskytovani ambulantni zdravotni
péce je potravina pro zvlastni lékarské ucely zarazena do prislusné uhradové skupiny
potravin, do které podle svého sloZeni a urceného ucelu pouZiti nalezi, a je hrazena za
podminek uvedenych v piiloze ¢. 6 tohoto zakona, a ve vysi uvedené v seznamu hrazenych
potravin (dale jen ,,kategorizovana potravina*).

(3) Opatienim obecné povahy podle § 39ze Ustav stanovuje zakladni ihradu v
uhradové skupiné potravin za referen¢ni jednotku uvedenou v priloze €. 6 tohoto zakona.
Uhrada kategorizované potraviny vychazi ze zikladni uhrady prislu$né uhradové
skupiny potravin dopoctené podle § 39ze odst. 5.



(4) Kategorizovana potravina je hrazena za podminek uvedenych pro prisluSnou
uhradovou skupinu potravin v priloze ¢. 6 tohoto zikona. Podminkami uhrady se rozumi
preskripéni 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 uhradovych skupin potravin, které obsahuji kategorizované
potraviny, které mohou byt urcené jako CasteCna enteralni vyZiva nebo jako dplna
enteralni vyziva. Kategorizovana potravina ma stejnou vysi uhrady jako ¢astecna i aplna
vyziva, liSi se pouze pocet baleni za den, na ktera ma pacient narok ze zdravotniho
pojisténi. Ten je stanoven jako podil referenc¢nich jednotek uvedenych v mnoZstevnim
omezeni a poftu referen¢nich jednotek v baleni kategorizované potraviny. Uhrada
¢asteéné i iplné vyZivy miiZe byt podminéna dal§im preskripénim i indikaénim omezenim
nebo omezenim pouZivani na specializovaném pracovisti.

(5) Pokud potravina pro zvlastni lékarské ucely nalezi do dhradovych skupin
potravin obsahujicich jiné potraviny pro zvlastni lékarské ucely, které mohou byt urcené
jako ¢astecna enteralni vyZiva i jako uplna enteralni vyZiva, ale s ohledem na ticel pouziti
urcéeny vyrobcem nebo velikost baleni nebo obsah Zivin v baleni neni vhodna jako ¢asteéna
enteralni vyziva, pak takova potravina nemiiZze byt jako caste€na enteralni vyZiva
vykazana a hrazena.

(6) Je-li to ve verejném zajmu podle § 17 odst. 2 tohoto zakona, lze ze zdravotniho
pojisténi p¥i poskytovani ambulantni zdravotni péce hradit také potravinu pro zvlastni
1ékaiské tlely, ktera nenaleZi do Zidné uhradové skupiny potravin, pokud ji Ustav
rozhodnutim stanovil maximalni cenu a vysi a podminky uhrady podle § 39zg (dale jen
»,nekategorizovana potravina®).

(7) Nekategorizovana potravina podléha regulaci ceny formou stanoveni
maximalni ceny vyrobce. Kategorizovana potravina miZe byt uvadéna na trh za cenu,
kterou oznami vyrobce nebo dovozce potraviny pro zvlastni lékarské tcely v podobé
nejvyssi ceny, za kterou vV nasledujicim obdobi hodla tuto potravinu pro zvlastni 1ékaiské
ucely uvadét na trh (dale jen ,,0znamena cena vyrobce*). Oznamena cena vyrobce podléha
regulaci ceny formou vécného usmérnéni ceny. Maximalni rozsah moZného meziro¢niho
zvyseni ceny zboZi stanovi Ministerstvo zdravotnictvi cenovym piedpisem.

(8) K oznamené cené vyrobce nebo maximalni cené vyrobce miiZe byt pripo¢tena
obchodni prirazka do vySe maximalni obchodni prirazky stanovené cenovym predpisem
Ministerstva zdravotnictvi. Maximalni obchodni p¥irazka zohlediiuje vykony obchodu
poskytovatele lékarenské péce i jeho dodavateli, bez ohledu na pocet subjekti
V dodavatelském fretézci a je pro vSechny spole¢nia. NejvysSi cenou pro konecného
spoti‘ebitele je soucet oznamené ceny vyrobce nebo maximalni ceny vyrobce, maximalni
obchodni prirazky, a dané z pridané hodnoty.

(9) Pro predepisovani potravin pro zvlastni lékarské ucely k ihradé ze zdravotniho
pojisténi pfi poskytovani ambulantni zdravotni péce se pouZiji jiné pravni piedpisy



upravujici predepisovani lé¢ivych pripravki obdobné. U potravin pro zvlastni 1ékaiské
ucely naleZejicich do prilohy €. 6 tohoto zikona, se v pripadé predepsani jako uplné
enterdlni vyZzivy na lékaFském predpise uvede tento zpisob uhrady slovy ,zvySena
uhrada“.

(10) Pro vydej potravin pro zvlastni lékarské ucely hrazenych ze zdravotniho
pojisténi pri poskytovani ambulantni zdravotni péce se pouziji jiné pravni predpisy
upravujici vydej 1é¢ivych pripravkia obdobné. Lékarnik muZe pacientovi vydat jinou nez
prredepsanou variantu téZe potraviny pro zvlastni lékarské wcely na zakladé souhlasu
pacienta. Dale miiZe vydat jinou neZ predepsanou potravinu pro zvlastni lékaiské ucely
se souhlasem predepisujiciho lékare a na zakladé pozadavku pacienta nebo se souhlasem
pacienta, pokud vydavana potravina pro zvlastni Iékarské ucely naleZi do stejné uhradové
skupiny potravin jako predepsand potravina a pokud ma shodnou nebo obdobnou
energetickou hodnotu a obsah Zivin za zachovani podminek thrady prislusné ihradové
skupiny.

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

(1) Ustav vydava ke dvacatému patému dni kalendiiniho mésice seznam hrazenych
potravin, ktery je platny pro nasledujici kalendaini mésic. Tento seznam Ustav zvefejiiuje
zpusobem umoziujicim dalkovy pristup. U kazdé potraviny pro zvlastni lékarské ucely,
s rozliSenim po jednotlivych velikosti baleni, Ustav uvadi zejména

a) vyrobce nebo dovozce,
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b) kédové oznaleni pridélené Ustavem pro kaZzdou variantu potraviny pro zvlastni
lékai'ské tcely,

C) vysi uhrady,

d) preskrip¢ni omezeni, je-li stanoveno v priloze ¢. 6 k tomuto zakonu,

e) indika¢ni omezeni, je-li stanoveno v priloze ¢. 6 k tomuto zakonu,

f) mnoZstevni omezeni, je-li stanoveno v p¥iloze ¢. 6 k tomuto zakonu,

g) nazev a ¢iselné oznaceni prislu§né ihradové skupiny potravin, jak je uvedena v priloze
¢. 6 k tomuto zakonu,

h) maximalni cenu vyrobce nebo oznamenou cenu vyrobce,
i) nejvyssi cenu pro konecného spotiebitele,
j) referencni jednotku prislusné ihradové skupiny potravin,

v r

k) pocet referen¢nich jednotek v baleni pro kazdou variantu potraviny pro zvlastni
lékai'ské ucely,



I) maximalni cenu vyrobce nebo oznimenou cenu vyrobce pi‘epoftenou na referencni
jednotku,

m) zéakladni dhradu pfislusné ihradové skupiny potravin,

n) informaci, zda potravina pro zvlastni 1ékaiské ucely, ktera nalezi do ithradové skupiny
potravin podle prilohy €. 6 tohoto zakona, spliiuje podminky pro uhradu jako tplna
enteralni vyziva nebo ¢aste¢na enteralni vyZiva nebo obé moZnosti,

0) dalSi udaje identifikujici potravinu pro zvlastni lékaiské tucely, jeji energetickou
hodnotu, a pripadné dalSi udaje souvisejici s ihradou ze zdravotniho pojisténi.

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

(3) V piipadé zjisténi chyby v seznamu hrazenych potravin Ustav chybu odstrani
nejpozdéji do 10 pracovnich dnii vydanim opravného seznamu. Pravni u¢inky opravného
seznamu nastavaji prvnim pracovnim dnem nasledujicim po dni jeho vydani.

(4) Potravina pro zvlastni lékaiské ucely je hrazena ve vysi uhrady zveiejnéné
v seznamu hrazenych potravin, nejvySe vSak do vySe skutecné uplatnéné ceny pro
kone¢ného spotiebitele.

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

(1) Vyrobce nebo dovozce potraviny pro zvlastni lékaiské ucely (dale jen
»ohlaSovatel potraviny“) podava elektronicky Ustavu ohla$eni pro zaiazeni potraviny pro
zvlastni lékarské ucely na seznam hrazenych potravin a stanoveni prislusné vysSe a
podminek uhrady.

(2) Ohlaseni se podava pro jednotlivou variantu potraviny pro zvlastni lékarské
ucely. Variantou se rozumi velikost baleni, pfichut’, energeticka hodnota a pripadné také
dalSi vlastnosti, které jsou rozhodné pro zaiazeni do prislusné uhradové skupiny potravin.
Nevyznamné rozdily v riznych provedenich potraviny pro zvlastni lékarské udcely,
zejména odliSny obsah Zivin, druh obalu, vzhled, oznaceni na etiketé a obdobné rozdily
V provedeni a vlastnostech, nemaji vliv na ihradu ze zdravotniho pojiSténi.

(3) Spolu s ohlasenim pro zatfazeni potraviny pro zvlastni lékarské ucely na seznam
hrazenych potravin je povinen vyrobce nebo dovozce potraviny pro zvlastni lékarské
ticely Ustavu sdélit jeji oznamenou cenu vyrobce. Ta v piepoétu na referenéni jednotku



nesmi byt vyssi neZ nejvyssi oznamena cena vyrobce jiné kategorizované potraviny, ktera
naleZi do stejné uhradové skupiny potravin, do které podle ohlasovatele potraviny nalezi
potravina pro zvlastni lékarské ucely, ktera je predmétem ohlaSeni.

(4) Ohlasovatel potraviny kromé naleZitosti stanovenych spravnim adem uvede

a) nazev a adresu sidla vyrobce potraviny pro zvlastni lékaiské ucely, jde-li 0 osobu
odli$nou od ohlasovatele potraviny,

b) jednaci Cislo, pod kterym Ministerstvo zdravotnictvi eviduje Cesky text oznaceni na
obale potraviny pro zvlastni lékarské ucely oznameny podle jiného pravniho predpisu,
popripadé kopii automatického potvrzeni o prijeti tohoto oznameni od Ministerstva
zdravotnictvi, pokud dosud nebylo zveiejnéno v Registru oznamenych potravin vedeném
podle jiného pravniho predpisu,

¢) obchodni nazev potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely,

d) dopliikky nazvu oznadujici variantu potraviny pro zvlastni lékarské tucely, pokud
existuje vice variant, a pripadné obsahujici dalSi klicové tdaje ¢i vyrazy odliSujici
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potravinu pro zvlastni lékarské ticely od ostatnich,

e) navrh na zarazeni do hradové skupiny potravin, do které potravina pro zvlastni
lékaiské icely podle svého sloZeni a uréeného ucelu pouziti podle ohlasovatele potraviny
nalezi,

f) oznamenou cenu puvodce,

g) predpokladanou vysi thrady potraviny pro zvlastni lékarské tcely dopoctenou ze

zakladni uhrady prisluSné uhradové skupiny potravin, se zohlednénim maximalni
obchodni prirazky a dané z pridané hodnoty.

(5) Ohlasovatel potraviny dale v elektronické podobé prilozi

7w

a) urcené pouZziti potraviny pro zvlastni lékarské ucely,
b) udaje o energetické hodnoté a obsahu Zivin potraviny pro zvlastni lékarské ucely,

C) uvedeni, zda se jedna o

1. nutri¢né kompletni potravinu se standardnim nutri¢nim sloZenim, ktera miiZe
podle vyrobcem urcéeného pouziti byt jedinym zdrojem pro vyZivu osob, pro néz
jsou urceny;

2. nutricné kompletni potravinu s upravenym nutri¢énim sloZenim urcéenym pro
chorobu, poruchu nebo zdravotni stav, ktera miuZe podle vyrobcem urceného
pouziti byt jedinym zdrojem vyZivy osob, pro néz jsou urceny;



3. nutri¢né 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 idaju uvedenych v odstavci 4 a 5, vyjma zmén
oznamované ceny vyrobce, je ohlasovatel potraviny povinen podat ohlaseni zmény téchto
udaju nejpozdéji do 30 dni ode dne, kdy ke zméné udaju doslo.

(7) V pripadé zmény oznamované ceny vyrobce v souladu s cenovym piedpisem
podle § 39za odst. 7 je ohlaovatel potraviny povinen Ustavu sdélit novou oznamovanou
cenu vyrobce kategorizované potraviny nejméné 30 dnii pred jejim uplatiiovianim s tim,
Ze ji miZe ohlasovatel potraviny uplatiiovat nejdFive zverejnénim v seznamu hrazenych
potravin. Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim piedpisem zpisob
oznamovani a zvefejiovani oznamené ceny vyrobce

(8) Ohlasovatel potraviny miZe také podat ohlaseni zmény zarazeni do jiné
uhradové skupiny potravin nebo vyrazeni kategorizované potraviny z ihradové skupiny
potravin a tim i zruSeni ihrady ze zdravotniho pojiSténi. Pro ohlaSeni zmény zarazeni do
jiné uhradové skupiny se odstavce 4 a 5 pouziji obdobné a ohlasovatel potraviny pripoji
odiivodnéni Zadosti. Pro ohlaSeni vyrazeni kategorizované potraviny z ihradové skupiny
potravin ohlasSovatel potraviny kromé nalezitosti stanovenych spravnim radem uvede
informace stanovené v odstavci 4 pism. a) aZ d) a stru¢né odiivodnéni.

§ 39zd
Zarazovani a vyfrazovani kategorizovanych potravin v ihradovych skupinach potravin
(1) Ustav pribézné na svych internetovych strankach zveiejiiuje viechna ohlaseni
podle § 39zc.

(2) Ustav neni vazan navrhem ohlasovatele potraviny na zaiazeni do konkrétni
tihradové skupiny potravin. V piipadé, Ze podle posouzeni Ustavu posuzovana potravina
pro zvlastni lékarské vicely nalezi podle svého sloZeni a urceného ucelu pouziti do jiné
uhradové skupiny potravin, pfifadi posuzovanou potravinu pro zvlastni lékarské ucely
do takové tihradové skupiny potravin (dale jen ,,uhradova skupina potravin prisluSna
podle Ustavu*) p¥imo v navrhu seznamu hrazenych potravin podle § 39zb odst. 2
vydaném v kalendainim mésici nasledujicim po p¥ijeti ohlaSeni. Zaroveii Ustav takové

7 rw

potraviné pro zvlastni lékarské ucely zapiSe do navrhu seznamu hrazenych potravin

a) oznamenou cenu vyrobce vypoctenou z priméru oznamenych cen vyrobce
prepoctenych na referen¢ni jednotku vSech kategorizovanych potravin, které nalezi do
uhradové skupiny potravin prislusné podle Ustavu, a

b) vysi ihrady dopoctenou ze zikladni ihrady ihradové skupiny potravin prislusné podle
Ustavu, se zohlednénim maximalni obchodni p¥irazky a dané z piidané hodnoty, p¥i¢emz



pouzije zikladni ihradu ihradové skupiny potravin p¥islusné podle Ustavu, ktera bude
ucinna ke dni platnosti seznamu hrazenych potravin podle § 39zb odst. 1.

(3) V pripadé, Ze ohlasovatel potraviny nebo vSechny zdravotni pojist'ovny
nesouhlasi s navrhem Ustavu na za¥azeni do tihradové skupiny potravin p¥isluiné podle
Ustavu, miiZou do dvacatého dne kalendainiho mésice podat odiivodnénou namitku proti
navrhu seznamu hrazenych potravin. V takovém p¥ipadé Ustav vyfadi z navrhu seznamu
hrazenych potravin potravinu pro zvlastni lékarské ucely, ktera je predmétem namitky,
a zahaji spravni Fizeni, ve kterém na zakladé ucastniky Fizeni predloZenych dukaza
rozhodne, zda posuzovana potravina pro zvlastni lékaiské ucely nalezi do néjaké
uhradové skupiny potravin uvedené v priloze ¢. 6 tohoto zakona a do jaké. Ma se za to, Ze
takové spravni Fizeni je zahajeno na Zadost, pii¢emzZ Zadatelem je ohlasovatel potraviny.
Utastnikem Fizeni je Zadatel a v§echny zdravotni poji§tovny. Ustav rozhodne nejpozdéji
do 75 dnii ode dne, kdy bylo Fizeni zahajeno. V Fizeni se pouZiji ustanoveni § 39g odst. 5
aZ 8 a 12 tohoto zakona. Ustanoveni § 39zg odst. 12 a 13 se pouZije obdobné.

(4) Ustav miiZe z moci uiedni zahajit Fizeni o vyiazeni kategorizované potraviny z
uhradové skupiny potravin, jestliZe zjisti, Ze

a) Kkategorizovana potravina s ohledem na své obvyklé pouZziti, energetické hodnoty,
obsah Zivin, urcené pouZiti nebo podminky uhrady nenilezZi do uhradové skupiny
potravin, do ktera byla zarazena,

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

¢) ohlaSeni nebylo podano v souladu s § 39zc odst. 2 aZ 6 nebo Ze doslo ke zvySeni oznamené
ceny vyrobce, které nebylo ohlaSeno v souladu s § 39zc odst. 7.

(5) V Fizeni o vyiazeni kategorizované potraviny z uhradové skupiny potravin
podle odstavce 4 nebo podle § 39zc odst. 8 miize Ustav navrhnout ohlafovateli potraviny
prefazeni potraviny do jiné uhradové skupiny potravin. V piipadé souhlasu ohlaSovatele
potraviny Ustav rozhodnutim piefadi kategorizovanou potravinu od prvniho dne
druhého kalendainiho mésice nasledujiciho po nabyti pravni moci rozhodnuti. V pripadé
nesouhlasu ohlasovatele potraviny nebo v pripadé, Ze piiloha ¢. 6 tohoto zikona
neobsahuje Zadnou jinou uhradovou skupinu potravin vhodnou pro danou potravinu pro
zvlastni 1ékarské ucely, rozhodne o vyrazeni z ihradové skupiny potravin, do které byla

zarazena.

(6) Utastniky Fizeni o vyFazeni kategorizované potraviny jsou ohlaSovatel
potraviny a zdravotni pojistovny. Rozhodnuti o vyiazeni kategorizované potraviny z
uhradové skupiny potravin znamena zruSeni uhrady ze zdravotniho pojisténi a je
predbéZné vykonatelné poslednim dnem kalendéiniho mésice nasledujiciho po nabyti
predbéZné vykonatelnosti rozhodnuti.



(7) V Fizeni podle odstavci 3 aZ 5 se veSkeré pisemnosti dorucuji pouze veirejnou
vyhlaSkou, a to zpisobem umoZiujicim dalkovy pristup. Pisemnost se povaZuje za
dorucenou patym dnem po vyvéSeni.

§ 39ze
Stanovovani zakladni ihrady ahradovych skupin potravin a stanovovani vyse ahrady
kategorizovanych potravin

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

a) zakladni ihrady u vSech ihradovych skupin potravin uvedenych v priloze ¢. 6 tohoto
zakona a

b) vysi uhrad vSech kategorizovanych potravin piepoc¢tenych podle zakladnich uhrad
prislusnych uhradovych skupin stanovenych podle pismene a).

(2) Zakladni uhrada tdhradové skupiny potravin je stanovena pro referen¢ni
jednotku uvedenou u této skupiny v priloze €. 6 tohoto zakona, vychazi z jeji zakladni
uhrady stanovené v predchozim opatieni obecné povahy se zohlednénim celoevropskych
statistickych ukazateli zvefejnénych Statistickym ufadem Evropské unie v mezidobi od
vydani predchoziho opati‘eni obecné povahy.

(3) Ustav vyda opati‘eni podle odstavce 1 nejméné jednou za 5 let. Opatieni vydava
Ustav tak, aby jeho wi¢innost po¢inala vZdy 1. lednem nasledujiciho kalendainiho roku.

(4) Opatreni obecné povahy Ustav vydava podle spravniho Fadu s tim, Ze veSkeré
pisemnosti se dorucuji pouze zpisobem umoziujicim dalkovy pristup.

(5) VySe uhrady kategorizované potraviny se vypocte tak, Ze k soucinu zakladni
uhrady prislusné uhradové skupiny potravin, stanovené v poslednim vykonatelném
opatieni obecné povahy, za referen¢ni jednotku a poctu referen¢nich jednotek v baleni
dané kategorizované potraviny, se pripo¢te maximalni obchodni prirazka a dan z pridané
hodnoty zpiisobem stanovenym Ministerstvem zdravotnictvi v cenovém predpise.

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

(1) Je-li to s ohledem na veiejny zajem podle § 17 odst. 2 tohoto zakona vhodné,
mizZe zdravotni poji§t’ovna uzav¥it s ohlaSovatelem potraviny pisemnou smlouvu na dobu
alespoin 1 roku obsahujici zavazek ohlasovatele potraviny dodavat kategorizovanou
potravinu nejvySe za smluvni cenu vyrobce uvedenou v této smlouvé, ktera se musi
vztahovat na viechny dodivky predmétné kategorizované potraviny na trh v Ceské
republice (dale jen ,,smlouva o nejvyssi cené“). Ohlasovatel potraviny je povinen zavazek
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podle véty prvni stanoveny v dohodé o nejvyssi cené splnit. Cenou uvedenou ve smlouvé
o nejvyssi cené se rozumi cena bez obchodni prirazky a dané z pridané hodnoty.

(2) Smlouva o nejvyssi cené miiZe byt navic uzaviena bez mozZnosti jejiho
vypovézeni a obsahovat téZ zavazek ohlaSovatele potraviny pokryt, v piipadé existujici
poptavky, dodavkami predmétné kategorizované potraviny potirebu pojisténci v rozsahu
spotieby celé skupiny kategorizovanych potravin zairazenych v dané dhradové skupiné
potravin, které jsou mezi sebou v zasadé zaménitelné z hlediska cilové skupiny pacienti,
kterym jsou urceny (dale jen ,,smlouva o cené se zavazkem dodavek*).

(3) Zdravotni pojistovna za ucelem zverejnéni v seznamu hrazenych potravin
za§le Ustavu uzavienou smlouvu o nejvyssi cené nebo smlouvu o cené se zivazkem
nejpozdéji do 5 dnu od jejiho zverejnéni v registru smluv. U kazdé smlouvy o cené se
zavazkem dodavek, Ustav neprodlené ovéri, zda takovou smlouvu uzaviel ohlasovatel
potraviny, ktery mél v poslednich 12 kalendafnich mésicich podil na dodavkach vsech
kategorizovanych potravin v prislu$né ihradové skupiné potravin, které byly vydiany na
elektronicky recept predepsany k iuhradé zdravotni pojistovné, ve vysi

a) minimalné 35 %, jde-li o thradovou skupinu potravin, ktera obsahuje kategorizované
potraviny od 3 a vice ohlasovateli potraviny, nebo

b) minimalné 50 %, jde-li o ithradovou skupinu potravin, ktera obsahuje kategorizované
potraviny od méné neZ 3 ohlasovatelu potraviny.

(4) V pripadé smlouvy o cené se zavazkem dodavek, u které je spInén minimalni
podil ohlasovatele potraviny na dodavkach v prislusné ihradové skupiné podle odstavce
3 véty druhé, Ustav neprodlené ovéFi, zda je vySe smluvni ceny vyrobce zpiisobila ovlivnit
zakladni ihradu prislu$né uhradové skupiny potraviny. To plati, pokud tato vySe smluvni
ceny vyrobce vydélena poctem referencnich jednotek v baleni kategorizované potraviny,
ktera je predmétem takové smlouvy, je nizsi nez zakladni ihrada dané ahradové skupiny
potravin, do které predmétna kategorizovana potravina nalezi. V pripadé, Ze predmétem
smlouvy o cené se ziavazkem dodavek je kategorizovana potravina, ktera nalezi do
uhradové skupiny potravin uvedenych v tabulce 2 prilohy ¢. 6 tohoto zakona, je vyse jeji
smluvni ceny vyrobce zpusobila ovlivnit zakladni ihradu takové skupiny pouze pokud
tato kategorizovana potravina miiZze byt pouZita jako ¢astecna enteralni vyZiva i jako
uplna enteralni vyzZiva.

(5) Pokud smluvni cena vyrobce je zpusobila ovlivnit zakladni ihradu piislus$né
tihradové skupiny potraviny, Ustav neprodlené zahaji Fizeni o navrhu opati‘eni obecné
povahy s navrhem ¢asové omezeného sniZeni ihrady pouze pro piislusnou uhradovou
skupinu potravin, do které nalezi kategorizovana potravina, jeZ je predmétem smlouvy o
cené se zavazkem dodavek. Ustanoveni § 39ze odst. 1 a 3 se nepouZije a zakladni thrada
uhradové skupiny potravin se stanovi prepo¢tem ze smluvni ceny vyrobce obsaZené ve
smlouvé o cené se zavazkem dodavek.



(6) V ramci Fizeni o ¢asové omezeném sniZeni ihrady podle odstavce 4 vyzve Ustav
zdravotni pojistovny k predloZeni dalSich pfipadnych smluv o cené se zivazkem dodavek.
Pokud Ustav ve stanovené lhiité obdrzi vice dohod se zavazkem vztahujicich se k téZe
uhradové skupiné potravin, stanovi zikladni ihradu 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) ¢asové omezenou zikladni ihradu pro ihradovou skupinu potravin ve vysi smluvni
ceny vyrobce uvedené ve smlouvé o cené se zaivazkem dodavek prepoctené na jednu
referen¢ni jednotku v baleni kategorizované potraviny, ktera je predmétem 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 opati‘eni podle odstavce 6 nastavaji prvnim dnem druhého
kalendarniho mésice nasledujiciho po nabyti jeho u¢innosti. Smlouvu o cené se zaivazkem
dodavek lze opakované prodlouzit vZdy o 1 rok, a to pouze pokud ohlasovatel potraviny
splnil podminky stanovené v této smlouvé. V pripadé prodlouZeni platnosti smlouvy o
cené se zavazkem se o stejnou dobu prodluZuje i platnost opatieni podle odstavce 6, pokud
Ustav nejpozdé&ji 2 mésice pied uplynutim jeho platnosti obdrzi informaci o prodlouZeni
této smlouvy. Pokud vsak v této lhiité obdrzi jinou smlouvu o cené se zivazkem dodavek
vztahujici se k prisluSné uhradové skupiné potravin, pro niZ bylo vydano opatieni o
casové omezeném sniZeni zakladni ihrady, ktera obsahuje nizs§i smluvni cenu vyrobce,
platnost opatieni podle odstavce 6 se neprodlouzi, a Ustav zahaji nové Fizeni o ¢asové
omezeném sniZeni ihrad.

(8) Vyse uhrady kategorizovanych potravin v uhradové skupiné potravin, ve které
doslo k ¢asové omezenému sniZeni zakladni uhrady se vypocte tak, Ze k soucinu ¢asové
omezené zakladni uhrady stanovené opati‘enim podle odstavce 6 za referen¢ni jednotku a
poctu referen¢nich jednotek v baleni kazdé kategorizované potraviny, se pripocte
maximalni obchodni prirazka naleZejici kategorizované potraviné, jejiz smluvni cena
vyrobce byla diivodem pro ¢asové omezené sniZeni zakladni uhrady, a dan z pridané
hodnoty kazdé kategorizované potraviny.

(9) Pokud Ustav z moci tifedni nebo na zikladé podnétu osoby, ktera ma pravni
zajem na projednavané véci, zjisti, Ze jiZ nadale netrvaji okolnosti, které vedly k vydani
opatfeni obecné povahy s ¢asové omezenym sniZzenim uhrady prislusné ihradové skupiny
potravin, neprodlené takové opatfeni obecné povahy zrusi vydianim nového opatreni
obecné povahy oznimeném pouze zplisobem umoziujicim dalkovy pristup, které vyda
bez Fizeni o navrhu, s cinnosti dnem v ném uvedenym. Takové opatieni vrati ahrady
dotéenych kategorizovanych potravin v thradové skupiné potravin na vysi stanovené v



opatrieni podle § 39ze odst. 1, které bylo posledni u¢inné pred ucinnosti opatieni obecné
povahy s ¢asové omezenym sniZenim uhrady prislu$né iuhradové skupiny potravin.

(10) Zdravotni pojist'ovna a ohlaSovatel potraviny mohou ve vefejném zajmu podle
§ 17 odst. 2 za icelem zvySeni a zajiSténi kvality a dostupnosti zdravotni péce uzavrit
pisemné ujednani snizujici nejvySSi mozZnou cenu pro kone¢ného spotiebitele pro
pojisténce této zdravotni pojistovny (dale jen ,,smluvni cena zdravotni poji§tovny*).
Takové ujednani se musi vztahovat na vSechny dodavky predmétné potraviny pro zvlastni
lékarské ucely smluvnim poskytovateliim zdravotni pojistovny, ktera uzaviela pisemné
ujednani. Smluvni cena zdravotni pojiStovny je pro ucely ictovani vyse tuhrady zdravotni
pojistovné pro smluvniho poskytovatele zivazna, pokud mu byla Fadné oznamena.

§ 39zg
Stanovovani maximalnich cen vyrobce a ihrady nekategorizovanych potravin

(1) Je-li to s ohledem na veiejny zajem podle § 17 odst. 2 tohoto zakona vhodné,
miize Ustav stanovit vysi a podminky wihrady potraviné pro zvlastni léka¥ské ucely, ktera
nenalezi do Zadné ihradové skupiny potravin, pokud

a) je jeji pouzivani pri poskytovani zdravotni péce z odborného hlediska potirebné pro
dosaZeni zdravotniho stavu, ktery nelze dostate¢né ucinné ovlivnit jinou uspokojivou
metodou hrazenou ze zdravotniho pojisténi, nebo i kdyZ takova metoda existuje, u kterého
bude dana potravina pro zvlastni l1ékarské tcely pro pacienty vyznamnym piinosem,

b) ma dostatecné dikazy o piinosu pro zdravotni stav pacienta, a

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

(2) Zadatelem o stanoveni vy3e a podminek tihrady miiZe byt vyrobce nebo dovozce
potraviny pro zvlastni lékaiské ucely.

(3) Spolu se Zadosti o stanoveni vySe a podminek uhrady potraviny pro zvlastni
lékarské ucely, ktera nenalezi do Zadné uhradové skupiny potravin, je Zadatel povinen
podat Zadost o 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 lékarské tcely a jeji urceny ucel pouziti
odpovidajici oznaceni na obalu. Ustanoveni § 39zc odst. 2 plati obdobné. Rizené o vy3i a
podminkach thrady potraviny pro zvlastni lékaiské uely vede Ustav spoleéné s ¥izenim
o stanoveni jeji maximalni ceny vyrobce. Utastnikem Fizeni je Zadatel a zdravotni
pojistovny.

(5) Na nalezitosti Zadosti a prilohy Zadosti se pouZije ustanoveni § 39zc odst. 4 pism.
a) az d) a odst. 5 obdobné. Strukturu udaji, zptisob a formu podavani Zadosti stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim piedpisem. Zadatel dale k Zadosti p¥iloZi



a) navrh na stanoveni vySe maximalni ceny vyrobce, kterym je Ustav vazan pouze je-li
nizs$i neZ maximalni cena vyrobce, kterou Ustav vypoc¢te podle odstavce 7,

b) seznam ¢lenskych statii Evropské unie, ve kterych je posuzovana potravina pro zvlastni
lékariské ticely na trhu, s uvedenim prisluSnych obchodnich nizvii a cen vyrobce, za
kterou je na téchto trzich obchodovana, a Cestné prohlaseni Zadatele, Ze je posuzovana
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potravina pro zvlastni Iékarské ucely za uvedené ceny v téchto statech obchodovana,

¢) hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na finan¢ni prostiedky zdravotniho pojisténi
zpusobeného pouzivanim predmétné potraviny pro zvlastni lékarské wcely v ramci
poskytovani hrazenych zdravotnich sluZeb, s vycislenim ndakladi na 1 pojiSténce a
odhadovaného poctu pojisténci za rok.

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

a) podklady oduvodiiujici vyjimecnost posuzované potraviny pro zvlastni l1ékarské ucely
a nemoznost jejiho zarazeni do Zadné ihradové skupiny potraviny uvedené v priloze ¢. 6
tohoto zakona,

b) zadvaznost onemocnéni, v jehoZ ramci ma byt posuzovana potravina pro zvlastni
lékarské ucely pouzivana,

) hodnoceni nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu,

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

e) nezbytna délka pouzZivani,

f) mira soucinnosti osoby, které je podavan,

g) vyjadreni prisluSnych odbornych spolec¢nosti a odbornikii.

(7) Maximalni cenu vyrobce potraviny pro zvlastni lékarské ucely uvedené
v odstavci 1 Ustav stanovi ve vysi
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a) priméru cen vyrobce posuzované potraviny pro zvlastni lIékaiské ucely ze 3 ¢lenskych
statii Evropské unie s nejnizsi cenou posuzované potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely;
p¥itom Ustav zohlediiuje ceny z ¢lenskych statii Evropské unie, které oficialné zvefejiiuji
informace o ceniach potravin pro zvlastni lékarské ucely a které stanovi Ministerstvo
provadécim pravnim predpisem, nebo ceny z predloZenych dikazii predloZenych
vyrobcem nebo dovozcem potraviny pro zvlastni lékarské ucely, které mohou byt i
z ¢lenskych stati, které nejsou v seznamu stanoveném Ministerstvem zdravotnictvi,

b) ceny vyrobce potraviny pro zvlastni lékarské ucely obsaZené v pisemné smlouvé
uzavirené ve verejném zajmu podle § 17 odst. 2 zdravotni pojiStovnou s vyrobcem ¢i
dovozcem potraviny pro zvlastni lékarské ucely, je-li ujednani uzavi‘eno na dobu alespon



1 roku s vypovédni lhiitou nejméné 3 mésice pro vSechny dodavky potraviny pro zvlastni
1ékai'ské ucely na trh Ceské republiky, a nelze-li postupovat podle pismene a),
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¢) ceny vyrobce nejbliZsi terapeuticky porovnatelné potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely
zjisténé v Ceské republice nebo v &lenskych statech Evropské unie, nelze-li postupovat
podle pismen a) a b). Je-li nejbliZSi terapeuticky porovnatelna potravina pro zvlastni
lékaiské Gicely dostupna v Ceské republice, pak se pouZije nejniZsi cena vyrobce nejblizsi
velikosti baleni zji§téna v Ceské republice. Nelze-li postupovat timto zpiisobem, pouZije

swwr

se nejniZsi cena vyrobce zjisténa v ¢lenskych statech Evropské unie.

(8) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim predpisem

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

b) rozhodné obdobi a pravidla pro zjiSténi ceny vyrobce a pro posuzovani dostupnosti

r rw

potraviny pro zvlastni lékaiské ucely,

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

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

e) pravidla pro zvySeni maximalni ceny ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 2,

f) kritéria pro vybér nejblizsi terapeuticky porovnatelné potraviny pro zvlastni lékaiské
ucely,

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

(9) V pripadé, Ze jsou naplnény podminky pro stanoveni vySe a podminek uhrady,
Ustav stanovi potraviné pro zvla§tni lékai'ské ucely iihradu ve vysi 70 % nejvyssi ceny pro
kone¢ného spotiebitele vypoctené z maximalni ceny vyrobce posuzované potraviny pro
zvlastni 1ékai'ské Gcely. Pokud viak Ustav obdri ve lhité pro vyjadieni se k podkladim
pro rozhodnuti souhlas vSech zdravotnich pojistoven se stanovenim vys$i uhrady,
ustanoveni véty prvni se neuplatni a Ustav stanovi vySi uhrady podle vyjadieni
zdravotnich pojistoven.

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

a) to vyZzaduji odborna hlediska nebo hlediska bezpecnosti spojena s pouZitim této
potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely,

b) z dosazeného poznani v ramci pouZiti potraviny pro zvlastni lékaiské ucely v praxi
vyplyva, Ze potravina pro zvlastni lékarské ucely ma vyznamny piinos pravé pro urcité
skupiny pacienti, ur¢ité indikace, nebo za urcitych podminek klinické praxe,



C) to je nezbytné k zajisténi ucelného a hospodarného pouZivani potraviny pro zvlastni
lékarské ucely a jsou-li soucasné splnény podminky stanovené v pismenu a) nebo b).

(11) Ustav rozhodne o maximalni cené vyrobce a vysi a podminkich uhrady
potraviny pro zvlastni lékaiské ucely nejpozdéji do 75 dna ode dne, kdy bylo Fizeni
zahajeno. Neni-li rozhodnuti vydiano v této lhuté, miize Zadatel uvést potravinu pro
zvlastni 1ékarské ucely na trh za cenu, kterou navrhl v Zadosti, a to do vykonatelnosti nebo
piredbézné vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny. V Fizeni se pouZziji
ustanoveni § 39f odst. 11 az 18 a § 39g odst. 5 aZ 8 a 11 aZ 12 tohoto zakona a veSkeré
pisemnosti dorucuji pouze verejnou vyhliSkou, a to zplisobem umozZiujicim dalkovy
pristup. Pisemnost se povaZuje za doruc¢enou patym dnem po vyvéSeni.

(12) Pokud rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny vyrobce a vySe a podminek
uhrady potraviny pro zvlastni lékarské ucely nabude pravni moci do desiatého dne
kalendainiho mésice vcetné, jeho pravni uéinky nastavaji prvnim dnem nasledujiciho
kalendainiho mésice. Pokud nabude pravni moci po desatém dni kalendainiho mésice,
jeho pravni ucinky nastavaji prvnim dnem druhého kalendainiho mésice nasledujiciho
po nabyti jeho pravni moci.

(13) Odvolani proti rozhodnuti nema odkladny ucinek. Je-li takové rozhodnuti
napadeno odvolianim, je predbézné vykonatelné podle odstavce 12 obdobné.

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

(1) Ustav rozhodne o zméné stanovené maximalni ceny a vySe a podminek uhrady
na zadost

a) vyrobce nebo dovozce nekategorizované potraviny nebo

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

(2) Ustav zahaji Fizeni o zméné stanovené maximalni ceny a vySe a podminek

uhrady z moci Gfedni, vyjde-li najevo, Ze maximalni cena vyrobce je vy$s$i neZ maximalni
cena vyrobce, kterou by Ustav stanovil podle § 39zg odst. 7.

(3) P¥i Fizeni o zméné se postupuje podle § 39zg obdobné. Na naleZitosti Zadosti o
zménu maximalni ceny a vySe a podminek uhrady se pouzije § 39zg odst. 5 obdobné.
Zadatel, ktery 74d4 o sniZeni maximalni ceny vyrobce nebo zp¥isnéni podminek thrady,
miize pozadat Ustav o upusténi od piedloZeni naleZitosti uvedenych v § 39zg odst. 5 pism.
b) a c). Ustav Zadosti vyhovi, pokud nejsou tyto naleZitosti nezbytné k posouzeni tifelu
Zadosti.



(4) Ustav miiZe rozhodnout o zruseni maximalni ceny vyrobce a vySe a podminek
uhrady nekategorizované potraviny

a) na zadost vyrobce nebo dovozce nekategorizované potraviny nebo

b) z moci Giedni, pokud zjisti, Ze nekategorizovana potravina nesplituje podminky podle
§ 39z¢g odst. 1 a vyrobce nebo dovozce nekategorizované potraviny neprokaze opak.

(5) Ustav dale miiZe rozhodnout o zruSeni maximalni ceny vyrobce a vySe a
podminek thrady z moci Gfedni, pokud nekategorizovana potravina neni dodavana na
¢esky trh déle nez 12 mésici.

(6) Ustav rozhodne o zruseni stanovené maximalni ceny vyrobce a vySe a podminek
uhrady nekategorizované potraviny nejpozdéji ve lhiité 75 dni ode dne, kdy bylo Fizeni
zahajeno. Na naleZitosti Zadosti o zruSeni maximalni ceny vyrobce a vySe a podminek
uhrady se pouzije spravni rad. Pravni uéinky nabyva rozhodnuti podle § 39zg odst. 11 az
13 tohoto zakona. V Fizeni se veSkeré pisemnosti dorucuji pouze verejnou vyhlaskou, a to
zpusobem umoziujicim dalkovy pristup. Pisemnost se povaZuje za dorucenou patym
dnem po vyvéSeni.

§ 39zi
HlaSeni o uvedeni, preruseni nebo ukondéeni uvadéni potravin pro zvlastni 1ékarské ucely
na trh a o objemu dodavek na trh

(1) Po uvedeni potraviny pro zvlastni lékaiské tucely 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 mésicii po jejim skuteéném uvedeni na tento
trh; stejnym zptisobem rovnéz oznami Ustavu nejméné 2 mésice pfedem pieruSeni nebo
ukonéeni uvadéni potraviny pro zvlastni 1ékaiské vifely na trh v Ceské republice, a to
véetné diivodi takového preruseni nebo ukonéeni. V pripadé vyjimeénych okolnosti Ize
ucinit takové oznameni nejpozdéji soucasné s preruSenim nebo ukoncenim uvadéni
potraviny pro zvlastni lékaiské ucely na trh v Ceské republice. Dojde-li k obnoveni
uvadéni potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely na trh, je jeji vyrobce nebo dovozce povinen
oznamit neprodlené tuto skute¢nost Ustavu. Oznameni podle vét prvni aZ tieti podava
vyrobce nebo dovozce Ustavu elektronicky na formula¥i zvefejnéném na internetovych
strankach Ustavu s rozli$enim jednotlivych variant potravin pro zvlatni lékaiské icely
podle kédu Ustavu, ktery byl potraviné pro zvlastni lékaiské ucely piidélen v rozhodnuti
o stanoveni vySe a podminek uhrady.

(2) Vyrobce nebo dovozce potraviny pro zvlastni lékarské ucely, ktera je hrazena
ze zdravotniho pojiSténi, je povinen zajistit pri dodavkach této potraviny pro zvlastni
1ékai'ské ilely evidenci a ukladat ji po dobu 5 let. Vyrobce nebo dovozce oznamuje Ustavu
elektronicky tplné a spravné udaje o objemu dodavek potravin pro zvlastni lékarské



ti¢ely na trh v Ceské republice. Toto oznameni dale obsahuje identifikaci vyrobce nebo
dovozce, identifikaci potraviny pro zvlastni lékarské ucely kodovym oznacenim
ptidélenym Ustavem a informaci o tom, zda byla dodina poskytovateli zdravotnich
sluZeb, distributorovi nebo jiné osobé. Strukturu, zpiisob, formu a ¢asovy interval
poskytovani téchto udaji prostfednictvim elektronického hlaSeni stanovi Ministerstvo
zdravotnictvi provadécim pravnim predpisem.
CASTOSMA
CAST DEVATA

§ 40

Zdravotni pojistovny

(1) Zdravotni pojisténi provadéji tyto zdravotni pojistovny:
a) Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,43)
b) resortni, oborové, podnikové, popiipadé dalsi pojistovny.44)

(2) Zdravotni pojistovny jsou povinny uhradit poskytovatelim, poptipad€ jinym subjektim
uvedenym v § 17 odst. 7, ktefi v souladu s timto zakonem poskytli hrazené sluzby pojisténciim,
tyto poskytnuté sluzby ve lhiitach sjednanych ve smlouvé podle § 17 odst. 1. Pokud neni mezi
zdravotni pojistovnou a poskytovatelem smlouva sjednana, a jsou-li zdravotni pojistovny
podle tohoto zadkona povinny poskytnuté zdravotni sluzby uhradit, uhradi je ve stejnych lhtitach
jako poskytovatelim, se kterymi zdravotni pojisStovna uzaviela smlouvu podle § 17 odst. 1.




A (3) Zdravotni pojistovny jsou povinny zajistit svym pojisténctim

a) mistni dostupnost hrazenych sluzeb. Mistni dostupnosti se rozumi pfimétena vzdéalenost
mista poskytovani hrazenych sluzeb vzhledem k mistu trvalého pobytu nebo k mistu bydlisté
pojisténce. Mistni dostupnost se vyjadiuje dojezdovou dobou. Mistni dostupnost zdravotnické
zachranné sluzby stanovi zdkon, upravujici zdravotnickou zachrannou sluzbu. Dojezdovou
dobou se pro ucely tohoto zdkona rozumi doba v celych minutach, kterd odpovida efektivni
dostupnosti mista dopravnim prosttedkem rychlosti kterd je pfiméfend typu pozemni
komunikace a je v souladu se zdkonem upravujicim provoz na pozemnich komunikacich.
Dojezdové doby stanovi vlada nafizenim,

b) ¢asovou dostupnost hrazenych sluzeb. Casovou dostupnosti se rozumi zaji§téni poskytnuti
neodkladnych a akutnich hrazenych sluzeb ve lhiité¢ odpovidajici jejich naléhavosti. Lhity
vyjadiujici casovou dostupnost planovanych hrazenych sluzeb stanovi vlada natizenim.

8} (4) Zdravotni pojistovny jsou povinny bezplatné vydat svym pojisténctim pritkaz pojisténce
nebo ndhradni doklad. Prikkaz nebo nahradni doklad osoby s omezenou svépravnosti vyda
ptislusna zdravotni pojistovna zdkonnému zastupci, opatrovnikovi nebo poruc¢nikovi. Prikaz
pojisténce nebo nahradni doklad obsahuje jméno, pifijmeni, popiipadé titul, platnost a Cislo
pojisténce, kterym je v piipadé obéanti Ceské republiky rodné &islo. Zdravotni pojistovny
vedou v informacnich systémech tdaje o svych pojisténcich potifebné k provadeéni vetejného
zdravotniho pojisténi pod ¢islem pojisténce.

{9} (5) Prukaz pojisténce nebo nahradni doklad mtze obsahovat vedle tidaju identifikujicich
pojisténce pisemnou formou rovnéz obdobné udaje v elektronické forme. Za vydani nahradniho
dokladu umoZiujiciho nést udaje v elektronické formé ma zdravotni pojiStovna narok na
uhradu nakladii na jeho potizeni. Na prukazu pojisténce nebo na nahradnim dokladu mohou byt
uloZeny 1 dal$i udaje o pojisténci, pokud tak stanovi zdkon. Dalsi idaje mohou byt uloZzeny na
prikazu pojisténce nebo ndhradnim dokladu, pokud se na tom dohodne pojisténec s ptislusnou

zdravotni pojistovnou.

€16} (6) Zdravotni pojistovny vedou



a) seznam smluvnich poskytovatelli; tento seznam, ktery neobsahuje tidaje uvedené v pismenu
b), je kazda zdravotni pojistovna povinna zvefejnit zplisobem umoziujicim dalkovy pfistup,

b) piehled zdravotnickych pracovnikl poskytujicich hrazené sluzby u jednotlivych smluvnich
poskytovatelll v ¢lenéni l1€kat, zubni 1ékaf, farmaceut a zdravotnicky pracovnik vykonavajici
nelékarské zdravotnické povolani podle zakona o nelékatrskych zdravotnickych povolanich,
ktefi vykazuji zdravotni pojisStovné provedené zdravotni vykony podle seznamu zdravotnich
vykonii s bodovymi hodnotami (déle jen ,,nositel vykonu‘); za timto ticelem jsou poskytovatelé
lizkové péce povinni sdélovat zdravotnim pojistovnam za uplynulé étvrtleti, a to nejpozdéji
do 30 kalendarnich dnt, seznam jednotlivych nositeld vykonii k poslednimu dni daného
Ctvrtleti, s uvedenim jména, pfijmeni, titulu, rodného cisla, vySe vazku a kategorie nositele
vykonu podle seznamu zdravotnich vykont s bodovymi hodnotami, véetn¢ dokladi o dosazené
kvalifikaci; poskytovatel tuto povinnost splni i tehdy, pokud zdravotnim pojisStovnam sdéli
pouze ty zmény, k nimz doSlo od pfedchoziho hlaSeni; poskytovatelé jiné nez lizkové péce
jsou povinni sdélovat zdravotnim pojiSovnam seznam jednotlivych nositelii vykonii, s
uvedenim jména, prijmeni, titulu, rodného ¢isla, vySe ivazku a kategorie nositele vykonu
podle seznamu zdravotnich vykonii s bodovymi hodnotami, véetné dokladii o dosazené
kvalifikaci v pripadé zmény neprodlené, nejpozdéji vsak do 30 kalendainich dni ode dne,
kdy ke zméné doSlo.

&3 (7) Zdravotni pojistovny davaji podnét zivnostenskému tGiadu ke zruSeni zivnostenského
opravnéni podnikateli z diivodu neplnéni zavazkid podnikatele platit pojistné na vetejné
zdravotni pojisténi.

2) (8) Zdravotni pojistovny shromazd’uji udaje tykajici se spravnich tizeni vedenych ve
vécech nahrady nakladi za zdravotni sluzby cerpané pojisténci v jinych clenskych statech

Evropské unie, zejména udaje o

a) zahgjenych fizenich o nahradé€ ndkladi podle § 14 odst. 2 aZz 4, o jejich poctu, misté jejich
cerpani a o tom, jak bylo v jednotlivych fizenich rozhodnuto,

b) zahajenych fizenich pro udéleni predchoziho souhlasu, o jejich poctu a o tom, jak bylo v
jednotlivych fizenich rozhodnuto,

c) Castkach, které byly podle § 14 odst. 2 az 4 pojisténciim nahrazeny.
@3) (9) Udaje shromazdované podle odstavce 12 sdéluji zdravotni pojistovny v

anonymizované podobé na zaddost Ministerstvu zdravotnictvi. Ministerstvo zdravotnictvi tyto
informace poskytuje Evropské komisi v ji stanovenych lhitéach.

14. - 16. zruseny

&7 (10) Poskytovateli je zdravotni pojistovna povinna na jeho zadost sdélit informaci o tom,
u které¢ho registrujiciho poskytovatele ambulantni péce v oboru vSeobecné praktické 1ékatstvi,



v oboru praktické lékatstvi pro déti a dorost nebo v oboru gynekologie a porodnictvi je
pojisténec registrovan.

§ 40c

Pfi zméné zdravotni pojiStovny je zdravotni pojisStovna, 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 néj pojistné podle § 7; jde-li o osobu samostatné vydéleéné ¢innou sdéluje také
udaje o vysi zaloh na pojistné.

§ 41a

Klasifikace akutni 11zkové a jednodenni péce a referencni sit’ poskytovatelil

(1) Pro ucely racionalizace fungovani systému vetejného zdravotniho pojisténi v eblasti
oblastech akutni 1tizkové péée a jednodenni pée Ustav zdravotnickych informaci vytvaii a
kazdoro¢né aktualizuje seznam skupin hospitalizaci v akutni lizkové péci vztazenych k
diagn6ze a seznam skupin v jednodenni péci vztaZenych k diagnoze (dale jen ,,skupiny®),
jejich relativni nakladovost, pravidla zafazovani hospitalizaci a jednodenni péce do skupin a
metodiky souvisejici s vykazovanim poskytnutych hrazenych sluzeb v akutni lazkové péci a v
jednodenni pééi. Aktualni Gidaje a metodiky podle véty prvni predava Ustav zdravotnickych
informaci Ministerstvu zdravotnictvi vZzdy do 90 dnl pfed skonCenim kalendainiho roku.
Pravidla pro zafazovéni hospitalizaci a jednodenni pé&e do skupin vede Ustav zdravotnickych
informaci v po€itacovém programu, ktery Ministerstvu zdravotnictvi poskytuje zaroven s tdaji
podle véty druhé.

(2) Ministerstvo zdravotnictvi daje a metodiky podle odstavce 1 véty druhé zvefejnuje na
svych webevyeh internetovych strankach a na Zadost bezplatné poskytuje zejména pro ucely
vykazovani hrazenych sluzeb akutni liZkové péce a jednodenni péce zdravotnim pojistovnam,
poskytovatellim a dal$im subjektiim pocitacovy program uvedeny v odstavci 1 véte tieti.

(3) Pro ucely ptedani informaci do Narodniho registru hrazenych sluzeb podle zakona o
zdravotnich sluZbach zdravotni pojiStovna informace o poskytovatelem vykazanych hrazenych
sluzbach akutni 1izkové péce a jednodenni péce zpracuje v pocitaCcovém programu podle
odstavce 1 véty treti.

(4) K zajisténi rozvoje systému zatazovani hospitalizaci v akutni lizkové péci do skupin a
jednodenni péfe do skupin mize Ustav zdravotnickych informaci uzavfit smlouvu s
poskytovatelem o pfedavani informaci o nékladovosti hospitalizaci nebo jednodenni péce.
Ministerstvo zdravotnictvi zvefejni seznam poskytovatelli, s nimiz byla smlouva podle véty



prvni uzaviena, ve-VestatkaMinisterstvazdravotnietvd v €lenéni podle formy péce na svych
internetovych strankach.

* * *

§ 41aa

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

K zajiSténi rozvoje systému thrad dlouhodobé a nasledné luZzkové péce nebo péce ve
vlastnim socidlnim prostiedi mizZe Ustav zdravotnickych informaci uzav¥it smlouvu s
poskytovatelem o predavani informaci o nakladovosti této péce. Ministerstvo
zdravotnictvi zvefejni seznam poskytovateli, s nimiz byla smlouva podle véty prvni
uzaviena, v ¢lenéni podle formy péce na svych internetovych strankach.

* k% %

§ 41ab

Referencni sit’ pro 1é¢ivé pripravky, jejichz iihrada je podminéna pouzivanim na
specializovaném pracovisti

(1) K zajisténi rozvoje systému thrad lé¢ivych pripravki, jejichZ ihrada je rozhodnutim
Ustavu podminéna pouZivinim na specializovaném pracovisti muZe Ustav
zdravotnickych informaci uzaviit smlouvu s poskytovatelem o predavani informaci o
nakladovosti téchto léCivych pripravki. Ministerstvo zdravotnictvi zvefejni seznam
poskytovateli, s nimiZ byla smlouva podle véty prvni uzavi‘ena, na svych internetovych
strankach.

(2) Pro ucely racionalizace fungovani systému veiejného zdravotniho pojisténi Ustav
zdravotnickych informaci vytvari a kazdorocné aktualizuje seznam skupin lécivych
pripravkii podle odstavce 1 vztazenych k diagnéze s informaci o jejich nakladovosti.
Ministerstvo zdravotnictvi miiZe ve veiejném zajmu vyhlaskou stanovit vysi uhrad skupin
1é¢ivych pripravkii podle véty prvni, pricemz zohledni informace o jejich nakladovosti
podle véty prvni.

* k% %

§ 41b
(1) Pro ucely vedeni registru vSech pojisténcii vefejného zdravotniho pojisténi Ministerstvo
vnitra bez zbytecného odkladu sd€li spravci tohoto registru den, kdy

a) bylo vydano povoleni k dlouhodobému pobytu za tcelem védeckého vyzkumu nebo byla
prodlouzena doba jeho platnosti véetné doby platnosti tohoto povolenti,

b) nabylo pravni moci rozhodnuti o zruseni platnosti povoleni k dlouhodobému pobytu za
ucelem védeckého vyzkumu,



c¢) nabylo pravni moci rozhodnuti o udéleni azylu, den, kdy nabylo pravni moci rozhodnuti o
jeho odnéti, a den zaniku azylu,

d) nabylo pravni moci rozhodnuti o udé€leni doplitkové ochrany, den, kdy nabylo pravni moci
rozhodnuti o jejim odnéti, a den zaniku doplikové ochrany,

e) nabylo pravni moci rozhodnuti o udéleni opravnéni k pobytu za ucelem poskytnuti do¢asné
ochrany na uzemi Ceské republiky, den, kdy nabylo pravni moci rozhodnuti o jeho odnéti, den
zaniku tohoto opravnéni, den, od néhoz je povazovana za osobu s udélenou do¢asnou ochranou
na uzemi69), a den, od n¢hoz jiz neni povazovana za osobu s udélenou docasnou ochranou,

f) nabylo pravni moci rozhodnuti o vydani povoleni k trvalému pobytu na uzemi Ceské
republiky nebo den, kdy nabylo pravni moci zruseni tohoto rozhodnuti,

g) byla podéna Zadost o vydani povoleni k trvalému pobytu na izemi Ceské republiky pro osobu
uvedenou v § 2 odst. 1 pism. b) bod¢ 18 8,

h) byla podana Z4adost o vydani povoleni k dlouhodobému pobytu na uzemi Ceské republiky
pro osobu uvedenou v § 2 odst. 1 pism. b) bod¢ 9 7, a informaci o zpisobu vyfizeni Zadosti a
dni nabyti pravni moci rozhodnuti, nebo

i) bylo vydano povoleni k dlouhodobému pobytu na tizemi Ceské republiky pro osobu
uvedenou v § 2 odst. 1 pism. b) bod¢ 41 9, a dobu platnosti tohoto povoleni.

(2) Pro ucely vedeni registru vSech pojisténct vefejného zdravotniho pojisténi orgéan, ktery
vydal predbézné opatfeni o umisténi osoby uvedené v § 2 odst. 1 pism. b) bodé¢ 6, rozhodnuti o
umisténi osoby uvedené v § 3 odst. 1 pism. c¢) do zatizeni pro déti vyzadujici okamzitou pomoc
nebo do ustavu pro péci o déti nebo predbézné opatfeni nebo rozhodnuti o svéfeni osoby
uvedené v § 2 odst. 1 pism. b) bod¢ 6 nebo v § 3 odst. 1 pism. c¢) do péce fyzické osoby, bez
zbyte¢ného odkladu sdéli spravci tohoto registru den, kdy se toto predbézné opatieni stalo
vykonatelnym, den, kdy rozhodnuti nabylo pravni moci, a den, kdy bylo pfedbéZzné opatieni
nebo rozhodnuti zruseno nebo zaniklo.

* * *

§ 42

(1) Zdravotni pojistovny kontroluji vyuZivani a poskytovani hrazenych sluzeb a jejich
vyuctovani zdravotni pojistovné, a to z hlediska objemu a kvality, v€etné dodrZzovani cen u
poskytovatelll a pojisténci.

(2) Kontrolni ¢innost provadéji prostredn1ctv1m 1nformacn1ch dat v rozsahu stanovenem
zédkonem a Cinnosti reviznich 1é j
lékaiii a odbornych pracovniki ve zdravotmctv1 zptisebili zpisobilych k revizni ¢innosti
(déle jen ,,odborni pracovnici®). Zdravotni pojiStovny dale provadéji kontrolni Cinnost
prostfednictvim pfistupu do Centrdlniho wlozisté elektronickych receptii podle zvlastniho
zakona**®,

(3) Rewviznilékaiiposuzuji Revizni 1ékaFi a odborni pracovnici posuzuji odivodnénost
1écebného procesu se zvlastnim zietelem na jeho priibéh a predepisovani 1é¢ivych piipravk,
potravin pro zvlastni lékatské ucely a zdravotnickych prostfedki, a na posuzovani potieby




lazenské léCebné rehabilitacni péce jako soucasti 1écebné péce. Revizni 1ékari a dalsi odborni
pracovnici déale kontroluji, zda

a) poskytnuté hrazené¢ sluzby odpovidaji hrazenym sluzbam vyuctovanym zdravotni
pojistovne,

b) byly vyuctovany pouze ty vykony, 1é¢ivé piipravky a potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely
a zdravotnické prostredky, které je zdravotni pojisStovna povinna uhradit,

¢) rozsah a druh hrazenych sluzeb odpovida zdravotnimu stavu pojisténce.

Pokud kontrola prokdze neopravnénost nebo nespravnost vyuctovani hrazenych sluzeb,
zdravotni pojistovna takové sluzby neuhradi. Pokud kontrola prokédze, ze pojiSténci byl
piedepsan zdravotnicky prostiedek v rozporu s podminkami stanovenymi v ¢asti sedmé nebo v
piiloze ¢. 3 k tomuto zédkonu nebo 1éCivy piipravek v rozporu s podminkami stanovenymi v
rozhodnuti Ustavu o vysi a podminkach tthrady a zdravotni pojistovna tento zdravotnicky
prostfedek nebo 1é€ivy ptipravek poskytovateli Iékarenské péce, smluvnimu vydejci nebo ocni
optice uhradila, ma piisluSna zdravotni pojisStovna pravo na thradu zaplacené castky za takovy
zdravotnicky prostiedek nebo léCivy piipravek poskytovatelem, kterym byl zdravotnicky
prostiedek nebo 1é¢ivy ptipravek predepsan.

(4) Ke splnéni ukold uvedenych v ptfedchozich odstavcich jsou revizni lékafi a odborni
pracovnici opravnéni vstupovat do zdravotnickych zafizeni. Vykon ¢innosti revizniho 1ékare a
odbornych pracovnikii nesmi narusit provadény léCebny vykon. Poskytovatel poskytuje
zdravotni pojistovné nezbytnou soucinnost pii vykonu kontroly, zejména piedklada
pozadované doklady, sd¢luje tUdaje a poskytuje vysvétleni. Piistup ke zdravotnické
dokumentaci se umoziluje pouze reviznim Iékaiim nebo odbornym pracovnikiim; tito
pracovnici maji ptistup ke zdravotnické dokumentaci pouze v rozsahu odpovidajicim kontrole.

(5) Revizni Iékaii a odborni pracovnici vykonévaji kontrolni ¢innost ptedev§im v oboru, ve
kterém ziskali specializaci.

(6) Revizni 1ékaii a odborni pracovnici vykonavaji kontrolni ¢innost v pracovnépravnim
vztahu ke zdravotni pojistovné; fe-stedndvd £ &-wybérovéhofizent

(7) Revizni 1ékafi a odborni pracovnici nesmégji vykonavat kontrolni ¢innost u poskytovatele,
jehoZz jsou zaméstnanci, vlastniky, spoluvlastniky, provozovateli, ¢leny statutdrniho organu,
nebo kde se zietelem na jejich vztah ke kontrolovanym osobam nebo k pfedmétu kontroly jsou
divodné pochybnosti o jejich nepodjatosti. Revizni 1ékafi a odborni pracovnici jsou povinni
bezprostifedné po tom, co se dozvi o skutecnostech nasvédcujicich jejich podjatosti, oznamit to
zdravotni pojistovne, pro kterou vykondvaji kontrolni ¢innost.

(8) Ministerstvo zdravotnictvi poskytuje reviznim 1€kaiim a odbornym pracovnikiim ke splnéni
ukoll uvedenych v odstavcich 1 az 3 udaje vedené v registru aktudlniho zdravotniho stavu
fyzickych osob, které¢ onemocnély infekénim onemocnénim, a fyzickych osob podezielych z
nakazy podle zdkona o ochrané vefejného zdravi, a to na zakladé jejich zadosti. Zadost a iidaje
predavané na zaklad¢ této zadosti jsou predavany zptisobem umoziujicim dalkovy piistup.

* * *



§ 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. c) a d),

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

d) povinnosti kompenzovat naklady vynaloZené na uhradu vysoce inovativniho
lé¢ivého pripravku nebo 1é¢ivého pripravku uréeného k 1é¢bé vzacného
onemocnéni v souladu se smlouvou uzavienou podle § 39d odst. 6 nebo 7 nebo §
39da odist. 8,

e) zavazku z uhradové 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) P¥i kontrole podle tohoto zikona postupuje Ustav podle kontrolniho ¥adu. Povéieni
zaméstnanci Ustavu se pFi vykonu kontrolni ¢innosti podle tohoto zikona prokazuji
prikazem vydanym Ustavem, ktery je dokladem o jejich povéFeni ke kontrole, nebo
pisemnym povéienim ke kontrole.

* * %

%

CAST DESATA
POKUTY A PRIRAZKY K POJISTNEMU
§ 44
Prestupky

(1) Ohlasovatel se dopusti prestupku tim, ze

a) porusi zavazek dodavat zdravotnické prostiedky podle § 39v odst. 1, nebo
b) porusi povinnost uloZzenou v rozhodnuti Ustavu podle § 39v odst. 3.

(2) Ohlasovatel, ktery se stal vyhercem, se dopusti piestupku tim, ze porusi povinnost
stanovenou v rozhodnuti o vy$i pfijaté aukéni hodnoty podle § 39x odst. 7.

(3) Pravnicka nebo podnikajici fyzick4 osoba se dopusti prestupku tim, Ze porusi

b} a) pisemné ujednani o nejvyssi mozné cené vyrobce podle § 39¢ odst. 2 pism. ¢) nebo
ujednani o thradé podle § 39c odst. 2 pism. d),

€} b) zavazek z uhradové soutéze podle § 39,



&) c) povinnost uzaviit smlouvu o kompenzaci nakladii vynalozenych na uhradu 1é¢ivého
ptipravku uréeného k 1é€b€ vzacného onemocnéni podle § 39da odst. 8, nebo

e} d) povinnost poskytovat 1é¢ivy piipravek zdarma podle § 39d odst. 7 nebo povinnost
kompenzovat naklady vynalozené na thradu vysoce inovativniho 1é¢ivého ptipravku nebo

1é¢ivého piipravku urceného k 1€¢bé vzacného onemocnéni v souladu se smlouvou uzavienou
podle § 39d odst. 6 nebo 7 nebo § 39da odst. 8.

(4) Poskytovatel opravnény vydavat 1é¢ivé piipravky nebo zdravotnické prostredky nebo
smluvni vydejce se dopusti pfestupku tim, ze porusi zdkaz podle § 32 odst. 4.

{6} (5) Zdravotni pojistovna se dopusti prestupku tim, ze

a) nezvetfejni smlouvu nebo zvlaStni smlouvu anebo dodatky k nim podle § 17 odst. 9,
§ 17a odst. 2 nebo § 39v odst. 6,

b) v rozporu s § 40 odst. 8 8 pism. a) nevede nebo nezvetejni seznam smluvnich poskytovateld,
c¢) nevede piehled zdravotnickych pracovnikt podle § 40 odst. 48 8 pism. b),

d) v rozporu s § 43 odst. 3 nepfedd nové zdravotni pojistovné pojisténce udaje o Cerpani
hrazenych sluzeb,

e) nezajisti svym pojisténcim poskytovani hrazenych sluzeb podle § 46 odst. 1, nebo

f) v rozporu s § 52 odst. 2 uzavie smlouvu o poskytovani a thradé hrazenych sluzeb
s uchazecem bez doporuceni.

A (6) Za piestupek lze ulozit pokutu do

a>-000-Ke&qde-H-oprestupekpodie-edstaveeS;

b} a) 100 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 6 pism. b), ¢) nebo d),

€} b) 1 000 000 K¢, jde-li o piestupek podle odstavce 6 pism. f) nebo odstavce 4,

&) ¢) 10 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 3 pism. a) rebe-b} nebo odstavce 6
pism. a) nebo e),

e} d) 20 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 nebo 2,

£ €) vyse tretiny ro¢niho obratu v ramci predmétné 16¢ivé latky a lékové formy v Ceské
republice, nejvyse vSak do 100 000 000 K¢, jde-1i o ptestupek podle odstavce 3 pism. €} b),

g ) vyse trojnasobku celkové vySe nakladt vynaloZzenych vSemi zdravotnimi pojistovnami
na uhradu vysoce inovativniho 1é¢ivého piipravku nebo 1é¢ivého piipravku uréeného k 1écbé
vzacného onemocnéni, nebo do 1 000 000 K¢, pokud zadné naklady nevznikly, jde-li
0 prestupek podle odstavce 3 pism. €} ¢), nebo

k) g) vyse trojnasobku nepiiméfeného majetkového prospéchu odpovidajiciho vysi
kompenzace nakladi vynaloZenych na thradu vysoce inovativniho 1é¢ivého piipravku nebo
1é¢ivého piipravku uréeného k 16€b& vzacného onemocnéni, nebo do 1 000 000 K¢, je-li vySe



nepfimérené¢ho majetkového prospéchu nizsi nez 1 000 000 K¢&, jde-li o prestupek podle
odstavce 3 pism. €} d)

* * *

§ 44a
(1) Ptestupky podle tohoto zdkona projednava

a) Ustav, jde-li o prestupky podle § 44 odst. 1 az 4,

b) Ministerstvo zdravotnictvi, jde-1i o piestupky podle § 44 odst. 6.;

(2) Pokuty za piestupky vybird a vymaha celni Gfad, s vyjimkou pokut za piestupky podle §
44 odst. 5-a 6, které vybira a vymaha organ, ktery je ulozil. Pfijjem z pokut za ptestupky je
prljmem statniho rozpoctu—wgmﬂe%—pmmw%pek&kza—p%sﬂ&pekped&%%kedsté—kteﬁyﬁe

§ 44b

(1) Zanesplnéni oznamovaci povinnosti podle § 10 odst. 1, 3, 4 nebo 5 miiZe pfislusna zdravotni
pojistovna ve spravnim fizeni ulozit pojiSténci pokutu az do vyse 10 000 K¢ a zaméstnavateli
az do vyse 200 000 K¢. Pii nesplnéni oznamovaci povinnosti zaméstnavatelem ulozi pokutu
pouze zaméstnavateli.

(2) Pokutu Ize ulozit do 2 let ode dne, kdy zdravotni pojisStovna zjistila nesplnéni oznamovaci
povinnosti platcem pojistného, nejdéle vSak do 5 let od doby, kdy oznamovaci povinnost méla
byt splnéna.

(3) Pii opakovaném nesplnéni oznamovaci povinnosti miize byt ulozena pokuta az do vyse
dvojnasobku ulozené pokuty.

(4) Pfi poruseni povinnosti podle § 12 pism. k) a |) mize ptislusna zdravotni pojistovna ve
spravnim fizeni ulozit pojisténci pokutu az do vyse 560-K<€ 1 000 K¢€. Pokutu Ize ulozit do
jednoho roku ode dne, kdy pfislusna zdravotni pojiStovna zjistila poruseni povinnosti, nejdéle
v$ak do 3 let ode dne, kdy k poruseni povinnosti doslo.

(5) Pokuta je ptijmem zdravotni pojistovny, ktera ji ulozila.

* * *



%

CAST JEDENACTA

SIT POSKYTOVATELU ZDRAVOTNICH SLUZEB
§ 46

(1) Zdravotni pojistovna je povinna zajistit poskytovani hrazenych sluzeb svym
pojisténctim, véetné jejich mistni a casové dostupnosti. Tuto povinnost plni prostfednictvim
poskytovatell, se kterymi uzaviela smlouvu o poskytovani a uhradé hrazenych sluzeb. Tito
poskytovatelé tvoti sit” smluvnich poskytovatelii zdravotni pojistovny (dale jen ,,sit™).

(2) Pfed uzavienim smlouvy o poskytovani a thrad¢ hrazenych sluzeb jednodenni nebo
lizkové péce se kona vybérové tizeni. Vybérové fizeni se nekona

11,z r %

b} a) je-li poskytovatelem hrazenych sluzeb Vézeniska sluzba,

b) pfi uzavirani smlouvy o poskytovani a dhradé hrazenych sluzeb se smluvnim
poskytovatelem jiné zdravotni pojistovny, pokud sou¢asné nedochazi k rozsifeni rozsahu
poskytovanych hrazenych sluzeb,

&) C) pii uzavirani nové smlouvy o poskytovani a uhradé hrazenych sluzeb, pokud se jedna o
smluvni vztah se stejnym subjektem a souc¢asné nedochdzi k rozsiteni rozsahu poskytovanych
hrazenych sluzeb,

e} d) jde-li o vysoce specializovanou péc¢i zajistovanou poskytovatelem, kterému byl na
poskytovani takové zdravotni péce ud€len podle zdkona o zdravotnich sluzbach status statut
centra vysoce specializované zdravotni péce, Aebe

B e) pii uzavirani smlouvy o poskytovani a thradé hrazenych sluzeb podle § 17 odst. 8, nebo

f) pred uzavienim smlouvy o poskytovani a iihradé hrazenych zdravotnich sluZeb se
zahrani¢nim poskytovatelem.

(3) V pfipadé zmény pravni formy poskytovatele, ktery mad uzavienu smlouvu o
poskytovani a thrad€ hrazenych sluzeb, a v piipadé, je-li zakladatelem spole€nosti s ru¢enim
omezenym fyzicka osoba, kterd ma uzavienu smlouvu o poskytovani a thradé hrazenych
sluzeb, jejiz opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb jako fyzické osoby zanikne pii udéleni
opravnéni k poskytovani téchto zdravotnich sluZzeb jako spolecnosti s ru¢enim omezenym, se
vybérové fizeni podle odstavce 2 kona pouze tehdy, dochazi-li k rozSifeni rozsahu
poskytovanych hrazenych sluzeb.

(4) Konani vybérového tizeni podle odstavce 2 mtize navrhnout zdravotni pojistovna,
uchazec nebo obec. Uchazecem se rozumi poskytovatel opravnény poskytovat zdravotni sluzby
péét v prislusném rozsahu ebery, nebo fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera hodla poskytovat
zdravotni sluzby a je schopna ve lhité stanovené ve vyhldSeni vybérového fizeni splnit



predpoklady k poskytovani zdravotnich sluzeb v pfislusném rozsahu eberu zdravetni-péce.

§ 47

(1) Vyberove fizeni Vyhlaque zpusobem umoznupam dalkovy prlstup wﬁe

Mlmsterstvo zdravotmctv1
(2) Vyhlaseni vybérového tizeni musi obsahovat:

a) rozsah hrazenych sluzeb a konkrétné¢ vymezené uzemi, pro které maji byt poskytovany, a
oznaceni zdravotni pojisStovny, je-li zdravotni pojistovna navrhovatelem vybérového fizeni,

b) Ihtitu, ve které 1ze podat nabidku; tato lhtita nesmi byt kratsi nez 30 pracovaieh dni,
¢) misto pro podani prihlasky,

d) Ihitu, od které je tfeba zajistit poskytovani zdravotnich sluzeb, které jsou predmétem
vybérového tizeni.

§ 48

(1) Vyhlasevatel Ministerstvo zdravotnictvi ziizuje pro kazdé vybérové fizeni komisi.
Cleny komise jsou:

a) zastupce Ministerstva zdravotnictvi,

a} b) zastupce kraj skeho uradu j

v Jehoz spravnim obvodu maji byt hrazene sluzby poskytovany, jde-li o vybérové Fizeni
na socialné zdravotni luiZkovou péci, jsou ¢leny komise 2 zastupci krajského uradu,

b} c) zastupce piislusné komory ziizené zdkonem o Ceské Iékarské komote, Ceské
stomatologické komote a Ceské I€karnické komote nebo zastupce profesni organizace v
piipadé€, kdy neni Zadna komora ptislusna,

€} d) zastupce piislusné zdravotni pojistovny,

&) e) odbornik pro zdravotni sluzby, které maji byt uchaze¢em poskytovany; ptasobi-li v oblasti
téchto zdravotnich sluzeb odborna spolecnost, je Clenem vybérové komise zdstupce této
odborné spolecnosti.

(2) Cleny komise nemohou byt osoby, u nichZ se zfetelem na jejich vztah k uchazeéi
jsou pochybnosti o jejich nepodjatosti, a osoby blizké uvedenym osobam.

(3) Clenstvi—v—komisi—je—nezastupitelné- Na ¢leny komise se vztahuje povinnost

zachovavat mlcenlivost o vSech skutecnostech, o kterych se dozvédéli v souvislosti s
vybérovym fizenim. Poskytnuti informaci o tom, které osoby se zucastnily vyb&rového fizeni,



¢leny komise se nepovazuje za poruseni povinnosti zachovavat mlc¢enlivost podle zvlastniho
zakona.

§ 49

(1) Clnnost komlse ridi ]ejl predseda kterym je Zaﬁupe%kfajskehe—ufaduﬂde—h—e

; ¢ zastupce Mlnlsterstva

zdravotnictvi—

(2) Komise je schopna se usnaset, je-li pfitomna nadpolovicni vétSina vSech clenil
komise. Rozhodnuti je piijato, hlasovala-li pro néj nadpolovicni vétSina pfitomnych clena
komise. V piipad€ rovnosti hlasti rozhoduje hlas zastupce pfislusné zdravotni pojistovny. O
jednani komise, prubéhu a vysledku vybérového fizeni komise vyhotovi zapis;kterpedepise
predseda—a—vSichntpiitomni-¢lenovékemise. Zapis musi obsahovat jména Clenli komise a
stanoveni potadi pfihlasek s uvedenim poctu ziskanych hlasti. Predseda komise pfeda zapis
vyhlasovateli neprodlen¢ po skonceni jednani komise. Tim ¢innost komise kon¢i.

(3) Naklady spojené s vyhlaSenim vybérového fizeni a Cinnosti komise hradi
vyhlaSevatel Ministerstvo zdravotnictvi. Naklady spojené s ucasti na vybérovém tizeni hradi
uchazec.

§ 50
(1) Nabidky se dorucuji syhlasSevatelt Ministerstvu zdravotnictvi ve lhité stanovené

podle § 47 odst. 2 pism. b). Uchaze¢ je povinen prokazat, Ze splituje, nebo je ve lhlité stanovené
ve vybérovém fizeni schopen splnit, piedpoklady pro poskytovani hrazenych sluzeb v rozsahu

prislaSném-oberuzdravetni-péce, ktery je predmétem vybérového fizeni.

(2) VyhlaSevatel Ministerstvo zdravotnictvi pozve uchazeCe na jednani vybérové
komise (déle jen ,.,komise*). Uchazeci, jehoz ptihlaska méa formalni nedostatky, které uchazec
neodstrani ve lhité stanovené wyhlaSevatelem Ministerstvem zdravotnictvi, vrati
vyhlaSevatel Ministerstvo zdravotnictvi prihlaSku s uvedenim divodi.

§ 51

(1) Pfi posuzovani piihlaSek clenové komise piihlizeji zejména k siti zdravotni
pojistovny v daném eberua uzemi, k dobré povésti uchazece, k praxi uchazece vpiistuSném
obery, k disciplindrnim opatfenim ulozenym podle zdkona o Ceské 1ékatské komote, Ceské
stomatologické komoie a Ceské lékarnické komote, k etickému piistupu k pacientim, ke
stiznostem na poskytovani zdravotnich sluzeb. Clenové komise déle posuzuji zamér uchazede

na zajiStovani hrazenych sluzeb v rozsahu eberu—zdravetni—pée, ktery je predmétem
vybérového fizeni, a jeho moznostem splnit predpoklady pro zajisténi hrazenych sluzeb ve lhuté

stanovené ve vyhlaseni vybérového fizeni.
(2) Po posouzeni ptihlaSek stanovi komise potadi uchazect.
§ 52

(1) Vyhlasevatelje-povinenzvefesnit Ministerstvo zdravotnictvi vysledek vybérového

fizeni v€etné poctu ziskanych hlast podle § 49 odst. 2.



(2) Zdravotni pojistovna piihlizi k vysledkiim vybérového fizeni pfi uzavirani smluv o
poskytovani a thradé hrazenych sluzeb jednodenni nebo lizkové péce. Vysledek vybérového
fizeni nezaklada pravo na uzavieni smlouvy se zdravotni pojistovnou. Zdravotni pojistovna je
opravnéna uzaviit smlouvu podle véty prvni s uchazecem pouze tehdy, bylo-li uzavieni takové
smlouvy ve vybérovém fizeni doporuceno.

(3) Nebylo-li uzavieni smlouvy s uchazeéem ve vybérovém fizeni doporuceno, muize
tento uchaze¢ podat navrh na vyhlaSeni nového vybérového fizeni ve stejném rozsahu
hrazenych sluzeb eberd a izemi znovu az po uplynuti 3-mésiett 1 roku ode dne zveiejnéni
vysledku takového vybérového fizeni.

(4) Bylo-li uzavieni smlouvy s uchaze¢em ve vybérovém tizeni doporuc¢eno, miize tento
uchaze¢ znovu podat navrh na vyhlaSeni vybérového fizeni nebo podat piihlaSku do jiz
vyhlaseného vybérového fizeni pro dany rozsah hrazenych sluzeb obor, izemi a zdravotni
pojistovnu, pro kterou bylo uzavieni smlouvy o poskytovani a tthradé hrazenych sluzeb
doporuceno, az po uplynuti 3-meésiett 1 roku ode dne zveiejnéni vysledku takového vybérového
fizeni.

* k% %
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§ 53
Rozhodovani

(1) Zdravotni pojistovny rozhoduji

a) ve vécech tykajicich se spornych ptipadi o naplnéni podminek pro tcast ve zdravotnim
pojisténi podle tohoto zakona nebo jinych pravnich ptedpisii zahajenych na navrh pojisténce,

b) ve vécech udéleni piredchoziho souhlasu podle § 14b,

¢) ve vécech vydani povoleni podle koordinac¢nich nafizeni,

d) ve v&cech ndhrady nakladl podle koordina¢nich natizent,

e) ve vécech nahrady nakladi podle § 14 odst. 2 az 4,

f) ve vécech pfiraZzek k pojistnému, pokut a pravdépodobné vyse pojistného,

g) ve vécech posuzovani naplnéni podminek naroku pojisténce na poskytnuti zdravotnich
sluzeb jako hrazenych podle § 19,

h) ve vécech zfizeni zastavniho prava podle § 53d,
1) ve spornych piipadech ve vécech placeni pojistného a pendle platebnimi vyméry; odvolani
proti platebnimu vyméru ve vécech dluzného pojistného nemé odkladny ucinek,

j) ve spornych ptipadech ve vécech vraceni pteplatku na pojistném a na pendle a snizeni zaloh
na pojistne,



k) ve spornvch pripadech pri sjednani dohody o placeni dluZzného pojistného a penale ve
splatkach podle zakona o pojistném na verejné zdravotni pojisténi,

) ve vécech ruceni za dluzné pojistné a penale platebnimi vvméry; odvolani proti
platebnimu vyméru ve vécech dluzného pojistného nema odkladny ucinek,

km) ve spornych piipadech o hrazeni ¢astek podle § 16b; k navrhu pojisténec prilozi doklady
o zaplaceni doplatkii za ¢astecné hrazené 1é¢ivé ptripravky nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské
ucely, které se zapocitavaji do limitu podle § 16b, ze kterych vyplyva, Ze limit podle § 16b byl
piekrocen.

(2) Dluzné pojistné a pendle mize zdravotni pojistovna predepsat k uhrad¢ téz vykazem
nedoplatkl. Vykaz nedoplatki musi obsahovat

a) oznaceni platce pojistného, jemuz se nedoplatky vykazuji,

b) vysi nedoplatki podle stavu Uc¢tu platce pojistného k urcitému dni vychazejici z udaja
vykazanych platcem pojistného nebo z kontrol provedenych zdravotni pojistovnou, z
pravdépodobné vyse pojistného, byla-li stanovena, a z penale vypocteného k tomuto dni,

¢) den, ke kterému byla vyse nedoplatku zjisténa,

d) ¢isla ucta ptislusné zdravotni pojistovny, na kterd musi byt nedoplatky uhrazeny,
e) pouceni o vykonatelnosti,

f) pouceni o namitkach,

g) oznaceni zdravotni pojistovny, kterd vykaz nedoplatkti vydala, a datum vydani. Vykaz
nedoplatkli musi byt opatien Ufednim razitkem a podepsan s uvedenim jména, ptijmeni a funkce
opravnéné osoby.

(3) Vydani vykazu nedoplatkil je prvnim tkonem v fizeni. Vykaz nedoplatkli je vykonatelny
dnem jeho doruceni. Vykaz nedoplatkli se dorucuje stejnym zplsobem jako platebni vymeér.
Proti vykazu nedoplatkii nejsou piipustné odvolani ani obnova fizeni.

(4) Proti vykazu nedoplatkii 1ze zdravotni pojistovné, kterd vykaz nedoplatkii vydala, podat do
8 dnil od doruceni pisemné namitky, pokud platce pojistného nesouhlasi s existenci dluhu na
pojistném a penale nebo s jeho vysi. Divod podani namitek je platce pojistného povinen v
namitkach uvést.

(5) Na zaklad¢ namitek zdravotni pojiStovna do 30 dnil od jejich doruceni vyda rozhodnuti,
kterym vykaz nedoplatkl bud’ potvrdi, byla-li vySe nedoplatkl stanovena spravné, nebo zrusi.
Pokud zdravotni pojistovna nerozhodne o namitkach ve lhiité vySe uvedené, pozbyva vykaz
nedoplatkt platnost.

(6) Zjisti-li zdravotni pojiStovna, Ze tidaje o vysi nedoplatkli obsaZzené ve vykazu nedoplatka
jsou nespravné, muze vykaz nedoplatkll zruSit z vlastniho podnétu do 3 let ode dne
vykonatelnosti vykazu nedoplatkii.

(7) Vykonatelné vykazy nedoplatkii jsou titulem pro soudni*’® nebo spravni*” vykon
rozhodnuti.

(8) Spravni vykon rozhodnuti ve vécech uvedenych v odstavci 1 provadi zdravotni pojistovna,
ktera platebni vymeér vydala v prvnim stupni fizeni; to plati obdobné pro vykazy nedoplatki.



(9) O odvolani proti rozhodnuti zdravotni pojisStovny podle odstavce 1, s vyjimkou rozhodnuti
o udéleni predchoziho souhlasu podle § 14b, rozhodnuti o vydéani povoleni podle koordina¢nich
nafizeni, rozhodnuti o ndhrad¢ nakladi podle koordina¢nich nafizeni, rozhodnuti o nahradé¢
nakladt podle § 14 odst. 2 az 4 rozhodnuti o naplnéni podminek naroku pojisténce na poskytnuti
zdravotnlch sluzeb Jako hrazenych podle § 19 rozhoduje rozhodc1 organ Zdravotnl pO_]lSt ovny

pej-tstle%eu—ped-}%§—44—edst4- Rozhodc1 organ se sklada z Jednoho Zastupce zdravotnl

pojistovny, jednoho zastupce Ministerstva zdravotnictvi, jednoho zastupce Ministerstva prace
a socialnich véci, jednoho zéstupce Ministerstva financi, tif zastupci, které urci ze svych ¢lent
Spravni rada zdravotni pojiStovny, a tii zastupct, které urc¢i ze svych clenti Dozor¢i rada
zdravotni pojistovny. Rozhod¢i orgén je schopen se usnaset, je-li pfitomno vice nez dvé tietiny
¢lentl. K platnosti rozhodnuti je tteba nadpolovicni vétSiny ptitomnych ¢lend. K prvému jednani
svola ¢leny rozhod¢iho orgéanu feditel zdravotni pojistovny. Na tomto prvém jednéni si ¢lenové
rozhod¢iho orgénu zvoli ze svého stfedu predsedu, ktery nadale svolava a fidi jednéni
rozhodc¢iho organu.

CELEX: 320110024

* % *
§ 55

Nahrada nakladi na hrazené sluzby vynaloZenych v diisledku protipravniho jednani

O We eev W .

(1) Ptislusna zdravotni pojistovna ma vici tieti osob¢ pravo na ndhradu téch ndkladt na hrazené
sluzby, které vynalozila v disledku zavinéného protipravniho jednani této tfeti osoby vici
pojisténci. Prislusna zdravotni pojiStovna ma viéi svému pojiSténci pravo na nahradu
nakladi na jemu poskytnuté hrazené sluzby, které vynalozila v disledku jeho zavinéného
protipravniho jednani, o némz bylo pravomocné rozhodnuto v trestnim Fizeni nebo Fizeni
o prestupku. Nahrada podle véty prvni a druhé je piijmem fondi zdravotni pojistovny.

(2) Pro ucely nahrady nakladii na hrazené sluZzby podle odstavce 1 jsou poskytovatelé povinni
oznamit piislusné zdravotni pojiStovné urazy a jind poSkozeni zdravi osob, kterym poskytli
hrazené sluzby, pokud maji diivodné podezieni, ze Uraz nebo jiné poskozeni zdravi byly
zpusobeny jednanim pravnické nebo fyzické osoby. Oznamovaci povinnost maji i organy
Policie Ceské republiky, stitni zastupitelstvi, obecni ufady nebo zvlastni organy obci
projednavajici ptestupky podle zvlastniho pravniho piedpisu®®, a—seudy soudy, organy
inspekce priace a organy statni banské spravy. Organy inspekce prace organy statni
banské spravy maji tuto povinnost v pripadé zavaznych pracovnich trazi, u nichZ je doba
1é¢eni delSi nez pét dnii, a v pripadé smrtelnych pracovnich urazi. Oznamovaci povinnost
podle tohoto odstavce se plni do 1 mésice ode dne, kdy se ten, kdo skute¢nost oznamuje, o ni
dozvedél.

(3) Pro ucely nahrady nakladii na hrazené sluzby podle odstavce 1 jsou organy ochrany
vefejného zdravi povinny poskytnout na vyzadani piislusné zdravotni pojistovné zpravy o
vysledcich epidemiologickych a jinych Setfeni, ktera jsou tyto organy povinny provadét podle
zvlastnich predpis.



(4) Pro ucely nédhrady nakladd na hrazené sluzby podle odstavce 1 jsou organ inspekce prace a
organy statni banské spravy povinny poskytnout na vyzadani ptislusné zdravotni pojistovné
vysledky vySetfovani pficin pracovnich urazii a nemoci z povolani.

(5) Pro ucely nédhrady nakladl na hrazené sluzby podle odstavce 1 se udaje podle piredchozich
odstavct poskytuji bezplatné.

(6) Zdravotni pojistovna muze upustit od vymahani casti nebo celé vyse nahrady nakladt podle
odstavce 1,

a) je-li vymahani této nahrady naklada spojeno se zvlastnimi nebo nepomérnymi obtizemi, nebo

b) je-li pravdépodobné, Ze naklady vymahani ptevysi jeho vytézek. Na upusténi od vymahani
¢asti nebo celé vyse nahrady nakladii podle odstavcee 1 neni pravni narok.

(7) Pti stanoveni vySe nahrady nakladid, od jejihoz vyméhani zdravotni pojisStovna podle
odstavce 6 upusti, ptihlédne zdravotni pojistovna zejména k tomu, jak ke Skod¢ doslo, a k

osobnim a majetkovym pomériim osoby, ktera skodu zptisobila.

(8) Pro tucely uplatnéni naroku na nahradu ndkladi podle odstavce 1 nejsou zaméstnanci
zdravotni pojiStovny povinni zachovavat mlc¢enlivost stanovenou zvlastnim zakonem, a to o
skute¢nostech rozhodnych pro uplatnéni naroku a vic¢i osobdm, vi¢i nimz nebo jejichz
prostfednictvim narok uplatiuje.

(9) Pfi zmén¢ zdravotni pojistovny podle § 11a si zdravotni pojistovny bezplatné predavaji
informace podstatné pro uplatnéni ndhrady ndkladt na hrazené sluzby podle odstavce 1.
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Priloha ¢. 1

SEZNAM ZDRAVOTNICH VYKONU ZE ZDRAVOTNIHO POJISTEN{
NEHRAZENYCH NEBO HRAZENYCH JEN ZA URCITYCH PODMINEK

Seznam pouzitych zkratek a symbolt

vykon oznaceny ve sloupci KAT symbolem “N* - zdravotni vykon zasadné
nehrazeny ze zdravotniho pojisténi, vyjimkou mtize byt ptredchozi schvaleni
zdravotni pojistovny pro konkrétniho pojisténce, vzhledem k jeho zdvaznému
zdravotnimu stavu (nebo k jeho zvlastni zdravotni potfebe)

vykon oznaceny ve sloupci KAT symbolem “W* — zdravotni vykon pln¢ hrazeny
ze zdravotniho pojisténi jen pfi splnéni urcitych podminek nebo limitovany
maximalni hrazenou frekvenci, nebo zdravotni vykon hrazeny jen ¢astec¢né ve
stanovené vysi a za stanovenych podminek, neni nutné schvaleni zdravotni

pojistovny
¢ OD Nazev KA Podminka uhrady
B zdravotniho T
vykonu
001 |Zdravotné N

vychovna ¢innost

002 |Zdravotné N
vychovné ¢innost

014 |Peceténi fisury — | N

zub

014 Koferdam - jedna N
el

014 |Trepanace N
alveold

014 |Augmentace, N

fizena tkanova
regenerace a
implantace v
zubnim 1ékarstvi

014 |Provizorni N
mustek




zhotoveny
v ordinaci

014

Oprava fixni
nahrady
v ordinaci

015

Odborna
ortodonticka
konzultace na
zadost pacienta

10.

504

Rekonstrukce a.
iliaca int. a dalsi
vykony pro
vaskularni
impotenci

11.

603

Rekanalizace
vejcovodu po
predchozi
sterilizaci

12.

701

Nepiima
laryngoskopie s
instilaci 1¢ku do
hrtanu

13.

706

Implantace
penilnich protéz

14.

706

Penis —
kavernosometrie

15.

706

Kavernosografie

v v r
1 . 7w r

17.

001

Setieni na
pracovisti
provadéné
zavodnim
lékafem

Vykon bude hrazen, pokud je nezbytny ke zjisténi
epidemiologické situace na pracovisti




18 014 |Iniekent Vikon bude ko intral - .
.

19. |014 |Komplexni Vykon bude hrazen pouze pii pievzeti pojisténce do péce
vySetieni pfi registraci pojisténce
Iékatem
poskytovatele v
oboru zubni 1¢kat

20. 014 Kontrola tstni Hrazeno dvakrat rocné u pojisténcti do dne dosaZeni 18
hygieny — let a jednou ro¢né u pojisténcu od 18 let
profylakticka

21. 014 Odstranéni Hrazeno jedenkrat rocné
zubniho kamene
profylaktické

22. 014 Lokalni Hrazeno pii pouziti pfipravku s aminofluoridem bez nosice
fluoridace

S vysuSenim




23.

014

Vypln stalého
nebo docasného
zubu (bez ohledu
na pocet plosek,
véetné
rekonstrukce
ruzku)

1. PFi oSetieni do¢asného zubu hrazeno plné v rozsahu
celého chrupu.

2. P¥i oSetFeni stalého zubu u pojiSténci do dne
dosaZeni 18 let hrazeno plné v rozsahu celého chrupu
pri pouziti fotokompozitu. PFi pouZziti jiného materialu
vyplné hrazeno plné pouze v pripadé, Ze fotokompozit
nelze u pojisténce pouzit ze zdravotnich divodu. Pri
pouziti jiného materialu vyplné, nejsou-li k tomu dany
zdravotni divody, hrazeno ¢aste¢né, maximalné do
vySe uhrady stanovené pro oSetreni stalého zubu u
pojisténcu do dne dosaZeni 18 let pri pouZziti
fotokompozitu ve vyhlasce vydané podle § 17 odst. 5.

3. P¥i oSetfeni stalého zubu u pojisténcii od 18 let
hrazeno v rozsahu celého chrupu ¢aste¢né, nejméné ve
vy$i 40 % thrady stanovené pro oSetieni stalého zubu u
pojisténcii do dne dosaZeni 18 let pri pouziti
fotokompozitu ve vyhlasce vydané podle § 17 odst. 5.




24. 014 Endodontické Hrazenoepitpouzitiregistrovancho-matertdlmetodon
oSetieni centralntho-€epu
1. PFi oSetieni do¢asného zubu hrazeno plné v rozsahu
celého chrupu.
2. P¥i oSetFeni stalého zubu u pojisténct do dne
dosaZeni 18 let hrazeno plné v rozsahu celého chrupu.
3. P¥i oSeti'eni stalého zubu u pojisténcii od 18 let
hrazeno v rozsahu rezaku, Spi¢aki a premolara
castecné, nejméné ve vysi 20 % thrady stanovené pro
endodontické oSetieni stalého zubu u pojisténci do dne
dosaZeni 18 let.
25. |014 Pulpotomie 1. PFi oSetieni do¢asného zubu hrazeno plné v rozsahu
celého chrupu.
2. P¥i oSetFeni stalého zubu u pojisténci do dne
dosaZeni 18 let hrazeno plné v rozsahu fezaki a
spicakaii.
bez preparace— pryskyfice
ha-zub
267 QM PV ] } 14 1] ] W A4 4 14 . 14
. - PHE POB ] t
zub
27, 201 Stanoveni Hrazen jedenkrat beheny 1e¢hy
Houhodobdl
babilitasnil
14 lads
bhla
babilitadni




28. |015 Diagnostika Plna thrada do dne dosazeni 22 let, od 22 let hrazeno
ortodontickych pouze u pojisténcii s rozstépy rtu, Celisti a patra, s
anomalii vrozenymi celkovymi vadami a systémovym onemocnénim
s ortodontickymi projevy, mnohocetnou hypodoncii (6 a
vice chybéjicich zubti v jedné Celisti, nezapocitavaji se tieti
molary).
29. |015 Zahgjeni 1écby PIné tihrada do dne dosazeni 22 let, od 22 let hrazeno
ortodontickych pouze U pojisténct s rozStépy rtu, Celisti a patra, s
anomalii fixnim vrozenymi celkovymi vadami a systémovym onemocnénim
ortodontickym s ortodontickymi projevy, mnohocetnou hypodoncii (6 a
aparatem nebo vice chybéjicich zubti v jedné Celisti, nezapocitavaji se tieti
foliovym molary).
ortodontickym ., , D, . ,
systémem Material ,ﬁxnlhg v0£t0,d0ntlckeh(? gpargtu ner}}vhvrazen ze
(alignery) na zdrfwvotmho vaJI.St?Ill; to neplati, Jde-’h 0 pOleteflCG. S '
jeden zubni rozstépy rtu, Celisti a patra, s vrozenymi celkovymi vadami
a systémovym onemocnénim s ortodontickymi projevy,
oblouk 3 g . e .
mnohocetnou hypodoncii (6 a vice chybéjicich zubt v
jedné cCelisti, nezapocitavaji se tieti molary).
Foliovy ortodonticky systém neni hrazen ze
zdravotniho pojiSténi.
30. 015 Kontrola lécby PIna thrada do dne dosazeni 22 let, od 22 let hrazeno
ortodontickych pouze u pojisténcu s rozstépy rtu, Celisti a patra, s
anomalii s vrozenymi celkovymi vadami a systémovym onemocnénim
pouzitim fixniho s ortodontickymi projevy, mnohocetnou hypodoncii (6 a
ortodontického vice chybgjicich zubl v jedné cCelisti, nezapocitavaji se treti
aparatu nebo molary).
folloveho. , Material fixniho ortodontického aparatu neni hrazen ze
ortodontického , cevx s Loy s .
systému zdravotniho p0J1'st§n1; to neplati, jde-li 0 pOJlStenCG' s ‘
. . rozs8tépy rtu, Celisti a patra, s vrozenymi celkovymi vadami
(aligneri)

a systétmovym onemocnénim s ortodontickymi projevy,
mnohocetnou hypodoncii (6 a vice chybéjicich zubt v
jedné celisti, nezapocitavaji se tfeti molary).

Foliovy ortodonticky systém neni hrazen ze
zdravotniho pojiSténi.




31. |015 Kontrola lécby Plna thrada do dne dosazeni 22 let, od 22 let hrazeno
ortodontickych pouze u pojisténcii s rozstépy rtu, Celisti a patra, s
anomalii jinymi vrozenymi celkovymi vadami a systémovym onemocnénim
postupy nez s s ortodontickymi projevy, mnohocetnou hypodoncii (6 a
pouzitim fixniho vice chybéjicich zubti v jedné Celisti, nezapocitavaji se tieti
ortodontického molary).
aparatu nebo
foliového
ortodontického
systému
(alignerii)

32. |015 Ukonceni lécby PIné tihrada do dne dosazeni 22 let, od 22 let hrazeno
ortodontickych pouze u pojisténcii s rozstépy rtu, Celisti a patra, s
anomalii s vrozenymi celkovymi vadami a systémovym onemocnénim
pouzitim fixniho s ortodontickymi projevy, mnohocetnou hypodoncii (6 a
ortodontického vice chybéjicich zubi v jedné Celisti, nezapocitavaji se tieti
aparatu nebo molary).
foliového
ortodontického
systému
(aligneri)

33. 015 Kontrola ve fazi PIna thrada do dne dosazeni 22 let, od 22 let hrazeno
retence nebo pouze u pojisténcu s rozstepy rtu, celisti a patra, s
aktivni sledovani vrozenymi celkovymi vadami a systémovym onemocnénim
ve fazi ristu a s ortodontickymi projevy, mnohocetnou hypodoncii (6 a
vyvoje vice chybéjicich zubil v jedné Celisti, nezapocitavaji se tieti

molary).
34. |015 [Stanoveni faze Plna thrada do dne dosazeni 22 let, od 22 let hrazeno

rustu

pouze u pojisténcu s rozstepy rtu, celisti a patra, s
vrozenymi celkovymi vadami a systémovym onemocnénim
s ortodontickymi projevy, mnohocetnou hypodoncii (6 a
vice chybéjicich zubil v jedné Celisti, nezapocitavaji se tieti
molary).




35. |015 |Analyza PIné tihrada do dne dosazeni 22 let, od 22 let hrazeno
telerentgenového pouze u pojisténcii s rozstépy rtu, Celisti a patra, s
snimku Ibi vrozenymi celkovymi vadami a systémovym onemocnénim

s ortodontickymi projevy, mnohocetnou hypodoncii (6 a
vice chybéjicich zubti v jedné Celisti, nezapocitavaji se tieti
molary).

36. |015 Analyza Plna uhrada do dne dosazeni 22 let, od 22 let hrazeno
ortodontickych pouze u pojisténcii s rozstépy rtu, Celisti a patra, s
modela vrozenymi celkovymi vadami a systémovym onemocnénim

s ortodontickymi projevy, mnohocetnou hypodoncii (6 a
vice chybéjicich zubti v jedné Celisti, nezapocitavaji se tieti
molary).

37. |015 Diagnosticka Plna thrada do dne dosazeni 22 let, ode dne dosazeni 22 let
prestavba hrazeno pouze u pojisténct s rozstépy rtu, Celisti a patra, s
ortodontického vrozenymi celkovymi vadami a systémovym onemocnénim
modelu s ortodontickymi projevy, mnohocetnou hypodoncii (6 a

vice chyb¢jicich zubil v jedné Celisti, nezapocitavaji se tieti
molary).

38. 015 Nasazeni Plna thrada do dne dosazeni 22 let, od 22 let hrazeno
prefabrikovaného pouze u pojisténcu s rozstépy rtu, celisti a patra, s
intraoralniho vrozenymi celkovymi vadami a systémovym onemocnénim
oblouku s ortodontickymi projevy, mnohocetnou hypodoncii (6 a

vice chybéjicich zubi v jedné Celisti, nezapocitavaji se tieti
molary).

Material neni hrazen ze zdravotniho pojisténi; to neplati,
jde-1i o pojisténce s rozstépy rtu, Celisti a patra, s
vrozenymi celkovymi vadami a systémovym onemocnénim
s ortodontickymi projevy, mnohocetnou hypodoncii (6 a
vice chybéjicich zubil v jedné Celisti, nezapocitavaji se tieti
molary).




39.

015

Nasazeni
extraoralniho
tahu nebo
obli¢ejové masky

Plna uhrada do dne dosazeni 22 let, od 22 let hrazeno
pouze u pojisténcii s rozstépy rtu, Celisti a patra, s
vrozenymi celkovymi vadami a systémovym onemocnénim
s ortodontickymi projevy, mnohocetnou hypodoncii (6 a
vice chybéjicich zubti v jedné Celisti, nezapocitavaji se tieti
molary).

Material neni hrazen ze zdravotniho pojisténi; to neplati,
jde-li o pojisténce s rozstépy rtu, Celisti a patra, s
vrozenymi celkovymi vadami a systémovym onemocnénim
s ortodontickymi projevy, mnohocetnou hypodoncii (6 a
vice chybéjicich zubti v jedné Celisti, nezapocitavaji se tieti
molary).

40.

015

Navazani
parcialniho
oblouku

Plna Uhrada do dne dosazeni 22 let, od 22 let hrazeno
pouze u pojisténcu s rozstepy rtu, Celisti a patra, s
vrozenymi celkovymi vadami a systémovym onemocnénim
s ortodontickymi projevy, mnohocetnou hypodoncii (6 a
vice chyb¢jicich zubil v jedné Celisti, nezapocitavaji se tieti
molary).

Material neni hrazen z zdravotniho pojisténi; to neplati,
jde-li o pojisténce s rozstépy rtu, Celisti a patra, s
vrozenymi celkovymi vadami a systémovym onemocnénim
s ortodontickymi projevy, mnohocetnou hypodoncii (6 a
vice chybéjicich zubi v jedné Celisti, nezapocitavaji se tieti
molary).

41.

015

Zahajeni lécby
ortodontickych
anomalii malym
fixnim
ortodontickym
aparatem na
jeden zubni
oblouk

Plna thrada do 10 let véku.

Material fixniho ortodontického aparatu neni hrazen ze
zdravotniho pojiSténi; to neplati, jde-1i o pojiSténce s
rozstépy rtu, Celisti a patra, s vrozenymi celkovymi vadami
a systémovym onemocnénim s ortodontickymi projevy,
mnohocetnou hypodoncii (6 a vice chybéjicich zubli v
jedné Celisti, nezapocitavaji se tfeti molary).




4la. |201 |Stanoveni Hrazen jedenkrat béhem lécby
dlouhodobého
rehabilita¢niho
plianu na
zakladé
probéhlé
rehabilitaéni
konference

42. 401 |Setfenina Vykon bude hrazen jen v indikaci vySetieni pro hrozici,
pracovisti suspektni nebo nastalé profesionalni postizeni
pojisténce z
hlediska rizika
profesionalniho
poskozeni

43. 601 [Modelace a Plna thrada do 10 let véku ditéte, nad 10 let zdravotni
pritazeni pojistovna nehradi
odstalého boltce

44. |701 |Testy na agravaci V ptipad¢ prokazané simulace nehrazen
a simulaci

45. |705 |Aplikace Vykon bude hrazen po operaci katarakty
kontaktni coCky

46. |808 |Konzultace Vykon bude hrazen, pokud je na zadost oSetiujiciho l¢kaie
nalezu soudnim nutny k vysvétleni nalezu u konkrétniho ptipadu
1ékafem

46a. |903 |Logopedické Hrazeno pouze pri poskytnuti ve §kole nebo Skolském
preventivni zatizeni nebo jiném obdobném zafizeni, je-li toto
vySetieni — zarizeni podle zakona o zdravotnich sluzbach
depistaz povaZovano za vlastni socialni prostiedi pojiSténce
V terénu

47. |911 |Komplexni Vykon bude hrazen jen na doporuceni praktického Iékate
posouzeni pti pfevzeti pojisténce do 1ékafem indikované docasné
zdravotniho nebo dlouhodobé osetiovatelské péce v domécnosti
stavu pojiSténce
v jeho prostredi

48. |911 |Cilena kontrola Vykon bude hrazen po ptfedchozi indikaci praktického

pojisténce v
domécim
prostiedi

1ékate, ktera mize byt jednorazova nebo vyjadiujici
konkrétni frekvenci navstév na urcité obdobi




49. |911 |Osettovatelska Vykon bude hrazen po ptfedchozi indikaci praktického
intervence I€kare, ktera miize byt jednordzova nebo vyjadiujici
jednoducha v konkrétni frekvenci navstév na urcité obdobi
domacim
prostiedi

50. |911 Komplexni péce Vykon bude hrazen po ptfedchozi indikaci praktického
o oSetfovatelsky I€kare, ktera miize byt jednordzova nebo vyjadiujici
naro¢né nebo konkrétni frekvenci navstév na urcité obdobi
nepohyblivé
pojisténce v
domacim
prostiedi

51. 999 |Psychoterapie Vykon bude hrazen jen na jednoho pojisténce jedenkrat
podptrna — ro¢n¢ v jednom oboru po podrobném zapisu ve
provadéna zdravotnické dokumentaci
Iékarem
nepsychiatrem

52. 1999 Rozhovor lékate Vykon bude hrazen na jednoho pojisténce ve véku do 15
s rodinou let maximalné dvakrat ro¢né, u dospélého jedenkrat roéné

po podrobném zépisu ve zdravotnické dokumentaci

53. 999 Edukacni Hrazeno pouze pfi zdravotni indikaci zdtivodnéné pisemné
pohovor lékate s ve zdravotnické dokumentaci a stvrzené podpisem
nemocnym ¢i edukovaného nebo jeho zdkonného zastupce
rodinou

54. 1999 Konzilium Vykon hrazen jen pokud je na zadost praktického 1ékaie
Iékarem
poskytovatele
specializované
ambulantni péce

55. 403 |Protonova Vykon bude hrazen jen, pokud byl proveden na zakladé
radioterapie indikace poskytovatele, ktery ma statut centra vysoce

specializované zdravotni péce v oboru onkologie udéleny
podle zédkona o zdravotnich sluzbach

56. 404 Epilace 4 30 Vykon bude hrazen pouze u dg. E00 - EQ7 (poruchy Stitné
minut Zlazy, hormonalni poruchy), E 10 - E 14 (diabetes

mellitus), E 20 - E 35 (diencefalo-hypofyzarni poruchy)




S7.

601

Korekce malé
vrozené anomalie
boltce a okoli
(vyristky pred
boltcem)

58.

601

Xanthelasma

59.

601

Operace ptozy
obliceje — horni,
dolni

60.

601

Operace ptozy
obliceje —
celkova (smas

lifting)

61.

601

Operace tvrdého
a m&kkého nosu
pro funkéni
poruchu

62.

601

Rinoplastika —
mekky nos

63.

601

Rinoplastika —
sedlovity nos (L-
Stép, véetné
odbéru)

64.

601

Rinofyma

65.

601

Operace
gigantomastie

66.

601

Ablace prsu

Mastektomie se
zachovanim
dvorce

67.

601

Rekonstrukce
areomamilarniho
komplexu

68.

601

Kapsulotomie
pouzdra
implantatu




69.

601

Odstranéni
implantatu prsu s
kapsulektomii

70.

601

Implantace
tkanového
expanderu

71.

605

Zvétseni brady
kosti,
chrupavkou nebo
protézou

72.

605

Subperiostalni
implantat — jedna
Celist

73.

605

Korekce brady

74.

606

Osteotomie
proximalniho
femuru

75.

606

ProdlouZeni,
zkraceni dlouhé
kosti

76.

701

Septoplastika

77.

705

Laserova
iridotomie

Vykon je hrazen pii provedeni na 1 oku nejvice tfikrat, pfi
dal$im provedeni je k thrad¢ tfeba schvaleni zdravotni
pojistovny

78.

705

Dermatoplastika
jednoho vicka
nebo
blepharochalasis
— exize z jednoho
vicka +
odstranéni tuku a
zahybu

79.

705

Laserova
koagulace sitnice

Vykon je hrazen pti provedeni na 1 oku nejvice pétkrat, pii
dalSim provedenti je k thradé¢ tfeba schvaleni zdravotni
pojistovny




80. |705 Plastické operace, Z
ktze vicka
oto¢nym lalokem
nebo posunem

81. 706 Transuretralni Z
termoterapie
prostaty

82. |706 Penis— Z
intrakavernozni
injekce
vazoaktivnich
latek

83. |706 Ligaturavas Z
deferens —
vazektomie

Piiloha ¢. 2
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Seznam skupin 1é¢ivych latek

Cislo
skupiny

Nazev skupiny lécivych latek

1

protiviredova lé¢iva ze skupiny inhibitori protonové pumpy, perorialni podani

prokinetika, peroralni podani

antiemetika ze skupiny setroni

protizanétliva lé¢iva u nespecifickych strevnich zanéti, peroralni podani

protizanétliva léCiva u nespecifickych stievnich zanéti, rektalni aplikace

mikronizované multienzymové pankreatické pripravky

insuliny kratkodobé pusobici

insuliny stifednédobé pusobici

OoNOOOIHBAWIN

insuliny dlouhodobé piisobici

[EY
o

peroralni antidiabetika ze skupiny biguanidi

o
o

peroralni antidiabetika ze skupiny sulfonylurey




12

vitamin D a jeho analoga, parenteralni podani

13 vitamin D a jeho analoga, peroralni podani

14 soli vapniku, peroralni podani

15 soli drasliku, peroralni podani

16 antithrombotika ze skupiny antagonisti vitaminu K

17 antithrombotika ze skupiny heparinu

18 antithrombotika piisobici prostfednictvim anti-Xa (nizkomolekuldrni hepariny a
obdobna léciva)

19 antiagregancia - kromé kyseliny acetylsalicylové

20 l1éCiva pro plicni hypertenzi

21 antifibrinolytika, peroralni podani

22 antifibrinolytika, parenteralni aplikace

23 hemostatika (vitamin K), peroralni podani

24 koagula¢ni faktor VIII

25 koagula¢ni 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 u¢inku

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 glukozy

33 intravenozni roztoky fysiologického roztoku

34 roztoky k hemodialyze

35 srde¢ni 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 lé¢iva pouzivana pri benigni hyperplasii prostaty

42 diuretika s niZzSim diuretickym ti¢inkem, peroralni podani

43 diuretika s vysokym ucinkem, peroralni podani

44 diuretika s vysokym u¢inkem, parenteralni aplikace

45 diuretika Setfici draslik, peroralni podani

46 selektivni beta-blokatory, peroralni podani

47 blokatory vapnikového kanalu ze skupiny dihydropyridini pisobici déle nez 24
hodin, peroralni podani

48 blokatory vapnikovych kanalu ostatnich skupin, peroralni podani, ptuisobici méné
neZ 24 hodin;

49 blokatory vapnikovych kanali ostatnich skupin, peroralni podani, pisobici déle
nez 24 hodin

50 ACE-inhibitory pusobici déle neZ 24 hodin

51 l1é¢iva ovliviiujici systém renin-angiotenzin s vyjimkou ACE-inibitoru

52 hypolipidemika ze skupiny statinu




53

hypolipidemika ze skupiny fibrati

o4 antimykotika k lokalnimu pouZiti

55 antimykotika pro systémové uziti, peroralni podani

56 antipsoriatika k lokalnimu pouZiti

57 antibiotika k lokalnimu pouZziti

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

59 kortikosteroidy pouzivané k lokalni terapii - slabé a stifedné 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 pouZziti

63 imidazolova a nitrofuranova chemoterapeutika, peroralni podani

64 l1éCiva snizujici tonus délohy

65 inhibitory prolaktinu

66 muZské pohlavni hormony

67 Zenské pohlavni hormony ze skupiny estrogenii, peroralni podani

68 Zenské pohlavni hormony ze skupiny estrogeni, parenteralni aplikace

69 Zenské pohlavni hormony ze skupiny progestinii

70 gonadotropiny a jina stimulancia ovulace

71 ostatni pohlavni hormony, androgeny a modulitory hormonii

72 mocova spasmolytika

73 hormony predniho laloku hypofyzy a jejich analoga - agonisté

74 hormony zadniho laloku hypofyzy a jejich analoga

75 hormony hypotalamu a jejich analoga

76 kortikosteroidy pro celkové pouZziti, peroralni podani

77 kortikosteroidy pro celkové pouziti, parenteralni aplikace

78 hormony S$titné Zlazy

79 Tyreostatika

80 Glukagon

81 homeostatika vapniku

82 tetracyklinova antibiotika, peroralni podani

83 peniciliny se Sirokym spektrem a kombinace penicilinid vcetné inhibitora
betalaktamaz, délené formy, p.o.

84 penicilinova antibiotika, tekuté 1ékové formy, p.o.

85 peniciliny citlivé k betalaktamaze, délené 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 1ékové formy, p.o.

91 linkosamidova antibiotika, peroralni podani

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




systémova antivirotika pro 1écbu herpetickych, cytomegalovirovych infekci a

o7 nékterych dalSich virovych infekci, perorilni podani
98 Antiretrovirotika
99 imunoglobuliny, normalni lidské
100 ostatni lidské specifické imunoglobuliny
101 cytostatika ze skupiny alkylacnich latek, parenteralni aplikace
102 cytostatika ze skupiny alkylac¢nich latek, peroralni podani
103 antimetabolity - analoga listové kyseliny, parenteralni aplikace
104 antimetabolity - analoga purini a pyrimidini pouZivana v onkologii, peroralni
podani
105 antimetabolity - analoga purinti 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
Cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymu, fazni
113 |proteiny a jina molekularné cilena moderni lé¢iva indikovana primarné k terapii
myeloidni leukémie
Cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymu, fuzni
114 |proteiny a jina molekularné cilena moderni lé¢iva indikovana primarné k terapii
zhoubného novotvaru prudusky (bronchu) a plice
Cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymu, fazni
115 |proteiny a jina molekularné cilena moderni lé¢iva indikovana primarné k terapii
zhoubnych nidoru kiiZze
Cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymi, fuzni
116 |proteiny a jina molekularné cilena moderni 1é¢iva indikovana primarné k terapii
zhoubného novotvaru prsu
Cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymi, fuzni
117 |proteiny a jina molekularné cilena moderni lé¢iva indikovana primarné k terapii
zhoubného novotvaru ledviny
Cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymu, fazni
118 |proteiny a 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 enzymi, fuzni
119 |proteiny a jina molekularné cilena moderni lé¢iva indikovana primarné k terapii
zhoubného novotvaru kolorekta
Cytostatika - cilené monoklonalni protilatky, inhibitory TK a enzymu, fazni
120 |proteiny a jina molekularné cilena moderni lé¢iva indikovana primarné k terapii
jinych zhoubnych novotvari
121 Cytostatika - cilena terapie mnohocetného myelomu
122 hormonalni 1é¢iva s cytostatickym tucinkem, parenteralni podani
123 antagonisté hormoni - antiestrogeny, peroralni podani
124 antagonisté hormont - antiandrogeny, peroralni podani
125 inhibitory aromataz




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 lé¢iva, inhibitory TNF alfa

131 imunosupresivni 1é¢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 l1é¢iva plisobici na mineralizaci kosti - bisfosfonaty, peroralni podani

137 lokalni anestetika ze skupiny amidu

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 barbiturata

146 antiepileptika ze skupiny hydantoinatii, oxazolidinii a sukcinimidi

147 antiepileptika ze skupiny benzodiazepinii a karboxamidi

148 antiepileptika ze skupiny derivati mastnych kyselin

149 anticholinergni antiparkinsonika

150 dopaminergni antiparkinsonika ze skupiny levodopy a jejich derivatia

151 antiparkinsonika ze skupiny agonisti dopaminu

152 antiparkinsonika pusobici na MAQO nebo COMT

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

154 antipsychotika, neuroleptika parenteralni aplikace - depotni pripravky

155 antipsychotika — neuroleptika klasicka, II. tFidy, peroralni podani

156 antipsychotika s nizkym antipsychotickym potencialem, peroralni podani

157 Antipsychotika — antagonisté serotoninovych a dopaminovych receptori

158 Antipsychotika — multireceptorovi antagonisté

159 Lithium

160 antipsychotika - parcialni agonisté dopaminovych receptora

161 anxiolytika, peroralni podani

162 antidepresiva neselektivné inhibujici zpétné vychytavani monoamini, peroralni
podani

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

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

165 centralni stimulancia - peroralni podani

166 l1é¢iva k terapii Alzheimerovy choroby (inhibitory cholinesterazy)

167 parasympatomimetika, peroralni podani




168 lé¢iva pouZzivana pri 1é¢bé zavrati, peroralni podani

169 anthelmintika

170 kortikosteroidy, intranasal. aplikace

171 inhala¢ni sympatomimetika

172 inhalac¢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 léciva

181 antiglaukomatika ze skupiny sympatomimetik a parasympatomimetik

182 antiglaukomatika ze skupiny beta-blokatori

183 antiglaukomatika ze skupiny prostaglandini a prostanoidii

184 mydriatika a cykloplegika

185 oftalmologika - antialergika

186 terapeutické extrakty alergenii standardizované, neinjek¢ni podani

187 terapeutické extrakty alergenii standardizované, injekéni podani

188 zakladni antidota

189 antidota pouZzivana pri 1écbé cytostatiky, peroralni podani

190 antidota pouZivana pri 1é¢bé cytostatiky, parenteralni podani

191 definované smési aminokyselin bez fenylalaninu

192 definované smési aminokyselin bez vybranych aminokyselin (kromé fenylalaninu)

pro dalsi poruchy metabolismu

193 individualné pripravovana radiofarmaka pro diagnostiku

194 individudlné pripravovana radiofarmaka pro terapii

195 erytrocytarni pripravky

196 trombocytarni pripravky

197 pripravky z plazmy

198 leukocytarni pripravky

Piiloha €. 6 k zakonu ¢. 48/1997 Sb.
Uhradové skupiny potravin

C Nazev Popis Indikacni omezeni Referencni
. uhradové jednotka
S skupiny
k




Enteralni Nutri¢né PE | hrazena u neprospivajicich 1 kcal
vyZiva pro kompletni D, kojenci od narozeni do 1
kojence enteralni NE | roku véku nebo 8 kg télesné
vyZiva pro @) hmotnosti, ktefi neprospivaji
neprospivaji z organickych pricin, pokud
ci kojence nemohou byt kojeni
Enteralni Nutri¢né F16, | hrazena pouze pacientim, 1 kcal
vyZiva pro kompletni PE | jejichZ gastrointestinalni
malé déti - izokaloricka | D trakt je schopen stravit a
izokaloricka | enteralni vsti‘ebat nutri¢ni pripravek;
vyZiva pro efektivita podavani musi byt
déti od 1 soucasti pravidelnych kontrol
roku véku u predepisujiciho lékare a
soucasné zaznamenana v
zdravotnické dokumentaci;
hrazena neprospivajicim
détem ve véku od 1 roku do 6
let véku (dmérné k prijmu
bézné stravy) max. do limitu
1500 kcal/den, pokryva
pirevaznou vétSinu dennich
poti‘eb makronutrienti i
mikronutrienti
Enteralni Nutri¢né F16, | hrazena pouze pacientim, 1 kcal
vyZiva pro kompletni PE | jejichz gastrointestinalni
malé déti — | hyperkaloric | D trakt je schopen stravit a
hyperkaloric | ka enteralni vsti‘ebat nutri¢ni pripravek;
ka VyZiva pro efektivita podavani musi byt
détiod 1 soucasti pravidelnych kontrol
roku véku u predepisujiciho lékare a
soucasné zaznamenana v
zdravotnické dokumentaci;
hrazena neprospivajicim
détem ve véku od 1 roku do 6
let véku (imérné k prijmu
bézné stravy) max. do limitu
600 kcal/den
Nahrady Kompletni PE | hrazena nedonoSenym 19
mléka s specialni D kojenciim a kojencim s pripravku
obsahem vyZiva s nizkou nebo extrémné nizkou
bilkoviny obsahem porodni hmotnosti, ktei'i maji
kravského bilkoviny vyS$si energetické a nutriéni
mléka kravského naroky oproti kojenciim
mléka fyziologickym a nemohou byt

kojeni nebo krmeni
mateiskym mlékem, a to cca
do dosaZeni hmotnosti 3500 g
nebo do dokonceného 40.
gestacniho tydne




Nahrady Kompletni PE | hrazena v souladu s vékovym | 1 kcal
mléka s specialni D, omezenim, které u prislusné
mléénym VyZiva s AL | potraviny pro zvlastni
proteinovym | mléénym G, lékarské ucely urcil vyrobce
hydrolyzate | proteinovym | GIT | 1. kojenciim od narozeni do
m hydrolyzate 5. mésice véku jako aplna
m vyZiva p¥i prokazané alergii
na bilkovinu kravského
mléka, pokud nemohou byt
kojeni; nebo
2. kojencum od ukonceného
5. mésice véku jako soucast
smiSené stravy pri prokazané
alergii na bilkovinu
kravského mléka, pokud
nemohou byt kojeni, v max.
mnoZzstvi 334 kcal/den;
po 6 mésicich od zapoceti
1ééebné diety musi byt
proveden pokus o re-expozici
bilkoviné kravského mléka;
dalsi re-expozice, pri
pozitivnim nalezu, by méla
byt provedena po 12 mésicich
od prvni re-expozice; neni
hrazena po dosaZeni 3 let
véku
Nahrady Kompletni PE | hrazena kojenciim p¥i alergii | 1 ¢
mléka s specialni D, na bilkovinu kravského pripravku
nizkym vyZiva s AL | mléka spojené s poruchami
obsahem nizkym G, | traveni a vstiebavani, pokud
laktézy a obsahem GIT | nemohou byt kojeni; neni
mléénym laktozy a hrazena po dosaZeni 1 roku
proteinovym | mléénym véku
hydrolyzate | proteinovym
m hydrolyzate
m
Specialni Kompletni PE | hrazena détem nejvySe do 3 19
vyZiva s hypoalergen | D, let véku v piipadé neaspéchu | pripravku
obsahem ni specialni | AL | terapie pripravky
jednotlivych | vyZiva s G, obsahujicimi extenzivni
aminokyseli | obsahem GIT | hydrolyzaty bilkovin v
n pro jednotlivych nasledujicich indikacich:
kojence a aminokyselin a) tézké potravinové alergie,

malé déti

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

b) potravinové alergie s
projevy poskozeni stievni




sliznice;

¢) multiproteinové alergie;
d) syndrom kratkého stieva;
e) malabsorbce pri prechodu
z parenteralni na enteralni
vyZivu;

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
hydrolyzatiim do ustupu
priznaki, maximalné do 4

tydnii
8 | Ketogenni Nutri¢né S/34 | hrazena: 1 kcal
vyZiva kompletni , a) S/J4: v indikaci porucha
vyZiva pro NE | transportu glukézy (GLUT 1)
ucely U a porucha komplexu
ketogenni pyruvatdehydrogenazy,
diety b) NEU: u déti ve véku nad
jeden rok nebo od véku,
kterou u prislusné potraviny
pro zvlastni 1ékarské ucely
urdil vyrobce, s
farmakoresistentni epilepsii
zejména typu Lennox-
Gastautova syndromu, jako
posledni moZnost pred
neurochirurgickym
zakrokem
9 | Specialni Specialni S/J4 | bez indika¢niho omezeni 1g/1ml
enteralni enteralni pripravku
vyZiva bez vyZiva bez
tuku pro tuku pro
kojence a kojence a
malé déti malé déti
1 | Specialni Specialni S/J4 | bez indika¢niho omezeni 1g/1ml
0 | enteralni enteralni , pripravku
vyZiva bez vyZiva bez NE
sacharidi sacharida U

pro kojence
a malé déti

pro kojence
a malé déti




1 | Specialni Specialni S/J4 | bez indika¢niho omezeni 1 kcal
1 | enteralni enteralni
vyZiva bez vyZiva bez
bilkovin pro | bilkovin pro
kojence a kojence a
malé déti malé déti
1 | Specialni Specialni S/J4 | bez indika¢niho omezeni 1g/1ml
2 | enteralni enteralni pripravku
vyZiva pri vyZiva pri
galaktosemii | galaktosemii
pro kojence | pro kojence
amalé déti | a malé déti
1 | L-arginin PZLU s S/J4 | bez indika¢niho omezeni 1lg
3 obsahem aminokyseli
aminokyselin ny
y L-arginin
1 | L-citrulin PZLU s S/J4 | bez indika¢niho omezeni 1g
4 obsahem aminokyseli
aminokyselin ny
y L-citrulin
1 | L-isoleucin | PZLU s S/J4 | bez indika¢niho omezeni 1g
5 obsahem aminokyseli
aminokyselin ny
y L-isoleucin
1 | L-karnitin PZLU s S/J4 | bez indika¢niho omezeni 1g
6 obsahem aminokyseli
aminokyselin ny
y L-karnitin
1 | L-valin PZLU s S/J4 | bez indika¢niho omezeni 1g
7 obsahem aminokyseli
aminokyselin ny
y L-valin
1 | L-cystin PZLU s S/J4 | bez indika¢niho omezeni 1g
8 obsahem aminokyseli
aminokyselin ny
y L-cystin
1 | Mastné PZLU s S/J4 | bez indika¢niho omezeni 1g/1ml
9 | kyselinyse | obsahem pripravku
stifedné MCT-tukii
dlouhym
retézcem

(MCT-tuky)




2 | Glycerol PZLU s S/J4 | bez indika¢niho omezeni 1g/1ml
0 | trioleat a obsahem pripravku
glycerol glycerol
trierukatv | trioleatu a
poméru 4:1 | glycerol
trierukatu
2 | Glycerol PZLU s S/J4 | bez indika¢niho omezeni 1g/1ml
1 | trioleat obsahem pripravku
glycerol
trioleatu
2 | Cholesterol | PZLU s S/J4 | bez indika¢niho omezeni 1g/1ml
2 |asacharidy | obsahem pripravku
cholesterolu
a sacharidi
2 | Ketoanaloga PZLUs J7, | bez indikaéniho omezeni 1lg
3 | esencialnich | obsahem NE aminokyseli
aminokyseli | esencialnich | F n
n (ATC aminokyselin
V06XX) a ketoanalog
esencialnich
aminokyselin
2 | Definované | Smési S/J4 | hrazena kojencim od 19
4 | smési aminokyselin narozeni do 1 roku véku p¥i | bilkovinného
aminokyseli | bez 1é¢bé fenylketonurie a ekvivalentu
n bez fenylalaninu hyperfenylalaninémie a u
fenylalaninu | - sloZeni nestabilnich pacientii nejvyse
pro déti do 1 | prizptisoben do 18 mésicii véku
roku ¢ potifebam
détido 1
roku
2 | Definované | Smési S/J4 | hrazena pacientim od 6 19
5 | smési aminokyselin mésici do 6 let véku v bilkovinného
aminokyseli | bez souladu s vékovym ekvivalentu
n bez fenylalaninu omezenim, které u prislusné
fenylalaninu | - sloZeni potraviny pro zvlastni
pro kojence | prizptisoben 1ékai‘ské ucely urcil vyrobce v
od 6 mésicii | é potifebam ramci dietniho postupu pri
amalé déti | détiod 6 fenylketonurii a
mésici do 6 hyperfenylalaninémii
let véku
2 | Definované | Smési S/J4 | hrazena pacientim od 1 roku | 1g
6 | smési aminokyselin véku v souladu s vékovym bilkovinného
aminokyseli | bez omezenim, které u piislusné | ekvivalentu
n bez fenylalaninu potraviny pro zvlastni
fenylalaninu | (praskové lékarské ucely urcil vyrobce v
(praskové formy) ramci dietniho postupu pri
formy) fenylketonurii a

hyperfenylalaninémii




2 | Definované | Smési S/J4 | hrazena pacientim od 1 roku | 1g
7 | smési aminokyselin véku v souladu s vékovym bilkovinného
aminokyseli | bez omezenim, které u prislusné | ekvivalentu
n bez fenylalaninu potraviny pro zvlastni
fenylalaninu | (davkované lékarské ucely urcil vyrobce v
(davkované | tekuté ramci dietniho postupu pri
tekuté formy) fenylketonurii a
formy) hyperfenylalaninémii
2 | Definované | Smési S/J4 | hrazena pacientim ve véku 19
8 | smési glykomakro 11 let a starSich v souladu s bilkovinného
aminokyseli | peptidu vékovym omezenim, které u | ekvivalentu
na (GMP) a prislu$né potraviny pro
glykomakro | aminokyselin zvlastni 1ékarské ucely urcil
peptidu s s nizkym vyrobce v ramci dietniho
nizkym obsahem postupu pri fenylketonurii a
obsahem fenylalaninu hyperfenylalaninémii; neni
fenylalaninu | (praskové hrazena téhotnym Zenam
formy)
2 | Definované | Smési S/J4 | hrazena pacientim ve véku 19
9 | smési glykomakro 11 let a starSich v souladu s bilkovinného
aminokyseli | peptidu vékovym omezenim, které u | ekvivalentu
na (GMP) a prislu$né potraviny pro
glykomakro | aminokyselin zvlastni 1ékarské ucely urcil
peptidu s s nizkym vyrobce v ramci dietniho
nizkym obsahem postupu pri fenylketonurii a
obsahem fenylalaninu hyperfenylalaninémii; neni
fenylalaninu | (davkované hrazena téhotnym Zenam
(davkované | formy
formy tekuté)
tekuté)
3 | Definované | Smési S/J34 | hrazena kojencim od 1g
0 | smési aminokyselin narozeni do 1 roku véku pii | bilkovinného
aminokyseli | p¥izpisoben 1é¢bé prislusné poruchy ekvivalentu
n pro ¢ potifebam metabolismu dle doporuceni
pacienty s détido 1 vyrobce prislu$né potraviny
vzacnymi roku pri pro zvlastni lékarské ucely
metabolicky | poruchach
mi metabolismu
poruchami | cyklu
do 1 roku mocoviny,
aminokyselin
S
rozvétvenym
i Fetézci,
lysinu,
neketotické
hyperglycine
mii,
glutarovou

acidemii,




metylmalono
vé a
propionové
acidemii,
poruchach
metabolismu
leucinu,
lysinu,
homocystinu
rii,
tyrosinemi,
apod.

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

Smési
aminokyselin
prizptisoben
€ potifebam
pacientii nad
1 rok pri
poruchich
metabolismu
cyklu
mocoviny,
aminokyselin
S
rozvétvenym
i Fetézci,
lysinu,
neketotické
hyperglycine
mi,
glutarovou
acidemii,
metylmalono
vé a
propionové
acidemii,
poruchach
metabolismu
leucinu,
lysinu,
homocystinu
rii,
tyrosinemi,
apod.

S134

hrazena pacientiim od 1 roku
véku v souladu s vékovym
omezenim, které u prislusné
potraviny pro zvlastni
lékarské ucely urcil vyrobce
pri 1é¢bé prislusné poruchy
metabolismu dle doporuceni
vyrobce prislusné potraviny
pro zvlastni lékarské ucely

1g
bilkovinného
ekvivalentu

w

Polymerni
enteralni
vyZiva
standardni

Nutri¢né
kompletni
standardni
vyZiva

F16,
ON

GE

hrazena pouze pacientiim,
jejichz gastrointestinalni
trakt je schopen stravit a
vstiebat nutri¢ni pripravek;
efektivita podavani musi byt
soucasti pravidelnych kontrol

1 kcal




u predepisujiciho lékare a
soucasné zaznamenana v
zdravotnické dokumentaci;
hrazena pacientiim v
malnutrici:

1. jako ¢aste€na vyZiva max.
do limitu 600 kcal/den; ONK
nebo GER predepisuje k
uhradé pouze v pripadé
casové a mistni nedostupnosti
nutri¢ni ambulance, a
maximalné po dobu 4 tydni
na zakladé provedeni
nutri¢niho screeningu dle
dotazniku Pracovni skupiny
pro nutriéni pé¢i Ceské
onkologické spole¢nosti
(PSNPO) s vyslednym skore
2-4, MUST 2 a vice bodt
nebo MNA-SF 7 a méné
bodii, iadné zaznamenaného
ve zdravotnické
dokumentaci; nebo

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

Polymerni
vyZiva
specialni -
hyperkaloric
ka bez tuku
nebo se
sniZzenym
obsahem
tuku

Specialni
nutri¢né
nekompletni
enteralni
vyZiva bez
tuku nebo se
sniZzenym
obsahem
tuku

F16

hrazena pouze pacientim,
jejichz gastrointestinalni
trakt je schopen stravit a
vstirebat nutri¢ni pripravek;
efektivita podavani musi byt
soucasti pravidelnych kontrol
u predepisujiciho 1ékare a
soucasné zaznamenana v
zdravotnické dokumentaci;
hrazena pacientiim v
malnutrici, ktefi maji
kontraindikovano enteralni
podani tuki nebo v
kombinaci s jinymi pripravky
PFi snaze sniZit mnoZstvi tuki
v dieté:

1. jako ¢aste¢na vyziva max.
do limitu 600 kcal/den; nebo
2. jako uplna vyziva max. do
limitu 2250 kcal/den;

1 kcal




w

Polymerni
vyZiva
specialni -
hyperkaloric
ka s
dopliikem
proteinu
anebo
proteinu a
vlakniny

Nutri¢né
kompletni
hyperkaloric
ka vyziva s
vysokym
obsahem
bilkovin (20
% a vice
energetickéh
0 obsahu)

F16,
ON

CHI

hrazena pouze pacientiim,
jejichz gastrointestinalni
trakt je schopen stravit a
vstirebat nutri¢ni pripravek;
efektivita podavani musi byt
soucasti pravidelnych kontrol
u predepisujiciho lékare a
soucasné zaznamenana v
zdravotnické dokumentaci;
hrazena pacientiim v
malnutrici pro kompenzaci a
korekci tézkych deficiti
energie, proteinu a ostatnich
makro- i mikro-nutrientu
napr. ve fazi rehabilitace a
hojeni ran, nebo u chorob,
které vyZzaduji restrikci
tekutin (kardialni selhani,
dialyzovani pacienti s
velkymi ztratami bilkovin):
1. jako ¢astecna vyZiva max.
do limitu 600 kcal/den; ONK
nebo CHIR predepisuje k
uhradé pouze v pripadé
¢asové a mistni nedostupnosti
nutriéni ambulance, a
maximalné po dobu 4 tydni
na zakladé provedeni
nutri¢niho screeningu dle
dotazniku Pracovni skupiny
pro nutri¢ni pééi Ceské
onkologické spolecnosti
(PSNPO) s vyslednym skore
2-4, MUST 2 a vice bodiu
nebo MNA-SF 7 a méné
bodii, Fadné zaznamenaného
ve zdravotnické
dokumentaci; nebo

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

1 kcal

w

Polymerni
vyZiva
specialni -
urcena pro
1é¢bu
jaterniho
selhani

Nutri¢né
kompletni
hyperkaloric
ka vyziva -
se sloZenim
uzpusobeny
m pacientiim
s poruchou
funkce jater

F16

hrazena pouze pacientiim,
jejichzZ gastrointestinalni
trakt je schopen stravit a
vstiebat nutri¢ni pripravek;
efektivita podavani musi byt
soucasti pravidelnych kontrol
u predepisujiciho lékare a
soucasné zaznamenana v
zdravotnické dokumentaci;
hrazena pacientim v

1 kcal




malnutrici s jaternim
selhanim spojenym s
encefalopatii; po kompenzaci
stavu je mozZno piejit na
standardni vyZivu; podani
této specialni vyzivy je prisné
casové 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;

3 | Polymerni Nutri¢né F16 | hrazena pouze pacientiim, 1 kcal
6 | vyZiva kompletni jejichZ gastrointestinalni
specidlni -S | vyZiva s trakt je schopen stravit a
dopliikem vysokym vstirebat nutri¢ni pripravek;
proteinu, obsahem efektivita podavani musi byt
argininu a bilkovin (20 soucasti pravidelnych kontrol
zinku % a vice u predepisujiciho lékare a
energetickéh soucasné zaznamenana v
0 obsahu) a zdravotnické dokumentaci;
se zvySenym hrazena pacientiim s
obsahem malnutrici a poruchou hojeni
argininu a ran a s dekubity II. - IV.
zinku stadia; hrazena pouze
pacientiim, u kterych se stav
nelepsi pires komplexni
terapii za pouziti standardni
VyZivy, rehabilita¢ni 1é¢by a
lokalni 1é¢by dekubiti:
1. jako Castecna 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 pacientim, 1 kcal
7 | vyZiva kompletni ON | jejichz gastrointestinalni
specialni - vyZiva se K trakt je schopen stravit a
diabeticka sloZenim vstirebat nutri¢ni pripravek;
uzpusobeny efektivita podavani musi byt
m pacientiim soucasti pravidelnych kontrol
s diabetes u piredepisujiciho 1ékaie a
mellitus soucasné zaznamenana v

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

1. jako Castecna vyZiva max.
do limitu 600 kcal/den; ONK




predepisuje k ihradé pouze v
pripadé ¢asové a mistni
nedostupnosti nutri¢ni
ambulance, a maximalné po
dobu 4 tydnii na zikladé
provedeni nutri¢niho
screeningu dle dotazniku
Pracovni skupiny pro
nutriéni pééi Ceské
onkologické spolecnosti
(PSNPO) s vyslednym skore
2-4, fadné zaznamenaného ve
zdravotnické dokumentaci
nebo

2. jako uplna vyziva max. do
limitu 2000 kcal/den;

3 | Polymerni Nutri¢né F16 | hrazena pouze pacientim, 1 kcal
8 | vyziva kompletni jejichz gastrointestinalni
specialni - vyZiva trakt je schopen stravit a
hyperkaloric | detekovateln vsti‘ebat nutri¢ni pFipravek;
kas ym obsahem efektivita podavani musi byt
dopliikem laktozy soudasti pravidelnych kontrol
laktozy u predepisujiciho lékare a
soucasné zaznamenana v
zdravotnické dokumentaci;
hrazena pacientiim v
malnutrici ve fazi
rehabilitace a dale u chorob,
které vyZaduji restrikci
tekutin (kardialni a renalni
selhani); nesmi vSak byt
pritomna néktera z
nesnasenlivosti laktozy:
1. jako ¢aste¢na vyZziva max.
do limitu 600 kcal/den; nebo
2. jako uplna vyziva max. do
limitu 2250 kcal/den;
3 | Polymerni Nutri¢né F16 | hrazena pouze pacientim, 1 kcal
9 | vyZiva kompletni jejichZ gastrointestinalni
specialni - hyperkaloric trakt je schopen stravit a
urcena pro | ka vyZiva s vsti‘ebat nutri¢ni pripravek;
pacienty s vysokym efektivita podavani musi byt
onemocnéni | podilem soucasti pravidelnych kontrol
m plic tuki a u piredepisujiciho 1ékaie a
nizkym soucasné zaznamenana v
podilem zdravotnické dokumentaci;
sacharidia hrazena pacientim v

malnutrici s chronickym
plicnim onemocnénim pri
hodnoté FEV1 pod 50 %:




1. jako ¢astecna vyZiva max.
do limitu 600 kcal/den; nebo
2. jako uplna vyZiva max. do
limitu 2250 kcal/den;

4 | Polymerni Nutri¢né F16, | hrazena pouze pacientiim, 1 kcal
0 | vyZiva kompletni ON | jejichz gastrointestinalni
specialni - hyprkalorick | K trakt je schopen stravit a
hyperkaloric | a vyZiva s vstirebat nutri¢ni piipravek;
kas vysokym efektivita podavani musi byt
doplitkkem obsahem soucasti pravidelnych kontrol
proteinu a se | bilkovin (20 u pi‘edepisujiciho lékare a
zvySenym % a vice soucasné zaznamenana v
obsahem energetickéh zdravotnické dokumentaci;
polynenasyc | o obsahu) hrazena pacientim s
enych obohacena o onkologickym nebo jinym
mastnych polynenasyce zanétlivym onemocnénim v
kyselin nebo | né mastné malnutrici:
dalSich kyselin nebo 1. jako ¢asteéna vyZiva max.
imunomodul | dalsi do limitu 600 kcal/den; ONK
atnich imunomodul predepisuje k uhradé pouze v
sloZek acni slozky pripadé ¢asové a mistni
nedostupnosti nutri¢ni
ambulance, a maximalné po
dobu 4 tydnii na zakladé
provedeni nutri¢niho
screeningu dle dotazniku
Pracovni skupiny pro
nutriéni péci Ceské
onkologické spolecnosti
(PSNPO) s vyslednym skore
2-4, radné zaznamenaného ve
zdravotnické dokumentaci;
nebo
2. jako uplna vyZiva max. do
limitu 2250 kcal/den
4 | Oligopeptidi | Nutri¢né F16 | hrazena pouze pacientim, 1 kcal
1 | cka vyZiva kompletni jejichZ gastrointestinalni
VyZiva na trakt je schopen stravit a
bazi peptidi vsti‘ebat nutri¢ni pfipravek;

efektivita podavani musi byt
soucasti pravidelnych kontrol
u predepisujiciho lékare a
soucasné zaznamenana v
zdravotnické dokumentaci;
hrazena pro pacienty s
téZkou poruchou traveni a




vstifebavani, ktera jim
neumozni pouziti standardni
polymerni vyZivy:

1. jako ¢aste€na vyZiva max.
do limitu 600 kcal/den; nebo
2. jako uplna vyziva max. do
limitu 2250 kcal/den;

predialyze

zdravotnické dokumentaci;

4 | Zahu$tovad | PZLU s F16, | hrazena v indikaci 1g
2 |la obsahem NE | netolerance tekutin p¥i polysacharid
polysacharid | U bulbarnim a u
i pseudobulbarnim syndromu;
NEU predepisuje k uhradé
pouze v pripadé ¢asové a
mistni nedostupnosti nutri¢ni
ambulance, a maximalné po
dobu 4 tydni
4 | Elementarni | Nutri¢né F16 | hrazena pouze pacientim, 1 kcal
3 | enteralni kompletni jejichZ gastrointestinalni
vyZiva vyZiva, trakt je schopen stravit a
bilkovinna vsti‘ebat nutri¢ni pripravek;
slozka efektivita podavani musi byt
tvoiena soucasti pravidelnych kontrol
jednotlivymi u predepisujiciho lékare a
aminokyselin soucasné zaznamenana v
ami zdravotnické dokumentaci;
hrazena nemocnym s téZkou
maldigesci a malabsorpci,
ktera neumoziiuje pouZiti
standardni polymerni nebo
oligopeptidické vyzivy; dale
hrazena nemocnym se
zavaznymi potravinovymi
alergiemi a pro vyZivu béhem
eliminacni diety v pripadé
nemoznosti podat oligomerni
vyZivu:
1. jako Castecna vyZiva max.
do limitu 600 kcal/den; nebo
2. jako uplna vyZiva max. do
limitu 2250 kcal/den;
4 | Polymerni Nutri¢né F16, | hrazena pouze pacientim, 1 kcal
4 | vyziva kompletni J7, | jejichZ gastrointestinalni
specialni - hyperkaloric | NE | trakt je schopen stravit a
uréena pro | ka vyziva s F vstiebat nutri¢ni pripravek;
pacienty v nizkym efektivita podavani musi byt
predialyze obsahem soucasti pravidelnych kontrol
bilkovin pro u predepisujiciho 1ékare a
pacienty v soucasné zaznamenana v




hrazena jako ¢asteéna
enteralni vyzZiva v
maximalnim mnoZstvi 400
kcal/den u pacienti s
chronickym onemocnénim
ledvin v predialyza¢nim
stadiu G3-G5 ND:
podvyzivu a u kterych je
potieba omezit piijem
fosforu a/nebo drasliku; nebo
2. u kterych je sérovy
albumin < 35¢g/l a nebo
sérovy prealbumin < 0,3g/l a
zarovein je potieba omezit
prijem fosforu a/nebo
drasliku;

o1

Polymerni
vyZiva
specialni -
urcena pro
dialyzované
pacienty

Nutri¢né
kompletni
vyZiva s
niz$im
obsahem
drasliku pro
dialyzované
pacienty

F16,
J7

hrazena pouze u pacienti,
jejichZ gastrointestinalni
trakt je schopen stravit a
vsti‘ebat nutri¢ni pripravek;
efektivita nutri¢ni 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 ¢astecna
enteralni vyZziva v
maximalnim mnozstvi 400
kcal/den u pacienti v
dialyza¢nim programu s
chronickym onemocnénim
ledvin stadia 5D, kteri spliuji
nasledujici kritéria:
podvyzivu, kdy adjustované
BMI je mensi nez 20 kg/m2
nebo nechtény vahovy ubytek
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/1, a zarovein

2. je potfeba omezit prijem
fosforu a/nebo drasliku, nebo
pouziti béZné enteralni vyzivy
prokazatelné zhorsuje
doporucené hladiny drasliku

1 kcal




nebo fosforu, pripadné
dalSich sledovanych
parametru kalciofosfatového
metabolismu;

[op NN

Polymerni
vyZiva
specialni -
urcena pro
pacienty se
zanétlivym
onemocnéni
m stiev

Nutri¢né
kompletni
enteralni
vyZiva pro
pacienty se
zanétlivym
onemocnéni
m stirev

F16,
GIT

hrazena pouze pacientim,
jejichz gastrointestinalni
trakt je schopen stravit a
vstirebat nutri¢ni pripravek;
efektivita podavani musi byt
soucasti pravidelnych kontrol
u predepisujiciho lékare a
soucasné zaznamenana v
zdravotnické dokumentaci;
hrazena max. do limitu 600
kcal/den détskym pacientiim
ve véku 5 - 18 let a dospélym
jako nutri¢ni podpora v
aktivni fazi Crohnovy
choroby a souc¢asné jako
udrzovaci lécba v obdobi
remise; podavani enteralni
vyZivy je ukonceno u
pacientii ve véku 5-18 let pri
dosaZeni PCDAI mensi nez
10 bodu (Pediatricky index
aktivity Crohnovy nemoci);
jako lécba prvni volby se
podava pacientiim ve véku S-
18 let se stiedné zavaznou az
zavaznou aktivni formou
Crohnovy nemoci s
vyloucenim stavi s fistulujici,
stenozujici a anorektalni
formou po dobu 8 tydnii;

1 kcal

~N B~

Polymerni
vyZiva
specialni -
jina

Specialni
enteralni
vyZiva -
sloZeni
prizptsoben
¢ potiebam
pacientu se
specifickymi
nutriénimi
potiebami

F16

hrazena pouze pacientim,
jejichz gastrointestinalni
trakt je schopen stravit a
vstirebat nutri¢ni pripravek;
efektivita podavani musi byt
soucasti pravidelnych kontrol
u predepisujiciho lékare a
soucasné zaznamenana v
zdravotnické dokumentaci;
hrazena pacientim s
definovanymi nutri¢nimi
poti‘ebami nebo

1 kcal




onemocnénim dle doporuceni
vyrobce prislusné potraviny
pro zvlastni 1ékarské ucely:
1. jako ¢aste€na vyZiva max.
do limitu 600 kcal/den; nebo
2. jako uplna vyziva max. do
limitu 2250 kcal/den;

Zména zakona €. 592/1992 Sbh.. o pojistném na verejné zdravotni pojiSténi

§3

(1) Vymeétovacim zakladem zaméstnance2) je Uhrn piijmi ze zavislé Cinnosti, s vyjimkou
nahrad vydaju poskytovanych procentem z platové zakladny predstavitelim statni moci a
n¢kterych statnich organti a soudcim55), které jsou nebo by byly, pokud by podléhaly zdanéni
v Ceské republice, predmétem dané z piijmt fyzickych osob podle zikona o danich z pijmti3)
a nejsou od této dané osvobozeny a které mu zameéstnavatel zuctoval v souvislosti se
zaméstnanim. Zactovanym piijmem se pro Ucely vety prvni rozumi plnéni, které bylo v penézni
nebo nepenézni formé€ nebo formou vyhody poskytnuto zaméstnavatelem zaméstnanci nebo
ptedano v jeho prospéch, poptipad€ piipsano k jeho dobru anebo spociva v jiné formé plnéni
provadéné zaméstnavatelem za zaméstnance.

(2) Vymeétovaci zéklad zaméstnance podle odstavce 1 se snizuje o

a) nahradu Skody podle zdkoniku prace a pravnich ptedpisti upravujicich sluzebni poméry,

b) odstupné a dalsi odstupné, odchodné a odbytné, na kterd vznikl narok podle zvlastnich
pravnich predpist, a edmena odménu pii skonceni funkéniho obdobi, na kterou vznikl narok
podle zvlastnich pravnich piedpist,

¢) vérnostni piidavek horniki®,

d) plnéni, které bylo poskytnuto pozivateli starobniho diichodu nebo invalidniho diichodu pro
invaliditu tfetiho stupné po uplynuti jednoho roku ode dne skon¢eni zaméstnani,

e) jednorazovou socialni vypomoc poskytnutou zaméstnanci k pteklenuti jeho mimoradné
obtiznych pomérii vzniklych v disledku zivelni pohromy, pozaru, ekologické nebo primyslové
havarie nebo jiné mimofadné zadvazné udalosti.

(3) Pro stanoveni vymérovaciho zakladu zaméstnance, kterému byly za¢tovany piijmy po
skonceni zaméstnani, se pouziji odstavce 1 a 2 obdobng.



(4) Pojistné za zaméstnance se stanovi z vymetovaciho zakladu podle odstavcei 1 az 3, nejméné
vsak z minimalniho vyméfovaciho zakladu, neni-li ddle stanoveno jinak.

(5) Je-li zaméstnanci vyplacen piijem v cizi méné, piepocte se na ¢eskou ménu zplisobem
stanovenym zakonem upravujicim dané¢ z pfijmi. Zaméstnavatel je povinen vést ve svych
zadznamech pro stanoveni a odvod pojistného kurz, ktery pouzil.

(6) Minimalnim vymétfovacim zakladem je minimalni mzda.

(7) Je-li zamé&stnancem zaméstnavatele zaméstnavajiciho vice nez 50 % osob se zdravotnim
postizenim'*? z celkového primémého prepoéteného poctu svych zaméstnanca'™®™ osoba, které
byl pfiznan invalidni diichod,™® je u ni vymétovacim zakladem ¢astka piesahujici ¢astku, ktera
je vyméfovacim zékladem u osoby, za kterou je platcem pojistného stat.

(8) Minimalni vyméfovaci zéklad neplati pro osobu:

a) s tézkym télesnym, smyslovym nebo mentalnim postizenim, ktera je drzitelem priukazu ZTP
nebo ZTP/P podle zvlastniho pravniho predpisu’?;

b) ktera je invalidni ve tietim stupni nebo ktera dosahla véku potiebného pro narok na
starobni diichod, avSak nespliuje dal§i podminky pro jeho pfiznani;

C) &) ktera soucasné¢ vedle zaméstnani vykonava samostatnou vydélecnou ¢innost a odvadi
zalohy na pojistné vypoctené alesponl z minimalniho vymétfovaciho zakladu stanoveného pro
osoby samostatné vydélecné ¢inné,

d) e} za kterou je platcem pojistného stat (§ 3c),

e) §) ktera je pouze piijemcem odmény péstouna,

v v r r v

pokud tyto skutecnosti trvaji po celé rozhodné obdobi.

v o . v s wre

(9) Minimalni vymétovaci zdklad zamé&stnance se snizuje na pomérnou ¢ast odpovidajici poctu
kalendarnich dnii, pokud

a) zamé&stnani netrvalo po celé rozhodné obdobi,

b) zaméstnanci bylo poskytnuto pracovni volno pro dulezité osobni piekdzky v praci,15)

c¢) zamé&stnanec se stal v pribchu rozhodného obdobi osobou, za kterou plati pojistné i stat,13)
nebo osobou uvedenou v odstavci 8 pism. a) a b) az-e).

(10) Pokud je vymeétfovaci zdklad zaméstnance niz$i neZ minimalni vymétovaci zaklad, je
zaméstnanec povinen doplatit zdravotni pojiStovné prostiednictvim svého zaméstnavatele



pojistné ve vysi 13,5 % z rozdilu téchto zakladi. Ma-li zaméstnanec vice zamé&stnavateld, je
povinen doplatit pojistné podle pfedchozi véty prostfednictvim toho zaméstnavatele, kterého si
zvoli, a to vzdy soucasné s odvodem pojistného v nésledujicim kalendainim mésici. Pokud je
vymeétovaci zaklad nizsi z diivodl prekazek na strané organizace,16) je tento rozdil povinen
doplatit zaméstnavatel.

(11) Pro ucely pojistného na veiejné zdravotni pojisténi se mzdové naroky zaméstnanct
vyplacené Utadem prace Ceské republiky - krajskou pobo&kou nebo pobo¢kou pro hlavni mésto
Prahu (dale jen ,.krajska pobocka Utadu prace) podle zékona o ochrané zaméstnanci pfi
platebni neschopnosti zaméstnavatele a o zméné nékterych zdkond povazuji za piijmy
ziCtované zaméstnavatelem zameéstnanci, a to v rozsahu, ve kterém je zaméstnavatel
zaméstnancim nezuctoval. Tyto pfijmy jsou vyméfovacim zédkladem zaméstnanct pro dany
kalendaini mésic, ptipadné jeho pomérnou ¢asti, pokud zaméstnavatel vyplatil zaméstnancim
mzdu pouze za Cast mesice.

(12) Vymeétovacim zakladem pracovnika v pracovnim vztahu uzavieném podle cizich pravnich
ptedpistil 6a) je thrn pi{jma zGctovanych mu zaméstnavatelem v souvislosti s timto pracovnim
vztahem, a to ve vysi, ve které jsou nebo by byly pfedmétem dané z piijmul fyzickych osob
podle zakona o danich z pfijmi3), s vyjimkou pfijmi, které tomuto pracovniku nahrazuji vydaje
jim za zaméstnavatele vynalozené v souvislosti s timto pracovnim vztahem nebo Skodou
vzniklou v souvislosti s timto pracovnim vztahem, a pfijmt uvedenych v odstavci 2. Ustanoveni
o minimalnim vyméfovacim zakladu podle odstavce 6 se pouzije obdobn¢.

(13) Do vymeétovaciho zdkladu zaméstnance, kterému podle zakoniku prace neptislusi ndhrada
mzdy nebo platu za dovolenou v rozsahu, ve kterém mu tato ndhrada pfislusi podle pravnich
ptedpist ¢lenského statu Evropské unie, do néhoz byl zaméstnanec vyslan56), se zahrnuje
nahrada mzdy nebo platu za dovolenou ve vysi, v jaké by pfisluSela tato ndhrada za dovolenou
podle zakoniku prace, i kdyz nebyla zaméstnavatelem ziactovana; je-li ndhrada mzdy nebo platu
za dovolenou ptislusejici podle pravnich piedpist ¢lenského statu vyssi nez tato nahrada, ktera
by piislusela podle zakoniku préace, zahrnuje se do vymétovaciho zédkladu zaméstnance téz
rozdil mezi témito nahradami, a to v tom kalendainim mésici, v némz byla vyse tohoto rozdilu
zjiSténa.

* k% %

§ 3a

(1) Vymérovacim zakladem osoby samostatné vydélecné €inné je 50 % danového zakladu;
datiovym zékladem se pro ucely tohoto zdkona rozumi dil¢i zdklad dan€ z pijmil ze samostatné
¢innosti podle zdkona o danich z pfijmi, které jsou nebo by byly, pokud by podlé¢haly zdanéni
v Ceské republice, predmétem dané z ptijmi fyzickych osob.

(2) Osoba samostatné vydéleéne €innd je povinna odvést pojistné z vymeétovaciho zakladu
podle odstavce 1. Je-li vymétovaci zaklad podle odstavce 1 nizs$i nez minimalni vymeétfovaci
zaklad, je osoba samostatné¢ vydélecné cinna povinna odvést pojistné z minimalniho
vyméfovaciho zékladu, neni-li dale stanoveno jinak. Minimalnim vymeéfovacim zdkladem se



rozumi dvanactindsobek 50 % primérné mzdy; za primérnou mzdu se pro ucely tohoto zakona
povazuje Castka, ktera se vypocte jako soucin vSeobecného vymétovaciho zakladu pro ucely
dichodového pojisténi za kalendaini rok, ktery o dva roky predchazi kalendainimu roku, pro
ktery se primérnd mzda zjist'uje, a prepocitaciho koeficientu pro tipravu tohoto vSeobecného
vymeétovaciho zékladul6b) s tim, Zze vypoctena ¢astka se zaokrouhluje na celé koruny nahoru.

(3) Minimalni vyméfovaci zaklad neplati pro osobu
a) uvedenou v § 3 odst. 8 pism. a) a b) az-¢),

b) ktera soucasné vedle samostatné vydélecné ¢innosti je zaméstnancem a odvadi pojistné z
tohoto zaméstnani vypoctené alespont z minimalniho vymeétovaciho zakladu stanoveného pro
zaméstnance,

¢) za kterou je platcem pojistného stat (§ 3c),

pokud tyto skutecnosti trvaji po celé rozhodné obdobi. Vymétovacim zékladem u téchto osob
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pHjme vymérovaci zaklad podle odstavce 1.
(4) Minimalni vymé&fovaci zaklad osoby samostatné vydéleéné ¢inné se snizi na pomérnou ¢ast
odpovidajici poc¢tu kalendainich mésict, pokud osoba samostatné vydélecné ¢inna

a) nevykonavala samostatnou vydélecnou ¢innost po celé rozhodné obdobi,

b) méla narok na vyplatu nemocenského, nebe penézité pomoci v matefstvi nebo
dlouhodobého oSetfovného z nemocenského pojisténi osob samostatné vydélecné
¢innych®),

c) se stala osobou uvedenou v odstavci 3,
pokud tyto skutecnosti trvaly po cely kalendaini mésic.

(5) Vyméiovacim zakladem osoby samostatné vydélecné Cinné, jejiz dan z piijmu je rovna
pausalni dani pro zvolené pasmo pausalniho reZimu, je pro

a) prvni pasmo pausalniho reZimu minimalni vyméfovaci zaklad podle odstavce 2,
b) druhé pasmo pausalniho rezimu ¢astka 319 200 K¢ a
c) tfeti pAsmo pausalniho rezimu c¢astka 470 400 K¢.

(6) Vymérovacim zakladem osoby samostatné vydélecné ¢inné, jejiz dan z pfijmil je rovna jiné
pausalni dani nez pro zvolené pasmo pausSalniho reZimu, je vymétovaci zadklad pro pasmo
pausalniho rezimu urcujici vysi pausalni dané.

(7) Vymétovaci zaklad osoby samostatné vydélecné ¢inné, jejiz dan z ptijmi je rovna pausalni
dani, se sniZi na pomé&rnou ¢ast odpovidajici poctu kalendainich mésicii, po které byla osoba
samostatné vydélecné ¢innd poplatnikem v pausalnim rezimu. Pro vymétfovaci zaklad osoby
samostatné vydélecné Cinné, jejiz dan z pfijml je rovna pausalni dani, a osoby samostatné
vydélecné Cinné, kterd byla alespont po cast rozhodného obdobi poplatnikem v pauSalnim
rezimu a jejiz dan z pfijml neni rovna pausalni dani, se nepouZziji odstavce 3 a 4.



57) Zakon &. 187/2006 Sb., 0 nemocenském pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisi.

* * %

§8

(1) Osoba zahajujici samostatnou vydéle¢nou ¢innost hradi v prvnim kalendainim roce této
¢innosti mésicni zalohy na pojistné vypoctené z minimalniho vymeétovaciho zékladu, pokud si
sama nestanovi zalohu vyssi. Pokud za-esebu—zahajujieisameostatnon—vydelecnouEinnostje

plateem—poijistacého—i—stat pro osobu zahajujici samostatnou vydéleénou ¢innost neplati
minimalni vymérovaci zaklad podle § 3a, neni tato osoba povinna v prvnim kalendainim roce

této Cinnosti, platit zalohy na pojistné; pojistné zaplati formou doplatku podle odstavce 5.

(2) Ve druhém roce a v nasledujicich letech vykonu samostatné vydéleéné Cinnosti se vyse
zalohy na pojistné stanovi procentni sazbou uvedenou v § 2 z mési¢niho vymeétovaciho zakladu.
Me¢si¢ni vymétovaci zaklad ¢ini primér, ktery z vyméfovaciho zékladu urc¢eného podle § 3a
pro stanoveni pojistného ze samostatné vydelecné Cinnosti za predchéazejici kalendaini rok
ptipada na jeden kalendaini mésic s tim, Ze se pfihlizi jen k tém kalenddinim mésictiim, v nichz
byla samostatnd vydelecna ¢innost vykonavana alespoi po ¢ast tohoto mésice. Takto vypoctené
zalohy se poprvé zaplati za kalendaini mésic, ve kterém byl nebo mél byt podan ptehled podle
§ 24 odst. 2, a naposledy za kalendaini mésic predchazejici kalendainimu mésici, ve kterém byl
nebo mél byt takovy prehled predloZen v dal§im kalendainim roce.

(3) Osoba samostatné Vydelecne ¢inna, kteEaﬂHeae&mH&mesm&neem—a—s&meﬁama

pro kterou neplati minimalni
vymérovaci zaklad podle § 3a, neni povinna platit zdlohy na pojistné; pojistné zaplati
nejpozdéji do 8 dnil po dni, ve kterém byl, poptipadé mel byt podéan piehled podle § 24 odst. 2
za kalendaini rok, za ktery se pojistné plati.

(4) Zdravotni pojiStovna na Zadost osoby samostatné vydélecné ¢inné pomérné snizi vysi
zalohy na popstne a to v prlpade ze pﬂjem Ze predpokladany danovy zaklad teto osoby Ze

Hd-r—Z%H—l—pi‘—ljm& ktery pifipadd v priméru na 1 kalendarm meésic v 0bd0b1 od 1. ledna
kalendainiho roku do konce kalendarniho mésice pfedchazejiciho podani Zadosti, nejméné vSak
v obdobi 3 po sobé jdoucich kalendarnich mésici, je nejméné o jednu tietinu nizsi nezpiijem
nez danovy zaklad ptipadajici v priméru na 1 kalendaini mésic v predchéazejicim roce, v némz
alespon po Cast mésice byla vykonavana samostatnd vydéle¢na ¢innost. Snizeni 1ze provést na
dobu nejdéle do konce kalendarniho mésice, ktery predchdzi kalendarnimu mésici, v némz byl
nebo mél byt podan ptehled podle § 24 odst. 2.



* k% *

§14

(1) Narok na vraceni pieplatku se promléuje za 48 6 let od uplynuti kalendainiho roku, v némz
vznikl.

(2) Preplatek pojistného, Cini-li thrnna vyse tohoto preplatku nejméné 200 K¢, se vraci platci
pojistného nebo jeho pravnimu nastupci, pokud neni jiného splatného zavazku vuci ptislusné
zdravotni pojistovné. Je-li takovy zavazek, pouzije se pieplatku pojistného k jeho uhradé.
Ptislu$na zdravotni pojistovna je povinna vratit pieplatek pojistného do jednoho meésice ode
dne, kdy tento pteplatek zjistila. Byla-li v souladu s timto ustanovenim podana zadost o vraceni
pteplatku pojistného a ptisluSné zdravotni pojistovna vratila tento pteplatek po uplynuti lhity
stanovené pro rozhodnuti o preplatku pojistného,38) je povinna zaplatit penale. Za den platby
se povazuje u bezhotovostnich pievodii z uctu banky den, kdy bylo uskutecnéno odepsani z
uctu zdravotni pojiStovny, u plateb v hotovosti den, kdy banka, posta nebo jind opravnénd osoba
hotovost pfijala nebo prevzala. Za Zadost o vraceni preplatku pojistného se povazuje vzdy
podani piehledu podle § 24 odst. 2, vyplyva-li z ného pieplatek pojistného a jestlize platce
pojistného nepozadal o pouziti preplatku pojistného na thradu zdlohy na pojistné na dalsi
obdobi.

(3) Vraceny preplatek na pojistném se v nasledujicim kalendafnim mésici zictuje s
poukazanymi finan¢nimi prostiedky podle § 21 odst. 1.

* k% %

§ 15a
Povoleni splatek pojistného

(1) Na pisemnou Zadost platce pojistného muzZe prislu$na zdravotni pojistovna s platcem
dohodnout placeni dluzného pojistného ve splatkach. Placeni dluzného pojistného
ve splatkach nelze dohodnout, jestlize platce pojistného vstoupil do likvidace nebo
probiha-li insolven¢ni Fizeni, v némzZ jiz bylo vydiano rozhodnuti o upadku platce
pojistného®®; tyto skuteénosti je platce pojistného, ktery zada o moznost splaceni dluhu,
povinen pisemné oznamit prislu$né zdravotni pojistovné do 8 dnii ode dne, kdy nastaly.

(2) Prislus$na zdravotni pojiStovna stanovi vysi jednotlivych splatek dluhu, dobu, zptsob

a podminky splaceni dluhu. Proti stanovené vysi splatek, dobé a zpiisobu splaceni dluhu
1ze podat pisemné namitky ve lhiité 8 dnii od doruceni navrhu na splaceni dle véty prvni.
Vyhovi-li zdravotni pojistovna namitkam platce pojistného nebo dohodnou-li se spolu
jinak, uzavie s nim dohodu o splaceni dluhu. Nedojde-li k dohodé mezi zdravotni
pojistovnou a platcem pojistného, je uplatnéni namitek prvnim ukonem v Fizeni, ve
kterém zdravotni pojiStovna vyda rozhodnuti, v némzZ rozhodne o vysi jednotlivych
splatek dluhu, dobé, zpisobu a podminkach splaceni dluhu, nebo o tom, Ze splatky nelze
povolit.

(3) Prislusna zdravotni pojistovna



a) muZe zruSit povoleni placeni dluZného pojistného ve splatkach, jestlize platce
pojistného nezaplati véas nebo ve spravné vysi nékterou spliatku dluhu nebo pojistné
splatné v obdobi po splatnosti prvni splatky dluhu,

b) zméni povoleni placeni dluzného pojistného ve splatkach, jestlize dojde ke sniZeni
dluhu, jehoZ placeni bylo povoleno ve splatkach,

¢) zruSi 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 splatkiach neni dotena povinnost platit
penale podle § 18.

58) Zakon &. 182/2006 Sb., o tipadku a zptisobech jeho FeSeni (insolvenéni zakon), ve znéni
pozdéjSich predpisi.

* k% %

§ 15b
Piechod povinnosti platit pojistné

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

(2 Piislu§na zdravotni pojiStovna je povinna na Zadost pravniho nastupce vykazat
evidovanou vysi dluzného pojistného.

§ 15¢
Ruéeni

1) DluzZné pojistné je povinen uhradit také rucitel, pokud mu tento nebo jiny pravni
predpis povinnost ru¢eni uklada a pokud mu zdravotni pojistovna sdéli vysi dluhu, za
ktery ruci, a soucasné jej vyzve k uhradé dluzného pojistného ve stanovené lhuté.

(2)  Za dluzné pojistné, které vzniklo v dobé, kdy byl platce pojistného nezletilym,
ktery nenabyl plné svépravnosti, ruci jeho zakonny zastupce. Je-li zakonnych zastupcii
vice, ruci za splnéni této povinnosti spole¢né a nerozdilné.

(3)  Vydani vyzvy ruciteli je prvnim ikonem v Fizeni. Proti vyzvé ruéiteli mizZe rucitel
podat do 15 dnii ode dne jejiho doruceni pisemné namitky. V¢as podané namitky maji
odkladny ucinek.

(4)  Na zakladé namitek zdravotni pojist'ovna vyda rozhodnuti, kterym vyzvu ruditeli
potvrdi, nebo zrusi. Proti rozhodnuti o0 namitkach neni pripustné 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®?.

59) § 53 odst. 1 pism. 1) zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakoni, ve znéni pozdéjSich predpisi.

* * %
§16
Promléeni pojistného

(1)  Pravo piedepsat dluzné pojistné se promlcuje za 18 6 let ode dne splatnosti. Byl-li
proveden ukon ke zjisténi vySe pojistného nebo jeho vyméteni, plyne nova promlceci lhiita ode
dne, kdy se o tom platce pojistného dozvédél. Pokud dluzné pojistné vzniklo z diivodu
dodate¢ného uréeni prislusnosti k pravnim piedpisim Ceské republiky podle piimo
pouZzitelného predpisu Evropské unie, doba uvedena ve vété prvni pocina béZet dnem
nasledujicim po dni, kdy se o této skute¢nosti zdravotni pojist'ovna dovédéla.

2 Pravo vymahat pojistné se promlcuje ve lhité 30 6 let od pravni moci platebniho
vyméru, jimZz bylo vyméfeno, nebo vykonatelnosti vykazu nedoplatki, jimZz bylo
piredepsano. Promlceci doba nebézi po dobu fizeni u soudu, po dobu provadéni exekuce na
penéZita plnéni exekucnim spravnim orginem a po dobu povoleni splatek pojistného
podle § 15a.

* k% %

§18

1) Nebylo-li pojistné nebo zaloha na pojistné zaplaceno ve stanovené lhité anebo bylo-li
zaplaceno v niZ8i Castce, nez ve které mélo byt zaplaceno, je platce pojistného povinen platit
penale. Pokud bylo pojistné nebo zaloha na pojistné zaplaceno jiné nez ptislusné zdravotni
pojistovné, popiipadé jinému subjektu, nebo pokud platba byla poukdzana pod nespravnym
variabilnim symbolem, povazuje se pojistné nebo zaloha na pojistné za nezaplacené ve
stanovené lhité. Vyse pendle se stanovi podle piedpisti prava obcanského o vysi uroku z
prodleni.

(2) Nebyl-li pireplatek na pojistném vracen prisluSnou zdravotni poji§t'ovnou ve stanovené
lhuaté (§ 14 odst. 2), je prislusna zdravotni pojiStovna povinna platit penale. VySe penale
se stanovi podle piedpisi prava ob¢anského o vysi uroku z prodleni.

(3) Kazda platba penale se zaokrouhluje na celé¢ koruny smérem nahoru.



(4) Penale se neptedepise, nepiesahne-li v uhrnu 186-K< 200 K¢ za jeden kalendaini rok.

(5) Zdravotni pojistovna penale nepiedepise, pokud platce prokaze, ze provedl platbu na ucet
piislusné zdravotni pojistovny, ale pod nespravnym variabilnim symbolem.

(6) Pro ucely zvlastnich pravnich predpisti41) se za dluzné pojistné povazuje i dluzné penale.

* * %

§19

Pokud jde o splatnost penale, zptsob jeho placeni, vyméhani, proml¢eni, povoleni splatek
penale, piechod povinnosti platit penale, ru¢eni za dluzné penale a vraceni pfeplatku na
penale, postupuje se stejn¢ jako u pojistného.

* k% %

§20
Obecna ustanoveni o prerozdélovani

(1) Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky zfizuje a spravuje zvlastni Gidet vefejného
zdravotniho pojisténi (dale jen ,,zvlastni ucet*). Zvlastni tcet slouzi k prerozdélovani pojistného
a dalsich p¥{jmt zvlastniho GGtu. Veobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky (dale jen
"spravce zvlastniho uctu") vede zvlastni i¢et oddélene od ostatnich ucta a fondu, které spravuje.

(2) Pfedmétem pierozdélovani je pojistné vybrané vSemi zdravotnimi pojiStovnami a piijmy
zvlastniho uctu, kterymi jsou

a) celkové platby statu za pojisténce, za néz je stat platcem pojistného,

b) jind plnéni, ktera jsou na zakladé¢ tohoto zadkona nebo zvlastnich pravnich piedpisti piijmem
zvlastniho uctu,

¢) uroky pfipsané na zvlastni ucet, a

d) zalohy na pojistné osob samostatné vydélecné ¢innych, které jsou poplatniky v pausalnim
rezimu s vyjimkou casti zaloh pievySujici pojistné téchto osob, pokud je jejich dan rovna
pausalni dani, pojistné osob samostatné vydélecné ¢innych, jejichz dan je rovna pauSalni dani,
jejich ptislusenstvi spravované organy Finanéni spravy Ceské republiky a pieplatek na
spoleéném osobnim dafiovém Uctu, ktery se stal podle zdkona o danich z pfijml piijmem
zvlastniho uctu.

(3) Z prostiedkil na zvlaStnim Gctu se hradi ndklady na jeho vedeni a na i¢etni operace. O tthrn
téchto nakladi se snizuje celkova ¢astka urcena k prerozdélovani (dale jen "€astka urcend k
pterozdélovani").

(4) Prerozdelovani se provadi podle indexii a podle nakladnych hrazenych sluzeb.



(5) Pierozd€lovanim podle indexii se rozumi mési¢ni prerozdélovani pojistného jednotlivym
zdravotnim pojiStovnam podle nédkladovych indexti vékovych skupin a farmaceuticko-
nakladovych skupin a podle korekci pro soubéh skupin podle § 21. Vekovou skupinou se
rozumi kazda z nédkladovych vékovych skupin pojisténci uvedenych v ptiloze ¢. 1 k tomuto
zakonu. Farmaceuticko-nékladovou skupinou se rozumi nakladova skupina, do niz jsou podle
spotfeby 1éCivych pfipravkli zatfazeni pojisténci s onemocnénim v chronickém stadiu.
Nakladovy index vékové skupiny a farmaceuticko-nakladové skupiny vyjadiuje, jak se v pfimé
souvislosti s pfislusnosti pojisténce do dané skupiny lisi pifedpokladané ro¢ni ndklady na
hrazené sluzby takového pojisSténce oproti piedpokladanym primeérnym rocnim nakladim na
jednoho pojisténce v systému vetejného zdravotniho pojisténi. Nakladovy index pojisténce
vyjadiuje, kolikrat se predpoklddané ro¢ni naklady na hrazené sluzby daného pojisténce 1isi od
predpokladanych primérnych rocnich nakladii na jednoho pojiSténce v systému vefejného
zdravotniho pojisténi. Do primérnych nakladi na jednoho pojisténce v systému vetejného
zdravotniho pojisténi nejsou zahrnuty naklady, které jsou predmétem pierozdélovani podle
odstavce 6. Zptsob vypoctu nakladového indexu pojisténce upravuje piiloha ¢. 2 k tomuto
zakonu.

(6) Pterozdélovanim podle nakladnych hrazenych sluzeb se rozumi meési¢ni zalohové
prerozdélovani pojistného jednotlivym zdravotnim pojistovndm podle § 2la s rocnim
vyuctovanim podle § 21c, provadéné podle prislusnosti pojisténct ke zdravotni pojistovné, za
které byly témito zdravotnimi pojiStovnami uhrazeny nakladné hrazené sluzby.

(7) Ustav zdravotnickych informaci a statistiky (dale jen ,,Ustav zdravotnickych
informaci®) pro ucely prerozdélovani oceni zpisobem a v terminu podle provadéciho
pravniho predpisu podle § 21f pism. d) naklady na zdravotni sluzby vykazané
poskytovateli zdravotnich sluZeb zdravotnim pojiStovnam za kalendarni rok a predané
zdravotni pojiSovnou do Narodniho registru hrazenych zdravotnich sluZeb podle zakona
o zdravotnich sluzbach. V terminu podle véty prvni pieda Ustav zdravotnickych
informaci kazdé zdravotni pojistovné tudaje o ocenénych ndkladech této zdravotni
pojistovny; zdravotni pojiStovna je opravnéna uplatnit pripominky, které se vyporadaji
zpusobem stanovenym provadécim pravnim predpisem podle prvni véty. Po vypoiadani
pripominek zdravotni pojistovna pouZije vysledné udaje p¥i postupu podle § 20c a 21c.

(8) Pti zméné zdravotni pojiStovny podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je zdravotni
pojistovna, u které byl pojisSténec pojistén, povinna bezplatné predat nové zdravotni pojistovné
pojisténce udaje o spotiebé 1éCivych ptipravki pojisténce potiebné pro zarazeni pojisténce do
farmaceuticko-nakladovych skupin. Rozsah, zptisob a lhity piedavani téchto tidaja stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaskou.

* k% *



§ 20c

Zdravotni pojistovny zaSlou Ministerstvu zdravotnictvi do 31. ¢ervence v anonymizované
podob¢ udaje za predchazejici kalendaini rok stanovené provadécim pravnim predpisem
vydanym podle § 21f pism. a). Ministerstvo zdravotnictvi do 15. zaii vypocCte a zasle
Dozor¢imu organu nad prerozdélovanim prostfedka vefejného zdravotniho pojisténi (dale jen
,Dozor¢i organ®) a zdravotnim pojisStovnam vypocitané parametry pierozdélovani, které se
pouziji pro nasledujici obdobi pterozdélovani. Ve stejné lhiit€ Ministerstvo zdravotnictvi zasle
Dozor¢imu organu a zdravotnim pojistovnam udaje, na jejichz zdkladé byly vypocitané
parametry vypocteny, a to bez uvedeni udajii o ptislusnosti pojisténci ke zdravotni pojistovne.

* * %

§21

(1) Ptislusnd zdravotni pojistovna sdéli do osmého dne kalendainiho mésice spravci zvlastniho
uctu

a) pocty svych pojiSténci v jednotlivych vékovych skupinich a farmaceuticko-nakladovych
skupinach pojisténych u téchto pojistoven k prvnimu dni tohoto kalendafniho mésice, a to
véetné poctu pojisténcti s kombinaci téchto skupin v piipadech, kdy se na tyto kombinace
vztahuji platné korekce pro soubéh skupin,

b) pocty svych pojisténcti pojisténych k prvnimu dni tohoto kalendainiho mésice u téchto
pojistoven v Clenéni podle zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi, za které je od prvniho dne
tohoto kalendafniho mésice platcem pojistného stat,

¢) vysi pojistného vybraného za ptedchozi kalendaini mésic,

d) polty pojisténcii podle pismen a) a b), platné k prvnimu dni kalendainiho mésice
pfedchazejiciho o 3-mesiee 6 mésicii piislusné pierozdélovani a

e) v pripadé, ze doSlo oproti pfedchozimu kalendainimu roku ke zméné nastavitelnych
parametri prerozdélovani podle § 20a odst. 2 pism. a), b) nebo d), v kalendarnim mésici lednu
pocCty pojisténci podle pismene a), platné k prvnimu dni kalendainich mésict fijna, listopadu a
prosince predchoziho kalendainiho roku tak, jak byly znamy ptislusné zdravotni pojistovné v
téchto mésicich, v jednotlivych vékovych skupinach, farmaceuticko-ndkladovych skupinach a
kombinacich téchto skupin v pfipadech, kdy se na tyto kombinace vztahuji platné korekce pro
soub¢h skupin, u¢innych ke dni tohoto sdéleni.

(2) Udaje podle odstavce 1 sdéluje zdravotni pojistovna v elektronické podobé datovou zpravou
vytvofenou v elektronické aplikaci, kterou k zajisténi jednotné formy sd€lovanych tdaji

zdravotnimi pojiStovnami spravci zvlaStniho uctu vytvaii a aktualizuje Ministerstvo
zdravotnictvi a kterou zdravotnim pojistovnam za timto ucelem bezplatné poskytuje.

(3) Spravce zvlastniho uctu vypocita rozdily mezi pocty pojiSténct sdélenymi podle odstavce
1 pism. d) a poCty pojisténcl zndmymi prislusné pojistovné v kalendarnim mésici o 3-mesiee
6 mésica predchazejicim piislusné prerozdelovani a sdélenymi spravci zvlastniho uctu podle
odstavce 1 pism. b) a



a) podle odstavce 1 pism. e), pokud byly takto sdéleny, a
b) podle odstavce 1 pism. a) v ostatnich ptipadech.

O rozdily podle véty prvni upravi spravce zvlastniho uctu pocty pojisténct sdélené piislusnou
pojistovnou v kalendainim mésici podle odstavce 1 pism. a) a b).

(4) Pocty pojisténcii, za které je platcem pojistného stat, sdélené piislusSnymi zdravotnimi
pojistovnami spravcei zvlastniho Gctu podle odstavee 1 pism. b) a upravené podle odstavce 3,
jsou podkladem pro platbu pojistného statem. Spravce zvlastniho uctu oznami celkovy pocet
pojisténcii podle véty prvni Ministerstvu financi do dvanactého dne kalendairniho mésice.

(5) Spravce zvlastniho Gctu oznami do patnactého dne kalendarniho mésice kazdé zdravotni
pojistovné celkovou ¢astku, kterd na ni ptfipada z prerozdélovani podle indext. Celkovou
castku pro prislusnou zdravotni pojistovnu tvoii podil na standardizovaného pojisténce,
vynasobeny poctem standardizovanych pojisténct ptislusné zdravotni pojistovny.

(6) Pocet standardizovanych pojisténct ptislusné zdravotni pojisStovny se stanovi jako soucet
nakladovych indexti vSech jejich pojisténci.

(7) Podil na standardizovaného pojisténce se stanovi tak, Ze se ¢astka urcena k prerozdélovani
v kalendainim mésici, snizend o celkovou ¢astku mésicnich zaloh pro takovy kalendéaini mésic
z prerozdélovani podle nakladnych hrazenych sluzeb podle § 21a odst. 4, vydéli celkovym
poc¢tem standardizovanych pojisténct vSech zdravotnich pojistoven.

* * %
§21c
Vyuctovani nakladnych hrazenych sluzeb-a-speleenakeontrolni-skupina

(1) Zdravotm po_]lst ovna Vyuctuje spraV01 zvlastmho uctu y—terminu—stanoveném—pro

v ~ do 31. €ervence vSechny
své nakladne pojisténce za takevy—fek 2 predchou kalendarni roky, celkovou uhradu za
jednotlivé pojisténce, do niz se zapocitavaji 1 nahrady za zdravotni sluzby Cerpané v zahranici,
a vysi kompenzaci za nédkladné hrazené sluzby podle § 21a odst. 2. Zdravotni pojistovna sestavi
Vyuctovam nakladnych p0]1stencu \% elektronlcke aphka<:1 podle § 21 odst. 2 Spfave%vl-éé%m-he




4} (2) Spravce zvlastniho uétu vypocte do 90 dnti ode dne pievzeti vyuctovani celkové Castky,
na které maji jednotlivé zdravotni pojistovny narok podle § 21a odst. 2, a porovna je s celkovou
vysi jim poskytnutych zalohovych plateb. Zjisti-li spravce zvlastniho Uc¢tu rozdil mezi naroky
a vysi zalohovych plateb vétsi nez 0,01 % celkové vyse zalohovych plateb, vyporada tento
rozdil v nésledujicim mésici, a to tak, Zze zdravotni pojisStovné spolu s ¢astkou podle § 21a odst.
6 oznami téz opravnou ¢astku ve vysi tohoto rozdilu. O tuto opravnou ¢astku se v prislusném
meésici upravi vysledny narok nebo zévazek zdravotni pojistovny podle § 21b a o vysi tohoto

naroku nebo zavazku se upravi ¢astka urcena k prerozdélovani v ptisluSném meésici.

* k% %

§ 21f
Zmocnovaci ustanoveni
Ministerstvo zdravotnictvi spole¢né€ s Ministerstvem financi vyhlaskou stanovi
a) vzdy do 30—dubna 31. kvétna kalendainiho roku pro nasledujici obdobi pierozdélovani
1. nastavitelné parametry prerozdélovani a jejich hodnoty a

2. pozadavky na obsah, strukturu a format Udaji pro vypocet vypocitanych parametri
pterozdélovani,

b) jednaci fad Dozorc¢iho orgéanu,
c) pravidla pro hospodateni se zvlastnim U¢tem a

d) zptsob a termin ocenovani nékladi na zdravotni sluzby za kalendarni rok pro ucely
prerozdélovani a zpisob vyporadani pripominek zdravotnich pojiStoven podle § 20 odst.
7.

* % %
§22
Kontrola placeni pojistného

(1) Povéteni zameéstnanci piislusné zdravotni pojistovny jsou opravnéni provadet v souvislosti
s vybérem pojistného kontrolu plateb pojistného. K provedeni kontroly je povéfeny



zamestnanec povinen prokazat se sluzebnim prikazem pfisluSné zdravotni pojisStovny a
SR PeRCH >—¢t f ri—fettm—fedt nebo povérenim
k jednotlivé kontrole vydanym pfislu$nou zdravotni pojistovnou-podle jiného pravniho

prredpisu®®.

(2) Kontrolou zjistuje povéfeny zaméstnanec spravné stanoveni vymeétrovaciho zékladu, vyse
pojistného a jeho v€asné placeni.

(3) Kontrola se provadi u platce pojistného nebo v misté, které je vzhledem k ucelu kontroly
nejvhodnéjsi. Kontrola se provadi v rozsahu nezbytné nutném pro dosazeni jejiho ucelu. Platce
pojistného, u n¢hoz je provadéna kontrola, je povinen ve vztahu k povéfenému zaméstnanci

a) predlozit na vyzadani ucetni a jiné doklady, jeZ jsou pro spravné stanoveni a placeni
pojistného rozhodné, anebo o které poveéfeny zaméstnanec pozadéa a podat k nim ustné nebo
pisemné pozadovana vysvétleni, ma-li povéfeny zaméstnanec pochybnost o jejich uplnosti,
spravnosti nebo pravdivosti,

b) nezatajovat doklady, které ma platce pojistného k dispozici nebo o nichz je mu znamo, kde
se nachazeji,

¢) zajistit vhodné misto a podminky k provadéni kontroly,
d) zapijcit potiebné doklady i mimo prostor provadéni kontroly.

(4) Platci pojistného a tieti osoby jsou povinny poskytnout povérenému zaméstnanci veskerou
pomoc potiebnou k uc¢innému provedeni kontroly.

59) Z:akon &. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni ¥4ad), ve znéni pozdéjSich predpisi.

* * *

§23
Povinnost zachovavat ml¢enlivost

(1) Zaméstnanci ptislusné zdravotni pojistovny jsou povinni zachovavat mlcenlivost o
skute¢nostech, o kterych se pfi kontrole plateb pojistného nebo v souvislosti s ni dozveédéli.
Porusenim povinnosti ml€enlivosti neni vzéfemné poskytovani informaci mezi spravcei dani,
zdravotniho a socialniho pojisténi, které jsou nezbytné pro ucelnou kontrolu platett 0sob
Z hlediska placeni dani a pojistného na zdravotni a socialni pojisténi, a pouziti informaci
ve vztahu k tfetim osobam pifi uplatiovani a vymahani dluzného pojistného. Porusenim
povinné micenlivosti dile neni poskytnuti informaci Digitilni informacni agentuie na
z4kladé jeji zadosti podle jinych pravnich predpisa®?.

(2) Udaje tykajici se jednotlivych fyzickych nebo pravnickych osob, které se osoby uvedené v
odstavci 1 pii své ¢innosti dozvédi, mohou sdélit jinym subjektim, jen stanovi-li tak tento zdkon
nebo zvlastni pravni predpis.25¢)

(3) Povinnost zachovavat ml¢enlivost se nevztahuje na udaje tykajici se dluhu na pojistném,
vcetn€ vySe dluzného pendle, o nichz bylo rozhodnuto pravomocnymi platebnimi vyméry,



predepsano vykonatelnymi vykazy nedoplatki, nebo jedna-li se o pohledavku na pojistném
a penale, kterou zdravotni pojistovna uplatiiuje ve vefejné drazbé nebo kterd byla zjiSténa v
insolvenénim fizeni podle zvlastniho pravniho ptedpisu39a).

(4) Povinnost zachovavat mléenlivost trva i po skonéeni pracovniho poméru nebo pracovni
¢innosti.

(5) Zaméstnanci ptislusné zdravotni pojisStovny musi byt pouceni o své povinnosti zachovavat
mlcenlivost a o pravnich disledcich poruseni této povinnosti.

(6) Zdravotni pojistovny jsou povinny na zadost bezplatné poskytnout

a) informace ziskané pii vybéru pojistného jiné zdravotni pojisStovné, pokud se tykaji jejich
pojisténcii a doby, kdy byli u ni pojisténi,

b) informace ziskané pti vybéru pojistného odvolacimu organu nebo soudu, projednavaji-li tyto
organy opravny prostiedek ve véci tohoto pojistného, dédictvi po platci tohoto pojistného, nebo
vedou-li trestni fizeni v souvislosti s placenim pojistného, nebo projednavaji-li navrh na vykon
rozhodnuti ohledné pohledavky na pojistném nebo vedou-li tyto organy insolvenc¢ni fizeni, v
némz se fesi ipadek nebo hrozici upadek platce pojistného,

c¢) informace ziskané pii vybéru pojistného Narodnimu bezpecnostnimu ufadu, zpravodajské
sluzb& nebo Ministerstvu vnitra, pro potifeby provadéni bezpecnostniho fizeni podle zvlastniho
zékona25d),

d) spravam socidlniho zabezpeceni seznam platct pojistného a udaje o vysi pijmta—vydajt
danového zakladu jednotlivych osob samostatné vydéleéné ¢innych, které tyto osoby uvedly
v ptehledu podle § 24 odst. 2, a vysi vymétovaciho zékladu pro stanoveni pojistného
jednotlivych zaméstnavateld,

€) Ministerstvu zdravotnictvi, Ministerstvu financi a Ceskému statistickému ufadu zobecnéné
informace a souhrnné tdaje, které ziskaly pfi své ¢innosti, bez uvedeni jmennych tdaja,

f) organim opravnénym podle zvlaStniho zdkona 39) ke kontrole c¢innosti zdravotnich
pojistoven informace potiebné k provadéni této kontroly,

g) Vetejnému ochranci prav informace, které si vyZzada v souvislosti s Settenim podle zvlaStniho
zakona,

h) Zivnostenskym ufadiim, u nichz osoby samostatné vydéle¢né ¢inné podnikajici na zaklade
zivnostenského opravnéni podaly oznameni o zahajeni samostatné vydélecné ¢innosti, tidaje
potiebné k plnéni povinnosti podle zvlastniho pravniho ptedpisu40c)-,

i) organiim verejné moci tdaje o pojiSténcich, které jsou nezbytné pro vykon jejich
agendy; za tyto iidaje se povaZuji idaje o jménu a prijmeni, datu narozeni, rodném disle,
adrese mista trvalého pobytu nebo jiného pobytu na tizemi Ceské republiky, popiipadé
bydlisti v ciziné, a zaméstnani téchto osob, popripadé udaje o kategorii pojiSténce podle
zakona o verejném zdravotnim pojisténi.



60) § 6r zakona & 365/2000 Sb., 0 informacénich systémech vefejné spravy a o zméné
nékterych dalSich zakoni, ve znéni pozdéjSich predpisi.«

* * *

§24

(1) Osoba samostatné vydélecné €innd a osoba bez zdanitelnych ptijmi je povinna pii plnéni
oznamovaci povinnosti 31) sdélit své jméno, piijmeni, trvaly pobyt a rodné ¢islo. Osoba
samostatné vydélecné ¢innd je dale povinna sdélit své obchodni jméno, sidlo nebo misto
podnikani, identifikacni ¢islo osoby, ma-li ho ptidéleno, a ¢islo bankovniho uctu, pokud z néj
bude provadét platbu pojistného nebo jeho zaloh. Tyto idaje je tato osoba povinna dolozit.
Osoba samostatné¢ vydélecné ¢innd, kterd podle zvlastniho pravniho predpisu uctuje v
hospodaiském roce, je povinna vzdy do 31. bfezna kalendafniho roku oznamit ptislusné
zdravotni pojistovné, ke kterému datu bude podéavat danové ptiznani, pokud tak ucini pozd¢ji
nez k tomuto datu.

(2) Osoba samostatné vydélecné ¢inna, s vyjimkou osoby, jejiz dan z pfijmu je rovna pausalni
dani, je povinna nejpozdéji do jednoho mésice ode dne uplynuti lhity pro podani datiového
pfiznani k dani z piijmi fyzickych osob za tento kalendaini rok ptedlozit vS§em zdravotnim
pojisStovnam, u kterych byla v tomto obdobi pojisténa, piehled o vysi datového zakladu,
zaplacenych zdlohach na pojistné, vymétovacim zékladu stanoveném podle § 3a a pojistném
vypofteném z tohoto vyméfovaciho zékladu. Pokud osob& samostatné vydéle¢né cinné
zpracovava danové priznani danovy poradce, je povinna tuto skutecnost uvést v prehledu.
Povinnost podat ptehled piislusné zdravotni pojistovné do 8. dubna nasledujiciho roku ma
osoba samostatné vydélecné ¢inna i v pripad€, kdy neni povinna podle zvlastniho pravniho
ptedpisu danové piiznani poddvat. Na prehled podany osobou, kterd byla aspoil po cast
kalendarniho roku poplatnikem v pausalnim rezimu a jejiz dan z piijmi za dané zdanovaci
obdobi neni rovna pau§alni dani, pfed uplynutim lhity pro podani piehledu o vysi daflového
zakladu podle véty prvni se hledi, jako by byl podan v posledni den této lhuty.

(3) Zméni-li se dodate¢né idaje ozndmené podle odstavcti 1 a 2, jsou tyto osoby povinny ohlasit
zmény do osmi dnil ode dne, kdy se o nich dozvédély, a dluzné pojistné doplatit do 30 dnti ode
dne, kdy se o ném dozvédély. K tomu tcelu vyplni tyto osoby opravny piehled podle odstavce
2.

(4) Osoba samostatn¢ vydelecné ¢inna podnikajici na zakladé Zivnostenského opravnéni mize
oznameni uvedend v odstavci 1, jsou-li podavana pifi zahdjeni nebo ukonceni vydélecné
¢innosti, ucinit na predepsaném tiskopise40d) u piislusného zivnostenského tfadu; povinnost
ucinit tato ozndmeni u pfislu§né zdravotni pojistovny se v tomto piipad€ povaZzuje za splnénou.

(5) Osoba samostatné vydélecné ¢innd miZe oznameni uvedena v odstavci 1 vétach prvni a
druhé, jsou-li podavana pii zahdjeni vydelecné ¢innosti, ucinit spole¢né s podanim oznameni o
vstupu do pausalniho rezimu spravci centralniho registru pojisSténcti prostfednictvim organu
Financni spravy Ceské republiky, a jsou-li podavana pii ukonéeni vydéledné innosti, ucinit
spole¢n¢ s podanim oznameni o ukonceni pausalniho reZzimu spravci centralniho registru
pojisténctl prostiednictvim organu Finanéni spravy Ceské republiky. Povinnost uginit tato
oznameni u ptislusné zdravotni pojistovny se v tomto ptipad¢ povazuje za splnénou.

(6) Za den splnéni oznamovaci povinnosti se povazuje den, ve kterém bylo oznameni pfedano
piislusné zdravotni pojisStovné€, podano v piipadech stanovenych v odstavci 4 pfislusnému



zivnostenskému ufadu nebo podéano v piipadech stanovenych v odstavci 5 spravci centralniho
registru pojisténct, nebo den, v némz byla podana postovni zasilka obsahujici ozndmeni.

(7) Podani podle odstavei 2 a 3 osoba samostatné vydéleéné c¢inna ucdini pouze
elektronicky datovou zpravou

a) Svyuzitim pFistupu se zaru¢enou identitou podatele zpisobem, kterym stanovi
zdravotni pojiStovna; prisluSna zdravotni pojistovna zverejni zpisobem umozZiujicim
dalkovy pristup format a strukturu téchto podani, nebo

b) podepsanou zpiisobem, se kterym jiny pravni predpis spojuje tcinky vlastnorué¢niho
podpisu®h).

61)§ 18 odst. 2 zakona &. 300/2008 Sb., o elektronickych ikonem a autorizované konverzi
dokumentii, ve znéni pozdéjsich predpisi, § 6 odst. 1 zakona ¢. 297/2016 Sb., o sluzbach
vytvarejicich diivéru pro elektronické transakce, ve znéni pozdéjSich predpisi.

* % *
§ 25

(1) Zaméstnavatelé jsou povinni pii plnéni oznamovaci povinnosti3 1) sdélit obchodni nazev,
pravni formu pravnické osoby, sidlo, identifikacni ¢islo osoby a ¢islo bankovniho G¢tu, pokud
zn¢j budou provadét platbu pojistného; je-1i zaméstnavatelem fyzicka osoba, sd€luje téz jméno,
ptijmeni, rodné ¢islo a adresu trvalého bydlisté.

(2) Zaméstnavatelé jsou povinni ozndmit zdravotni pojistovné, které odvadéji pojistné, do osmi
dnli zménu 0dajh podle predchoziho odstavce a dale ukonceni své €innosti, zruSeni organizace
nebo jeji vstup do likvidace.

(3) Zaméstnavatelé jsou povinni nejpozdéji v den splatnosti pojistného piedat kazdé zdravotni
pojistovné, u které jsou pojiSténi jejich zaméstnanci, piehled o platbach pojistného, ktery
obsahuje soucet vyméfovacich zdkladli zaméstnanci pojisténych u pfislusné zdravotni
pojistovny, celkovou vysi pojistného vypoctenou jako soucet pojistného jednotlivych
zameéstnancl pojisténych u pfislusné zdravotni pojistovny a pocet zaméstnanci, na které se
udaje vztahuji.

(4) V pripadé, Ze zaméstnavatel zjisti nové skutecnosti, které maji vliv na udaje uvedené
na predaném prehledu o platbach pojistného podle odstavce 3, je povinen ohlasit zmény
do 8 dnii ode dne, kdy se 0 nich dozvédél. K tomu tcéelu vyplni opravny piehled o platbach
pojistného podle odstavce 3.

4} (5) Zaméstnavatelé jsou dale povinni vést prikaznou evidenci o uskuteénénych platbach
pojistného. Na Zadost pfislusné zdravotni pojistovny jsou povinni predlozit iidaje rozhodné pro
vypocet pojistného vcetné€ rodného ¢isla kazdého zaméstnance.

~«5) (6) Skutecnosti uvedené v piedchozich odstavcich jsou zaméstnavatelé povinni dolozit.



(7) Podani podle odstavcii 3 a 4 1ze ucinit pouze elektronicky datovou zpravou

a) Svyuzitim pristupu se zarucenou identitou podatele zpisobem, kterym stanovi
zdravotni pojiStovna; prisluSna zdravotni pojiSovna zverejni zpisobem umoziujicim
dalkovy pristup format a strukturu téchto podani, nebo

b) podepsanou zpisobem, se kterym jiny pravni piedpis spojuje u¢inky vlastnoruc¢niho
podpisu®?.

62) § 18 odst. 2 zakona & 300/2008 Sb., o elektronickych tikonem a autorizované konverzi
dokumentii, ve znéni pozdéjSich predpisi, § 6 odst. 1 zakona ¢. 297/2016 Sb., o sluzbach
vytvarejicich diuvéru pro elektronické transakce, ve znéni pozdéjSich predpisi.

* * *

§ 25a

(1) Jestlize zaméstnavatel nesplnil povinnost podat ptehled podle § 25 odst. 3 a 4 nebo jestlize
osoba samostatné vydéle¢né ¢innd nesplnila povinnost podat ptehled podle § 24 odst. 2 a 3 a
tato povinnost nebyla splnéna ani ve 1hiité urcené piisluSnou zdravotni pojistovnou v pisemné
vyzveé, mize piisluSnd zdravotni pojistovna stanovit rozhodnutim pravdépodobnou vysi
pojistného, pokud byl pléatce pojistného v této vyzveé na tento nasledek upozornén.

(2) Pti stanoveni pravdépodobné vyse pojistného vychazi prislusna zdravotni pojistovna z
idajti a pomicek, které ma k dispozici nebo které si sama opatii. Udaje o poétu zaméstnanct
zaméstnavatele si maze piislu§na zdravotni pojistovna vyzadat od krajské pobocky Utadu
prace; tato pobocka je povinna tyto udaje ji sdélit, pokud je ma k dispozici. Nelze-li pro
nedostatek podkladii stanovit pravdépodobnou vysi pfijml zaméstnance anebo damnového
zakladu osoby samostatné vydéleéné ¢inné, ma se pro ucely stanoveni pravdépodobné vyse
pojistného za to, Ze jejich—mési€nim—piiymem mésiCnim prijem zaméstnance je Castka
1,5nasobku vSeobecného vyméfovaciho zakladu za kalendarni rok,42) ktery o dva roky
predchdzi kalendainimu roku, ve kterém pfisluSnd zdravotni pojisStovna stanovi
pravdépodobnou vysi pojistného; u osoby samostatné vydélecné ¢inné se ma pfitom za to, ze
tato Castka je jejim meésienimpiij >vgdelednd ¢ i Voje 17 shiz
vdai 7CHE Na j i dafiovym zakladem pripadajicim na

jeden kalendarni mésic.

(3) Stanovenim pravdépodobné vyse pojistného neni dotcena povinnost piedlozit piehled podle
§ 24 odst. 2 a 3 nebo § 25 odst. 3 @ 4 ani moznost ulozit pokutu podle § 26. Je-1i ndsledné tento
piehled predloZen, ptisluSna zdravotni pojistovna rozhodnuti o pravdépodobné vysi pojistného
Zrusi.

(4) Platci pojistného jsou povinni platit penale z dluzné ¢astky pravdépodobné vyse pojistného,
a to ode dne, ktery bezprostiedné nasleduje po dni splatnosti pojistného (§ 5 odst. 2 a § 7 odst.
2), ohledné€ né¢hoZ nebyl podan piehled podle § 24 odst. 2 a 3 nebo § 25 odst. 3, do dne, ve



kterém byl tento piehled predlozen, a to véetné tohoto dne. Ustanoveni véty prvni plati pfitom
I tehdy, je-li penale z pravdépodobné vyse pojistného vyssi nez penale z pojistného podle
prehledu podle § 24 odst. 2 a 3 nebo § 25 odst. 3; je-li pendle z pravdépodobné vyse pojistného
niz8i nez penale z pojistného podle tohoto piehledu, je platce pojistného povinen zaplatit jeste
tento rozdil.

* % %
§ 26e
Poskytovani informaci plétetimpejistaého

Ptislusna zdravotni pojistovna je povinna vydat na zadost platce pojistného, spravce dani nebo
socialniho pojisténi potvrzeni o stavu jehe-zavazka zavazki platce pojistného tykajicich se
pojistného, pendle, pokuty a pfirazky k pojistnému. Ma-li platce pojistného dluh, uvede se v
tomto potvrzeni vySe tohoto dluhu a idaj o dluhu na pojistném vcetné€ zaloh, dluhu na pendle,
dluhu na pokuté¢ a dluhu na pfirdzce k pojistnému; zvlast’ se pfitom uvede vyse zlstatku dluhu,
pokud zdravotni pojistovna povolila jeho placeni ve splatkach.

* k% %
§27
Centralni registr pojisténcti

(1) Veobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky vede registr viech pojisténcti vefejného
zdravotniho pojiSténi (déle jen "centralni registr pojisténci") a spravuje jej (dale jen "spravce
centradlnitho registru pojisténc"). Centrdlni registr pojiSténcii obsahuje tyto udaje o
pojisténcich: rodné cislo, pfipadné jiné Cislo pojiSténce, jméno, piijmeni, popiipadé rodné
piijmeni, adresu pobytu, datum vzniku a zéniku pojistného vztahu u pfislusné zdravotni
pojistovny; u pojisténct, za které je platcem pojistného stat, Casové obdobi, v némz je platcem
pojistného stat, oznaceni skupiny pojisténci, datum odhlaSeni se ze zdravotniho pojisténi a
pfihlaSeni se do zdravotniho pojisténi v Ceské republice podle zvlastniho pravniho
predpisu,27d) nestanovi-li tento zédkon jinak. Vojenska zdravotni pojistovna sdé€luje potiebné
udaje k vedeni centralniho registru pojiSténcli o vSech svych pojisténcich se zietelem na zplisob
vedeni centralniho registru pojisténct a s ohledem na potfebu ochrany utajovanych informaci.
V piipadé fuze sloucenim Vojenské zdravotni pojistovny s jinou zdravotni pojistovnou podle
zvlastniho pravniho predpisu24), pii které Vojenské zdravotni pojistovna zanikne, ptechéaze;ji
prava a povinnosti stanovené timto zdkonem Vojenské zdravotni pojiStovné na nastupnickou
zdravotni pojiStovnu.

(2) Statni organy a pravnické osoby, které z Gfedni povinnosti anebo vzhledem k predmétu své

¢innosti vedou evidenci osob, jsou povinny ra-vyzva-spravee-centralntho-registra-pejiSténetia

velhtitdch-timto-spraveemstanovenyeh sd¢lovat spravci udaje potiebné pro vedeni centralniho
registru pojisténci. Tyto tidaje se poskytuji bezplatné.



(3) Spravce centralniho registru pojisténct poskytuje udaje o zménach v registru, tykajici se
poctu pojisténcti, za které je platcem pojistného stat, vzdy ke 12. dni v mésici dalsim zdravotnim
pojistovnam, ziizenym podle zvlastniho zakona28).

(4) Spravce centralniho registru pojisténct poskytuje informace o ucasti pojisSténcii na veiejném
zdravotnim pojiSténi a pfisluSnosti pojisténce ke zdravotni pojistovné poskytovatelim
zdravotnich sluzeb.

(5) Spravce centralniho registru pojisténcti poskytuje zdravotnim pojistovnam udaje tykajici
se pojisténcii, kteti jsou poplatniky v pausalnim rezimu, vzdy ke ¢tvrtému dni v mésici. Dale
poskytuje zdravotnim pojisovnam informace o evidenci a ucasti pojiSténci na verejném
zdravotnim pojisténi a prisluSnosti pojiSténce ke zdravotni pojistovné.

(6) Pro uéely Fizeni podle zakona o pobytu cizinci na izemi Ceské republiky poskytuje
spravce centralniho registru Ministerstvu vnitra bezplatné informaci o dobach ucasti
pojisténcii ve vefejném zdravotnim pojiSténi.

(67) Na uhradé¢ nakladi za vedeni centralniho registru pojisténct a za spravu zvlastniho Gc¢tu
pro pierozdélovani se podileji dalsi zdravotni pojistovny24) podle pocétu svych pojisténct.
Uhradu téchto nékladt je spravce centralniho registru pojisténcti povinen vést oddélené od
ostatnich nakladu.

* k% %

Cl. XYZ
Prechodné ustanoveni

Na pravniho nastupce zaméstnavatele ruciciho za pojistné, které mél platit predchidce,
podle § 6 zakona ¢. 592/1992 Sb., ve znéni u€¢inném prede dnem nabyti Gcinnosti tohoto
zakona, prechazi ode dne nabyti Gcinnosti tohoto zakona povinnost platit toto pojistné
podle § 15b zikona €. 592/1992 Sb., ve znéni u€inném ode dne nabyti u¢innosti tohoto
zakona.

* * *

Zména zakona & 551/1991 Sb.., o Vieobecné zdravotni pojistovné CR

§6

(1) Pojistovna kazdy kalendaini rok sestavuje zdravotné pojistny plan na nésledujici kalendaini
rok (dale jen ,,zdravotné pojistny plan“) a vyhled nejméné na dva dalsi kalendaini roky
nasledujici po roce, na ktery je sestaven zdravotné pojistny plan (dale jen ,,vyhled*). Pii
sestavovani zdravotn¢ pojistného planu se vychazi z vyhledu.

(2) Zdravotné pojistny plan je zpravidla sestavovan jako vyrovnany, pfi¢emZ vyrovnanym
zdravotn€ pojistnym planem se pro ucely tohoto zdkona rozumi takovy plan, ve kterém
planované vydaje neptekracuji soucet planovanych piijmi

(3) Zdravotné pojistny plan mize byt sestaven jako



a) prebytkovy, jestlize je Cast pfijmii daného roku urcena k vyuziti az v nasledujicich letech;
tyto piijmy musi byt v takovém zdravotné pojistném planu vymezeny, nebo

statky na fondech z minulych let
; zpusob

;o

b) schodkovy, Jesthze je schodek mozné uhradlt finan¢nimi z

uhrady schodku musi byt v takovém zdravotné€ pojistném planu vymezen.

**k*

§7
(1) Pojistovna vytvati a spravuje tyto fondy:

a) zakladni fond; zdrojem zakladniho fondu jsou platby pojistného na vetfejné zdravotni
pojisténi a dalsi pfijmy v rozsahu stanoveném provadécim pravnim ptredpisem. Zakladni fond
zdravotniho pojisténi slouzi k thradé hrazenych sluzeb, k pfidélim do provozniho fondu ke
kryti ndkladl na ¢innost Pojistovny, k piidélim dal§im fondiim a k dalSim platbdm v rozsahu
stanoveném zdkonem o vefejném zdravotnim pojisténi nebo provadécim pravnim piedpisem
podle odstavce 4 a k thradam c¢astek piesahujicich limit pro doplatky za 1é¢ivé piipravky a
potraviny pro zvlastni Iékatrské ucely ¢asteéné hrazené z verejného zdravotniho pojisténi nebo
k uhradam podilu na téchto ¢astkach v ptipadé zmény zdravotni pojistovny pojisténcem, za
podminek stanovenych zvlastnim pravnim piedpisem®)

b) fond obecne prosp“ nych c1nn0st1 ve zdravotnlch sluzbach a vefejném zdravotnim

¢) provozni fond,

d) socialni fond,

e) fond majetku,

f) fond reprodukce majetku, -

g) fond prevence.




{4} (2) Neni-li dale stanoveno jinak, Ministerstvo financi po projednani s Ministerstvem
zdravotnictvi stanovi pravnim ptedpisem podrobnéjsi vymezeni okruhu a vyse pfijmi a vydaja
fondii uvedenych v odstavei 1, podminky jejich tvorby, uziti, ptipustnosti vzajemnych pfevodi
finan¢nich prosttedkl a hospodateni s nimi, limit ndkladd na ¢innost podle § 5 pism. d) krytych
ze zdrojii zakladniho fondu, a to z prostfedkii ziskanych z pojistného na vefejné zdravotni
pojisténi po prerozdéleni, z vynosu penale, pokut, pfiraZek k pojistnému a nahrad $kod, které
smi Pojistovna pouzit k tvorbé provozniho fondu za kazdé ucetni obdobi véetné postupu
propoctu tohoto limitu.

+6) (4 (3) Pojistovna nesmi zfizovat a provozovat poskytovatele® a podnikat® s prostiedky
plynoucimi z vefejného zdravotniho pojisténi.

A 5} (4) Pokutu ulozenou podle tohoto zakona nebo zvlastniho pravniho piedpisu je
Pojistovna povinna hradit z prostfedkti provozniho fondu.



§7a

Fond obecné prospéSnych ¢innosti ve zdravotnich sluzbach a vefejném zdravotnim
pojisténi

(1) Zdrojem fondu obecné prospésnych ¢innosti je pro kazdy kalendarni rok nejvyse 0,5
% pojistného na verejné zdravotni pojisténi po prerozdéleni vybraném podle zakona o
pojistném na verejné zdravotni pojiSténi za bezprostiedné predchazejici kalendarni rok.

(2) Finan¢ni prostifedky fondu obecné prospéSnych ¢innosti vyuziva Pojistovna k ihradé
¢innosti a sluzeb, které souvisi s rozvojem a zvySovanim kvality a dostupnosti hrazenych
sluZeb a systému verejného zdravotniho pojisténi, zejména na

a) podporu specializa¢niho vzdélavani lékari a jinych zdravotnickych pracovnikii za
ucelem zajiSténi dostupnosti hrazené zdravotni péce ve vSech odbornostech a na celém
uzemi Ceské republiky,

b) podporu c¢innosti pacientskych organizaci zapsanych v seznamu podle zikona o
zdravotnich sluzbach s tim, Ze dhrnna vySe prispévku poskytovaného pacientskym
organizacim neprekro¢i 5 % z celkovych zdroji fondu obecné prospéSnych cinnosti
Pojist’ovny podle odstavce 1,

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

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

a) narok pacientské organizace na prispévek podle odstavce 2 pism. b) a zptsob urceni
celkové vyse prostiedki, které miize PojiStovna mezi pacientské organizace rozdélit,

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

(4) Prispévek poskytnuty Ustavu zdravotnickych informaci neni pfijmem rozpo¢tu podle
zakona o rozpottovych pravidlech a je piijmem zvlastniho uétu Ustavu zdravotnickych
informaci, ktery je soucasti rezervniho fondu této organizacni slozky statu. Prostiedky na
tomto uctu nejsou prijmy rozpoctu podle zikona o rozpoctovych pravidlech, jde o
mimorozpoltové zdroje, které Ustav zdravotnickych informaci pouZiva pro zaji§téni své
¢innosti vymezené vyhlaskou podle odstavce 3.

§7b
Fond prevence
(1) Z fondu prevence muZe Pojist'ovna poskytovat piispévek na

a) zdravotni sluzby, které nejsou hrazeny z verejného zdravotniho pojisténi a je u nich
prokazatelny preventivni, diagnosticky nebo lé¢ebny efekt,

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



¢) sluzby nabizené poskytovateli pojiSténcim v souvislosti s hrazenymi zdravotnimi
sluzbami,

d) sluzby a vyrobky, které nejsou zdravotnimi sluzbami, zdravotnickymi prostiedky nebo
lé¢ivymi pripravky a jsou uréené k mirnéni nebo ke kompenzaci zdravotniho postiZeni,
onemocnéni pojisténce, nebo maji preventivni funkci ve vztahu ke zdravi pojisténce nebo
populace,

e) rekondicni aktivity vedouci ke zlepSeni nebo udrzeni zdravotniho stavu pojisténce,

f) ihradu nakladi vynaloZenych pojisténcem za ti¢elem u¢asti na programech iizené péce
vytvarenych Pojistovnou.

(2) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi vyhlaskou sluzby, poplatky, vyrobky a aktivity
podle odstavce 1, na které je PojiStovna povinna prispévek poskytnout, vcetné
podrobnych pravidel pro poskytovani prispévku a jeho vySe pro jednotlivého pojiSténce.
Pojist’ovna je opravnéna ukondit v kalendarnim roce poskytovani prispévki pro sluzby,
poplatky, vyrobky a aktivity stanovené Ministerstvem zdravotnictvi, pokud thrn
vyplacenych prispévkii dosahne v tomto kalendarnim roce 20 % celkovych vydaja pro
jednotlivé programy financované fondu prevence uvedené ve zdravotné pojistném planu
a zaroven jsou v tomto kalendainim roce vycerpany zdroje fondu prevence do vySe
prijmi podle § 7c odst. 1 pism. ¢) v pfedchozim kalendarnim roce.

(3) Celkova vySe finan¢nich prostfedki, které miiZe jednotlivy pojiSténec cerpat na
uhradu sluzeb, poplatki, vyrobkii a aktivit podle odstavce 1 je tvoiena souctem

a) zakladni ¢astky urcené Pojistovnou pro piislusny program financovany z fondu
prevence, kterou muZe jednotlivy pojiSténec ¢erpat; tuto ¢astku neni opravnén pojisténec
pouzit 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. o¢kovani hrazenych z verejného zdravotniho pojisténi,
¢) odmény, kterou miize Pojist’ovna jednotlivému pojisténci poskytnout za

1. prokazatelné napliiovani cilii sméfujicich 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 kalendarni rok.



(5) Pojistovna poskytne odménu podle odstavce 3 pism. b) a c) i pojiSténci, ktery pozadal
zdravotni pojiStovnu o zajiSténi hrazené zdravotni péce, kK niZ se odména vaZze,
a Pojistovna tuto péci nezajistila ve lhutach stanovenych podle zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi.

§7¢c
(1) Pojistovna miiZe jako zdroj fondu prevence vyuzit:

a) prostiedky zakladniho fondu zdravotniho pojiSténi az do vySe 3 % pojistného na
verejné zdravotni pojiSténi po prerozdéleni vybraném podle zikona o pojistném na
veiejné zdravotni pojiSténi za bezprostiedné predchazejici kalendaini rok; zdravotné
pojistny plan nesmi byt v pripadé vyuZiti prostiedku 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 Pojist’ovny,

¢) prijmy plynouci z pokut, prirazek k pojistnému a penale uctovanych Pojistovnou v
oblasti vefejného zdravotniho pojisténi,

d) prostiedky provozniho fondu a

e) uroky z bankovniho tu¢tu fondu prevence.

(2) Pojist’ovna je opravnéna vloZit finanéni prostiedky fondu prevence do banky'.

§7d

(1) Kontrolu ¢innosti Pojistovny provadi Ministerstvo zdravotnictvi v soucinnosti s
Ministerstvem financi. Zjisti-li toto ministerstvo zavazné nedostatky v c¢innosti
Pojistovny, zejména nedodrZovani tohoto zikona, predpisi o verejném zdravotnim
pojisténi nebo schvaleného zdravotné pojistného planu, je opravnéno podle povahy
zjisténého nedostatku

a) vyZadovat, aby PojiStovna ve stanovené lhiité zjednala napravu, zejména uvedla svou
¢innost do souladu s timto zikonem, predpisy o vefejném zdravotnim pojiSténi a
schvalenym zdravotné pojistnym plinem,

b) zavést nucenou spravu na dobu nejvyse jednoho roku.

(2) V pripadé nucené spravy podléhaji rozhodnuti a pravni jednani Feditele PojiSovny a
dalSich organii PojiStovny schvaleni nuceného spravce, jinak jsou neplatna. Nuceny
spravce je opravnén Cinit rozhodnuti a pravni jednani, které jinak prislusi rediteli
Pojistovny nebo jinému organu PojiSt'ovny.

(3) Na rozhodovani o nucené spravé se vztahuji obecné predpisy o spravnim Fizeni?),
pokud tento zikon nestanovi jinak. U¢astnikem Fizeni je Poji§tovna. Podany rozklad
proti rozhodnuti o zavedeni nucené spravy nema odkladny ucinek. Rozhodnuti, kterym
se zavadi nucena sprava, obsahuje téZ jméno, prijmeni a rodné ¢islo spravce.



(4) Spravce je zaméstnancem Ministerstva zdravotnictvi nebo Ministerstva financi.
Spravce je opravnén pribirat k vykonu nucené spravy dalSi osoby. Spravce a osoby
pribrané k vykonu nucené spravy jsou opravnéni seznamovat se se viemi skute¢nostmi,
které se tykaji PojiStovny. Jsou zaroven povinni zachovavat o téchto skutecnostech
mlcenlivost; tato povinnost plati i po skonceni nucené spravy.

(5) Spravce mizZe povinnosti ml¢enlivosti zprostit ministr zdravotnictvi na Zadost organu
¢inného v trestnim Fizeni, je-li vedeno trestni rizeni v souvislosti se zivaznymi nedostatky
v ¢innosti PojiSt’ovny, pro které byla zavedena nucena sprava.

14) ZAkon &. 21/1992 Sb., o bankach, ve znéni pozdéjsich predpisi.

* k% %

§8

(1) Pojistovna je povinna vzdy do 60 dnli po skonCeni kalendainiho ¢tvrtleti podat
Ministerstvu zdravotnictvi a Ministerstvu financi zpravu o svém hospodateni. Zptisob podavani
téchto informaci a jejich rozsah stanovi Ministerstvo zdravotnictvi v dohod¢ s Ministerstvem
financi provadécim pravnim predpisem. V piipad¢€ zjisténi bilan¢ni nerovnovahy je soucasné
povinna piedlozit Ministerstvu zdravotnictvi a Ministerstvu financi navrh opatfeni.
Ministerstvo zdravotnictvi po projednani s Ministerstvem financi pfedlozi navrh opatfeni vlade.
Ministerstvo zdravotnictvi informuje vefejnost o hospodafeni Pojistovny prostiednictvim
sdélovacich prostiedkd.

(2) V ptipadé platebni neschopnosti Pojistovny zarucuje uhrazeni nakladii poskytnutych

hrazenych sluzeb pe-vyéerpani-prostiediirezervathofondu statni rozpodet Ceské republiky ve

formé navratné finanéni vypomoci.

(3) Objem navratné finan¢ni vypomoci ze statniho rozpoctu muize €init nejvyse 50 %
prokazaného nedostatku finan¢nich prostfedkii zplisobeného zvySenym rozsahem
poskytovanych hrazenych sluzeb. O poskytnuti navratné finan¢ni vypomoci rozhoduje vlada
na navrh ministra zdravotnictvi po dohod¢ s ministrem financi.

* k% %

§ 20
Spravni rada
(1) Spravni rada rozhoduje o
a) schvaleni organiza¢niho fadu Pojist'ovny,

b) schvéleni navrhu zdravotné pojistného planu, vyhledu, Gcetni zavérky a navrhu vyrocni
Zpravy,

c¢) schvaleni objemu uhrad poskytovateltim,



d) jmenovani a odvolani feditele Pojist'ovny,

e) schvaleni zasad smluvni politiky,

f) zadosti Pojistovny o uver,

g) nakupu nemovitosti v pofizovaci cen¢ vyssi nez 2 000 000 K¢,

h) nakupu hmotného a nehmotného majetku v potizovaci cené vyssi nez 2 000 000 K¢,

1) zah4jeni zadavani podlimitnich a nadlimitnich vefejnych zakazek na sluzby podle zdkona o
vefejnych zakazkach'?,
J) prevzeti rucitelského zévazku,

~e v o

2

k) b dalsich dulezitych vécech, které souvisi s ¢innosti Pojistovny a které si k rozhodovani
vyhradi.

* * *

Zustatek rezervniho fondu Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky evidovany
ke dni predchazejicimu dni nabyti i¢innosti tohoto zikona se dnem nabyti ucinnosti
tohoto zakona stava zdrojem zakladniho fondu.



Zména zakona ¢. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovvch, podnikovvch a dalSich
zdravotnich pojiStovnach

§ 4a
Kauce

(1) Pfed podanim Zadosti o povoleni k provadéni vetejného zdravotniho pojisténi je
zadatel povinen slozit na zvlast k tomu zfizeny vazany ucet v tuzemské bance penczni
prostfedky (dale jen ,.kauce®) ve vysi 100 000 000 K¢&.

(2) Dnem zapisu zaméstnanecké pojistovny do obchodniho rejstiiku ptechazeji prava
ke kauci na zaméstnaneckou pojistovnu. Zaméstnaneckd pojisStovna pievede kauci do
zakladniho fondu rezervnthofondu.

(3) Pravomocnym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi, kterym se zamita zZadost o

povoleni k provadéni vefejného zdravotniho pojisténi, se uvoliiuje kauce k volné dispozici
zadatele.

**k*k
§6
Zanik a zruSeni zamé&stnanecké pojistovny
(1) Zaméstnanecka pojistovna zanika ke dni vymazu z obchodniho rejstfiku. Navrh na
vymaz podava zanikajici zdravotni pojiStovna nebo likvidator. Zaniku zaméstnanecké
pojistovny ptedchazi jeji zruSeni bez likvidace nebo s likvidaci.
(2) Bez likvidace se zaméstnanecké pojistovna zrusuje

a) sloucenim se VSeobecnou zdravotni pojistovnou Ceské republiky, nebo

b) sloucenim s jinou zaméstnaneckou pojistovnou.



(3) Slou¢eni se Vieobecnou zdravotni pojistovnou Ceské republiky oznami zru§ovana
zameéstnaneckd pojistovna neprodlené Ministerstvu zdravotnictvi. Slouc¢eni zaméstnaneckych
pojistoven schvaluje Wadana—zaldade—vyjadient Ministerstva—zdravetntetvi—aMinisterstva
finanet Ministerstvo zdravotnictvi po vyjadreni Ministerstva financi. Se zadosti o povoleni
piredkladaji zaméstnanecké pojistovny novy zdravotné pojistny plan. Zameéstnanecké
pojistovny jsou povinny dolozit, ze budou spliiovat podminky pozadované k ud€leni povoleni
k provadéni vS§eobecného zdravotniho pojisténi, s vyjimkou podminky podle § 4a.

(4) Pii slouCeni pfechazi veskery majetek, zavazky a pohledavky na Vseobecnou
zdravotni pojistovnu Ceské republiky nebo na zaméstnaneckou pojistovnu, s niz se zrugovana
zaméstnanecka pojistovna sluuje. Ke Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky nebo
k zaméstnanecké pojistovne, s niz se zruSovana zaméstnanecka pojistovna slucuje, prechazeji
rovnéz vSichni pojiSténci zruSované zaméstnanecké pojistovny. VSeobecné zdravotni
pojistovné Ceské republiky nebo zaméstnanecké pojistovng, s niZ se zruSovana zaméstnanecka
pojistovna slucuje, miize byt poskytnuta navratna finanéni vypomoc ze statniho rozpoctu
maximéalné do vyse pievzatych zdvazkd. Zadost o navratnou finanéni vypomoc piedklada
Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky nebo zaméstnanecka pojistovna Ministerstvu
zdravotnictvi. O poskytnuti ndvratné finan¢ni vypomoci a jeji vysi rozhoduje vlada na navrh
ptedlozeny ministrem zdravotnictvi po projedndni s ministrem financi. Poskytnutd navratna
finan¢ni vypomoc se pouzije k thrad¢ zavazkl zruSované zameéstnanecké pojistovny vici
poskytovatelim, pojisténciim, nebo statu.

(5) £6) Ministerstvo zdravotnictvi neschvali slou¢eni zaméstnaneckych pojistoven, pokud by
jim byl ohrozen vefejny zdjem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovéni
systému zdravotnictvi a jeho stabilita v ramci finan¢nich moZnosti systému vefejného
zdravotniho pojiSténi.

(6) (A Oznameni o slouéeni jsou povinny zaméstnanecké pojistovny neprodlené piedat
Centralnimu registru pojisténcii vedenému V3ieobecnou zdravotni pojistovnou Ceské
republiky. Soucasné¢ s oznamenim jsou povinny piedat Centrdlnimu registru pojisténcii t€z
povoleni podle odstavce 3, pokud ho bylo ke slouceni tieba.

(7) £8) Zaméstnanecka pojistovna se zrusuje s likvidaci, jestlize:

a) ji bylo Ministerstvem zdravotnictvi odejmuto povoleni k provadéni v§eobecného zdravotniho
pojisténi, nebo

b) o to zaméstnanecka pojistovna Ministerstvo zdravotnictvi pozada.
(8) €9) Ministerstvo zdravotnictvi mize odejmout povoleni podle odstavce 6 pism. a), jestlize:
a) opatieni ulozena Ministerstvem zdravotnictvi k napravé nedostatkii v hospodateni, zejména

pokud jde o platebni zpisobilost zaméstnanecké pojistovny, nesplnila sviij ucel a tento ucel
nemohl byt splnén ani zavedenim nucené spravy, nebo



b) nucena sprava nesplnila sviij ucel, nebo

c¢) vlada opakované neschvalila zdravotné pojistny plan nebo opakované neschvalila vyro¢ni
zpravu zameéstnanecké pojistovny, nebo

d) pokud zaméstnanecka pojistovna zdvaznym zpusobem porusuje pravni piedpisy, nebo

e) zaméstnanecka pojistovna nesplnila své zavazky podle § 4 odst. 2 pism. ¢), d) a f).

* *x *

§ 6a
Likvidace zaméstnanecké pojistovny

(1) Vstup zaméstnanecké pojistovny do likvidace se zapisuje na navrh Ministerstva
zdravotnictvi do obchodniho rejstiiku. Po dobu likvidace se uzivd nazev zaméstnanecké
pojistovny s dovétkem "v likvidaci".

(2) Ode dne zéapisu do obchodniho rejstiiku jednd jménem zaméstnanecké pojistovny v
likvidaci likvidator, poptipad¢ likvidatofi, které jmenuje Ministerstvo zdravotnictvi. Likvidator
je povinen nejpozdéji nasledujici pracovni den oznamit den vstupu zaméstnanecké pojistovny
do likvidace Centralnimu registru pojisténcu a informovat vefejnost o dni vstupu do likvidace
prostfednictvim sdélovacich prostfedkt. Likvidator je dale povinen sestavit ke dni vstupu
zaméstnanecké pojistovny do likvidace likvidacni ucetni rozvahu a piehled o majetku
zaméstnanecké pojisStovny a predat tyto tidaje Ministerstvu zdravotnictvi.

(3) Likvidator provadi jen ukony, které smétuji k likvidaci zaméstnanecké pojistovny. Pii
vykonu této pisobnosti provadi zejména tthrady poskytovateltim, poptipadé dal§im subjektim,
které poskytly pojisténcim likvidované zdravotni pojistovny zdravotni sluzby hrazené z
vefejného zdravotniho pojisténi podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen
,hrazené sluzby*). K uthrad€ poskytnutych hrazenych sluzeb je opravnén pouzit prostiedky
zakladniho fondu, rezervathe—fendw; popiipadé dalSich fondu zfizenych zaméstnaneckou
pojistovnou.

(4) Jestlize likvidator zjisti predluZzeni zaméstnanecké pojisStovny, podd bez zbytecného
odkladu insolven¢ni névrh.

(5) Ke dni skonceni likvidace sestavi likvidator ucetni zavérku a predlozi ji Ministerstvu
zdravotnictvi ke schvaleni spolu s kone¢nou zpravou o prubéhu likvidace. Soucasné navrhne
ptevedeni zbyvajicich prostfedkil zakladniho fondu a—rezervathe—fendu na zvlaStni Ucet
Vseobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky k prerozdéleni. Likvidator dale predlozi
navrh na pievedeni majetkového zistatku, pokud z likvidace takovy ztstatek vyplynul, zadateli
o povoleni podle § 3, ktery uhradil nédklady spojené se zalozenim zaméstnanecké pojistovny,
nebo jeho pravnimu néstupci; majetkovy ziistatek muze byt preveden pouze do vySe prostiedkd,
které Zadatel prokazatelné€ vlozil do zaméstnanecké pojistovny. Neexistuje-li zadatel o povoleni
podle § 3 ani jeho pravni nastupce nebo pokud zadateli nebo pravnimu nastupci nebyl preveden
cely majetkovy zustatek, navrhne pievedeni majetkového zlstatku nebo zbyvajici Casti
majetkového ziistatku na zvlastni uéet Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky k



pierozdeleni. Po schvaleni ucetni zadverky, kone¢né zpravy a nadvrhu na prevedeni prosttedki
Ministerstvem zdravotnictvi likvidator tento prevod provede.

(6) Do 30 dnii po skonceni likvidace zaméstnanecké pojistovny poda likvidator rejstiikovému
soudu navrh na vymaz zaméstnanecké pojistovny z obchodniho rejstiiku.

(7) Odmeénu likvidatora urcuje Ministerstvo zdravotnictvi.

* * *

§10

(2) Spravni rada zaméstnanecké pojistovny rozhoduje o

a) schvaleni ndvrhu zdravotné pojistného planu, vyhledu, ucetni zavérky a navrhu vyro¢ni
Zpravy,

b) schvaleni zasad smluvni politiky,

c) zadosti zaméstnanecké pojisStovny o uver,

d) ndkupu nemovitosti v pofizovaci cen¢ vyssi nez 2 000 000 K¢,

e) nakupu hmotného a nehmotného majetku v potfizovaci cené vyssi nez 2 000 000 K¢,

f) zahajeni zadavani podlimitnich a nadlimitnich vetejnych zakazek na sluzby podle zdkona o
vefejnych zakazkach?”,

g) prevzeti rucitelského zavazku,
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B h) o navrhu na podani zadosti o povoleni slouc¢eni zaméstnaneckych pojistoven,

P i) dalsich dalezitych vécech, které souvisi s ¢innosti zameéstnanecké pojistovny a které si k
rozhodovani vyhradi.

* * *

§15

(1) Zaméstnanecka pojistovna kazdy kalendaini rok sestavuje zdravotné pojistny plan a vyhled.
Pti sestavovani zdravotné pojistného planu se vychdzi z vyhledu.

(2) Zdravotné pojistny plan je zpravidla sestavovan jako vyrovnany, pfi¢emZ vyrovnanym
zdravotné pojistnym pldnem se pro ucely tohoto zakona rozumi takovy plan, ve kterém
planované vydaje neptekracuji soucet planovanych piijma.

(3) Zdravotné€ pojistny plan mize byt sestaven jako



a) prebytkovy, jestlize je Cast pfijmii daného roku urcena k vyuziti az v nasledujicich letech;
tyto piijmy musi byt v takovém zdravotné pojistném planu vymezeny, nebo

b) schodkovy, Jesthze je schodek mozné uhradlt ﬁnancmml zUs tatky na fondech z minulych let
s ; zpusob uhrady

musi byt v takovem zdravotne pojistném planu vymezen.

(4) Zaméstnaneckd pojistovna hospodaii v souladu se schvalenym zdravotné pojistnym
planem nebo provizoriem.

(5) Zaméstnanecka pojistovna je povinna zajistit prostiednictvim auditora26) nebo pravnické
osoby, ktera je zapsana v seznamu auditori26), (dale jen ,,auditor®)

a) overeni ucetni zavérky zaméstnanecké pojistovny,
b) ovéfeni navrhu vyro¢ni zpravy zameéstnanecké pojistovny za ptislusny rok.

(6) Zaméstnanecka pojistovna je povinna v navaznosti na terminy stanovené jinym zakonem
pro piedkladani navrhu statniho rozpoctu a statniho zaveérecného uctu predlozit Ministerstvu
zdravotnictvi a Ministerstvu financi navrh zdravotné pojistného planu na nésledujici kalendaini
rok, ucetni zaveérku, ndvrh vyroéni zpravy za minuly kalendéini rok vcetné zpravy auditora a
pro informaci také vyhled.

(7) Zdravotné pojistny plan a vyhled obsahuji udaje o zaméstnanecké pojistovné, plan piijmi
a vydajii zaméstnanecké pojiStovny vcetné ¢lenéni podle jednotlivych fondul, predpokladany
vyvoj struktury pojisténct, udaje o rozsahu hrazenych sluzeb zajistovanych zaméstnaneckou
pojistovnou, plan vyvoje sit¢ smluvnich poskytovatelli hrazenych sluzeb vcetné informace o
zajiSténi dostupnosti hrazenych sluzeb a plan provoznich nakladi. Podrobnou strukturu obsahu
informaci podle véty prvni a zpisob predkladani zdravotné pojistného planu a vyhledu stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi spole¢né€ s Ministerstvem financi vyhlaskou.

(8) Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo financi posoudi ptfedlozeny navrh zdravotné
pojistného planu z hlediska souladu s pravnimi pfedpisy a z hlediska souladu s vefejnym
z4jmem podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

(9) V ptipadé, kdy Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo financi po posouzeni souladu
navrhu zdravotné pojistného planu s pravnimi predpisy a vefejnym zajmem podle zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi zjisti, Ze navrh zdravotné pojistného planu neni s témito hledisky
v rozporu, piedlozi ndvrh zdravotné pojistného planu vlade.

(10) V ptipadég, kdy Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo financi zjisti, Ze navrh zdravotné

pojistného planu odporuje pravnim predpisim anebo vefejnému zdjmu podle zakona o
vefejném zdravotnim pojiSténi, vrati zaméstnanecké pojistovné navrh zdravotné pojistného
planu s vyzvou k pfepracovani. Zaméstnanecka pojiStovna piedlozi piepracovany ndvrh
zdravotné pojistného planu do 30 dnii ode dne doruceni vyzvy.

(11) Névrh zdravotné pojistného planu, ucetni zaveérku a navrh vyroéni zpravy za minuly rok
schvaluje na navrh vlady Poslanecka snémovna Parlamentu v navaznosti na terminy
projednavani navrhu statniho rozpoctu a statniho zavére¢ného uctu.

(12) Nebude-li zdravotné pojistny plan zaméstnanecké pojistovny schvalen pted 1. lednem
piislusného kalendarniho roku, tidi se ¢innost zaméstnanecké pojistovny do schvaleni
zdravotn€ pojistného planu provizoriem stanovenym Ministerstvem zdravotnictvi v dohod¢ s
Ministerstvem financi. Zakladem pro stanoveni provizoria je navrh zdravotné pojistného planu
na prislusny kalendarni rok.



(13) Schvéleny zdravotné pojistny plan, nebo do schvaleni zdravotné pojistného planu
provizorium, vyro¢ni zpravu a ucetni zavérku zaméstnanecka pojistovna zvetejni na svych
internetovych strankach.

(14) Pfi uplatnéni opatieni podle zdkona o pravidlech rozpoctové odpovédnosti mize byt
zdravotné pojistny plan navrzen podle odstavce 3 pism. b) jen v piipadé, ze schodek bude
mozné uhradit nejvysSe jednou tietinou financnich zistatkli zaméstnanecké pojistovny z
minulych let nebo navratnou finan¢ni vypomoci.

* * *

§16
Fondy zaméstnanecké pojistovny
(1) Zaméstnanecka pojistovna vytvaii a spravuje
a) zakladni fond zdravotniho pojistént,
Birerervnitond
b) fond obecné prospésnych ¢innosti ve zdravotnich sluZzbach a veiejném zdravotnim
pojisténi,

¢) provozni fond,

d) socialni fond,

e) fond investicniho majetku,

f) fond reprodukce investi¢niho majetku, -
g) fond prevence.

(2) Vojenska zdravotni pojistovna vytvaii a spravuje vedle fondi uvedenych v odstavci 1 fond
zprostiedkovani uhrady zdravotnich sluZzeb hrazenych Ministerstvem obrany podle zvlastniho
pravniho predpisu.'®?

(3) Vojenskd zdravotni pojisStovna muze vytvaret fond pro uhradu preventivni péce
poskytované nad rdmec hrazenych sluzeb pro vojéky v ¢inné sluzbé a Zaky vojenskych skol.




+5) (4) Zaméstnanecka pojistovna je povinna zabezpeCit odd€lenou evidenci fondd a
oddélenou evidenci majetku a pouzivani prostiedkil. Zaméstnanecka pojistovna je povinna vést
ucetnictvi podle zvlastni Gctové osnovy a postupll uctovani pro zdravotni pojistovny, které
vyda Ministerstvo financi.

+6) (5) Neni-li dale stanoveno jinak, Ministerstvo financi po projednani s Ministerstvem
zdravotnictvi stanovi pravnim piedpisem podrobné€jsi vymezeni okruhu a vySe piijmii a vydaja
fondl uvedenych v odstavci 1, podminky jejich tvorby, uziti, pfipustnosti vzajemnych pievodu
finan¢nich prostfredkii a hospodaieni s nimi, limit ndkladd na cinnost zaméstnanecké
pojistovny, s vyjimkou nakladi na ¢innosti podle § 8, krytych ze zdroji zakladniho fondu, a to
z prosttedkil ziskanych z pojistného na vefejné zdravotni pojisténi po prerozdéleni, z vynosu
penale, pokut, ptirazek k pojistnému a nahrad skod, které smi zaméstnanecka pojistovna pouzit
k tvorbé provozniho fondu za kazdé ucetni obdobi, v¢etné postupu propoctu tohoto limitu.
Ministerstvo financi po projednani s Ministerstvem zdravotnictvi a s Ministerstvem obrany
stanovi vyhlaSkou podrobné podminky tvorby a uZiti finan¢nich prostredkii fondi uvedenych
v odstavcich 2 a 3.

+8) (A (6) Pokutu ulozenou podle tohoto zdkona nebo zvlastniho pravniho pfedpisu je
zameéstnanecka pojistovna povinna hradit z prostiedkl provozniho fondu.

* k% %

§17
Zakladni fond zdravotniho pojiSténi zaméestnanecké pojistovny

B Zakladni fond zdravotniho pojisténi slouzi k tthrad¢é poskytnutych hrazenych sluzeb, k
ptidélim do provozniho fondu ke kryti nakladti na Cinnost zaméstnanecké pojistovny, k
pfidélim dalSim fondim a k dalS$im platbdm v rozsahu stanoveném zdkonem o vefejném
zdravotnim pojisténi nebo provadécim pravnim ptredpisem a k tthradam ¢astek, presahujicich
limit pro regulacni poplatky a doplatky za lécivé ptipravky a potraviny pro zvlastni lekaiske
ucely Castecné hrazené z vefejného zdravotniho pojiSténi nebo uthraddm podili na téchto
castkdch v ptipadé zmény zdravotni pojiStovny pojiSténcem, za podminek stanovenych
zvlastnim pravnim pfedpisem1b. Zdrojem zakladniho fondu jsou platby pojistného na verejné
zdravotni pojisténi a dal$i pfijmy v rozsahu stanoveném provadécim pravnim predpisem.



§18
Fond obecné prospésnych cinnosti ve zdravotnich sluzbach a vefejném zdravotnim
pojisténi

(1) Zdrojem fondu obecné prospésnych ¢innosti je pro kazdy kalendaini rok nejvyse 0,5
% pojistného na verejné zdravotni pojisténi po prerozdéleni vybraném podle zikona o
pojistném na verejné zdravotni pojiSténi za bezprostiedné predchazejici kalendarni rok.

(2) Finan¢ni prostiedky fondu obecné prospéSnych cinnosti vyuZiva zaméstnanecka
pojistovna k ihradé ¢innosti a sluzZeb, které souvisi s rozvojem a zvySovanim kvality a
dostupnosti hrazenych sluZeb a systému verejného zdravotniho pojisténi, zejména na

a) podporu specializa¢niho vzdélavani lékari a jinych zdravotnickych pracovniki za
ucelem zajiSténi dostupnosti hrazené zdravotni péce ve vSech odbornostech a na celém
uzemi Ceské republiky,

b) podporu c¢innosti pacientskych organizaci zapsanych v seznamu podle zikona o
zdravotnich sluzbach s tim, Ze dhrnna vySe prispévku poskytovaného pacientskym
organizacim nepiekro¢i 5 % z celkovych zdroji fondu obecné prospéSnych cinnosti
zaméstnanecké pojistovny podle odstavce 1,

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

(3) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi vyhla§kou bliz§i podminky pro

a) narok pacientské organizace na prispévek podle odstavce 2 pism. b) a zptusob urceni
celkové vySe prostiedkii, které muZe zaméstnanecka pojiSovna mezi pacientské
organizace rozdélit,

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

(4) Piispévek poskytnuty Ustavu zdravotnickych informaci neni piijmem rozpoétu podle
zikona o rozpo¢tovych pravidlech a je pFijmem zvlatniho étu Ustavu zdravotnickych
informaci, ktery je soucasti rezervniho fondu této organizacni slozky statu. Prostiedky na
tomto uctu nejsou prijmy rozpoctu podle zikona o rozpoctovych pravidlech, jde o
mimorozpoétové zdroje, které Ustav zdravotnickych informaci pouZiva pro zajisténi své
¢innosti vymezené vyhlaskou podle odstavce 3.




§ 18a

Fond prevence
(1) Z fondu prevence miiZe zaméstnanecka pojiSt'ovna poskytovat prispévek na

a) zdravotni sluzby, které nejsou hrazeny z veiejného zdravotniho pojiSténi a je u nich
prokazatelny preventivni, diagnosticky nebo lé¢ebny efekt,

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

¢) sluzby nabizené poskytovateli pojisténciim v souvislosti s hrazenymi zdravotnimi
sluzbami,

d) sluzby a vyrobky, které nejsou zdravotnimi sluzbami, zdravotnickymi prostiredky nebo
1é¢ivymi pripravky a jsou urcéené 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) ihradu nakladua vynaloZenych pojiSténcem za ucelem ucasti na programech rizené péce
vytvarenych zaméstnaneckou pojistovnou.

(2) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi vyhla§kou sluzby, poplatky, vyrobky a aktivity
podle odstavce 1, na které je zaméstnanecka pojiSt'ovna povinna prispévek poskytnout,
véetné podrobnych pravidel pro poskytovani prispévku a jeho vysSe pro jednotlivého
pojiSténce. Zaméstnanecka pojiStovna je opravnéna ukoncit v kalendainim roce
poskytovani prispévku pro sluzby, poplatky, vyrobky a aktivity stanovené Ministerstvem
zdravotnictvi, pokud uhrn vyplacenych prispévkii dosahne v tomto kalendafnim roce
20 % celkovych vydaji pro jednotlivé programy financované fondu prevence uvedené ve
zdravotné pojistném planu a zaroven jsou v tomto kalendafnim roce vycerpany zdroje
fondu prevence do vySe prijmi podle § 18b odst. 1 pism. ¢) v pfedchozim kalendainim
roce.



(3) Celkova vySe finan¢nich prostiedki, které miZe jednotlivy pojisténec Cerpat na
uhradu sluZeb, poplatki, vyrobki a aktivit podle odstavce 1 je tvofena souctem

a) zakladni ¢astky urcené zaméstnaneckou pojistovnou pro prisluSny program
financovany z fondu prevence, kterou miiZe jednotlivy pojiSténec ¢erpat; tuto ¢astku neni
opravnén pojiSténec pouZit na jiné sluzby, poplatky, vyrobky a aktivity podle odstavce 1,
nestanovi-li zaméstnanecka pojist’ovna jinak,

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

1. preventivnich prohlidek a

2. o¢kovani hrazenych z vefejného zdravotniho pojiSténi,

¢) odmény, kterou miize zaméstnanecka pojiStovna jednotlivému pojisténci poskytnout
Za

1. prokazatelné napliiovani cilii sméfujicich ke zlepSeni ¢i udrZeni jeho zdravotniho stavu
nebo

2. Cerpani hrazenych zdravotnich sluZeb, u nichzZ 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 kalendarni 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 odména vaZe, a zdravotni pojiStovna tuto péci nezajistila ve lhitach stanovenych podle
zakona o verejném zdravotnim pojiSténi.

§ 18b
(1) Zaméstnanecka pojiStovna miiZe jako zdroj fondu prevence vyuZzit:

a) prostiedky zakladniho fondu zdravotniho pojisténi aZ do vySe 3 % pojistného na
veiejné zdravotni pojisténi po prerozdéleni vybraném podle zidkona o pojistném na
velejné zdravotni pojiSténi za bezprostfedné predchazejici kalendaini rok; zdravotné
pojistny plan nesmi byt v pripadé vyuziti prostiedku zakladniho fondu zdravotniho
pojisténi sestaven jako schodkovy,

b) prostiedky ziskané z Cinnosti, které nad ramec provadéni verejného zdravotniho
pojisténi zaméstnanecka pojiStovna provadi v souladu se zakony a statutem
zaméstnanecké pojistovny,

¢) prijmy plynouci z pokut, pfirazek k pojistnému a penale uétovanych zaméstnaneckou
pojistovnou v oblasti vefejného zdravotniho pojisténi,



d) prostiedky provozniho fondu a

e) uroky z bankovniho tic¢tu fondu prevence.

(2) Zaméstnanecka pojist’ovna je opravnéna vlozit finan¢ni prostiredky fondu prevence
do banky?.

3

27) Zakon ¢. 21/1992 Sb., o bankéch, ve znéni pozdé&jsich predpist..

* * %

§19

Nakladani s finan¢nimi prostiedky

(38) Zaméstnanecka pojistovna nesmi ziizovat a provozovat poskytovatele® a podnikat'¥ s
prostiedky plynoucimi z vefejného zdravotniho pojisténi.

* * *
§ 24

(1) Zakladni a—+ezervai fond zdravotniho pojisténi zaméstnanecké pojistovny se nevytvari
ptidely ze statniho rozpoctu Ceské republiky.



* * %

Zistatek rezervniho fondu resortnich, oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich
pojistoven evidovany ke dni pfedchazejicimu dni nabyti icinnosti tohoto zakona se dnem
nabyti Gcinnosti tohoto zakona stiava zdrojem zakladniho fondu.

* * %

Zména zakona ¢. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpusobilosti a
specializované zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani 1ékare, zubniho 1ékaie a
farmaceuta

§ 44a

(1) Do vzdélavani v nastavbovém oboru lékaiska psychoterapie stanoveném provadécim
pravnim ptedpisem podle § 37 odst. 1 pism. g) Ize na zdklad¢ vyjimky uvedené v § 21e odst. 4
vete Ctvrté zapocist nejvyse tii Ctvrtiny stanovené délky vzdeélavani v tomto nastavbovém oboru.

(2) Lékari, ktefi ziskali osvédceni Institutu postgradudlniho vzd€lavani ve zdravotnictvi o
splnéni pfedpokladl pro udéleni funkéni specializace v systematické psychoterapii pred 31.
prosincem 20809 2010 nebo ktefi v obdobi od 1. ledna 2010 do 31. prosince 2018 ziskali
certifikat o absolvovani certifikovaného kurzu v systematické psychoterapii, mohou pozéadat
ministerstvo nebo povéfenou organizaci o priznani zvlastni specializované zpusobilosti v
nastavbovém oboru Iékatska psychoterapie stanoveném provadécim pravnim predpisem podle
§ 37 odst. 1 pism. g). Ministerstvo nebo povétend organizace vyda na zaklade pisemné zadosti
lékate rozhodnuti o pfiznani zv1astni specializované zplisobilosti v ndstavbovém oboru lékatska
psychoterapie stanoveném provadécim pravnim ptedpisem podle § 37 odst. 1 pism. g) do 60
dnli ode dne podani Zadosti. K Zadosti zadatel ptiloZi ovétenou kopii dokladu uvedeného ve
vEte prvni.



