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Vliadni navrh

na vydani

zakona
kterym se méni ziakon ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojiSténi a 0 zméné a

doplnéni nékterych souvisejicich zakoni, ve znéni pozdéjsich predpisi, zakon ¢.

592/1992 Sb., o pojistném na vSeobecné zdravotni pojiSténi, ve znéni pozdéjSich
piedpisi, zakon & 551/1991 Sb., o Veobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve
znéni pozdéjSich predpisi, zakon ¢. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych

a dalSich zdravotnich pojiStovnach, ve znéni pozdéjsich predpisi, a zakon ¢. 15/1993
Sb., o0 Armadé Ceské republiky a o zménich a dopInéni nékterych souvisejicich zakoni,
ve znéni zakona ¢. 224/1999 Sb.



V1adni nadvrh

ZAKON

ze dne ......... 2011,

kterym se méni zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonii, ve znéni pozdéjsich predpisi, zakon ¢.
592/1992 Sb., o pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi, ve znéni pozdéjSich

piredpisii, zakon & 551/1991 Sb., o Veobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve
znéni pozdéjsich predpisi, zakon ¢. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych
a dalSich zdravotnich pojiStovnach, ve znéni pozdéjSich predpisi, a zikon €. 15/1993
Sb., 0 Armadé Ceské republiky a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakoni,
ve znéni zakona ¢. 224/1999 Sh.

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CAST PRVN{
Zména zikona o verejném zdravotnim pojiSténi

CLI

Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné¢ a doplnéni
nékterych souvisejicich zédkonti, ve znéni zakona ¢. 242/1997 Sb., zakona ¢. 2/1998 Sb.,
zakona ¢. 127/1998 Sb., zakona ¢. 225/1999 Sb., zakona ¢. 363/1999 Sb., zakona ¢. 18/2000
Sb., zakona &. 132/2000 Sb., zakona &. 155/2000 Sb., nalezu Ustavniho soudu vyhlaseného
pod ¢. 167/2000 Sb., zakona ¢. 220/2000 Sb., zakona ¢. 258/2000 Sb., zakona ¢. 459/2000
Sb., zakona ¢. 176/2002 Sb., zakona ¢. 198/2002 Sb., zakona ¢. 285/2002 Sb., zakona .
320/2002 Sb., zakona ¢. 222/2003 Sb., zakona ¢. 274/2003 Sb., zakona ¢. 362/2003 Sb.,
zakona €. 424/2003 Sb., zakona ¢. 425/2003 Sb., zakona ¢. 455/2003 Sb., zakona ¢. 85/2004
Sb., zakona ¢. 359/2004 Sb., zakona ¢. 422/2004 Sb., zakona ¢. 436/2004 Sb., zakona .
438/2004 Sb., zakona ¢. 123/2005 Sb., zakona ¢. 168/2005 Sb., zakona ¢. 253/2005 Sb.,
zakona ¢. 350/2005 Sb., zakona ¢. 361/2005 Sb., zakona ¢. 47/2006 Sb., zakona ¢. 109/2006
Sb., zakona ¢. 112/2006 Sb., zakona ¢. 117/2006 Sb., zakona ¢. 165/2006 Sb., zakona .
189/2006 Sb., zakona ¢. 214/2006 Sb., zakona ¢. 245/2006 Sb., zakona ¢. 264/2006 Sb.,
zakona &. 340/2006 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlaSeného pod €. 57/2007 Sb., zékona ¢.
181/2007 Sb., zakona ¢. 261/2007 Sb., zakona ¢. 296/2007 Sb., zakona ¢. 129/2008 Sb.,
zakona ¢. 137/2008 Sb., zakona ¢. 270/2008 Sb., zakona ¢. 274/2008 Sb., zakona ¢. 306/2008
Sb., zakona ¢. 59/2009 Sb., zakona ¢. 158/2009 Sb., zakona ¢. 227/2009 Sb., zakona C.
281/2009 Sb. a zakona ¢. 362/2009 Sb., se méni takto:



7.

V § 7 odst. 1 pismeno h) zni:

,»h) osoby konajici sluzbu v ozbrojenych silach, s vyjimkou vojaka z povolani,
a osoby povolané k vojenskému cviceni, .

Poznamka pod ¢arou €. 13 se zrusSuje, a to v¢etné odkazii na poznamku pod carou.

V § 11 odst. 1 se za pismeno e) vklada nové pismeno f), které zni:

) vybrat si variantu poskytnuti zdravotni péce podle § 13,%,

Dosavadni pismena f) az 1) se oznacuji jako pismena g) az j).

V § 11 odst. 3 véte paté se slova ,,v zdkladni a ndhradni sluzbé* a slova ,,zakladni nebo
nahradni sluzbu nebo* zrusuji.

V § 11 odst. 3 vété sedmé se slova ,,zakladni nebo nahradni sluzbu nebo* zrusuji.

V § 11 se za odstavec 3 vklada novy odstavec 4, ktery zni:

»(4) V ptipad¢ faze slou¢enim Vojenské zdravotni pojistovny s jinou zdravotni
pojistovnou podle zvlastniho pravniho piedpisu®™, pi které Vojenska zdravotni
pojisStovna zanikda, prechdzeji prava a povinnosti stanovené timto zakonem Vojenské
zdravotni pojisStovné, jakoz i povinnosti stanovené Ministerstvu obrany a dalSim osobam
k Vojenské zdravotni pojistovné, na nastupnickou zdravotni pojistovnu. Informaci o fazi
slouc¢enim Vojenské zdravotni pojistovny s jinou zdravotni pojiStovnou, pii které
Vojenska zdravotni pojiStovna zanikla, zvetejni Ministerstvo zdravotnictvi zplsobem
umoznujicim dalkovy ptistup.*.

Dosavadni odstavec 4 se oznacuje jako odstavec 5.

V § 11 odst. 5 se slova ,,vykonavajicich civilni sluzbu, osob* zrusuji.

8. 'V § 12 se na konci pismene m) tecka nahrazuje ¢arkou a doplituje se pismeno
n), které zni:
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,»N1) uhradit zdravotnickému zatizeni, poptipad¢ jinému subjektu, ktery pojisténci
poskytl zdravotni péci, rozdil mezi cenou poskytnuté zdravotni péce a vysi thrady
ze zdravotniho pojisténi podle § 13.%

9. V § 13 odstavec 1 zni:

»(1) Ze zdravotniho pojisténi se hradi zdravotni péce poskytnutd pojisténci s cilem
zlepsit nebo zachovat jeho zdravotni stav nebo zmirnit jeho utrpeni, pokud

a) odpovida zdravotnimu stavu pojisténce a ucelu, jehoz ma byt jejim poskytnutim
dosaZeno, a je pro pojiSténce priméien¢ bezpecna,

b) je v souladu se soucasnymi dostupnymi poznatky l€¢karské védy,

c) existuji dikazy jeji u€innosti vzhledem k ucelu jejiho poskytovani.*.

10. 'V § 13 se dopliuji odstavce 4 az 9 které vcetné poznamky pod ¢arou €. 50 zné&;i:

»(4) Ze zdravotniho pojiSténi se hradi zdravotni péCe v rozsahu a za podminek
stanovenych timto zakonem, kterd splinuje podminky podle odstavce 1 a jeji poskytnuti
je vsouladu s ucelnym a hospodadrnym vynakladanim zdroji vetfejného zdravotniho
pojisténi (dale jen ,,zdkladni varianta®).

(5) Ze zdravotniho pojisténi se dale hradi zdravotni péce, kterd ma stejny
terapeuticky ucinek jako zdravotni péce podle odstavcti 1 az 4 a spliuje podminky
v nich stanovené, avSak nesplituje pozadavek stanoveny pro vynakladani zdroji
vefejného zdravotniho pojisténi (dale jen ,,ekonomicky narocnéj§i varianta®);
v takovém ptipadé se ze zdravotniho pojisténi hradi poskytnuta zdravotni péce pouze
do vyse stanovené pro uhradu zdravotni péce v zdkladni varianté. Za ekonomicky
naro¢néj$i variantu zdravotni péce lze povazovat pouze zdravotni péci, ktera je takto
oznacena v provadécich pravnich pfedpisech vydanych podle § 17.

(6) Pfed poskytnutim zdravotni péce, kterou lze poskytnout jak v zdkladni
varianté, tak 1 v ekonomicky ndro¢néjsi varianté, je zdravotnické zatfizeni povinno
pojisténci nabidnout poskytnuti zdravotni péce v zékladni varianté a informovat ho téz
o ekonomicky ndro¢né;jsi varianté, véetné rozdilu mezi cenou ekonomicky narocnéjsi
varianty, stanovenou Vv souladu scenovym pifedpisem a uvedenou v ceniku
zdravotnického zatizeni, a vysi Ghrady zdravotni péce v zakladni varianté, stanovenou
provadécim pravnim predpisem vydanym podle § 17 a cenovym pfedpisem49). Cenik
ekonomicky ndro¢néjSich variant zdravotni péce, které je zdravotnické zafizeni
opravnéno poskytovat, musi byt zvetejnén ve zdravotnickém zafizeni na vetejnosti
ptistupném misté a zplisobem umoznujicim dalkovy ptistup.

(7) Zdravotnické zatizeni je v piipadech uvedenych v odstavci 6 povinno do
zdravotnické dokumentace pojiSténce zaznamenat, Ze mu bylo nabidnuto poskytnuti
zdravotni péCe v zdkladni varianté, a Ze byl informovan o mozZnostech poskytnuti
zdravotni péce 1 v ekonomicky narocnéjsi varianté. Soucasti zdznamu ve zdravotnické
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dokumentaci je vysloveni souhlasu pojisténce s poskytnutim zdravotni péce v zdkladni
se pojiSténec pro takovou variantu rozhodl; v takovém piipad¢ je soucasti zdznamu ve
zdravotnické dokumentaci téz vysloveni souhlasu pojisténce se zaplacenim Castky ve
vysi rozdilu mezi cenou ekonomicky naro¢néj$i varianty a vysi uhrady zdravotni péce
v zakladni varianté. Takto vysloveny souhlas podepiSe pojisténec a oSetiujici 1ékar;
pokud pojisténec s ohledem na sviij zdravotni stav nemiize zdznam podepsat, stvrdi
jeho nepochybny projev ville svym podpisem oSetiujici 1ékat a dalsi svédek. V
zdznamu se uvede zpusob, jakym pojisténec svou vili projevil, a zdravotni divody
branici podpisu pojisténce.

(8) Zdravotnické zatizeni nesmi pti poskytovani zdravotni péce upiednostiiovat

v v

(9) Za opakované poruSeni povinnosti podle odstavci 6 az 8 prisluSna
zdravotni pojiStovna ulozi zdravotnickému zatfizeni pokutu do 1 000 000 K¢. Pii
urceni vySe pokuty se ptihlédne k zdvaznosti poruSeni povinnosti, zejména ke
zpusobu jeho spachani a jeho nasledkiim a k okolnostem, za nichz bylo spachano.
Pokutu lze ulozit do 1 roku ode dne, kdy ptisluSna zdravotni pojiStovna zjistila
poruseni povinnosti, nejdéle vSak do 3 let ode dne, kdy k poruseni povinnosti doslo.
Pokuta je pfijmem zdravotni pojistovny, ktera ji ulozila. Opakované udéleni pokuty
je divodem pro ukonceni smlouvy o poskytovani a uhradé¢ zdravotni péce bez
uplatnéni vypovédni lhiity podle § 17 odst. 3. Zdravotnické zatizeni za poruseni
povinnosti neodpovida, jestlize prokaze, ze vynalozilo veskeré usili, které bylo
mozno pozadovat, aby poruseni povinnosti zabranilo.

49) § 2a odst. 1 zakona &. 265/1991 Sb., o pisobnosti organii Ceské republiky v
oblasti cen, ve znéni pozdéjsich predpisii.
§ 10 zékona ¢. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpist. .

V § 15 odst. 4 Givodni ¢asti ustanoveni se za slovo ,,hradi* vkladaji slova ,,v provedeni
nejméné ekonomicky naro¢ném-®.

V § 15 odst. 5 vété prvni se slova ,,obsahujici 1éCivé latky ze skupin lécivych latek
uvedenych v ptiloze ¢. 2* zruSuji, ve vété tfeti se slova ,, a transfizni ptipravky*
nahrazuji slovy ,,, transfizni ptipravky, 1é¢ivé ptipravky pro moderni terapii a tkédné a
bunky* a ve vété posledni se slova ,,a transfiizni ptipravky* nahrazuji slovy ,, transfazni
ptipravky, zdravotnické prostfedky, 1é€ivé piipravky pro moderni terapii a tkané a
bunky*.

V § 15 odst. 6 pism. e) se slova ,,nebo druhym generikem podle § 39b odst. 4 a jejich
drzitel registrace se pisemné v pribéhu fizeni* nahrazuji slovy ,,podobnym ptipravkem
podle § 39b odst. 4 v referencni skupiné, ktery byl podle zdkona o lé¢ivech registrovan
jako biologicky 1é€ivy piipravek nebo generikum, a drzitel registrace se pisemné spolu
s zadosti*.
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V § 15 odst. 6 se zavéreCna ¢ast ustanoveni zrusuje.

V § 15 se za odstavec 6 vkladaji nové odstavce 7 a 8, které znéji:

»(7) Terapeutickou ucinnosti se rozumi schopnost vyvoldvat zadouci ucinek
s pouzitim lé¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely i1 v podminkéach
bé&zné klinické praxe. Uelnou terapeutickou intervenci se rozumi zdravotni péde
poskytovana k prevenci nebo I1€¢bé onemocnéni za tcelem dosazeni co nejicinnéjsi a
nejbezpecnéjsi 1€Cby pii zachovani nakladové efektivity.

(8) Nakladovou efektivitou se rozumi uréeni poméru mezi ndklady a ptfinosy spojenymi
s pouzitim 1é¢ivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni 1€kairské ucely ve srovnani s
pouzitim jin¢ho 1é¢ivého ptipravku, potraviny pro zvlastni l€karskeé ticely nebo 1é€ebného
postupu; ndkladova efektivita je hodnocena ve srovnani s takovym terapeutickym
postupem hrazenym z prosttedkl zdravotniho pojiSténi, ktery je obecné pfijiman jako
obvykly. Nakladové efektivni jsou takové lécebné postupy, které pii srovnatelnych
nakladech ptinasSeji stejny nebo vyssi terapeuticky ucinek spocivajici v prodlouzeni zivota,
zlepSeni kvality Zivota nebo zlepSeni podstatného a métitelného kriteria piisluSného
onemocnéni, nebo které pii alesponi srovnatelném terapeutickém Uc¢inku znamenaji niz§i
celkové naklady pro systém zdravotniho pojiSténi, nebo pii vysSich nakladech a vyS§Sim
terapeutickém ucinku je tento pomér srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy
hrazenymi z prostfedkli zdravotniho pojisténi. Hodnoceni ndkladové efektivity se
vyzaduje u lécivych ptipravkli nebo potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely, které nejsou
zatazeny do referencni skupiny podle § 39c odst. 1, nebo u kterych je navrhovéno
preskripéni nebo indikacni omezeni odliSné od v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych
lécivych ptipravki nebo potravin pro zvlastni Iékaiské ucely, anebo u kterych je
pozadovano stanoveni dals$i zvySené uhrady podle § 39b odst. 11, popiipadé u kterych je
pozadovano zvyseni uhrady lécivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni 1¢kaiské ucely
oproti zakladni thradé.*.

Dosavadni odstavce 7 az 11 se oznacuji jako odstavce 9 az 13.

V § 15 odst. 9 pism. a) se slova ,,vySi uhrad* nahrazuji slovy ,,stanoveni, zmén¢ a
zruseni vySe thrady*.

V § 15 odst. 9 pism. d) se slovo ,,vy$i“ nahrazuje slovy ,,stanoveni, zméné a zruSeni “.

V § 15 se na konci odstavce 9 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliuje se pismeno f), které
zni:

,»f) zakladni uhrad¢ referen¢ni skupiny.*.

V § 16a odst. 1 pism. f) se ¢islo ,,60 nahrazuje ¢islem ,,100%.

20. V § 16b odst. 1 se véta posledni zrusuje.
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V § 17 odst. 6 vete paté se Cislo ,,90° nahrazuje ¢islem ,,120%.

V § 17 odst. 7 vété druhé se slova ,,s vyjimkou zafizeni 1ékarenské péce, 1éCivé
pripravky obsahujici 1é¢ivé latky uvedené v piiloze ¢. 2 tohoto zakona, u nichz
rozhodne o takovém zplsobu tuhrady“ nahrazuji slovy ,,poskytujicim ambulantni
zdravotni péci, 16¢ivé piipravky, u nichz rozhodne Ustav o takovém zptisobu uhrady* a
na konci odstavce se dopliiuje véta ,,Ve smlouvé mize zdravotni pojistovna sjednat jiny
zpusob uhrady 1é¢ivych ptipravkl pii poskytovani Gstavni péce, u kterych sjednala vysi
a podminky uhrady s drzitelem rozhodnuti o registraci nebo s vyrobcem.*.

V § 30 odst. 2 pism. b) Givodni ¢ast ustanoveni zni:

,»oCkovani a uhradu 1éCivych piipravkll obsahujicich ockovaci latky v provedeni
nejméné ekonomicky naro¢ném-®.

V § 39a odstavce 2 az 4 znéji:

,(2) Ustav stanovi maximalni cenu vyrobce, s vyjimkou postupt podle odstavci 4 az 6

ve vysi

a)

b)

pruméru cen vyrobce posuzovaného léc¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni
I¢karské ucely ze 3 clenskych stati Evropské unie, s vyjimkou Ceské republiky,
Estonska, Kypru, Lucemburska, Malty a Némecka (dale jen ,,zemé referen¢niho kose®),
I¢katskeé ucely, je-li posuzovany léCivy ptipravek nebo potravina pro zvlastni l€karské
ucely na trhu nejméné ve 3 zemich referencniho kose,

ceny vyrobce 1éCivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské tcely, obsazené
v pisemném ujednani uzavieném ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 3 zdravotni
pojistovnou s drzitelem rozhodnuti o registraci léCivého piipravku, dovozcem nebo
tuzemskym vyrobcem potraviny pro zvlastni I€karské tucely, dovozcem nebo
predkladatelem specifick¢ho lécebného programu, je-li ujednani uzavieno na dobu
alespoil 1 roku s vypovédni lhiitou nejméné 3 mésice pro vSechny dodavky lécivého
piipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely na trh Ceské republiky, a nelze-li
postupovat podle pismene a),

ceny vyrobce nejbliz§iho terapeuticky porovnatelného 1é¢ivého ptipravku nebo potraviny
pro zvlastni lékaiské tcely zjisténé v zemich referencniho koSe nebo v Ceské republice,
nelze-1i postupovat podle pismene a) a b). Je-li nejblizsi terapeuticky porovnatelny 1éCivy
ptipravek nebo potravina pro zvlaStni Iékaiské ucely dostupna v Ceské republice, pak se
terapeuticky porovnatelného lécivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni lékatské
ucely je drzitel rozhodnuti o registraci totozny jako u posuzovaného lécivého piipravku
nebo potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely, pouzije se tato cena, jestlize byla stanovena
zjisténa v zemich referencniho kose. Pfi vybéru nejblizsiho terapeuticky porovnatelného
lécivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni lékatské ucely se ptislusnd kritéria
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zohledniuji v nasledujicim potadi: 1éCiva latka, lékova forma, sila 1é¢ivého piipravku,
velikost baleni.

(3) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim piedpisem:
pravidla pro vybér rozhodného obdobi pro piepocet zahrani¢nich cen z cizi mény,
rozhodné obdobi a pravidla pro zjiSténi ceny vyrobce a pro posuzovani dostupnosti
lé¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékaiské ucely,
zpusob piepoctu vySe maximalni ceny podobného ptipravku podle odstavct 4 az 6,
pravidla pro vylouceni zahrani¢ni ceny vyrobce zjisténé podle odstavce 2 z pouziti pro
stanoveni maximalni ceny,
piipustnou odchylku ve velikosti baleni pii hledani zahranic¢ni ceny vyrobce podle
odstavce 2,
pravidla pro zvySeni maximalni ceny ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 3,
zpusob stanoveni maximalni ceny u vysoce inovativnich lé¢ivych ptipravki, u kterych je
podéna Zadost o stanoveni maximalni ceny ve stejné vysi pro vSechny sily 1é¢ivého
piipravku bez ohledu na obsah Ié¢ivé latky,
pravidla pro oznamovani nejvyssi ceny, za kterou hodla drzitel rozhodnuti o registraci
lécivého piipravku, dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni lékaiské
ucely nebo neregistrovaného 1éCivého piipravku pouzivaného v ramci specifického
lécebného programu uvadét 1éc¢ivy piipravek nebo potravinu pro zvlastni 1ékaiské ucely
na trh u 1é¢ivych pripravkl nebo potravin pro zvlastni lékarské ucely, které nepodléhaji
regulaci ceny vyrobce stanovenim maximalni ceny.

(4) Ustav stanovi maximalni cenu podobného piipravku podle maximalni ceny

1écivého pripravku, kterému je posuzovany lé¢ivy ptipravek podobny, v ptipade, ze

i)

)

k)

25.

neni pozadovano stanoveni maximalni ceny nad rdmec maximalni ceny IéCivého
piipravku, kterému je posuzovany léCivy piipravek podobny v souladu se zadosti
podle § 39f odst. 8,

zadatel v zadosti o stanoveni maximalni ceny podobného ptipravku pozada o stanoveni
maximalni ceny v fizeni podle § 39g odst. 9, a

stanoveni Ghrady nebrani podminky podle § 15 odst. 6 pism. €) nebo § 39g odst. 10..

V § 39a se za odstavec 4 vkladaji nové odstavce 5 az 7, které znéji:

»(5) Ustav vypocte maximalni cenu prvniho podobného piipravku v referencni

skupin€ podle odstavce 4 a dale tuto cenu snizi o

D

15 % v ptipadé, ze jde o pripravek, ktery byl podle zdkona o 1é€ivech registrovan jako
biologicky lé¢ivy ptipravek, v situaci, kdy je v systému thrad ze zdravotniho pojisténi
(dale jen ,,systém uhrad“) pouze jeden podobny piipravek, ktery byl registrovan jako
biologicky 1é¢ivy piipravek,

32 % pripade, ze jde o ptipravek, ktery byl podle zdkona o 1éCivech registrovan jako
generikum v situaci, kdy je v systému uhrad pouze jeden podobny piipravek, ktery nebyl
registrovan jako generikum,
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n) 15 % ptipade, ze jde o ptipravek, ktery nebyl podle zdkona o 1é¢ivech registrovan jako
generikum, v situaci, kdy je v systému uhrad pouze jeden podobny ptipravek, ktery nebyl
registrovan jako generikum.

(6) Ustav vypoéte maximalni cenu prvniho podobného piipravku v referenéni skuping,
u kterého nejsou splnény podminky podle odstavce 4, postupem podle odstavei 2 a 5 a
maximalni cenu stanovi ve vysi, ktera je podle tohoto vypoctu nejnizsi.

(7) Maximalni cenu lé¢ivého ptipravku stanovenou podle odstavce 5 a 6 nelze zvysSit
do provedeni prvni nasledujici hloubkové revize podle § 391.%.

Dosavadni odstavec 5 se oznacuje jako odstavec 8.

26. 'V § 39a odst. 8 vété druhé se slova ,,ceny zjiSténé alesponi v 1 zemi referencniho kose
nebo ve vysi priméeru vyrobnich cen* nahrazuji slovy ,,priméru cen vyrobce*.

27. 'V § 39b odst. 2 pismeno ¢) zni:

) ucastnikem fizeni piedlozené hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na finanéni

prostiedky zdravotniho pojiSténi, zptisobeného uzivdnim [é¢ivého piipravku nebo potraviny

pro zvlastni 1ékaiské ucely, s vyjaddienim ndkladi na jednoho pacienta a odhadovany pocet
pacientu léCenych za rok, a to v pfipadech stanoveni nebo zmény vySe a podminek thrady

nebo hloubkové nebo zkracené revize u léCivych pripravkil nebo potravin pro zvlastni
1ékarské ucely, u kterych je pozadovano rozsifeni podminek uhrady vedouci ke zvySeni poCtu
1éCenych pacientli, zvySeni uhrady oproti zakladni uhradé nebo jedna dalSi zvySenad uhrada
oproti stavajicimu stavu nebo oproti ostatnim IéCivym pfipravkiim nebo potravindm pro
zvlastni 1ékarské ucely v referencni skupiné,“.

CELEX: 31989L0105

28. 'V § 39b odstavec 4 zni:

»(4) Podobnym ptipravkem se pro Ucely tohoto zakona rozumi 1écivy ptipravek, ktery
ma shodnou 1é¢ivou latku nebo Ié¢ivé latky a shodnou nebo obdobnou lékovou formu s
hrazenym lé¢ivym piipravkem, se kterym je v zésad¢ terapeuticky zaménitelny. Dale se
podobnym piipravkem rozumi biologicky 1é¢ivy ptipravek, ktery mé podobnou biologickou
latku nebo biologické latky a shodnou nebo obdobnou lékovou formu s hrazenym Iécivym
piipravkem, se kterym je v zasad€ terapeuticky zaménitelny. Prvnim podobnym piipravkem
se rozumi takovy podobny piipravek, pro ktery je podana Zadost o stanoveni maximalni ceny
nebo vysSe a podminek uhrady jako prvni v pofadi.*.

29. 'V § 39b se za odstavec 4 vkladaji nové odstavce 5 az 9, které znéji:

,(5) Ustav stanovi vysi uhrady posuzovaného podobného piipravku podle vyse a
podminek uhrady lécivého piipravku, kterému je posuzovany lécivy piipravek podobny,
v ptipad¢, ze



p)

q)

na
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neni pozadovano stanoveni vyse a podminek tthrady nad ramec vyse a podminek uhrady
lécivého pripravku, kterému je posuzovany 1é¢ivy ptipravek podobny v souladu s § 39f
odst. 8,

zadatel v zadosti o stanoveni vySe a podminek thrady podobného ptipravku pozada o
stanoveni vySe a podminek thrady v fizeni podle § 39g odst. 9,

stanoveni hrady nebrani podminky podle § 15 odst. 6 pism. ¢) nebo § 39¢g odst. 10 a

je podéna téz zadost o stanoveni maximalni ceny podle § 39a odst. 4 nebo 5, pokud
lécivy pripravek nebo potravina pro zvlastni lékarské ucely podléha cenové regulaci.

(6) Ustav vypoéte vysi uhrady prvniho podobného piipravku v referenéni skupiné
podle odstavce 5 a dale tuto tthradu snizi zptisobem stanovenym v § 39a odst. 5.

(7) V ptipadg, ze prvni podobny pfipravek v referencni skupiné nespliiuje podminky
uvedené v odstavci 5, vypocte Ustav vysi uhrady podle § 39¢ odst. 8 a tuto thradu dale
sniZi podle odstavce 6.

(8) Ustav po nabyti pravni moci rozhodnuti o stanoveni vy3e a podminek tGhrady podle

odstavce 6 nebo 7 neprodlené zahaji fizeni podle § 39¢ odst. 9.

(9) Zména rozhodnuti o registraci nebo pievod registrace 1é¢ivého piipravku nema vliv
stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky uhrady registrovaného IéCivého

piipravku, pokud se zménou registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, ktera
muze mit piimy vliv na maximalni cenu nebo vysi nebo podminky uhrady.*.

Dosavadni odstavce 5 az 7 se oznacuji jako odstavce 10 az 12.

30.

s)

t)
w

V § 39b odstavec 12 zni:

»(12) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim predpisem
pravidla a limity pro zvySeni nebo snizeni thrady podle odstavce 2 oproti stanovené
zédkladni uhrad¢ s ohledem na vlastnosti posuzovaného lé¢ivého ptipravku nebo potraviny
pro zvlastni l€katské ucely ve srovnani s ostatnimi v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnymi
lécivymi ptipravky nebo potravinami pro zvlastni lékarské tcely,
zpusob piepoctu vyse tthrady podobného pitipravku podle odstavct 5 az 7,
pouziti postupt podle § 39b az 39i pro stanoveni nebo zménu vySe a podminek uhrady
lécivych ptipravkli a potravin pro zvlastni lékarské ucely sloZzenych ze dvou a vice
lécivych latek,
pouziti postupt podle § 39b az 39i pro stanoveni nebo zménu vyse a podminek uhrady
lécivych piipravkll a potravin pro zvlastni lékarské ucely v podobé tekutych nedélenych
lékovych forem,
zpiisob stanoveni tthrady u vysoce inovativnich 1é¢ivych piipravkd, u kterych je podana
zadost o stanoveni Uhrady ve stejné vysSi pro vSechny sily bez ohledu na obsah 1é¢ivé
latky,
pravidla pro stanovovani podminek thrady v podobé preskrip¢nich a indika¢nich
omezeni a zptisobt tthrady.*.



31.

32.

33.

34.

35.
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V § 39c odst. 1 se na konci textu véty prvni dopliuji slova ,,, pokud se v priibéhu tizeni
neprokaze, ze do dané referencni skupiny nendlezi“ a ve vété druhé se slova ,,Zakladni
Gihrada 1é&ivého piipravku se rovna zakladni uhradé“ nahrazuji slovy ,,Uhrada 1é&ivého
ptipravku se stanovi na zéklad¢ zékladni thrady*.

V § 39c¢ odst. 2 pismeno a) zni:

Vv

potraviny pro zvlastni lékarské ucely zarazenych do referencni skupiny, zjisténé v
kterékoliv zemi Evropské unie pro 1é¢ivy piipravek nebo potravinu pro zvlastni lékaiské
tgely dostupné v Ceské republice; 1é¢ivym piipravkem nebo potravinou pro zvlastni
lékatské Gicely dostupnou na trhu v Ceské republice se rozumi 1é&ivy piipravek nebo
potravina pro zvlastni 1€katské ucely, jejichz podil na celkovém objemu prodeje v zasad¢
terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych ptipravkl nebo potravin pro zvlastni 1ékaiské tcely,
obsahujicich tutéz lé¢ivou latku, ¢inil v rozhodném obdobi nejméné 3 %, nejde-li o prvni
az tfeti podobny piipravek v 1é€ivé latce v potfadi podle okamziku podéani Z&dosti o
stanoveni vySe a podminek uhrady, 1éCivy ptipravek, jehoz cena je vysledkem cenové
soutéze podle § 39e¢ nebo o jehoz nejvyssi cené vyrobce nebo uhradé bylo uzavieno
pisemné ujednani; takové 18¢ivé piipravky se vzdy povazuji za dostupné na trhu v Ceské
republice,®.

V § 39c odst. 2 pism. b) se za slova ,,jiné terapie* vkladaji slova ,,snizenych o obchodni
piirazky a uplatnéné dan€ z ptidané hodnoty*.

V § 39c odst. 2 pism. c) se slova ,,ceny pro kone¢ného spotiebitele” nahrazuji slovy
,ceny vyrobee* a slovo ,,cena® se nahrazuje slovem ,,ahrada®.

V § 39c¢ odst. 2 pismeno d) zni:

,»d) nejvyssi ceny vyrobce obsazené v pisemném ujednani podle § 39a odst. 2 pism. b), je-li

36.

tato cena niz$i, nez je Uhrada vypoctena podle pismene a), b), nebo c),*.

V § 39c se na konci odstavce 2 dopliluje pismeno e), které zni:

,»€) Uhrady obsazené v pisemném ujednani uzavieném ve vetejném zajmu podle § 17 odst. 3

vSemi zdravotnimi pojiStovnami s drzitelem registrace, vyrobcem nebo dovozcem, je-li
tato Uhrada niz8i, nez je uhrada vypoctena podle pismene a), b), ¢) nebo d), je-1i ujednani
uzavieno na dobu alespont 1 roku s vypovédni lhiitou nejméné 3 mésice pro vSechny
dodavky lé¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni lékatské ucely na trh Ceské
republiky, a je-li jeho soucasti zavazek, ze 1éCivy piipravek nebo potravina pro zvlastni
lékaiské ticely bude po dobu platnosti tohoto ujednani dostupna na trhu Ceské republiky a
cena pro kone¢ného spotiebitele takového 1écivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni
lékaiské ucely neptekroci nejvyssi moznou uhradu pro kone¢ného spotiebitele.*.
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37. 'V § 39c odstavce 4 a 5 znéji:

»(4) Ustanoveni o referencnich skupinach se na 1é¢ivy ptipravek nebo potravinu pro
zvlastni 1ékarské ucely, ktery nelze zaradit do referencni skupiny, nebo skupinu lécivych
pripravkd nebo potravin pro zvlastni lékaiské ucely v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych,
které nelze zatadit do zadné referencni skupiny, pouziji ptimétrené.

(5) V ptipadé¢, ze by pti stanoveni thrady podle § 39b az 39e nebyl v nékteré ze skupin
lécivych latek uvedenych v priloze €. 2 bez ohledu na terapeutickou zaménitelnost alespon 1
1é¢ivy piipravek pné hrazen, Ustav upravi rozhodnutim uhrady tak, aby nejméné nakladny
lécivy pripravek ze skupiny posuzovanych lécivych ptipravkl byl plné hrazen.*.

38. 'V § 39c odstavce 7 a 8 znéji:

»(7) Zékladni uhrada referen¢ni skupiny se stanovi v ramci hloubkové nebo zkracené
revize thrad a je platnd aZ do zmény v nésledujici revizi thrad. Obdobné se postupuje pii
stanoveni dal$i zvySené uhrady podle § 39b odst. 11.

(8) Nestanovi-li tento zakon jinak, v fizenich o stanoveni nebo zméné vysSe a
podminek uhrady se do zmény zakladni thrady provedené v nasledujici revizi systému
pouzije pro stanoveni nebo zménu vysSe uhrady vSech v zédsad¢ terapeuticky zaménitelnych
lécivych pripravkll a potravin pro zvlastni Iékaiské tcely vySe zakladni thrady referencni
skupiny stanovena podle odstavce 7; to neplati pokud Zzadatelem uvedenym v § 39f odst. 2
pism. a) nebo b) byla navrzena vySe a podminky thrady nakladové efektivné;jsi.«.

39. 'V § 39c se dopliuji odstavce 9 az 11, které znéji:

»(9) V piipadé, Zze byla v souladu s § 39b odst. 6 nebo 7 stanovena thrada prvniho

podobného piipravku v referencni skupiné, ktery

a) byl podle zdkona o léCivech registrovan jako generikum, snizuje se zakladni thrada
stanovend podle odstavce 7 o 32%,

b) nebyl podle zakona o 1éCivech registrovan jako generikum, snizuje se zakladni thrada
stanovend podle odstavce 7 o 15%,

c) byl podle zdkona o lécivech registrovan jako biologicky 1é¢ivy ptipravek, sniZzuje se
zakladni uhrada podle odstavce 7 o 15%.

(10) SniZeni zakladni thrady podle odstavce 9 se provede postupem stanovenym v §
39p odst. 4.

(11) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim predpisem

a) postup pro vypocteni nejnizsi ceny vyrobce podle odstavce 2 pism. a),

b) podrobnosti stanoveni zakladni tthrady,

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

d) pravidla pro posuzovani pfitomnosti lé¢ivého piipravku nebo potraviny pro
zvlastni 1ékarské ucely na trhu,

e) pravidla pro zvySeni a snizeni zakladni uhrady ve vefejném z4jmu,
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f) kriteria posuzovani 1é¢ivych ptipravkll nebo potravin pro zvlastni 1ékarské ucely,
jejichz terapeuticka ti¢innost je nizka, nepouzivaji se k pfi¢inné 1é¢bé onemocnéni,
nebo se pouzivaji k 1€¢bé nezavaznych onemocnéni,

g) zpusob stanoveni obvyklé denni terapeutické davky,

h) postup pro stanoveni zdkladni uhrady podle odstavce 5.

40. V § 39d odst. 1 se slova ,,v 1 zemi“ nahrazuji slovy ,,ve 2 zemich*“ a na konci textu
odstavce se dopliuji slova ,,, neni-li dale stanoveno jinak*.

41. 'V § 39d odstavec 2 zni:

»(2) Vyse a podminky docasné thrady se stanovi na dobu 24 mésicli a 1ze ji znovu
stanovit, nejvySe vSak na dalSich 12 mésict. Pro takové druhé stanoveni doCasné thrady je
nutné predlozit vysledky hodnoceni stanovenych v odstavci 3, pticemz zadost je nutno podat
nejpozdéji 6 mésicli pred uplynutim doby, na kterou byla prvni docasni thrada stanovena.
Druhd docasna uhrada se stanovi podle § 39c odst. 2 az 5, ustanoveni § 39c odst. 8 se
nepouzije. Mezi podminkami Uhrady vysoce inovativniho ptfipravku je vzdy podéni na
specializovaném pracovisti.*.

42. 'V § 39d se dopliuji odstavece 3 az 6, které znéji:

»(3) Na nalezitosti zadosti o docasnou thradu se pouzije § 39f odst. 1, 5 az 11
piimétené. Zadatel je dale povinen prokézat, jakym zptsobem zajisti

a) priubézné hodnoceni terapie posuzovanym vysoce inovativnim ptipravkem,

b) limitaci dopadu doc¢asné tthrady na financni prosttedky zdravotniho pojisténi,

¢) hodnoceni nakladové efektivity,

d) hrazeni nakladli na doléCeni pacienta vysoce inovativnim piipravkem po uplynuti

doby, na kterou byla stanovena do¢asné uhrada, az do pievedeni pacienta na jinou

terapii.

(4) Vfizeni o stanoveni doCasné¢ Uhrady a v fizeni o stanoveni vySe a podminek
uhrady po uplynuti docasné thrady se § 39¢ odst. 8 nepouzije a Ustav stanovi thradu podle §
39c odst. 2 az 5.

(5) V ptipad¢ poruseni zdvazku podle odstavce 3 Ustav nepfiznd posuzovanému
vysoce inovativnimu piipravku druhou do¢asnou thradu.

(6) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim predpisem naleZitosti
zavazku podle odstavce 3, podminky, za kterych specializovana pracovist¢ mohou podavat
vysoce inovativni ptipravek, a odborna kritéria a postupy pro posuzovani, zda léCivy
ptipravek je vysoce inovativni s tim, Ze vysoce inovativni ptipravek musi byt vzdy urcen pro
lécbu vysoce zavaznych onemocnéni. .
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43. 'V § 39 se na konci odstavce 8 dopliuje véta ,,Uastnikiim cenové soutdZe neni
umoznéno nahlizet do spisu az do zvetejnéni ptijeti nabidky podle odstavce 5.

44. V § 39f odst. 6 pism. c) se slovo ,,dostupny* nahrazuje slovem ,,ptitomny*,
slova ,,vyrobni ceny a ceny pro konecného spotiebitele” se nahrazuji slovy
»,ceny vyrobce™ a slova ,,;v pfipad¢ zadosti o zvySeni ceny, neni-li 1é¢ivy
ptipravek na trhu v zemich referencniho koSe, mize Zzadatel uvést cenu
nejlevnéjsiho generika ostatnich vyrobcii* se zrusuji.

45. 'V § 39f odst. 6 pism. e) se slova ,,0dst. 6* nahrazuji slovy ,,odst. 11°.

46. V § 39f odst. 8 vété prvni se slovo ,,generikem* nahrazuje slovy ,,podobnym
piipravkem®, slova ,,nebo je s nim* se nahrazuji slovy ,,a je s nim“ a na konci
textu véty prvni se dopliuji slova ,,nebo tthradu v odlisnych indikacich®.

47. 'V § 39fodst. 9 se slova ,, ,f) a h)* nahrazuji slovy ,,a )*.

48. 'V § 39g odstavec 3 zni:

.(3) Ustav zadosti osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism.a) nebo b) vyhovi,
pokud je navrhovana maximalni cena niz§i nez maximalni cena vypoctena podle §
39a odst. 2 az 6 nebo je navrhovana vyse uhrady nizsi nez vySe thrady vypoctena
podle § 39c a upravena podle § 39b.“.

49. 'V § 39¢g odst. 4 vété prvni a druhé se slovo ,,zdkladni* zrusuje a na konci véty druhé se
zrusuji slova ,(§ 39b odst. 7)*.

50. 'V § 39g odst. 5 se ¢islo ,,30 nahrazuje Cislem ,,15* a na konci odstavce se dopliluje
véta ,,Ucastnici fizeni maji pravo vyjadiit se k podkladiim pro rozhodnuti ve Ihité 10
dni ode dne doruceni sdéleni o ukonceni zjistovani podkladl pro rozhodnuti; tuto lhiitu
Ustav miize usnesenim prodlouzit.*.

51. 'V § 39¢g se dopliuji odstavce 8 az 11, které znéji:

»(8) Ustavem shroméazdéné cenové reference lécivych piipravkd a potravin pro
zvlastni 1ékatrské ucely a udaje o jejich dostupnosti a pfitomnosti se povazuji za spravné,
pokud ucastnikem fizeni neni prokazan opak.

(9) Jsou-li splnény podminky § 39b odst. 5a 6 a § 39f odst. 8 a nepostupuje-li se podle
odstavce 10, Ustav rozhodne ve lhité 30 dnli od zahajeni fizeni. Nevyda-li rozhodnuti ve
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lhiité podle véty prvni, ma se za to, ze stanovil vysi a podminky thrady v souladu s § 39b
odst. 5 a 6, nebo maximalni cenu v souladu s § 39a odst. 4 a 5. Rozhodnuti podle véty druhé
je vykonatelné v souladu s § 39h odst. 3. V fizeni podle véty prvni se ustanoveni odstavcu 2, 4
a 5 nepouziji a ucastniklim fizeni je dana moznost vyjadrit se k podkladim rozhodnuti podle
odstavce 10.

(10) Ustav Fizeni podle odstavce 9 zastavi, zjisti-li do 10 dnii od jeho zahdjeni, Ze
zadost o stanoveni vyse a podminek uhrady nespliiuje nalezitosti uvedené v § 39f odst. 8 a
alesponl jeden z ucastnikli fizeni s tim ve lhuté 5 dnli ode dne doruceni sdéleni o ukonceni
zjistovani podkladi pro vydani rozhodnuti vyslovi souhlas. Dnem nasledujicim po pravni
moci usneseni podle véty prvni Ustav zahdji fizeni o zadosti o stanoveni vy$e a podminek
uhrady s postupem podle odstavct 1 az 8.

(11) Ujednanim uzavieném ve vefejném zajmu podle § 39¢ odst. 2 pism. d) a e) je
mozno sjednat odkladny Gc¢inek nejpozdeji do dne nabyti pravni moci rozhodnuti, kterym se
stanovi nebo méni zdkladni uhrada.*.

52. 'V § 39h odst. 1 véta druha se nahrazuje vétou ,,LéCivy piipravek je hrazen ve vysi
ur¢ené souctem stanovené uhrady, maximalni vySe obchodnich pfirdzek a dané
z ptidané hodnoty (déale jen ,,nejvy$Si mozna uhrada pro konecného spotiebitele®),
maximalné vSak do vySe skutecné uplatnéné ceny pro konec¢ného spotiebitele.”, a ve

e

veéte tieti se slovo ,,rovnéz* zrusuje.

53. 'V § 39h se na konci textu odstavce 2 dopliuji slova ,,, a to do vykonatelnosti rozhodnuti
o stanoveni maximalni ceny*.

54. 'V § 39h odstavec 3 zni:

»(3) Pokud rozhodnuti v hloubkové nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni
maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek uhrady, jakoZz i o jejich zméné
nebo zruSeni, rozhodnuti o opravném prostiedku nebo rozhodnuti v pfezkumném fizeni
nabylo pravni moci do 15. dne kalendafniho mésice vcetné, je vykonatelné vydanim
nejbliz§iho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni
kalendafniho mésice, je vykonatelné vydadnim druhého nejbliz§iho seznamu podle § 39n
odst. 1.

55. 'V nadpisu § 39i se slova ,,rozhodnuti o stanoveni* zrusuji.

56. 'V § 391 odstavec 2 zni:

»(2) Ustav neprodlené zah4ji fizeni z moci Gfedni o zméné stanovené vySe a podminek
uhrady lécivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely, ktera neodpovida
zakladni uhradé stanovené podle § 39c odst. 7, nebo md podminky thrady neodpovidajici
podminkdm uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi. Véta prvni se nepouzije u
léc¢ivych piipravkll a potravin pro zvlastni lékaiské ucely, u kterych je thrada v souladu s
§ 39¢c odst. 8 véty druhé. Ustav zahaji fizeni z moci tifedni o zméné maximalni ceny, jestlize
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po vyhodnoceni stanovenych maximalnich cen podle § 391 zjisti, Ze stanovend maximalni
cena je vy$§i nez maximalni cena, kterou by Ustav stanovil podle § 39a, nebo vyjde-li najevo,
ze maximalni cena podobného ptipravku stanovend podle § 39a odst. 4 nebo 5 je vyssi nez
maximalni cena, kterou by Ustav stanovil podle § 39a odst. 2.“.

57. 'V § 39i se za odstavec 3 vklada novy odstavec 4, ktery zni:

.(4) Ustav rozhodne na 7adost osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) o
snizeni maximalni ceny postupem podle § 39g odst. 9.

Dosavadni odstavec 4 se oznacuje jako odstavec 5.

58. § 391 odstavec 5 zni:

»(5) Pfi fizeni o zméné se postupuje podle § 39g odst. 1 az 8 a § 39h obdobné. Na
nalezitosti zaddosti 0 zménu maximalni ceny nebo zmény vyse a podminek thrady se pouzije §
39fodst. 1, 5 az 11 piiméfend. Zadatel, ktery 7zada o sniZzeni tihrady nebo zp¥isnéni podminek
tihrady, mtize pozadat Ustav o upusténi od piedlozeni nalezitosti uvedenych v § 39f odst. 6.
Ustav zadosti vyhovi, pokud nejsou tyto nalezitosti nezbytné k posouzeni zajmu na
dostupnosti Gi¢inné a bezpetné zdravotni péée. Zadatel, ktery zada o sniZeni maximalni ceny,
mtize pozadat Ustav o upusténi od predloZzeni naleZitosti uvedenych v § 39f odst. 6 pism. c).*.

59. Vnadpisu § 39; se slova ,rozhodnuti o stanoveni zruSuji a za slovo ,,zruSeni“ se
vkladaji slova ,,a zanik*.

60. V § 39jodstavce 1 a 2 znéji:

«(1) Jestlize 1éCivy pripravek nebo potravina pro zvlastni lékarské ucely nejsou
dodavany na &esky trh déle neZ 12 mésict, Ustav miZe rozhodnout o zruSeni stanovené
maximalni ceny nebo vySe a podminek uhrady na zddost osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism.
a) nebo b), nebo z moci Ufedni, a pokud zruSeni maximalni ceny nebo vySe nebo podminek
uhrady neni v rozporu se zajmem na zabezpeCeni dostupnosti u¢inné a bezpecné zdravotni

éce.

(2) Ustav miize rozhodnout o zruSeni vyse a podminek thrady

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

b) na zadost osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism. ¢), pokud stanovend vvSe a podminky
uhrady nejsou v souladu s timto zdkonem a tohoto souladu nelze dosdhnout zménou
maximalni ceny nebo vvySe a podminek uhrady, nebo

¢) z moci ufedni, pokud neni lé¢ivy pfipravek nebo potravina pro zvlastni lékaiské udely
vhodna k pouziti v klinické praxi, a drzitel registrace registrovaného 1é¢ivého piipravku nebo
dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni Iékaiské tic¢ely neprokaze opak.‘.

CELEX: 31989L0105



-17 -

61. 'V § 39jse za odstavec 2 vklada novy odstavec 3, ktery zni:

.(3) Ustav dale miZe rozhodnout o zruSeni vyse a podminek uhrady z moci Giedni,
pokud osoba, na jejiz zadost bylo vydano rozhodnuti, porusi pisemny zavazek podle § 15
odst. 6 pism. ¢), pisemné ujednani podle § 39c odst. 2 pism. d) nebo e), nezajisti plnéni
povinnosti podle § 39d odst. 3 nebo nesplni povinnost uvedenou v § 39m odst. 1 pism. a)
nebo b) nebo v § 39m odst. 2.

Dosavadni odstavec 3 se oznacuje jako odstavec 4.

CELEX: 31989L0105

62. 'V § 39jodst. 4 se slova ,,nebo 2* nahrazuji slovy ,,az 3* a na konci odstavce se dopliuji
véty ,,Pti fizeni o zruSeni stanovené maximalni ceny nebo vySe a podminek thrady se
postupuje podle § 39g odst. 1 az 8 a § 39h obdobné. Na nalezitosti zddosti o zruSeni
maximalni ceny nebo zrusSeni vySe a podminek uhrady se pouzije § 39f odst. 1 a § 39f
odst. 5 pism. a) az c) a e) obdobné.“.

63. 'V § 395 se dopliuji odstavce 5 a 6, které znéji:

.(5) Maximalni ceny hromadné vyrabénych 1éCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni
1ékatské Gcely, u nichz je podle cenového rozhodnuti vydaného podle cenového piedpisu®®
rozhodnuto o zruSeni regulace maximalni cenou, zanikaji dnem nabyti U¢innosti tohoto
rozhodnuti. Maximalni cena 1éCivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely
zanika dnem vykonatelnosti rozhodnuti 0 zruSeni vySe a podminek uhrady tohoto lé¢ivého
pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely.

(6) Maximalni ceny a vySe a podminky Uhrady u registrovanych 1éCivych pfipravki
zanikaji dnem, kdy byla zruSena nebo zanikla registrace 1é¢ivého pripravku nebo rozhodnuti o
registraci 1é¢ivého pripravku pozbylo platnosti, pokud nebylo pfitom rozhodnuto o postupném
stazeni 1éCivého pripravku z obéhu; bylo-li umoZznéno jeho postupné stazeni z obéhu, vyse a
podminky uhrady a maximalni cena zanikaji uplynutim doby stanovené k provedeni tohoto
stazeni. U neregistrovanych 1éCivych pfipravki maximalni cena a vySe a podminky uhrady
zanikaji dnem, kdy byl ukonéen specificky 1éCebny program; to neplati, pokud byl
s uskuteénénim specifického 1é¢ebného programu pro totozny léCivy pripravek opétovné
vydan souhlas v obdobi 6 mésicti ode dne ukonéeni platnosti pfedchoziho souhlasu..

CELEX: 31989L0105

64. § 391 v¢etné nadpisu zni:

»$ 391
Hloubkova revize systétmu maximalnich cen nebo uhrad

(1) Ustav pravidelné hodnoti nejméné jedenkrat za 3 roky, zda stanovené maximalni
ceny nepiekraCuji omezeni stanovena timto zdkonem, vysi zékladni uhrady, soulad vysi Gthrad
vSech v zdsad¢€ terapeuticky zaménitelnych 1é€ivych piipravkd nebo potravin pro zvlastni
lékatské ucely se zakladni Gthradou, jednotnost a Gcelnost stanovenych podminek thrady a
soulad stanovené vyse a podminek uhrad 1é¢ivych ptipravkl a potravin pro zvlastni lékarské
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ucely s timto zdkonem, a to zejména splnéni ocekavanych vysledka a divodi farmakoterapie,
ucelnost stanoveni referencnich skupin, vyse zakladni thrady, podminek thrady, hodnoceni
klinické a nakladové efektivity a porovnani s ptivodnimi cili farmakoterapie.

(2) Ustav pravideln& vyhodnocuje tdaje ziskané z vlastni innosti a od tfetich osob a
zjiStény stav maximalnich cen nebo thrad.

(3) Na zékladé poznatkd ziskanych podle odstaved 1 a 2 Ustav zpracovava revizni
zpravu véetné navrhu na upravu referencnich skupin a postupuje podle odstavce 4
stanovenim, zménou nebo zruSenim maximalni ceny nebo vyse a podminek thrady 1é¢ivych
ptipravki a potravin pro zvlastni lekatské ucely.

(4) Hloubkova revize systému maximalnich cen nebo uhrad (dale jen ,hloubkova
revize) se provadi ve spole¢ném tizeni pro vSechny v zasad¢ terapeuticky zaménitelné 1éciveé
ptipravky nebo potraviny pro zvlastni Iékafské ucely ve 1hlité stanovené podle § 39¢g odst. 2.
Hloubkovou revizi lze samostatné¢ zahajit a vést i1 o téch léCivych piipravcich nebo
potravinach pro zvlastni l¢katské tcely, u kterych je vedeno fizeni o stanoveni, zméné nebo
zruSeni maximalni ceny nebo vySe a podminek tthrady, nebo zkracena revize.“.

65. 'V § 39n odstavec 1 zni:

»(1) Ustav vydava k prvnimu dni kalendainiho mésice seznam, ktery zvefejiiuje na
elektronické uiedni desce. Seznam obsahuje

y) u lécivych piipravka a potravin pro zvlastni Iékarské Gcely hrazenych ze zdravotniho
pojisténi, u kterych Ustav rozhoduje o vysi a podminkach thrady, jejich uplny vycet
spolu s vysi ohlaSené ceny vyrobce nebo stanovené maximalni ceny s odivodnénim, jak
byly maximalni ceny stanoveny, s vysi a podminkami uhrady s odtivodnénim, jak byly
vySe a podminky uhrady stanoveny, s nejvy$Si moznou uhradou pro konecného
spottebitele s odiivodnénim, jak byla vypocCtena, a s vysi doplatku zapocitatelného do
limitu podle § 16b odst. 1,

z) zékladni uhrady referencnich skupin s odtivodnénim, jak byly zakladni thrady stanoveny,
spolu s Gplnym vyctem IéCivych piipravkli a potravin pro zvlaStni lékaiské ucely
zatazenych do referen¢nich skupin,

aa) maximalni ceny léCivych piipravkld a potravin pro zvlastni lékarské ucely, u kterych
Ustav rozhoduje pouze o maximalni cené spolu s Gplnym vyétem 1é&ivych piipravki a
potravin pro zvlastni I€katské ucely a s odivodnénim, jak byly maximalni ceny
stanoveny. ‘.

66. 'V § 39n se za odstavec 1 vkladaji nové odstavce 2 a 3, které znéji:

,(2) Ustav pravideln& zvefejiiuje na elektronické ufedni desce ke 20. dni kalendainiho
meésice nadvrh seznamu podle odstavce 1. Do ptedposledniho dne kalendainiho mésice se lze
k navrhu seznamu vyjadtit. Ustav vyjadieni vyhodnocuje a provadi opravy. O vyhodnoceni
navrhu na opravu seznamu Ustav toho, kdo navrh podal, neinformuje.
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(3) V ptipad¢ zjisténi vady ve vySi maximalni ceny nebo nejvyssi mozné uhrady pro
kone¢ného spotiebitele 1éCivého piipravku v seznamu podle odstavce 1 nebo v jeho
aktualizaci Ustav vady neprodlen¢ odstrani.*.

Dosavadni odstavce 2 az 5 se oznacuji jako odstavce 4 az 7.

67. V § 390 se slova ,podle § 39g az 391 a § 39p* nahrazuji slovy ,,v hloubkové nebo
zkracené revizi, pti cenové soutézi, v fizeni o opravném prostfedku nebo v prezkumném
fizeni* a na konci textu se dopliuje véta ,,Pisemnost se povazuje za doru¢enou patym
dnem po vyvésent.*.

68. § 39p vc€etné nadpisu zni:

8 39p
ZKkracena revize systému maximalnich cen nebo uhrad

(1) Ustav provadi v fizeni z moci tfedni anebo na zadost osoby uvedené v § 39f odst.
2 pism. c) zkracenou revizi systému maximalnich cen nebo thrad (dale jen ,,zkracena revize*)
v ptipad¢, ze predpokladand uspora prosttedki zdravotniho pojiSténi v referencni skupiné je
vys$i nez 30 000 000 K¢ ro¢né€, nebo 5 000 000 K¢ rocné v piipadé¢ vySe docCasné thrady
vysoce inovativniho pfipravku.

(2) Jestlize Ustav zjisti, Ze v ndkteré ze skupin 1é&ivych latek uvedenych v piiloze ¢&. 2
tohoto zdkona neni ani jeden 1éCivy piipravek plné¢ hrazen, neprodlené zahaji z moci ufedni
zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem lé¢ivych latek uvedenych v ptislusné
skupin¢ ptilohy €. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi Ghrady tak, aby v souladu s § 39¢
odst. 5 byl nejméné nakladny lécivy ptipravek nalezejici do této skupiny plné hrazen.

(3) Ustav neprodlené zahaji zkracenou revizi na zakladé vysledki cenové soutéZe nebo
na zaklad¢ pisemného ujedndni podle § 39c odst. 2 pism. d) nebo e), v ptipade, Ze
piedpokladana tspora prostiedkii zdravotniho pojisténi v referencéni skupiné je nejméné
20 000 000 K¢ rocné.

(4) Rozhodnuti v fizeni podle odstavce 1 az 3 a § 39c odst. 9 Ustav vyda do
50 kalendafnich dnii ode dne zahdjeni fizeni. Utastnici Fizeni jsou opravnéni navrhovat
diikazy a &init jiné navrhy 10 dni ode dne zahéjeni fizeni, pfiemz tuto lhitu mize Ustav
usnesenim prodlouzit. V fizeni ve zkracené revizi systému maximalnich cen nebo Uhrad se
ustanoveni § 39g odst. 5 nepouzije. Zkracenou revizi podle odstavcll 1 az 3 a podle § 39¢
odst. 9 je mozné uskutecnit pouze u skupiny v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych
ptipravkll a potravin pro zvlastni lékaiské ucely, ve které prob&hla prvni revize systému
tthrad; v opaéném piipadé Ustav postupuje podle § 391. Zkracena revize podle § 39¢ odst. 9 se
provadi pfepo¢tem ze zakladni thrady stanovené podle § 39c odst. 7 a podminky uhrady
zUstavaji zachovany.

(5) Zkracena revize se provadi ve spole¢ném fizeni pro vSechny v zésadé¢ terapeuticky
zaménitelné 1é€ivé pripravky nebo potraviny pro zvlastni I€kaiské ucely. Zkracenou revizi lze
samostatné zahajit a vést i o téch 1éCivych piipravcich nebo potravinach pro zvlastni I€karské
ucely, u kterych je vedeno fizeni o stanoveni, zméné€ nebo zruSeni maximalni ceny nebo vyse
a podminek thrady, nebo hloubkové revize.*.
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. . z vo ,,pojiSténi“ vkladaji va ,a vyuctované zdravotni
69. V 42 odst. 1 se za slovo ,pojisténi vkladaji slova ,a étované zdravotni
pojistovné* a slovo ,,smluvnich* se zrusuje.

70. 'V § 44 odst. 2 se slova ,,jednoho roku® nahrazuji slovy ,,dvou let“ a slovo ,ti{“ se
nahrazuje slovem ,,péti‘.

71.  V ptiloze €. 1 se vbodé p. €. 27 slova ,,Hrazeno 1x rocné* nahrazuji slovy ,,Hrazeno
pouze pii prevzeti do péce®.

CL1I
Prechodna ustanoveni

1. Na pravni vztahy vzniklé na zéklad¢ pisemného ujednani uzavieného ve vetejném zajmu
podle § 17 odst. 3 zakona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni u€inném do dne nabyti G¢innosti tohoto
zakona, mezi zdravotni pojiStovnou a drzitelem registrace, vyrobcem nebo dovozcem se
nevztahuje § 39c odst. 2 pism. d) zdkona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni u€inném ode dne nabyti
ucinnosti tohoto zakona.

2. Za vysi uhrady 1é¢ivého piipravku stanovenou rozhodnutim Statniho ustavu pro kontrolu
1é¢iv (dale jen ,,Ustav) podle zakona &. 48/1997 Sb., ve znéni uéinném ode dne nabyti
ucinnosti tohoto zédkona, se povazuje vyse uhrady 1é¢ivého piipravku stanovend podle zakona
¢. 48/1997 Sb., ve znéni u€inném do dne nabyti t¢innosti tohoto zakona, snizend o maximalni
vysi obchodnich piiraZzek a o uplatnénou dan z ptidané hodnoty. Za vysi zdkladni uhrady
referenéni skupiny stanovenou rozhodnutim Ustavu podle zakona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni
uc¢inném ode dne nabyti u€innosti tohoto zakona, se povazuje vyse zakladni thrady stanovena
rozhodnutim Ustavu podle zdkona &. 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném ode dne 1. ledna 2008 do
dne nabyti UCinnosti tohoto zakona, snizena o maximalni vySi obchodnich ptfirdzek a o
uplatnénou dan z pridané hodnoty. Nebyla-li zdkladni thrada stanovena podle véty druhé, pak
ji Ustav stanovi postupem dle § 39¢ odst. 2 az 5 zakona &. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném ode
dne nabyti Gi¢innosti tohoto zakona.

3. Ustav do 60 dnii ode dne nabyti u¢innosti tohoto zédkona zahaji izeni o neptiznani thrady
u léCivych pfipravkd a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely, které jsou zapsdny na zakladé
zakona ¢. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpocti, do seznamu podle § 39n odst. 1
zakona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni ucinném do dne nabyti u¢innosti tohoto zakona, a jsou
oznaceny symbolem B, H, K, T a U, za uéelem ovéfeni podminky stanovené § 15 odst. 6
zakona €. 48/1997 Sb., ve znéni uéinném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona. Pokud
Ustav shled4 divody pro zachovani thrady, Fizeni zastavi a neprodlend zahaji fizeni o zméné
vySe a podminek uhrady. V pfipad€ nepiiznani thrady zustdva maximalni cena 1éCivého

pfipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely v platnosti.

4. Ustav do 60 dni ode dne nabyti G¢innosti tohoto zdkona zahaji Fizeni o neptiznani ahrady
u IéCivych pripravkt a potravin pro zvlastni lékarské udely, které obsahuji 1éCivé latky
v rozsahu stanoveném pfilohou vyhlasky ¢. 385/2007 Sb., o stanoveni seznamu 1é¢ivych latek
uréenych k podpurné nebo doplitkové 1é€b€, ve znéni uc¢inném do dne nabyti i¢innosti tohoto
zakona, za uCelem ovéreni podminky stanovené § 15 odst. 6 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb.,
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ve znéni ucinném ode dne nabyti ucinnosti tohoto zakona. Pokud Ustav neshleda duvody pro
nepfiznani thrady, fizeni zastavi.

CELEX: 31989L0105

5. Rizeni zahajena podle zédkona ¢&. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném do dne nabyti uéinnosti
tohoto zakona, se dokon¢i postupem podle dosavadnich pravnich ptedpist; to neplati pro §
39g odst. 3 a 8, § 39h odst. 2 a 3, § 39n a 390 zékona €. 48/1997 Sb., ve znéni t¢inném ode
dne nabyti ti¢innosti tohoto zakona.

6. Ustav do 120 dnii ode dne nabyti Gi¢innosti tohoto zikona zah4ji Fizeni o snizeni maximalni
ceny u lé¢ivych piipravki a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely, které ke dni nabyti u¢innosti
tohoto zadkona piekraCovaly omezeni uvedené v § 39a odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni
u¢inném ode dne nabyti u€innosti tohoto zdkona.

7. Rizeni zahajena podle § 39i a 391 zakona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném do dne nabyti
ucinnosti tohoto zdkona, Ustav usnesenim zastavi, jestlize

a) jsou splnény predpoklady pro zahdjeni zkracené revize podle § 39p zakona ¢. 48/1997 Sb.,
ve znéni u€inném ode dne nabyti uCinnosti tohoto zdkona, a

b) neni-li ve lhité 30 dni ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona vydano rozhodnuti v dané
véci.

Dnem nésledujicim po nabyti pravni moci usneseni podle véty prvni Ustav zah4ji fizeni podle
§ 39p zakona €. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti u¢innosti tohoto zakona.

8. Neni-li fizeni podle bodu 8 zastaveno, stanovené vyse tthrad IéCivych piipravkl a potravin
pro zvlastni 1ékaiské ucely se povazuji za nejvyssi mozné uhrady pro konecného spotiebitele
podle § 39h odst. 1 zékona €. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti u¢innosti tohoto
zakona.

CAST DRUHA

Zména zakona o pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi

CL 1

Zakon €. 592/1992 Sb., o pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi, ve znéni
zakona ¢. 10/1993 Sb., zakona ¢. 15/1993 Sb., zakona ¢. 161/1993 Sb., zakona ¢. 324/1993
Sb., zakona ¢. 42/1994 Sb., zakona ¢. 241/1994 Sb., zakona ¢. 59/1995 Sb., zakona ¢.
149/1996 Sb., zakona ¢. 48/1997 Sb., zakona ¢. 127/1998 Sb., zakona ¢. 29/2000 Sb., zakona
¢. 118/2000 Sb., zakona ¢. 258/2000 Sb., zakona ¢. 492/2000 Sb., zakona ¢. 138/2001 Sb.,
zakona €. 49/2002 Sb., zakona €. 176/2002 Sb., zakona €. 424/2003 Sb., zakona ¢. 455/2003
Sb., zakona ¢. 53/2004 Sb., zakona ¢. 438/2004 Sb., zakona ¢. 123/2005 Sb., zakona ¢.
381/2005 Sb., zakona ¢. 413/2005 Sb., zakona ¢. 545/2005 Sb., zakona ¢. 62/2006 Sb., zakona
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¢. 117/2006 Sb., zakona ¢. 189/2006 Sb., zakona ¢. 214/2006 Sb., zakona ¢. 264/2006 Sb.,
zékona €. 261/2007 Sb., zakona ¢. 296/2007 Sb., zakona ¢. 306/2008 Sb., zakona ¢. 227/2009
Sb., zakona ¢. 281/2009 Sb., zakona ¢. 285/2009 Sb. a zakona ¢. 362/2009 Sb., se méni takto:

1. 'V § 8 odstavec 4 zni:

»(4) Zdravotni pojiStovna na zadost osoby samostatné¢ vydélecné cinné
pomérné snizi vysi zalohy na pojistné, a to v ptipade€, Ze piijem této osoby ze samostatné
vydéle¢né ¢innosti je po odpoctu vydaji vynaloZzenych na dosazeni, zajisténi a udrzeni
piijmu, ktery pfipadad v priiméru na 1 kalendaini mésic v obdobi od 1. ledna kalendarniho
roku do konce kalendafniho mésice predchazejiciho podani zadosti, nejméné vSak v
obdobi 3 po sobé jdoucich kalendainich mésicli, nejméné o jednu tietinu nizsi nez piijem
pfipadajici v priméru na 1 kalendaini mésic v predchazejicim roce, v némz alesponi po
¢ast mésice byla vykondvana samostatna vydéle¢na Cinnost. Snizeni lze provést na dobu
nejdéle do konce kalendainiho mésice, ktery pfedchazi kalendainimu mésici, v némz byl
nebo mél byt podan prehled podle § 24 odst. 2.

2. V § 12 odst. 1 se slova ,,do 20. dne‘ nahrazuji slovy ,,do 25. dne*.

3. V § 14 odst. 1 av § 16 odst. 1 se slovo ,,pét* nahrazuje slovem ,,deset®.

4. V § 16 odst. 2 se slovo ,,péti nahrazuje slovem ,,deseti‘.

5. 'V § 26 odst. 2 se slova ,,jednoho roku* nahrazuji slovy ,,dvou let*.

6. 'V § 27 se na konci odstavce 1 dopliuje véta ,,V piipad¢ fuze slouenim Vojenské
zdravotni pojiStovny s jinou zdravotni pojiStovnou podle zvlastniho pravniho
predpisu®”, pii které Vojenska zdravotni pojiStovna zanikne, pifechazeji prédva a
povinnosti stanovené timto zdkonem Vojenské zdravotni pojistovné na nastupnickou
zdravotni pojiStovnu.*.

CL1V
Prechodné ustanoveni
Pokud prévo piedepsat a vymahat dluzné pojistné vzniklo pfede dnem nabyti ii¢innosti tohoto

zakona, postupuje se podle § 16 zdkona ¢. 592/1992 Sb., ve znéni u€inném do dne nabyti
ucinnosti tohoto zdkona.
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CAST TRETI
Zména zikona o Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky

CLV
Zakon &. 551/1991 Sb., o Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni zakona
¢. 592/1992 Sb., zakona ¢. 10/1993 Sb., zédkona ¢. 60/1995 Sb., zékona ¢. 149/1996 Sb.,
zékona ¢. 48/1997 Sb., zakona ¢. 305/1997 Sb., zakona ¢. 93/1998 Sb., zakona ¢. 127/1998
Sb., zédkona ¢. 69/2000 Sb., zdkona ¢. 132/2000 Sb., zakona ¢. 220/2000 Sb., zakona
¢. 49/2002 Sb., zékona ¢&. 420/2003 Sb., zakona ¢&. 455/2003 Sb., zakona ¢. 438/2004 Sb.,

zakona ¢. 117/2006 Sb., zakona ¢. 261/2007 Sb., zakona ¢. 296/2007 Sb. a zakona ¢.
362/2009 Sb., se méni takto:

7. 'V § 15 se za odstavec 4 vklada novy odstavec 5, ktery zni:

.(5) Reditel Pojistovny je povinen bez zbyte¢ného odkladu oznamit Spravni radé, Ze u
n¢j nastala nékterd ze skutecnosti uvedenych v odstavci 4, které brani vykonu funkce
feditele Pojistovny z diivodu stietu zajmi.*.

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

8.V § 18 se za odstavec 4 vklada novy odstavec 5, ktery zni:

»(5) Vykon funkce ¢lena orgénu Pojistovny konci
bb) uplynutim funk¢éniho obdobi,
cc) odvolanim,
dd) dnem doruceni pisemného prohlaseni o vzdani se funkce ptedsedovi ptislusSného orgénu
Pojistovny, nebo
ee) umrtim nebo dnem prohlaseni za mrtvého.*.

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

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

CL VI

Zakon ¢. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich
pojistovnach, ve znéni zdkona €. 10/1993 Sb., zakona €. 15/1993 Sb., zdkona ¢. 60/1995 Sb.,
zakona ¢. 149/1996 Sb., zakona ¢. 48/1997 Sb., zakona ¢. 93/1998 Sb., zakona ¢. 127/1998
Sb., zakona ¢. 225/1999 Sb., zakona ¢. 220/2000 Sb., zakona ¢. 49/2002 Sb., zakona
¢. 420/2003 Sb., zakona ¢. 438/2004 Sb., zakona ¢. 117/2006 Sb., zakona ¢. 267/2006 Sb.,
zakona ¢. 261/2007 Sb., zakona ¢. 296/2007 Sb., zakona ¢. 351/2009 Sb. a zakona ¢.
362/2009 Sb., se méni takto:



-4 -

9. 'V § 6 odstavec 3 zni:

,(3) Sloudeni se Vseobecnou zdravotni pojistovnou Ceské republiky oznami zruSovana
zaméstnanecka pojisStovna neprodlené Ministerstvu zdravotnictvi. Slouceni zaméstnaneckych
pojistoven vyzaduje povoleni. Toto povoleni vydava Ministerstvo zdravotnictvi po vyjadieni
Ministerstva financi. Se zadosti o povoleni ptredkladaji zaméstnanecké pojistovny novy
zdravotné pojistny plan. Zaméstnanecké pojistovny jsou povinny dolozit, ze budou spliiovat
podminky pozadované k udéleni povoleni k provadéni vSeobecného zdravotniho pojiSténi,
s vyjimkou podminky podle § 4a..

10. 'V § 6 se odstavce 4 a 5 zrusuji.

Dosavadni odstavce 6 az 9 se oznacuji jako odstavce 4 az 7.

11. 'V § 6 odst. 5 se slova ,,odstavce 4 nebo 5% nahrazuji slovy ,,odstavce 3.

12. 'V § 6 odst. 7 se slova ,,odstavce 8 pism. a)* nahrazuji slovy ,,odstavce 6 pism. a)“.

13. 'V § 9a odst. 6 se slovo ,,zaniklé* zruSuje a na konci textu odstavce se dopliuji slova ,,,
ktera byla zrusena s likvidaci podle § 6 odst. 6%.

14. 'V § 9a se dopliuje odstavec 9, ktery zni:

.(9) Reditel zaméstnanecké pojistovny je povinen bez zbyteéného odkladu oznamit
Spravni radé, ze u néj nastala nékterad ze skutecnosti uvedenych v odstavci 5, které brani
vykonu funkce feditele zaméstnanecké pojistovny z divodu stietu zajmi.*.

15. 'V § 10 odst. 2 se za pismeno g) vkladd nové pismeno h), které zni:

,»h) 0 navrhu na podani zZadosti o povoleni slouc¢eni zaméstnaneckych pojistoven,*.

Dosavadni pismeno h) se oznacuje jako pismeno 1i).
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16. V § 10 odst. 3 av § 10 odst. 5 pism. b) se za slova ,,lend volenych® vkladaji slova ,,z
fad pojisténct této zaméstnanecké pojistovny*.

17. 'V § 10 odst. 4 vété druhé se slova ,,f) a g)* nahrazuji slovy ,,f) az h)*.

18. 'V § 10 odst. 7 véte treti se slovo ,,zaniklé“ zruSuje a na konci textu odstavce se dopliuji
slova ,,, ktera byla zrusena s likvidaci podle § 6 odst. 6.

19. 'V § 10 se dopliuje odstavec 14, ktery zni:

»(14) Vykon funkce Clena organu zaméstnanecké pojistovny konci

ff) uplynutim funkéniho obdobi,

gg) odvolanim,

hh) dnem doruceni pisemného prohlaSeni o vzdani se funkce predsedovi ptislusného organu
zaméstnanecké pojistovny,

i1) dnem, kdy se stal c¢len, ktery je do organu volen zaméstnavateli a pojisténci
zaméstnanecké pojisStovny, pojisténcem jiné zdravotni pojiStovny, nebo

jj) umrtim nebo dnem prohlaseni za mrtvého.*.

20.  §25 zni:
. § 25

V piipadé¢ fuze slouCenim Vojenské =zdravotni pojisStovny s jinou zdravotni
pojistovnou, pii které Vojenska zdravotni pojisStovna zanikne, pfechazeji prava a povinnosti
stanovené timto zdkonem Vojenské zdravotni pojistovné, jakoz ipovinnosti stanovené
Ministerstvu obrany a dalSim osobam k Vojenské zdravotni pojistovné, na nastupnickou
zdravotni pojistovnu.*.

CL VIl

Prechodné ustanoveni

Zdravotni pojistovna Ministerstva vnitra Ceské republiky a Vojenska zdravotni
pojistovna jsou povinny uvést své statuty do souladu se zdkonem ¢. 280/1992 Sb., ve znéni
uc¢inném ode dne nabyti U€innosti tohoto zdkona a piedlozit je ke schvaleni Ministerstvu
zdravotnictvi do 3 mésicti ode dne nabyti uc¢innosti tohoto zakona.
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CAST PATA
Zména zikona o Armadé Ceské republiky

CL VIII

V zikoné & 15/1993 Sb., o Armadé Ceské republiky a o zménach a doplnéni n&kterych
souvisejicich zdkont, ve znéni zadkona €. 224/1999 Sb., se ¢ast druha zrusuje.

CAST SESTA
UCINNOST
CL IX

Tento zdkon nabyvd UCinnosti prvnim dnem druhého kalendainiho mésice
nasledujiciho po dni jeho vyhlaseni.

Diivodova zprava

Obecna ¢ast

I. ZAVERECNA ZPRAVA Z HODNOCENI DOPADU REGULACE PODLE OBECNYCH
ZASAD

1. Divod predloZeni a cile
1.1. Nazev

Navrh zékona, kterym se méni zdkon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a
o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakoni, ve znéni pozd¢jSich predpisi, zdkon
¢. 592/1992 Sb., o pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi, ve znéni pozd¢jSich piedpist,
zékon &. 551/1991 Sb., o Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni
pozdé&jsich predpist, zdkon €. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dal§ich
zdravotnich pojiStovnach, ve znéni pozdé¢jSich piedpisti a zakon €. 15/1993 Sb., o Armadeé
Ceské republiky a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakontl, ve znéni pozdgjsich
predpist.

1.2. Definice problému



_27 -

1.2.1. Zékon o vefejném zdravotnim pojiSténi

Stavajici systém stanovovani cen a thrad 1€¢iv upraveny zakonem ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni
pozdéjSich predpisi (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi), je zalozen na
fixované zékladni thrad¢é spolecné pro celou skupinu v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych
lé¢ivych ptipravkl. Tuto zékladni thradu, ze které se vychazi pti vypoctu uhrady konkrétniho
lé¢ivého ptipravku, je mozné stanovit ve spolecném spravnim fizeni (do této kategorie patii
také revizni fizeni) pied Statnim ustavem pro kontrolu 16¢iv (dale jen ,,Ustav*) a je platna az
do zmény v nasledujici revizi. Minuld pravni uprava vSak fixaci zékladni Gthrady neznala, a
tak je cilem revizniho Fizeni nejen stanoveni jednotné zakladni uhrady pro nové ptichozi
1écive pripravky, ale také zrevidovani stavajicich thrad v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
pripravka (které vychazely z riznych vysi zdkladni uhrady) a jejich srovnani na stejnou
uroven. K dnesnimu dni proslo revizi 4436 kodu 1é¢ivych pripravki z celkového poctu 9342
hrazenych koédl, coz predstavuje cca polovinu hrazenych 1é¢ivych ptipravki a tsporu
prostedkil z fondl vetejného zdravotniho pojisténi ve vysi cca 4 mld. K¢E. Analyza soucasné
odhalila, Ze dalsi revize jiz nepiinaseji tak velké uspory, coz je zptisobeno piedevSim tim, ze
se revizni i individualni fizeni zpozd'uji. Radnym zrevidovanim i zbylého poétu léGivych
ptipravkd by se ptitom dala ocekdvat uspora dalSich cca 5 mld. K& (pfi zachovani linearniho
vyvoje uspor).

Rovnéz se neucelné zpozd'uje stanoveni thrady léCivych piipravki obsahujicich shodnou
lécivou latku, resp. shodné 1éCivé latky, a shodnou nebo obdobnou lékovou formu s jinym
v zasad¢ terapeuticky zaménitelnym 1é¢ivym piipravkem (dale téz ,,podobné piipravky*);
soucasny systém klade piekazky jejich plynulému a rychlému vstupu do systému uhrad,
piestoze se jedna o I€Civé pripravky, jejichz farmakologické 1 farmakoekonomické vlastnosti
byly jiz provéfeny praxi Ustavu pii stanoveni vyse a podminek thrad originalnich 1é¢ivych
pripravkid. Stavajici pravni Gprava sice pocita s piimym vlivem dhrad podobnych piipravka
na zakladni tthradu 1é¢ivych piipravka v zdsadé terapeuticky zaménitelnych, avsak v dusledku
nestanoveni thrad podobnym ptipravkiim nedochazi ani ke zmén¢ zakladni tthrady, a tedy ani
k ptedpokladané uspote prostiedkli vefejného zdravotniho pojisténi.

Nutnost zmény si rovnéz vyzadala praxe v oblasti stanovovani maximalnich cen IéCivych
ptipravka; stavajici systém vychéazi primarn€ z cenovych referenci ze zemi tzv. referenéniho
kose, kterych je vsoucasné dobé 8. Navrhovand pravni Uprava pocitd s rozsifenim
referen¢niho koSe s cilem zajistit raciondlnéjsi vysledky procesu cenové reference a snizeni
hladiny maximalnich cen.

Problematickym se rovnéz jevi systém stanovovani uhrad ve vysi pro kone¢ného spotiebitele,
tedy jiz se zapoctenim DPH a obchodni ptfirdzky. Takovy postup totiZ znemozZiuje okamzité
zareagovat na zménu sazby DPH nebo obchodni prirazky a vynucuje si zménu cestou
zdlouhavého spravniho fizeni. V mezidobi pak miZe dojit k tomu, Ze neni naplnén zdkonny
poZzadavek na plnou uhradu alespon jednoho piipravku v ur€itych skupinach 1é€ivych
ptipravkill, nebo naopak dochdzi k netcelnému vynakladani prosttedkl vetejného zdravotniho
pojisténi. Navrh proto ptfichdzi s technickou zménou ve stanovovani thrad 1é¢ivych ptipravki
tak, aby byl tento problém odstranén.

Pal¢ivy problém pro vécné posuzovani kazdého fizeni pfedstavuji rovnéz chybéjici nebo
nejasna zmochovaci ustanoveni pro pouZziti provadécich pravnich pfedpist, a to prevazné
vyhlasky €. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenéniho koSe, zpiisobu hodnoceni
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vyse, podminek a formy uhrady léCivych piipravkll a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely a
nalezitostech zadosti o stanoveni vyse uhrady, coZ ma za nasledek jejich zpochybnitelné a
zalobou ve spravnim soudnictvi snadno napadnutelné pouziti pti stanoveni zdkladni uhrady i
uhrad konkrétnich 1é¢ivych pripravk.

Dalsi procesné-technické nedostatky stavajici pravni upravy, které odhalila az praxe,
predstavuje chybéjici zmocnéni pro zménu thrady z moci ufedni i v pfipad¢, pokud tspora
nedosahne zédkonem stanoveného limitu 50 000 000 K&, problematika chybéjici specifikace
dikazniho bfemene, neumérné dlouha doba vyvéSeni pisemnosti na ufedni desce, prisna
podoba vykonatelnosti rozhodnuti bez ohledu na technické moznosti Ustavu, piekazka
litispendence, ktera se ve spojeni s vyvéSovanim pisemnosti na uredni desce stava de facto
piekazkou v revidovani nékterych lé¢iv, ojedin€lé ptipady zpétné vykonatelnosti thrad a
nemoznost vyhovéni navrhu thrady zadatele - drzZitele rozhodnuti o registraci za splnéni
zékonem stanovenych podminek. Dale se jedna o nepfesné definice a vymezeni, které ztézuji
hodnoceni a posuzovani jednotlivych lé¢ivych ptipravkil pfi stanovovani jejich cen a tithrad.

Neucelnym a problematickym se rovnéz jevi proces fixace zakladni uhrady stanovené
podle predchazejicich pravnich predpisi, jak to zakotvila pfechodnd ustanoveni ¢l. XXII
zékona €. 362/2009 Sb., kterym se méni nékteré¢ zdkony v souvislosti s ndvrhem zikona o
statnim rozpodtu Ceské republiky na rok 2010.

S ohledem na implementaci je dale nutné definovat fadné mechanismy pro stanoveni uhrad
nové skupiny lécivych piipravka, a to 1éCivych ptipravkt pro moderni terapii, jez jako
samostatnou kategorii ptfinasi Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007,
o lécivych ptipraveich pro moderni terapii a zméné smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES)
¢. 726/2004, kter¢ je uc¢inné od pocatku roku 2009.

Rovnéz je tieba stanovit pravidla pro thradu tkani a bunék, jez nespadaji do kategorie
lécivych ptipravkil, a které jsou upraveny zakonem ¢. 296/2008 Sb., o zajiSténi jakosti a
bezpecnosti lidskych tkani a bun¢k uréenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich
zékonl (zakon o lidskych tkanich a bunkach), ve znéni pozdéjsich predpisi.

Zménu thradové koncepce vyzaduji 1 nékteré léCivé piipravky obsahujici zadkonem
vymezené 1écivé latky, n€které druhy ockovacich latek, ptipravky k podplirné a doplinkové
1écbé, ptipravky urené vyhradné pro Ustavni pouziti a vysoce inovativni 1é€ivé pripravky.

V souladu s Programovym prohlasenim vlady Ceské republiky je predlozena zména koncepce
u regula¢niho poplatku, ktery pojiSténec hradi za jeden den hospitalizace; c¢astka ma byt
zvySena z 60 na 100 K¢.

kk) V oblasti zdravotni péce hrazené z vefejného zdravotniho pojiSténi je tieba redefinovat
rozsah zdravotni péfe ve smyslu Programového prohlaseni vlddy Ceské republiky.
Obecnou definici rozsahu zdravotni péce hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi je
ucelné rozsifit o zdravotni péci poskytnutou s cilem zmirnit utrpeni. Vedle toho je nutné
ptislusné ustanoveni doplnit o zpfesiujici kritéria poskytnuti hrazené péce tak, aby tato
péce odpovidala zdravotnimu stavu pojiSténce, byla pro néj piimérené bezpecna. Navrh
souCasn¢ vytvari prostor pro legdlni spoluucast pojisténce, kdy zdravotnické zatizeni
bude mit moZnost nabidnout poskytnuti takové péce, kterd presahuje pozadavek na
ucelné a hospodarné vynakladani zdroji vetejného zdravotniho pojisténi.
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Je rovnéz nutno s ohledem na potiebu dosazeni Gispor odstranit formalni vadu v textu piilohy
¢. 1 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi ,,Seznam zdravotnich vykond ze zdravotniho
pojisténi nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych podminek®, kdy u vykonu ,,Vstupni
komplexni vysetieni“ (stomatologie) je v rozporu s jeho obsahem jako vykonu jednordzového
stanovena podminka thrady, jako by se jednalo o vykon pravidelny.

Podle platné pravni upravy mize zdravotni pojiStovna pii nesplnéni oznamovaci povinnosti
ulozit pojisSténci nebo zaméstnavateli pokutu, a to nejpozdéji do jednoho roku ode dne, kdy
zjistila nesplnéni oznamovaci povinnosti, nejdéle vSak do tii let od doby, kdy oznamovaci
povinnost méla byt splnéna. V n€kterych ptipadech je pro zdravotni pojistovny technicky
obtizné uvedené lhity dodrzet, zejména s ohledem na to, ze pokuta je uloZena teprve dnem,
kdy rozhodnuti se stalo pravomocnym. V praxi tak pomérné Casto dochdzelo k tomu, Ze
zdravotni pojiStovny 1 pies to, ze ulozeni pokuty bylo namisté, byly nuceny od tohoto zaméru
ustoupit, a to pravé z divodu hrozby nedodrzeni zakonem stanovenych lhit. Z uvedenych
divod je proto potteba lhiity pro uloZeni pokut piiméiené prodlouzit.

Vzhledem k tomu, Ze podle soucasné pravni uUpravy lze velmi obtizné¢ vydat vyhlasku
o stanoveni hodnot bodu, vySe Gthrad zdravotni péce hrazené z vetejného zdravotniho pojisténi
a regula¢nich omezeni objemu poskytnuté zdravotni péce hrazené z vetejného zdravotniho
pojisténi pro prislusny rok a soucasné dodrzet vSechny zakonem piedepsané lhiity, je nutné
rozsifit Casovy prostor pro vydani vyhlasky Ministerstvem zdravotnictvi z 90 dni na 120 dni
pied skoncenim kalendarniho roku. Rozsifeni ¢asového prostoru je vhodné i s ohledem na
tvorbu zdravotné pojistnych plani zdravotnich pojistoven, které takto ziskaji dosud casto
chyb¢jici potfebné podklady v dobé, kdy zdravotné pojistné plany na ptisti rok zpracovavaji.

Dosud platna pravni Gprava umoznovala zdravotnim pojistovnam kontrolovat poskytovani
zdravotni péce hrazené z verejného zdravotniho pojisténi véetné dodrzovani cen pouze u
smluvnich zdravotnickych zatizeni. Zdravotni pojistovny tak nemély moznost kontrolovat
poskytovani a dodrzovani cen u nutné a neodkladné zdravotni péce, kterou poskytuji i
nesmluvni zdravotnicka zatizeni. Navrhuje se proto doplnéni moZnosti provést kontrolu
zdravotni pojiStovnou 1 u nesmluvnich zdravotnickych zatizeni.

1.2.2. Zakon o pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi

Z diivodu poskytnuti vétstho casového prostoru pro vymahani pohledavek je nutné
novelizaci zakona €. 592/1992 Sb., o pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi, ve znéni
pozdéjSich piedpisi (dale jen ,,zdkon o pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi®),
prodlouzit dobu, po kterou mizZe zdravotni pojiStovna po dluznikovi dluh na pojistném,
penale a pokutach vymahat. Dosavadni pétiletd promlceci lhlita se ukazala jako nedostate¢na.

vvvvvv

Odpovidajicim zpisobem je potieba zakotvit v zdkoné i1 prodlouzeni doby promléeni naroku
platce pojistného na vraceni preplatku pojistného a penale zdravotni pojistovnou.

Dosavadni praxe ukdzala, ze lhita jednoho roku stanovena v § 26 odst. 2, v niz zdravotni
pojistovna mulze uloZit platci pojistného pokutu za nesplnéni nebo poruSeni povinnosti



-30 -

predlozit a nezatajovat doklady ke kontrole placeni pojistného podle § 22 odst. 3 pism. a) a b),
predlozit ptehled podle § 24 odst. 2 a 3 a podle § 25 a pouzivat tiskopisy podle § 28 véty
druhé ode dne, je nedostatecnd. V nékterych ptipadech je pro zdravotni pojisStovny technicky
obtizné¢ uvedenou lhitu, obdobn¢ jako v ptipadé ulozeni pokuty za nesplnéni oznamovaci
povinnosti, dodrzet, zejména s ohledem na to, ze pokuta je ulozena teprve dnem, kdy
rozhodnuti se stalo pravomocnym. Je proto zadouci lhitu prodlouzit a poskytnout tak
zdravotnim pojistovnam potiebny Cas k ulozeni pokuty.

V oblasti stanovovani vyse zalohy, kterou je povinna platit osoba samostatné vydéle¢né ¢inna,
dosavadni praxe umoziovala v ptipadé, Ze piedepsand zaloha neodpovida soucasné
ekonomické situaci platce, vysi zalohy rozhodnutim zdravotni pojistovny sniZit na castku
odpovidajici skutecnosti, avSak pouze na dobu maximalné¢ tii meésicli. Snizeni zdlohy
piedchazel pomérné slozity administrativni proces dotykajici se jak platce pojistného, tak i
prislusné zdravotni pojistovny. Vysledny finan¢ni efekt zejména pro zdravotni pojistovny byl
piitom zanedbatelny. Proto je nutné zménit stavajici pravni Upravu tak, aby doslo
k racionalizaci a efektivité této zakonné povinnosti.

Podle platné pravni Gpravy Ministerstvo financi hradi na zvlastni icet pojistné za osoby, za
které je platcem pojistného stat, a to do 20. dne pfedchazejiciho kalendainiho mésice.
Vzhledem k tomu, Ze pierozdélovani prostfedkt alokovanych v daném mésici na zvlaStnim
uctu vSeobecného zdravotniho pojisténi je provadéno obvykle v terminu po 25. dni, zistavaji
prostiedky ,,platby statu® fakticky ulozeny v bance za minimalni arok, ktery jde ve prospéch
zvlastniho uc¢tu a ne ve prospéch statniho rozpoctu. Pro zajisténi efektivnéjSiho nakladéani
s vefejnymi prostiedky je potfebné proto odpovidajicim zptisobem zménit lhatu, do které
Ministerstvo financi hradi na zvlastni ucet pojistné za osoby, za které je platcem pojistného
stat.

1.2.3. Zakon o Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, zikon o resortnich,
oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich pojistovnach a zdkon o Armad¢
Ceské republiky

Praxe ukazala, Ze pravni Giprava provedena zakonem ¢. 351/2009 Sb., ktery novelizoval zdkon
¢. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dal§ich zdravotnich pojistovnach, ve
znéni pozd¢jSich predpist (déle jen ,,zdkon o resortnich, oborovych, podnikovych a dalSich
zdravotnich pojiStovnach®), neumoziiuje tesit nebo fesi nedostatecné nékteré problémy v
oblasti sluéovani, zaniku a zruSeni zdravotnich pojiStoven C¢i v oblasti ¢innosti organli
zaméstnaneckych zdravotnich pojiStoven. V ndvaznosti na to je potfeba zménit i tu Cast
zdkona &. 15/1993, o Armadé Ceské republiky, ve znéni pozdéjsich predpist, ktera se
uvedenych oblasti dotyka.

V oblasti slu¢ovani zaméstnaneckych zdravotnich pojiStoven platnd pravni Gprava striktné
ptipousti pouze dva piipady, pii nichZ se mize zaméstnaneckd zdravotni pojistovna sloucit
s jinou zaméstnaneckou zdravotni pojiStovnou. Prvnim piipadem je skutecnost, Ze
zamestnaneckd zdravotni pojiStovna nedosdhla potiebného poctu pojisténcii, druhym
ptipadem je skutecnost, Ze na zaméstnaneckou zdravotni pojistovnu byla zavedena nucena
sprava. V soucasné dobé tak neni mozné sloucit funkEni a prosperujici zaméstnanecké
zdravotni pojiStovny, i kdyZ je to ve vefejném zajmu.
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Podle soucasné pravni upravy v piipad€, kdy se slou¢enim zrusuje zaméstnanecka zdravotni
pojistovna s vice nez 200 000 pojiSténci, je nutné, aby Ministerstvo zdravotnictvi pred
udélenim povoleni ke slou¢eni pozadalo o souhlasné stanovisko vladu Ceské republiky. Jedna
se o upravu, ktera v praxi dosud nebyla uplatnéna, a ktera by v ptipad¢ pouziti uéinila proces
slu¢ovani dvou zdravotnich pojistoven netcelné slozitym.

Platna pravni Gprava rovnéz vykazuje nedostatky, resp. nejasnosti tykajici se vykonu funkce
a funkéniho obdobi feditele Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky a &lenti organt
zaméstnanecké zdravotni pojisStovny. Vykon funkce feditele zdravotni pojistovny nebo Clena
organu zdravotni pojiStovny nemohou vykonavat bez rozdilu vSechny osoby, které
v poslednich 5 letech vykonavaly funkci feditele, ¢lena spravni rady nebo ¢lena dozor¢i rady
zaniklé zaméstnanecké pojiStovny, a to bez ohledu na to, zda k zdniku zaméstnanecké
zdravotni pojiStovny doslo bez likvidace ¢i s likvidaci, tedy bez ohledu na to, zda se dana
osoba podilela na chybném ftizeni zdravotni pojistovny vedoucim ke zruSeni s likvidaci, ¢i
nikoli.

1.3. Identifikace dotéenych skupin

Stavajici 1 navrhovana pravni Uprava v oblasti cen a hrad lé¢iv ma pfimy vliv na Gcastniky
fizeni o stanoveni maximalni ceny a/nebo vySe a podminek thrady 1é¢ivych piipravka, tedy
na drzitele rozhodnuti o registraci dan¢ho ptipravku, resp. dovozce ¢i tuzemského vyrobce
potraviny pro zvlastni lékaiské ucely a ptredkladatele léCivého ptipravku pouzivané¢ho na
tizemi Ceské republiky vramci specifického lé¢ebného programu, dale na zdravotni
pojistovny, coby spravce prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi, zdravotnicka zatizeni a
ve svém disledku 1 distributory 1éCivych piipravkll a pacienty. Zjednoduseni nékterych
procesnich ukonl by mélo mit za nasledek zeefektivnéni prace dotéenych spravnich organi,
tedy Ustavu a Ministerstva zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®). Dal3i navrhované zmény
pravni upravy maji vliv na Vieobecnou zdravotni pojistovnu CR, zaméstnanecké pojistovny,
platce pojistného (zaméstnavatele a pojisténce), Ministerstvo financi, Ministerstvo obrany a
Ministerstvo vnitra.

1.4. Popis cilového stavu

1.4.1. Zakon o vefejném zdravotnim pojiSténi

Obecnym cilem navrhované zmény je dostat pozadavku na stanoveni vySe a podminek tthrad
lécivych ptipravkll v souladu se soudobymi pozadavky zakona, podnikatelského prostfedi a
klinické praxe pii soucasném zachovani Gsporného vynakladani prostiedkt z fonda vetejného
zdravotniho pojiSténi.

Konkrétné se pak jednd o dvé skupiny cilli, a to zajisténi a posileni uspornych opatieni
systému uhrad, v€etné racionalizace Cerpani prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi,
a technickych zmén vedoucich k odstranéni dil¢ich, ptevadzné procesnich, nedostatki stavajici
pravni upravy.

Dale je cilovym stavem optimalizace vydaji systému vetfejného zdravotniho pojiSténi,
odstranéni vad, které se v tomto pravnim ptfedpisu vyskytuji, odstranéni casového napéti pii
vydavani vyhlasky o stanoveni hodnot bodu, vySe Ghrad zdravotni péce hrazené z vetejného
zdravotniho pojiSténi a regula¢nich omezeni objemu poskytnuté zdravotni péfe hrazené
z vefejného zdravotniho pojisténi pro ptislusny rok, vyuziti uvedené vyhlasky zdravotnimi
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pojistovnami pti tvorbé zdravotné pojistnych plani, a moznost pro zdravotni pojistovny
ukladat pokuty za nesplnéni oznamovaci povinnosti v delSim ¢asovém useku.

1.4.2. Zékon o pojistném na vSeobecné zdravotni pojiSténi

Cilovym stavem je zajisténi zvySeni pfijmi systému vefejného zdravotniho pojisténi, které
bude zajiSténo delsi Thiitou pro vymahani dluzného pojistného a pendle.

1.4.3. Zakon o Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky a zakon o resortnich,
oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich pojistovnach

Cilem, kterého ma byt dosazeno, je stav, kdy mozZnost fize zdravotnich pojiStoven nebude
zablokovana dosavadni pravni tpravou. Cilem je také feSeni problematiky funkéniho obdobi
feditele zdravotnich pojiStoven a Clenii organli (spravnich a dozorcich rad) zdravotnich
pojistoven.

1.5. Zhodnoceni rizika v pfipadé nefeSeni problému
1.5.1. Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi

Nutnost nové pravni upravy si zada predevsim neefektivni a zbytecné zvysené vynakladani
prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi, kterému stavajici pravni uprava neni s to fadné
zabranit.

Nejen systém vefejného zdravotniho pojisténi, ale i konecné spotiebitele, tedy pacienty,
zbyteCné zatézuje vysoka hladina cen a thrad téch skupin 1éCivych ptipravki, v nichz diky
slozité procedute dosud chybi podobné piipravky.

Jak uspora prostfedkli vefejného zdravotniho pojisténi, tak zajem na zajiSténi dostupnosti
stejné ucinné, avsak levnéjsi péce, predstavuji svym charakterem slozky vetfejného zajmu,
které pozitivné neovlivni samoregulace ani souc¢asny pravni stav.

Technické a procesni nedostatky stavajici pravni UGpravy piedstavuji nebezpeci v podobé
spravnich Zalob. Od 1. 1. 2008 dosud (tedy za obdobi, kdy je o cenach a uhradach léciv
rozhodovédno ve spravnim fizeni) byly podény proti potvrzujicim rozhodnutim ministerstva
v odvolacim spravnim fizeni pfiblizné Ctyfi desitky Zalob. Z dlouhodobého hlediska miize
soudni fizeni pfedstavovat velky problém a zna¢né riziko ohroZujici jednotnost rozhodovaci
praxe a statni finan¢ni prostifedky (potenciondlni ndroky na nadhradu Skody).

V ptipad€é nefeSeni dalSich vyjmenovanych problémii dojde k negativnimu ovlivnéni vySe
piijmu a vydaji systému vetejného zdravotniho pojiSténi, nebudou odstranény vady, které se
vtomto pravnim piedpisu vyskytuji, ddle nebude umoznéno vydat vyhldsku o stanoveni
hodnot bodu, vySe uhrad zdravotni péfe hrazené z vefejného zdravotniho pojiSténi a
regula¢nich omezeni objemu poskytnuté zdravotni péce hrazené z vetejné¢ho zdravotniho
pojisténi pro piislusny rok bez kazdorocniho ¢asového napéti a v dobé, kdy by ji mohly vyuzit
zdravotni pojiStovny pfi tvorbé zdravotné pojistnych plani, a nebude umoznéno zdravotnim
pojistovnam ukladat pokuty za nesplnéni oznamovaci povinnosti v delSim ¢asovém tseku.
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1.5.2. Zékon o pojistném na vSeobecné zdravotni pojiSténi

V ptipad€ nefeseni problému zistane zakon o pojistném na vSeobecné zdravotni pojiSténi
v puvodnim stavu a zdravotni pojistovny nebudou moci vymahat dluzné pojistné a penale a
ptipadné ukladat pokuty za nesplnéni povinnosti v del§im ¢asovém tseku. Vysledkem budou
niz§i ptijmy systému vetejného zdravotniho pojisténi.

1.5.3. Zakon o Vieobecné zdravotni pojistovnd Ceské republiky, zdkon o resortnich,
oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich pojistovnach a zakon o Armad¢
Ceské republiky

V ptipad¢ necinnosti hrozi situace, kdy 1 tfeba ve vefejném zajmu nebude mozZné, aby se
zdravotni pojiStovny sloucily. Tim by bylo ohroZeno 1 splnéni té €asti Programového
prohlaseni vlady Ceské republiky, kde je fedeno, Ze ,,Bude iniciovat fiizovani rezortnich
pojistoven Ministerstva vnitra a Ministerstva obrany a také zavede transparentni pravidla pro
fuzovani ostatnich zdravotnich pojistoven‘. Dale hrozi, ze v oblasti funkce feditele a Cleni
spravnich a dozor€ich rad zdravotnich pojistoven muize dojit k situacim, kdy tyto osoby
budou ve funkci, ackoliv budou ve stfetu zajma. Déle bude umoznén vykon funkce osobam,
kterym to dosud platna pravni uprava bezdivodné zakazovala.

2. Navrh variant reSeni
2.1.  Zakon o vefejném zdravotnim pojiSténi
2.1.1. Nulova varianta

Nulova varianta by znamenala, ze by nadale trval nevyhovujici stav pravni Gpravy v oblasti
stanovovani cen a uhrad IéCiv a neuceln¢ pomaly vstup podobnych ptipravki do systému
uhrad spocivajici ve zbytecné¢ zdlouhavém procesu, ackoli relevantni vstupy a podklady jiz
byly Ustavem provéfeny. Technické nedostatky tohoto zakona by piedstavovaly t&zkopadny
prubéh reviznich i individualnich fizeni a nékteré z nich by 1 nadéale podporovaly Zalobni
tendence ucastniki fizeni.

Dale by trval nevyhovujici ptivodni stav bez moznosti ovlivnit vys$i pfijml a vydaji systému
vetejn¢ho zdravotniho pojiSténi, odstranit vady, které se v tomto pravnim ptfedpisu vyskytuji,
nebylo by umoznéno vydat vyhladsku o stanoveni hodnot bodu, vySe tthrad zdravotni péce
hrazené z vefejného zdravotniho pojiSténi a regula¢nich omezeni objemu poskytnuté
zdravotni péce hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi pro ptisluSny rok bez kazdoro¢niho
casového napéti a v dobé, kdy by ji mohly vyuZzit zdravotni pojistovny pii tvorbé zdravotné
pojistnych pland, a nebylo by umoZnéno zdravotnim pojiStovnam ukladat pokuty za
nesplnéni oznamovaci povinnosti v del§im ¢asovém useku.

2.1.2. Metodicka ¢innost
Vzhledem k tomu, Ze pro Ucely fizeni o stanoveni nebo zméné ceny a vySe a podminek

thrady lécivych ptipravkll jiz v soucasné dobé Ustav vydava fadu metodickych pokynt,
kterymi se pti hodnoceni a rozhodovani fidi, a nékteré¢ nedostatky a mezery v pravni Gpraveé
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fesi za pomoci spravniho uvéazeni a sjednoceni rozhodovaci praxe, byla uvazovana i moznost
napravy soucasnych problémt cestou metodické Cinnosti.

Tuto metodu by Slo aplikovat — jak se ostatné v soucasnosti jiz v nékterych ptipadech déje —
za ucelem odstranéni ¢asti technickych nedostatkil a nejasnosti zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, jako je zkoumani ,pfitomnosti“ a nikoli ,,dostupnosti“ léc¢ivého piipravku
v n¢kterych specifickych ptipadech, nemoznost nahlizet do spisové dokumentace v fizeni
o cenové soutézi do okamziku zvefejnéni ptijeti nabidky, stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek uthrady shodnym 1é¢ivym piipravkim, specifika dokazovani, pfip. omezeni prava
docasné uvést lécivy pripravek na trh za cenu uvedenou v Zadosti, a to pouze v mezidobi od
marného uplynuti lhiity pro vydani rozhodnuti do vykonatelnosti rozhodnuti Ustavu
o stanoveni maximalni ceny. Eventuelné by §lo touto cestou postupovat i v ptipad¢ zavedeni
moznosti stanoveni thrady ve vysi navrhu drZitele rozhodnuti o registraci, pokud je niz$i, nez
je uhrada zjisténa podle § 39c a upravena v souladu s ustanovenim § 39b.

AvsSak jiné problémy soucasné pravni upravy nelze odstranit metodickym pokynem ani
rozhodovaci praxi, a to z divodu absence pravni zdvaznosti. Zcela neaplikovatelna je tato
varianta v otdzce vyplnéni mezer ve véci zakonnych zmocnéni, zrychleni revizi formou
zkraceni lhit pro vydani rozhodnuti nebo vyvéSeni na ufedni desce, priulomu piekazky
litispendence, ktera se na predmétné fizeni vztahuje z diivodu nevylouceni obecné pravni
upravy (spravniho tadu), resp. absence odliSné uUpravy oproti spradvnimu fadu, zavedeni
nového systému hloubkovych a zkracenych reviznich tizeni, zrychleni vstupu podobnych
piipravki do systému uhrad aj.

Nadto je nutné poznamenat, ze tato varianta predstavuje zvySeni rizika potencialnich zalob.

O aplikaci této varianty pro ucely eliminace nedostatkli zdkona o pojistném na vSeobecné
zdravotni pojisténi, zdkona &. 551/1991 Sb., o Vseobecné zdravotni pojistovné Ceské
republiky, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o VSeobecné zdravotni pojistovné
Ceské republiky”), a zakona o resortnich, oborovych, podnikovych a dalich zdravotnich
pojistovnach nebylo vzhledem k povaze téchto nedostatk uvazovano.
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2.1.3. Novela zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
2.1.3.1.  Usporna opatieni
2.1.3.1.1. Nastroje pro urychleni fizeni

Institut revize systému uhrad tak, jak je definovan v soucasném znéni zdkona, nevyhovuje bez
dalsiho stavajici praxi a pozadavkim systému. Je nepruzny a nepiedstavuje flexibilni feSeni
riznych druhti problému, se kterymi se systém musi vypotadat dle parametri popsanych ve
vSech ustanovenich casti Sesté zdkona. Proto navrh ptichazi s koncepci dvou formati revizi
systému maximalnich cen a tihrad, a to se zachovanim stavajiciho formatu hloubkové revize
s dirazem na komplexnost (posuzovani nejen souladu cen a tthrad se zakonem, ale obecné 1
postaveni skupin ptipravki v terapeutické praxi, dil¢i nastaveni referen¢niho systému, skladba
referen¢nich skupin, podnéty ke zménam systému apod.), a dale vytvofenim formatu nového
— zkraceného revizniho fizeni. Tyto zkracené revize maji pfinést onu potiebnou rychlost a
flexibilitu, kterou systém potiebuje, a kterou oba pfisluSné spravni organy postradaji
v koliznich ¢i ne zcela ptehlednych situacich, které pfindseji zmény v daném systému (napf.
vypadek 1é¢iva, na kterém stoji thradovy systém v dané skupin¢).

Zrychleni tizeni si zada i zkraceni lhiity pro dorucovani vetrejnou vyhlaskou, zkraceni lhiuty
pro predkladani navrhi a ditkazli a zdkonné vymezeni lhity pro vyjadieni se k podkladiim pro
rozhodnuti. Ugelem téchto zmén je optimalizace procesnich lhiit s dirazem na ty z nich, které
jsou v praxi skute¢né vyuzivany.

V piipadech, kdy se jedné o stanoveni vySe a podminek tthrady bez individualniho posouzeni,
tedy pouze numerickym ptepoctem thrady a pfevzetim podminek tthrady od jiného ptipravku,
na ktery se v zadosti podané zadatelem vyslovné¢ odkazuje, je lhiita pro vydani téchto
rozhodnuti — 30 dni — podstatné kratsi, nez stavajici obecna lhita 75 dni. Zaroven je vSak v
piipadé zjisténi podstatné odliSnosti oproti piipravku, na ktery se v zadosti odkazuje,
zachovana moznost zkracené Fizeni zastavit a nasledné zahajit standardni spravni fizeni.

Dalsim institutem, ktery by umoznil rychleji reagovat na zménu vstupnich parametri pro
ucely vypoctu vyse a podminek thrady a piizptsobit tak vysi zakladni thrady u skupiny
lécivych ptipravkll v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych bez nutnosti zohlediiovat jiz
probihajici, avSak dosud neskoncend individudlni spravni fizeni, je prilom prekazky
litispendence v pfipadé¢ soubchu individudlniho a revizniho spravniho fizeni. Umoznéni
paralelniho vedeni obou typlu fizeni by nejen Setfilo prava ucastnikli, ale soucasné by
zamezilo pritahim pfi zméné vySe a podminek zakladni uhrady a vyhybani se zrevidovani
nékterych lécivych ptipravki.
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2.1.3.1.2. Zrychleni vstupu podobnych piipravkl do systému cen a thrad

Navrh novely pocitd se zrychlenym fizenim o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek
uhrady podobnym ptipravkim. Oproti stavajici pravni Gipraveé zahrnuje nejen generické lécivé
pripravky, ale i podobné biotechnologické 1€¢ivé pripravky. Zaroven zachovava vliv vyse a
podminek uhrady prvniho podobného piipravku na zakladni uhradu referen¢ni skupiny, a to
formou zkracené revize systému za Ucelem nezanedbatelnych uspor vefejnych fondia a
podpory samoregula¢ni tendence trhu s 1éCivy.

2.1.3.1.3. Zmeéna koncepce cen a thrad u nekterych typt 1é¢ivych ptipravkl
a zdravotni péce

Soucasny systém stanovovani maximalnich cen 1éCivych piipravkid vychazi primarné
z cenovych referenci ze zemi tzv. referencniho koSe, kterych je v soucCasné dobé 8.
Navrhovana pravni tprava pocita s rozsitenim referenniho kose s cilem zajistit racionalné;jsi
vysledky procesu cenové reference, sniZzeni hladiny maximalnich cen, doplatk pacientt a
sekundarn€ rovnéz Setfeni prostfedkii vefejného zdravotniho pojiSténi, které je vysi
maximalnich cen dotfeno prostiednictvim existence limitl zapocitatelnych doplatk.

Po témét tiech letech je zapottebi vyrovnat se s dluhem piechodnych ustanoveni zakona
¢. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpocti, kterymi byly do systému uhrad 1é¢iv pfi
poskytovani ambulantni péce presunuty rovnéz piipravky pro vyhradné ustavni pouziti.
Navrh proto ptichazi s feSenim v podob¢ pirezkoumani opodstatnénosti a ucelnosti stanovené
uhrady u téch druha 1éCiv, jez byly z dob kategorizanich thradovych vyhlasek oznaceny
symboly urcenymi ¢i evokujicimi pouziti a uhradu pfevazné nebo vyluéné v ustavni péci.
Navrh novely rovnéz umoziuje uzaviit smlouvu mezi zdravotnickym zatizenim a zdravotni
pojisStovnou o 1é¢ivych ptipravcich, které jsou pouzivané pti poskytovani tstavni péce, ktera
bude umoziovat jiny zptisob thrady nez prostrednictvim pausalni ¢astky.

Do stavajiciho uhradového systému piesSlo z obdobi kategoriza¢nich tthradovych vyhlasek
rovnéz hrazeni l1écivych ptipravki a potravin pro zvlastni I¢karské ucely, které obsahuji 1é¢ivé
latky vyjmenované v piiloze vyhlasky ¢. 385/2007 Sb., o stanoveni seznamu IéCivych latek
urcenych k podpiirné nebo doplitkové 1€cbeé (dale jen ,,vyhlaska ¢. 385/2007 Sb.*). Valna cast
téchto 1éCiv vSak nespliiuje zdkonné pozadavky pro zatazeni do systému uhrad z vetejného
zdravotniho pojiSténi pfi poskytovani ambulantni péce, pfiCemz stdvajici pravni uprava
prakticky zabrafiuje zruSeni jejich thrad cestou spravniho fizeni. Pfitom setrvavani téchto
lé¢iv mezi hrazenymi je vrozporu s vefejnym zajmem, predstavovanym raciondlnim
vyuzivanim prostfedkli vetejného zdravotniho pojisténi. Navrh proto piichazi s feSenim
v podobé piezkouméani opodstatnénosti a ucelnosti stanovené Uhrady takovych ptipravki
s cilem zjistit, zda se nejednd o podpirna a doplikova lé€iva, jimZ zdkon neumoZziiuje
stanovit hradu z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi.

Lécivé pripravky obsahujici 1éCivé latky taxativn€ vyjmenované v ustanoveni § 15 odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a nékteré druhy ockovacich latek dle ustanoveni § 30
téhoz zékona, je tfeba hradit z divodu ochrany vefejného zdravi; navrh novely vSak v souladu
s racionalitou vyuzivani prosttedkli vefejného zdravotniho pojisténi pocitd s plnou uhradou
pouze v provedeni nejméné ekonomicky naro¢ném.

Néavrh déle ptichazi spravou docasné uhrady tzv. vysoce inovativnich lé¢ivych
pripravki. Témto 1éCiviim bude moci byt pfizndna docCasnd uhrada jen za ptedpokladu, Ze
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budou pfedem vyfeSeny otazky financovani na doléceni pacientli po uplynuti této docasné
uhrady. Dale dochazi ke zptisnéni pozadavku thrady vysoce inovativniho 1é¢ivého piipravku
v alesponi 2 zemich referen¢niho koSe pro pfiznani doc¢asné thrady; finan¢ni limity vetejného
zdravotniho pojisténi neumoznuji nadale setrvavat v systému téméi bezpodmineéného vstupu
vysoce nakladnych 1é¢iv do systému uhrad, a to v situaci, kdy pfedmétné ptipravky na cesky
trh vstupuji jako na jeden z prvnich evropskych trhi. Nutnost existence thrady sledovaného
ptipravku alesponn ve 2 zemich referencniho kosSe odsune uvadéni vysoce inovativniho
lécivého pripravku na Cesky trh na pozdéjsi termin s perspektivou zajisténi dalSich blizSich
udaji o ucinnosti a efektivit¢ piipravku pro jeho posouzeni pted piipadnym pfiznanim
docasné tthrady.

Déle bude pojisténci oproti stavajici pravni tpravé umoznéno piiplacet si na zdravotni péci
v ptipad¢, kdy si vybere jinou nez zakladni, plné hrazenou zdravotni péci. V tomto piipade¢
uhradi jen finan¢ni rozdil mezi plné hrazenou zdravotni péci, ktera mu musi byt nabidnuta, a
Jjim vybranou finanéné nakladnéjSi zdravotni péci a nemusi, jako je tomu dosud, uhradit
zdravotni péci v plném rozsahu celou, takze dojde k uspote finan¢nich prosttedki na strané

pojisténce.

II) Zavadi se tedy moznost pfiplatit si nadstandardni zdravotni péci pfi zachovani prava na
zdravotni péci hrazenou z vetfejného zdravotniho pojisténi. Uvedeny postup vSak bude
podminén vynutitelnym a sankcionovanym zavazkem zdravotnického zatizeni, které
bude mit pfed poskytnutim zdravotni péce povinnost nabidnout pojisténci poskytnuti
zdravotni péce, na jejiz uhrad¢ se pojisténec nepodili. Za poruSeni této povinnosti bude
zdravotnickému zatizeni hrozit pokuta az do vySe 1 mil. K¢.

mm)

Ze zdravotniho pojisténi bude hrazena tzv. ,,zdkladni varianta® zdravotni péce. Dale bude

mozné si zvolit tzv. ,ekonomicky naro¢né€js$i variantu® zdravotni péce, kterd ma stejny

terapeuticky ucinek jako zakladni varianta, avSak nespliiuje pozadavek stanoveny pro
vynakladani zdroji vefejného zdravotniho pojisténi. V tom piipadé¢ bude ze zdravotniho

pojisténi hrazena zdravotni péCe pouze do vysSe stanovené pro uhradu zdravotni péCe v

zékladni varianté. Za ekonomicky naro¢né€jsi variantu zdravotni péce bude povazovana pouze

ta zdravotni péce, kterda bude takto oznaCena v provadécim pravnim predpise. Pred
poskytnutim zdravotni péce, kterou lze poskytnout jak v zdkladni varianté, tak 1 v ekonomicky
naro¢ngj$i varianté, bude zdravotnické zafizeni povinno pojiSténci nabidnout poskytnuti

zdravotni péce v zékladni varianté, a informovat ho téz o ekonomicky naro¢néjsi varianté a o

rozdilu mezi cenami obou variant. Pfitom cena ekonomicky naroc¢néj$i varianty bude

stanovena v souladu s cenovym pifedpisem a uvedena v ceniku zdravotnického zafizeni a

uhrada zdravotni péce v zakladni varianté bude stanovena provadécim pravnim piedpisem a

cenovym piedpisem. Zdravotnické zatizeni bude povinno cenik ekonomicky naro¢néjsich

variant, které je opravnéno poskytovat, zvefejnit ve zdravotnickém zafizeni na vetejnosti
ptistupném misté. V piipade, Ze pro poskytnuti zdravotni péce bude existovat jak zakladni
varianta, tak 1 ekonomicky naro¢néjsi varianta, bude zdravotnické zafizeni povinno do
zdravotnické dokumentace pojisténce zaznamenat, Ze mu bylo nabidnuto poskytnuti zdravotni

péce v zékladni varianté, a také, ze byl informovan o moZnostech poskytnuti zdravotni péce 1

v ekonomicky néaro¢néjsi varianté. Soucasti zdznamu ve zdravotnické dokumentaci bude

vysloveni souhlasu pojisténce s poskytnutim zdravotni péce v zdkladni varianté nebo

s poskytnutim zdravotni péce v ekonomicky naro¢néjsi varianté, pokud se pro ni rozhodl.

Soucasti zaznamu ve zdravotnické dokumentaci bude také vysloveni souhlasu pojisténce

se zaplacenim ¢astky ve vySi rozdilu mezi cenou ekonomicky naro¢néjsi varianty a vysi
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uhrady zdravotni péCe v zakladni varianté. Zdravotnické zatizeni nebude smét pii poskytovani

v v

2.1.3.1.4. Regulac¢ni poplatky.

Novelizaci zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi dale dojde ke zvySeni pfijmi zdravotniho
systému zvySenim regulacniho poplatku za den, ve kterém je poskytovana ustavni péce,
komplexni lazeniska péce nebo ustavni péce v odbornych lécebnach a ozdravovnach.

2.1.3.2.  Technické zmény

Moznost pruzné reagovat na zménu sazby DPH a obchodni pfiraZzky umoziiuje tzv. jadrova
uhrada, kterd nepfedstavuje vécnou zménu zplsobu stanovovani uhrady, ale pouze
technickou upravu, kterd v souladu s cenovou regulaci ptfedsune cil rozhodovani o thradé ze
stavajici koncové uhrady na thradu ptivodce (pocatecni, jadrovou), tedy bez zapocteni DPH a
obchodni pfirdzky. Tim se jednoduSe docili stavu, kdy zména DPH a obchodni piirdZky
flexibiln¢€ ovlivni nejen cenu pro konecného spotiebitele (jak se jiz déje v souCasnosti), ale 1
uhradu pro kone¢ného spotiebitele.

Moznost pruznéji reagovat na nékteré dil¢i zmény piindsi navrh novely zdkona v podobé
daslednych a jasnych zmocnovacich ustanoveni pro konkretizaci zptisobu posuzovani a
vypoctu maximalni ceny a vySe a podminek uhrady a pro vymezeni pravidel pro stanovovani
vyse a podminek thrady nékterym specifickym druhtim 1é¢ivych piipravka.

Budou rovnéz doplnéna chybéjici ustanoveni, kterd umozni vydat vyhlasku o stanoveni
hodnot bodu, vySe thrad zdravotni péfe hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi a
regula¢nich omezeni objemu poskytnuté zdravotni péfe hrazené¢ z vetrejného zdravotniho
pojisténi pro ptislusny rok bez ¢asového napéti a v dobé, kdy ji zdravotni pojistovny budou
moci vyuzit pfi tvorbé zdravotné pojistnych plana na piisti rok.

Navrh novely nabizi i zpresnéni definic, vymezeni a specifikaci nékterych pojmu. Opravuje
pojem tzv. nékladové efektivity, ktery plné¢ koresponduje s racionalni a efektivni lékovou
politikou ministerstva. Nové se zavadi definice pojmu podobny piipravek, ktery zohlediuje
nejen generické 1éCivé pripravky, ale i podobné biologické léCivé piipravky. Zaroven byl
nahrazen termin poskytnuti ockovacich latek terminem ockovani, aby se zptesnil vyznam
ustanoveni § 30 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, nebot’ je potieba jej vykladat jako
uhradu vykonu pfi aplikaci ockovacich latek (tedy vpich).

Pro odstranéni nejasnosti se v ndvrhu novely objevuje vyslovné ustanoveni, které stanovuje
stejnd pravidla pro lécivé piipravky zatfazené do referencni skupiny i pro lécivy piipravek
nezafazeny do referen¢ni skupiny, resp. pro skupinu pfipravkil v zasad€ terapeuticky
zaménitelnych, které nelze zatadit do zddné referencéni skupiny. Podobné se zpfesiuje i
ustanoveni tykajici se dal$i zvySené uhrady, které pro ni stanovuje pravidlo fixace stejné jako
u thrady zéakladni.

Spravnépravni praxe dale vyZzaduje vyslovnou upravu problematiky shodnosti 1é¢ivych
pripravki. Z rozhodovaci &innosti Ustavu i ministerstva sice vyplyva, ze je-li 1é¢ivy
ptipravek shodny sjiz hrazenym lé¢ivym piipravkem, pak nemusi projit znovu celym
procesem stanovovani maximalni ceny a uhrady, ale ,,notifikuje* se ve vySi maximalni ceny a
vySe a za podminek Uhrady svého ,bratrského* ptipravku, avSak pro takovy postup chybi
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pfimé zakonné zmocnéni. Vyslovnd zdkonnd uprava by méla mit v zakoné o vefejném
zdravotnim pojiSténi sv€é misto za Ucelem naplnéni principu pravni jistoty piedevsim
s ohledem na konverze kodi a zmény a prevody registrace.

Stavajici pravni uprava dosud pocitd s vykonatelnosti rozhodnuti od prvniho dne mésice
nasledujicitho po mésici, ve kterém nabylo pravni moci. S ohledem na moznost podéavani
opravnych prostiedku v prvoinstanénim fizeni a technické zpracovani stanovenych
maximalnich cen a vy$i a podminek uhrady je vhodné posunout vykonatelnost rozhodnuti tak,
aby nedochazelo k tzv. zpétné vykonatelnosti. V té souvislosti dochdzi rovnéz ke zméné
povahy Seznamu IéCivych piipravki a potravin pro zvlastni 1ékarské tcely hrazenych ze
zdravotniho pojisténi a procesu jeho oprav, ktera zabrani pfipadim zpétné vykonatelnosti
rozhodnuti o tthradé.

Rovnéz je tieba reagovat na problémy v oblasti dokazovani a protidikazii vznasenych
v tomto specifickém typu fizeni. V problematice zatfazovani ptipravka do referencnich skupin
doslo k zdkonnému zakotveni v praxi jiz uzivaného pravidla, Ze se ptipravek apriori zatazuje
do referen¢ni skupiny na zakladé obsahu 1éCivé latky, neprokaze-li se v pribéhu tizeni néco
jiného. Podobné se postupuje 1 pii posuzovani tdajii o shromazdénych zahrani¢nich cenovych
referencich a dostupnosti a pfitomnosti léCivych piipravka, u kterych plati vyvratitelna
domnénka spravnosti zjisténi Ustavu. Nevyvratitelnd domnénka pak nastupuje p¥i posuzovani
dostupnosti a ptitomnosti l€¢ivého piipravku, jehoz cena vzesla z cenové soutéze, piipravku,
o jehoz nejvyssi cené pro konecného spotiebitele nebo thradé bylo uzavieno pisemné
ujednani, nebo prvniho az tietiho podobného ptipravku v 1écivé latce.

S ohledem na jiz stavajici moznost stanoveni maximalni ceny ve vysi ndvrhu Gcastnikl fizeni
uvedenych v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) nebo b), pokud je niz8i, neZ maximalni cena
zjisténa podle ustanoveni § 39a odst. 2, je vhodné toto umoznit i v piipadé, ze tentyz ucastnik
fizeni pozada o tihradu lécivého piipravku ve vysi nizsi, nez je tthrada zjisténa podle § 39c a
upravena v souladu s ustanovenim § 39b. Divodem je raciondlni vynakladani prosttedka
vetejného zdravotniho pojiSténi v piipadé, kdy ucastnik uvedeny v ustanoveni § 39f odst. 2
pism. a) nebo b) je ochoten na trh uvadét 1€Civy pripravek za jim navrzenou thradu, piicemz
je sam odpovédny za pritomnost Ié¢ivého piipravku na trhu.

Obdobné povahy je i zavedeni moznosti uzaviit pisemné ujednani ve vefejném ziajmu
o thradé lécivého piipravku, které pozitivné motivuje ucastniky fizeni k dohodé, ¢imz
dochazi ke snizeni zdkladni thrady referencni skupiny, avsak na rozdil od dohody o nejvyssi
cené neni vysledek tohoto ujednani vykazovan vic¢i zahraniénim regulatorim pro ucely
referencovani cen.

Dochazi rovnéz k odstranéni omezeni Ustavu zménit vy3i a podminky uhrady 1é¢ivého
ptipravku z moci ufedni jen vramci pravidelné revize nebo za predpokladu uspory
50 000 000 K¢&. Ustav neni nové témito podminkami omezen a je povinen upravit maximalni
cenu a uhradu lé¢ivého piipravku i1 v ptipad€ nizsi Gspory z prostiedki vefejného zdravotniho
pojisténi, pokud piekracuje zdkonnd omezeni.

Nové se zavadi koncepce zaniku maximalnich cen z divodu zruSeni cenové regulace a
maximalnich cen a vy$i a podminek thrad v disledku zrusSeni registrace, kterd byla dosud
neucelné feSena cestou spravniho fizeni.
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S ohledem na netcelnost fixace zakladni dhrady stanovené podle predchazejicich
pravnich predpisi, kterd nevyhovuje soucasné platnym kritériim a ptedstavuje zbytecné
vysoké néklady vetejného zdravotniho pojisténi, se od této varianty v navrhu novely upousti.
Nove¢ se zavadi ustanoveni o fixaci dalsi zvySené uhrady.

Navrh dale reflektuje nutnost upravit postup pro stanoveni zakladni uhrady a thrady 1é¢ivych
ptipravkli v ptipad¢ zabezpeceni plné hrazeného lécivého pripravku, nebot’ postup dle
§ 39c odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi neni pro tyto piipady beze zbytku
mozny. Proto se navrhuje tento postup upravit vyhlaskou.

Dale se odstranuje nesystémové stanovovani thrady 1é¢ivych ptipravki ve vysi 70 % jejich
maximalni ceny v pfipadé, Ze jim byla maximalni cena stanovena na priméru tii nejnizSich
cen v jinych ¢lenskych statech Evropské unie mimo referencni kos. Toto ustanoveni postrada
opodstatnéni v situaci, kdy novy zpiisob stanovovani maximalnich cen s postupem podle
pruméru tii nejnizsich cen v jinych c¢lenskych statech Evropské unie mimo referencni ko$
nepocita.

Dal§imi dil¢imi zménami spocivajicimi v jednoduchém technickém zajiSténi stability

stavajiciho systému je zavedeni vypovédni lhiity pro dohodu o nejvyssi cené a zména
koncepce (nikoli délky) lhiity pro docasnou tthradu vysoce inovativnich lé¢ivych pripravka.

Ptredkladatel dale povazuje za nezbytné doplnit zakonna ustanoveni, ktera vyslovné upravuji
v praxi jiz pouzivana pravidla a instituty, jako je pojem ,pfitomnost™ 1é¢ivého ptipravku,
nemoznost nahlizet do spisové dokumentace v fizeni o cenové soutézi do okamziku
zvetejnéni prijeti nabidky a pravo docasné uvést l€Civy pripravek na trh za cenu uvedenou
v zadosti, avSak pouze v mezidobi od marné¢ho uplynuti lhiity 75 dnt pro vydani rozhodnuti
do vykonatelnosti rozhodnuti Ustavu o stanoveni maximalni ceny.

Zdravotni pojistovny budou moci po delsi obdobi ukladat pokuty za nesplnéni oznamovaci
povinnosti a budou moci kontrolovat poskytovani a dodrzovani cen u nutné a neodkladné
zdravotni péce, kterou poskytuji i nesmluvni zdravotnicka zatizeni.

2.2.  Zékon o pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi

2.2.1. Nulova varianta
Nulova varianta znamena, Ze pravni uprava zastane v pivodnim stavu bez moznosti ovlivnit
vysi piijmil systému vetfejného zdravotniho pojisténi tim, ze by zdravotni pojistovny mohly
dluzné pojistné a penale vymahat po delsi dobu.

2.2.2. Novela zakona o pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi
Bude provedena novelizace zakona o pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi a dojde ke
zvySeni piijml vetejného zdravotniho pojisténi vzhledem k tomu, Ze zdravotnim pojistovnam
se prodlouzi doba, po kterou budou moci vymaéhat dluzné pojistné, pendle a pokuty.
V oblasti stanovovani vyse zalohy, kterou je povinna platit osoba samostatné vydélecné ¢inna,

se s cilem racionalizovat a zefektivnit tento proces navrhuje moZnost zalohu snizit na dobu
delsi nez tii mesice, nejdéle do podéani prehledu.
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Pro zajisténi efektivnéjsiho nakladani s vefejnymi prostiedky bude zménéna lhita, do které
Ministerstvo financi hradi na zvlastni ucet pojistné za osoby, za které¢ je platcem pojistného
stat.

2.3.  Zéakon o Vseobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, zakon o resortnich,
oborovych, podnikovych a dal§ich zdravotnich pojistovnach a zdkon o Armade
Ceské republiky

2.3.1. Nulova varianta

Nulova varianta by znamenala, Ze by nadale trval nevyhovujici stav pravni Gpravy v oblasti
slu¢ovani zdravotnich pojiStoven, ktery ma neltcelné omezujici charakter, spocivajici
v zamezeni sluCovani zdravotnich pojiStoven 1 v téch ptipadech, kdy takové slouceni je
zaddouci. V oblasti prace organii zaméstnaneckych zdravotnich pojistoven a VSeobecné
zdravotni pojistovny Ceské republiky by v piipadé nulové varianty trval stav, ktery napf.
umoziuje vykonavani funkce v organu zdravotni pojistovny i osobé, kterd nesplituje zdkonné
podminky pro vykon funkce, nebo naopak zamezuje (znemoziuje) nékterym osobam vykon
funkce v organu zdravotni pojistovny, aniz by k tomuto omezeni svym jednanim zavdaly
pticinu.

2.3.2. Novela zakona o Vseobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, zikona
o resortnich, oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich pojistovnach a
souvisejicich zakoni

Bude provedena novelizace zdkona o Vseobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky,
zékona o resortnich, oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich pojistovnach, zdkona
o vefejném zdravotnim pojiSténi, zakona o pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi a
zdkona ¢. 15/1993 Sb., o Armadé Ceské republiky a o zménach a doplnéni nékterych
souvisejicich zédkont, ve znéni pozd¢jsSich predpisti. V ramci této novelizace bude umoznéno
snadnéjsi sluCovani zdravotnich pojistoven tak, jak je to uvedeno v Programovém prohlaseni
vlady Ceské republiky. Dale budou lépe konkretizovany situace, kdy feditel a ¢lenové
spravnich a dozorc¢ich rad zdravotnich pojistoven mohou ¢i nemohou vykonavat svoje funkce
a na druhou stranu bude umoZnén vykon funkce osobam, kterym to dosud platna prévni
uprava bezdiivodn¢ zakazovala.

3. Vyhodnoceni nakladi a prinosi
3.1. Zéakon o vetejném zdravotnim pojiSténi
3.1.1. Nulova varianta

Nulova varianta predpoklada zachovani stavajiciho stavu, a tedy nulové navySeni ndkladd na
jeji persondlni, mzdové ¢i technické zabezpefeni. Neprovedeni odpovidajicich zmén
v soucasné¢ pravni upravé povede predevSim k oddaleni Uspor v systému vetejného
zdravotniho pojisténi, a to v disledku zpoZzdéni revizi systému thrad a zdlouhavému procesu
stanovovani cen a thrad podobnym léCivym ptipravkiim. Zpozdéni revizi znamena zvysené
néklady nejen pro systém vefejného zdravotniho pojisténi, ale také zbyte¢né vysoké ndklady
pacientii (doplatky). Z diivodid nejasnych zmoctiovacich ustanoveni jiz dnes nartsta pocet
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zalob proti rozhodnutim Ustavu a ministerstva, na které mohou navazat Zaloby o néhradu
Skody zpusobené nespravnym ufednim postupem, jejichz potencialni naklady mohou
v souhrnné vysi dosdhnout az 1,95 mld. K¢.

Nulova varianta by znamenala zachovani regula¢niho poplatku za jeden den hospitalizace ve
vysi 60 K¢, coz by oproti vysi 100 K& znamenalo rozdil v ptijmech zdravotnického zatizeni
v celkové vysi cca 0,75 mld. K¢ ro¢né.

3.1.2. Metodicka ¢innost

Jak jiz bylo uvedeno vySe, tuto variantu feSeni by bylo mozné aplikovat jen u malé casti
technickych nedostatkii a nejasnosti stavajici pravni upravy. Naklady na personalni a
administrativni zajiSténi by byly minimalni, stejné tak jakykoli pfinos na prostfedky vefejného
zdravotniho pojiSténi a ndklady pacientd. Rovnéz se nepiedpoklada vliv na finan¢ni nebo
administrativni zdroje ucastnik fizeni.

3.1.3. Novela zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Vzhledem k tomu, ze se z velké Casti jedna o technickou upravu stavajicich zpiisobt regulace,
kterda ptedstavuje zptesnéni nebo zjednoduSeni soucasného systému posuzovani pro ucely
stanoveni cen a thrad 1écivych ptipravki, nepredpoklada se zddné navyseni ndkladd na jeji
personalni, mzdové ¢i technické zabezpeceni.

Pfimé néaklady predstavuji predevsim néaklady z vefejného zdravotniho pojiSténi. Realizace
uspornych opatfeni v navrhu novely zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi piedstavuje
oproti nulové variant¢ vyrazné uspory vefejného zdravotniho pojisténi a Setfeni ndklada
pacientli. Jednd se o nové druhy fuspor, ale rovnéz o urychleni jiz zamySlenych a
kalkulovanych uspor, které byly potencialn€ stanoveny jiz soucasnou pravni Upravou.

Konkrétni podobu maji piinosy a naklady nasledujici:

Naklady na uhradu ptipravkit pro moderni terapie nelze ptesné vycislit, nebot’ dosud
chybi podklady pro to, v jakém objemu se budou pouzivat v klinické praxi a v jaké cenové
relaci se budou pohybovat.

= Zavedenim nové definice nikladové efektivity nedojde k redlnému dopadu na finan¢ni
prostiedky vetfejného zdravotniho pojisténi, a to z divodu neexistence maximalniho
limitu. ProtoZe s limitem navrh novely nepocita, pfedstavuje nova definice spiSe piinos
akademicky (novy zplisob vyc€isleni ndkladli na lécbu) a nikoli prakticky (hodnoceni
zjiSténych ndkladl ve smyslu stanoveni nebo nestanoveni thrady).

= Koncepce smlouvy mezi zdravotnickym zafizenim a zdravotni pojiStovnou o thradé
lécivych piipravkll pouZivanych pii poskytovani Ustavni péce povede k efektivnimu
vynakladani prostfedkii vefejného zdravotniho pojisSténi, zptehlednéni vydeji téchto
léc¢ivych ptipravkil pro zdravotni pojiStovny a moznost flexibilné reagovat na potieby
urcitych 1é€ivych ptipravkl zdravotnickymi zafizenimi mimo pausalni ¢astku.

= V disledku zmény v zdkonné dikci hrazeni ockovacich latek dochazi pouze k formélné
vyjadiené uspote; stavajici praxe jiz nyni poc€itd s thradou pouze v provedeni nejméné
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ekonomicky ndro¢ném a nova podoba zdkonného ustanoveni tak méa pfedevSim za ukol
posilit pravni jistotu.

Zména koncepce stanovovani maximalnich cen léCivych ptipravktl piinese snizeni
hladiny maximalnich cen, doplatkli pacienti a sekundarné rovnéz Setieni prostfedkt
vefejného zdravotniho pojiSténi, které je doteno existenci limith zapocitatelnych
doplatkii.

Umoznéni rychlého vstupu podobnych ptipravki do systému tihrad predstavuje vyrazné
uspory z prostiedkli vefejného zdravotniho pojisténi. Je to predev§im z diivodu zatazeni
téchto piipravkid do cenovych referenci. Ze Sdéleni Komise Evropskému parlamentu,
Rad¢, Evropskému hospodarskému a socialnimu vyboru a Vyboru regionti ze dne 10. 12.
2008 ,,Bezpectna, inovativni a dostupna lé¢iva: obnovena vize pro farmaceutické odvetvi®
vyplyva, Ze ceny generickych ptipravki jsou v okamziku vstupu na trh v priméru o 25 %

v v

niz8i nez ceny origindlnich ptipravki; o dva roky pozdéji tento rozdil ¢ini dokonce 40 %.

Déale se jednd o pfimy dopad na vySi zdkladni uhrady ptislusné skupiny ptipravki
v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych, ve kterych dosud nebyl podobny piipravek
pritomen. Roc¢ni ndklady na uhrady téchto skupin ptipravkl se vstupem prvniho
podobného ptipravku snizi o 32 % v ptipad€ prvniho generika a o 15 % v piipad¢ prvniho
podobného biologického piipravku. U druhého a dalSich podobnych ptipravki nelze
uspory zanalyzovat, avSak maji pfimy vliv na vybér ptipravkll v ramei cenovych referenci
a podporuji samoregulacni tendence trhu s IéCivy.

Zakonné vymezeni shodnych 1éCivych piipravki mé pozitivni vliv na administrativni
naklady Ustavu i G¢astnikt Fizeni; v ptipadé t&chto 1é&ivych piipravkd odpada povinnost
podavat zadost o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady, kterd je zatizena
spravnim poplatkem.

Zavedeni moznosti uzaviit pisemné ujednani ve vefejném zajmu o uhrad¢ IéCivého
piipravku pozitivné motivuje ucastniky fizeni k dohodé¢, ¢imz dochézi ke snizeni zakladni
uhrady referencni skupiny. Zéirovenn se dusledky tohoto ujedndni nepromitaji do
zahrani¢nich referenci, ¢imz nedochazi k nepfirozené deformaci referen¢niho systému.

ZruSeni aplikace fixované zdkladni Uhrady stanovené podle piedchozich pravnich
predpisit predstavuje usporu prostiedkll vefejného zdravotniho pojisténi, jelikoz se
zakladni thrada stanovi podle novych pravidel, podle kterych vyjde s nejvétsi
pravdépodobnosti podstatné niZsi.

Zménou koncepce lhiity pro docasnou uhradu vysoce inovativnich 1é€ivych piipravkl
dochazi u nékterych druhli téchto piipravkl k Setfeni ndkladl spojenych se spravnimi
poplatky pfi podavani zadosti, a to o tietinu.

Neanalyzovatelnou tsporu predstavuje moznost stanoveni thrady ve vysi navrhu, pokud
je nizsi, nez je uhrada zjisténa podle § 39c a upravena v souladu s ustanovenim § 39b.
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Rovnéz odstranéni omezeni Ustavu zménit vysi a podminky 1é¢ivého piipravku z moci
ufedni jen vramci pravidelné revize nebo za predpokladu uspory 50 000 000 K¢ a
zavedeni moznosti upravit maximalni cenu a uhradu 1é¢ivého ptipravku i v ptipadé nizsi
uspory z prostiedkll vefejného zdravotniho pojisténi, pokud ptrekracuje zdkonna omezeni,
predstavuje nové uspory nakladd. Snizenim maximalni ceny dochazi k Setfeni finan¢nich
prostfedkd pacientti a ve svém dusledku i prostiedkli vetejného zdravotniho pojisténi,
pokud se zména maximalni ceny dotkne zapocitatelnych doplatkii.

Zanik maximalnich cen ex lege z divodu zruseni cenové regulace a zdnik maximalnich
cen a vySi a podminek uhrad ex lege v disledku zruseni registrace piinaSi snizeni
administrativni zatéze Ustavu i uCastniku.

Nova koncepce hloubkovych a zkracenych revizi predstavuje pozitivni dopad na néklady

prostredkil vefejného zdravotniho pojiSténi, nebot’ systém zkracenych revizi plné nahradi
souCasné kazdoro¢ni revize a soucasné umozni zrevidovat systém 1 z dosud zdkonem
nedefinovanych diivodii. Dojde rovnéz k $etfeni administrativni zatéze Ustavu, ktery bude
mit moznost soustiedit se na zkracené revize a hloubkové revizni fizeni bude fesit jednou
za tfi roky. Zavedenim revize maximalnich cen dochézi k pozitivnimu dopadu na pacienta
a zapocitatelné doplatky. Odstranéni nemoznosti konat individudlni spravni fizeni a
revizni fizeni paralelné znamena 1 vyrazné snizeni nakladii na administrativu v souvislosti
se zastavovanim pozd¢ji zahajeného fizeni.

Pfechodna ustanoveni piestavuji dalsi moznou usporu prostredkt vetejného zdravotniho

pojisténi. V prvé tadé¢ je to cestou prezkoumdni opodstatnénosti uhrad ptipravki
pouzivanych vyhradné pro tstavni péci. Jednd se vSak o usporu pfedem nevycislitelnou a
neanalyzovatelnou, protoze v soucasné dob¢é nelze piredvidat, jakym zptasobem si
zdravotnickd zafizeni upravi smluvné vyse thrad téch piipravkl pouzitelnych vyhradné
v ustavni péci, u kterych dojde k nepfiznani thrady v ambulantni péci. Dalsi Gsporu
znamend piipadny zanik whrad ptipravkd, které budou po piezkouméani Ustavem
vyhodnoceny jako podpirné a doplikové; dle analyzy ministerstva by mohlo dojit ke
zruseni Ghrad az 260 kodu, coz predstavuje rocni usporu cca 580 mil. K¢.

Déle bude umoznéno zdravotni pojistovné pii nesplnéni oznamovacich povinnosti
platcem pojistného uloZit tomuto pojisténci nebo zaméestnavateli pokutu v delSim ¢asovém
useku nez dnes, coz prispéje k vétsi vymahatelnosti vymétenych pokut a ke zlepSeni
plnéni povinnosti samotnymi platci pojistného.

Navrhovand tUprava zachovava narok pojiSténce na zdravotni péci plné hrazenou
z vefejného zdravotniho pojisténi. Oproti stavajici pravni upravé vSak umozni pojisténci
piiplacet si na zdravotni péci v pfipadé, kdy si pojiSténec vybere jinou nez tzv. zakladni
variantu zdravotni péce, kterd je pIn¢ hrazena z vetejného zdravotniho pojisténi. V tomto
ptipad¢ uhradi jen finan¢ni rozdil mezi zakladni variantou zdravotni péce, kterd mu musi
byt nabidnuta, a jim vybranou ekonomicky naro¢néjsi variantou zdravotni péce a nemusi,
jako je tomu dosud, uhradit zdravotni pé¢i v pIném rozsahu celou.

Potencialni dopad na naklady stavajici i navrhované pravni Upravy ptredstavuji téZ spravni
zaloby, které jsou na rozhodnuti ministerstva, potazmo Ustavu, z vySe uvedenych divoda
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podéavany. Tyto zaloby prameni z nespokojenosti s novymi vySemi maximalnich cen a
uhrad lé¢ivych ptipravkil ze strany drziteld rozhodnuti o registraci, jez dosud pfinesly
fondu vetejného zdravotniho pojisténi Gspory ve vysi cca 4 mld. K¢. Jenom samotna
revizni spravni fizeni, jez jsou nyni napadena zalobami, pfedstavuji ndklad uhrad z fondu
vetejného zdravotniho pojisténi v objemu cca 5 mld. K¢ za jeden kalendarni rok (dle
aktualnich spotieb). Umérné témto nikladtim by drzitelé registrace pozadovali piipadnou
nahradu sSkody (v souhrnné vysi az 1,95 mld. K¢), pokud v soudnich sporech zvitézi.
Néavrh novely mé témto nakladim zabranit ¢i je snizit na minimum.

= ZvySenim regulacniho poplatku za jeden den hospitalizace na vysi 100 K¢ by se jednalo
o zvySeni pifijmu zdravotnickych zafizeni v celkové vysSi cca 0,75 mld. K¢ rocné.
Navrzena zména poskytuje pojisténcim na strané jedné motivaci k ucelné spotiebé
zdravotni péce, na strané druhé pak ochranu pied vysokymi néklady na zdravotni péci.
Stavi tak pojiSténce do sttedu systému, nebot’ regulacni poplatky jsou plné€ v souladu jak
s osobni zodpovédnosti, tak s principem solidarity v pfipadé nemoci, ktera ohrozuje
finan¢ni situaci jednotlivce nebo rodiny. ZvySeni regulacniho poplatku za jeden den
hospitalizace by mélo vzhledem ke své regulacni funkci vést ke snizeni nédkladi
na poskytnutou zdravotni péci ve zdravotnickych zafizenich nésledné péce, napf.
v léCebnach dlouhodobé nemocnych apod., a to zejména u pojisSténcti, kteti jsou zde
hospitalizovani, pticemz pobyt by mohl byt realizovan v zafizenich socidlnich sluzeb.
Ptipadné stanoveni limiti by popiralo smysl regulacniho poplatku, protoze po dovrSeni
limitu by nic pojisténce nemotivovalo k tomu, aby poskytovanou zdravotni péci
nenaduzival.

3.2. Zékon o pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi
3.2.1. Nulova varianta

Nulova varianta predpoklada zachovani stavajiciho stavu a neprovedeni odpovidajicich zmén

do stavajici pravni upravy. Naklady sice tato varianta nepiindsi, ale zamezi vygenerovani
pfijml na strané zdravotnich pojistoven.

3.2.2. Novela zakona o pojistném na vSeobecné zdravotni pojiSténi

Bude umoznéno zdravotnim pojistovndm pii nesplnéni nékterych povinnosti [uvedenych
v § 22 odst. 3 pism. a) a b), § 24 odst. 2 a 3, § 25 a § 28 véta druhd zdkona o pojistném na
vSeobecné zdravotni pojiSténi] platcem pojistného uloZit tomuto pojiSténci nebo
zaméstnavateli pokutu v delSim ¢asovém tseku nez dnes, coZ piispé€je k vétsi vymahatelnosti
vyméienych pokut a ke zlepSeni plnéni povinnosti samotnymi platci pojistného.

Také bude umoznéno vymahani pohledavek (dluzného pojistného a penale) po delsi dobu a

vvvvvv

systému vefejného zdravotniho pojisténi.
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3.3. Zakon o Vseobecné zdravotni pojistovnd Ceské republiky, zikon o resortnich,
oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich pojistovnach a zdkon o Armadé
Ceské republiky

3.3.1. Nulova varianta

Nulova varianta piedpokladd zachovani stavajiciho stavu. Neprovedeni odpovidajicich zmén
do stavajici pravni Gipravy znemozni provedeni slouceni zdravotnich pojistoven v piipadech,
kdy je takové slouceni zadouci. Ponechani stavajici upravy, tykajici se podminek pro vykon
funkce feditele pojistovny a ¢lenii organi zdravotni pojistovny, by znamenalo, Ze osoba,
ktera do funkce jiz byla jmenovana nebo zvolena, bude moci vykonavat funkci 1 v ptipade, ze
v prubéhu funkéniho obdobi prestane spliiovat zdkonem stanovené podminky pro vykon této
funkce.

3.3.2. Novela zakona o Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, zikona
o resortnich, oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich pojisStovnach a
souvisejicich zakoni

Piijetim této varianty bude umoZnéno slu¢ovani zdravotnich pojiStoven. Soucasné bude
odstranén nezadouci stav umoznujici vykon funkci osobami, které prestaly spliovat zakonem
stanovené¢ podminky, a na druhou stranu bude umoznén vykon funkce osobam, kterym to
dosud platnd pravni Uprava bezdivodné zakazovala. Pfijetim této varianty nevzniknou
zdravotnim pojisStovnam zadné piimé ndklady. Naklady mohou vzniknout az v ptipadée
fazovani pfisluSnych zdravotnich pojisStoven a pokud vzniknou, budou jednorazové a
kompenzovany budoucim efektivnéj§im hospodatenim.

4. Konzultace
4.1. Zékon o vefejném zdravotnim pojisténi

Néavrh textu noveliza¢niho zakona byl v ¢asti tykajici se cen a hrad 1é¢iv v prib&hu ptipravy
konzultovan na dvou jednanich, kterych se zudastnily dotéené spravni organy (Ustav a
ministerstvo) a zastupci z fad ucastniki Fizeni (Veobecna zdravotni pojistovna Ceské
republiky, Svaz zdravotnich pojistoven, Asociace inovativniho farmaceutického primyslu a
Ceska asociace farmaceutickych firem), odbornych komor a spolecnosti (Ceska lékatska
komora, Ceska lékarnicka komora, Ceska lékatska spole¢nost Jana Evangelisty Purkyng) a
distributorit (Grémium majiteldi 1ékaren). Na jednédnich byly prezentovany aktudlni problémy
systému stanovovani cen a uhrad 1é¢iv a navrzeny a konzultovany konkrétni navrhy na zmény
a moZnosti feSeni.

Dalsi zmény byly pribézné konzultovany se zdravotnimi pojistovnami.
4.2. Zékon o pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi

Navrh zakona byl prubézné konzultovan se zdravotnimi pojistovnami.
ylp poj
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4.3. Zakon o Vgeobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky a zakon o resortnich,
oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich pojistovnach

Navrh zakona byl podrobné a prubézné konzultovan s predstaviteli zdravotnich pojistoven.

5. Navrh feSeni
5.1. Zakon o vetejném zdravotnim pojisténi

Vzhledem k tomu, Ze v Givahu pfichazeji pouze tfi varianty, z toho prvni znamena nulové
feSeni a druhd varianta — feSeni cestou metodické ¢innosti — se neukdzala jako vhodnou, je
jedinym moZnym feSenim varianta novely zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, ktera
odstrafiuje technické nedostatky soucasné pravni Upravy, zavadi uspornd opatieni a dalsi
dalezité zmény, a to za zachovani pozadavku pravni jistoty.

5.2. Zé&kon o pojistném na vSeobecné zdravotni pojiSténi

Vzhledem k tomu, Ze se navrhuji pouze dv¢ varianty, z toho prvni znamena nulové feseni, je
jedinym moznym feSenim druhd varianta, ktera odstraiiuje nedostatky soucasné pravni Upravy
a zavadi prospésné zmény, které budou znamenat vEt§i vymahatelnost prava a soucasné i
vys$§i ptijmy do systému vetejného zdravotniho pojisténi.

5.3. Zékon o Vseobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky a zékon o resortnich,
oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich pojistovnach

Vzhledem k tomu, Ze se navrhuji pouze dv¢ varianty, z toho prvni znamena nulové feseni, je
jedingm moznym feSenim druhd varianta, ktera odstranuje nedostatky soucasné pravni
upravy.

6. Implementace a vynucovani
6.1. Zakon o vefejném zdravotnim pojiSténi

Pro realizaci navrhované pravni upravy se poc€itd s vyuzitim stavajici struktury organizace a
persondlniho, vécného a financniho zajisténi, které vzhledem k povaze navrhu novely zdkona
o vetejném zdravotnim pojisténi nedoznavaji zmén.

6.2. Zakon o pojistném na vSeobecné zdravotni pojiSténi

Implementace a vynucovani zavedenych opatieni bude zajiSténo zdkonnymi prostfedky
vyplyvajicimi ze zakona o Vseobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky a zikona
o resortnich, oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich pojistovnach. Témito zdkony se
Ministerstvu zdravotnictvi a Ministerstvu financi stanovi kompetence k provadéni kontroly
¢innosti zdravotnich pojiStoven, véetné moznosti piijimat opatieni pfi zjiSténi nedostatki.
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6.3. Zakon o Vseobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky a zakon o resortnich,
oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich pojistovnach

Implementace a vynucovani zavedenych opatieni bude zajisténo zdkonnymi prostiedky
vyplyvajicimi ze zdkona o Vieobecné zdravotni pojistovné CR a zakona o resortnich,
oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich pojiStovnach. Témito zakony jsou
Ministerstvu zdravotnictvi a Ministerstvu financi stanoveny kompetence k provadéni kontroly
¢innosti zdravotnich pojisStoven, véetné moznosti pfijimat opatfeni pii zjisténi nedostatka.

7. Prezkum ucinnosti

Pokud se jedna o nastroje prezkumu uc€innosti regulace v pravnim fadu Ceské republiky, jsou
pfedstavovany pribézné provadénymi analyzami a statistikami Ustavu, ministerstva a
zdravotnich pojistoven.

8. Kontakt

Mgr. Aneta Buckova

vedouci oddé€leni regulace cen a thrad
odbor farmacie

Ministerstvo zdravotnictvi CR
telefon: +420 224 972 356

e-mail: aneta.buckova@mzcr.cz

Bc. Radko Cesenek

vedouci odd¢€leni spravy zdravotnich pojistoven
odbor dohledu nad zdravotnim pojisténim
Ministerstvo zdravotnictvi CR

telefon: +420 224 972 894

e-mail: radko.cesenek@mzcr.cz

Ing. Hana Seminova

odbor dohledu nad zdravotnim pojisténim
Ministerstvo zdravotnictvi CR

telefon: +420 224 972 631

e-mail: hana.seminova@mzcr.cz

II. ZHODNOCENI SOULADU NAVRHOVANE PRAVNI UPRAVY S USTAVNIM
PORADKEM CESKE REPUBLIKY

Piedkladany navrh zakona je pIné v souladu s ustavnim potadkem CR.
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1. ZHODNOCENI SOULADU NAVRHOVANE PRAVNI UPRAVY
S MEZINARODNIMI SMLOUVAMI, JIMIZ JE CESKA REPUBLIKA VAZANA, A
JEJI SLUCITELNOST S AKTY PRAVNIMI AKTY EVROPSKYCH SPOLECENSTVI

Névrh zakona definuje fadné mechanismy pro stanoveni uhrad nové skupiny 1éCivych
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007, o 1é¢ivych ptipravcich pro
moderni terapii a zmén¢ smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004, které je ucinné od
pocatku roku 2009.

Oblast regulace cen a uhrad 1éCiv je plné v kompetenci ¢lenskych stati EU za soucasného
souladu s principy a ustanovenimi Smérnice ¢. 89/105/EHS, o prihlednosti opatteni
upravujicich tvorbu cen u huménnich IéCivych piipravkii a jejich zalenéni do oblasti
pusobnosti vnitrostatnich systémt zdravotniho pojisténi. Navrhovand pravni Uprava je
v souladu s touto smérnici, stejné jako s piislusnou judikaturou ESD — napt. C-296/03
(GlaxoSmithKline vs. Belgie), C-245/03 (Merck, Sharp & Dohme BV vs. Belgie), C-255/00
(Grundig Italiana), C-229/00 (Komise vs. Finska republika), C-424/99 (Komise vs. Rakouska
republika), C-62/09 (ABPI), C-352/07 (Menarini), C-471/07 (AGIM).

Néavrh neni v rozporu s mezinarodnimi smlouvami, kterymi je Ceské republika vazana. Navrh
zakona je plné slucitelny s pravem EU.

IV. PREDPOKLADANY HOSPODARSKY A FINANCNI DOSAH NAVRHOVANE
PRAVNI UPRAVY, ZEIMENA NAROKY NA STATNi ROZPOCET, OSTATNI
VEREJNE ROZPOCTY, NA PODNIKATELSKE PROSTRED{ CESKE REPUBLIKY

Navrhovana pravni Uprava nepfedstavuje zvySené naroky na statni rozpocet ani ostatni
vefejné rozpoCty, a znamena jen margindlni dopad na podnikatelské prostiedi Ceské
republiky. Naopak predstavuje moznost vyraznych taspor z prostfedka vetejného zdravotniho
pojisténi.
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piinosy/nizsi
naklady

analyzovatelné

ro¢ni uspora az 580 mil. K&, pokud v ramci prezkoumani
opodstatnénosti uhrady ptipravkil s obsahem 1é¢ivych latek
obsazenych v ptiloze vyhlasky €. 385/2007 Sb. (jedna se
priblizné o 260 kodi) dojde Ustav k zavéru, Ze tyto nesplituji
podminku stanoveni thrady v ustanoveni § 15 odst. 6 pism.
a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi

neanalyzovatelné

smlouva mezi zdravotnickym zafizenim a zdravotni
pojistovnou o uhradé IéCivych pripravki pii poskytovani
ustavni péce

po vstupu prvniho podobného ptipravku do skupiny v zasade
terapeuticky zaménitelnych ptipravkd, kde dosud podobny
pfipravek neni pfitomen, dojde ke sniZeni zdkladni uhrady
této skupiny o 32 % v piipad€ prvniho generika a o 15 %
v ptipad¢€ prvniho podobného biologického piipravku

zrychleni reviznich fizeni v désledku zkraceni procesnich
lht

vstup druhého a dalSich podobnych piipravki do skupiny
v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych ptipravki

zruseni aplikace fixované zdkladni tthrady stanovené podle
piedchozich pravnich predpist

stanoveni uhrady ve vys$i ndvrhu drzitele registrace, pokud je
niz$i nez thrada zjisténa Ustavem

zména vySe a podminek thrady z moci ufedni bez limitace
predpokladané uspory, pokud neodpovidaji zdkonnym
pozadavkim

zména maximalni ceny z moci ufedni, pokud ptekracuje
zakonné pozadavky

nova koncepce hloubkovych a zkracenych revizi

pfezkouméni opodstatnénosti thrad ptipravkid pouzivanych
vyhradn€ pro Ustavni péci

prodlouzeni lhiit k ulozeni pokuty za nesplnéni oznamovaci
povinnosti

prodlouzeni lhiity pro vyméahani dluzného pojistného

vstupni vysetieni ve stomatologii pouze pfi pfevzeti do péce

pokuty za neinformovéani o zakladni péci
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naklady/nizsi
pfinosy

analyzovatelné

neanalyzovatelné

néklady na uhradu ptipravki pro moderni terapie

rozsiteni hrazené péce poskytované s cilem zmirnit utrpeni

Podnikatelské prostredi

pfinosy/nizsi
naklady

analyzovatelné

zvySeni Castky regulacniho poplatku z 60 K¢ na 100 K¢,
ktery pojiSténec hradi za den hospitalizace, predstavuje
pfijem zdravotnickych zatizeni v celkové vysi cca 0,75 mld.
rocné

uspora 1/3 ndkladli spojenych se spravnimi poplatky pti
podavani zadosti o docasnou thradu vysoce inovativnich
1écivych ptipravki

neanalyzovatelné

uspora finan¢nich prostfedkll v disledku vymezeni shodnych
lécivych pripravkilt a odpadnuti povinnosti podat zadost o
stanoveni maximalni ceny a/nebo vySe a podminek Uhrady,
kterd je zatiZena spravnim poplatkem

uspora nakladi na administrativu v disledku zaniku
maximalnich cen ex lege z dlivodu zruseni cenové regulace a
zaniku maximalnich cen a vys$i a podminek uhrad ex lege
z divodu zruSeni registrace

zrychleni vstupu podobnych ptipravkl do systému thrad

piijmy zdravotnich pojistoven z pokut pfi neinformovani o
zakladni péci

naklady/nizsi
prinosy

analyzovatelné

neanalyzovatelné

jednorazové naklady na fizi zdravotnich pojistoven, které
vSak budou kompenzovany budoucim efektivnéjSim
hospodaienim

V. ZHODNOCENI DOPADU NAVRHOVANE PRAVNI UPRAVY NA ROVNOST MUZU

A ZEN

V souvislosti s pfedloZenym navrhem se nepfedpokladaji dopady na rovnost muzl a Zen.
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VI. DOPAD NA ZIVOTNI PROSTREDI A SOCIALNI DOPADY NAVRHOVANE
PRAVNI UPRAVY

Navrhovana pravni tprava nebude mit dopad na zivotni prostiedi.

Z divodu obavy ohledné dopadii ndvrhu zmény regulaéniho poplatku za jeden den
hospitalizace na socidln¢ nejslabsi skupiny domécnosti byla zpracovana analyza chystané
zmény a jejiho vlivu na rust jejich vydaji. Vzhledem k tomu, Ze domécnosti pobirajici davky
pomoci v hmotné nouzi jsou od hrazeni téchto poplatkli osvobozeny, nemélo by u ostatnich
domacnosti s nizkymi ptijmy jejich zvySenim dojit k vyznamnéjSimu zatiZeni jejich vydaji.

Pfezkoumani opodstatnénosti thrad ptipravki obsahujicich 1é¢ivé latky v ptiloze vyhlasky
¢. 385/2007 Sb. a jejich nasledné vyhodnoceni jako ptipravkti uréenych k podpirné a
dopliikové 1é¢bé, kterym nema byt v souladu s jiz stdvajicim znénim zdkona o vetfejném
zdravotnim pojisténi stanovena tihrada z prostfedkt vefejného zdravotniho pojisténi, povede
k vyrazeni takto kvalifikovanych 1é¢iv ze systému thrad a k moZnému socidlnimu dopadu na
nékteré skupiny pacientii. Zakon vSak jiz nyni nepovazuje za akceptovatelné hradit napf.
ptipravky na hubnuti, lokalni analgetika, lokalni antimykotika, ptipravky k lécb¢é bradavic a
kutich ok, podpiirna laxativa, fytofarmaka a;.

Pfezkoumani opodstatnénosti a ptipadné zrusSeni tthrad u ptipravka uréenych vyhradné pro
ustavni pouZiti nepiedstavuje pro pacienty zadny socialni dopad; tyto pfipravky jsou jiz nyni
hrazeny v ramci poskytovani ustavni péce v provedeni nejméné ekonomicky naroceném a
v ambulantni péce se nepouzivaji, nepotiebuji mit tedy pro tyto ucely stanovenu thradu.

Pojisténec bude v ptipade, kdy si zvoli nakladnéjsi zdravotni péci, hradit pouze rozdil mezi
uhradou z vetfejného zdravotniho pojisténi a cenou poskytnuté péce a nebude tedy, jako je

tomu dosud, muset uhradit celou poskytnutou zdravotni péci.

U ostatnich navrhovanych zmén pravni upravy se neptedpokladaji zadné socidlni dopady.

Zvlastni ¢ast

CAST PRVNI
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Zména zakona o verejném zdravotnim pojisténi
CL1

Kbodim1,2,4,5a7

Instituty zékladni, nahradni, civilni a dal$i sluzby byly zruSeny (zédkon ¢&. 585/2004 Sb.,
o branné povinnosti a jejim zajisStovani (branny zakon), ve znéni pozd¢jsich predpist). Proto
se navrhuje zména prisluSnych ustanoveni, kterd v ndvaznosti na zruSeni téchto institutd
dosud nebyla provedena.

K bodu 3
Navrhuje se ustanovit pravo pojiSténce na moznost vybrat si poskytnuti zdravotni péce bud’
v rozsahu zakladni varianty nebo v rozsahu ekonomicky naro¢né;jsi varianty podle § 13.

K bodu 6

V navaznosti na zménu zdkona ¢. 280/1992 Sb., kde se navrhuje umoznit slouceni
zdravotnich pojistoven i v jinych ptipadech, nez pti zavedeni nucené spravy nebo nedosazeni
stanoveného poctu pojisténci, je tieba pamatovat na skutecnost, ze nelze vyloucit 1 slouceni
Vojenské zdravotni pojiStovny s nékterou jinou zdravotni pojistovnou. Takovy zamér je
ostatnd obsaZen i v Programovém prohlaseni vlady Ceské republiky. Vojenska zdravotni
pojisStovna vSak ma v upravovaném ustanoveni stanoveny urcité povinnosti. Povinnosti viici
Vojenské zdravotni pojistovné jsou timto ustanovenim stanoveny i Ministerstvu obrany a
dalSim osobam. Navrhuje se tedy upravit, na koho tyto povinnosti ptejdou, pokud se Vojenska
zdravotni pojisStovna slouc¢i s jinou zdravotni pojistovnou.

K bodu 8

V navaznosti na pravo pojisténce vybrat si poskytnuti zdravotni péce v zékladni varianté nebo

vwv s

v v

zdravotnickému zatizeni, které zdravotni péci poskytlo.

K bodu 9

Obecna definice rozsahu zdravotni péce hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi tak, jak je
dosud zakotvena v § 13 odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se rozSiiuje
o zdravotni péci poskytnutou s cilem zmirnit utrpeni. Vedle toho se ptislusné ustanoveni
dopliluje o zpfestiujici kritéria poskytnuti hrazené péfe tak, aby tato péce odpovidala
zdravotnimu stavu pojisténce a byla pro néj ptimétené bezpecna.

K bodu 10

V oblasti hrazeni zdravotni péce hrazené z vefejného zdravotniho pojiSténi ziistane zachovan
stav, kdy pojisténec bude mit narok na zdravotni péci bez ptimé thrady, tedy na zdravotni
péci hrazenou z vetejného zdravotniho pojisténi. Oproti soucasnému stavu bude pojisténci
déna moZnost si v ptipadé zdjmu legalné ptiplatit na ndkladnéjsi zdravotni péci.



-54 -

Navrh rovnéz vytvari prostor pro legalni spolutcast pojisténce, kdy zdravotnické zatizeni
bude mit moznost nabidnout poskytnuti takové péce, kterd presahuje pozadavek na ucelné a
hospodarné vynakladani zdroji vefejného zdravotniho pojisténi a tedy uhradu z vetejného
zdravotniho pojisténi. Pojisténec bude mit v piipadé, kdy si tuto ndkladnéj$i zdravotni péci
vybere, moznost uhradit rozdil mezi Ghradou z vetfejného zdravotniho pojisténi a cenou
poskytnuté péce a nebude tedy, jako je tomu dosud, muset uhradit celou poskytnutou
zdravotni pé¢i. Bude tedy zakotvena moznost pfiplatit si nadstandardni zdravotni péc¢i pti
zachovani prava na zdravotni péci hrazenou z vetejného zdravotniho pojisténi.

nn)

00) Navrhuje se, aby ze zdravotniho pojisténi byla hrazena tzv. ,,zdkladni varianta® zdravotni
péce. Dale bude mozné si zvolit tzv.,,ekonomicky ndrocng;si variantu® zdravotni péce,
ktera ma stejny terapeuticky Ucinek jako zdkladni varianta, avSak nespliiuje poZadavek
stanoveny pro vynakladani zdroji vetejného zdravotniho pojisténi. V tom ptipadé bude
ze zdravotniho pojiSténi hrazena zdravotni péce pouze do vySe stanovené pro uhradu
zdravotni péce v zdkladni varianté. Za ekonomicky ndroc¢néjsi variantu zdravotni péce
bude povazovana pouze ta zdravotni péCe, ktera bude takto oznaCena v provadécim
pravnim ptedpise. Pfed poskytnutim zdravotni péce, kterou lze poskytnout jak v zékladni
varianté, tak 1 v ekonomicky naro¢né¢jSi varianté, bude zdravotnické zatizeni povinno
pojisténci nabidnout poskytnuti zdravotni péce v zékladni varianté, a informovat ho téz
o ekonomicky naro¢ngj$i varianté a o rozdilu mezi cenami obou variant. Pfitom cena
ekonomicky néaro¢néjsi varianty bude stanovena v souladu s cenovym piedpisem a
uvedena v ceniku zdravotnického zatfizeni a Uthrada zdravotni péCe v zdkladni varianté
bude stanovena provadécim pravnim piedpisem a cenovym piedpisem. Zdravotnické
zafizeni bude povinno cenik ekonomicky naro¢n€jSich variant, které je opravnéno
poskytovat, zvetejnit ve zdravotnickém zatizeni na vefejnosti pfistupném miste, jakoz i
zpusobem umoziujicim dalkovy pfistup tak, aby si pojiSténec mohl zjistit, které
zdravotnické zafizeni v ekonomicky naro¢néjSi varianté poskytuje a za jakou cenu.
V piipad¢€, ze pro poskytnuti zdravotni péce bude existovat jak zakladni varianta, tak i
ekonomicky naro¢né€jsi varianta, bude zdravotnické zatizeni povinno do zdravotnické
dokumentace pojisténce zaznamenat, ze mu bylo nabidnuto poskytnuti zdravotni péce
v zakladni varianté, a také, Ze byl informovan o moznostech poskytnuti zdravotni péce 1
v ekonomicky naro¢né€jsi varianté. Soucasti zdznamu ve zdravotnické dokumentaci bude
vysloveni souhlasu pojisténce s poskytnutim zdravotni péce v zédkladni varianté nebo
s poskytnutim zdravotni péce v ekonomicky naro¢néjsi varianté, pokud se pro ni rozhodl
Soucasti zaznamu ve zdravotnické dokumentaci bude také vysloveni souhlasu pojiSténce
se zaplacenim c¢astky ve vysi rozdilu mezi cenou ekonomicky naro¢néjsi varianty a vysi
uhrady zdravotni péce v zdkladni varianté. Zdravotnické zafizeni nebude smét pfi
poskytovani zdravotni péce upifednostiiovat ty pojiSténce, kteii si zvoli ekonomicky
naro¢né&j$i variantu.

Uvedeny postup, tj. moznost zdravotnického zafizeni nabidnout nakladnéj$i zdravotni péci,
vSak bude podminén vynutitelnym a sankcionovanym zdvazkem zdravotnického zatfizeni,
nabidnout pojiSténci pfed poskytnutim zdravotni péce poskytnuti zdravotni péce, na jejiz
uhradé€ se pojisténec nepodili. Za opakované poruSeni povinnosti ulozenych zdravotnickému
zatizeni v souvislosti s poskytovanim ekonomicky naro¢néjsi varianty bude zdravotnickému
zatizeni hrozit pokuta az do vyse 1 mil. K¢.
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K bodu 11

Lécivé pripravky obsahujici uvedené 1é¢ivé latky se z divodu ochrany vetfejného zdravi vzdy
pln¢ hradi. Je-li na trhu vice 1é¢ivych ptipravkl se stejnou lécivou latkou, je v souladu
s racionalnim vynakladanim prosttedki vefejného zdravotniho pojisténi vhodné upravit
hrazeni 1é¢ivych latek tak, ze z prostfedkil vefejného zdravotniho pojisténi budou hrazeny
lé¢ivé ptipravky obsahujici uvedené 1écivé latky v provedeni nejméné ekonomicky naroc¢ném.

Pii zjistovani, zda je léCivy ptipravek v provedeni ekonomicky nejméné narocném je
potiebné zohlednit nutnost podani 1écivych pripravkt v daném case, zdravotni stav pacienta a
dostupnost lécivého piipravku pro dané zdravotnické zatizeni. Dostupnosti se v tomto piipadé
mysli moznost vyuziti 1é€ivého piipravku danym zdravotnickym zafizenim v daném
okamziku.

K bodu 12

Néavrh novely zékona pocitd s nutnosti stanovit zdkonem fadné mechanismy pro stanoveni
uhrad nové skupiny léc¢ivych piipravki, a to 1é€ivych ptipravkll pro moderni terapii, jez jako
o lécivych ptipraveich pro moderni terapii a zména smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES)
¢. 726/2004, které je ucinné od pocatku roku 2009 a dale pro lidské tkan¢ a buiiky upravené
zékonem ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bun¢k urcenych k
pouziti u ¢lovéka a o zmeéné souvisejicich zakonil (zakon o lidskych tkéanich a buiikach).

V neposledni tadé je timto navrhem opravena legislativné technickd chyba vznikla
z ptedchozi novelizace dotCeného ustanoveni, kdy z toho to ustanoveni byly vypustény
zdravotnické prostfedky. Z povahy véci je vSak zcela ziejmé, Ze pii poskytovani ustavni péce
je nutné hradit taktéz zdravotnické prostiedky, a proto se navrhuje ustanoveni upravit.

Déle je odstranéno limitovani hrazeni 1écivych latek na 1é¢ivé latky uvedené v ptiloze €. 2,
jelikoz zde nejsou uvedeny vSechny lécivé latky, které obsahuji 1éCivé ptipravky splnujici
dalsi zakonné podminky pro hrazeni z vefejného zdravotniho pojisténi.

K bodu 13
Zavazek o dodavani podobného ptipravku je nutné piedlozit jiz se zadosti, jelikoz ¢ekani na
jeho dodani prodluzuje spravni fizeni a posléze vstup podobnych ptipravki na trh.

K bodu 14 a 15

Dochazi k zptehledneni stavajici upravy a rozdéleni zavérecné casti odstavce 6 do
samostatnych odstavcti.

Navrh pojeti nakladové efektivity pIn€¢ koresponduje s raciondlni a efektivni Iékovou politikou
ministerstva. Lécivy piipravek bude zafazen do systému thrad z vefejného zdravotniho
pojisténi pouze, pokud je nakladové efektivni. Bude-li tedy shledan ndkladové neefektivni,
Uhrada mu stanovena nebude.
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Zména definice nakladové efektivity, kterd pfimo navazuje na dané ustanoveni, byla nalezena
po dlouhych odbornych diskusich a zahrnuje vyznamné zptesnéni a prohloubeni definice
stavajici. Nové formulovana definice, stejné jako plivodni, umoziuje whradu lé¢ivych
pripravkd s vy$sim ucinkem, nez kterym se vyznaCovala dosavadni obvyklad terapeuticka
intervence. Podle nové definice vSak nelze zcela ziejmé narokovat thradu i tehdy, je-li vyssi
ucinek ve znatelném nepoméru k vyssim nékladim oproti uzivané obvyklé terapeutické
intervenci. Definice jasné urcuje standard urceny k porovnani. Je jim takovy terapeuticky
postup, ktery je jednak hrazeny z prostfedkii zdravotniho pojisténi a jednak obecné piijiman
jako obvykly. Definice navic déale jasn¢ omezuje, které naklady lze pro zjisténi nakladové
efektivity vyuzit. Jakkoliv definice pocita se zpracovanim veskerych pfinost a nakladi (tedy
néakladt ptimych i nepiimych, nakladt systému zdravotniho pojisténi, pacienta, ale i ostatnich
spolecenskych nakladll), pro porovnani jsou kvantifikované piinosy porovnavany pouze
s naklady vznikajicimi systému zdravotniho pojisténi. To vyzaduje dosavadni oddé€leny
systém vefejného zdravotniho pojisténi a ostatnich systému socidlniho zabezpeceni, zejména
dichodového pojisténi a systému socialni pomoci.

V dosavadnim znéni tohoto ustanoveni je ndkladova efektivita redukovana pouze na
porovnavani nakladii a nepocita se srovnanim piinosi. Také neni definovano, jaky by mél byt
zvoleny komparator. Nakladova efektivita je podle soucasnych mezinarodnich metodickych
standardi dokladana jako posouzeni poméru nakladii a pfinosti. V tomto smyslu se méni
definice nakladové efektivity.

V principu by hodnoceni ndkladové efektivity mélo byt pozadovano u piipravki, jejichz
ocekavané celkové naklady jsou vyssi nez celkové ndklady soucasné standardni terapie, tedy
kdyz bude dopad na rozpocet vyssi, nez v soucasnosti platce vynaklada. V tomto piipad¢ je na
misté se ptat, zda vydané prostfedky jsou doprovazeny akceptovatelnym lécebnym piinosem.
Od tohoto principu se odviji pozadavky na doloZeni analyzy nakladové efektivity.

Definice také rozSifuje soucasné vymezeni, které tika, ze nakladové efektivni jsou jen ty
postupy, které pii srovnatelném efektu jsou stejné nebo méné nakladné. Pokud je ale nova
terapie pii stejnych nakladech uc¢inn€j$i nez standardni, pak je téZ vyhodnocena jako
nakladové efektivni. Tietim ptipadem, kdy je mozné intervenci povazovat za nakladoveé
efektivni, je pfipad, kdy je pomér rozdilu nakladl a ptinosti v mezich soucasné ochoty platit
za terapeuticky pfinos. Tato definice smétfuje k budoucimu stanoveni WTP (Wilingness to
Pay) pro zdravotni systém Ceské republiky, podobné jako v jinych zemich EU (Nizozemi,
Svédsko, Velké Britanie).

K bodu 16 az 18

Dochazi ke zptesnéni a sjednoceni kompetenci Ustavu, které byly rozttiStény v celé ¢asti Sesté
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

K bodu 19

Navrhuje se, v souladu s Programovym prohlasenim vlady Ceské republiky, aby pojisténec,
kterému je poskytovana ustavni péce, komplexni lazefiska péce nebo Ustavni péce v détskych
odbornych lé¢ebnach a ozdravovnach, hradil za kazdy den, kdy je mu tato péce poskytovana,
regulacni poplatek ve vysi 100 K¢. Za dobu existence regulacnich poplatkt bylo zjisténo, ze
regulaéni poplatek za poskytovani ustavni péce, komplexni lazeniské péce nebo ustavni péce v
détskych odbornych lécebnach a ozdravovnach ve vysi 60 K¢ ma snizenou regulaéni funkci.
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Zvyseni regulacniho poplatku za jeden den hospitalizace by mélo vzhledem ke své regulacni
funkci vést ke snizeni nakladii na poskytnutou zdravotni péc¢i ve zdravotnickych zatizenich
nasledné péce, napt. v lécebnach dlouhodobé nemocnych apod., a to zejména u pojisténci,
ktefi jsou zde hospitalizovani, pricemz pobyt by mohl byt realizovan v zatizenich socidlnich
sluzeb.

K bodu 20

Neni d@vodné, aby ministerstvo zvetfejiilovalo Seznam lécivych piipravkd hrazenych a
castecné hrazenych ze zdravotniho pojisténi, s uvedenim vySe uhrady a vySe doplatku

zapocitatelného do limitu, nebot’ podle navrhované zmény § 39n odst. 1 bude naptisté mit tuto
povinnost Ustav.

K bodu 21

Navrhuje se rozsifeni ¢asového prostoru pro vydani vyhlasky ministerstvem z 90 dni na 120
dni pfed skoncenim kalendainiho roku. Divodem je skuteCnost, ze podle soucasné pravni
upravy lze velmi tézko vyhlasku vydat a soucasné dodrzet vSechny zakonem ptedepsané

lhiity. Rozsifeni ¢asového prostoru se navrhuje i s ohledem na tvorbu zdravotné pojistnych
plana zdravotnich pojistoven, které takto ziskaji dosud Casto chybéjici potiebné podklady.

K bodu 22

Soucasnd pravni Uprava umoznovala hradit nad rdmec pausalni Castky léCivé prtipravky,
ve vysi stanovené Ustavem, pokud o takovém zptisobu uhrady rozhodl. Problém zptisobovaly
1é¢ivé pripravky pouzivané pii poskytovani ustavni péde, protoze Ustav nema v souladu s
§ 15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi pravomoc rozhodovat o vysi a
podminkach thrady téchto 1écivych piipravki.

Navrh umoznuje uzaviit smlouvu mezi zdravotnickym zatfizenim a zdravotni pojiStovnou
o lé¢ivych pripraveich, které jsou pouzivané pii poskytovani ustavni péce, ktera bude
umoziovat jiny zpusob uhrady nez prostiednictvim pausalni ¢astky, za piedpokladu, ze
zdravotni pojiStovna sjednala vysi a podminky uhrady s drzitelem rozhodnuti o registraci
nebo dovozcem. V praxi se to ustanoveni bude aplikovat u nakladnych lé¢ivych piipravku.
Bude to predstavovat moznost zvlast’ uctovat nejenom ambulantni 1é¢ivé ptipravky, ale i
ptipravky pouzivané pii poskytovani tstavni péce, coz povede k efektivnimu vynakladani
prostiedki vetejného zdravotniho pojiSténi, protoZze zdravotni pojiStovny budou mit moznost
domluvit si s vyrobcem nebo drzitelem rozhodnuti o registraci vys$i a podminky thrady,
zptehlednéni podani téchto lé¢ivych ptipravkil pro zdravotni pojisStovny a moznost flexibilng
reagovat na potfeby urcitych 1é¢ivych ptipravki zdravotnickymi zafizenimi mimo pausalni
castku.

K bodu 23

V souladu s racionalnim vynaklddanim prostfedki vefejného zdravotniho pojiSténi povazuje
ministerstvo za vhodné upravit hrazeni ockovacich latek tak, ze z prostiedkli vetejného
zdravotniho pojisténi budou hrazeny 1éCivé ptipravky obsahujici v ustanoveni uvedené
ockovaci latky do vySe ceny ekonomicky nejméné narocného provedeni. Soucasné se
upfesiiuje text tak, aby bylo zfejmé, Ze v piipadech, kdy je k tthrad¢ ze zdravotniho pojiSténi
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vykazovana ockovaci latka, je ze zdravotniho pojisténi hrazen i vykon jeji aplikace (tedy
vpich), se kterym je vykazéna.

K bodu 24

Nova tprava tohoto ustanoveni pln¢ reflektuje stavajici stav cenové regulace 1€¢iv a prubézné
analyzy stavu cen vyrobct a jejich ptimy vliv na doplatky, a to tak, ze v kone¢ném dusledku
snizi maximalni ceny oproti stdvajicimu stavu.

Stavajici Gprava stanovovani maximalnich cen 1é¢iv pocita a priori se stanovenim maximalni
ceny ve vySi priméru zahrani¢nich cen posuzovaného 1éCivého piipravku ze vSech zemi
referen¢niho koSe. Téch je v souCasnosti 8 a byly vybrany s ohledem na HDP v pfepoctu na
paritu kupni sily tak, aby byly blizké Ceské republice. Pfedkladany navrh naopak jako
apriorni pravidlo stanovuje ur€eni maximalni ceny ve vysi pruméru 3 nejnizSich zahrani¢nich
cen posuzovaneho piipravku v referen¢nim kosi, ktery se navic zasadné rozsiruje.

Druhé, subsidiarni pravidlo je nahrazeno moznosti stanovit maximalni cenu ve vysi
dohodnuté nejvyssi ceny mezi zdravotni pojiStovnou a drzitelem registrace posuzované¢ho
piipravku, nelze-1li postupovat podle pravidla ¢. 1, tedy pokud neni obchodovan v alespoii 3
zemich referenéniho koSe. Zde pouzity institut dohody o nejvyssi cené je obdobny s jiz
existujicim totozn¢ nazvanym institutem, ktery se dnes pouziva pro stanovovani uhrad [§ 39¢
odst. 2 pism. d)].

Pravidlo ¢. 3, nelze-li pouzit predchdzejici pravidla, je upraveno pouze o detekci zahrani¢nich
cen v zemich referencniho koSe (na rozdil od dnes platného pravidla hledani ve vSech zemich
Evropské unie), coz povede ke sjednoceni cenovych referenci nejen pro stanovovani
maximalnich cen 1¢éCiv, ale také pro thradové mechanismy, jak ostatné je navrhovano v nové
podobé § 39¢ odst. 2. Z diivodu zabranéni tzv. zacykleni cen, tedy aby se 1éCivé piipravky od
stejného drzitele rozhodnuti o registraci referencovaly poifdd samy na sebe, byla doplnéna
podminka, kdy se pouzije Ceska cena od stejného drzitele rozhodnuti o registraci. Pokud byla
cena lécivého nejblizsiho terapeuticky porovnatelného 1é¢ivého piipravku od stejného drzitele
rozhodnuti o registraci stanovena na zakladé¢ wvnéjSi cenové reference, lze ji pouzit pro

stanoveni ceny posuzovaného 1é¢ivého pripravku.

Soucasné dochézi k zdkonnému stanoveni kritérii pro posuzovani nejblizS§iho terapeuticky
porovnatelného 1é¢ivého piipravku. Tato kritéria vychazeji ze stavajici rozhodovaci praxe.

Pfi postupu stanovovani maximalni ceny podle § 39a odst. 2 zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi je nutné prepocitat zahranicni ceny z cizi mény, stanovit obdobi, ve kterém se budou
zkoumat ceny a dostupnost 1éCivych piipravki, stanovit pfipustnou odchylku ve velikosti
baleni pii hleddni zahrani¢ni vyrobni ceny. Dosavadni spravni praxe ukézala, Ze né&které
zahranicni vyrobni ceny nejsou vhodné pro cenovou referenci podle § 39a odst. 2 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi, zakon vSak neobsahuje Zaddné ustanoveni opraviujici k vynéti
ur¢ité ceny, piip. zmocnéni ke stanoveni pravidel pro takové vylouceni. Pii stanovovani
maximalni ceny je nutné zohlediovat vefejny zdjem v souladu s ustanovenim § 17 odst. 3
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi, avSak jiZ neobsahuje zplisob, jakym ma byt vetejny
zajem reflektovan ve zvySeni maximalni ceny. S ohledem na znéni § 39a odst. 4 az 6 zékona o
vefejném zdravotnim pojisténi je nutné stanovit piepocet vySe maximalni ceny v piipadé
podobného piipravku. Ucastnik fizeni ma privo pozadat o maximalni cenu u vysoce
inovativnich lé¢ivych piipravkl ve stejné vysi pro vSechny sily bez ohledu na obsah lé¢ivé
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latky, zékon neobsahuje postup, jakym mé byt v takovém piipad¢ stanovena maximalni cena.
Na zékladé cenového ptredpisu Ministerstva zdravotnictvi nepodléhaji regulaci ceny vyrobce
ty 1é¢ivé ptipravky, jejiz seznam ATC skupin je uveden v cenovém rozhodnuti. Tyto léCivé
ptipravky pak podléhaji tzv. ohlasované cené, za kterou budou tyto 1é¢ivé ptipravky uvadény
na trh. Pravidla pro oznamovani nejvyssi ceny u lécivych ptipravkl, které nepodléhaji
regulaci maximalni cenou stanovi provadéci pravni predpis.

Zakon neobsahuje upravu vySe uvedenych kritérii pfi stanovovani maximalnich cen a
vzhledem k technickému charakteru téchto kritérii 1ze pokladat formu provadéciho predpisu
za vhodnou a dostacujici, a proto dochéazi ke zptesnéni zmocnovaciho ustanoveni.

Navrhované ustanoveni zajistuje rychlej$i vstup podobnych ptipravkl na trh. Pokud tedy
drzitel rozhodnuti o registraci podobného piipravku nezadda o stanoveni maximalni ceny nad
rdmec maximalni ceny lé€ivého ptipravku, kterému je posuzovany lécivy ptipravek podobny,
stanovi mu Ustav pii splnéni podminek uvedenych v pism. a) az c¢) maximalni cenu
piepoctenim z maximalni ceny 1é€ivého piipravku, kterému je posuzovany lécivy piipravek
podobny, a to v tzv. zkrdceném fizeni podle § 39g odst. 9, tedy ve lhité 30 dni ode dne
podani zadosti.

K bodu 25

Nové ustanoveni odstavcl 5 a 6 predstavuje specidlni Gpravu stanoveni maximalni ceny pro
prvni generikum [tedy léCivy ptipravek, ktery byl registrovan odkazem na jiny IéCivy
piipravek v souladu se se zdkonem ¢. 378/2007 Sb., o 1éC¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zdkont (zdkon o 1é¢ivech)], prvni podobny biologicky 1é¢ivy piipravek a prvni
l1écivy ptipravek, ktery nebyl registrovan s odkazem na jiny 1éCivy ptipravek v souladu se
zékonem o lé¢ivech (déle jako ,,original®) za ptedpokladu, ze v systému thrad je pouze jeden
podobny lécCivy ptipravek, ktery byl registrovan jako original.

Odstavec 5 popisuje stanoveni maximalni ceny prvniho podobného ptipravku, pokud bylo
pozadano o stanoveni v tzv. zkraceném fizeni, a maximalni cena tedy ma byt stanovena do 30
dn.

Maximalni cena prvniho podobného piipravku tedy bude za splnéni podminek uvedenych
v odstavei 5 stanovena piepoftem z léCivého piipravku, kterému je posuzovany lécivy
ptipravek podobny, a déle sniZena o ptislusné procento.

Z uvedeného vyplyva, Zze mohou nastat nasledujici situace tykajici se vstupu prvniho generika
a dalSich uvedenych lécivych ptipravkl (pro zjednodusSeni jsou uvedeny modelové situace pro
ptipad vstupu prvniho generika):

1. Vstupuje-li prvni generikum a v systému Uhrad (stejna 1éciva latka a lékova forma) je
pouze jeden orgindl, maximalni cena prvniho generika se snizi o 32 % oproti originalu.

2. Vstupuje-li generikum a v systému thrad je jiné generikum (chybi original), vstupujici
generikum neni prvnim generikem ve smyslu odstavce 5 nebo 6 a stanovi se mu maximalni
cena piepoctem z maximalni ceny toho generika, které uz v systému thrad je.

3. Vstupuje-li generikum a v systému thrad jsou 2 a vice generik nebo original a jedno ¢i vice
generik, vstupujici generikum neni prvnim generikem ve smyslu odstavce 5 nebo 6 a stanovi
se mu maximalni cena pfepoctem z maximalni ceny toho generika, na které se v zadosti
odkazuje.
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4. Vstupuje-li origindl (tedy léCivy pripravek, ktery nebyl registrovan jako generikum) a
v systétmu je pouze jedno generikum (registrace odkazem na jiny lécivy piipravek),
maximalni cena origindlu se nesniZzuje a stanovi se prepoctem z maximalni ceny podobného
lé¢ivého piipravku.

5. Vstupuje-li original (tedy lécivy ptipravek, ktery nebyl registrovan jako generikum) a
v systému je pouze jeden dal$i original se stejnou IéCivou latkou a lékovou formou (tedy
lécivy pripravek, ktery rovnéz nebyl registrovan jako generikum), maximalni cena se podle
pism. ¢) snizuje o 15 % oproti originalu, ktery uz v systému je.

6. Vstupuje-li original (tedy léCivy ptipravek, ktery nebyl registrovan jako generikum) a
v systému je vicero piipravkl stejné 1éc¢ivé latky a 1ékové formy (bez ohledu na to, zda jsou
originalni ¢1 generick¢) maximalni cena origindlu se nesniZuje a stanovi se ve vysi toho
lécivého piipravku, na ktery se v zadosti odkazuje.

Odstavec 6 se tykd maximalni ceny prvniho podobného ptipravku za predpokladu, ze nejsou
splnény podminky pro vedeni tzv. zkraceného fizeni. Uplatni se stejny postup sniZovani
maximalnich cen jako je uveden v odstavci 5 a porovnad se takto vypoctena cena s cenou
zjisténou podle odst. 2 a Ustav stanovi maximalni cenu ve vysi, ktera je nejnizsi.

V souladu s § 39g odst. 3 Ustav vyhovi zadosti osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism. a) nebo
b) pokud nim navrhovanad maximalni cena je niz§i neZ maximalni cena vypoctena podle § 39a
odst. 2 aZ 6.

V ptipad¢ prvniho podobného piipravku ma tedy zadatel na vybér, zda bude maximalni cena
stanovena v tzv. zkraceném fizeni nebo ve standardnim fizeni, ale maximalni cena bude vzdy
snizena o ptislusné procento, pokud by zZadost nebyla nizsi nebo v piipadé standardniho tizeni
1 maximalni cena zjisténa podle odstavce 2.

Takto stanovenou maximalni cenu nelze az do prvni nasledujici hloubkové revize podle § 391
ZvySsit.
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K bodu 26

Maximalni cenou je 1éCivy piipravek regulovan za piedpokladu, ze je hrazen z prostfedkt
vefejného zdravotniho pojisténi. Vysoce inovativni 1éCivy piipravek tedy nemize mit
stanovenou maximalni cenu ve vysi zjisténé v jedné zemi referen¢niho kose, pokud pro
stanoveni uhrady jsou nutné alesponn 2 zemé referencniho kose (nové znéni § 39d odst. 1).
Proto je nutné provést zménu i pifi stanovovani maximalni ceny vysoce inovativnich 1é¢ivych
ptipravka.

K bodu 27

Zména kritéria, které se pii stanoveni vySe a podminek thrady 1é¢ivého ptipravku hodnoti,
vychazi z potieby upiesnéni, za jakych situaci je analyza nakladové efektivity pozadovana.
Ma se za to, Ze v situaci, kdy se napf. méni thrada 1é€ivého piipravku tak, ze dochazi ke
zptisnéni preskripcniho a indika¢niho omezeni, sniZzeni uhrady ¢i bonifikace nebo druhé
zvysené uhrady, neni analyza nékladové efektivity potiebna a neni tedy vyzadovana. Pokud je
ale zaddano naptf. o rozvolnéni indika¢niho ¢i preskripéniho omezeni, zvySeni uhrady,
bonifikace nebo druhé zvysSené thrady, 1ze se divodné¢ domnivat, ze takovd zména bude mit
negativni dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi a je nutné pro takovou zménu
ptedloZit hodnoceni ndkladové efektivity.

K bodu 28

Stavajici znéni dosud neobsahuje definici podobného piipravku. Definice se zavadi za ucelem
jednozna¢né identifikace podobného piipravku, ktery ma zjednoduseny vstup do systému
uhrad a maximdalnich cen a prvniho podobného piipravku, coz ve svém disledku povede ke
snizovani maximalnich cen a uhrad IéCivych piipravka, které uz v systému jsou a tedy
snizovani vydaju z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi.

K bodu 29

Stejné jako v piipade zadosti o stanoveni maximalni ceny se 1 thrada z prostiedkl vefejného
zdravotniho pojiSténi posuzovanému lécivému ptipravku stanovi piepoctem z tthrady 1é¢ivého
ptipravku, ktery je s posuzovanym lécivym piipravkem podobny, za podminek stanovenych
v odstavei 5. Odstavec 5 popisuje stanoveni thrady podobného ptipravku, pokud bylo
pozadano o stanoveni v tzv. zkrdceném fizeni a tedy thrada ma byt stanovena do 30 dnil.

Nové ustanoveni odstavcll 6 a 7 predstavuje specidlni upravu stanoveni thrady pro prvni
podobny piipravek.

Uhrada prvniho podobného pfipravku tedy bude za splnéni podminek uvedenych v odstavci 5
stanovena piepoctem z thrady lécivého piipravku, kterému je posuzovany lécivy piipravek
podobny, a dale sniZena o ptislu§né procento.

Z uvedeného vyplyva, Ze mohou nastat nasledujici situace tykajici se vstupu prvniho
podobného ptipravku (pro zjednoduseni jsou uvedeny modelové situace pro piipad vstupu
prvniho generika):

1. Vstupuje-li prvni generikum a v systému Uhrad (stejnd 1é¢iva latka a lékova forma) je
pouze jeden original (tedy lécivy ptipravek, ktery nebyl registrovan jako generikum), tthrada
prvniho generika se snizi o 32 % oproti originalu.
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2. Vstupuje-li generikum a v systému thrad je jiné generikum (chybi original), vstupujici
generikum neni prvnim generikem ve smyslu odstavce 6 nebo 7 a stanovi se mu uhrada
prepoctem z thrady toho generika, které uz v systému uhrad je.

3. Vstupuje-li generikum a v systému thrad jsou 2 a vice generik nebo original a jedno ¢i vice
generik, vstupujici generikum neni prvnim generikem ve smyslu odstavce 6 nebo 7 a stanovi
se mu thrada piepoctem z thrady toho generika, na které se v zadosti odkazuje.

4. Vstupuje-li original (tedy lécivy ptipravek, ktery nebyl registrovan jako generikum) a
v systému je pouze jedno generikum (registrace odkazem na jiny lécivy ptipravek), thrada
origindlu se nesnizuje a stanovi se prepoctem z thrady podobného 1é¢ivého piipravku.

5. Vstupuje-li original (tedy léCivy ptipravek, ktery nebyl registrovan jako generikum) a
v systému je pouze jeden dalSi origindl se stejnou lécivou latkou a l1€kovou formou (tedy
1€civy pripravek, ktery rovn€z nebyl registrovan jako generikum), thrada se podle pism. ¢)
snizuje o 15 % oproti origindlu, ktery uz v systému je.

6. Vstupuje-li original (tedy lécivy ptipravek, ktery nebyl registrovan jako generikum) a
v systému je vicero ptipravkl stejné 1éCivé latky a lékové formy (bez ohledu, zda jsou
originalni ¢i generické), uhrada originalu se nesniZuje a stanovi se ve vySi Uhrady toho
lécivého ptipravku, na ktery se v zaddosti odkazuje.

Podminky thrady budou stanoveny ve znéni podminek 1éCivého ptipravku, kterému je
posuzovany lé€ivy piipravek podobny.

Odstavec 7 se tyka uhrady prvniho podobného ptipravku za piedpokladu, Ze nejsou splnény
podminky pro vedeni tzv. zkraceného fizeni. Uhrada prvniho podobného piipravku se
v takovém piipadé stanovi podle § 39¢c odst. 8 (z tzv. fixované zakladni uhrady) a dale se snizi
o prislusné procento, uplatni se obdobny postup jako je uveden v odstavci 6.

I v pfipad¢ stanoveni uhrady podle odstavct 5 az 7 se aplikuje pravidlo uvedené v § 39g
odst. 3 a pokud je tedy Zadost uvedené osoby nizSi nez vypoctena Uhrada, Ustav zadosti
vyhovi.

Po pravni moci rozhodnuti o stanoveni tthrady prvnimu podobnému ptipravku podle odstavct
6 nebo 7 je Ustav povinen neprodlené zahajit fizeni podle § 39¢ odst. 9.

V ptipad€ prvniho podobného piipravku ma tedy Zadatel na vybér, zda bude tihrada stanovena
v tzv. zkrdceném fizeni nebo ve standardnim fizeni, ale uhrada bude vzdy snizena o ptislusné
procento, pokud by tthrada navrhovand v Zadosti nebyla nizsi.

V odstavci 9 se uvadi, Ze pokud zménou registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke
zmén¢, kterd mize mit pfimy vliv na maximalni cenu nebo vysi a podminky thrady, nema
takova zména nebo prevod registrace vliv na maximalni cenu nebo vysi a podminky uhrady.

K bodu 30

Jde o zmocnovaci ustanoveni pro podobngj$i Upravu postupli uvedenych v piislusnych
ustanovenich § 39a a § 39b az §39i.

K bodu 31

Lécivé pripravky obsahujici 1écivé latky zatazené v Seznamu referencnich skupin maji byt
apriori zafazeny do referen¢ni skupiny, kterd obsahuje danou lé¢ivou latku. Zakon ale nedava
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Ustavu moznost vylouéit 1é¢ivou latku z referenéni skupiny a lze predpokladat, ze kdyz byla
latka vyhodnocena jako v zasad¢ terapeuticky zameénitelna s ostatnimi 1é¢ivymi latkami v téze
referencni skupiné, budou i 1éCivé piipravky, které ji obsahuji, terapeuticky zaménitelné
s lé¢ivymi piipravky s obsahem jiné latky, kterd je zafazena do téze referencni skupiny,
ptip. s léCivymi pripravky s obsahem stejné 1é¢ivé latky. Je vSak mozné, ze urcity 1éCivy
pripravek, byt s obsahem lécivé latky, kterd je zafazena do nékteré referencni skupiny,
nebude v zésad¢é terapeuticky zaménitelny s ostatnimi lécivymi piipravky zatazenymi do
referencni skupiny. AvSak az na zdkladné individualniho posouzeni ve spravnim fizeni a
prokazani, ze posuzovany léCivy piipravek neni v zdsadé terapeuticky zameénitelny se
zbytkem referencni skupiny, je mozno tento l€Civy piipravek vyradit, resp. nezaradit do
referen¢ni skupiny.

Premisa terapeutické zaménitelnosti 1€¢ivych piipravkll s obsahem IéCivé latky zarazené do
referencni skupiny ma sviij vyznam i pro revizi systému maximalnich cen a uhrad, jelikoz
Ustav ji musi zahajit primarné se v zisadé terapeuticky zaménitelnymi 1é&ivymi piipravky.
Pokud by Ustav nemél voditko, které 16¢ivé piipravky lze povazovat za v zasadé terapeuticky
zaménitelné a tedy zarazené do referen¢ni skupiny, pokud obsahuji 1é¢ivou latku zatazenou
do Seznamu referenc¢nich skupin, nebyl by schopen ur¢it okruh 1é¢ivych ptipravki, kterych se
bude revize tykat.

Ustanoveni § 39¢ odst. 1 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi uvadi, ze zakladni tihrada je
uhradou pro obvyklou denni terapeutickou davku lécivych latek obsazenych v léCivych
piipravcich a je shodna pro celou referencni skupinu. To vSak neznamend, ze referencnim
piipravkem muize byt pouze léCivy piipravek, ktery je v sile odpovidajici obvyklé denni
terapeutické davce. Ustanoveni § 3 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu
zemi referencniho koSe, zplisobu hodnoceni vyse, podminek a formy uhrady IéCivych
piipravkii a potravin pro zvlastni Iékaiské ucely a ndlezitostech zadosti o stanoveni vyse
uhrady, urcuje, ze u vSech léCivych piipravkll obsahujicich urcitou Ié¢ivou latku, at’ maji silu
v jednotce jakoukoliv, bude zékladni uhrada shodnéa a odpovidajici takové uhrad¢, jakou by
méla obvykla denni terapeuticky davka této 1éCivé latky. Do vybéru tedy nelze zafazovat
pouze ty léCivé pripravky, které obsahuji pfesné¢ obvyklou denni terapeutickou davku
v jednotce lékové formy, nebot pak by byl okruh piipravk pro vybér nepiipustné zizen,
a v pripadé¢ nékterych skupin vzajemné terapeuticky zaménitelnych ptipravkt by byl vybér
zcela nemozny, jelikoz zadny 1é¢ivy pfipravek neobsahuje davku piesné odpovidajici obvyklé
denni terapeutické davce.

Dochéazi déale ke sjednoceni pouzivani terminti thrady lé¢ivého ptipravku a zdkladni Gthrady
referen¢ni skupiny, postup stanovovani tthrady léc¢ivého ptipravku je zachovan.

K bodu 32

Dochazi ke zméné koncepce stanovovani Uhrady 1éCivych ptipravkli ve smyslu thrady na
zékladé ceny vyrobce, nikoliv jiz na cené pro koneéného spotiebitele. Uhrada stanovena
rozhodnutim Ustavu ve spravnim fizeni nebude tedy obsahovat obchodni pfirazku a dafi
z pfidané hodnoty, ale bude se jednat o tzv. ,jaddrovou uUhradu®. Pfi zmén€ maximalni
obchodni pfirdzky nebo dané z ptidané hodnoty nebude nutné ménit stanovenou thradu ve
spravnim fizeni. Z prostfedkli vefejného zdravotniho pojisténi bude hrazena tzv. nejvyssi
mozna uhrada pro kone¢ného spottebitele (tj. thrada stanovend ve spravnim fizeni povysena o
maximalni obchodni ptirdzku a dan z ptidané hodnoty.)
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S ohledem na dosavadni spravni fizeni a na technickou narocnost zjistovani udajii o spotiebé
lé¢ivych ptipravki a jejich pravidelnou (dvoutydenni nebo mési¢ni) obménu je potieba
stanovit rozhodné¢ obdobi, kdy se bude spotieba IéCivych ptipravkd zjiStovat. Stanoveni
rozhodného obdobi se ponechd na provadécim pravnim ptredpisu. Zmocnéni pro Upravu
v provadécim pravnim piedpisu je uvedeno v § 39c odst. 11 pism. c). Udaje o spotiebé
lécivych piipravkd, tj. udaje o dostupnosti, ptip. pfitomnosti 1é¢ivych piipravki na trhu
ziskava Ustav z hlageni distributort, ktera ziskava p¥i vykonu svych pravomoci.

Vzhledem k tomu, Ze zdkon neobsahuje detaily postupu pro zjisténi a vypocteni ceny vyrobce
a toto muze zpusobovat aplikaéni problémy, povazuje ministerstvo za nutné stanovit
provadécim pravnim predpisem vySe uvedeny postup.

Zaroven se rozsifuji ptipady, kdy nedochdzi k zjistovani dostupnosti konkrétnich 1écivych
ptipravki a jejich cena je vZdy zafazena do cenové reference podle ustanoveni § 39c odst. 2
pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Jedna se o tfi prvni podobné ptipravky
v 1écivé latce, 1éCivy piipravek, jehoz cena je vysledkem cenové soutéze, nebo 1éCivy
piipravek, o jehoz cené nebo uhradé bylo uzavieno pisemné ujednani; tyto 1é€ivé piipravky
maji snizit vydaje prostfedkl vetejného zdravotniho pojisténi, a proto je nutné je zatradit do
cenové reference, aby mohly ovlivnit vysi zdkladni tthrady stanovenou i podle ustanoveni
§ 39c¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

K bodim 33 a 34

Vzhledem ke zméné stanovovani thrady, ktera nové nebude obsahovat obchodni ptirazku a
dan z pfidané hodnoty, je potieba upravit i naklady, na zakladé kterych se uhrada vypocte,
tak, aby byly ociStény od obchodnich piirazek a dané z ptidané hodnoty, jelikoz tyto se budou
piipocitavat az do nejvyssi mozné tthrady pro kone¢ného spotiebitele.

Ze stejného divodu je potifeba upravit cenu pro konecného spotiebitele v piipadé cenové
soutéze.

K bodu 35

S ohledem na zménu ve stanovovani maximalnich cen, je jiz v § 39a odst. 2 pism. b) pisemné
ujednani o nejvyssi cené vyrobce uvedeno a tak Uprava podle § 39c odst. 2 pism. d) na ni
pouze odkazuje. Je vSak nutné, aby byla zdkonem stanovena podminka vypovédi, resp. délky
vypovédni doby, aby byl pacient schopen b&hem této lhity piejit na jiny 1éCivy piipravek
s nizkym doplatkem.

K bodu 36

Dopliiuje se mozZnost stanoveni zékladni Ghrady na zékladé¢ pisemného ujedndni drzitele
registrace se vSemi zdravotnimi pojiStovnami o vysi thrady. Soucasti této dohody je zavazek,
ze cena pro konecného spotiebitele nepiekroci dohodnutou uhradu a lé¢ivy piipravek bude na
ceském trhu dostupny. Farmaceutické spole¢nosti budou vice motivovany k uzavirani dohod
o uhradé, protoze v dusledku jejich uzavieni nedochazi k promitnuti dohodnuté ihrady do
referencnich zdrojii pro ostatni zahrani¢ni regulatory.

Uzavirani dohod o uhradé tak povede ke snizovand uhrad bez navySovéani doplatkli pro
pacienty, a tedy i k uspote prostfedkli vetfejného zdravotniho pojisténi.
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K bodu 37

V ustanoveni odstavce 4 dochazi k upravé odkazu na piisluSnd ustanoveni tak, aby bylo
ziejmé, ze na léCiva nezafazena do referenCni skupiny se pohlizi stejn¢ jako na IéCiva
zatazena (aplikuji se stejnd ustanoveni). Dale se odstranuje nesystémova posledni véta tohoto
ustanoveni, protoze zpusobuje nerovnost mezi v zasad¢ terapeuticky zaménitelnymi 1é¢ivymi
ptipravky, za pfedpokladu, ze maximalni cena jednoho 1é¢ivého piipravku byla stanovena na
zaklade § 39a odst. 2 pism. b) zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi, bez ohledu na dalsi
posouzeni lécivych pripravki.

Dochazi k nové upravé ustanoveni odstavce 5. Ustav je povinen pii stanovovani thrady podle
§ 39b az § 39e zkoumat, zda by pii takovém stanoveni tthrady byl ve skupiné 1éCivych latek
uvedenych v pfiloze €. 2 zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi alespon 1 lécivy ptipravek
plné€ hrazen. PIné hrazeny 1écivy ptipravek ze skupiny lé€ivych latek uvedenych v pftiloze €. 2
zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi nemusi byt v zdsad¢ terapeuticky zaménitelny
s posuzovanym lécivym piipravkem, resp. piipravky, protoze skupina lécivych latek v ptiloze
¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi nemusi byt totoznia se skupinou léCivych
piipravkii zafazenych do referencni skupiny, tj. skupinou lécCivych ptipravkll v zésadé
terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou uc¢innosti a bezpecnosti a obdobnym
klinickym vyuzZzitim, coz se v praxi ¢asto d¢je. Pfipravky zarazené do jedné referencni skupiny
mohou nélezet do riiznych skupin 1é¢ivych latek v ptiloze €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, pripravky nalezejici do jedné skupiny léCivych latek v piiloze ¢. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi mohou byt zarazeny do nékolika referen¢nich skupin nebo
mohou stat upIné¢ mimo referencni skupiny.

Z uvedeného vyplyva, Ze pokud Ustav pii stanoveni thrady zjisti, e méa ve skupiné piilohy
¢. 2 pIné hrazen 1éCivy piipravek bez ohledu na terapeutickou zaménitelnost s posuzovanymi
lécivymi ptipravky, popiipad¢ ze jiz stanovenou uhradou zajisti pln¢ hrazeny IéCivy
piipravek, neuplatni postup podle odstavce 5. Tento postup je totozny se soucastnou pravni
upravou.

Zména oproti souCasné pravni upraveé nastava v situaci, kdy neni ve skupin¢ prilohy ¢. 2
zadny 1éCivy pripravek plné hrazen. V takovém piipad€é bude zjiStovat nejméné nakladny
lécivy piipravek ze skupiny posuzovanych léCivych ptipravka (v soucasné dobé hleda
nejméné nakladny v celé skupin€ ptfilohy €. 2) a rozhodnuti upravi tak, aby tento nejméné
nakladny 1é¢ivy ptipravek ze skupiny posuzovanych lé¢ivych ptipravkil byl plné hrazen.

K bodu 38

Ustanoveni o tzv. fixaci zdkladni uhrady (tj. jeji pouZiti pro stanoveni uhrady terapeuticky
zaménitelného piipravku, a to az do provedeni ndsledujici revize) bylo zpfesnéno tim, ze
dosavadni odkaz na referenc¢ni skupinu byl rozSifen i na 1éCivé piipravky nezafazené do
referencni skupiny a cely institut fixace byl roz§ifen i na druhou zvySenou thradu ptiznanou
podle § 39b odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, kterd se svym postupem
stanoveni neli$i od zdkladni uhrady referen¢ni skupiny. Zaroven se stanovi, Ze fixovana
uhrada se miize ménit nejen v hloubkové revizi podle § 391 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ale také ve zkracené revizi podle § 39p zédkona o vefejném zdravotnim pojiSténi.
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Dochazi k uptesnéni, ze fixovana zakladni uhrada se pouZzije nejenom pro stanoveni, ale i pro
zménu vyse a podminek uhrady 1écivého piipravku.

Zaroven dochazi v tomto ustanoveni k vymezeni situace, kdy se pro vypocet thrady nepouzije
fixovana zakladni uhrada. Ustav nepouZije fixovanou zakladni thradu za ptedpokladu, Ze
zadatelem navrhovana vyse a podminky uhrady jsou vii¢i thradé stanovené na zaklad¢
fixované zékladni uhrady nakladové efektivni.

Postup podle odstavce 8 se pouzije, jen pokud zdkon nestanovi jinak. Jinak je tomu napf.
v pripadé, Ze navrhovana tthrada posuzovaného l€¢ivého pripravku uvedend v zadosti drzitele
rozhodnuti o registraci je nizsi nez Ghrada vypoétend Ustavem na zakladé fixované zakladni
tihrady. Ustav stanovi thradu posuzovaného 1é¢ivému piipravku ve vysi uvedené v zadosti
drzitele rozhodnuti o registraci.

Dalsim ptipadem je situace, kdy ma posuzovany léCivy ptipravek v souladu s § 39¢c odst. 2
pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi uzavienou dohodu o nejvyssi cené vyrobce a
cena pro koneéného spotiebitele je niz$i nez uhrada vypoétena Ustavem na zakladé fixované
zékladni thrady. Ustav pak stanovi Gthradu posuzovanému 1é¢ivému piipravku ve vysi ceny

4 W

vyrobce lécivého piipravku uvedené v dohodé€ o nejvyssi cené vyrobce.

Dalsi vyjimkou je i stanoveni tthrady vysoce inovativniho 1é¢ivého ptipravku podle § 39d
odst. 4.

Moznost provedeni revize ex offo ve formé zkracené revize byla pfesunuta do ustanoveni
§ 39p zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, zaroven doSlo ke snizeni hranice uspor
z prostiedkll vefejného zdravotniho pojisténi, pti které bude moci Ustav revizi zahajit.

K bodu 39

V souladu s ustanovenim § 39b odst. 6 a 7 zakona o vetfejném zdravotnim pojisténi, pfi némz
se uhrada prvnich podobnych ptipravkil stanovi ze snizené¢ zékladni uhrady, je nutné upravit
zékladni thradu [éCivych piipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s takovym
podobnym piipravkem.

Prvni podobny ptipravek bude mit tedy thradu niz$i nez 1écivé ptipravky s nim v zésadé
terapeuticky zaménitelné. Vstup podobnych piipravki mé za cil snizit celkovou thradu za
vSechny v zdsad¢ terapeuticky zaménitelné 1écivé piipravky, a to snizenim zakladni thrady
skupiny 1é¢ivych ptipravkl v zasad¢€ terapeuticky zaménitelnych s podobnym piipravkem ve
zkréacené revizi systému thrad podle ustanoveni § 39p odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a sniZzenim hrad jednotlivych lé¢ivych piipravkl v této revizi.

Dale se jedna o zmocniovaci ustanoveni pro podobngjsi tpravu postupti pro stanoveni a zménu
zakladni uhrady.
K bodu 40

Zptisnéni pozadavku Uhrady vysoce inovativniho 1é€ivého piipravku v alespont 2 zemich
referencniho koSe pro pfiznani docasné thrady vychazi z finanéni situace a stability systému
vefejného zdravotniho pojisténi. Financni limity vefejného zdravotniho pojisténi neumoziuji
nadale setrvavat v systému témef bezpodminecného vstupu vysoce ndkladnych 1éc¢iv do
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systému uhrad, a to Casto v situaci, kdy pfedmétné piipravky na Cesky trh vstupuji jako na
jeden z prvnich evropskych trhli s tim, Ze Cesky systém zdravotniho pojisténi je pokusnou
pudou pro analyzy ucinnosti a ndkladové efektivity posuzované farmakoterapie. Nutnost
existence uhrady sledovaného piipravku alesponn ve 2 zemich referencniho koSe odsune
uvadéni vysoce inovativniho lé¢ivého piipravku na cesky trh na pozdéj§i termin
s perspektivou zajisténi dalSich blizSich udaji o ucinnosti a efektivité ptipravku pro jeho
posouzeni pted pripadnym ptizndnim docasné thrady.

K bodu 41

Dochazi k prodlouzeni délky trvani prvniho obdobi docasné uhrady z 12 mésici na 24
s ohledem na skuteCnosti, ze drzitelé rozhodnuti o registraci maji k dalSimu prodlouZeni
predkladat vysledky hodnoceni podle odstavce 3, a tyto nelze redln€ ve lhtté¢ 12 mésici zjistit
a vCas podat zadost o prodlouzeni. Nové je stanovena nutnost pozadat o druhou docasnou
thradu 6 mésici pfed koncem prvniho obdobi. Celkovad doba docasné uhrady se nijak
neprodluzuje a zstava v délce 36 mésicti.

Vzhledem k tomu, ze se jednd o drahé 1éCivé piipravky, byla vyloucena fixace zdkladni
uhrady a docasna thrada vysoce inovativniho 1é¢ivého piipravku bude stanovena postupem
podle § 39c odst. 2 az 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Podani vysoce inovativniho
1écivého piipravku je vazano na specializované pracoviste.

K bodu 42

Ministerstvo pfichazi se zasadni upravou docCasné thrady tzv. vysoce inovativnich lé¢iv
urcenych k 1é¢b€ vysoce zavaznych onemocnéni. Tato 1éCiva, jez zatim nemaji dostatecné
dikazy o nakladové efektivité a jez jsou z povahy véci drazs§i nez alternativni terapie i
alternativni terapii vitbec neni, budou moci dle navrhu nadale byt zatazena do systému uhrad
jen formou docasné uhrady pifiznané pouze, pokud bude vyfeSen piedem zptlisob financovani
této terapie po uplynuti doCasné uhrady a prubézného sledovani vysledkii této terapie.
Prokazani zajisténi financovani terapie po uplynuti doCasné Uhrady neznamena nutné
povinnost drzitele rozhodnuti o registraci tuto terapii hradit saim. Zajisténi mlze spocCivat
napt. 1 v dohod¢ se zdravotni pojiStovnou, ze pacienti budou IéCeni z prostfedka veiejného
zdravotniho pojisténi.

Docasné thrada i thrada po vyprSani docasné thrady bude stanovena postupem podle § 39¢
odst. 2 az 5, neuplatni se zde fixovand zakladni thrada. Od vyprSeni docasné uhrady do
vykonatelné thrady stanovené ve standardnim spravnim fizeni nebude vysoce inovativni
lécivy ptipravek hrazen z prosttedkli vefejného zdravotniho pojisténi, nebylo-li se zdravotni
pojistovnou pfedem dohodnuto jinak.

Ustanoveni odstavce 5 nové pocita s neptizndnim druhé do¢asné tthrady vysoce inovativnimu
lécivému piipravku za ptredpokladu, Ze drzitel rozhodnuti o registraci nepiedlozi hodnoceni
uvedené v ustanoveni odstavce 3.

Kritéria pro posouzeni toho, jaky lécivy ptipravek je moZzno oznacit za vysoce inovativni,
podminky pro podavani vysoce inovativnich 1é¢ivych ptipravku, nalezitosti prokazani
zajisténi skutecnosti a Zddosti podle odstavce 3 stanovi ministerstvo vyhlaSkou.
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K bodu 43

V souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 4 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav zvefejni
ceny nabizené v ramci cenové soutéze oznamenim ve Véstniku, ucastnici tak zjisti, jaké ceny
navrhli jini ucastnici. Dalsi Gpravy navrzené ceny vSak jiz nejsou zvefejiovany, jsou pouze
obsahem spisu. Pokud by méli ucastnici pravo nahlizet do spisu a zjistit, jak ostatni upravili
své nabidky, ztracela by soutéz o nejnizsi cenu smysl.

K bodu 44

Vzhledem ke zméné uvedené v § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
je nutné upravit 1 nalezitosti zadosti tykajici se posuzovani ptitomnosti lécivych ptipravkl
v zemich Evropské unie a ceny vyrobce téchto 1écivych ptipravki.

S ohledem na zménu stanovovani maximalnich cen podle § 39c odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi je posledni ¢ast véty pism. c) irelevantni, proto se navrhuje ji vypustit.

K bodu 45
Jde o legislativné technickou upravu.
K bodu 46

Jde o upravu souvisejici se zménou pojmu v navrhované Casti Sesté zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi. Soucasné se s ohledem na zménénou formulaci navrhuje podminky
uvedené v tomto ustanoveni stanovit jako kumulativni tak, aby se obsah ustanoveni oproti
dosavadnimu znéni nezménil.

Déle dochazi k doplnéni podminek, za kterych nemusi Zadatel predkladat vSechny nalezitosti
zéadosti. Pokud ma byt 1éCivy ptipravek pouzivan i pro jiné indikace nez 1éCivy piipravek, se
kterym se porovnava, nelze piedpokladat, ze ndklady vefejného zdravotniho pojisténi
s rostoucim objemem piedepisovani posuzovaného lé¢ivého ptipravku neporostou a vysledky
a divody farmakoterapie budou shodné u posuzovaného lécivého ptipravku a 1é¢ivého
ptipravku, se kterym se porovnava. V takovém piipadé musi zadost o stanoveni vyse a
podminek uhrady obsahovat vSechny pottebné podklady a pro vyjimku zde neni ditvod.

K bodu 47
Jde o legislativné technickou Upravu.
K bodu 48

Dlivodem navrhované Upravy je racionalni vynakladani prostfedkii vetfejného zdravotniho
pojisténi v ptipadé, kdy ucastnik uvedeny v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) zdkona
stanovenych postupl. Pokud je ucastnik uvedeny v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) nebo b)
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ochoten na trh uvadét lécivy piipravek za jim
navrzenou uhradu, pficemz je sam odpovédny za ptitomnost uvedeného lé¢ivého ptipravku na
trhu, neni diivod, pro¢ jeho zadosti nevyhovét.
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K bodu 49

Vzhledem k pfesunu zmociiovaciho ustanoveni doslo ke zruseni odkazu na jiz zménéné
ustanoveni.

K bodu 50

Spréavni fad umoznuje ucastnikiim fizeni navrhovat ditkazy a ¢init jiné navrhy po celou dobu
fizeni aZ do vydani rozhodnuti. Zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi obsahuje specidlni
ustanoveni, které omezuje tuto lhitu. S ohledem na specifika a vécnou odbornost spravniho
fizeni o stanoveni ¢i zmén¢ maximalni ceny a vySe a podminek thrady a na dosavadni praxi
je nutné omezit pravo ucastnikll fizeni Cinit navrhy a predkladat dikazy, protoze pokud by
ucastnici fizeni mohli stale pfedkladat nové dikazy a navrhy, nebyl by spravni organ schopen
vydat rozhodnuti, protoze by musel piedlozené navrhy zpracovat a s vysledky takového
zpracovani by musel sezndmit ostatni ucastniky, kteti by mohli podat dal$i ndvrhy a proces
hodnoceni diikazli a ndvrhii by nebylo mozné ukoncit. Ministerstvo povazuje za vhodné
omezeni této lhiity k podavani diikazi a navrhi, protoze 1 stavajici lhata 30 dnt tvotila témét
polovinu lhiity pro vydani rozhodnuti, pokud bylo Zaddno pouze o stanoveni ¢i zménu
maximalni ceny, pfip. o stanoveni nebo zménu vysSe a podminek thrady. Nova patnactidenni
lhita je dostacujici ke sdéleni navrha, které budou podlozeny dikazy. V odavodnénych
piipadech miiZe tuto Ihiitu Ustav prodlouZit.

Zaroven maji ucastnici fizeni noveé zakonem stanovenou lhitu k vyjadieni se k podkladim pro
rozhodnuti. Dosavadni pravni Gprava vychazi z toho, Ze tuto lhitu mize Ustav stanovit
usnesenim sam. V této zdkonné lhité se mohou ucastnici fizeni vyjadfovat k podkladim,
které Ustav shromazdil, véetné dikazl, které na podporu svych navrhi predlozili uéastnici
fizeni, tedy namitat nespravnost zavérti spravniho organu a predloZzenych dikazi a na
podporu svych namitek k podkladiim pro rozhodnuti jsou opravnéni navrhovat a piedkladat
dikazy. I takto stanovenou lhitu miize Ustav prodlouZit.

Dvé lhiity uvedené v odstavei 5 nelze zaméiovat, uéel Ihit je rozdilny. Uéelem patnactidenni
lhiity je tzv. koncentrace fizeni, tj. uCastnici fizeni mohou navrhovat dikazy nebo ¢init jiné
navrhy pouze v této lhité. Neni rozhodujici, jestli v této lhiité jsou ve spisu zalozeny néjaké
podklady pro rozhodnuti, Gcastnici fizeni dodavaji dikazy a ndvrhy, které ¢ini vzhledem
k ptedmétu zahajeného spravniho fizeni. O této skutecnosti musi byt pii zahdjeni spravniho
fizeni pouceni. Smyslem desetidenni lhiity k vyjadieni se k podkladim pro rozhodnuti je
naplnéni jednoho ze zakladnich procesnich prav spravniho fizeni tedy prava védét, jaké
podklady si spravni organ opatfil, seznamit se s nimi a vyjadrit se k nim.

K bodu 51

Udaje o dostupnosti a piitomnosti lé&ivych pFipravkii a potravin pro zvlastni lékatské ucely
ziskava Ustav pii vykonu svych pravomoci, konkrétné z hlaseni distributort, ktefi jsou na
zaklad¢ ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zdkona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zdkonli (zdkon o Iéc¢ivech), povinni pravidelné poskytovat tdaje
o objemu 1é¢ivych ptipravki, které distribuovali do I€karen a dalSich zdravotnickych zafizeni,
prodejciim vyhrazenych 1éCiv a veterinarnim lékaiim. Jednd se tedy o skutecnosti zndmé
z Gfedni ¢innosti. Domnénku spravnosti tdajii o dostupnosti a pritomnosti 1é€ivych ptipravki
mohou UcCastnici fizeni vyvratit pfedlozenim svych diikaz. Tento institut napomaha feSeni
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situaci, kdy ucastnik fizeni namita nespravnost podkladia Ustavu v piipadech, kdy bud’
predklada sviyj diikaz, ktery nelze objektivné verifikovat, nebo zadny protidikaz neptedklada.

Stejnd domnénka plati i pro cenové reference lécivych pripravkll a potravin pro zvlastni
I¢karské ucely.

V souladu s cilem uvést podobné ptipravky co nejdiive na trh a do systému thrad z vetfejného
zdravotniho pojisténi, zavadi se zrychlené individudlni fizeni a ucastnikim fizeni je ddna
moznost vyjadfovat se k podkladim pro rozhodnuti v souladu s odstavcem 10. Ustav
rozhodne do 30 dnid od zahajeni Fizeni, tj. ode dne dorudeni zadosti. Pokud Ustav nevyda ve
stanovené lhité rozhodnuti, ma se za to, ze stanovil vysi a podminky thrady podle § 39b
odst. 5, 6 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi nebo maximalni cenu v souladu s § 39a
odst. 4, 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi. Vznika zde domnénka rozhodnuti o
stanoveni vySe a podminek thrady, ptip. o stanoveni maximalni ceny. Takovéto rozhodnuti je
vykonatelné v souladu s § 39h odst. 3.

I ve zrychleném spravnim fizeni podle odstavce 9 ma Ustav moznost do 10 dntt od zahéjeni
fizeni posoudit, zda 1éCivé ptipravky spliuji dané podminky, resp. zda se nejedna se o ptipady
uvedené odstavci 10, kdy ma byt posuzovany léCivy piipravek urcen k jinému pouziti,
s rozlicnymi cily farmakoterapie. Tyto odliSnosti mohou mit vliv na parametry, na zakladé
kterych je stanovovana nebo ménéna maximalni cena nebo vyse a podminky thrady, a proto
pokud do 5 dnii ode dne doruceni sdéleni o ukonceni zjisStovani podkladi pro rozhodnuti
obdrzi souhlasné vyjadieni alesponn jednoho ucastnika fizeni, nebude postupovano podle
odstavce 9 a probéhne standardni spravni fizeni podle odstavcii 1 az 8. Zrychlené tizeni podle
odstavce 9 bude tedy zastaveno.

Dohoda o nejvyssi cené vyrobce a dohoda o tthrad¢ uvedené v ustanoveni § 39¢c odst. 2 jsou
pisemnymi ujedndnimi mezi smluvnimi stranami, ktera maji dosah i na stanoveni maximalni
ceny konkrétniho 1é¢ivého ptipravku nebo uhrady 1éCivého piipravku, resp. skupiny s nim
v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych ptipravki. Vzhledem k tomuto dosahu je nutné
stanovit 1 pravidla pro mozné odkladaci podminky, tedy odloZeni uc¢inkd, které byly smlouvou
zamysleny, a to tak, aby byly takové dohody u¢inné nejpozdéji ke dni, kdy ma dojit k jejich
aplikaci v mechanizmu stanovovani thrady, tedy kdy ma byt na jejich zdklad¢ stanovovana
nebo ménéna zakladni Gihrada.

K bodu 52

Vzhledem ke zméné koncepce thrady stanovené ve spravnim ftizeni jakoZto uhrady jadrové,
je nutné stanovit, v jaké vysi bude 1é¢ivy ptipravek hrazen z prostifedki vefejného zdravotniho
pojisténi. Lécivy ptipravek je hrazen z prostiedkii vetejného zdravotniho pojisténi ve vysi
souctu uhrady stanovené v rozhodnuti (ktera nové nebude zahrnovat obchodni piirazku a dan
z ptfidané hodnoty), maximalni obchodni ptiraZky a dané z ptidané hodnoty. Jde o vyjadieni
nejvyssi mozné uhrady pro konecného spotiebitele, ktera je v soufasné pravni uprave
vysledkem rozhodnuti ve spravnim fizeni.

I v pfipad¢ nejvyssi mozné uhrady pro konecného spotiebitele je zachovana pojistka pro
pfipad, Ze je skute¢né uplatnéna cena niz8§i neZ nejvyssi mozna uhrada pro konecného
spotiebitele. Neni ticelné, aby bylo z prostfedkli vefejného zdravotniho pojisténi hrazeno vice,
nez je skutecnd cena. Proto v uvedené situaci bude lécivy ptipravek hrazen pouze do vyse
skute¢né uplatnéné ceny.
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K bodu 53

S ohledem na ¢asté namitky ucastnikd fizeni, povazuje ministerstvo za vhodné doplnit to, co
vyplyva i ze samotného ustanoveni § 39a odst. 1, tj. Ze navrhovana cena, ktera je obsazena v
zadosti, neni cenou maximalni a mize byt uplatnéna pouze docasné, a to v mezidobi od
marného uplynuti lhity 75 dnt, resp. 165 dnd od zahdjeni fizeni v souladu s ustanovenim
§ 39g odst. 2 do vykonatelnosti rozhodnuti Ustavu o stanoveni maximalni ceny.

K bodu 54

Uprava vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny a o stanoveni vyse a podminek
uhrady, pfip. jejich zmény odrdzi problémové skutecnosti, které se objevily v prubehu
aplikace stavajici pravni uUpravy. S ohledem na moznost podavani opravnych prostredkt
v prvoinstanénim fizeni, technické zpracovani stanovenych maximalnich cen a vySe a
podminek thrad, je vhodné posunout vykonatelnost rozhodnuti v navaznosti na pravni moc
rozhodnuti v prvni ¢i druhé poloviné mésice tak, jak je uvedeno v navrhovaném znéni.

K bodu 55

Dochazi pouze k tpravé nadpisu ustanoveni, jelikoz ve spravnim fizeni dochazi ke zméné
maximalni ceny a vySe a podminek uhrady, ale neméni se samotné jiz vydané rozhodnuti o
stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek thrady.

K bodu 56

Pokud vyse a podminky thrady lé¢ivého ptipravku neodpovidaji fixované zakladni uhrad¢, a
v pripadé, kdy podminky thrady IéCivého ptipravku neodpovidaji podminkam uhrady
stanovenym v revizi thrad, tedy naptiklad, kdyz se drzitelé rozhodnuti o registraci 1écivych
piipravki vyhybaji jejich revizi, musi Ustav z moci Gfedni neprodlené zahdjit ¥izeni o zméng
vyse a podminek Gihrady uvedeného 1é&ivého piipravku. Ustav viak Fizeni nezahaji, pokud je
uhrada stanovena v souladu s § 39c odst. 8, tedy je nakladové efektivni vi¢i vysi a
podminkdm stanovenym na zakladé fixované zakladni thrady. Zahajeni fizeni z moci ufedni
nadale neni podminéno usporou finan¢nich prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi.

Ustav dale zahaji z moci tfedni spravni fizeni o zméné maximalni ceny, jestlize zjisti, Ze
maximalni cena je vyss§i nez jakou by stanovil na zdkladé § 39a. RovnéZz zahdji spravni fizeni
o zméné¢ maximdlni ceny podobného ptipravku, pokud maximalni cena stanovena ve
zkraceném spravnim Fizeni je stale vyssi, nez jakou by Ustav stanovil postupem podle §39a
odst. 2.
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K bodu 57

Pro pfipad z&dosti o sniZzeni maximalni ceny drZitelem rozhodnuti o registraci lé¢ivého
ptipravku nebo dalSich osob uvedenych v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) je s ohledem na
celkové kladny dopad takového snizeni na ptipadné doplatky pacienti a pftiblizovani
maximalni ceny k cené realné, zavedeno zkracené fizeni. Toto rychlé snizeni by mélo vést
k naslednému ,,soupefeni o nejniz§i maximalni cenu mezi v zdsadé terapeuticky
zaménitelnymi 1écivymi ptipravky, v jehoz dusledku by vitézny lé¢ivy ptipravek byl plné
hrazen, a ziskal by tak vyznamnou konkuren¢ni vyhodu.

K bodu 58

Soucasnad pravni uprava neobsahuje specidlni ustanoveni tykajici se ndlezitosti zadosti
o zm&nu maximalni ceny nebo vySe a podminek uhrady, a proto se na n¢ vztahuji obecna
ustanoveni spravniho fadu. Zadost o zménu je, stejné jako zadost o stanoveni maximélni ceny
nebo vyse a podminek thrady, specifickd a praxe prokazala, Ze pravni tiprava nalezitosti musi
byt obdobnd s upravou zZadosti o stanoveni maximalni ceny nebo vySe a podminek uhrady
s vyjimkou téch, které jsou jiz v ustanoveni § 391 uvedeny.

Zaroven v ptipadé¢ zadosti o zménu, kterd by méla vést k tisporam prostiedkii vefejného
zdravotniho pojiSténi, je umoznéno ustoupit od nckterych podkladi, které jinak Zzadatel
k zadosti ptiklada. Upusténi od predlozeni podkladi uvedenych v § 39f odst. 6 pism. ¢) je
podminéno vyslovnou zadosti Zadatele o upusténi a dale tim, 7e Ustav nevyhodnoti tyto
podklady jako nezbytné k posouzeni zdjmu na dostupnosti u€inné a bezpecné zdravotni péce.

K bodu 59

Dochazi pouze k upravé nadpisu ustanoveni, jelikoz ve spravnim fizeni dochdzi ke zruseni
maximalni ceny a vyse a podminek thrady, ale nerusi se samotné jiz vydané rozhodnuti o
stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek thrady.

K bodum 60 az 63

Ustanoveni o zruSeni maximalnich cen a vysi a podminek thrad dozndva vétSich zmén
s ohledem na nutnost rozsifeni pfedpokladii pro zahdjeni tohoto druhu fizeni a upravu tohoto
procesu.

Maximalni cena z podstaty své funkce musi byt Gizce spjata s cenovou regulaci zaji§tovanou
cenovymi predpisy a cenovymi rozhodnutimi ministerstva. Jestlize cenovy reguldtor z moci
svéfené mu zakonem €. 526/1990 Sb., o cenach, vyhodnoti urcité skupiny lé¢ivych ptipravki
jako druh zbozi, jeZ neni tfeba cenové regulovat v plném rozsahu (stanovenim maximalni
ceny vyrobce a maximalni obchodni pfiraZzky), méla by maximalni cena vyrobce takovych
lécivych pripravki zaniknout spolu s nabytim pravni moci cenového predpisu nebo cenového
rozhodnuti, které dané 1é¢ivé ptipravky dereguluje, pokud jde o cenu vyrobce. Stavajici znéni
tohoto ustanoveni tento zcela racionalni postup neumoZnovalo, nebot’ samotna deregulace
cenovym piedpisem ¢i cenovym rozhodnutim byla aktem nezavislym na existenci maximalni
ceny vyrobce, a ta tak mohla zaniknout pouze ve spravnim fizeni o zruSeni maximalni ceny,
kde samotny fakt deregulace mohl byt jen pfedpokladem a legitimaci k takové Zadosti.
Maximalni cena léc¢ivého piipravku zanikd taky dnem vykonatelnosti rozhodnuti o zruSeni
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vySe a podminek uhrady tohoto léc¢ivého ptipravku s vyjimkou uvedenou v bodé¢ 3
ptechodnych ustanoveni.

Velmi podobné navrh zavadi zanik maximalni ceny a vySe a podminek uhrady, dojde-li ke
zruseni registrace predmétného Iécivého pripravku ¢i potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely.
I tato okolnost je v soudasné dob& pouze aktivni legitimaci a opravnénim Ustavu zahajit
z moci Ufedni fizeni o zruSeni maximalni ceny a vySe a podminek thrady. Avsak z logiky véci
vyplyva, ze 1é¢ivy pripravek, ktery pozbyl platnosti registrace, nemize byt dale obchodovan
(az na vyjimku, kdy jsou povoleny doprodeje daného léc¢ivého piipravku rozhodnutim
Ustavu), a tudiz existence maximalni ceny a vySe a podminek whrady je naprosto
neodivodnitelna. Z tohoto diivodu se navrhuje stanovit zanik maximalni ceny a tthrady pfimo
ze zékona, a to i se zohlednénim prechodného obdobi v piipadé, e Ustav rozhodnutim
doprodeje povoli (v tom piipadé maximalni cena a uhrada zanikne az po uplynuti doby urcené
pro doprodeje, resp. stazeni z obehu).

Ptipady, kdy Ustav miize rozhodnout o zruSeni tthrady se dale rozsituji o ty, kdy ucastnik
fizeni, vétSinou drzitel rozhodnuti o registraci 1éivého piipravku, nesplni nékterou
z uvedenych zakonnych povinnosti.

Ostatni parametry institutu zruSeni maximalni ceny a vySe a podminek thrady zlstdvaji
nezménény. Obecné nalezitosti Zadosti ze spravniho fadu nejsou pro zadost o zruSeni thrady
dostacujici, nybrz je nutnd ptfimétfend identifikace a odiivodnéni dle nalezitosti a priloh zadosti
o stanoveni maximalni ceny a thrady.

K bodu 64

Institut revize systému uhrad tak, jak je definovan v souasném znéni zdkona, nevyhovuje bez
dalSiho stavajici praxi a pozadavkim systému. Je nepruzny, nepiedstavuje flexibilni feseni
riznych druhti problémii, se kterymi se systém musi vypotadat dle parametrti popsanych ve
vSech ustanovenich casti Sesté zakona. Proto ndvrh pfichazi s koncepci dvou formata revizi
systému, a to zachovani stavajiciho formatu s dirazem na komplexnost (posuzovani nejen
souladu cen a uhrad se zakonem, ale obecné i postaveni skupin piipravka v terapeutické praxi,
dil¢i nastaveni referencniho systému, skladba referencnich skupin, podnéty ke zménam
systému, apod.), a dale vytvofeni formdtu nového — zkracené¢ho revizniho fizeni. Tyto
zkracené revize maji naopak pfinést onu nutnou flexibilitu, kterou systém potiebuje, a kterou
Ustav postrada v koliznich ¢&i ne zcela piehlednych situaci, které pfindseji zmény v daném
systému (at’ uz je to vstup nového — levnéjSiho 1éCiva do skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych 1é¢iv, nebo naopak kratkodoby vypadek ¢i odchod z trhu jiného 1é€iva, na
kterém stoji uhradovy systém v dané skuping¢).

Zatimco zkracené revize by mély byt zahajeny v okamziku, kdy dojde k napInéni konkrétniho
ptedpokladu uvedené¢ho v § 39p zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, komplexnéji
zametena revize dle § 391 zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi by méla byt periodického
charakteru s tfiletym intervalem (vyjma prvnich revizi kazdé skupiny v zasadé terapeuticky
porovnatelného lé€ivého piipravku, které probihaji paralelné s predkladanim tohoto navrhu a
které je nutné neprodlen¢ dokoncit).

Tiilety interval se s ohledem na proces a jednotlivé atributy, které musi Ustav posoudit, jevi
jako adekvatni a mezidobi mezi témi hloubkovymi revizemi je dostatecné vyplnéno Cetnymi
mechanismy zkracenych revizi.
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Vzhledem ke zkuSenostem s dosavadnim pribéhem reviznich fizeni a v souladu s
pozadavkem, aby bylo o vsSech v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pripraveich
rozhodnuto ve spolecném fizeni, je potfeba odstranit ptipady, kdy si jednotlivi drzitelé
rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku podavaji zddosti o zménu vyse a podminek thrady
a tim se vyhybaji revizi uhrady léCivych pripravkl, o jejichz zménu zadaji. Tento stav je
z pohledu nakladd z prostfedkii vetejného zdravotniho pojisténi nepfijatelny, a proto se
umoznuje hloubkovou revizi zah4jit a vést samostatné i o téch 1é¢ivych pripravcich, u kterych
je vedeno fizeni o stanoveni ¢i zméné nebo zruseni maximalni ceny nebo vySe a podminek
uhrady nebo zkracena revize.

K bodu 65

V disledku zmény koncepce uhrady, kterd bude ve spravnim fizeni stanovena jako tzv.
jadrova, je nutné, aby se zménila povaha seznamu podle § 39n odst. 1. Zména se tyka hlavné
nejvysdi mozné thrady pro kone¢ného spotiebitele, kterou Ustav uvede do seznamu jako
souCet uhrady stanovené ve spravnim fizeni, nejvys$si mozné obchodni ptirdzky a dané
z ptidané hodnoty. Pfi zméné obchodni ptfirdzky nebo dané z piidané hodnoty tedy nebude

nutné vést nové tizeni, ale nejvysSsi mozna uhrada pro konecného spotiebitele bude pouze
pfepocitana v seznamu.

Déle ustanoveni zptesiiuje tlohu seznamu, nebot’ se nepiedpokladd, ze tento seznam bude
obsahovat v§echny vySe a podminky uhrad ze zdravotniho pojisténi, ale pouze ty, u kterych
ma Ustav kompetenci rozhodovat. Opatieni se tudiz dotkne piedevsim uhrad 1é¢ivych
piipravki, které jsou podle zakona pIn¢ hrazeny (§ 15 odst. 4 a § 30 odst. 2), stejné tak jako
uhrad lé¢ivych pripravki pii poskytovani ustavni péce. Tyto uhrady se v seznamu neuvadéji a
je v kompetenci zdravotnich pojistoven upravit si zplisob vykazovani téchto 1éCiv, véetné
vyse (piipadné€ 1 podminek) thrad takovych piipravki.

Seznam je Ustav povinen vydat prvni den kalendainiho mésice a zvetejnit na elektronické
uiedni desce zpusobem umoznujicim dalkovy pfistup, tedy na internetovych strankach
Ustavu.

K bodu 66

S ohledem na zménu povahy seznamu podle § 39n odst. 1 bylo nutné zavést i urcité pravni
nastroje na opravu jeho p¥ipadnych vad. Aby bylo mozné vady co nejvic eliminovat, Ustav

s ur¢itym Casovym predstihem vydava navrh seznamu, ke kterému se miize kdokoliv vyjadrit
a sdélit, jaké vady podle jeho ndzoru navrh seznamu obsahuje. Vzhledem k tomu, Ze se jedna
pouze o navrh seznamu, Ustav vyjadfeni vyhodnocuje a uéini ptipadné opravy. Podatele o
vyhodnoceni neinformuje.

Ustav vady seznamu nebo jeho aktualizace tykajici se vyS$i maximalni ceny nebo nejvyssi
mozné uhrady pro kone¢ného spotiebitele 1écivého piipravku odstraiiuje neprodlené.

K bodu 67
V piipadé vetfejné vyhlasky je pisemnost dorucena patnactym dnem po vyvéSeni. Tato

skutecnost piimo ovlivituje délku trvani spravnich fizeni, nebot’ je v kazdém z nich nutno
dorucit minimaln¢ 3 pisemnosti (ozndmeni o zahajeni spravniho fizeni, vyzva k vyjadieni se
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k podkladim pro rozhodnuti a rozhodnuti). V praxi se vSak pravidelné¢ dorucuje
cca 5 pisemnosti (nebot’ po vyzvé k vyjadieni se k podkladim rozhodnuti ptichdzeji nové
dikazy a hodnotici zpravy se méni nejcastéji tiikrat). Jen samotné dorucovani tak v téchto
ptipadech ¢ini 5 x 15 dnil, tedy 75 dnt, coz je shodou okolnosti cela lhita, do které musi
Ustav rozhodnout podle § 39g odst. 2 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Tento dusledek je neakceptovatelny, a proto se navrhuje zkratit lhitu pro doruceni z 15 na 5
dn.

Navrhovanym zkracenim lhiity by nemélo dojit k poskozovani ucastnikil fizeni, nebot’ tiprava
se priblizuje situaci pfed 1. 1. 2010. Pfed timto datem bylo dorucovani realizovano v listinné
nebo elektronické podobé¢. Listinnd podoba dorucovand prostfednictvim provozovatele
posStovnich sluZeb byla Gcastniku fizeni dorucena v naprosté vétsiné piipadtt do 3 pracovnich
dnli. Elektronickd podoba dorufovana prostifednictvim datovych schranek byla obvykle
realizovana jesté tyz den, kdy byla pisemnost odeslana.

Navic vSichni Gcastnici fizeni jsou znami, vSichni pravidelné pracuji se spisovou sluzbou
Ustavu i elektronickymi Gifednimi deskami Ustavu a ministerstva, a nelze tudiz predpokladat,
ze by ucastnici nemohli u¢inné uplatnovat sva procesni prava tim, ze se nemohli seznamit
s doru¢ovanymi pisemnosti.

Dorucovani veiejnou vyhlaskou se navrhuje zachovat, nebot’ pouze tato forma zarucuje
jednotnost pocitani lhiit pro vSechny ucastniky. VSem se dorucuje ve stejny okamzik, vSichni
maji stejné lhlty pro vyjadieni, nikdo neni znevyhodnén nebo naopak procesné zvyhodnén.

K bodu 68

Jak jiz bylo uvedeno k odiivodnéni bodu 64, navrh obsahuje koncepci zkracené revize jako
plnohodnotného systému garantujiciho efektivni a ucelné nastaveni systému maximalnich cen
a thrad léciv.

Ptredkladana koncepce predstavuje moznost vést spolecné spravni fizeni plnici stézejni funkce
standardni revize systému, tedy sjednoceni cen a uhrad v ramci vSech skupin v zasad¢
terapeuticky zaménitelnych 1é¢iv, pfepocteni cen a uhrad dle vnéjsi cenové reference, a

v v

Stejny ucel a cil ma 1 zkracena revize vyZzadana zdravotni pojiStovnou. Toto opravnéni se
uplatni v pfipadech, kdy dochdzi k Gsporam vrdmci skupin v zasadé terapeuticky
zaménitelnych 1é¢iv (napft. ptichodem levnéjSiho 1é¢ivého ptipravku do skupiny) a tato Gspora
je vy$si nez 30 mil. K¢ roéné a v piipadé¢ docasné tthrady vysoce inovativniho 1é€ivého
ptipravku ve vysi 5 mil. K& ro¢né.

Dal§im divodem pro provedeni zkrdcené revize je nutnost zajistit plné hrazeny lécivy
ptipravek ve skupin€ pfilohy €. 2 zédkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, coZ musi byt
provedeno bez zbyte¢ného odkladu.

Dtivodem pro zahéjeni zkracené revize je i vysledek cenové soutézZe nebo pisemné ujednani o
nejvyssi cené¢ vyrobce nebo uhradé, pokud je predpokladand tspora prostiedkli verejného
zdravotniho pojiSténi minimalné 20 mil. K¢.
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Poslednim, avSak neméné dulezitym divodem pro provedeni zkracené revize, je vstup
prvnich podobnych piipravkid. Vzhledem k zajmu statu na usnadnéni piistupu podobnych
ptipravkl do systému uhrad z vetejného zdravotniho pojisténi, se navrhuje systém notifikace
téchto ptipravkl, spojeny s nutnosti neprodleného a rychlého piepoctu tihrad s cilem snizit
uhrady v pfedmétnych skupinach.

Dale je stejn¢ jako v pfipadé hloubkové revize uvedeno, ze ji lze zahdjit a vést i o téch
lécivych ptipraveich, o kterych se vede spravni fizeni o stanoveni, zméné ¢i zruSeni
maximalni ceny nebo vyse a podminek uhrady, nebo hloubkova revize.

K bodu 69

Dosud platna pravni Gprava umoziovala zdravotnim pojisStovnam kontrolovat poskytovani
zdravotni péce hrazené z vefejného zdravotniho pojiSténi, vCetné¢ dodrzovani cen pouze u
smluvnich zdravotnickych zafizeni. Zdravotni pojiostovny tak nemély moznost kontrolovat
poskytovani a dodrZzovani cen u nutné a neodkladné zdravotni péce, kterou poskytuji i
nesmluvni zdravotnicka zatfizeni. Navrhuje se proto doplnéni moznosti provést kontrolu
zdravotni pojiStovnou i u nesmluvnich zdravotnickych zatfizeni.

K bodu 70

Navrhuje se prodlouzeni lhity u moznosti ulozit pokuty zdravotni pojiStovnou platci
pojistného z jednoho roku na dobu dvou let od zjisténi nesplnéni oznamovaci povinnosti.
Soucasné se nejzazsi lhiita, kdy 1ze tuto pokutu ulozit, prodluzuje ze tti let na pét let, od doby,
kdy oznamovaci lhiita méla byt splnéna. Touto Upravou bude umoznéno zdravotnim
pojisStovnam v delsim ¢asovém useku, ktery byl dosud nedostatecny, ulozit platci pojistného
pokutu za nespInéni oznamovaci povinnosti a tak se domoci fadného stavu.

K bodu 71

Priloha ¢. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi bude upravena tak, ze v seznamu
zdravotnich vykona ze zdravotniho pojisténi nehrazenych nebo hrazenych jen za urcitych
podminek bude v fadku s potfadovym ¢islem 27 zménéna podminka thrady vykonu ,,Vstupni
komplexni vySetfeni* tak, Ze tento vykon bude z vetejného zdravotniho pojiSténi hrazen
pouze pii pievzeti do péce.

CL II Piechodna ustanoveni

K bodu 1

Vzhledem k tomu, Ze doSlo k roz§ifeni podminek pro pisemna ujednani podle § 39¢ odst. 2
pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, je nutné upravit postup pfi jiz uzavienych
pisemnych ujednéni, kterd nové stanovenou podminku nespliuji.

K bodim 2

S ohledem na zménu uhrady, kterd nov€ neobsahuje obchodni pfirazku a dan z ptidané

hodnoty, bude zakladni uhrada a uhrada lé¢ivych ptipravki stanovend podle dosud platné
pravni Upravy upravena tak, Zze bude sniZena o maximalni obchodni ptfirdzku a dan z ptidané
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hodnoty. Ustav ma povinnost zvefejnit takto upravené zakladni uhrady a uhrady 1é&ivych
ptipravkd ke dni uinnosit tohoto zdkona. Zajisti se tak soulad zakladni uhrady a thrady
léc¢ivych ptipravku stanovenych pied Uc¢innosti tohoto zdkona a zdkladni uhrady a uhrady
lécivych ptipravku stanovenych podle navrhované pravni upravy.

Pokud nebyla zékladni uhrada stanovena podle zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi ve
znéni u¢inném ode dne 1. ledna 2008, stanovi ji Ustav postupem podle § 39¢ odst. 2 az 5.

K bodu 3

Ptedchézejici pravni tpravou byly do systému uhrad prevedeny 1 1éCivé piipravky jejichz
vyuziti (nejen fakticka pouZzitelnost, ale 1 ucelné setrvani) v ambulantni slozce zdravotni péce
bylo sporné. Podle soucasné pravni upravy Ustav stanovi Gthradu pouze 1é¢ivému piipravku
pouzivanému vyhradné¢ nebo také v ambulantni péci. Proto je nutné zrevidovat lécivé
ptipravky, které jsou oznaeny symbolem B, H, K, T a U, evokujici pouZiti a thradu ptevazné
nebo vyluéné v ustavni péci a piezkoumat, zda je jejich ponechani v systému uhrad
stanovenych Ustavem opodstatnéné.

Pokud Ustav dojde ke zjisténi, Ze jsou tyto 1é¢ivé piipravky uréeny k pouzivani vyhradng
v Gstavni péc¢i, uhradu jim neptfizna. Neznamena to vSak, ze nebudou hrazeny z prostiedkl
vefejného zdravotniho pojisténi, jelikoz 1é¢ivé ptipravky pouzivané v ustavni péci jsou podle
§ 15 odst. 5 jsou pIn€ hrazeny v provedeni ekonomicky nejméné naro¢ném. Pokud dojde
Ustav k zavéru, Ze jsou tyto 1é&ivé piipravky pouZivané i v ambulatni pééi, spravni fizeni o
nepiiznani thrady zastavi a neprodlené zahaji fizeni o zméné vyse a podminek thrady.

K bodu 4

Cilem navrhu tohoto ustanoveni je vyfesit problematiku podptrnych a doplikovych 1éCiv,
tj. léCivych ptipravki a potravin pro zvlastni lékarské ucely, které obsahuji 1éCivé latky
vyjmenované v piiloze vyhlasky ¢. 385/2007 Sb., o stanoveni seznamu lécivych latek
urcenych k podpiirné nebo doplitkové 1€cbé, ve znéni platném ke dni nabyti Gi¢innosti tohoto
zékona, jez jsou do systému uhrad pii poskytovani ambulantni péce zatazeny po mnoho let a
pievedeny do soucasného referencniho systému bez dalSiho jiz od obdobi uhrad dle
kategorizaénich uhradovych vyhlasek. Dle analyz zdravotnich pojistoven, Ustavu i
ministerstva vSak valna ¢ast téchto 1éCiv jiz dnes neplni svou funkci, jsou obsolentni, a svou
povahou casto prakticky nespliiuji zdkladni pozadavky pro zatfazeni do systému uhrad
z vefejného zdravotniho pojisténi pii poskytovani ambulantni zdravotni péce (napt. nemaji
dostate¢né¢ dikazy o terapeutické ucinnosti, nespliiuji podminky ucelné terapeutické
intervence, nejsou nakladové efektivni, apod. — podminky pro zafazeni mezi hrazena 1é¢iva
dle § 15 odst. 6 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi). Jednd se v soucasné dob& o 260
kodh podplirnych a dopliikovych 1é€iv, zruseni jejich tthrady by pfineslo Gsporu pfiblizné 580
milionll ro¢né.

Vsouladu s § 15 odst. 6 pism. a) Ustav thradu podpirnym a doplikovym 1é¢ivym
ptipravkiim neptizna. Ustav ma tedy povinnost do 60 dnii ode dne nabyti uéinnost navrhu
zakona zahajit fizeni o nepfizndni uhrady za ti¢elem ovéfeni podminky uvedené v § 15 odst. 6
pism. a), tedy zda 1é¢ivé piipravky jsou podptirné &i doplitkové. Pokud Ustav vyhodnoti, Ze
lécivé piipravky jsou podptirné a doplitkové, thradu neptiznd, jinak fizeni o neptiznani
uhrady zastavi.
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Kbodus5,7a8

Ptechodné ustanoveni dale uvadi postup v ptipadé spravnich fizeni, kterd byla zahajena podle
dosud platné pravni upravy. Tato budou pokracovat podle ¢asti Sesté zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi ve znéni u¢inném piede dnem nabyti ucinnosti navrhovaného zdkona
s vyjimkou uvedenych ustanoveni, kterd maji za cil fizeni urychlit.

V pfipadé, ze by byly splnény podminky pro zahdjeni zkracené revize podle nového znéni
ustanoveni § 39p v fizenim zahajeném piede dnem nabyti ucinnosti navrhované¢ho zadkona a
neni-li ve lhité do 30 dnd ode dne nabyti uc¢innost navrhu zdkona v tomto jiz zahajeném
fizeni vydano rozhodnuti ve véci, je Ustav povinen toto fizeni zastavit a po pravni moci
usneseni o zastaveni fizeni zahdjit spravni fizeni podle navrhované¢ho ustanoveni § 39p.
Disledky zrychlené revize (tedy uspora prostiedki vetejného zdravotniho pojisténi nebo
zajisténi pln¢ hrazeného 1éCivého ptipravku v ptiloze 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi) tedy nastanou mnohem dfive, neZ kdyby bylo fizeni vedeno podle dosud platné
pravni Gpravy, byt s vyjimkami uvedenymi v bod¢ 5 piechodnych ustanoveni.

Pokud nebudou splnény podminky pro takovy postup, Ustav v fizeni pokracuje podle dosud
platné pravni Upravy, ale s ohledem na zménu stanovovani tthrady ve spravnim fizeni, se takto
stanovena uhrada povazuje za nejvyssi moznou thradu pro konecného spotiebitele ve smyslu
ustanoveni § 39h odst. 1.

K bodu 6

Vzhledem ke zméné stanovovani maximalni ceny je mozné, Ze maximalni ceny stanovené
podle Casti Sesté zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi ucinné prede dnem ucinnosti
navrhované¢ho zakona mohou byt vyssi, nez kdyby byly stanoveny jiz podle navrhované
tGpravy. Proto ma Ustav lhitu 120 dnd od G&innosti navrhu zakona, aby maximalni ceny
vyhodnotil, a pokud jsou vyssi nez kdyby byly stanoveny podle ustanoveni § 39a odst. 2,
zahajil fizeni o snizeni maximalni ceny.
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CAST DRUHA
Zména zakona o pojistném na vSeobecné zdravotni pojiSténi

CL 111
K bodu 1

V casti tykajici se stanoveni vySe zalohy, kterou je povinna platit osoba samostané¢ vydéle¢né
¢inna, se navrhuje prodlouzeni doby, po kterou je mozné zalohu snizit, ze tfi mésici na dobu
do podéni prehledu.

K bodu 2

S cilem zajistit efektivnéj$i nakladani s vefejnymi prostfedky se navrhuje zména lhity, do
které Ministerstvo financi hradi na zvlastni ucet pojistné za osoby, za které je platcem
pojistného stat, a to z 20. dne na 25. den piedchazejiciho kalendairniho mésice.

K bodu 3

Navrhuje se prodlouzeni doby promlceni naroku platce pojistného na vraceni pteplatku
pojistného a pendle zdravotni pojistovnou z peti na deset let.

Soucasné se navrhuje, aby lhita, ve které ma zdravotni pojiStovna pravo predepsat dluzné
pojistné a pendle, se zvysSila z péti let na deset let. Predpoklada se vysSi vymozitelnost
dluzného pojistného a penale za dobu, nez dojde k promlceni prava piedepsat tento dluh.

K bodu 4

Navrhuje se, aby lhita, ve které ma zdravotni pojistovna pravo vymahat dluzné pojistné a
penale od pravni moci platebniho vyméru, jimz bylo vymeéteno, se zvysila z péti let na deset
let. Pfedpoklada se vyssi vymozitelnost dluzného pojistného a pendle za dobu, nez dojde
k prekluzi prava vymahat tento dluh.

K bodu 5

Navrhuje se prodlouzeni lhiity u moznosti ulozit zdravotni pojistovnou pokutu platci
pojistného z jednoho roku na dobu dvou let od zjiSténi nesplnéni nebo poruseni povinnosti
predloZit a nezatajovat doklady ke kontrole placeni pojistného podle § 22 odst. 3 pism. a) a b),
ptedlozit ptehled podle § 24 odst. 2 a 3 a podle § 25 a pouzivat tiskopisy podle § 28 véty
druhé.

K bodu 6

V néavaznosti na zménu zdkona ¢. 280/1992 Sb., je tfeba 1 v zdkon¢ o pojistném na vetejné
zdravotni pojisténi pamatovat na moznost slouceni Vojenské zdravotni pojiStovny s jinou
zdravotni pojiStovnou. V takovém piipad€ je vSak tfeba upravit, na koho pfechazeji prava a
povinnosti Vojenské zdravotni pojistovny obsazené v upravovaném ustanoveni.
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CL IV Ptechodné ustanoveni

S ohledem na prodlouzeni délky promlceci doby je nezbytné v pfechodném ustanoveni
vyjadrit, ze promlCeci doba, ktera zacala plynout pfede dnem nabyti u¢innosti tohoto zékona,
bude i nadéle pétiletd, a to 1 tehdy, byl-li jeji béh i po nabyti u¢innosti tohoto zakona pterusen.

CAST TRETI
Zména zakona o VSeobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky

CLV
K bodu 1

Navrhuje se nové ustanoveni, kterym se fediteli Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské
republiky (dale jen ,feditel PojiStovny*) uklada povinnost Spravni radé¢ oznamit, pokud
nastane skutecnost (stane se ¢lenem statutdrniho organu, dozor¢i rady, spole¢nikem pravnickeé
osoby, ktera je dodavatelem zboZzi ¢i sluzeb Pojistovne, nebo je zaméstnancem ¢i v obdobném
pravnim vztahu k této pravnické osobé¢, jako fyzickéd osoba podnikajici dodava zbozi ¢i sluzby
Pojistovné, nebo je v postaveni osoby blizké k témto osobam), ze jiz nespliiuje vSechny
podminky pro zastdvani této funkce. Tim by mélo dojit k zamezeni situace, pii niz je funkce
feditele PojiStovny zastdvana osobou, kterd ktomu jiZz nespliiuje podminky. Pfitom
oznamovaci povinnost se z logickych divodu uklada pravé osobé feditele Pojistovny, ktera
dle predpokladu v daném okamziku stav véci zna nejlépe.

V navaznosti na vyse uvedené je zménéno Cislovani nasledujicich odstavcu.

K bodu 2

Navrhuje se nové ustanoveni, které jednoznacné stanovi, kdy kon¢i vykon funkce Clena
organu Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky (uplynutim funkéniho obdobi,
odvolanim, dnem doruceni pisemného prohlaseni o vzdani se funkce predsedovi piislusného
orgéanu Pojistovny, tmrtim).

V néavaznosti na vyse uvedené zménéno Cislovani nasledujicich odstavcei.

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

CL VI
K bodu 1

Navrhuje se ndvrat k ptivodni Gpravé pied novelizaci provedenou zakonem €. 351/2009 Sb.
Dosavadni znéni ustanoveni, které umoZnovalo slouceni zaméstnaneckych zdravotnich
pojistoven pouze ve dvou piipadech, tj. v pfipadé Ze zaméstnaneckd zdravotni pojisStovna
nedosahla pottebného poctu pojiSténcii, a v piipadé, Ze na zaméstnaneckou zdravotni
pojistovnu byla zavedena nucena sprava, se nahrazuje novym znénim. V souladu s timto
novym navrhem Ize sloucit funkéni a prosperujici zaméstnanecké zdravotni pojiStovny.
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Soucasné jsou stanoveny podminky (jedna se o obnoveni ptivodniho stavu, ktery byl ovéteny
a funk¢ni) slouceni zdravotnich pojistoven a povinnosti zdravotnich pojisStoven v procesu
jejich slu¢ovani. Nova tprava je vyhodnéjsi pro fungovani systému vetejného zdravotniho
pojisténi, protoze fhzovani nékterych zdravotnich pojisStoven je cestou k vytvoreni
konkurenceschopnych zdravotnich pojistoven, u kterych je mozné mit jistotu, ze se jich
nedotkne pfipadna dal§i ekonomickd krize jako zdravotnim pojisStovnadm s menSim poctem
pojisténcu.

K bodu 2

S ohledem na upravu navrzenou v odst. 3 se navrhuje zruseni danych ustanoveni zékona.
Soucasné se navrhuje zruseni té ¢asti pravni upravy, ktera byla zavedena pro piipad, kdy se
slou¢enim zruSuje zaméstnaneckéd zdravotni pojiStovna s vice nez 200 000 pojisténci. Jedna
se o to, ze Ministerstvo zdravotnictvi pfed udélenim povoleni ke slouceni muselo pozadat
o souhlasné stanovisko vladu Ceské republiky. Jedna se o tipravu, ktera v praxi dosud nebyla
uplatnéna, a kterd by v ptipade pouziti uinila proces slu¢ovani dvou zdravotnich pojisStoven
neucelné slozitym.

V navaznosti na vySe uvedené je zménéno Cislovani odstavci.

K bodu 3

V souladu se zménénym cCislovanim odstavct dle bodu 2 se méni text ustanoveni.
K bodu 4

V souladu se zménénym cCislovanim odstavct dle bodu 2 se méni text ustanoveni.
K bodu 5

Navrhuje se, aby funkci feditele zaméstnanecké zdravotni pojistovny nemohla vykonavat
osoba, ktera v poslednich 5 letech vykonavala funkci feditele, ¢lena spravni rady nebo ¢lena
dozor¢i rady zaméstnanecké pojistovny, ktera byla zrusena s likvidaci. Je nutné zdlraznit, Ze
se zde jednd o zruSeni zaméstnanecké zdravotni pojiStovny s likvidaci, nikoli o zanik
zaméstnanecké zdravotni pojistovny v disledku slouceni s jinou zaméstnaneckou zdravotni
pojistovnou &i se Vieobecnou zdravotni pojistovnou Ceské republiky. Platna pravni uprava
zamezuje vykonu funkce feditele zaméstnanecké zdravotni pojistovny bez rozdilu u vSech
osob, které¢ v poslednich 5 letech vykonavaly funkci feditele, ¢lena spravni rady nebo ¢lena
dozor¢i rady zaniklé zaméstnanecké pojiStovny, a to bez ohledu na to, zda k zaniku
zaméstnanecké zdravotni pojistovny doslo bez likvidace ¢i s likvidaci, tedy bez ohledu na to,
zda se dana osoba podilela na chybném fizeni zdravotni pojiStovny vedoucim ke zruSeni
s likvidaci.

K bodu 6

Navrhuje se nové ustanoveni, kterym se fediteli zamé&stnanecké zdravotni pojistovny uklada
povinnost Spravni radé¢ ozndmit, pokud nastane skutecnost, ze jiZ nespliiuje vSechny
podminky pro zastavani této funkce. Tim by mélo dojit k zamezeni situace, pfi niz je funkce
feditele zaméstnanecké pojiStovny zastavana osobou, ktera k tomu jiz nesplituje podminky.
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Pfitom oznamovaci povinnost se z logickych davodii ukladd pravé osobé teditele
zaméstnanecké pojistovny, ktera dle predpokladu v daném okamziku stav véci zna nejlépe.

K bodu 7
Navrhuje se, aby o navrhu na podani zadosti o povoleni slou¢eni zaméstnaneckych pojistoven
rozhodovala spravni rada zdravotni pojistovny.

V navaznosti na vySe uvedené a zatazeni nového pismene h) je zménéno ¢islovani pismen.

K bodu 8

Navrhuje se, aby bylo zakotveno, ze Clen spravni rady a dozor¢i rady zaméstnanecké
zdravotni pojiStovny, ktery je volen zaméstnavateli a pojisténci zaméstnanecké zdravotni
pojisStovny, musi byt pojiSténcem té zaméstnanecké zdravotni pojiStovny, jejimz ¢lenem
orgéanu je. V soucasné dob¢ je tato povinnost zakotvena pouze ve vyhlasce ¢. 579/2006 Sb.,
kterou se stanovi zpusob volby a volebni fad pro volby do spravnich rad a dozor¢ich rad
resortnich, oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich pojistoven, ve znéni vyhlasky
¢. 87/2008 Sb., coz je pravni piedpis niZsi pravni sily.

K bodu 9

Navrhuje se, aby k pfijeti rozhodnuti spravni rady o ndvrhu na podani zadosti o povoleni
slouc¢eni zaméstnaneckych pojistoven bylo tfeba souhlasu nadpolovi¢ni vétSiny vSech Clent,
stejné tak, jako je tomu napft. v ptipadé rozhodovani o schvaleni navrhu zdravotné pojistného
planu, ucetni uzaveérky a navrhu vyrocni zpravy.

K bodu 10

Obdobné jako v § 9a odst. 6 se navrhuje, aby funkci ¢lena spravni rady a dozorci rady
zaméstnanecké zdravotni pojistovny nemohla vykondvat osoba, ktera v poslednich 5 letech
vykonavala funkeci feditele, ¢lena spravni rady nebo ¢lena dozor¢i rady zaniklé zaméstnanecké
pojistovny, ktera byla zruSena s likvidaci podle § 6a odst. 6 zdkona ¢.280/1992 Sb.,
o resortnich, oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich pojiStovnach, ve znéni
pozdé&jsich predpisti.

K bodu 11

Navrhuje se jednozna¢né stanovit, kterym dnem konci funkéni obdobi ¢lena spravni rady a
Clena dozor¢i rady zaméstnanecké zdravotni pojiStovny Obdobné se nové navrZené
ustanoveni aplikuje 1 v pfipadé¢ ¢lena organu zaméstnanecké pojiStovny. Dosud pravni tprava
prakticky neumoziovala zanik funkce u ¢lena, ktery v pribéhu volebniho obdobi prestal
spliiovat podminky stanovené k vykonu funkce c¢lena orgdnu zameéstnanecké zdravotni
pojistovny.

K bodu 12
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Piivodni wustanoveni § 25 se navrhuje vypustit, nebot toto ustanoveni se stalo
neaplikovatelnym poté, co jednotlivymi novelizacemi zékona ¢. 280/1992 Sb. (napt. zakon ¢.
117/2006 Sb.) doslo k doplnéni ustanoveni, tykajicich se podminek pro vydani povoleni
k provozovani zdravotniho pojisténi (§ 4), a ustanoveni, tykajicich se organizace a organti
zaméstnanecké zdravotni pojistovny (§ 10) tak, Ze statutem jiz nelze prava a povinnosti
vyplyvajici z citovanych ustanoveni upravovat.

Soucasné¢ se navrhuje nova uprava, ktera pamatuje na situaci, kdy by doslo ke slouceni
Vojenské zdravotni pojistovny s nékterou jinou zdravotni pojistovnou. Takovy zamér je
ostatnd obsazen i v Programovém prohlaseni vlady Ceské republiky, kde je uvedeno, Ze vlada
,Bude iniciovat fizovani rezortnich pojiStoven Ministerstva vnitra a Ministerstva obrany a
také zavede transparentni pravidla pro fizovani ostatnich zdravotnich pojistoven.“. Vojenska
zdravotni pojiStovna vSak ma ve stavajicim znéni tohoto ustanoveni stanovena urcitd prava a
povinnosti (napt. zprosttedkovava tthradu zdravotni péce hrazené¢ Ministerstvem obrany podle
zédkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, vytvaii a spravuje fond zprostiedkovani uhrady
zdravotni péce hrazené¢ Ministerstvem obrany a muze vytvaret fond pro thradu preventivni
péce poskytované nad rdmec preventivni péce hrazené ze zdravotniho pojisténi pro vojaky v
¢inné sluzbé a zaky vojenskych skol). Navrhuje se proto v § 8 odst. 3 a soucasné¢ v § 16 odst.
2 a 3 tohoto zdkona upravit, na koho tato prava a povinnosti v piipadé slouceni Vojenské
zdravotni pojisStovny s jinou zdravotni pojistovnou piejdou.

CL. VII P¥echodné ustanoveni

CAST PATA
Zména zikona o Armadé Ceské republiky

CL vIII

Vzhledem k tomu, ze se v ¢asti druhé navrhuje zrusit § 25 zdkona ¢. 280/1992 Sb., je tieba
zrusit Cast zakona €. 15/1993 Sb., kterym bylo toto ustanoveni do zakona ¢. 280/1992 Sb.
vlozeno.

CAST SESTA
Udcinnost
CL IX.

Nabyti Uc¢innosti se navrhuje k 1. kalenddfnimu dni druhého kalenddiniho mésice
nasledujiciho ode dne vyhlaseni zdkona, tak, aby existovala dostate¢n4 lhiita pro seznadmeni se
s jeho obsahem.

V Praze dne 6. dubna 2011
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predseda vlady

ministr zdravotnictvi
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Platné znéni dotcenych casti zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o
zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakoni, s vyzna¢enim navrhovanych zmén
(vypousténa ustanoveni jsou preskrtnuta, nova ustanoveni jsou vyznacena tu¢né)

b)

g)

h)

3

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

nezaopatfené déti; nezaopatienost ditéte se posuzuje podle zdkona o statni socidlni
podpote;”

pozivatele dichodii z dichodového pojisténi, kterym byl pfiznan dichod pied 1.
lednem 1993 podle ptedpist Ceské a Slovenské Federativni Republiky a po 31.
prosinci 1992 podle piedpisti Ceské republiky. Za pozivatele diichodu se pro ucely
tohoto zakona povazuje osoba podle predchozi véty 1 v mésicich, kdy ji podle
piedpisii o dichodovém pojisténi vyplata dichodu nenalezi;

ptijemce rodicovského piispévku;”

zeny na matefské a rodiCovské dovolené a osoby pobirajici penézitou pomoc v
matefstvi podle predpisii o nemocenském pojisténi®”

uchazece o zaméstnani vcetn¢ uchazeCli o zaméstndni, ktefi piijali kratkodobé
zaméstna’mi;g)

osoby pobirajici davku pomoci v hmotné nouzi a osoby s nimi spolecné
posuzované'”, a to za podminky, Ze nejsou podle potvrzeni platce davky pomoci v
hmotné nouzi v pracovnim ani obdobném vztahu ani nevykondvaji samostatnou
vydéle¢nou ¢innost, nejsou v evidenci uchazecli o zaméstnani a nejde o pozivatele
starobniho diichodu, invalidniho dichodu pro invaliditu tietitho stupné, vdovského
nebo vdoveckého dichodu, ani o pozivatele rodicovského ptispévku nebo o
nezaopatiené dit¢,

osoby, které jsou zavislé na péci jiné osoby ve stupni II (stfedné tézka zavislost) nebo
stupni I1I (t&7ké zavislost) anebo stupni IV (uplna zavislost)'", 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),

v

cr 7 r r 7 r v v
aY on Adn nah Adn a'
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. r v r .

. 4
enxy;

O O O H i , aa i HZ0o4 RHC DO
eivilni—sluzbu—a—oseby—pevelané—k—vejenskému—evi€eni;—osoby Konajici sluzbu
v ozbrojenych silich, s vyjimkou vojaki zpovolini, a osoby povolané
k vojenskému cviceni;

osoby ve vykonu zabezpecovaci detence nebo vazby nebo osoby ve vykonu trestu
odnéti svobody;

osoby uvedené v § 5 pism. c), které jsou piijemci davek nemocenského pojisténi;'®
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osoby, které jsou invalidni ve tfetim stupni nebo které¢ dosahly v€ku pottebného pro
narok na starobni dichod, avSak nesplituji dal§i podminky pro pfiznani invalidniho
diichodu pro invaliditu tfetiho stupné nebo starobniho dichodu a nemaji piijmy ze
zamestnani, ze samostatné vydélecné Cinnosti a nepozivaji zadny dichod z ciziny,
nebo tento diichod nepfesahuje mésiéné ¢astku ve vysi minimalni mzdy;'>

osoby celodenn¢ osobné a fadné pecujici alesponl o jedno dité do sedmi let véku nebo
nejmén¢ o dvé déti do 15 let veéku, nejde-li o osoby uvedené v pismenu c) nebo d).
Podminka celodenni péce se povazuje za splnénou i tehdy, je-li dité predskolniho
veéku umisténo v jeslich (matetské Skole), poptipadé v obdobném zatfizeni na dobu,
ktera nepfevysuje Ctyfi hodiny denné, a jde-li o dité plnici povinnou Skolni dochazku,
po dobu navstévy Skoly, s vyjimkou umisténi v zatizeni s tydennim ¢i celorocnim
pobytem. Za takové osoby se povazuje vzdy pouze jedna osoba, a to bud’ otec nebo
matka ditéte, nebo osoba, ktera prevzala dit& do trvalé péte nahrazujici péi rodict, '®
pokud nemaji ptijmy ze zaméstnani nebo ze samostatné vydéleéné Cinnosti,

mladistvé umisténé ve Skolskych zatizenich pro vykon tstavni vychovy a ochranné
vychovy,

osoby vykonavajici dlouhodobou dobrovolnickou sluzbu na zdkladé smlouvy s
vysilajici organizaci, které byla udélena akreditace Ministerstvem vnitra, v rozsahu
piekracujicim v priméru alespon 20 hodin v kalendarnim tydnu, pokud neni
dobrovolnik platcem pojistného podle § 5 nebo za né&j neni platcem pojistného stat
podle ptedchozich pismen a) az m),

cizince, kterym bylo ud€leno opravnéni k pobytu na uzemi Ceské republiky za ucelem
poskytnuti dogasné ochrany podle zvlastniho pravniho predpisu,'®® pokud nemaji
piijmy ze zaméstnani nebo ze samostatné vydélecné ¢innosti,

zadatele o udé¢leni mezindrodni ochrany a jeho dité narozené na izemi, cizince, jemuz
bylo udéleno vizum k pobytu nad 90 dnii za ucelem strpéni pobytu, a jeho dité
narozené na tzemi'®”, pokud nemaji pijmy ze zaméstnini nebo ze samostatné
vydéle¢né Cinnosti.

(2) Maji-li osoby uvedené v odstavci 1 pism. a) az i) piijmy ze zaméstnani nebo ze

samostatné vydélecné ¢innosti, je platcem pojistného stat i tyto osoby.

XXXXX

§ 11
(1) Pojisténec ma pravo

na vybér zdravotni pojistovny, nestanovi-li tento zdkon jinak. Zdravotni pojistovnu
lze zménit jednou za 12 mésict, a to vZdy jen k 1. dni kalendarniho ctvrtleti. Ode dne
vstupu zdravotni pojiStovny do likvidace nebo ode dne zavedeni nucené spravy nad
zdravotni pojiStovnou nebo ode dne, ktery Ministerstvo zdravotnictvi na zakladeé
zjisténi nerovnovahy v hospodateni zdravotni pojistovny' vyhlasi ve sdé&lovacich
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f)
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prostiedcich, jsou pojisténci takové zdravotni pojistovny opravnéni zménit zdravotni
pojistovnu i ve lhute kratsi, a to vzdy k 1. dni kalendafniho mésice, nejdive vsak k 1.
dni nasledujiciho kalendainiho mésice. Zménu zdravotni pojistovny provadi za osoby
nezletilé a osoby bez zptsobilosti k pravnim ukonim jejich zakonny zéastupce. Pfi
narozeni ditéte se pravo na vybér zdravotni pojiStovny nepouzije. Dnem narozeni se
dité stava pojisténcem zdravotni pojisStovny, u které je pojisténa matka ditéte v den
jeho narozeni. Zménu zdravotni pojisStovny ditéte miize jeho zdkonny zastupce provést
az po pridéleni rodného cisla ditéti, a to ke dni stanovenému ve véte druhé nebo tieti.
Z4da-1i pojisténec nebo zdkonny zéstupce pojisténce zdravotni pojistovnu v souladu s
timto ustanovenim, je zdravotni pojistovna povinna jeho zadosti vyhovét bez pritaht.
Zdravotni pojiStovna neni opravnéna stanovit pojiSténci dobu, po kterou u ni bude
pojistén, nebo vztah pojiSténce ke zdravotni pojiStovné sama ukoncit. Zdravotni
pojisStovna neni opravnéna piijmout pojisténce v jinych lhiitdch, nez je uvedeno v
tomto ustanoveni,

na vybér lékate ¢i jiného odborného pracovnika ve zdravotnictvi a zdravotnického
zafizeni s vyjimkou zavodni zdravotni sluzby,”® ktefi jsou ve smluvnim vztahu
k ptisluSné zdravotni pojiStovné€; toto pravo muize uplatnit jednou za tfi mésice.
Zvoleny lékai miize odmitnout pfijeti pojisténce do své péce pouze tehdy, jestlize by
jeho pfijetim bylo piekroCeno Unosné pracovni zatizeni l€katfe tak, Ze by nebyl
schopen zajistit kvalitni zdravotni péci o tohoto nebo o ostatni pojisténce, které ma ve
své péCi. Jina vaznd priCina, pro kterou miize zvoleny Iékatf odmitnout piijeti
pojisténce, je téz ptiliSna vzdalenost mista trvalého nebo ptechodné¢ho pobytu
pojisténce pro vykon navstévni sluzby. Miru tnosného pracovniho zatizeni a
zévaznost pri¢iny pro nepfijeti pojisténce do své péce posuzuje zvoleny l€¢kar. Lékar
nemize odmitnout pojisténce ze stanoveného spadového tzemi*” a v piipads, kdy se
jedna o neodkladnou péci. Kazdé odmitnuti prevzeti pojisténce do péce musi byt
Iékafem pojiSténci pisemné potvrzeno,

na vybér dopravni sluzby, kterd je ve smluvnim vztahu k pfislusné zdravotni
pojistovne,

na zdravotni péc¢i bez ptimé uhrady, pokud mu byla poskytnuta v rozsahu a za
podminek stanovenych timto zdkonem. Lékat ¢i jiny odborny pracovnik ve
zdravotnictvi ani zdravotnické zatfizeni nesmi za tuto zdravotni pé¢i pfijmout od
pojisténce Zadnou thradu. Pfi poruSeni této povinnosti je opravnén piislusny organ
statni spravy odejmout opravnéni k poskytovani zdravotni péce nebo ulozit pokutu. Ze
stejnych divodui je pfislusnd zdravotni pojiStovna opravnéna vypovédeét smlouvu o
poskytovani a uhrad¢é zdravotni pé€e. Zdravotni pojistovny koordinuji svlij postup s
organy statni spravy pii uplatiovani postihu za poruSeni povinnosti uloZené timto
ustanovenim zakona,

na lé¢ivé piipravky a potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely bez ptimé thrady, jde-li
o lé¢ivé piipravky a potraviny pro zvlastni lékatské Ucely hrazené ze zdravotniho
pojisténi a predepsané v souladu s timto zdkonem; to plati i v pfipadech, kdy zatizeni
lékéarenské péce nemd se zdravotni pojisStovnou pojisténce dosud uzavienou smlouvu,

vybrat si variantu poskytnuti zdravotni péce podle § 13,

$-g) podilet se na kontrole poskytnuté zdravotni péce hrazené zdravotnim pojiSténim,
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£)-h) na vystaveni dokladu o zaplaceni regula¢niho poplatku podle § 16a; zdravotnické
zafizeni je povinno tento doklad pojisténci na jeho zadost vydat,

k) na vystaveni dokladu o zaplaceni regula¢niho poplatku podle § 16a odst. 1 pism. d) a
o zaplaceni doplatku za vydani c¢astecné hrazeného 1é¢ivého ptipravku nebo

potraviny pro zvlastni 1ékatrské ucely zatizenim 1ékarenské péce; zarizeni 1ékarenské
péce je povinno tento doklad pojisténci na jeho zadost vydat,

1-j) na uhrazeni ¢astky ptesahujici limit pro regula¢ni poplatky a doplatky za predepsané
¢astecné hrazené 1é€ivé piipravky nebo potraviny pro zvlastni Iékaiské tcely podle §
16b zdravotni pojisStovnou ve lhité podle § 16b odst. 2.

(2) Ma-li pojisténec za to, ze mu neni poskytovana nalezita zdravotni péce, mize:

a) podat navrh na pfezkoumani vedoucimu zdravotnického zafizeni nebo jeho
zfizovateli,22)

b) obratit se na Ceskou lékaiskou komoru, Ceskou stomatologickou komoru nebo
Ceskou lékarnickou komoru, tykaji-li se nedostatky odborného nebo etického postupu
I€¢kate nebo Iékarnika, anebo na jinou profesni organizaci, pokud byla zfizena, tykaji-li se
uvedené nedostatky jiného zdravotnického pracovnika,

C) obratit se na zdravotni pojiStovnu, jejimz je pojiSténcem, zejména odmitne-li
zdravotnicky pracovnik provést zdravotni vykon spadajici do hrazené péce,

d) obratit se na pfislusny organ statni spravy, ktery provedl registraci zdravotnického
zafizeni podle zvlastniho zékona.*”

(3) Vojaci v ¢inné sluzbé s vyjimkou vojakii v zaloze povolanych k vojenskému
cviceni a zaci vojenskych skol, ktefi se pfipravuji na sluzbu vojaka z povolani a nejsou vojaky
v ¢inné sluzbé, jsou pojisténi u Vojenské zdravotni pojisStovny. Zakladni zdravotni péci jim
poskytuje posadkové zatizeni zdravotni péce, a neni-li zfizeno, jiné zdravotnické zafizeni, s
nimZz Vojenskd zdravotni pojiStovna uzaviela smlouvu o poskytovani zdravotni péce.
Navazujici ambulantni nebo uUstavni péci poskytuje zdravotnické zatizeni urcené lékatem,
ktery poskytl zdkladni zdravotni péci. Lékate lze volit jen v rdmci zdravotnického zatizeni
uvedeného ve vété druhé a tieti. Vojaci vzakladni-anédhradni-sluzbé a Zaci vojenskych Skol
jsou pojisténci Vojenské zdravotni pojiStovny do posledniho dne kalendainiho mésice, v
némz ukoncili zakladninebondhradni-shazbunebe studium na vojenské Skole. Od prvniho
dne nasledujiciho kalendarniho mésice jsou pojisténi u zdravotni pojiStovny, jejimiz
pojisténci byli pfed pfechodem do Vojenske zdravotni pojistovny. K tomu ucelu je Vojenska
zdravotni pojiStovna ?ovmna sdélovat jedenkrat mési¢né Ustiedni pojistovné Vieobecné
zdravotni pojistovny'® jména, pifjmeni, trvalé pobyty a rodné &isla pojisténcil, kteti zahajili
nebo ukoncili zékladni-nebo—ndhradnislizbu—nebe studium na vojenské skole. Pro zménu
zdravotni pojiStovny pojiSténcem podle piedchoziho odstavce se do lhity 12 mésict
nezapotitava doba pojisténi u Vojenské zdravotni pojistovny. Za vojaky v &inné sluzbg, ) s
vyjimkou vojaki v zaloze povolanych k vojenskému cvideni, a za zaky vojenskych skol,**”
ktefi se pfipravuji na sluzbu vojdka z povolani a nejsou vojaky v ¢inné sluzbé, uhradi
Ministerstvo obrany prostifednictvim Vojenské zdravotni pojistovny
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a) rozdil mezi vysi uhrady zdravotni péce poskytnuté ¢i predepsané lékatem nebo
zdravotnickym zafizenim uvedenym ve vété druhé a tieti, kterd je Castecné hrazena
z vefejného zdravotniho pojisténi podle tohoto zdkona, a vy$i thrady poskytnuté
Vojenskou zdravotni pojistovnou; to neplati pro tthradu stomatologickych vyrobkii,

b) preventivni péci poskytnutou nad ramec preventivni péce hrazené ze zdravotniho
pojisténi podle § 29 v rozsahu stanoveném vyhlaskou Ministerstva obrany.

(4) V pripadé fuze sloucenim Vojenské zdravotni pojistovny s jinou zdravotni
pojistovnou podle zvlaitniho pravniho piedpisu’®, pi¥i které Vojenska zdravotni
pojistovna zanika, prechazeji prava a povinnosti stanovené timto zakonem Vojenské
zdravotni pojistovné, jakoZ i povinnosti stanovené Ministerstvu obrany a dal§im
osobam k Vojenské zdravotni pojisStovné, na nastupnickou zdravotni pojistovnu.
Informaci o fazi slouenim Vojenské zdravotni pojiStovny s jinou zdravotni
pojistovnou, pri které Vojenska zdravotni pojiStovna zanikla, zveiejni Ministerstvo
zdravotnictvi zpisobem umoziujicim dalkovy pristup.

4)-(5) U osob wkenavajieich-etvinisluzbu;-eseb, kterym jsou poskytovany sluzby v
oblasti zaméstnanosti>® a dale u osob, u nichz ma byt provedeno vy3etieni lékatem ke
zjisténi, zda je lze 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 I€kare,

zdravotnického zatizeni a dopravni sluzby omezen podle zvlastnich predpist.
§ 12
Pojisténec je povinen:

a) plnit oznamovaci povinnost podle § 10,

b) sdélit v den nastupu do zaméstnani svému zaméstnavateli, u které¢ zdravotni pojistovny je
pojistén. Stejnou povinnost ma i tehdy, stane-li se pojisténcem jiné zdravotni pojistovny v
dobé trvani zaméstnani; tuto povinnost splni do osmi dnii ode dne zmény zdravotni
pojistovny. Ptijeti sdéleni podle pfedchozich vét je zaméstnavatel povinen pojiSténci pisemné
potvrdit. Zaméstnavatel md pravo pozadovat na zaméstnanci nebo byvalém zaméstnanci
uhradu pendle, které zaplatil v souvislosti s neozndmenim nebo opozdénym ozndmenim
zmény zdravotni pojistovny pojisténcem,

c) hradit ptislusné zdravotni pojistovné pojistné, pokud tento zdkon nestanovi jinak,

d) poskytnout souc¢innost pii zdravotnim vykonu a kontrole pribéhu lécebného procesu a
dodrzovat I¢kafem stanoveny lé¢ebny rezim,

e) podrobit se na vyzvani preventivnim prohlidkdm, pokud tak stanovi tento zdkon nebo
obecné zdvazné pravni predpisy,

f) dodrZovat opatieni sméfujici k odvraceni nemoci,

g) vyvarovat se jedndni, jehoz cilem je védomé poskozeni vlastniho zdravi,
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h) prokazovat se pii poskytovani zdravotni péce, s vyjimkou poskytovani 1é¢ivych ptipravki a
prostfedkd zdravotnické techniky, platnym prikazem pojisténce nebo nahradnim dokladem
vydanym ptislusnou zdravotni pojistovnou,

1) oznamit do osmi dnd prislusné zdravotni pojistovné ztratu nebo poskozeni prikazu
pojisténce,

j) vratit do osmi dnti prislusné zdravotni pojistovné prikaz pojisténce pii
1. zéniku zdravotniho pojisténi podle § 3 odst. 2 pism. b) a ¢);

2. zméné¢ zdravotni pojistovny;

3. dlouhodobém pobytu v zahranici,

k) oznamit ptislusné zdravotni pojisStovné zmény jména, piijmeni, trvalého pobytu nebo
rodného ¢isla, a to do 30 dnti ode dne, kdy ke zméné doslo,

1) pf1 zmeéné zdravotni pojisStovny piedlozit nové zvolené zdravotni pojistovné doklad o vysi
zaloh na pojistné vypoctenych z vyméfovaciho zakladu, jde-li o osobu samostatné vydéle¢né
¢innou,

m) hradit zdravotnickému zatizeni regulacni poplatky podle § 16a—,
n) uhradit zdravotnickému zafFizeni, popripadé jinému subjektu, ktery pojisténci

poskytl zdravotni péci, rozdil mezi cenou poskytnuté zdravotni péce a vySi ihrady ze
zdravotniho pojisténi podle § 13.

(1) Ze zdravotniho pojisténi se hradi zdravotni péce poskytnuta pojiSténci s cilem
zlepsit nebo zachovat jeho zdravotni stav nebo zmirnit jeho utrpeni, pokud

a) odpovida zdravotnimu stavu pojiSténce a wcelu, jehoZz ma byt jejim poskytnutim
dosaZeno, a je pro pojiSténce primérené bezpecna,

b) je v souladu se sou¢asnymi dostupnymi poznatky lékarské védy,
¢) existuji diikazy jeji u¢innosti vzhledem k ucelu jejiho poskytovani.

(2) Zdravotni péce hrazena v rozsahu a za podminek stanovenych timto zdkonem (dale
jen "hrazena péce") zahrnuje:

a) léCebnou péci ambulantni a Ustavni (vCetné diagnostické péce, rehabilitace, péce
o chronicky nemocné a zdravotni péce o darce tkani nebo organti souvisejici s jejich

odbérem),”?

b) pohotovostni a zachrannou sluzbu,
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c) preventivni péci,
d) dispenzérni péci,

e) odbér tkani nebo organi urcenych k transplantaci a nezbytné nakladani s nimi
rooror ;o7 [ v v ~n 2
(uchovavani, skladovani, zpracovani a vyseteni),””

f) poskytovani 1é¢ivych ptipravki, prostiedkli zdravotnické techniky a stomatologickych
vyrobki,

g) potraviny pro zvlastni l€katske ﬁéely,23b)

h) lazeniskou péci a péci v odbornych détskych lé€ebnach a ozdravovnach,
1) zavodni preventivni péci,
j)  dopravu nemocnych a ndhradu cestovnich ndkladu,

k) dopravu zijiciho darce do mista odbéru a z tohoto mista, do mista poskytnuti
zdravotni péce souvisejici s odbérem a z tohoto mista a ndhradu cestovnich nakladd,

1) dopravu zemielého darce do mista odbéru a z tohoto mista,
m) dopravu odebranych tkani a organt (§ 36 odst. 4),

n) posudkovou ¢innost,

0) prohlidku zemielého pojisténce a pitvu, véetné dopravy.

(3) Ze zdravotniho pojisténi se hradi téz zdravotnicka péce souvisejici s t€hotenstvim a
porodem ditéte, jehoz matka pozadala o utajeni své osoby v souvislosti s porodem.”" Tuto
péci hradi zdravotni pojisStovna, kterou na zdkladé identifikacnich udaji pojisténce o uhradu
pozada ptislusné zdravotnické zaiizeni. Povinnost mlCenlivosti stanovena v § 67b odst. 20
zéakona €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, tim neni dotcena.

(4) Ze zdravotniho pojisténi se hradi zdravotni péce v rozsahu a za podminek
stanovenych timto zikonem, ktera spliiuje podminky podle odstavce 1 a jeji poskytnuti
je vsouladu s icelnym a hospodarnym vynakladianim zdroji verejného zdravotniho
pojisténi (dale jen ,,zakladni varianta*).

(5) Ze zdravotniho pojisténi se dale hradi zdravotni péce, ktera ma stejny
terapeuticky ucinek jako zdravotni péce podle odstavci 1 aZ 4 a spliiuje podminky
v nich stanovené, avSak nespliiuje poZadavek stanoveny pro vynakliadani zdroji
vefejného zdravotniho pojiSténi (dale jen ,ekonomicky naro¢néjsi varianta®);
v takovém pripadé se ze zdravotniho pojisténi hradi poskytnuta zdravotni péce pouze do
vySe stanovené pro tuhradu zdravotni péce v zikladni varianté. Za ekonomicky

wewr

oznacena v provadécich pravnich predpisech vydanych podle § 17.



-9) .

(6) Pred poskytnutim zdravotni péce, kterou lze poskytnout jak v zakladni
varianté, tak i v ekonomicky naro¢néjsi varianté, je zdravotnické zarizeni povinno
pojisténci nabidnout poskytnuti zdravotni péce v zakladni varianté a informovat ho téz
o ekonomicky naro¢néjsi varianté, véetné rozdilu mezi cenou ekonomicky naro¢né;jsi
varianty, stanovenou v souladu scenovym piedpisem a uvedenou v ceniku
zdravotnického zatizeni, a vySi ihrady zdravotni péce v zakladni varianté, stanovenou
provadécim pravnim piedpisem vydanym podle § 17 a cenovym piedpisem®. Cenik
ekonomicky naro¢néjSich variant zdravotni péce, které je zdravotnické zarizeni
opravnéno poskytovat, musi byt zverejnén ve zdravotnickém zatizeni na verejnosti
pristupném misté a zpiisobem umoziujicim dalkovy pFistup.

(7) Zdravotnické zarizeni je v pripadech uvedenych v odstavci 6 povinno do
zdravotnické dokumentace pojiSténce zaznamenat, Ze mu bylo nabidnuto poskytnuti
zdravotni péce v zakladni varianté, a Ze byl informovin o moZnostech poskytnuti
zdravotni péce i v ekonomicky naro¢néjsi varianté. Soucasti ziznamu ve zdravotnické
dokumentaci je vysloveni souhlasu pojisténce s poskytnutim zdravotni péce v zakladni
varianté, nebo s poskytnutim zdravotni péce v ekonomicky naro¢néjsi varianté, pokud
se pojiSténec pro takovou variantu rozhodl; v takovém pripadé je soucasti zaznamu ve
zdravotnické dokumentaci téz vysloveni souhlasu pojisténce se zaplacenim ¢astky ve vysi
rozdilu mezi cenou ekonomicky naro¢néjsi varianty a vysi thrady zdravotni péce v
zakladni varianté. Takto vysloveny souhlas podepiSe pojiSténec a oSetiujici 1ékar; pokud
pojisténec s ohledem na sviij zdravotni stav nemiiZe ziznam podepsat, stvrdi jeho
nepochybny projev viile svym podpisem oSetirujici lékar a dalsi svédek. V zaznamu se
uvede zpisob, jakym pojiSténec svou viili projevil, a zdravotni diivody branici podpisu
pojisténce.

(8) Zdravotnické zarizeni nesmi pri poskytovani zdravotni péce uprednostiovat

pojisténce, ktery si zvoli ekonomicky naro¢néjsi variantu.

(9) Za opakované poruseni povinnosti podle odstavci 6 az 8 prislusna zdravotni
pojistovna ulozi zdravotnickému zarizeni pokutu do 1000 000 K¢. Pri urceni vySe
pokuty se prihlédne k zavaznosti poruSeni povinnosti, zejména ke zptsobu jeho
spachani a jeho nasledkiim a k okolnostem, za nichZ bylo spachano. Pokutu lze uloZit do
1 roku ode dne, kdy prislusna zdravotni pojistovna zjistila poruSeni povinnosti, nejdéle
viak do 3 let ode dne, kdy k poruseni povinnosti doSlo. Pokuta je pfijmem zdravotni
pojistovny, ktera ji ulozila. Opakované udéleni pokuty je divodem pro ukonceni
smlouvy o poskytovani a iihradé zdravotni péce bez uplatnéni vypovédni lhiity podle §
17 odst. 3. Zdravotnické zaFizeni za poruSeni povinnosti neodpovida, jestlize prokaze, Ze
vynaloZilo veSkeré usili, které bylo moZno poZadovat, aby poruseni povinnosti zabranilo.

XXXXX
§15

(1) Ze zdravotniho pojisténi se nehradi, nebo se hradi jen za urcitych podminek,
zdravotni vykony uvedené v piiloze ¢. 1 tohoto zakona.

(2) Ze zdravotniho pojisténi se nehradi vykony akupunktury.
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(3) Ze zdravotniho pojisténi se hradi nejvice tfikrat za zivot zdravotni péce poskytnuta
na zakladé doporuceni registrujiciho Zenského lékare v souvislosti s mimotélnim oplodnénim
a) zenam s oboustrannou neprichodnosti vejcovodii ve véku od 18 do 39 let,

b) ostatnim zenam ve véku od 22 do 39 let.

(4) Ze zdravotniho pojisténi se vzdy pln¢ hradi v provedeni nejméné ekonomicky
naro¢ném Ié¢ivé 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,
J) vakcina proti stafylokokovym infekcim,
k) vakcina proti vztekling,
1) antidota (uzivana pii l€Cbé otrav organofosfaty, té€zkymi kovy a kyanidy).

(5) Ze zdravotniho pojisténi se hradi pii poskytovanl ambulantm zdravotni pece lecwe
piipravky a potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely
latek-uvedenyeh-v-priloze&¢—2, pokud pro né Statni ustav pro kontrolu 16¢iv (dale jen "Ustav")
rozhodl o vysi thrady (§ 39h). V kazdé skupin€ 1éCivych latek uvedenych v ptiloze €. 2 se ze
zdravotniho pojiSténi vzdy pln€ hradi nejméné jeden 1éCivy piipravek nebo potravina pro
zvlastni l¢karské ucely. Dale se ze zdravotniho pojisténi hradi individualné ptipravované
lécivé ptipravky, radiofarmaka, a—transfazat—ptipravicy—transfizni prlpravky, l1écivé
pripravky pro moderni terapii a tkané a buiiky ve vysi stanovené Ustavem opatienim
obecné povahy. Ze zdravotniho pojisténi se pii poskytovani Gstavni péce plné hradi 1écCivé
piipravky a potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely, individualné ptipravované 1écivé ptipravky,
radiofarmaka, a-transfizat pfipravicy transfuzni pripravky, zdravotnické prostiedky, 1écivé
pripravky pro moderni terapii a tkané a bunky v provedeni nejméné ekonomicky
naro¢ném, v zavislosti na mife a zdvaznosti onemocnéni, a pojiSténec se na jejich tthradé
nepodili.

(6) Ze zdravotniho pojisténi se nehradi 1éCivé piipravky a potraviny pro zvlastni
lékai'ské ucely uvedené v odstavci 5 vété prvni, pokud Ustav rozhodnutim thradu neptiznal.
Ustav nepiizna uhradu, jde-li o 16¢ivé piipravky a potraviny pro zvlastni lékaiské ucely

a) podpurné a dopliikove,

b) jejichZ pouzivani je z odborného hlediska nevhodné,

c) nemaji dostatecné diikazy o terapeutické ucinnosti,

d) nesplnujl podminky ucelné terapeutlcke 1ntervence nebo

e) které jsou prvnim = ahym—gern jejt i

fegme%s%p*semﬂév—p%ébéha—men%podobnym prlpravkem podle § 39b odst 4

v referenéni skupiné, ktery byl podle zikona o léCivech registrovan jako

biologicky lécivy pripravek nebo generikum, a drZitel registrace se pisemné spolu

s Zadosti o stanoveni vySe a podminek thrady nezavazal dodéavat 1éCivy piipravek

nebo potravinu pro zvlastni 1ékarské ucely na Cesky trh po dobu 12 meésicli ode dne

ucinnosti stanovené vyse a podminek thrady.
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(7) Terapeutickou ucinnosti se rozumi schopnost vyvoliavat Zadouci ucinek
s pouzitim 1é¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely
i v podminkich béZné Kklinické praxe. Ulelnou terapeutickou intervenci se rozumi
zdravotni péce poskytovana k prevenci nebo 1é¢bé onemocnéni za tiCelem dosaZeni co
nejucinnéjsi a nejbezpecnéjsi 1écby pri zachovani nakladové efektivity.

(8) Nakladovou efektivitou se rozumi urceni poméru mezi naklady a prinosy
spojenymi s pouzitim 1é¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely ve
srovnani s pouzitim jiného lécivého pripravku, potraviny pro zvlastni lékarské ucely
nebo lé¢ebného postupu; nakladova efektivita je hodnocena ve srovnani s takovym
terapeutickym postupem hrazenym z prostiedki zdravotniho pojisténi, ktery je obecné
prijiman jako obvykly. Nakladové efektivni jsou takové lécebné postupy, které pri
srovnatelnych nakladech prinaseji stejny nebo vyssi terapeuticky ucinek spocivajici v
prodlouZeni Zivota, zlepSeni kvality Zivota nebo zlepSeni podstatného a méritelného
kriteria prisluSného onemocnéni, nebo které pri alesponn srovnatelném terapeutickém
ucinku znamenaji niz$i celkové naklady pro systém zdravotniho pojisténi, nebo pri
vysSich nakladech a vySSim terapeutickém ucinku je tento pomér srovnatelny s jinymi
terapeutickymi postupy hrazenymi z prostiedkii zdravotniho pojisténi. Hodnoceni
nakladové efektivity se vyZaduje u léCivych pripravka nebo potravin pro zvlastni
lékarské ucely, které nejsou zarazeny do referencni skupiny podle § 39¢ odst. 1, nebo u
kterych je navrhovano preskrip¢ni nebo indikacni omezeni odliSné od v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki nebo potravin pro zvlastni lékarské
ucely, anebo u kterych je poZzadovano stanoveni dalsi zvySené tihrady podle § 39b odst.
11, popripadé u kterych je pozadovano zvySeni uhrady léfivého pripravku nebo
potraviny pro zvlastni lékarské cely oproti zakladni ihradé.

€5-(9) Ustav rozhoduje o

a) wvySi-thrad-stanoveni, zméné a zruSeni vySe thrady léc¢ivych piipravkl a potravin
pro zvlastni Iékaiské ucely,

b) podminéni Uhrady léCivych piipravkd a potravin pro zvlastni lékarské tucely
uvedenych v pismenu a) zplisobem vyuctovani, preskripénimi a indika¢nimi
omezenimi nebo pouZivanim pii poskytovani zdravotni pée na specializovanych
pracovistich (dale jen "podminky thrady"),

¢) nepfiznani thrady lé¢ivym piipravkim a potravindm pro zvlastni l¢kaiské ticely,

d) w¥Si-stanoveni, zméné a zruSeni maximalnich cen podle pravnich pfedpisi o regulaci
cen vyhlaSenych ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi (dale jen '"cenovy
predpis")>*"

e) o zafazeni lé¢ivého piipravku do referencni skupiny-,
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f) zakladni dhradé referen¢ni skupiny.

8>(10) S vyjimkou prostedktl zdravotnické techniky uvedenych v oddilu B ptilohy ¢.
3 tohoto zdkona, které se ze zdravotniho pojisténi nehradi, a vybranych prostiedki
zdravotnické techniky uvedenych v oddilu C ptilohy €. 3 tohoto zakona, které se hradi ve vysi
a za podminek v této priloze stanovenych, se ze zdravotniho pojisténi hradi ve vysi 75 %
jejich ceny pro kone¢ného spotiebitele®” prosttedky zdravotnické techniky predepsané za
ucelem
a) pokracovat v léCebném procesu, nebo
b) podpofit stabilizaci zdravotniho stavu pojiSténce nebo jej vyrazné zlepSit anebo
vyloucit jeho zhorSeni, nebo
¢) kompenzovat nebo zmirnit nasledky zdravotni vady v¢etné ndhrady nebo modifikace
anatomické struktury nebo fyziologického procesu.
Hradi se vZdy prostfedek zdravotnické techniky v zakladnim provedeni nejméné ekonomicky
narocném v zavislosti na mife a zavaznosti zdravotniho postiZeni.

9—(11) Ze zdravotniho pojisténi se hradi stomatologické vyrobky v rozsahu a za
podminek uvedenych v ptiloze ¢. 4 tohoto zakona.

0)-(12) Ze zdravotniho pojisténi se nehradi vySetteni, prohlidky, 1é€ivé ptipravky,
potraviny pro zvlastni lékaiské ucely a zdravotnické prostfedky a jiné vykony provedené v
osobnim zajmu a na zddost fyzickych osob nebo v zajmu a na zadost pravnickych osob,
jejichz cilem neni zachovat nebo zlepsit zdravotni stav pojiSténce. Hrazend péce dale
nezahrnuje vySetieni, prohlidky a jiné zdravotni vykony provedené na dozadani soudu,
statniho zastupitelstvi, organdl statni spravy a organti Policie Ceské republiky. Uhradu
zdravotnich vykont podle pfedchozi véty poskytne zdravotnickému zatizeni organ, pro ktery
se zdravotni vykony provadéji, ve vysi stanovené seznamem zdravotnich vykont s bodovymi
hodnotami®® v souladu s rozhodnutim Ministerstva financi.”

H—(13) Ze zdravotniho pojisténi se hradi péCe poskytovand v lécebnach pro
dlouhodobé nemocné. Zdravotni péce poskytovana v kojeneckych tustavech, détskych
domovech a jeslich se hradi z rozpoctu zfizovatele. Z rozpoctu ziizovatele se hradi téz
zdravotnické zachranna sluzba®” a pohotovostni sluzby s vyjimkou zdravotnich vykoni podle
§ 28.

XX XXX
§ 16a
Regulaéni poplatky

(1) Pojisténec, anebo za ngj jeho zdkonny zastupce, je povinen v souvislosti s
poskytovanim hrazené péce hradit zdravotnickému zatizeni, které zdravotni péci uvedenou v
pismenech a) az f) poskytlo, regulaéni poplatek ve vysi

a) 30K¢za

1. navitévu, pii které bylo provedeno klinické vysetfeni’® (dale jen "navitéva'")
u praktického 1ékate, praktického lékare pro déti a dorost, zenského I€kate, nebo za
navstévu, pii které bylo provedeno vySetteni u zubniho lékarte,

2. navstévu u lékare poskytujiciho specializovanou ambulantni zdravotni péci,



3.

b)

d)
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navstévni sluzbu poskytnutou praktickym Iékafem a praktickym Iékatem pro déti a
dorost (§ 20 odst. 3),

30 K¢ za navstévu u klinického psychologa,
30 K¢ za navstévu u klinického logopeda,

30 K& za vydani*™ kazdého, ze zdravotniho pojisténi pln& nebo &astednd hrazeného,
lé¢ivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely, predepsaného na receptu,
bez ohledu na pocet pifedepsanych baleni. Pokud pojisténec za vydani 1€¢ivého ptipravku
nebo potraviny pro zvlastni Iékatské tUcely predepsaného na receptu plati doplatek, je
soucet doplatkil za vSechna baleni 1é¢ivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni lekatske
ucely jednoho druhu sniZen o zaplaceny regulacni poplatek nebo jeho ptislusnou ¢ést, a to
tak, aby Castka zaplacena pojisténcem za doplatek a regulacni poplatek Cinila nejméné 30
K¢,

90 K¢ za pohotovostni sluzbu poskytnutou zdravotnickym zatizenim poskytujicim
I€katskou sluzbu prvni pomoci veetné lékatské sluzby prvni pomoci poskytované
zubnimi lékar1i,
Gistavni pohotovostni sluzbu v sobotu, nedéli nebo ve svatek®’® a v pracovnich dnech
v dobé¢ od 17.00 hod. do 7.00 hod., pokud nedojde k naslednému ptijeti pojisténce do
ustavni péce,

) 60-100 K¢ za kazdy den, ve kterém je poskytovana ustavni péce (§ 23), komplexni lazenska

b)

péce (§ 33 odst. 4) nebo ustavni péce v détskych odbornych lé¢ebnach a ozdravovnach (§
34), pricemz se den, ve kterém byl pojisSténec piijat k poskytovani takové péce, a den, ve
kterém bylo poskytovani takové péce ukonceno, pocita jako jeden den; to plati i pro pobyt
pruvodce ditéte, je-li podle § 25 hrazen ze zdravotniho pojisténi. Povinnosti vyplyvajici z
jinych zékont tim nejsou dotceny.

(2) Regulacni poplatek podle odstavce 1 pism. a) az f) se neplati

jde-li o pojisténce umisténé v détskych domovech”’®, ve kolskych zafizenich pro
vykon ustavni vychovy nebo ochranné vychovy”’® nebo umisténé k vykonu tGstavni
vychovy v domovech pro osoby se zdravotnim postizenim®™ nebo jde-li o pojisténce
umisténé na zaklad€ rozhodnuti soudu v zafizenich pro déti vyzadujici okamzitou
pomoc?”” nebo pojisténce svéiené rozhodnutim soudu do péstounské péce podle zdkona
o roding,

pfi ochranném IéCeni nafizeném soudem nebo pii umisténi pojiSténce z divoda
stanovenych zvlastnim zakonem®™ bez jeho souhlasu do ustavni péce, vyslovi-li
s piipustnosti pievzeti a dalsiho drZeni pojisténce v ustavni pé&i souhlas soud*”™ nebo pii
vykonu zabezpecovaci detence,

pii léceni infekéniho onemocnéni, kterému je pojiSténec povinen se podrobit, pii

nafizené izolaci ve zdravotnickém zafizeni nebo pii nafizenych karanténnich opatienich k

zajisténi ochrany vefejného zdravi podle zvlastniho pravniho predpisu®’,
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d) jde-li o pojisténce, ktery se prokdze rozhodnutim, ozndmenim nebo potvrzenim

vydanym organem pomoci v hmotné nouzi o davce, kterd je mu poskytovana podle
ISP J r v - 2 7 o
zvla§tniho pravniho predpisu®’?, ne star§im 30 dni,

e) pfi posuzovani zdravotni zptsobilosti pojisténce k odbéru tkani a organt, pti odbéru
tkdni a organti a pfi dispenzarni péci o pojisténce po odbéru tkani a organi podle

P 271
transplantaéniho zakona®"",

f) jde-li o pojisténce, kterému jsou podle jiného pravniho predpisu’’™ poskytovany
pobytove socialni sluzby v domovech pro osoby se zdravotnim postizenim, domovech pro
seniory, domovech se zvlaStnim reZimem nebo ve zdravotnickych zatizenich ustavni péce,
pokud u tohoto pojisténce po tthradé za ubytovani a stravu ¢ini stanoveny zlstatek ve vysi
alespoit 15 % jeho ptijmu®™ ménd nez 800 K& nebo pokud nemda zadny piijem; tuto
skute€nost prokazuje pojiSténec potvrzenim ne star§Sim nez 30 dnd, které je na jeho Zadost
povinen vydat poskytovatel socialnich sluzeb.

(3) Regulacni poplatek podle odstavce 1 pism. a) se neplati, jde-li o
a) preventivni prohlidku (§ 29, 30 a 35),
b) dispenzarni pé¢i poskytovanou osobdm uvedenym v § 31 odst. 1 pism. b) a d),
C) hemodialyzu,

d) laboratorni nebo diagnostické vySetieni vyzadané oSetfujicim Iékafem, pokud neni
zéroved provedeno klinické vysetfeni®’,

e) vySetieni 1ékaiem transfizni sluzby pti odbéru krve, plazmy nebo kostni diené,
f) déti do dovrsSeni 18 let véku véetné tohoto dne.

(4) Regula¢ni poplatek podle odstavce 1 pism. f) se neplati pfi ustavni péci o narozené
dité¢, a to ode dne porodu do dne propusténi ze zdravotnického zatizeni ustavni péce, ve
kterém k porodu doslo, nebo do dne propusténi z jiného zdravotnického zatizeni Gstavni péce,
do kterého bylo dité ze zdravotnich diivodii bezprosttedné po porodu pfevezeno.

(5) Regulaéni poplatek je piijmem zdravotnického zatizeni, které regula¢ni poplatek
vybralo. Zdravotnické zatizeni je povinno pouzit vybrané regula¢ni poplatky na uhradu
nakladii spojenych s provozem zdravotnického zatfizeni a jeho modernizaci.

(6) Regulacni poplatek podle odstavce 1 pism. a) aZ e) se plati zdravotnickému
zafizeni v souvislosti s poskytovanim zdravotni péce. Regula¢ni poplatek podle odstavce 1
pism. f) se plati zdravotnickému zafizeni nejdéle do 8 kalendafnich dnii po propusténi z
ustavni pée, s vyjimkou piipadid, kdy je pojisténec umistén ve zdravotnickém zafizeni po
dobu delsi nez 30 dni; v takovém piipadé se regulaéni poplatek hradi vzdy k poslednimu dni
kazdého kalendarniho mésice. Zdravotnické zatizeni je povinno vystavit pojisténci nebo jeho
zakonnému zastupci na jeho zadost doklad o zaplaceni poplatku s uvedenim ¢isla pojiSténce
(§ 40 odst. 3), vyse regulacniho poplatku, dne jeho zaplaceni, otiskem razitka zdravotnického
zatizeni a podpisem osoby, kterd regulacni poplatek piijala, a jde-li o zafizeni lékarenské
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péce, téz s uvedenim nazvu lécivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni lékaiské ucely a
vyse doplatku, ktery se zapocitava do limitu podle § 16b odst. 1.

(7) Zdravotnické zafizeni je povinno sd¢lovat zdravotnim pojiStovnam v ramci
vyuctovani poskytnuté zdravotni péce za ptislusny kalendaini mésic, nebo za prislusné
kalendaini Ctvrtleti, informace o regulacnich poplatcich vybranych podle odstavce 1, s
uvedenim ¢isla pojisténce, ke kterému se regulaéni poplatek vaze, vyse zaplaceného
regula¢niho poplatku a dne, ke kterému se regulaéni poplatek vaze.

(8) Zatizeni 1€karenské péce je povinno sd€lovat zdravotnim pojiStovnam soucasné
s vyuétovanim za pfisluSné obdobi informace o regulac¢nich poplatcich vybranych podle
odstavce 1 pism. d), s uvedenim ¢isla pojisténce, ke kterému se regulacni poplatek poptipadé
doplatek vaze, vySe zaplaceného regulacniho poplatku, dne vydani pln€é nebo Céstecné
hrazené¢ho 1écivého ptripravku nebo potraviny pro zvlastni I€kaiské ucely a vySe doplatku,
ktery se zapocitava do limitu podle odstavce 1.

(9) Zdravotnické zatfizeni je povinno regulacni poplatek uvedeny v odstavci 1 od
pojisténce nebo jeho zidkonného zastupce vybrat, pokud nejde o vyjimku z placeni
regulacniho poplatku podle odstavce 2 nebo 3. Pii zjiSténi opakovaného a soustavného
porusovani této povinnosti je zdravotni pojiStovna opravnéna tomuto zdravotnickému
zatizeni ulozit pokutu az do vySe 50 000 K¢&. Pokutu je mozno ulozit 1 opakované. Pti
ukladani pokuty zdravotni pojistovna ptihlizi k zavaznosti poruSeni, k mife zavinéni a k
okolnostem, za nichz k poruseni povinnosti doslo. Pokutu Ize ulozit do jednoho roku ode dne,
kdy zdravotni pojisStovna zjistila poruseni nebo nesplnéni povinnosti, nejdéle vsak do 3 let
ode dne, kdy k poruseni nebo nesplnéni povinnosti doSlo. Pokuta je piijmem zdravotni
pojistovny, ktera ji ulozila.

(10) Zdravotnické zafizeni nesmi vybirat regula¢ni poplatky v souvislosti s
poskytovanim hrazené péce, ktera podle tohoto zakona regulacnim poplatkiim nepodléha. Pii
zjisténi opakovaného poruSovani tohoto zdkona je zdravotni pojiStovna opravnéna tomuto
zdravotnickému zatizeni ulozit pokutu az do vyse 50 000 K¢.

(11) Opakované udéleni pokuty zdravotnickému zatizeni podle odstavcti 9 a 10 je
divodem pro ukonceni smlouvy o poskytovani a uhrad€ zdravotni péce bez vypovédni lhity
podle § 17 odst. 3.

§ 16b
Limity regulac¢nich poplatkl a doplatkti na 1é¢iva nebo potraviny pro zvlastni I¢karské ucely

(1) Pokud celkova castka uhrazend pojisténcem nebo za néj jeho zakonnym zéastupcem
za regulacni poplatky podle § 16a odst. 1 pism. a) az d) a za doplatky za pfedepsané ze
zdravotniho pojiSténi ¢astecné hrazené 1é€ivé piipravky nebo potraviny pro zvlastni 1ékatské
ti¢ely, vydané na tizemi Ceské republiky, prekroéi v kalendainim roce limit ve vysi 5 000 K&,
u déti mladSich 18 let, v€etné kalendainiho roku, ve kterém dovrSily 18. rok veku, a
u pojisténcii starSich 65 let, v€etné kalendarniho roku, ve kterém dovrsili 65. rok véku, ve vysi
2 500 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 ¢astecné hrazené 1é€ivé ptipravky nebo potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely pouze ve vysi
doplatku na nejlevnéjsi na trhu dostupné 1é¢ivé pripravky nebo potraviny pro zvlastni I€karské
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ucely s obsahem stejné 1é¢ivé latky a stejné cesty podani. To neplati, pokud ptedepisujici
Iékar na receptu vyznacil, ze piedepsany léCivy ptipravek nelze nahradit (§ 32 odst. 2); v
takovém pripad¢ se do limitu zapocitdva doplatek v plné vysi. Do limitu se nezapocitavaji
doplatky na casteCn¢ hrazené 1écCivé ptipravky nebo potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely
obsahujici 1éc¢ivé latky urcené k podpirné nebo doplitkové 1€¢bé; to neplati, jde-li o 1é¢ivé
ptipravky a potraviny pro zvlastni I€katské ucely predepsané na recept pojisténctim star§im 65
let, véetné dne, ve kterém dovrsili 65. rok véku. Seznam Ié¢ivych latek urcenych k podptrné
nebo doplikové 1é¢beé stanovi Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaskou.

, Vo w I4
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(2) Zdravotni pojiStovna je povinna uhradit pojisténci nebo jeho zdkonnému zastupci
castku, o kterou prekracuje soucet regulacnich poplatki a doplatkli, ozndmenych
zdravotnickymi zatizenimi zdravotni pojistovné podle § 16a odst. 7 a 8, limit podle odstavce
I, a to do 60 kalendarnich dnti po uplynuti kalendarniho ctvrtleti, ve kterém byl limit
piekro¢en. V kalendainich Ctvrtletich néasledujicich po kalendainim Ctvrtleti, ve kterém byl
limit podle odstavce 1 jiz piekrocen, je zdravotni pojiStovna povinna uhradit pojisténci nebo
jeho zékonnému zastupci ¢astku ve vysi souctu regulacnich poplatkti a doplatkli za ptislusné
kalendaini Ctvrtleti, ozndmenych zdravotnickymi zafizenimi zdravotni pojistovné podle § 16a
odst. 7 a 8, a to do 60 kalendarnich dnii po uplynuti kazdého takového kalendainiho ctvrtleti.
Castku podle véty prvni nebo druhé, ktera v kalendainim &tvrtleti nepfesahla 50 K¢, uhradi
zdravotni pojisStovna do 60 kalendainich dni po uplynuti posledniho kalendainiho ctvrtleti
v kalendafnim roce.

(3) Pfi zméné zdravotni pojistovny v pribéhu kalendarniho roku je zdravotni
pojisStovna, u které byl pojiSténec pojistén, povinna oznamit nové zdravotni pojistovné
pojisténce skute¢nosti rozhodné pro vypodet ¢astky podle odstavee 2. Céastku podle odstavce 2
uhradi pojisténci nebo jeho zakonnému zastupci zdravotni pojistovna, u které je pojisténec
pojistén k poslednimu dni kalendainiho roku, ve kterém byl limit pfekrocen. Zdravotni
pojisStovna uvedend ve vété druhé oznami zdravotnim pojistovnam, u kterych byl pojisténec
v kalendarnim roce pojistén, celkovou ¢astku, o kterou byl limit tohoto pojisténce piekrocen,
jakoz 1 pomérnou castku vypoctenou podle doby pojisténi ptipadajici na pojistovnu, které je
castka oznamovana. Zdravotni pojiStovny jsou povinny c¢astku na né ptipadajici uhradit
zdravotni pojisStovné uvedené ve vété druhé do 30 dnli ode dne doruceni oznameni o vysi této
Castky.

§17

(1) Za Gcelem zajisténi vécného plnéni pii poskytovani zdravotni péce pojisténclim
uzaviraji VSeobecnd zdravotni pojiStovna a ostatni zdravotni pojiStovny, ziizené podle
zvlastniho zékona,” smlouvy se zdravotnickymi zafizenimi o poskytovani zdravotni péce.
Smlouvu o poskytovani zdravotni péce lze uzavfit jen na ty druhy péce, které je zdravotnické
zatizeni opravnéno poskytovat. Smlouvy se nevyzaduji pfi poskytnuti nutné a neodkladné
zdravotni péce pojisténci.

(2) Zdravotni pojistovna je povinna uzavtit smlouvu o poskytovani a uhrad¢ zdravotni
péce s vefejnym neziskovym Ustavnim zdravotnickym zatfizenim zatazenym do sité vetejnych
zdravotnickych zatizeni podle zvlastniho pravniho pfedpisu v rozsahu, v jakém je vetejné
neziskové Ustavni zdravotnické zatfizeni povinno podle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi
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zdravotni péci poskytovat, a to s ucinnosti ode dne nabyti prdvni moci tohoto rozhodnuti.
S tc¢innosti od 1. ledna 2008 miize byt Ustavni zdravotni péce hrazena z vefejného
zdravotniho pojiSténi na zékladé smlouvy podle ptedchozi véty, je-li poskytovana vefejnym
neziskovym ustavnim zdravotnickym zafizenim zfizenym podle zvlastniho pravniho
predpisu®®, nebo zdravotni pojistovny uzaviou smlouvu na zékladé vyb&rového fizeni podle
tohoto zakona.

(3) Smlouva podle odstavce 1 uzaviena mezi zdravotni pojiStovnou a zdravotnickym
zatizenim se fidi ramcovou smlouvou, kterd je vysledkem dohodovaciho tizeni mezi zastupci
svazl zdravotnich pojiStoven a zastupci prisluSnych skupinovych smluvnich zdravotnickych
zafizeni zastupovanych svymi zdjmovymi sdruZenimi. Jednotlivé rdmcové smlouvy jsou
predkladany Ministerstvu zdravotnictvi, které je posoudi z hlediska souladu s pravnimi
predpisy a vefejnym zdjmem na zajiSténi kvality a dostupnosti zdravotni péce, fungovani
systétmu zdravotnictvi a jeho stability v rdmci finan¢nich moznosti systému vetejného
zdravotniho pojisténi (dale jen "vefejny zdjem"), a poté je vyda jako vyhlasSku. Jestlize pred
ukoncenim platnosti smlouvy nedojde k uzavieni smlouvy nové, bude platnost smlouvy
prodlouzena az do doby, nez bude uzaviena nova ramcova smlouva. Pokud mezi ucastniky
dohodovaciho tizeni nedojde k dohodé o obsahu rdmcové smlouvy do Sesti mésicii nebo
pokud ptedloZzena ramcova smlouva odporuje pravnim piedpisim nebo vefejnému zajmu, je
opravnéno ucinit rozhodnuti Ministerstvo zdravotnictvi. Rdmcovd smlouva obsahuje vzdy
ustanoveni, které se tyka doby uc¢innosti, zptisobu a diivodu ukon¢eni smlouvy podle odstavce
1 s tim, Zze smlouvu je mozno ukoncit vzdy k 1. lednu nésledujiciho roku, ptiCemz vypovédni
lhiita musi byt nejméné Sest mésichi. Tato vypovédni lhtita neplati v piipadech, ze v disledku
zavaznych okolnosti nelze rozumné ocekdvat dal§i plnéni smlouvy. Dale rdmcova smlouva
musi obsahovat zptsob provadéni tthrady poskytované zdravotni péce, prava a povinnosti
ucastniki smlouvy podle odstavce 1, pokud nejsou stanoveny zakonem, obecné podminky
kvality a ucelnosti poskytovani zdravotni péce, podminky nezbytné pro plnéni smlouvy podle
odstavce 1, kontrolni mechanismus kvality poskytované péce a spravnosti uctovanych castek,
jakoz 1 povinnost vzdjemného sdélovani udaji nutnych ke kontrole plnéni smlouvy
o poskytovani zdravotni péce, zptisob a duvody ukonceni smlouvy podle odstavce 1,
ustanoveni o rozhod¢im fizeni.

(4) Zdravotnicka zafizeni a dalsi subjekty poskytujici hrazenou péci jsou povinny ve
vyuctovanich zdravotnim pojistovndm uvadét cisla pojiSténch, kterym hrazenou péci
poskytly.

(5) Seznam zdravotnich vykoni s bodovymi hodnotami vydava Ministerstvo
zdravotnictvi vyhlaskou.

(6) Hodnoty bodu, vySe thrad zdravotni péfe hrazené ze zdravotniho pojiSténi a
regulacni omezeni se vzdy na ndsledujici kalendaini rok dohodnou v dohodovacim fizeni
zastupcli Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky a ostatnich zdravotnich pojistoven
a prisluSnych profesnich sdruZeni poskytovatelli jako zastupcii smluvnich zdravotnickych
zatizeni. Svolavatelem dohodovaciho fizeni je Ministerstvo zdravotnictvi. Dojde-li k dohodé¢,
posoudi jeji obsah Ministerstvo zdravotnictvi z hlediska souladu s pravnimi ptedpisy a
vefejnym zajmem. Je-li dohoda v souladu s pravnimi pifedpisy a vefejnym zadjmem, vyda ji
Ministerstvo zdravotnictvi jako vyhlasku. Nedojde-li v dohodovacim fizeni k vysledku do
90 120 dnd pted skoncenim piislusného kalenddiniho roku nebo shled4-1i Ministerstvo
zdravotnictvi, Ze tato dohoda neni v souladu s pravnimi pfedpisy nebo vetfejnym zajmem,
stanovi hodnoty bodu, vysi tthrad zdravotni pé€e hrazené ze zdravotniho pojisténi a regulacni
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omezeni objemu poskytnuté zdravotni péce hrazené z vetejného zdravotniho pojisténi na
nasledujici kalendarni rok Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaSkou. VyhlaSka podle véty ¢tvrté a
paté se pouzije, pokud se zdravotnické zafizeni a zdravotni pojistovna za podminky dodrzeni
zdravotné pojistného planu zdravotni pojistovny nedohodnou o zptisobu thrady, vysi thrady
a regulac¢nich omezenich jinak.

(7) Prislusna zdravotni pojistovna hradi zdravotnickym zatizenim, s vyjimkou zatizeni
Iékarenské péce, 1é¢ivé pripravky pausalni castkou, jejiz vyse se sjedna ve smlouvé podle
odstavce 1. Nad ramec sjednané pausalni castky prislusna zdravotni pojistovna uhradi, ve

Vys1 stanovene Ustavem zdravotnlckym zarlzenlm—s—vyﬂimkea—z&ﬁzem—lekéfe&sképéé%
fe%heéﬂ%e—t&kevem—zpﬁsebu—uhfady—poskytupclm ambulantnl zdravotnl pec1 1é¢ivé

pFipravky, u nichZ rozhodne Ustav o takovém zpiisobu tuhrady. Ve smlouvé miiZe
zdravotni pojiStovna sjednat jiny zptsob uhrady lé¢ivych pripravki pii poskytovani
ustavni péce, u kterych sjednala vySi a podminky uhrady s drZitelem rozhodnuti o

registraci nebo s vyrobcem.

(8) Ptislusna zdravotni pojistovna uhradi vZzdy na zaklade¢:

a) lékatského ptedpisu vystaveného smluvnim zdravotnickym zafizenim, lékafem
poskytujicim neodkladnou péci pojiSténci, smluvnim lékafem poskytujicim zdravotni péci
v zafizeni socidlni pée a smluvnim lékafem poskytujicim zdravotni péci sob¢, manzelovi,
svym rodicim, prarodi¢im, détem, vnuklim a sourozenctim, jestlize jeho odbornost zarucuje
Ceské lékai'ska komora nebo Ceskéa stomatologickd komora a jestlize k tomu takovy lékaf
uzavie zvlastni smlouvu se zdravotni pojistovnou

1. zafizenim lékarenské péce 1éCivé pripravky a prostiedky zdravotnické techniky, a to i
tehdy, nema-li se zatizenim l€¢karenské péce dosud uzavienu smlouvu podle odstavce 1,

2. zatizenim lékarenské péCe a jinym smluvnim subjektim bryle a pomicky o¢ni optiky,
vlasové nahrady, ortopedicko protetické pomticky sériové a individudlné vyrabéné, pomicky
pro zdravotné postizené vcetné vozikli a zvedakl pro imobilni osoby a dale pomucky pro
sluchové postizené, nevidomé a slabozrake,

3. zatizenim lékarenské péce a jinym subjektlim piistroje pouzivané k terapii,

b) ptedloZzeného Gctu smluvnim zdravotnickym zatfizenim
1. stomatologické protetické nahrady a lécebné rehabilitaéni pomucky,
2. ortodontické aparaty,

c¢) predlozeného uctu smluvnim zdravotnickym zatfizenim nebo jinym smluvnim subjektim
servisni zasahy na poskytnuté prostiedky zdravotnické techniky.

XXXXX
§ 30

(1) Hrazena péce zahrnuje vySetieni a prohlidky provadéné v ramci opatieni proti
infekénim onemocnénim.*” Prohlidky pojisténcii vykondvajicich ¢innosti epidemiologicky
zavazné provadéné v souvislosti s vydavanim zdravotniho priikkazu se do hrazené péce
nezahrnuji.
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(2) Hrazena péce dale zahrnuje:
a) stanovena o&kovani®” provadéna pracovisti lédebné péce,

b) peskytnuti—eckevacich—latek ocfkovani a uhradu lécivych pripravki obsahujicich
ockovaci latky v provedeni nejméné ekonomicky naro¢ném

1. proti vztekling,

2. proti tetanu pii poranénich a nehojicich se ranach,

3. proti tuberkuldze vEetné preockovani déti od dovrseni jedendctého do dovrSeni dvanactého
roku véku po piedchozim provedeni tuberkulinového testu, pokud byl tento test negativni, a
testovani s pouzitim tuberkulinového testu,

4. proti chfipce u pojisténci nad 65 let veéku, u pojisténct po splenektomii nebo po
transplantaci  krvetvornych bunck, u pojiSténcl, ktefi trpi zavaznym chronickym
farmakologicky feSenym onemocnénim srdce a cév, nebo dychacich cest, nebo ledvin nebo
diabetem a u pojiSténcti umisténych v lé¢ebnach dlouhodobé nemocnych nebo v domovech
pro seniory, anebo v domovech pro osoby se zdravotnim postizenim nebo v domovech se
zvlastnim rezimem,

5. proti pneumokokovym infekcim, bylo-li o¢kovani zah4jeno mezi tfetim a patym mésicem
veéku pojisténce a pokud 3 davky ockovaci latky byly aplikovany do sedmého mésice veku
pojiSténce; hrazend péce zahrnuje 1 pfeockovani ve druhém roce véku pojisténce,

jestlize tyto oCkovaci latky nalezeji do skupin léCivych latek podle piilohy €. 2 tohoto zékona,

c¢) odbéry materialti provadéné v zatizenich lé¢ebné péce na mikrobiologické, imunologické a
parazitologické vySetfeni pro klinické ucely a v souvislosti s vyskytem nakaz,

d) vySetfeni materiali uvedenych pod pismenem c) laboratofemi smluvnich zdravotnickych
zafizeni,

e) diagnostiku HIV, anti HCV a HBSAG u darct krve, tkéni, organti a gamet a diagnostiku
HIV provadénou v zatizenich 1écebné preventivni péCe v piipadech léCebné preventivnich
postupti a v piipadech, kdy si to vySetiovany pojisténec vyzadal, s vyjimkou:

1. anonymnich vySetieni,

2. vySetfeni pii soukromych a pracovnich cestach do zahrani¢i.

(3) Hrazena péce nezahrnuje:
a) poskytnuti ockovacich latek s vyjimkou uvedenou v odstavci 2 pism. b),

b) odbéry materidlii a jejich vySetfeni provadéné pro ucely statniho zdravotniho dozoru
Statnim zdravotnim ustavem a zdravotnimi ustavy,

c) diagnostiku HIV vcetné vySetfeni provadénych ve Statnim zdravotnim ustavu a
zdravotnich Ustavech na zZadost pojiSténce vcéetné anonymnich vySetieni.

XXXXX

§ 39a
Stanoveni maximalnich cen 1é¢ivych ptipravkl a potravin pro zvlastni lékatrské ticely
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(1) O maximdlnich cendch hromadné vyrdbénych lé¢ivych piipravkl a potravin pro
zvlastni l€katské ucely, o nichZ je podle cenového predpisu 23c) stanoven tento zplsob
regulace cen, rozhoduje Ustav.

(2) Ustav stanovi maximalni cenu vyrobce, s vyjimkou postupii podle odstavcii 4
az 6, ve vysi

a) pruméru cen vyrobce posuzovaného l1é¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni
lékaiské uely ze 3 &lenskych stiti Evropské unie, s vyjimkou Ceské republiky,
Estonska, Kypru, Lucemburska, Malty a Némecka (dile jen ,,zemé referencniho
koSe“), které maji nejnizsi cenu posuzovaného lé¢ivého pripravku nebo potraviny
pro zvlastni lékarské ucely, je-li posuzovany lé¢ivy pripravek nebo potravina pro
zvlastni 1ékarské ucely na trhu nejméné ve 3 zemich referencniho koSe,

b) ceny vyrobce lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely,
obsaZené v pisemném ujednini uzavieném ve verejném ziajmu podle § 17 odst. 3
zdravotni pojiStovnou s drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku,
dovozcem nebo tuzemskym vyrobcem potraviny pro zvlastni lékarské ucely,



)

h)
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dovozcem nebo predkladatelem specifického lééebného programu, je-li ujednani
uzavieno na dobu alespoii 1 roku s vypovédni lhiitou nejméné 3 mésice pro vSechny
dodavky lé¢ivého p¥ipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely na trh Ceské
republiky, a nelze-li postupovat podle pismene a),

ceny vyrobce nejbliz§iho terapeuticky porovnatelného lé¢ivého pripravku nebo
potraviny pro zvlastni lékarské ucely zjisténé v zemich referencniho koSe nebo
v Ceské republice, nelze-li postupovat podle pismene a) a b). Je-li nejbliZsi
terapeuticky porovnatelny lé¢ivy pripravek nebo potravina pro zvlastni lékarské
ti¢ely dostupna v Ceské republice, pak se pouZije jeji nejniZsi cena vyrobce zjisténa
v Ceské republice; pokud u takového terapeuticky porovnatelného lécivého
pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely je drzitel rozhodnuti o
registraci totozny jako u posuzovaného lécivého pripravku nebo potraviny pro
zvlastni 1ékarské ucely, pouZije se tato cena, jestlize byla stanovena podle pismene
a). Nelze-li postupovat timto zpisobem, pouZije se nejniz$i cena vyrobce zjisténa
v zemich referenéniho koSe. Pri vybéru nejblizSiho terapeuticky porovnatelného
1é¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely se prislusna Kritéria
zohlediiuji v nasledujicim poradi: léciva latka, lékova forma, sila 1éc¢ivého
pripravku, velikost baleni.

(3) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim predpisem:
pravidla pro vybér rozhodného obdobi pro prepocet zahrani¢nich cen z cizi mény,

rozhodné obdobi a pravidla pro zjiSténi ceny vyrobce a pro posuzovani dostupnosti
1é¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely,

zpusob piepoctu vySe maximalni ceny podobného pripravku podle odstavci 4 az 6,

pravidla pro vylouceni zahranicni ceny vyrobce zjiSténé podle odstavce 2 z pouziti
pro stanoveni maximalni ceny,

pripustnou odchylku ve velikosti baleni p¥i hledani zahrani¢ni ceny vyrobce podle
odstavce 2,

pravidla pro zvySeni maximalni ceny ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 3,

zpusob stanoveni maximalni ceny u vysoce inovativnich pripravkii, u kterych je
podana Zadost o stanoveni maximalni ceny ve stejné vysi pro vSechny sily 1é¢ivého
pripravku bez ohledu na obsah l1écivé latky,

pravidla pro oznamovani nejvysSi ceny, za kterou hodla drzitel rozhodnuti o
registraci 1é¢ivého pripravku, dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni
lékarské ucely nebo neregistrovaného léc¢ivého pripravku pouzivaného v ramci
specifického lééebného programu uvadét 1é¢ivy pripravek nebo potravinu pro
zvlastni lékarské tucely na trh, u lé¢ivych pripravki nebo potravin pro zvlastni
lékarské ucely, které nepodléhaji regulaci ceny vyrobce stanovenim maximalni ceny.
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(4) Ustav stanovi maximalni cenu podobného p¥ipravku podle maximalni ceny
lé¢ivého pripravku, kterému je posuzovany lé¢ivy pripravek podobny, v pripadé, Ze

a) neni poZadovano stanoveni maximalni ceny nad ramec maximalni ceny lé¢ivého
pripravku, kterému je posuzovany léfivy pripravek podobny v souladu se Zadosti
podle § 39f odst. 8,

b) Zadatel v Zadosti o stanoveni maximalni ceny podobného piipravku pozada o
stanoveni maximalni ceny v Fizeni podle § 39¢g odst. 9, a

¢) stanoveni uhrady nebrani podminky podle § 15 odst. 6 pism. e) nebo § 39g odst. 10.

(5) Ustav vypoite maximalni cenu prvniho podobného p¥ipravku v referenéni
skupiné podle odstavce 4 a dile tuto cenu sniZi o

pp) 15 % v pripadé, Ze jde o pripravek, ktery byl podle zikona o 1é¢ivech registrovan
jako biologicky léCivy pripravek, v situaci, kdy je v systému uhrad ze zdravotniho
pojisténi (dale jen ,systém thrad*“) pouze jeden podobny pripravek, ktery byl
registrovan jako biologicky 1é¢ivy pripravek,

qq) 32 % pripadé, Ze jde o pripravek, ktery byl podle zikona o 1é¢ivech registrovan jako
generikum v situaci, kdy je v systému thrad pouze jeden podobny pripravek, ktery
nebyl registrovan jako generikum,

rr) 15 % pripadé, Ze jde o pripravek, ktery nebyl podle zikona o 1é¢ivech registrovan
jako generikum, v situaci, kdy je v systému uhrad pouze jeden podobny pripravek,
ktery nebyl registrovan jako generikum.

(6) Ustav vypoite maximalni cenu prvniho podobného piipravku v referenéni
skupiné, u kterého nejsou splnény podminky podle odstavce 4, postupem podle odstavci
2 a 5 a maximalni cenu stanovi ve vyS$i, ktera je podle tohoto vypoctu nejnizsi.

(7) Maximalni cenu lé¢ivého pFipravku stanovenou podle odstavce 5 a 6 nelze
zvySit do provedeni prvni nasledujici hloubkové revize podle § 391.

5)3(8) Maximalni cena 1é¢ivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni I€karské ucely,
obsahujiciho lé¢ivou latku, kterou lze vyuzit k 1écb&é onemocnéni, kterd dosud nebyla
ovlivnitelnd jinym lé€ivym piipravkem nebo potravinou pro zvlastni Iékarské ucely nebo
predstavuje zdsadni zlepSeni lécby (dale jen "vysoce inovativni ptipravek"), u né¢hoZz neni
zndm dostatek udaji o ndkladové efektivité nebo vysledcich 1é¢by pii pouziti v klinické praxi
a ktery podléha cenové regulaci maximalni cenou podle cenového piedpisu®®, se stanovi
podle odstavce 2 pism. a). Pokud nelze stanovit maximalni cenu podle odstavce 2 pism. a),

stanovi se maximalni cena ve vysi eenyzjisténé-alespotr-v1zemireferencnthokoSe-nebo-ve
vySi-prisméru—vyrobnich—een pruméru cen vyrobcee, zjisténych ve 2 zemich referen¢niho

kose; v ptipadech, kdy nelze pouzit tento postup, postupuje se podle odstavce 2 pism. b) nebo

c).

Zasady stanoveni nebo zmén vyse a podminek uhrady lécivych ptipravki a potravin pro
zvlastni 1ékarské ucely
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§ 39b

(1) O vysi a podminkach thrady lé¢ivych piipravki a potravin pro zvlastni Iékaiské
Gi¢ely rozhoduje Ustav. Takové rozhodnuti Ustav miize vydat v ptipadé, ze 16&ivy piipravek
byl registrovan, nebo bylo schvaleno pouziti neregistrovaného lé¢ivého ptipravku v ramci
specifického 1éebného programu podle zvlastniho pravniho predpisu®”. Jde-li o 1é&ivy
pripravek nebo potravinu pro zvlastni 1ékaiské ucely podléhajici cenové regulaci maximalni
cenou”?, Ustav vyda rozhodnuti, pokud tato cena jiz byla stanovena nebo Fizeni o stanoveni
maximalni ceny probiha soucasné s fizenim o stanoveni vyse a podminek uhrady.

(2) Pii stanoveni vySe a podminek tthrady se u 1éCivého pripravku nebo potraviny pro
zvlastni 1ékarské ucely posuzuji
a) jeho terapeuticka u¢innost a bezpecnost,

b) zdvaZnost onemocnéni, k jejimuz léceni je urcen,

c¢) ucastnikem Fizeni predloZené hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na finan¢ni
prostiedky zdravotniho pojiSténi, zpisobeného uZivanim lécivého pripravku nebo
potraviny pro zvlastni lékarské ucely, s vyjadienim nakladi na jednoho pacienta a
odhadovany pocet pacientt lé¢enych za rok, a to v pripadech stanoveni nebo zmény vyse
a podminek uhrady nebo hloubkové nebo zkracené revize u lécivych pripravkia nebo
potravin pro zvlastni lékarské tucely, u kterych je pozadovano rozSifeni podminek
uhrady vedouci ke zvySeni poctu léfenych pacientl, zvySeni tihrady oproti zakladni
uhradé nebo jedna dalsi zvySena ihrada oproti stavajicimu stavu nebo oproti ostatnim
1é¢ivym pripravkim nebo potravinam pro zvlastni lékarské tucely v referenéni skupiné,
d) vetfejny zajem (§ 17 odst. 3),

e) 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 léCivym piipravkem nebo potravinou pro zvlastni 1ékarské tcely,
hrazenou ze zdravotniho pojisténi a porovnani jejich cen a stanovenych thrad s cenou
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely,

) ptedpokladany dopad thrady na finan¢ni prostfedky zdravotniho pojiSténi,

k) doporucené postupy odbornych instituci a odbornikil, a to vzdy z hlediska nakladové
efektivity a s ohledem na dopad na finan¢ni prostfedky zdravotniho pojiSténi.

(3) Ustav miize stanovit uhradu u neregistrovaného 1é¢ivého ptipravku, jestlize je jeho
pouziti dostatecné odiivodnéné soucasnym védeckym pozndnim a je jedinou moZznosti lécby,
nebo je-li jeho pouziti ndkladové efektivni ve srovnani s dostupnou lécbou, a to na dobu
schvaleného  specifického 1é¢ebného  programu*®. Ustav mize stanovit uhradu

u registrovaného 1é¢ivého piipravku i pro indikace v souhrnu udaji o piipravku neuvedené,
jestlize je pouziti 1éCivého piipravku dostatecné odiivodnéno soucasnym védeckym poznanim
a je-li pouziti lé€ivého piipravku jedinou mozZnosti lécby, nebo je-li nakladové efektivni ve
srovnani se stavajici 1éCbou.




(4) Podobnym pripravkem se pro tucely tohoto zakona rozumi lé¢ivy pripravek,
ktery ma shodnou lécivou litku nebo 1é¢ivé latky a shodnou nebo obdobnou lékovou
formu s hrazenym léCivym pripravkem, se kterym je v zasadé terapeuticky zaménitelny.
Dale se podobnym pripravkem rozumi biologicky lé¢ivy pripravek, ktery ma podobnou
biologickou latku nebo biologické litky a shodnou nebo obdobnou lékovou formu
s hrazenym lé¢ivym pripravkem, se kterym je v zasadé terapeuticky zaménitelny.
Prvnim podobnym pripravkem se rozumi takovy podobny pripravek, pro ktery je
podana Zadost o stanoveni maximalni ceny nebo vySe a podminek thrady jako prvni
v poradi.

(5) Ustav stanovi vysi tihrady posuzovaného podobného piipravku podle vyse a
podminek thrady lécivého pripravku, kterému je posuzovany léc¢ivy pripravek
podobny, v pripadé, ze

a) neni pozadovano stanoveni vySe a podminek thrady nad ramec vySe a podminek
uhrady léc¢ivého pripravku, kterému je posuzovany léCivy pripravek podobny
v souladu s § 39f odst. 8,

b) Zadatel v Zadosti o stanoveni vySe a podminek uhrady podobného pripravku pozada
o stanoveni vySe a podminek thrady v Fizeni podle § 39¢g odst. 9,

¢) stanoveni uhrady nebrani podminky podle § 15 odst. 6 pism. €) nebo § 39¢g odst. 10 a

d) je podana téz Zadost o stanoveni maximalni ceny podle § 39a odst. 4 nebo 5, pokud
l1é¢ivy pripravek nebo potravina pro zvlastni lékarské ucely podléha cenové regulaci.

(6) Ustav vypoéte vysi uhrady prvniho podobného piipravku v referenéni
skupiné podle odstavce S a dale tuto uhradu sniZi zpisobem stanovenym v § 39a odst. 5.

(7) V pripadé, Ze prvni podobny pripravek v referen¢ni skupiné nespliiuje
podminky uvedené v odstavci 5, vypocte Ustav vysi uhrady podle § 39c odst. 8 a tuto
uhradu dale sniZi podle odstavce 6.

(8) Ustav po nabyti pravni moci rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek wihrady
podle odstavce 6 nebo 7 neprodlené zahaji Fizeni podle § 39¢ odst. 9.
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(9) Zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace 1é¢ivého pripravku
nema vliv na stanovenou maximalni cenu nebo vyS$i a podminky thrady registrovaného
lé¢ivého pripravku, pokud se zménou registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke
zméné, ktera miiZze mit primy vliv na maximalni cenu nebo vysi nebo podminky uhrady.

5)3-(10) Lécivému pripravku nebo potraviné pro zvlastni 1ékaiské ucely lze i bez
navrhu stanovit podminky uhrady

a) vyzaduji-li to odborna hlediska nebo hlediska bezpecnosti spojena s 1é¢bou timto 1é¢ivym
piipravkem nebo potravinou pro zvlastni I€karské ucely,

b) jestlize z dosazeného poznadni v ramci vyzkumu nebo pouziti 1é¢ivého ptipravku nebo
potraviny pro zvlasStni Iékarské ucely v praxi vyplyva, Ze lécivy ptipravek nebo potravina
pro zvlastni Iékatské ticely ma vyznamnou terapeutickou hodnotu prave pro urcité skupiny

pacientil, urcité indikace, nebo za urcitych podminek klinické praxe,

c) jestlize to je nezbytné k zajisténi ticelného a hospodarného pouzivani 1écivého piipravku

nebo potraviny pro zvlastni I€katské ucely,

d) jde-li o vysoce nakladnou lécbu, jejiz naklady na rok piedstavuji alespon jednu desetinu
hrubého doméaciho produktu pfipadajiciho na 1 osobu v Ceské republice za uplynuly
kalendarni rok,

e) v pripadech, kdy prislusné omezeni existuje a je uplatiovano v zemich referencniho kose,
poptipad¢ v dalSich ¢lenskych statech Evropské unie.

(6)-(11) Ustav stanovi 16¢ivému p¥ipravku nebo potraving pro zvlastni lékaiské ucely
vedle vysSe a podminek tthrady odpovidajici zdkladni uhradé referen¢ni skupiny i jednu dalsi
uhradu zvySenou tam, kde je tato zvySena uhrada vhodna na zakladé hodnoceni 1éCivé latky,
lécivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni lékaiské ucely nebo lékové formy pro
vybranou indikaci nebo pro urc¢itou skupinu pacientii. Pro stanoveni zvysené tthrady se pouZiji
ustanoveni pro stanoveni Uhrad IéCivych piipravkli a potravin pro zvlastni lékatské ucely
obdobné.

nim predpisem

ss) pravidla a limity pro zvySeni nebo sniZeni ihrady podle odstavce 2 oproti stanovené
zakladni vdhradé s ohledem na vlastnosti posuzovaného lé¢ivého pripravku nebo
potraviny pro zvlastni lékarské ucely ve srovnani s ostatnimi v zasadé terapeuticky
zaménitelnymi lé¢ivymi pripravky nebo potravinami pro zvlastni lékarské ucely,

tt) zpisob prepoctu vyse ithrady podobného pripravku podle odstavei S az 7,
uu) pouziti postuptii podle § 39b az 39i pro stanoveni nebo zménu vySe a podminek

uhrady lécivych pripravki a potravin pro zvlastni l1ékarské tucely sloZenych ze dvou
a vice lécivych latek,
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vv) pouZiti postupi podle § 39b aZ 39i pro stanoveni nebo zménu vySe a podminek
uhrady lécivych pripravkii a potravin pro zvlastni lékaiské ucely v podobé tekutych
nedélenych lékovych forem,

ww) zpiusob stanoveni ithrady u vysoce inovativnich lé¢ivych pripravki, u kterych je
podana Zadost o stanoveni uhrady ve stejné vysi pro vSechny sily bez ohledu na
obsah lécivé latky,

xx) pravidla pro stanovovani podminek uhrady v podobé preskripénich a indikac¢nich
omezeni a zpusobi uhrady.

§ 39¢

(1) Ustav zarazuje 1écivy prlpravek v ramci tizeni podle § 39g do referen¢ni skupiny,
pokud se v pribéhu Fizeni neprokaze, Ze do dané referencni skupiny nenalezi. Zalkladni
SEHve fi 474 4 s-Uhrada 1é¢ivého piipravku se stanovi
na zakladé zakladni uhrady referencni skupiny, do které byl 1éCivy piipravek zatazen.
Zakladni uhrada je tthrada pro obvyklou denni terapeutickou davku lécivych latek obsazenych
v lé¢ivych ptipravcich a je shodna pro celou referenéni skupinu. Referen¢nimi skupinami jsou
skupiny 1écivych ptipravkil v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpe€nosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Seznam referen¢nich skupin stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim piedpisem.

(2) Zakladni tihrada se v referen¢nich skupinach stanovi ve vysi

a) nejnizsi ceny vyrobce pripadajici na denni terapeutickou davku lécivého pripravku
nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely zarazenych do referen¢ni skupiny,
zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro 1é¢ivy pripravek nebo potravinu pro
zvlastni léka¥ské tlely dostupné v Ceské republice; 1é¢ivym pripravkem nebo
potravinou pro zvlastni lékaiské ucely dostupnou na trhu v Ceské republice se
rozumi lé¢ivy pripravek nebo potravina pro zvlastni lékarské ucely, jejichZ podil na
celkovém objemu prodeje v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pripravki
nebo potravin pro zvlastni lékarské tucely, obsahujicich tutéz lécivou latku, cinil
v rozhodném obdobi nejméné 3 %, nejde-li o prvni azZ treti podobny pripravek
v 1éCivé latce v poradi podle okamziku podani Zadosti o stanoveni vySe a podminek
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uhrady, 1é¢ivy pripravek, jehoZ cena je vysledkem cenové soutéZze podle § 39¢ nebo
o jehoZ nejvyssi cené vyrobce nebo ihradé bylo uzavieno pisemné ujednani; takové
1é¢ivé pripravky se vZdy povazuji za dostupné na trhu v Ceské republice.

b) dennich nakladi jiné terapic sniZenych o obchodni prFirazky a uplatnéné dané
z pridané hodnoty, je-li srovnateln¢ U¢inna a nakladoveé efektivni ve srovnani s uzitim
lécivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni lékaiské ucely podle pismene a) a tyto
skute¢nosti jsou Ustavu pii stanoveni zakladni Ghrady znamy, pifiemz se zohlediiuje
potiebnd doba terapie léCivym ptipravkem nebo potravinou pro zvlastni lékarské ucely a
potiebna doba srovnatelné 1€cby,

c) eenypro-keneéncho-spetiebitele-ceny vyrobce, kterd je vysledkem cenové soutéze podle

§ 39e, je-li tato cena niz$i, neZ je eena whrada zjisténd podle pismene a) nebo b),

lekatskétcely natrhCeské—republiky,—nejvyssi ceny vyrobce obsazené v pisemném
ujednani podle § 39a odst. 2 pism. b), je-li tato cena niZzsi, nez je uhrada vypoctena
podle pismene a), b), nebo c),

e) uhrady obsaZené v pisemném ujednani uzavieném ve verejném zajmu podle § 17
odst. 3 vSemi zdravotnimi pojiStovnami s drZzitelem registrace, vyrobcem nebo
dovozcem, je-li tato ihrada niZzsi, nez je uhrada vypoctena podle pismene a), b), c)
nebo d), je-li ujednani uzaviceno na dobu alespoii 1 roku s vypovédni lhiitou nejméné
3 mésice pro vSechny dodavky lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni
lékaiské tulely na trh Ceské republiky, a je-li jeho soudasti zavazek, Ze lé&ivy
pripravek nebo potravina pro zvlastni lékarské ucely bude po dobu platnosti tohoto
ujednani dostupna na trhu Ceské republiky a cena pro kone¢ného spotiebitele
takového 1écivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely nepiekroci
nejvyssi moznou ihradu pro kone¢ného spotiebitele.

(3) Zékladni thrada v referen¢nich skupiniach v zédsadé zaménitelnych Ié€ivych
ptipravkd, jejichZ terapeutickd U€innost je nizkd, nepouzivaji se k pticinné 1é€bé onemocnéni,
nebo se pouzivaji k 1é€b&é nezdvaznych onemocnéni, ¢ini nejvySe 60 % uhrady stanovené
podle odstavce 2.
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(4) Ustanoveni o referen¢nich skupinach se na lé¢ivy pripravek nebo potravinu
pro zvlastni lékarské ucely, ktery nelze zaradit do referen¢ni skupiny, nebo skupinu
IéCivych pripravki nebo potravin pro zvlastni lékarské ucely v zasadé terapeuticky
zaménitelnych, které nelze zaradit do Zadné referencni skupiny, pouZiji primérené.

(5) V pripadé, Ze by pri stanoveni uhrady podle § 39b aZ 39e nebyl v nékteré ze
skupin lé¢ivych latek uvedenych v priloze ¢. 2 bez ohledu na terapeutickou
zaménitelnost alespoii 1 1é¢ivy piipravek pIné hrazen, Ustav upravi rozhodnutim
uhrady tak, aby nejméné nakladny léCivy pripravek ze skupiny posuzovanych lé¢ivych
pripravki byl plné hrazen.

(6) Ministerstvo zdravotnictvi mize provadécim pravnim predpisem urcit referencni
skupiny, ve kterych zdravotni pojistovny mohou vysi uhrady lécivych pripravkii nebo
potravin pro zvlastni 1€katrské ucely zvysit a podminky uhrady upravit ve prospéch pacienta
nad troveti stanovenou Ustavem. Zdravotni pojistovna je povinna ptistupovat pti odchylné
upraveé vysSe a podminek thrady ke vSem 1éCivym piipravklim nebo potravindm pro zvlastni
I€katske ucely zatazenym do referencni skupiny stejné.

postupempodle-§39p-

(7) Zakladni uhrada referencni skupiny se stanovi v ramci hloubkové nebo
zkracené revize ihrad a je platna aZ do zmény v nasledujici revizi ahrad. Obdobné se
postupuje pri stanoveni dalSi zvySené ihrady podle § 39b odst. 11.

(8) Nestanovi-li tento zikon jinak, v Fizenich o stanoveni nebo zméné vysSe a
podminek uhrady se do zmény zikladni ihrady provedené v nasledujici revizi systému
pouZije pro stanoveni nebo zménu vySe uhrady vSech v zasadé terapeuticky
zaménitelnych 1é¢ivych pripravkii a potravin pro zvlastni lékarské ucely vySe zakladni
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uhrady referen¢ni skupiny stanovena podle odstavce 7; to neplati pokud Zadatelem
uvedenym v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) byla navrZzena vySe a podminky uhrady
nakladové efektivnéjsi.

(9) V pripadé, Ze byla v souladu s § 39b odst. 6 nebo 7 stanovena tihrada prvniho
podobného pripravku v referen¢ni skupiné, ktery

a) byl podle zikona o 1éCivech registrovan jako generikum, sniZuje se zakladni ihrada
stanovena podle odstavce 7 0 32%,

b) nebyl podle zakona o 1é¢ivech registrovan jako generikum, sniZuje se zakladni ahrada
stanovena podle odstavce 7 0 15%,

¢) byl podle zakona o 1é¢ivech registrovan jako biologicky 1é¢ivy pripravek, sniZuje se
zakladni uhrada podle odstavce 7 0 15%.

(10) Snizeni zakladni ihrady podle odstavce 9 se provede postupem stanovenym
v § 39p odst. 4.

(11) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim predpisem

owwr

i) postup pro vypocteni nejnizsi ceny vyrobce podle odstavce 2 pism. a),
j) podrobnosti stanoveni zakladni uhrady,

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

I) pravidla pro posuzovani pritomnosti lé¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni
lékarské ucely na trhu,

m) pravidla pro zvySeni a sniZeni zakladni uhrady ve vefejném zajmu,
n) Kriteria posuzovani lé¢ivych pripravki nebo potravin pro zvlastni lékarské ucely,

jejichZ terapeuticka ucinnost je nizka, nepouzivaji se k pri¢inné 1é¢bé onemocnéni,
nebo se pouzivaji k 1é6¢bé nezavaznych onemocnéni,

0) zpusob stanoveni obvyklé denni terapeutické davky,
p) postup pro stanoveni zakladni uhrady podle odstavce 5.

§ 39d
Zasady pro thradu vysoce inovativnich piipravki

(1) Je-li to ve vefejném zajmu (§ 17 odst. 3), Ustav rozhodne o vysi a podminkach
docasné¢ tUhrady vysoce inovativniho pfipravku, u néhoZ neni zndm dostatek udaji
o nakladové efektivité nebo vysledcich 1€Cby pii pouziti v klinické praxi, a to pouze tehdy,
odlvodnuji-li dostupné tidaje dostatecné pritkazné piinos vysoce inovativniho ptipravku pro
lécbu a spliuje-li vysoce inovativni ptipravek ostatni podminky pro stanoveni thrady a je-li
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hrazen z vetejnych prostfedki alesponn ¥+zemt ve 2 zemich referen¢niho kosSe. Pti stanoveni
zakladni uhrady Ustav postupuje podle § 39¢ obdobné, neni-li dle stanoveno jinak.
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(2) VySe a podminky docasné ihrady se stanovi na dobu 24 mésici a lze ji znovu
stanovit, nejvySe v§ak na dalSich 12 mésici. Pro takové druhé stanoveni doc¢asné ihrady
je nutné predloZzit vysledky hodnoceni stanovenych v odstavci 3, pricemz Zadost je nutno
podat nejpozdéji 6 mésici pred uplynutim doby, na kterou byla prvni docasna uhrada
stanovena. Druha docasna ihrada se stanovi podle § 39c odst. 2 aZ 5, ustanoveni § 39¢
odst. 8 se nepouZzije. Mezi podminkami tihrady vysoce inovativniho pripravku je vzdy
podani na specializovaném pracovisti.

(3) Na naleZitosti Zadosti o doc¢asnou uhradu se pouzije § 39f odst. 1, 5 az 11
priméfené. Zadatel je dale povinen prokazat, jakym zptisobem zajisti
e) prubézné hodnoceni terapie posuzovanym vysoce inovativnim pripravkem,
f) limitaci dopadu docasné uhrady na financni prostiedky zdravotniho
pojisténi,
g) hodnoceni nakladové efektivity,
h) hrazeni nakladi na doléfeni pacienta vysoce inovativnim pripravkem po
uplynuti doby, na kterou byla stanovena docasna tihrada, aZz do prevedeni pacienta
na jinou terapii.

(4) V rizeni o stanoveni docasné uhrady a v Fizeni o stanoveni vySe a podminek
uhrady po uplynuti docasné ihrady se § 39¢ odst. 8 nepouzije a Ustav stanovi uhradu
podle § 39c odst. 2 az 5.

(5) V pripadé poruseni zavazku podle odstavce 3 Ustav nepfizna posuzovanému
vysoce inovativnimu pripravku druhou doc¢asnou uhradu.

(6) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim predpisem naleZitosti
zavazku podle odstavce 3, podminky, za kterych specializovana pracovisté mohou
podavat vysoce inovativni pripravek, a odborna Kritéria a postupy pro posuzovani, zda
1é¢ivy pripravek je vysoce inovativni s tim, Ze vysoce inovativni pripravek musi byt vidy
urcen pro lé¢bu vysoce zavaznych onemocnéni.

v v

(1) Za ucelem zajisténi plné hrazenych 1éCivych ptipravkll a potravin pro zvlastni
lékarské Ucely a k zajiSténi ucelného vynakladani prostiedki zdravotniho pojiSténi, miize
Ustav vypisovat v referen¢nich skupinach, do kterych spadaji nejméné 3 1écivé ptipravky
lé¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni lékaiské tcely (dale jen "cenova soutéz").
Cenovou soutéz miize Ustav vypsat i v referencnich skupinidch uvedenych v § 39c odst. 3 s

v

pozéada-li o jeji vypsani zdravotni pojistovna.
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(2) Ustav zahaji cenovou souté oznamenim ve Véstniku Statniho Gstavu pro kontrolu
lé¢iv a zplisobem umoziujicim dalkovy pristup. Oznameni musi obsahovat jasné vymezeni
referen¢nich skupin, pro které se cenova soutéz vypisuje a udaj, do kdy je mozné podavat
nabidky ceny léCivych ptipravkli nebo potravin pro zvlastni lékarské ucely. Lhuta pro
podavani nabidek cen ¢ini 30 dni ode dne zveiejnéni oznameni.

(3) Nabidky ceny mohou podat osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism. a) a b) (dale jen
"navrhovatel"). Nabidka musi obsahovat tidaj o ndzvu nebo obchodni firmé navrhovatele,
identifikacni ¢islo osoby, bylo-li pfidéleno, adresu sidla navrhovatele, nazev dostupného
1é¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni lékaiské tcely, kod piidéleny Ustavem, je-li
lécivy pripravek registrovan, udaj o I€kové formé, velikosti baleni, zpiisobu a cesté podani,
navrhované cen¢ v korunach Ceskych a prohlaSeni, kterym se navrhovatel zavazuje dodavat

1é¢ivy ptipravek nebo potravinu pro zvlastni lékaiské ucely za navrhovanou cenu na Cesky trh
po dobu 12 mésict ode dne ptijeti nabidky.

(4) Nabizené ceny Ustav zvefejni oznamenim ve Véstniku Statniho dstavu pro
kontrolu 1é¢iv a zpisobem umoznujicim dalkovy ptistup spolu s uvedenim lhiity, do které
mohou navrhovatel¢ upravit nabidku. Lhita pro upravu nabidky ¢ini 10 dni ode dne
zvetejnéni podle véty prvni. Navrhovanou cenu Ize pouze snizit.

(5) Do 15 dni ode dne, k némuz bylo moZno podat upravenou nabidku, Ustav

cvvr

vV

Véstniku Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv a zpisobem umoziujicim dalkovy piistup. Podle
piijatého navrhu upravi Ustav zékladni tuhradu referencni skupiny.

(6) V pripad¢, kdy by navrhované ceny ani po Upravé podle odstavce 4 nevedly
k tspote finanénich prostfedkil zdravotniho pojisténi, Ustav cenovou soutdZ zrusi a jeji
zruSeni oznami ve Véstniku Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv a zplisobem umoziujicim
dalkovy pftistup. Proti zruSeni cenové soutéze nelze podat opravny prostiedek.

(7) Od okamziku doruceni oznameni o pfijeti nabidky je navrhovatel povinen cenu,
kterd byla piijata Ustavem, nepiekratovat po dobu nasledujicich 12 mésict. Ustav
navrhovatele zprosti povinnosti stanovené ve vété prvni, pokud prokaze, Ze doslo k takové jim
nezpusobené a predem nepiedvidatelné podstatné zméné podminek, Ze nelze nadale
spravedlivé pozadovat, aby pfijatou cenu nepiekracoval. Pokud nebyl navrhovatel zprostén
povinnosti dodrzovat pfijatou cenu, ulozi Ustav za piekrodeni pfijaté ceny pokutu az do vyse
10 000 000 K&. Pii ukladani pokuty Ustav ptihlizi k zavaznosti poruseni, k mife zavinéni a
k okolnostem, za nichz k poruseni povinnosti doslo. Pokuty uklada a vybira Ustav. Piijem
z pokut je pfijmem statniho rozpoctu.

(8) Pro zahdjeni, podminky, pribéh a ukonceni cenové soutéZe se ustanoveni zdkona
o vefejnych zakédzkach 42c) nepouziji. Odvolani proti vysledkim cenové soutéZe nema
odkladny Gginek. Utastnikiim cenové soutéZe neni umoZnéno nahliZet do spisu aZz do
zverejnéni prijeti nabidky podle odstavce 5.

§ 39f
Zadost o stanoveni maximalni ceny a zaddost o stanoveni vyse a podminek tthrady
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(1) Zadost o stanoveni maximalni ceny nebo Zadost o stanoveni vyse a podminek
uhrady se podava jednotlivé pro kazdou 1ékovou formu 1é¢ivého piipravku nebo potraviny pro
zvlastni 1ékarské ucely.

(2) Zadost o stanoveni vys$e a podminek thrady mohou podat

(2) drzitel rozhodnuti o registraci léCivého ptipravku, je-li 1éCivy ptipravek
registrovan’>, a dovozce nebo tuzemsky vyrobee potraviny pro zvlastni 1ékafské ucely,

(3) dovozce nebo tuzemsky vyrobce léCivého piipravku, je-li jim dovazeny nebo
vyrabény lécivy priipravek pouzivan na tzemi Ceské republiky v rdamci specifického

lécebného programu nebo jiny piedkladatel specifického lécebného programu42b),

(4) zdravotni pojistovna.

(3) Zadost o stanoveni maximalni ceny mohou podat osoby uvedené v odstavci 2 pism
a) a b). Osoby uvedené v odstavci 2 pism. ¢) mohou zadost podat pouze v ptipadé, ze 1éCivy
ptipravek nebo potravina pro zvlastni l€katské ucely podléha regulaci maximalni cenou a jeho
stanovena maximalni cena je vyssi, neZ cena vypoctend podle § 39a odst. 2, nebo maximalni
cena nebyla stanovena.

(4) Ustav zah4ji fizeni o stanoveni maximalni ceny nebo o stanoveni vySe a podminek
uhrady 1 z moci ufedni, je-li na stanoveni maximalni ceny nebo na stanoveni vyse a podminek
uhrady vefejny zajem.

(5) Zadost o stanoveni vy3e (thrady musi obsahovat

a) nazev nebo obchodni firmu, identifikacni Cislo osoby, bylo-li pfidéleno, adresu sidla
zadatele,

b) néazev lé¢ivého piipravku, kod pridéleny Ustavem, je-li 16&ivy piipravek registrovan,
¢) lékovou formu, velikost baleni, zptisob a cestu podani,

d) u neregistrovanych l1é¢ivych ptipravki nebo potravin pro zvlastni 1ékatské ucely udaj
o jeho sloZeni, 1éCivé latce s uvedenim mezindrodniho nechranéné¢ho néazvu
doporuceného Svétovou zdravotnickou organizaci, pokud takovy nazev existuje,

e) lécebné indikace, pro néz je navrhovéana uhrada,

f) kvantifikovatelné a hodnotitelné oCekavané vysledky a diivody farmakoterapie, jichZ
ma byt dosazeno zarazenim lécivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské
ucely do systému uhrad ze zdravotniho pojisténi pro vSechny indikace, pro néz je
navrhovéna uhrada, stanovené na zakladé¢ uvedenych objektivnich a ovéfitelnych
kritérii,

g) davkovani, definovanou denni davku doporuc¢enou Svétovou zdravotnickou organizaci
a obvyklou denni terapeutickou davku pro 1écebné indikace, pro néZ je pozadovana
uhrada, pocet dennich ddvek v baleni,
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h) navrhovanou vysi thrady v korunach ¢eskych na jednu terapeutickou denni davku,
navrhované dal$i podminky uhrady,

1) navrhovanou maximalni cenu lécivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské
ucely v korunach ceskych, podléha-li 1écivy ptipravek cenové regulaci maximalni
cenou a tato cena nebyla dosud stanovena, kalkulaci ceny v pripad€, ze cena 1é¢ivého
pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely je usmérnéna podle cenovych
ptredpist, poptipadé navrhovanou trzni cenu, jestlize lé¢ivy ptipravek nebo potravina
pro zvlastni I€katské ti¢ely neni cenové regulovan.

(6) K zadosti Zadatel ptilozi

a) vysledky dostupnych klinickych hodnoceni s uvedenim déavek, s nimiz byly studie
provadeény, farmakoekonomickych hodnoceni, zejména analyzy ndkladové efektivity a
analyzy dopadu na finan¢ni prostfedky zdravotniho pojiSténi (dale jen "analyza
dopadu"),

b) rozdily v souhrnech udaji o piipravku, je-li piipravek v ¢lenskych statech Evropské
unie registrovan narodnimi registracemi a jednotlivé souhrny se obsahové odliSuji,

c) seznam statli Evropské unie, ve kterych je ptislusny léCivy piipravek nebo potravina
pro zvlastni lékarské ucely destupny—pritomny, s uvedenim ptislusnych obchodnich
nazvl, vysi wrebni-ceny—a—cenypro—keoneéncého—spotiebitele—ceny vyrobce, vysi a
podminky thrady z vefejnych prostiedkli a Cestné¢ prohlaSeni zadatele, ze je 1€Civy
piipravek nebo potravina pro zvlastm lekarske ucely za uvedenych podmmek \%
Jednothvych zemich obchodovan' £

d) zakladni tdaje o nakladech stavajicich mozZnosti lécby nebo farmakoterapie
s odhadem dopadii posuzovaného 1éCivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni
I¢karské ucely na prostiedky zdravotniho pojisténi; odhadované spotiebé a
odhadovaném poctu pacientti lé€enych posuzovanym IéCivym piipravkem nebo
potravinou pro zvlastni l¢kaiské ucely,

e) navrh na stanoveni zvySené uhrady podle § 39b edst—6-odst. 11 s vymezenim, pro
které skupiny pacientti ¢i indikaci ma byt stanovena a jeji odlivodnéni,

f) pfedbézna ujedndni se zdravotnimi pojiStovnami, tykaji-li se objemu dodéavek, cen
nebo uhrad projednavaného lé¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské
ucely, uzaviend ve vetejném zajmu (§ 17 odst. 3) s drzitelem registrace, je-li k takové
dohod€ vyrobcem zmocnén, nebo s vyrobcem nebo dovozcem lécivého piipravku
nebo potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely,

42b)

g) kopii rozhodnuti o specifickém lécebném programu ™, neni-li 1é¢ivy piipravek

registrovan.

(7) Strukturu udaji a nalezitosti dokumentace podle odstavci 5 a 6 stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim predpisem.
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(8) Zadatel o stanoveni vyse a podminek thrady neni povinen piedloZit podklady
uvedené v odstavci 5 pism. f) a v odstavei 6 pism. a), b), d) a e), pokud posuzovany 1é¢ivy
ptipravek nebo potravina pro zvlastni I¢kaiské ucely je generikem-podobnym pnpravkem k
1é¢ivému piipravku nebo potraving pro zvlastni lékaiské ucely, jemuz jiz byla v Ceské
republice stanovena uhrada, nebe—je-s#nim-a je s nim v zdsad¢ terapeuticky zaménitelny, a
zadatel nezada zvySeni zékladni thrady nebo udhradu v odliSnych indikacich. Je-li
navrhované pouziti 1é¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni l¢karské ucely odlisné od
pouziti v zasad¢ terapeuticky zaménitelného léc¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni
I¢karské ucely, na ktery zadatel odkazuje, nebo ma byt 1é¢ivy pripravek nebo potravina pro
zvlastni 1ékaiské tcely pouzivan s odliSnymi cili farmakoterapie, v odlisSnych davkach nebo
pro odlisné lécebné indikace, ustanoveni véty prvni se nepouZije.

(9) Zadost o stanoveni maximalni ceny musi obsahovat tdaje a piilohy podle odstavce
S pism. a) az c¢) a 1) a podle odstavce 6 pism. c);H-ah) a f). Jestlize Zadatel soucCasné¢ zada
o stanoveni vySe thrady, neptredklad4 samostatnou Zadost o stanoveni maximalni ceny, pouze
do Zadosti o stanoveni uhrady uvede, Ze Zada soucasné o stanoveni maximalni ceny.

(10) Zadatel uvedeny v odstavci 2 pism. c¢) piiklada k Zadosti pouze podklady uvedené
v odstavci 6 pism. d) az f).

(11) Zadatel, ktery podal zadost o stanoveni maximalni ceny nebo o stanoveni vyse a
podminek thrady, je opravnén oznaCit nékteré z informaci obsazenych v zadosti nebo
v ptilohach k Zadosti za pfedmét obchodniho tajemstvi**®. Za pfedmst obchodniho tajemstvi
podle tohoto zékona nelze oznacit

a) obchodni nazev 1é&ivého piipravku a kod pridéleny Ustavem, je-li 1é&ivy piipravek
registrovan, nebo obchodni ndzev potraviny pro zvlastni I¢katské ucely,

b) identifikaci zZadatele,

¢) kvantifikovatelné a hodnotitelné ocekavané vysledky a divody farmakoterapie, jichz
ma byt dosazeno zafazenim léc¢ivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni lékaiské
ucely do systému thrad ze zdravotniho pojisténi,

d) u neregistrovanych lé¢ivych ptipravkil udaj o slozeni lé¢ivého piipravku, 1éCivé latky
suvedenim mezinarodniho  nechrdanéného ndzvu  doporuceného  Svétovou
zdravotnickou organizaci, pokud takovy ndzev existuje,

e) davkovani, definovanou denni dévku doporucenou Svétovou zdravotnickou
organizaci a obvyklou denni terapeutickou davku pro lécebné indikace, pro néz je
poZadovana Uhrada, pocet dennich davek v baleni podle odstavce 5,

f) vysledky dostupnych klinickych hodnoceni s uvedenim davek, s nimiz byly studie
provadény, farmakoekonomickych hodnoceni, zejména analyzy nakladové efektivity a
analyzy dopadu podle odstavce 6,

g) obchodni nazvy, cenu, vySi a podminky thrady z vefejnych prostfedki, zplsob
uhrady nebo jeji omezeni v zemich Evropské unie, kde je lécivy ptipravek
obchodovan podle odstavce 6,
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h) srovnani informaci obsazenych v souhrnech tidaji o ptipravku podle odstavce 6,

1) podstatné ¢asti ujednani o cenach lécivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni
I¢kaiské ucely a dobach jejich platnosti obsazené v dohodich se zdravotnimi
pojistovnami podle odstavce 6,

j) zékladni udaje o nakladech stavajicich moznosti lécby nebo farmakoterapie,
s odhadem dopadlii na prostiedky zdravotniho pojisténi, odhadovanou spotiebu a
odhadovany pocet pacienti IéCenych posuzovanym lé¢ivym piipravkem nebo
potravinou pro zvlastni l€karské ucely.

§ 39¢
Rizeni o stanoveni maximalni ceny a fizeni o stanoveni vySe a podminek hrady

(1) Utastnikem fizeni o stanoveni maximalni ceny a Fizeni o stanoveni vyse a
podminek uhrady jsou osoby, které podaly Zadost, zdravotni pojistovny, nejsou-li osobami,
které podaly zadost, drzitel registrace, jde-li o registrovany léCivy ptipravek, dovozce nebo
tuzemsky vyrobce, jde-li o neregistrovany 1éCivy piipravek pouZivany ve schvaleném
specifickém lé¢ebném programu, nebo o potravinu pro zvlastni Iékatské ucely.

(2) Ustav rozhodne o maximalni cené a vys$i a podminkach thrady nejpozdé&ji do
75 dnti ode dne, kdy bylo fizeni zahajeno; v piipadé spole¢ného tizeni o stanoveni maximalni
ceny a o stanoveni vySe a podminek thrady ¢ini tato lhiita 165 dnt.

Ustav-zadesti-vyhovi- Ustav Zadosti osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) vyhovi,
pokud je navrhovana maximalni cena niZs$i neZ maximalni cena vypoctena podle § 39a
odst. 2 az 6 nebo je navrhovana vySe uhrady nizsi nez vySe ihrady vypoc¢tena podle §

39c¢ a upravena podle § 39b.

(4) Pii rozhodovani o vys§i a podminkach uhrady Ustav 16¢ivému piipravku nebo
potraving pro zvlastni Iékarské ucely stanovi zékdadni thradu podle § 39c. Pti stanoveni vyse
a podminek uhrady tohoto lé¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni lékaiské ucely
zéldadni thradu zvysi nebo snizi na zakladé posouzeni podminek stanovenych v § 39b odst. 2
zpusobem stanovenym provadécim pravnim predpisem (§-39b-edst—7-

(5) Utastnici fizeni jsou opravnéni navrhovat ditkazy a &init jiné navrhy 30-15 dni od
zahajeni fizeni; tuto Ihatu Ustav miiZe usnesenim prodlouzit. Ulastnici Fizeni maji pravo
vyjadrit se k podkladim pro rozhodnuti ve lhuté 10 dni ode dne doruceni sdéleni
o ukon&eni zji§tovani podkladi pro rozhodnuti; tuto lhitu Ustav miiZe usnesenim
prodlouZzit.

(6) Dojde-li v prubéhu fizeni o stanoveni maximalni ceny nebo fizeni o stanoveni vyse
a podminek thrady ke zménam ptedloZenych udaji a dokumentace, je Zadatel povinen tyto
zmény neprodlené oznamit Ustavu.

(7) V tizeni o stanoveni maximalni ceny, v fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady,
jakoz i v fizeni o zméné nebo zruSeni stanovené maximalni ceny nebo stanovené vyse a
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podminek uhrady, se pouziji ustanoveni o fizeni s velkym poctem ucastniki podle spravniho
fadu 42e).

(8) Ustavem shromaZzdéné cenové reference lécivych pripravki a potravin pro
zvlastni lékarské ucely a udaje o jejich dostupnosti a pritomnosti se povazuji za spravné,
pokud ucastnikem Fizeni neni prokazan 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 dni od zahajeni Fizeni. Nevyda-li
rozhodnuti ve lhuté podle véty prvni, ma se za to, Ze stanovil vysi a podminky uhrady
v souladu s § 39b odst. S a 6, nebo maximalni cenu v souladu s § 39a odst. 4 a 5.
Rozhodnuti podle véty druhé je vykonatelné v souladu s § 39h odst. 3. V Fizeni podle
véty prvni se ustanoveni odstavci 2, 4 a 5 nepouZiji a ucastnikiim Fizeni je dina moZnost
vyjadrit se k podkladim rozhodnuti podle odstavce 10.

(10) Ustav Fizeni podle odstavce 9 zastavi, zjisti-li do 10 dnii od jeho zahajeni, Ze
Zadost o stanoveni vySe a podminek ihrady nespliiuje naleZitosti uvedené v § 39f odst. 8
a alespon jeden z ucastniku Fizeni s tim ve lhité 5 dni ode dne doruceni sdéleni o
ukon¢eni zjiSovani podkladi pro vydani rozhodnuti vyslovi souhlas. Dnem
nasledujicim po pravni moci usneseni podle véty prvni Ustav zahaji ¥izeni o Zadosti
o stanoveni vySe a podminek uhrady s postupem podle odstavci 1 aZ 8.

(11) Ujednanim uzavieném ve verejném zajmu podle § 39¢ odst. 2 pism. d) a e) je
mozno sjednat odkladny ucinek nejpozdéji do dne nabyti pravni moci rozhodnuti,
kterym se stanovi nebo méni zakladni uhrada.

§ 3%9h
Rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny a rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek thrady

(1) Ustav rozhodnutim stanovi maximalni cenu nebo stanovi vysi a podminky tGhrady,
_]SOLl li splneny podmlnky pro Jejlch stanovenl podle tohoto zékona. S%aﬂeveﬂa—vys%&hfady—se

: adi-thrada-pou v , - Lécivy prlpravek je
hrazen ve vysi uréené souctem stanovené uhrady, max1maln1 vyse obchodnich prirazek a
dané z piidané hodnoty (dale jen ,,nejvyssi mozna uhrada pro koneéného spotiebitele),
maximalné v§ak do vySe skutecné uplatnéné ceny pro konecného spotiebitele. Stanovena
vySe a podminky thrady se revaéznepouzije, pokud zdravotni pojistovna postupuje podle §
39¢c odst. 6.

(2) Neni-li rozhodnuti vydano ve lhiitdch stanovenych timto zdkonem, miiZe osoba
kterd podala Zadost o stanoveni maximalni ceny, uvést 1é¢ivy piipravek nebo potravinu pro
zvlastni lékarské Ucely na trh za cenu, kterou navrhla v Zadosti, a to do vykonatelnosti
rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny.
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(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 prostifedku nebo rozhodnuti
v prezkumném Fizeni nabylo pravni moci do 15. dne kalenddiniho mésice vcetné, je
vykonatelné vydanim nejblizS§iho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého

nejbliz§iho seznamu podle § 39n odst. 1.

§ 391
Zmény rezhednuti-e-stanevent maximalni ceny a rezhednuti-o-stanevent vySe a podminek
uhrady

(1) Ustav rozhodne o zméné stanovené maximalni ceny nebo vyse a podminek uhrady
na zadost osoby uvedené v

a) § 39fodst. 2 pism. a) az ¢), pokud jde o maximalni cenu; osoby uvedené v § 39f odst.
2 pism. ¢) mohou podat zaddost pouze v ptipad¢€, Ze stanovend maximalni cena lé¢ivého
piipravku nebo potraviny pro zvlastni lékatské ucely je vysSi, neZ cena vypoctena
podle § 39a odst. 2,

b) § 39fodst. 2 pism. a) az c), pokud jde o stanoveni vySe a podminek thrady.

(2) Ustav neprodlené zahaji Fizeni z moci ufedni o zméné stanovené vyse a
podminek uhrady léfivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské tucely, ktera
neodpovida ziakladni ihradé stanovené podle § 39¢ odst. 7, nebo ma podminky dhrady
neodpovidajici podminkam thrady stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi. Véta
prvni se nepouZije u lé€ivych pripravka a potravin pro zvlastni lékarské ucely, u kterych
je iihrada v souladu s § 39c¢ odst. 8 véty druhé. Ustav zahaji ¥izeni z moci tiFedni 0 zméné
maximalni ceny, jestliZe po vyhodnoceni stanovenych maximalnich cen podle § 391 zjisti,
Ze stanoveni maximalni cena je vy$3i neZ maximalni cena, kterou by Ustav stanovil
podle § 39a, nebo vyjde-li najevo, Ze maximalni cena podobného pripravku stanovena
podle § 39a odst. 4 nebo 5 je vyssi neZ maximalni cena, kterou by Ustav stanovil podle §

39a odst. 2.

(3) Ustav rozhodne o snizeni, poptipadé o zméné podminek whrady téz, je-li toto
snizeni soucasti opatfeni schvalenych vladou k =zajisténi finanéni stability systému
zdravotniho pojisténi**”. Uhradu 16&ivych piipravkii nebo potravin pro zvlastni 1ékatské udely
Ustav upravi v nezbytném rozsahu, postupné od referenénich skupin aste¢né hrazenych, po
referencni skupiny lé¢ivych piipravki Zivot zachranujicich.
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(4) Ustav rozhodne na Zadost osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) o
sniZeni maximalni ceny postupem podle § 39¢g odst. 9.

(5) Pri 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 aZz 11 pFiméfené. Zadatel, ktery 7ada o sniZeni uhrady nebo
zpFisnéni podminek uhrady, miiZe poZadat Ustav o upusténi od predloZeni naleZitosti
uvedenych v § 39f odst. 6. Ustav Zadosti vyhovi, pokud nejsou tyto naleZitosti nezbytné
k posouzeni zijmu na dostupnosti u¢inné a bezpe¢né zdravotni péce. Zadatel, ktery Zzada
o sniZeni maximalni ceny, miZe pozadat Ustav o upusténi od piedloZeni naleZitosti
uvedenych v § 39f odst. 6 pism. c).

§ 39
ZruSeni a zanik rezhodnuti-e-stanevent maximalni ceny a rezhodnuti-e-stanevent vyse a
podminek thrady

(1) Jestlize 1é¢ivy pripravek nebo potravina pro zvlastni lékarské tcely nejsou
dodavany na &esky trh déle neZ 12 mésicii, Ustav miiZe rozhodnout o zruSeni stanovené
maximalni ceny nebo vySe a podminek thrady na Zidost osoby uvedené v § 39f odst. 2
pism. a) nebo b), nebo z moci uredni, a pokud zruSeni maximalni ceny nebo vySe nebo
podminek uhrady neni v rozporu se zijmem na zabezpeceni dostupnosti ucinné a
bezpecné zdravotni péce.

(2) Ustav miiZe rozhodnout o zrueni vyse a podminek ihrady

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

b) na Zadost osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism. c), pokud stanovena vySe a
podminky uhrady nejsou v souladu s timto zakonem a tohoto souladu nelze

dosahnout zménou maximalni ceny nebo vyse a podminek uhrady, nebo

¢) z moci uredni, pokud neni lé¢ivy pripravek nebo potravina pro zvlastni lékarské
ucely vhodna Kk pouziti v klinické praxi, a drzitel registrace registrovaného
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lé¢ivého pripravku nebo dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni
lékatské ucely neprokaze opak.

(3) Ustav déle miiZe rozhodnout o zruseni vy3e a podminek tihrady z moci tifedni,
pokud osoba, na jejiz Zadost bylo vydano rozhodnuti, porusi pisemny zavazek podle § 15
odst. 6 pism. e), pisemné ujednani podle § 39c odst. 2 pism. d) nebo e), nezajisti plnéni
povinnosti podle § 39d odst. 3 nebo nesplni povinnost uvedenou v § 39m odst. 1 pism. a)

nebo b) nebo v § 39m odst. 2.

3)-(4) Ustav rozhodne o zruSeni stanovené maximalni ceny nebo vyse a podminek
uhrady podle odstavce 1 nebe—2-aZ 3 nejpozdéji ve lhut€¢ 75 dni ode dne, kdy bylo fizeni
zahajeno. PFi Fizeni o zruSeni stanovené maximalni ceny nebo vysSe a podminek tihrady se
postupuje podle § 39g odst. 1 aZ 8 a § 39h obdobné. Na nalezitosti Zadosti o zruSeni
maximalni ceny nebo zruSeni vySe a podminek uhrady se pouZije § 39f odst. 1 a § 39f
odst. 5 pism. a) aZ ¢) a e) obdobné.

(5) Maximalni ceny hromadné vyrabénych léfivych pripravki a potravin pro
zvlastni lékarské ucely, u nichz je podle cenového rozhodnuti vydaného podle cenového
piedpisu™® rozhodnuto o zrufeni regulace maximalni cenou, zanikaji dnem nabyti
ucinnosti tohoto rozhodnuti. Maximalni cena lé¢ivého pripravku nebo potraviny pro
zvlastni lékarské ucely zanika dnem vykonatelnosti rozhodnuti o zruSeni vySe a
podminek tihrady tohoto lé¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské acely.

(6) Maximalni ceny a vySe a podminky thrady u registrovanych lé¢ivych
pripravka zanikaji dnem, kdy byla zrusena nebo zanikla registrace 1é¢ivého piipravku
nebo rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku pozbylo platnosti, pokud nebylo pritom
rozhodnuto o postupném stazeni lé¢ivého pripravku z obéhu; bylo-li umoZnéno jeho
postupné staZzeni z obéhu, vySe a podminky uhrady a maximalni cena zanikaji
uplynutim doby stanovené k provedeni tohoto staZeni. U neregistrovanych lécivych
pripravki maximalni cena a vySe a podminky tuhrady zanikaji dnem, kdy byl ukoncen
specificky lécebny program; to neplati, pokud byl s uskutecnénim specifického
lé¢ebného programu pro totozny lécivy pripravek opétovné vydan souhlas v obdobi
6 mésicu ode dne ukonceni platnosti piredchoziho souhlasu.

§ 39k
Mimoiadné prodlouzeni lhity

V piipadé mimofadné velkého podtu Zadosti o zvyseni maximalni ceny muze Ustav
Ihiitu uvedenou v § 39g odst. 2 prodlouzit usnesenim o 60 dnil, a to pouze jednou. Zadateli a
osobam uvedenym v § 39f odst. 2 pism. a) a b), nejsou-li Zadatelem, oznamuje Ustav
prodlouzeni lhiity pfed jejim uplynutim.
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§ 391
Hloubkova revize systétmu maximalnich cen nebo tihrad

(1) Ustav pravidelné hodnoti nejméné jedenkrat za 3 roky, zda stanovené
maximalni ceny neprekracuji omezeni stanovena timto zakonem, vysi zakladni uhrady,
soulad vysi uhrad vSech v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pripravki nebo
potravin pro zvlastni lékarské tucely se zakladni uhradou, jednotnost a tcelnost
stanovenych podminek thrady a soulad stanovené vySe a podminek uhrad lécivych
pripravku a potravin pro zvlastni lékaiské tucely s timto zakonem, a to zejména splnéni
ofekavanych vysledkii a divodu farmakoterapie, ucelnost stanoveni referen¢nich
skupin, vySe zakladni dhrady, podminek thrady, hodnoceni Kklinické a nakladové

efektivity a porovnani s ptiivodnimi cili farmakoterapie.

(2) Ustav pravidelné vyhodnocuje uidaje ziskané z vlastni ¢innosti a od tietich
osob a zjiStény stav maximalnich cen nebo uhrad.

(3) Na zakladé poznatki ziskanych podle odstavci 1 a 2 Ustav zpracovava revizni
zpravu véetné navrhu na upravu referencnich skupin a postupuje podle odstavce 4
stanovenim, zménou nebo zruSenim maximalni ceny nebo vySe a podminek uhrady
1é¢ivych pripravkia a potravin pro zvlastni lékarské ucely.

(4) Hloubkova revize systému maximalnich cen nebo thrad (dale jen ,,hloubkova
revize“) se provadi ve spoleéném Fizeni pro vSechny v zasadé terapeuticky zaménitelné
1é¢ivé pripravky nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely ve lhiité stanovené podle
§ 39¢ odst. 2. Hloubkovou revizi lze samostatné zahajit a vést i o téch lé¢ivych
pripravcich nebo potravinach pro zvlastni lékarské ucely, u kterych je vedeno Fizeni o
stanoveni, zméné nebo zruSeni maximalni ceny nebo vySe a podminek uhrady, nebo
zkracena revize.

§ 39m
Poskytovani informaci

(1) Po nabyti pravni moci rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o
stanoveni vySe a podminek uhrady je osoba, na jejiz Zadost bylo rozhodnuti vydano (déle jen
"drzitel rozhodnuti"), povinna neprodlené

a) poskytovat Ustavu informace zptisobilé ovlivnit podminky pro stanovenou maximalni
cenu nebo vysi a podminky uhrady podle § 39b odst. 2 pism. a), ¢) a f) az i),
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b) vyhovovat dozadanim Ustavu tykajicim se Gidajii uvedenych v pismenu a),

¢) informovat Ustav o zménd udaji nezbytnych pro zajisténi soucinnosti Ustavu s
drzitelem rozhodnuti (naptiklad telefon, fax, adresa elektronické posty).

(2) Osoba, na jejiz zadost bylo vydano rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo
rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek uhrady, které nabylo pravni moci pied 31. lednem
2010, je povinna piedlozit Ustavu udaje v rozsahu stanoveném v § 39f odst. 5 a 6 do 31. ledna
2013 a poté kazdych 5 let. Osoba, na jejiz zddost bylo vydano rozhodnuti o stanoveni
maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek uhrady, které nabylo pravni
moci po 31. lednu 2010, je povinna piedlozit Ustavu udaje v rozsahu stanoveném v § 39f
odst. 5 a 6 do 31. ledna 2018 a poté kazdych 5 let.

(3) Oznamovaci povinnost podle odstavcli 1 a 2 plati pro zdravotni pojiStovny
obdobné.

§ 39n
Zvetejiovani informaci

(1) Ustav vydava k prvnimu dni kalendarniho mésice seznam, ktery zverejiuje
na elektronické uredni desce. Seznam obsahuje

a) u lé¢ivych pripravki a potravin pro zvlastni lékaiské ucely hrazenych ze
zdravotniho pojidténi, u kterych Ustav rozhoduje o vy3i a podminkich tihrady,
jejich uplny vycet spolu s vysi ohlaSené ceny vyrobce nebo stanovené maximalni
ceny s odivodnénim, jak byly maximalni ceny stanoveny, s vysi a podminkami
uhrady s odiivodnénim, jak byly vySe a podminky uhrady stanoveny, s nejvyssi
moznou uhradou pro kone¢ného spotiebitele s odiivodnénim, jak byla vypoctena,
a s vysi doplatku zapocitatelného do limitu podle § 16b odst. 1,

b) zikladni dhrady referen¢nich skupin s odivodnénim, jak byly ziakladni uhrady
stanoveny, spolu s uplnym vyétem lécivych pripravkii a potravin pro zvlastni
lékarské ucely zarazenych do referencnich skupin,

¢) maximalni ceny léCivych pripravkii a potravin pro zvlastni lékarské ucely, u
kterych Ustav rozhoduje pouze o maximalni cené spolu s iplnym vyétem lécivych
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pripravkii a potravin pro zvlastni lékarské ucely a s odiivodnénim, jak byly
maximalni ceny stanoveny.

(2) Ustav pravidelné zvefejituje na elektronické uiedni desce ke 20. dni
kalendainiho mésice niavrh seznamu podle odstavce 1. Do predposledniho dne
kalendainiho mésice se Ize k navrhu seznamu vyjadfit. Ustav vyjadieni vyhodnocuje a
provadi opravy. O vyhodnoceni navrhu na opravu seznamu Ustav toho, kdo navrh
podal, neinformuje.

(3) V pripadé zjisténi vady ve vySi maximalni ceny nebo nejvyssi mozné vihrady
pro kone¢ného spotiebitele 1é¢ivého pripravku v seznamu podle odstavce 1 nebo v jeho
aktualizaci Ustav vady neprodlené odstrani.

)-(4) Ustav jedenkrat za rok sdéluje Komisi Evropské unie

a) seznam lécivych ptipravka a potravin pro zvlastni 1€katské ucely, jejichz maximalni
cena byla stanovena ve sledovaném obdobi, s uvedenim jeji vyse,

b) seznam lécivych piipravki a potravin pro zvlastni lékatské ucely, u kterych byla
maximalni cena ve sledovaném obdobi zvysena, s uvedenim jeji vyse,

c) aktualizovany seznam léCivych ptipravkii a potravin pro zvlastni lékarské ucely
hrazenych ze zdravotniho pojiSténi; seznam obsahuje jejich uplny vycet spolu s vysi a
podminkami uhrady s odiivodnénim, jak byla vySe a podminky uhrady stanoveny.

6)(5) Ustav umozni na zadost pravnické osoby nebo fyzické osoby nahlizet do
dokumentace, ktera byla predloZena s Zadosti o stanoveni maximalni ceny a stanoveni vyse a
podminek uhrady a ktera byla pofizena v pribéhu fizeni o stanoveni maximalni ceny nebo o
stanoveni vy$e a podminek uhrady. Udaje oznalené pii podani zadosti jako piedmét
obchodniho tajemstvi Ustav neposkytne ani jinak nezvefejni.

4)-(6) Jestlize zadatel dodatecné zverejni nékteré informace, které oznacil podle § 39f
odst. 11 za predmét obchodniho tajemstvi, nelze tyto informace nadale za predmét
obchodniho tajemstvi povaZzovat; o tom je povinen Zadatel Ustav vyrozumét.

5)>(7) Informace povazované za predmét obchodniho tajemstvi podle tohoto zakona
mutize Ustav poskytnout na vyzadani pouze spravnim organiim pro potieby hodnoceni cenové
regulace, stanoveni maximalnich cen a vySe a podminek tthrady nebo v souvislosti s jejich
spravni, kontrolni nebo sank¢ni ¢innosti, jakoZ 1 soudiim a orgdniim ¢innym v trestnim fizeni.
Na vyzadani poskytne tyto informace také Komisi Evropské unie.

§ 3%
Dorucovani v fizenich podle ¢asti Sesté

V fizeni o stanoveni, zméné nebo zruseni maximalni ceny nebo vysSe a podminek

Uhrady pedle-§39g-a739+a-§39p-, v hloubkové nebo zkracené revizi, pri cenové soutézi, v
Fizeni o opravném prostiedku nebo v prezkumném Fizeni se veskeré pisemnosti dorucuji
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pouze vetejnou vyhlaskou, a to zplisobem umoziujicim dalkovy pfistup. Pisemnost se
povaZuje za dorucenou patym dnem po vyvéSeni.

§ 3%
ZKkracena revize systétmu maximalnich cen nebo uhrad

(1) Ustav provadi v fizeni z moci tifedni anebo na 7idost osoby uvedené v § 39f
odst. 2 pism. c¢) zkracenou revizi systému maximalnich cen nebo thrad (dale jen
»ZKracena revize“) v pripadé, Ze predpokladana uspora prostiedki zdravotniho
pojisténi v referencni skupiné je vyssi nez 30 000 000 K¢ ro¢né, nebo 5 000 000 K¢ ro¢né
v pripadé vySe do¢asné uhrady vysoce inovativniho pripravku.

(2) Jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin lé¢ivych latek uvedenych v p¥iloze
¢. 2 tohoto zakona neni ani jeden lé¢ivy pripravek plné hrazen, neprodlené zahaji z moci
uredni zkracenou revizi vSech referen¢nich skupin s obsahem lécivych litek uvedenych
v prislusné skupiné prilohy ¢. 2 tohoto zakona a rozhodnutim upravi dhrady tak, aby
v souladu s § 39c odst. 5 byl nejméné nakladny lécivy pripravek nalezejici do této
skupiny pIné hrazen.

(3) Ustav neprodlené zahaji zkricenou revizi na zakladé vysledki cenové soutéze
nebo na zakladé pisemného ujednani podle § 39¢ odst. 2 pism. d) nebo e), v pripadé, Ze
predpokladana uspora prostifedkii zdravotniho pojisténi v referenéni skupiné je
nejméné 20 000 000 K¢ rocné.

(4) Rozhodnuti v Fizeni podle odstavce 1 aZz 3 a § 39¢ odst. 9 Ustav vyda do
50 kalendainich dnii ode dne zahajeni Fizeni. Utastnici Fizeni jsou opravnéni navrhovat
diikkazy a Cinit jiné navrhy 10 dni ode dne zahajeni Fizeni, pFi¢emzZ tuto lhiitu miZze
Ustav usnesenim prodlouZit. V Fizeni ve zkracené revizi systému maximalnich cen nebo
uhrad se ustanoveni § 39g odst. 5 nepouZije. Zkracenou revizi podle odstaveu 1 az 3 a
podle § 39c odst. 9 je mozné uskuteCnit pouze u skupiny v ziasadé terapeuticky
zaménitelnych léCivych pripravka a potravin pro zvlastni lékarské tucely, ve které
probéhla prvni revize systému uhrad; v opaéném piipadé Ustav postupuje podle § 391
Zkracena revize podle § 39c odst. 9 se provadi prepoctem ze zakladni uhrady stanovené
podle § 39¢ odst. 7 a podminky uhrady zistavaji zachovany.
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(5) Zkracena revize se provadi ve spoleCném Fizeni pro vSechny v zasadé
terapeuticky zaménitelné 1é¢ivé pripravky nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely.
ZKkracenou revizi lze samostatné zahajit a vést i o téch 1é¢ivych pripravcich nebo
potravinach pro zvlastni lékarské tcely, u kterych je vedeno Fizeni o stanoveni, zméné
nebo zruseni maximalni ceny nebo vySe a podminek wihrady, nebo hloubkova revize.

XX XXX
§ 42

(1) Zdravotni pojistovny kontroluji vyuzivani a poskytovani zdravotni péce hrazené ze
zdravotniho pojisténi a vyuétované zdravotni pojiStovné v jejim objemu a kvalité¢ véetné
dodrzovani cen u smluvaieh-zdravotnickych zatizeni a pojisténci.

(2) Kontrolni ¢innost provadéji prostiednictvim informacnich dat v rozsahu
stanoveném zakonem a ¢innosti reviznich lékait. Dalsi kontrolni ¢innost provadéji odborni
pracovnici ve zdravotnictvi zpisobili k revizni ¢innosti (dale jen "odborni pracovnici").

(3) Revizni I€kafi posuzuji odiivodnénost lécebného procesu se zvlastnim zietelem na
jeho pribéh a predepisovani léCivych pripravkl, prostfedki zdravotnické techniky a na
posuzovani potieby lazeiiského pobytu jako soucasti lécebné péfe. Revizni I€kati a dalsi
odborni pracovnici dale kontroluji, zda

J

a) poskytnuta péce odpovida péc¢i vyuctované zdravotni pojistovne,

b) byly vyuctovany pouze ty vykony, léCivé piipravky a prostfedky zdravotnické
techniky, které¢ je zdravotni pojiStovna povinna uhradit,

¢) rozsah a druh zdravotni péce odpovida zdravotnimu stavu pojiSténce.

Pokud kontrola prokdze neopravnénost nebo nespravnost vyuctovani zdravotni péce,
zdravotni pojiStovna takovou pé¢i neuhradi. Pokud kontrola prokaze, ze pojisténci byl
piedepsan 16¢ivy piipravek v rozporu s podminkami stanovenymi v rozhodnuti Ustavu o vy§i
a podminkach thrady a zdravotni pojiStovna tento lé¢ivy ptipravek zatizeni I€karenské péce
uhradila, mé pfisluSna zdravotni pojiStovna pravo na uhradu zaplacené Castky za takovy
lécivy pripravek zdravotnickym zatizenim, kde byl 1é¢ivy ptipravek predepsan.

(4) Ke splnéni ukolt uvedenych v ptedchozich odstavcich jsou revizni 1ékati a odborni
pracovnici opravnéni vstupovat do zdravotnickych zatizeni. Vykon ¢innosti revizniho 1ékate a
odbornych pracovnikli nesmi naruSit provadény léebny vykon. Zdravotnické zatizeni
poskytuje zdravotni pojistovné nezbytnou soucinnost pii vykonu kontroly, zejména predklada
poZadované doklady, sdéluje tUdaje a poskytuje vysvétleni. Pfistup ke zdravotnické
dokumentaci se umoZiiuje pouze reviznim Iékaflim nebo odbornym pracovniklim; tito
pracovnici maji pfistup ke zdravotnické dokumentaci pouze v rozsahu odpovidajicim
kontrole.

(5) Revizni I€kati vykonavaji kontrolni ¢innost pfedevsim v oboru, ve kterém ziskali
specializaci.
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(6) Revizni Iékatfi vykonavaji kontrolni cinnost v pracovnépravnim vztahu ke
zdravotni pojisStovne, ktery je sjedndvan na zaklad¢ vybérového fizeni.

(7) Revizni 1ékafi nesméji vykonavat kontrolni ¢innost ve zdravotnickém zafizeni,
jehoz jsou zaméstnanci, vlastniky, spoluvlastniky, provozovateli, ¢leny statutarniho orgénu,
nebo kde se zietelem na jejich vztah ke kontrolovanym osobdm nebo k predmétu kontroly
jsou divodné pochybnosti o jejich nepodjatosti. Revizni 1ékafi jsou povinni bezprostiedné po
tom, co se dozvi o skute¢nostech nasvédcujicich jejich podjatosti, oznamit to zdravotni
pojistovng, pro kterou vykonavaji kontrolni ¢innost.

XXXXX
§ 44

(1) Za nesplnéni oznamovaci povinnosti podle § 10 milZze pfislusnd zdravotni
pojistovna ulozit pojisténci pokutu az do vyse 10 000 K¢ a zaméstnavateli az do vyse 200 000
K¢ Pi1 nesplnéni oznamovaci povinnosti zaméstnavatelem ulozi pokutu pouze
zameéstnavateli.

(2) Pokutu lze ulozit do jednehe—reku dvou let ode dne, kdy zdravotni pojisStovna
zjistila nespIlnéni oznamovaci povinnosti platcem pojistného, nejdéle vSak do #i-péti let od
doby, kdy oznamovaci povinnost mé¢la byt splnéna.

(3) Pii opakovaném nespInéni oznamovaci povinnosti mtize byt ulozena pokuta az do
vyse dvojnasobku uloZené pokuty.

(4) Pti opétovném nesplnéni povinnosti podrobit se preventivni prohlidce podle § 12
pism. e) nebo pii poruseni povinnosti podle § 12 pism. i) az k), nebo byl-1i pojisténec
piedcasné propustén z Gstavni péce pro soustavné hrubé porusovani domaciho fadu tustavniho
zdravotnického zafizeni, mize piisluSna zdravotni pojisStovna ulozit pojisténci pokutu az do
vyse 500 K¢. Zdravotni pojistovna mize dale ulozit pokutu az do vyse 5000 K¢ pojisténci,
ktery se pti poskytovani zdravotni péce prokdzal jejim prikazem pojiSténce, piestoze v té
dobé jejim pojisténcem nebyl. Pokutu lze ulozit do jednoho roku ode dne, kdy pfislusna
zdravotni pojiStovna zjistila poruseni nebo nesplnéni povinnosti, nejdéle vSak do tii let ode
dne, kdy k poruSeni nebo nesplnéni povinnosti doslo.

(5) Pokuta je ptijmem zdravotni pojisStovny, kterd ji uloZila.

XXXXX
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Pril.1l
SEZNAM ZDRAVOTNICH VYKONU ZE ZDRAVOTNIHO POJISTENI NEHRAZENYCH NEBO HRAZENYCH JEN ZA
URCITYCH PODMINEK

Seznam pouzitych zkratek a symbold

tomm - et et +

| oznaceni, | vysvétleni

|  symbol | |

tomm - o +

| ODB | odbornost

tomm - et ettt +

| KOD | ¢islo kdédu zdravotniho vykonu

tomm - o +

| NAZEV | nadzev zdravotniho vykonu

fomm - e ettt +

| KAT | kategorie zdravotniho vykonu z hlediska UGhrady ze

| | zdravotniho pojisténi - symboly N, Z, W - viz dale |

fomm - o +
N vykon oznaceny ve sloupci KAT symbolem "N"

- zdravotni vykon zadsadné nehrazeny ze zdravotniho
pojisténi, vyjimkou miZe byt pfedchozi povoleni
reviznim lékafem pro konkrétniho pojisténce,
vzhledem k jeho zavazZnému zdravotnimu stavu (nebo
k jeho zvlastni zdravotni pottebé)

| vykon oznac¢eny ve sloupci KAT symbolem "W"

| - zdravotni vykon plné hrazeny ze zdravotniho |
| pojisténi jen pf¥i splnéni urcitych podminek nebo |
| limitovany maximalni hrazenou frekvenci, neni nutné|
| schvaleni reviznim lékafem

| z | vykon oznaceny ve sloupci KAT symbolem "Z"

| | - zdravotni vykon plné hrazeny zdravotni

| | pojistovnou jen za urc¢itych podminek a po schvaleni|
| | reviznim lékatem

fom - o +
| zP | zdravotni pojistovna

fom - o +
| dg. | diagnéza

fom - o +
| p.c. | poradové ¢islo vykonu

fom - e +
fom = e +
| &islo ODB | nézev odbornosti

fom = et et e et T BT PP +
| 001 | Prakticky léka¥ pro dospélé

tmm e e +
| 002 | Prakticky léka¥ pro déti a dorost

tmm e o +
| 013 | Ustni, &elistni a oblidejova chirurgie

tmm e e +
| 014 | Stomatologie vSeobecna - prakticky zubni lékat¥ -

| | stomatolog |
tmm e e +
| 015 | Ortodoncie

- e e e e B e e +
| 201 | Fyziatrie, balneologie a lécebnéd rehabilitace
- e e e e B e e +
| 401 | Hygiena préce a nemoci z povolani

- e e e e B e e +
| 404 | Dermatovenerologie

- e e e e B e e +
| 504 | Cévni chirurgie

- e e e e B e e +
| 601 | Plastickad chirurgie

- B e e e T +
| 603 | Gynekologie a porodnictvi

- B T e e e +
| 606 | Ortopedie

- B ettt e e T +
| 701 | Otorinolaryngologie
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| 705 | Oftalmologie

tom e e +
| 706 | Urologie

tom e o +
| 808 | Soudni lékatrstvi

tomm - e +
| 809 | Radiodiagnostika

tomm - e +
| 899 | Universalni lékatrské vykony - bez vazby

| | na odbornost |
tomm - e +
| 903 | Klinick& logopedie

tomm - e +
| 911 | Zdravotni sestra

fom B et et et L L PP +

Seznam zdravotnich vykonu ze zdravotniho pojisténi
nehrazenych nebo hrazenych jen za urc¢itych podminek

Fo— - o B et
|p.&.|ODB| KOD | NAZEV | KAT | PODMINKA UHRADY ZP
Fo— - o B et
| 1.]001]100192]|Zdravotné vychovna ¢innost| N |

fo—m - o o
| 2.1002]00292|Zdravotné vychovnad ¢innost| N |

fo—m - o o
| 3.1014192130|Peceté&ni fisury - =zub | N |

fo—m - o o
|  4.]014]92215|Koferdam - jedna celist | N |

fo—m - o o
| 5.1014192405|Lécebny pléan sliznicnich | N |

| | | | onemocnéni | |

fom = o o
| 6.]1014]193301|Trepanace alveolu | N |

fom = o o
| 7.1014]193610|Implanatologie - analyza, | N |

| | | |ptiprava | |

fom = o o
| 8.]1014]93620|Usazeni nitrokostniho | N |

| | | [implantétu | |

fom = o o
| 9.1014193630 | Implantace - druhéd féaze | N |

R it o o
| 10.1014]93640|Transdentdlni implantéat | N |

R it o o
| 11.1014|93650|0dstranéni nitrokostniho | N |

| | | |implantéatu | |

R it o o
| 12.]1014]93660|Subperiostalni implantat-1| N |

| | | | sextant | |

tom— == o B e it
| 13.]1014|193670|0dstranéni | N |

| | | | subperiostalniho |

| | | |implantatu - 1 sextant |

tom— - o B e it
| 14.1014|94350|Provizorni mustek, | N |

| | | |v rozsahu do 6 zubu |

tom— == o B e it
| 15.1014|94360|Provizorni mustek, | N |

| | | |v rozsahu 7 a vice zubu |

-ttt Rt e e Bt T it
| 16.1015/95110|0dbornéd ortodontické | N |

| | | | konzultace | |

-ttt Rt e e o

| 17.1504|33226|Rekonstrukce a.iliaca int.| N |
| | | |la dalsi vykony pro |
| | | |vaskuldrni impotenci |

-ttt o o
| 18.1603144007|Rekanalizace vejcovodu | N |

| | | |po predchozi sterilizaci |

-t Rt e e e o
| 19.]1701189374|Neprimd laryngoskopie | N |

| | | |s instalaci 1léku do hrtanu] |

-t Rt e e e o
| 20.]1706]35216|Implantace penilnich | N |

| | | |protéz - semiflexibilni |
-t o o



| 21.]706135217|Implantace penilnich | N |

| | | |protéz - inflatibilni |

| | | | (bez ceny protéz) |

B S o e
| 22.1706|35223|Penis-kavernosometrie | N |

to—— b ——— o B et et
| 23.1809]163009|Kavernosografie | N |

to—— - o B et et
| 24.1903]109310|Logopedické preventivni | N |

| | | |vySetteni - depistéaz |

| | | |v terénu | |

to—— - o B et et
| 25.1001100181|8et¥eni na pracovisdti | W |Vykon bude hrazen, pokud je

| | | |provadéné zavodnim lékarem| |nezbytny ke zjisténi

| | | | | |epidemiologické situace

| | | | | |na pracovidti

Fo—— e et B et ettt T T
| 26.1013191520|Injekéni anestézie | W |Hrazen s vyjimkou

| | | | | |intraligamentdrni anestézie
Fo—— e et B et ettt T T
| 27.1014]191010|Vstupni komplexni | W |Hrazeno Ix—recénc pouze pri

| | | |vySetfeni | | ptevzeti do péce

Fo—— e et B et ettt T T
| 28.1014192101|Ustni hygiena - | W |Hrazen pouze jedenkréat

| | | |profylaktickd instruktaz |

to—— = o - o
| 29.1014]92102|Kontrola uUstni hygieny | W |Hrazen dvakrat rocéné

| | | |- profylaktické |

to—— = et et e T o
| 30.1014]192103|0dstranéni zubniho kamene | W |Hrazeno 1lx rocné

| | | |profylaktické | |

to—— = o - B it e
| 31.1014]92111|Lok&lni fluoridace | W |Hrazen pouze pf¥i pouziti

| | | |bez vysuSeni | |roztoku fluorid sodny
Fom— = e e e e o
| 32.1014]92112|Lok&lni fluoridace | W |Hrazen pouze pf¥i pouziti

| | | |s vysuSenim | |ptipravku s aminofluoridem

| | | | | |bez nosice

Fom - e e e e B et et LT T e e e
| 33.1014]92140|Kolektivni profylaxe | W |Vykon bude hrazen jen pfi

| | | | | |pfiloZeni jmenného seznamu

| | | | | |losob do 18 let vé&ku,

| | | | | |u kterych byl proveden
e - B e i
| 34.1014192201|Vyplil stalého zubu - jednal| W |Hrazen pouze pfi pouziti

| | | |ploska | |neddézovaného amalgamu, pri

pouziti samopolymerujiciho

| | | | | | kompozita pouze v rozsahu

| | | | | | $pic¢dku vietné

R o R et

| 35.1014192202|Vyplil stdlého zubu - dvé | W |Hrazen pouze pf¥i pouziti

| | | |plosky | |neddézovaného amalgamu, pri
pouziti samopolymerujiciho

| | | | | | kompozita pouze v rozsahu

| | | | | | $pi¢dku vietné

Fom e R ittt L T T R e

| 36.1014192203|Vyplil stdlého zubu - t¥i | W |Hrazen pouze p¥i pouziti

| | | |plosky | |neddézovaného amalgamu, pri
pouziti samopolymerujiciho

| | | | | | kompozita pouze v rozsahu

| | | | | | picaku vcetné

-ttt Rt e e o

| 37.1014192204|Vyplil - vice nez t¥i | W |Hrazen pouze pfi pouziti

| | | |plosky nebo rekonstrukce | |nedézovaného amalgdmu, ptri
ruzku pouziti samopolymerujiciho

| | | | | | kompozita pouze v rozsahu

| | | | | | Spicaku vcetné

-ttt Rt e e o

| 38.1014]192205|Fotokompozit - jedna | W |Hrazen u déti do 18 let

| | | |ploska | |v rozsahu $pic¢aku vcetné

-t B e e o

| 39.1014192206|Fotokompozit - dvé ploSky | W |Hrazen u déti do 18 let
| | | | | |v rozsahu $pic¢adku vcetné
-t B e e o
| 40.1014]192207|Fotokompozit - t¥i plosSky | W |Hrazen u déti do 18 let
| | | | | |v rozsahu $picdku vcetné
-t o o



| 41.1014]192208

I I I
fomm et —

| 42.]1014192210
| | |
Fom ==
| 43.]1014192241
| | |
| | |
| | |

Fom ==
| 44.]1014192341
I I I
e
| 45.1014192342
I I I
I I I
e
| 46.]1014194310
I | |
e
| 47.1201122203
| | |
| | |
| | |
Rt e
| 48.]1401|18008
| | |
| | |
| | |
Rt
| 49.1601130699
| | |
| | |
et
| 50.1701189404
| | |
et
| 51.1705(189294
I I I
it
| 52.1808(189134

it
| 53.1899120027
I I I
I I I
I I I

B s
| 54.1899]120028
I I

55.1899128001

57.1911109520
I I

| Fotokompozit -
| rekonstrukce rtzku |

|Dostavba plastickéa

|Endodontické vySettreni |

| Pfechodnd dlaha bez |

|Oprava fixni nahrady |
|v ordinaci |

| Stanoveni dlouhodobého |
|rehabilita¢niho planu na |
|zdkladé probé&hlé

|rehabilita¢ni konference |

|Setfeni na pracovisti |
|pacienta z hlediska rizikal
|profesiondlniho posSkozeni |

|[Modelace a pritazZeni |
|odstédlého boltce |

|Konzultace ndlezu soudnim |
| 1ékarem

| Psychoterapie podpurna - |
|provadéna lékatem |
|nepsychiatrem |

|Rozhovor lékafe s rodinou

|Edukac¢ni pohovor lékate
| s nemocnym ¢i rodinou

|Komplexni posouzeni |
| zdravotniho stavu paciental
|v jeho prosttedi |
| |
| |
| |
| |

-132-

W |Hrazen u déti do 18 let |

W |Hrazen u déti do 18 let |
|v rozsahu &picaku vcéetné |

W |Hrazen pfri pouziti
|resorcinformaldehydové
|pryskyfice nebo fosfatového
| cementu

W |Hrazen ptri pouziti |

|preparace - na zub | | samopolymerujici pryskyrice |
Fom -t +
|Pfechodna dlaha | W |Hrazen pf¥i pouziti

|s preparaci - na zub | | samopolymerujici kompozitni

| | |pryskytice |
Fom -t +

W |Hrazen pfri pouziti |
| samopolymerujici pryskytfice |

W |Vykon bude jen v indikaci |
|vySetfeni pro hrozici,
| suspektni nebo nastalé
|profesiondlni postiZeni |

W |Plnd Ghrada do 10 let véku |
|ditéte, nad 10 let zdravotni |
|pojistovna nehradi

e e e e B et et LT T e e e +
|Testy na agravaci a | W |V pfripadé prokazané simulace |
|simulaci | |nehrazen

e e e e B et et LT T e e e +
|Aplikace kontaktni coc¢ky | W |Vykon bude hrazen po operaci |
| | | katarakty |
e e DL L L LT R et +

W |Vykon bude hrazen, pokud je |
|na zadost osSettujiciho lékarte]
|nutny k vysvétleni nalezu |
|u konkrétniho pf¥ipadu

W |Vykon bude hrazen jen na
| jednoho pacienta 1x roc¢né
|v jednom oboru po podrobném
| zdpisu v dokumentaci

W |Vykon bude hrazen na jednoho |
|pacienta ve véku do 15 let |
|maximédlné 2x rocénég,
|u dospélého 1x rocné&, po |
|podrobném zapisu
|v dokumentaci |

W |Hrazeno pouze pt¥i zdravotni |
|indikaci zdGvodnéné pisemné |
|v dokumentaci a stvrzené |
|podpisem edukovaného nebo |
| jeho zadkonného zastupce |

W |VySetfeni hrazeno, jen pokud |
|je na zadost praktického |
| 1ékare |

W |Vykon bude hrazen jen na |
|doporuc¢eni praktického lékare]
|pti prevzeti pacienta do |
|1ékatem indikované docasné
|nebo dlouhodobé
|oSetfovatelské péce
|v dom&cnosti
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4o
I
4o
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—— - e
58.1911]09521|Cilend kontrola pacienta
| sttednim zdravotnickym
|pracovnikem v domacim

|prosttedi

—— e —— o
59.1911109522|08ettovatelskd intervence
(v domacim

| jednoduché
|prosttedi)

e e

60.1911109523 |Komplexni péce o
| |

|v domadcim prostredi

B o
61.1013130339|zvétsSeni brady protézou
—— o
62.1013130340|zZvétseni brady kosti,

| chrupavkou

—— - B et
63.1013130344|zavésy stfedni oblicejové

|etaze

—— - o
64.|013|31452|Superiostalni implantat

| | |- jedna celist

e Fmm

|oSetfovatelsky ndrocéné
| - nepohyblivé nemocné

65.1013|31453|0dstranéni superiostalniho|

66.1013138908 |Mandib. nebo maxil.
| | |Stitkova osteotomie
| | |pfi hypoplasii

e e Fom

67.1013138909|Korekce brady

e e Fom

|implantatu - jedna celist
—— - o

70.1013138912|Sagitdlni osteotomie vétve]|

| | |mandibuly

———t e
71.1013|38913|0steotomie mandibularni

| | |retrognat. jakkoliv do
| | |10 mm
———m o
72.1013|38914|0steotomie mandibularni
| | |retrognat. jakkoliv
| | |10-20 mm
———t o

73.1013|38915|0steotomie mandibularni

| | |retrognat. Jjakkoliv vice
| | |neZz 20 mm
———t o
74.1014]191260|Diagnosticka fotografie
———t Fom
75.1014192303|Kyretdz - na zub
———t o
76.1014]192306|Artikulace chrupu
———te tmm e
77.1014192401 |Komplexni vySetfeni uUstni
| | |sliznice
———te tmm e
78.1014192402 |Kontrolni vySetfeni uUstni
| | |sliznice
———te— o

79.1014192403|Konzilidrni vySetf¥eni

|Vykon bude hrazen po
|pfedchozi indikaci
|praktického lékare, ktera
|miZe byt jednordzova nebo
|vyjadfujici konkrétni

| frekvenci navstév na urcité
| obdobi

|Vykon bude hrazen po
|pfedchozi indikaci
|praktického lékare, kteréa
|miZe byt jednordzova nebo
|vyjadfujici konkrétni

| frekvenci navstév na urcité
| obdobi

|Vykon bude hrazen po
|ptedchozi indikaci
|praktického 1lékatre, kteréd
|mize byt jednorazova nebo
|vyjadfujici konkrétni

| frekvenci navstév na urcité
| obdobi



to— - e et e e
| 80.1014]192405|Lécebny plén sliznicnich

| | | |onemocnéni

to—— - R et e e e e
| 81.]014]193205|Autotransplantace zubu
to— - B e Rt
| 82.1404|28009|Epilace a 30 minut

| | | |

| | | |

| | | |

| | | |

| | | |

| | | |

Fo— - o
| 83.1601[130695|Korekce malé vrozené

| | | |lanomélie boltce a okoli

| | | | (vyrustky pfed boltcem)
Fo— - o
| 84.1601[130696|Posun rudimentu

Fo— - o
| 85.1601]130697|Rekonstrukce boltce

| | | |chrupavéitym Stépem

| | | | (véetné odbéru Stépu)
fo—m - o
| 86.1601[130698|Kozni vlozka za boltec

| | | | (véetné odbéru Stépu)
fo—m - o
| 87.1601]130703|Xanthelasma

fo—m - o
| 88.1601[30710|0Operace ptdzy obliceje

| | | |- horni

fom = o
| 89.1601[30711|0Operace ptdzy obliceje

| | | |- dolni

fom = o
| 90.1601[30712|0Operace ptdzy obliceje

| | | |- celkova (smas lifting)
fom = o
| 91.1601[130715|Rinoplastika kompletni

| | | | (4kradt osteotomie, sneseni
| | | |hrbolu, korekce chrupavek)
R it o
| 92.1601]30716|Rinoplastika - mékky nos
R it o
| 93.1601[130717|Rinoplastika - sedlovity

| | | |nos (L - Stép, vcetné

| | | | odbéru)

R it o
| 94.1601[130718|Rinofyma

tom— == o
| 95.1601|30728|Redukce a modelace

| | | |u gigantomastie

tom— == o
| 96.1601|30731|Ablace se zachovanim

| | | |dvorce

tom— - o
| 97.1601|30732|Rekonstrukce

| | | |areomamilarniho komplexu
-ttt o
| 98.1601130733|0dstranéni implantdtu prsu
| | | |a kapsulotomii
-ttt Rt e e
| 99.1601|30734|Kapsulektomie
-ttt Rt e e
|100.1601]30760|Implantace tkanového

| | | |expanderu

-ttt Rt e e
|101.]606|31624|0Osteotomie proxim&lniho

| | | | femuru - varizacni
-t B e e
|102.]1606|31625|0steotomie proxim&lniho

| | | | femuru - valgizaéni
-t B e e
|1103.1606|31630|Zkraceni femuru
-t B et e e

|104.

| | |Gstni sliznice

1606131631 | Prodlouzeni femuru

— e+ — +—— + — — + — — + — + — — + — — + — — + — — + — F — — — F — F— — — F — — F — — F — — F — F — — F —— — + — F — — — F — — — — — — — } — 4 — — + —

|Vykon bude hrazen pouze

u dg. EO00 az EO07 (poruchy
stitné zlazy, hormondlni

(diabetes mellitus), E20 az

|[E35 (diencefalohypofyzarni
|poruchy)

|

|

|
|poruchy), E10 az E14

|

|

|



| | | |- jednorazové

| |
Fo—m - o B Rt e e T +
|105.1606]31632|Prodlouzeni femuru | Z |
[ o |- postupné Lo |
Fo—m - o B Rt e e T +
|106.1606]31747|Prodlouzeni bérce | Z |
| | | |- jednorazové | |
e o B et et +
|107.1606]31748|Prodlouzeni Berce | Z |
[ o |- postupné \ \ \
e o B et et +
|1108.1606|31749|Zkrdceni Berce |z |
e o B et et T e T T +
[109.]1701132025|Septoplastika | Z |
Fo—— e et B et ettt T T +
[110.]705]138025|Laserova iridotomie | Z |Vykon je hrazen pf¥i provedeni|
| | | | | |Ina 1 oku nejvice t¥ikréat, pf¥il|
| | | | | |dalsim provedeni je k thradé |
| | | | | | tfeba souhlasu revizniho
| | | | | |1lékate |
Fo—— e et B et ettt T T +
[111.]705]138116|Dermatoplastika Jjednoho | Z |
| | | |vicka | | \
to—— = o - o +
|112.1705]138117|Blepharochalasis - excize | Z |
| | | |z jednoho vicka | |
| | | |+ odstranéni tuku a zahybu] |
to—— = o - o +
[|113.1705189312|Laserova koagulace sitnice| Z |Vykon je hrazen p¥i provedeni|
| | | | | |na 1 oku nejvice pé&tkrat, pf#il|
| | | | | |dalsim provedeni je k thradé |
| | | | | |tfeba souhlasu revizniho
| | | | | |lékate |
Fom - e e e e B et et LT T e e e +
|114.1705189320|Plastickd operace kuze | Z |
| | | |vicka otoénym lalokem | |
| | | |nebo posunem | |
Fom - e e e e B et et LT T e e e +
[|115.1706]16217|Transuretralni hypertermie| Z |
| | | |prostaty | | |
Fom - e e e e B et et LT T e e e +
|116.]1706|35220|Penis - intrakavernosni | Z |
| | | |injekce vasoaktivnich | |
| | | |latek | | |
e - B e i +
|117.]1706]35245|Vazektomie (vazoligatura) | Z |
e - B e i +
|118.1809]166014 |Kavernosografie jen | Z |
| | | |klinicky vykon, ne RTG | |
e - o

XXXXX

W
CL 10

Piechodna ustanoveni

1. Na pravni vztahy vzniklé na zakladé pisemného ujednini uzavieného ve verejném
zajmu podle § 17 odst. 3 zakona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném do dne nabyti ucinnosti
tohoto zikona, mezi zdravotni pojistovnou a drZitelem registrace, vyrobcem nebo
dovozcem se nevztahuje § 39c odst. 2 pism. d) zikona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni ¢inném

7 rwe

ode dne nabyti ucinnosti tohoto zakona.

2. Za vysi thrady lécivého pripravku stanovenou rozhodnutim Statniho ustavu pro
kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav) podle zakona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni u€inném ode dne
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nabyti Gcinnosti tohoto ziakona, se povaZuje vyse tihrady lé¢ivého pripravku stanovena
podle zikona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni i¢inném do dne nabyti ucinnosti tohoto zikona,
sniZzena o maximalni vySi obchodnich priraZek a o uplatnénou dan z pridané hodnoty.
Za vysi zakladni tihrady referen¢ni skupiny stanovenou rozhodnutim Ustavu podle
zakona €. 48/1997 Sb., ve znéni Gcinném ode dne nabyti Gcinnosti tohoto zikona, se
povaZuje vy$e zikladni ihrady stanovena rozhodnutim Ustavu podle zikona &. 48/1997
Sb., ve znéni uc¢inném ode dne 1. ledna 2008 do dne nabyti ucinnosti tohoto zikona,
sniZena o maximalni vySi obchodnich prirazek a o uplatnénou dan z pridané hodnoty.
Nebyla-li zdkladni tihrada stanovena podle véty druhé, pak ji Ustav stanovi postupem
dle § 39¢ odst. 2 aZ 5 ziakona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti ucinnosti
tohoto zakona.

3. Ustav do 60 dnii ode dne nabyti ui¢innosti tohoto zikona zahaji ¥izeni o nep¥iznani
uhrady u lé¢ivych pFipravkii a potravin pro zvlastni lékarské ucely, které jsou zapsany
na zakladé zakona ¢. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpocti, do seznamu podle §
39n odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni ucinném do dne nabyti ucinnosti tohoto
zakona, a jsou oznaCeny symbolem B, H, K, T a U, za ufelem ovéreni podminky
stanovené § 15 odst. 6 zakona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti u¢innosti
tohoto zikona. Pokud Ustav shleda diivody pro zachoviani uhrady, Fizeni zastavi a
neprodlené zahaji rizeni o zméné vySe a podminek uhrady. V pripadé nepriznani
uhrady zistava maximalni cena lé¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékaiské
ucely v platnosti.

4. Ustav do 60 dnii ode dne nabyti ulinnosti tohoto zikona zahaji fizeni o nep¥iznani
uhrady u lé¢ivych pripravka a potravin pro zvlastni lékarské ucely, které obsahuji
1éCivé latky v rozsahu stanoveném prilohou vyhlasky ¢&. 385/2007 Sb., o stanoveni
seznamu lécivych latek uréenych k podpiirné nebo dopliikové 1é¢bé, ve znéni i¢inném
do dne nabyti ucinnosti tohoto zakona, za ticelem ovéieni podminky stanovené § 15 odst.

6 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti ucinnosti tohoto
zakona. Pokud Ustav neshleda divody pro nepriznani uhrady, Fizeni zastavi.

5. Rizeni zahajena podle zikona &. 48/1997 Sb.,ve znéni G¢inném do dne nabyti u¢innosti
tohoto zikona se dokon¢i postupem podle dosavadnich pravnich predpisi; to neplati
pro § 39g odst. 3 a 8, § 39h odst. 2 a 3, § 39n a 390 zikona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni
ucinném ode dne nabyti uéinnosti tohoto zakona.

6. Ustav do 120 dnii ode dne nabyti u¢innosti tohoto zikona zahaji Fizeni o sniZeni
maximalni ceny u lé¢ivych pripravki a potravin pro zvlastni lékarské ucely, které ke dni
nabyti u¢innosti tohoto zakona prekracovaly omezeni uvedené v § 39a odst. 2 zikona ¢.
48/1997 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti Gcinnosti tohoto zikona.

7. Rizeni zahajena podle § 39i a 391 zakona &. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném do dne
nabyti ucinnosti tohoto zakona, Ustav usnesenim zastavi, jestlize

a) jsou splnény predpoklady pro zahajeni zkracené revize podle § 39p ziakona ¢. 48/1997
Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti icinnosti tohoto zikona, a

b) neni-li ve lhiité 30 dni od nabyti uc¢innosti tohoto zikona vydano rozhodnuti v dané
véci.
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Dnem nasledujicim po nabyti pravni moci usneseni podle véty prvni Ustav zahaji ¥izeni
podle § 39p zikona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni Gcinném ode dne nabyti uc¢innosti tohoto
zakona.

8. Neni-li Fizeni podle bodu 8 zastaveno, stanovené vySe uhrad lé¢ivych pripravka a
potravin pro zvlastni lékaiské ucely se povaZzuji za nejvyS§i mozné uhrady pro
konecného spoti‘ebitele podle § 39h odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném ode
dne nabyti Gcinnosti tohoto zikona.

XXXXX

1) Zakon ¢&. 218/2002 Sb., o sluzbé statnich zaméstnancii ve spravnich tfadech a o
odménovani téchto zaméstnancli a ostatnich zaméstnanci ve spravnich Ufadech (sluzebni
zékon).

la) § 6 zdkona €. 586/1992 Sb., o danich z ptijmd, ve znéni pozd¢jSich predpisti.

1b) Smérnice ¢. 89/105/EHS o priuhlednosti opatieni upravujicich tvorbu cen u huméannich
l1écivych piipravki a jejich zaclenéni do oblasti plisobnosti vnitrostatnich systému zdravotniho
pojisténi.

lc) § 3 zakona &. 219/2000 Sb., o majetku Ceské republiky a jejim vystupovani v pravnich
vztazich.

1d) Zakon €. 252/1997 Sb., o zemédé€lstvi, ve znéni pozdéjsich predpisi.

2) Zakon ¢. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani (zivnostensky zakon), ve znéni
pozdé¢jsich predpisi.

3) Napt. zdkon CNR &. 85/1996 Sb., o advokacii, zakon CNR &. 358/1992 Sb., o notafich a
jejich Cinnosti (notaisky fad), zdkon CNR ¢&. 524/1992 Sb., o auditorech a Komote auditorti
Ceské republiky, zakon CNR &. 523/1992 Sb., o dafiovém poradenstvi a 0 Komote dafiovych
poradcti Ceské republiky, zdkon €. 36/1967 Sb., o znalcich a tlumocnicich, zdkon €. 237/1991
Sb., o patentovych zastupcich, zidkon CNR & 360/1992 Sb., o vykonu povolani
autorizovanych architekti a o vykonu povolani autorizovanych inzenyra a technikd ¢innych
ve vystavbe, ve znéni pozdéjsich predpist.

4) Napi. zdkon ¢. 35/1965 Sb., o dilech literarnich, vé€deckych a uméleckych (autorsky
zakon), ve znéni pozdéjsich predpist.

4a) § 7 odst. 8 a § 36 odst. 2 pism. e) zakona ¢. 586/1992 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpisi.
5) § 76 anasl. a § 93 a nasl. zdkona ¢. 513/1991 Sb., obchodni zakonik.

6) § 7 odst. 2 pism. b) zdkona CNR &. 586/1992 Sb., o danich z p¥ijmL.
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6a) § 566 az 575 obchodniho zakoniku.
7) Zakon €. 117/1995 Sb., o statni socidlni podpofte, ve znéni zakona ¢. 137/1996 Sb.
8) § 32 a nasl. zdkona €. 187/2006 Sb., o nemocenském pojisténi.

9) § 7 odst. 1 a § 17 odst. 7 zédkona ¢. 1/1991 Sb., o zaméstnanosti, ve znéni pozdé¢jSich
predpist.

10) Zékon €. 111/2006 Sb., o pomoci v hmotné nouzi.
11) § 8 zékona €. 108/2006 Sb., o socialnich sluzbach.
12) § 1 vyhlasky Ministerstva prace a socialnich véci ¢. 284/1995 Sb.

12a) § 80 pism. b) a c) zédkona €. 100/1988 Sb., o socidlnim zabezpeceni, ve znéni zakona €.
133/1997 Sb.

14) § 4 zékona ¢. 187/2006 Sb.

15) § 2 odst. 1 pism. b) natizeni vlady ¢. 303/1995 Sb., o minimalni mzd¢.
16) § 31 odst. 1 zakona €. 117/1995 Sb.
16a) Zakon ¢. 221/2003 Sb., o docasné ochran€ cizinci.

16b) Zakon &. 325/1999 Sb., o azylu a 0 zméné zakona &. 283/1991 Sb., o Policii Ceské
republiky, ve znéni pozd¢jsich predpist, (zdkon o azylu), ve znéni pozdéjsich predpis.

16¢) § 44 az 47 zakona ¢. 359/1999 Sb., o socidlné-pravni ochrané déti.

16d) § 40a zékona ¢. 117/1995.

17) Zakon CNR ¢&. 592/1992 Sb., o pojistném na vieobecné zdravotni pojisténi, ve znéni
pozdé&jsich predpisti.

17a) § 4 sluzebniho zakona.

17b) § 2 odst. 1 pism. d) zdkona €. 570/1991 Sb., o Zivnostenskych ufadech, ve znéni zdkona
¢. 214/2006 Sb.

18) § 27 zakona CNR ¢&. 592/1992 Sb., ve znéni zakona CNR ¢&. 15/1993 Sb.

18a) § 45a odst. 6 zakona €. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani (Zivnostensky zakon),
ve znéni zékona ¢. 214/2006 Sb.
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19) § 7 odst. 1 zakona CNR ¢&. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dalsich
zdravotnich pojistovnach, ve znéni zadkona ¢. 149/1996 Sb.

20) Vyhlagka ministra zahraniénich véci ¢. 145/1988 Sb., o Umluvé o zavodnich zdravotnich
sluzbach (¢. 161).

Zakon €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozd¢jsich predpist.

21) § 39 odst. 2 zakona &. 20/1966 Sb., ve znéni zakona CNR &. 548/1991 Sb.

22) § 77 zakona &. 20/1966 Sb., ve znéni zakona CNR &. 548/1991 Sb.

22a) § 16 odst. 2 a 3 zdkona €. 218/1999 Sb., o rozsahu branné povinnosti a o vojenskych
spravnich ufadech (branny zakon).

22b) § 166 zékona ¢. 221/1999 Sb., o vojacich z povolani.
22¢) § 21 odst. 2 zakona €. 435/2004 Sb.
23) § 8 zakona CNR &. 160/1992 Sb., o zdravotni pééi v nestatnich zdravotnickych zafizenich.

23a) Zakon €. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkéni a organti a o zméné
nékterych zakoni (transplantacni zakon).

23b) Vyhlaska ¢. 23/2001 Sb., kterou se stanovi druhy potravin uréené pro zvlastni vyzivu a
zpusob jejich pouziti.

23b) § 67b odst. 20 zakona ¢. 20/1966 Sb., ve znéni zakona ¢. 422/2004 Sb.
23c¢) § 10 zakona €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni zékona ¢. 261/2007 Sb.
24) Zakon ¢. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni zakona ¢. 135/1994 Sb.

25) Vyhlagka Ministerstva zdravotnictvi CR &. 258/1992 Sb., kterou se vydava seznam
zdravotnich vykont s bodovymi hodnotami, ve znéni pozd¢jSich predpisti.

26) Vymér Ministerstva financi €. 01/1997, kterym se stanovi seznam zboZzi s regulovanymi
cenami.

27) Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi CR & 434/1992 Sb., o zdravotnické zachranné
sluzb¢, ve znéni pozdéjsich predpisi.

27a) Vyhlaska €. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykonti s bodovymi
hodnotami, ve znéni pozd¢jsich predpist.
27b) § 49 zékona ¢. 79/1997 Sb., o léCivech a o zménach a doplnéni nekterych souvisejicich

zakond, ve znéni pozdéjsich predpisi.

27¢) § 1 a 2 zdkona €. 245/2000 Sb., o statnich svatcich, o ostatnich svatcich, o vyznamnych
dnech a o dnech pracovniho klidu, ve znéni pozdéjsich predpist.
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27d) § 38 zakona ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozd¢€jsich predpist.

27e) Zakon ¢. 109/2002 Sb., o vykonu ustavni vychovy nebo ochranné vychovy ve skolskych
zatizenich a o preventivné vychovné péci ve Skolskych zatizenich a o zméné€ dalSich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist.

27f) Zékon ¢. 258/2000 Sb., o ochran¢ vefejného zdravi a o zméné¢ nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpisi.

27g) Zakon €. 111/2006 Sb., o pomoci v hmotné nouzi, ve znéni pozd¢jSich predpist.
27h) § 48 zékona ¢. 108/2006 Sb.

271) § 42 zédkona &. 359/1999 Sb., o socidlné-pravni ochran¢ déti, ve znéni pozd¢jSich
predpist.

277) § 24 zakona €. 20/1966 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

27k) § 191a az 191g zdkona ¢. 99/1963 Sb., obCansky soudni fad, ve znéni pozdéjsSich
predpist.

271) Zékon €. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a orgédnt a o zméné
nékterych zakoni (transplantacni zakon), ve znéni pozdéjsich piedpisi.

27m) § 48 az 50 a 52 zakona ¢. 108/2006 Sb.
27n) § 71 odst. 4 a § 73 odst. 3 zdkona ¢. 108/2006 Sb., ve znéni zdkona ¢. 261/2007 Sb.
28) Zakon CNR &. 280/1992 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpistL.

28a) Zakon ¢. 96/2004 Sb., o podminkdch ziskdvani a uznavani zptsobilosti k vykonu
nelékatskych zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovanim
zdravotni péfe a o zméné neckterych souvisejicich zékont (zakon o nelékaiskych
zdravotnickych povolanich), ve znéni zdkona ¢. 125/2005 Sb.

29) § 53 zakona €. 20/1966 Sb., ve znéni zakona CNR ¢&. 548/1991 Sb.
VyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi CSR €. 77/1981 Sb., o zdravotnickych pracovnicich a
jinych odbornych pracovnicich ve zdravotnictvi.

30) § 73b zékona €. 100/1988 Sb., o socialnim zabezpeceni, ve znéni zdkona €. 307/1993 Sb.

31) Napi. vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi CSR & 91/1984 Sb., o opatienich proti
pfenosnym nemocem, ve znéni vyhlasky ¢. 204/1988 Sb.

32) § 23 odst. 3 a 4 zakona &. 20/1966 Sb., ve znéni zakona CNR &. 548/1991 Sb.

33) § 73b a 93a zdkona ¢. 100/1988 Sb., ve znéni zdkona ¢. 307/1993 Sb. Vyhlaska
Ministerstva prace a socialnich véci ¢. 310/1993 Sb., o thradé za poskytovani socialni péce ve
zdravotnickych zatizenich.
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34) Hlava III dil 1 zakona ¢. 258/2000 Sb., o ochran¢ vetejného zdravi a o zméné nékterych
souvisejicich zadkond.
35) Zéakon ¢. 258/2000 Sb.

36) Zakon ¢. 20/1966 Sb., ve znéni pozd¢jSich predpisii. Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi
CR ¢. 61/1990 Sb., o hospodareni s Iéky a zdravotnickymi potfebami, ve znéni vyhlasky ¢.
427/1992 Sh.

37) § 8 odst. 7 vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi CR &. 61/1990 Sb., ve znéni vyhlagky ¢.
427/1992 Sb.

38) § 12, 13 a 14 smérnic Ministerstva zdravotnictvi ¢. 49/1967 Vést. MZ o posuzovani
zdravotni zptisobilosti k praci, ve znéni smérnic €. 17/1970 Vést. MZ CSR, reg. ¢astka 2/1968
Sb. a ¢astka 20/1970 Sb.

39) § 11, 12, 13 a 14 smérnic Ministerstva zdravotnictvi ¢. 49/1967 Vést. MZ, ve znéni
smérnic ¢. 17/1970 Vést. MZ CSR, reg. astka 2/1968 Sb. a ¢astka 20/1970 Sb.

40) § 12 odst. 8 smérnic Ministerstva zdravotnictvi ¢. 49/1967 Vést. MZ, ve znéni smérnic €.
17/1970 Vést. MZ CSR, reg. ¢astka 2/1968 Sb. a castka 20/1970 Sb.

41) Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi CSR &. 19/1988 Sb., o postupu pii umrti a o
pohiebnictvi.

42) § 105 a § 115 odst. 1 trestniho fadu.

42a) Vyhlaska ¢. 288/2004 Sb., kterou se stanovi podrobnosti o registraci 1é¢ivych piipravk,
jejich zménach, prodlouzeni, klasifikaci 1écivych piipravkia pro vydej, pfevodu registrace,
vydavani povoleni pro soubézny dovoz, piedkladani a navrhovani specifickych lécebnych
programil s vyuzitim neregistrovanych humannich I€¢ivych ptipravki, o zpiisobu oznamovani
a vyhodnocovani nezddoucich uU¢inkl 1éCivého piipravku, véetné nalezitosti periodicky
aktualizovanych zprav o bezpecnosti, a zplisob a rozsah ozndmeni o pouziti neregistrovaného
lécivého ptipravku (registracni vyhlaska o léCivych ptipraveich).

42b) Zakon €. 79/1997 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisi.

42c¢) Zékon ¢. 137/2006 Sb., o vetejnych zakazkach, ve znéni pozdéjsich predpist.
42d) § 17 zékona €. 513/1991 Sb., obchodni zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist.
42e) Zéakon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni zdkona €. 413/2005 Sb.

42f) Napiiklad § 8 zakona & 551/1991 Sb., o Vseobecné zdravotni pojistovné Ceské
republiky, ve znéni pozdéjsich piedpist.

43) Zakon CNR ¢&. 551/1991 Sb., o Vseobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve
znéni pozdéjsich predpist.

44) Zakon CNR ¢&. 280/1992 Sb., ve znéni pozdgjsich piedpistl.
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45) Piiloha ¢&. III odst. 3 vyhlasky Ceského Giadu bezpednosti prace a Ceského banského
uradu ¢. 110/1975 Sb., o evidenci a registraci pracovnich urazii a hlaseni provoznich nehod
(havarii) a poruch technickych zafizeni, ve znéni vyhlasky ¢. 274/1990 Sb.

46) Piiloha ¢. I vyhlasky Ceského Gfadu bezpeénosti prace a Ceského baiiského ufadu ¢.
110/1975 Sb., ve znéni vyhlasky ¢. 274/1990 Sb.

46a) Zakon ¢. 245/2006 Sb., o verejnych neziskovych ustavnich zdravotnickych zafizenich a
o zméné nékterych zakont.

46a) Zakon ¢. 169/1999 Sb., o vykonu trestu odnéti svobody a o zméné nckterych
souvisejicich zdkonil, ve znéni pozd¢jSich predpist.

47) Zéakon ¢. 71/1967 Sb., o spravnim fizeni (spravni rad).
47a) Zakon ¢. 99/1963 Sb., obCansky soudni fad, ve znéni pozd¢jsich predpisi.

47b) Zakon €. 182/2006 Sb., o ipadku a zpusobech jeho feseni (insolvencni zadkon), ve znéni
pozdéjsich predpisi.
48) Zakon ¢. 363/1999 Sb., o pojistovnictvi a 0 zmeén¢ nékterych souvisejicich zdkont (zdkon

0 pojistovnictvi), ve znéni pozdéjsich predpisu.

49) § 2a odst. 1 zakona &. 265/1991 Sb., o piisobnosti organi Ceské republiky v oblasti
cen, ve znéni pozdéjSich predpisi.
§ 10 zakona €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjSich piedpisi.

Platné znéni dotéenych ¢asti zakona €. 592/1992 Sb., o pojistném na vSeobecné zdravotni
pojisténi, s vyznacenim navrhovanych zmén
(vypousténa ustanoveni jsou pieSkrtnuta, nova ustanoveni jsou vyznacena tucng)

XXXXX
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§8

(1) Osoba zahajujici samostatnou vydéle¢nou ¢innost hradi v prvnim kalendainim roce
této Cinnosti mesicni zélohy na pojistné vypoctené z minimalniho vyméiovaciho zékladu,
pokud si sama nestanovi zalohu vyssi. Pokud za osobu zahajujici samostatnou vydéle¢nou
¢innost je platcem pojistného 1 stat, neni tato osoba povinna v prvnim kalendarnim roce této
¢innosti platit zalohy na pojistné; pojistné zaplati formou doplatku podle odstavce 5.

(2) Ve druhém roce a v nasledujicich letech vykonu samostatné vydéle¢né ¢innosti se
vySe zalohy na pojistné stanovi procentni sazbou uvedenou v § 2 z mésic¢niho vymétrovaciho
zékladu. M¢siéni vyméfovaci zdklad ¢ini pramér, ktery z vymétovaciho zakladu ur¢ené¢ho
podle § 3a pro stanoveni pojistného ze samostatné vydéleéné Cinnosti za predchdzejici
kalendaini rok pfipada na jeden kalendaini mésic s tim, Ze se ptihliZi jen k tém kalendainim
meésiciim, v nichz byla samostatna vydéleCna ¢innost vykonavéana alespoii po Cast tohoto
meésice. Maximalni vySe zalohy je Castka vypoctena procentni sazbou z jedné dvanactiny
maximalniho vymétovaciho zdkladu. Takto vypoctené zalohy se poprvé zaplati za kalendarni
meésic, ve kterém byl nebo mél byt poddn piehled podle § 24 odst. 2, a naposledy za
kalendaini mésic predchéazejici kalendainimu mésici, ve kterém byl nebo mél byt takovy
ptehled pfedloZen v dalSim kalendainim roce.

(3) Osoba samostatné vydélecné ¢inna, kterd je soucasné zaméstnancem a samostatna
vydéle¢na ¢innost neni hlavnim zdrojem jejich piijmu, neni povinna platit zalohy na pojistné;
pojistné zaplati do osmi dnli po podani daniového priznani za uplynuly kalendaini ro

k.20

Zdravotni pojiSovna na Zadost osoby samostatné vydélecné ¢inné pomérné snizi vysi
zalohy na pojistné, a to v pripadé, Ze prijem této osoby ze samostatné vydélecné ¢innosti
je po odpoctu vydaji vynaloZenych na dosaZeni, zajiSténi a udrZeni prijmu, ktery
pripada v priméru na 1 kalendaini mésic v obdobi od 1. ledna kalendainiho roku do
konce kalendarniho mésice predchazejiciho podani Zadosti, nejméné vSak v obdobi 3 po
sobé jdoucich kalendarnich mésicii, nejméné o jednu tietinu nizsi neZ prijem pripadajici
v priméru na 1 kalendarni mésic v predchazejicim roce, v némz alespon po ¢ast mésice
byla vykondvana samostatna vydéle¢na ¢innost. SniZeni 1ze provést na dobu nejdéle do
konce kalendainiho mésice, ktery predchazi kalendarnimu mésici, v némz byl nebo mél
byt podan prehled podle § 24 odst. 2.

5) Doplatek rozdilu mezi zdlohami a skute¢nou vysi pojistného vypocteného podle §
P 22
3a je splatny vzdy do osmi dnii po podani dafiového ptiznani*? za uplynuly kalendaini rok.



144 -

(6) Je-li thrn zaloh na pojistné zaplacenych za rozhodné obdobi vyssi nez pojistné
stanovené podle § 2 odst. 1, jednd se o preplatek pojistného (§ 14).

XXXXX
§12
Odvod pojistného hrazeného statem

(1) Za osoby, za které je platcem pojistného stat,37) hradi mési¢né pojistné
Ministerstvo financi Ceské republiky na zvlastni Gcet ztizeny podle § 20, a to de20-—dne do
25. dne ptedchazejiciho kalendainiho mésice.

(2) V ptipad€ sezonnich vykyvil v platbach za poskytovanou zdravotni péci je ministr
financi zmocnén v prabehu rozpoctového roku poskytnout ndvratnou finanéni vypomoc
splatnou v témze roce a zménit frekvenci a vysi plateb statu do systému vSeobecného
zdravotniho pojiSténi uvniti rozpoctového roku na zékladé Zadosti spravce zvlastniho Uctu.
Zadost bude posuzovana podle vyvoje piijmi a vydaji ve statnim rozpo&tu. Upravy plateb
podle tohoto zmocnéni nesmi ovlivnit ¢astku rozpo¢tovanou ve schvaleném statnim rozpoctu
na platbu statu podle § 3¢ tohoto zakona.

XX XXX
§ 14
Pteplatek pojistného

(1) Narok na vraceni pieplatku se proml¢uje za-pét deset let od uplynuti kalendéainiho
roku, v némz vznikl.

(2) Preplatek pojistného se vraci platci pojistného nebo jeho pravnimu nastupci, pokud
neni jiného splatného zavazku vaci ptislusné zdravotni pojistovné. Je-li takovy zavazek,
pouzije se preplatku pojistného k jeho tthradé. Piislusna zdravotni pojistovna je povinna vratit
pteplatek pojistného do jednoho mésice ode dne, kdy tento pieplatek zjistila. Pfeplatek podle
§ 3 odst. 17 vrati zdravotni pojiStovna zaméstnanci jen na zéklad€ jeho pisemné Zadosti. Byl-
li pojiSténec pojistén v prubchu kalenddiniho roku u vice zdravotnich pojistoven, je povinen
zadost dolozit potvrzenim zaméstnavatele o vySi vyméfovacich zdkladi, z nichz kazdé z
pojistoven v jednotlivych mésicich odvadél pojistné. Pieplatek na jeho zadost vrati kazda ze
zdravotnich pojistoven v pomérné vysi k souctu doloZenych vyméfovacich zékladi. Osoby
samostatné vydélecné ¢inné doloZi potvrzeni ostatnich zdravotnich pojistoven, u nichZ byly v
kalendafnim roce pojistény, o vymeétovacim zakladu a platbach pojistného v kalendainim
roce. Pozadal-1i platce pojistného nebo jeho pravni nastupce nebo zaméstnanec v piipadé
preplatku podle § 3 odst. 17 o vraceni pteplatku pojistného a piislusna zdravotni pojistovna
vratila tento preplatek po uplynuti lhlity stanovené pro rozhodnuti o pteplatku pojistného,38)
je povinna zaplatit pendle. Za den platby se povaZuje u bezhotovostnich ptevodil z Ga¢tu banky
den, kdy bylo uskutecnéno odepséani z uctu zdravotni pojistovny, u plateb v hotovosti den,
kdy banka, posta nebo jind opravnénd osoba hotovost pfijala nebo ptevzala. Za Zadost o
vraceni preplatku pojistného se povazuje vzdy podani prehledu podle § 24 odst. 2, vyplyva-li
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z n¢ho preplatek pojistného a jestlize platce pojistného nepozddal o pouziti pieplatku
pojistného na thradu zalohy na pojistné na dalsi obdobi.

(3) Vraceny preplatek na pojistném se v nasledujicim kalendafnim meésici zactuje s

poukazanymi finan¢nimi prosttedky podle § 21 odst. 1.

XXXXX

§ 16
Promlc¢eni pojistného
(1) Pravo predepsat dluzné pojistné se promlcuje za pet deset let ode dne splatnosti.
Byl-li proveden tkon ke zjiSténi vySe pojistného nebo jeho vyméteni, plyne nova promléeci
lhiita ode dne, kdy se o tom platce pojistného dozveédel.
(2) Pravo vymahat pojistné se promlcuje ve lhité peti deseti let od pravni moci
platebniho vymeéru, jimz bylo vyméfeno. Proml€eci doba neb&Zi po dobu fizeni u soudu.

XXXXX

§ 26
Pokuty

(1) Za neplnéni nebo poruseni povinnosti stanovenych v § 22 odst. 3 pism. a) a b), §
24 odst. 2 a 3, § 25 a § 28 vété druhé mize piislusnd zdravotni pojistovna ulozit platci
pojistného pokutu az do vyse 50 000 K¢ za jednotlivé nesplnéni nebo poruseni povinnosti.

(2) Pokutu lze ulozit do jednehe—+oku dvou let ode dne, kdy se piisluSna zdravotni
pojistovna dozvédéla o nesplnéni nebo poruseni povinnosti, nejpozd¢€ji vSak do péti let ode
dne, kdy k nesplnéni nebo poruseni povinnosti doslo.

(3) Pokud jde o zpisob placeni a vymahani a promlceni pokut, postupuje se stejné
jako u pojistného.

(4) Pokuta je ptfijmem zdravotni pojistovny, ktera ji uloZila.

§ 27
Vedeni evidence pojisténcli

(1) Usttedni pojistovna Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky vede registr
vsech pojisténcii vSeobecného zdravotniho pojisténi. Registr podle véty prvni obsahuje tyto
udaje o pojisténcich: rodné cislo, ptipadné jiné Cislo pojisténce, jméno, piijmeni, popiipadé
rodné ptijmeni, adresu pobytu, datum vzniku a zaniku pojistného vztahu u ptislusné zdravotni
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pojistovny; u pojisténcl, za které je platcem pojistného stat, ¢asové obdobi, v némz je
platcem pojistného stat, oznaceni skupiny pojisténcl, datum odhlaSeni se ze zdravotniho
pojisténi a piihlaseni se do zdravotniho pojisténi v Ceské republice podle zvlastniho pravniho
predpisu,”’® nestanovi-1i tento zékon jinak. Vojenskéa zdravotni pojistovna sdéluje potiebné
udaje k vedeni registru o vSech svych pojisténcich se zfetelem na zpusob vedeni registru
vseobecného zdravotniho pojisténi a s ohledem na potfebu ochrany utajovanych informaci. V
pripadé fuze sloucenim Vojenské zdravotni pojistovny s jinou zdravotni pojistovnou
podle zvlastniho pravniho piedpisu®?, pii které Vojenska zdravotni poji§tovna zanikne,
prechazeji prava a povinnosti stanovené timto zakonem Vojenské zdravotni pojistovné
na nastupnickou zdravotni pojistovnu.

(2) Stéatni organy a jiné pravnické osoby, které z ufedni povinnosti anebo vzhledem
k pfedmétu své cCinnosti vedou evidenci osob a jejich majetku, jsou povinny na vyzvu
pojistovny uvedené v odstavci 1 a ve lhitach touto pojiStovnou stanovenych sdélovat této
pojistovné tidaje potiebné pro vedeni registru pojisténci. Tyto udaje se poskytuji bezplatné.

(3) Zdravotni pojistovna uvedena v odstavci 1 oznamuje Ministerstvu financi Ceské
republiky vzdy k 12. dni v mésici zmény v registru tykajici se poctu pojisténcti, za které plati
pojistné stat.>”

(4) V terminu uvedeném v odstavci 3 poskytuje zdravotni pojiStovna uvedena v
odstavci 1 udaje o zménach téz dalSim zdravotnim pojisStovnam ziizenym podle zvlastniho
. 24)
zakona.

(5) Na uhradé ndkladi za vedeni registru pojisténcti se podileji dal§i zdravotni
pojistovny*? podle podtu svych pojisténci. Uhradu téchto naklada je Ustfedni pojistovna
Vseobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky povinna vést oddélené od ostatnich nakladt.

XX XXX
Prechodna ustanoveni
Pokud pravo predepsat a vymahat dluzné pojistné vzniklo prede dnem nabyti

innosti tohoto zikona, postupuje se podle § 16 zikona ¢. 592/1992 Sb., ve znéni

uc
ucinném do dne nabyti ucinnosti tohoto zikona.

XXXXX

22) § 40 zakona CNR ¢&. 337/1992 Sb., o spravé dani a poplatk.

24) Zakon CNR ¢&. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dalich zdravotnich
pojistovnach.
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26) § 18 zakona CNR ¢&. 550/1991 Sb.

27d) § 8 odst. 4 zékona €. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi a o zméné nekterych
souvisejicich zdkont, ve znéni zakona ¢. 176/2002 Sb.

37) Zékon €. 48/1997 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisi.
38) § 49 zakona €. 71/1967 Sb., o spravnim fizeni (spravni fad).

41) Naptiklad zakon ¢. 182/2006 Sb., zakon ¢. 549/1991 Sb., o soudnich poplatcich, ve znéni
pozdé¢jsich predpist, zékon €. 21/1992 Sb., o bankach, ve znéni pozdéjsich predpist.

Platné znéni dotéenych casti zakona ¢. 551/1991 Sb., o VSeobecné zdravotni pojistovné
Ceské republiky, s vyzna¢enim navrhovanych zmén
(vypousténd ustanoveni jsou preskrtnuta, nova ustanoveni jsou vyznacena tucne)
XX XXX

§15

(1) Reditel Pojistovny je jmenovan na dobu 4 let. Reditele Pojistovny lze odvolat i
pied uplynutim obdobi, na které byl jmenovan.

(2) Reditelem Pojistovny miize byt jmenovan obéan Ceské republiky, ktery

(5) je pIné zpusobily k pravnim tkontim,
(6) je bezuhonny, a

(7) ma ukoncené vysokoskolské vzdélani.

(3) Za bezuhonnou se pro ucely tohoto zdkona povazuje osoba, kterd nebyla
pravomocné odsouzena pro trestny ¢in majetkové povahy nebo pro umyslny trestny &in,
pokud se na ni nehledi, jako by nebyla odsouzena. Bezihonnost se dokladd vypisem z
evidence Rejstiiku trestll, ktery nesmi byt star$i nez 3 mésice.

(4) Funkci feditele Pojistovny nemiize z diivodu stfetu z4jmli vykondvat osoba, ktera

a) je Clenem statutarniho organu, dozor¢i rady, spole¢nikem pravnické osoby, kterd je
dodavatelem zbozi €i sluzeb Pojistovné, nebo je zaméstnancem ¢i v obdobném
pravnim vztahu k této pravnické osob¢,

b) jako fyzické osoba podnikajici dodava zbozi ¢i sluzby Pojistovne, nebo

c) je v postaveni osoby blizké k osobdm uvedenym v pismenech a) a b).
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(5) Reditel Pojist'ovny je povinen bez zbyte¢ného odkladu oznamit Spravni radg,
Ze u néj nastala néktera ze skutecnosti uvedenych v odstavci 4, které brani vykonu
funkce feditele Pojist’ovny z diivodu stietu zajmu.

5)3(6) Vykon funkce teditele Pojistovny konci
a) uplynutim funkéniho obdobi,
b) odvolanim,
¢) dnem doruceni pisemného prohlaSeni o vzdani se funkce Spravni rade¢,

d) dnem nabyti prdvni moci rozsudku, kterym byl zbaven zpiisobilosti k pravnim
ukontim nebo omezen ve zpisobilosti k pravnim tkonim,

e) dnem nabyti pravni moci rozsudku, kterym byl odsouzen pro trestny ¢in uvedeny
v odstavci 3, nebo

f) Gmrtim.

€6)-(7) Uvolni-li se funkce feditele Pojistovny pied uplynutim jeho funkcniho obdobi,
jmenuje Spravni rada nového feditele PojisStovny nejpozdéji do 60 kalendéainich dnti. Do doby
jmenovani nového feditele Pojistovny vykonava tuto funkci vedouci zaméstnanec PojiStovny,
kterého vykonem této funkce povéeii Spravni rada.

XXXXX
§ 18

(1) Clenem organu Pojistovny anebo jeho ndhradnikem miZe byt jen bez(honny
ob¢an Ceské republiky s trvalym pobytem na tizemi Ceské republiky, ktery dosahl véku
nejméné 25 let a je pIné zpisobily &init pravni tkony. Clenem organu Pojistovny a vedoucim
pracovnikem ustfedi, ptipadné vedoucim pracovnikem niz$i organizacni jednotky nebo jejich
zastupcem nesmi byt z diivodu stfetu z4jmu osoba, ktera

a) je Clenem statutarniho organu, dozor¢i rady, spolecnikem pravnické osoby, kterd je
dodavatelem zboZzi ¢i sluzeb Pojistovné,

b) jako fyzicka osoba podnikajici dodava zboZi ¢i sluzby Pojistovné,
c) je v postaveni osoby blizké k osobdm uvedenym v pismenech a) a b).

(2) Do kazdého organu Pojistovny jsou na stejné funkcéni obdobi voleni nebo
jmenovani nejméné tfi nahradnici. Néhradnici nastupuji na misto ¢lentl, jejichz €Elenstvi je
ukonceno v pribehu jejich funkéniho obdobi anebo na misto ¢lent, ktefi nemohou z vadznych
diivodli po dobu presahujici jeden kalendarni mésic plnit tikoly vyplyvajici z jejich funkce
v Pojistovné. Nahradnik vykondva funkci za €lena jen po dobu, po kterou vazné divody na
strané Clena trvaji.
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(3) Clen Spravni rady nemtize byt soucasné &lenem Dozoréi rady a naopak. Clen
Spravni rady nemuize byt Clenem Dozor¢i rady ani ve Ctyfletém funkénim obdobi,
nasledujicim po skonceni jeho ¢lenstvi ve Spravni radé; to plati i pro ¢lena Dozoré¢i rady v
ptipad¢ jeho Clenstvi ve Spravni radé.

(4) Funkéni obdobi ¢lena organu Pojistovny ¢ini Ctyfi roky.

(5) Vykon funkce ¢lena organu Pojistovny konci

a) uplynutim funk¢éniho obdobi,

b) odvolanim,

¢) dnem doruceni pisemného prohliseni o vzdani se funkce predsedovi prisluSného
organu Pojist'ovny, nebo

d) umrtim nebo dnem prohliseni za mrtvého.

€5)-(6) Clen organu Pojistovny mize vykonavat opétovné tutéz funkci nejvyse ve 2 po
sob¢ nasledujicich funk¢nich obdobich.

€6)-(7) Clen organu Pojistovny nevykonava svou funkci v pracovnépravnim vztahu
k Pojistovné. Clen organu Pojistovny méa narok na nidhradu vydaji spojenych s vykonem
funkce a za vykon funkce mu lze poskytnout odménu ve vySi stanovené ve zdravotné
pojistném planu.

H—(8) Pravidla jednani a zplisob rozhodovani organti Pojistovny upravi jednaci fad
Pojistovny.

Platné znéni dotéenych ¢asti zakona ¢. 280/1992 Sb. o resortnich, oborovych,
podnikovych a dalSich zdravotnich pojiStovnach, s vyzna¢enim navrhovanych zmén
(vypousténd ustanoveni jsou pfeskrtnuta, novéa ustanoveni jsou vyznacena tucne)

XX XXX
§6
Zanik a zruSeni zaméstnanecké pojistovny

(1) Zaméstnanecka pojisStovna zanika ke dni vymazu z obchodniho rejstiiku. Navrh na
vymaz podava zanikajici zdravotni pojiStovna nebo likvidator. Zaniku zaméstnanecké
pojistovny predchazi jeji zruseni bez likvidace nebo s likvidaci.

(2) Bez likvidace se zaméstnaneckd pojistovna zrusuje

a) sloucenim se VSeobecnou zdravotni pojistovnou Ceské republiky, nebo

b) slouc¢enim s jinou zaméstnaneckou pojistovnou.
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(3) Sloudeni se Vseobecnou zdravotni pojistovnou Ceské republiky oznami
zruSovana zaméstnanecka pojiStovna neprodlené Ministerstvu zdravotnictvi. Slouceni
zaméstnaneckych pojistoven vyZaduje povoleni. Toto povoleni vydiava Ministerstvo
zdravotnictvi po vyjadreni Ministerstva financi. Se Zadosti o povoleni predkladaji
zaméstnanecké pojiStovny novy zdravotné pojistny plin. Zaméstnanecké pojistovny
jsou povinny doloZit, Ze budou spliiovat podminky poZadované k udéleni povoleni
k provadéni vS§eobecného zdravotniho pojiSténi, s vyjimkou podminky podle § 4a.

6)-(4) Pii slouceni prechazi veskery majetek, zavazky a pohledavky na Vseobecnou
zdravotni pojistovnu Ceské republiky nebo na zaméstnaneckou pojistovnu, s niz se zrusovana
zaméstnanecka pojistovna slucuje. Ke Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky nebo
k zaméstnanecké pojiStovneé, s niz se zruSovana zaméstnanecka pojistovna slucuje, pfechazeji
rovnéz vSichni pojiSténci zruSované zaméstnanecké pojiStovny. VSeobecné zdravotni
pojistovné Ceské republiky nebo zaméstnanecké pojistovng, s niz se zruSovana
zaméstnaneckd pojiStovna slucuje, mize byt poskytnuta ndvratnd finanéni vypomoc ze
statntho rozpodtu maximalné do vyse pievzatych zavazk. Zadost o navratnou finanéni
vypomoc piedklada Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky nebo zaméstnaneck
pojistovna Ministerstvu zdravotnictvi. O poskytnuti navratné finan¢ni vypomoci a jeji vysi
rozhoduje vldda na navrh piedloZeny ministrem zdravotnictvi po projedndni s ministrem
financi. Poskytnutd navratnd finanéni vypomoc se pouZije pfedev§sim k Uhrad€ zavazki
zruSované zaméestnanecké pojistovny vici zdravotnickym zafizenim.

H—(5) Oznameni o slouceni jsou povinny zaméstnanecké pojistovny neprodlené
predat Centralnimu registru pojisténcti vedenému Vieobecnou zdravotni pojistovnou Ceské
republiky. Soucasné s ozndmenim jsou povinny piedat Centralnimu registru pojiSténcti téz
povoleni podle odstavce 3 4-nebe-5; pokud ho bylo ke slouceni nebo splynuti tieba.
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8)>(6) Zamestnanecka pojistovna se zrusuje s likvidaci, jestlize:

a) Jji bylo Ministerstvem zdravotnictvi odejmuto povoleni k provadéni vSeobecného
zdravotniho pojisténi, nebo

b) o to zaméstnanecka pojistovna Ministerstvo zdravotnictvi pozada.

(7)) Ministerstvo zdravotnictvi miize odejmout povoleni podle edstavee-8pism—a)
odstavce 6 pism. a) jestlize:

a) opatfeni ulozena Ministerstvem zdravotnictvi k napravé nedostatki v hospodareni,
zejména pokud jde o platebni zptsobilost zaméstnanecké pojistovny, nesplnila sviij
ucel a tento ucel nemohl byt splnén ani zavedenim nucené spravy, nebo

b) nucend sprava nesplnila sviij icel, nebo

c) vlada opakované neschvalila zdravotné pojistny plan nebo opakované neschvalila
vyro¢ni zpravu zaméstnanecké pojistovny, nebo

d) pokud zaméstnanecka pojistovna zavaznym zplisobem porusuje pravni predpisy, nebo

e) zaméstnanecka pojistovna nesplnila své zavazky podle § 4 odst. 2 pism. ¢), d) a f).

XX XXX
§8
Rozsah ¢innosti zaméstnanecké pojistovny
(1) Zameéstnanecka pojistovna poskytuje vedle vSeobecného zdravotniho pojisténi i
dalsi smluvni zdravotni pojisténi a p¥ipojisténi pfesahujici rimec potiebné zdravotni péce”

pro okruh pojisténcii pfedem urceny v zdravotné pojistném planu.

(2) Zaméstnanecka pojisStovna zprostiedkovava thrady za vykony zavodni preventivni
péce a specifické zdravotni péfe zaméstnanclim, u nichz charakter vykondvané préace
vyzaduje zvySenou zdravotni péci (dale jen "specifickd zdravotni péce").

(3) Vojenska zdravotni pojiStovna zprostiedkovava thradu zdravotni péce hrazené
Ministerstvem obrany podle zvlastniho pravniho predpisu~).

XX XXX
§ 9a

(1) Statutarnim organem zaméstnanecké pojistovny je feditel. Reditele zam&stnanecké
pojistovny jmenuje a odvolava Spravni rada zaméstnanecké pojistovny.
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(2) Reditel zaméstnanecké pojistovny je jmenovan na dobu 4 let. Reditele

zaméstnanecké pojistovny Ize odvolat i pted uplynutim obdobi, na které byl jmenovan.

ktery

a)

(3) Reditelem zaméstnanecké pojistovny miize byt jmenovan obéan Ceské republiky,

je plné zptisobily k pravnim tkontim,

b) je bezhonny a

c)

ma ukoncené vysokoskolské vzdélani.

(4) Za bezuhonnou se pro ucely tohoto zdkona povazuje osoba, kterd nebyla

pravomocné odsouzena pro trestny ¢in majetkové povahy nebo pro umyslny trestny Cin,
pokud se na ni nehledi, jako by nebyla odsouzena. Bezihonnost se doklada vypisem z
evidence Rejstiiku trestl, ktery nesmi byt stars$i nez 3 mésice.

(5) Funkci teditele zaméstnanecké pojistovny nemtze z divodu stietu zajmi

vykonavat osoba, ktera

a)
b)

c)

d)

je feditelem, ¢lenem Spravni rady nebo Dozor¢i rady jiné zaméstnanecké pojisStovny,
je Clenem statutarniho organu, dozor¢i rady, spolecnikem pravnické osoby, kterad je
dodavatelem zbozi ¢i sluzeb zaméstnanecké pojisStovné, nebo je zaméstnancem nebo

v obdobném pravnim vztahu k této pravnické osobg,

jako fyzickd osoba podnikajici dodava zbozi Ci sluzby zaméstnanecké pojistovne,
nebo

je v postaveni osoby blizké k osobdm uvedenym v pismenech a) az c).

(6) Funkci teditele zaméstnanecké pojistovny nemulze vykonavat osoba, kterd v

poslednich 5 letech vykonavala funkci feditele, ¢lena Spravni rady nebo ¢lena Dozor¢i rady
jiné zaniklé-zaméestnanecké pojistovny, ktera byla zruSena s likvidaci podle § 6 odst. 6.

(7) Vykon funkce feditele zaméstnanecké pojisStovny konc¢i

uplynutim funkéniho obdobi,

odvolanim,

dnem doruceni pisemného prohlaseni o vzdani se funkce Spravni radg,

dnem nabyti pravni moci rozsudku, kterym byl zbaven zplsobilosti k pravnim
ukonlim nebo omezen ve zpisobilosti k pravnim tkontim,

dnem nabyti pravni moci rozsudku, kterym byl odsouzen pro trestny ¢in uvedeny
v odstavci 4, nebo

amrtim.
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(8) Uvolni-li se funkce feditele zaméstnanecké pojistovny pied uplynutim jeho
funkéniho obdobi, jmenuje Spravni rada nového fteditele zaméstnanecké pojistovny
nejpozdéji do 60 kalendarnich dnti. Do doby jmenovani nového fteditele zaméstnanecké
pojistovny vykonava tuto funkci vedouci zaméstnanec zdravotni pojistovny, kterého

s

vykonem této funkce povéri Spravni rada.
(9) Reditel zaméstnanecké pojistovny je povinen bez zbyteéného odkladu

oznamit Spravni radé, Ze u néj nastala néktera ze skutecnosti uvedenych v odstavci 5,
které brani vykonu funkce feditele zaméstnanecké pojistovny z diivodu stietu zajmii.

§10

(1) Organy zaméstnanecké pojistovny jsou feditel zaméstnanecké pojistovny, Spravni
rada a Dozor¢i rada.

(2) Spravni rada zaméstnanecké pojisStovny rozhoduje o
a) schvaleni navrhu zdravotné pojistného planu, Gcetni zaveérky a navrhu vyrocni zpravy,
b) schvaleni zasad smluvni politiky,
c) zadosti zaméstnanecké pojistovny o Uver,
d) nékupu nemovitosti v pofizovaci cen¢ vyssi nez 1 000 000 K¢,
e) nakupu hmotného a nehmotného majetku v pofizovaci cen¢ vyssi nez 1 000 000 K¢,
f) pfevzeti rucitelského zavazku,
g) pouziti prostiedkl rezervniho fondu,

h) o navrhu na podani Zadosti o povoleni slouc¢eni zaméstnaneckych pojistoven,

hy-i) dalSich dilezitych vécech, které souvisi s ¢innosti zaméstnanecké pojistovny a které
si k rozhodovani vyhradi.

(3) Spravni radu zaméstnanecké pojistovny tvoii 5 ¢lenli jmenovanych vladou a 10
¢lent volenych z Fad pojisténci této zaméstnanecké pojistovny zaméstnavateli a pojisténci
zaméstnanecké pojiStovny, a to tim zplisobem, Ze 5 ¢lentl je voleno z kandidath pfedloZzenych
reprezentativnimi organizacemi zaméstnavateld a 5 ¢lentl je voleno z kandidatt predloZenych
reprezentativnimi odborovymi organizacemi. Cleny Spravni rady jmenované vladou jmenuje
a odvolava vlada na navrh ministra zdravotnictvi. Zpisob volby a volebni fad stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaskou.

(4) Spravni rada zaméstnanecké pojiStovny rozhoduje hlasovanim. K pfijeti
rozhodnuti Spravni rady podle odstavce 2 pism. a), c), H—=a—¢ f) aZ h) je tieba souhlasu
nadpolovi¢ni vétSiny vSech ¢leni Spravni rady zaméstnanecké pojiStovny. K ostatnim
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rozhodnutim Spravni rady podle odstavce 2 je tfeba souhlasu nadpoloviéni vétSiny
pritomnych ¢lentl. Spravni rada je usnaSenischopnd, jestlize je pfitomna nadpolovi¢ni vétSina
vsech jejich ¢lent.

(5) Dozor¢i radu zaméstnanecké pojistovny tvori

a) 3 Clenové, které na navrh ministra financi, ministra prace a socialnich véci a ministra
zdravotnictvi jmenuje a odvolava vlada,

b) 6 ¢lenti volenych z Fad pojisténci této zaméstnanecké pojistovny zaméstnavateli a
pojisténci zaméstnanecké pojisStovny, a to tim zpusobem, ze 3 ¢lenové jsou voleni
z kandidatl predloZenych reprezentativnimi organizacemi zaméstnavateli a 3 ¢lenové
jsou voleni z kandidatti ptfedlozenych reprezentativnimi odborovymi organizacemi.
Zpusob volby a volebni fad stanovi Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaSkou.

(6) Dozor¢i rada rozhoduje hlasovanim. K pfijeti rozhodnuti Dozor¢i rady je tfeba
souhlasu nadpolovi¢ni vétSiny vSech ¢lentt Dozor¢i rady.

(7) Clen Spravni rady nemiize byt sou¢asné &lenem Dozoréi rady a naopak. Clen
Spravni rady nemtlZze byt ¢lenem Dozoréi rady ani ve Cctyfletém funkénim obdobi
nasledujicim po skonceni jeho Clenstvi ve Spravni rad¢; to plati i pro ¢lena Dozor¢i rady v
piipadé jeho ¢lenstvi ve Spravni radé. Clenem Spravni rady nebo Dozoréi rady se dale
nemiize stat osoba, ktera v poslednich 5 letech vykonavala funkci feditele, ¢lena Spravni rady
nebo Clena Dozor¢i rady jiné zaniklé zaméstnanecké pojiStovny, ktera byla zruSena
s likvidaci podle § 6 odst. 6.

(8) Funkéni obdobi ¢lena organu zaméstnanecké pojistovny ¢ini 4 roky. Cleny organu
lze z funkce odvolat i pfed uplynutim funkcniho obdobi.

(9) Clen organu zaméstnanecké pojistovny miZze vykonavat opdtovnd tutéz funkci
nejvyse ve dvou po sobé nasledujicich funkénich obdobich.

(10) Clen Spravni rady a Dozoréi rady nevykonava svou funkci v pracovnépravnim
vztahu k zaméstnanecké pojiStovné; ma ndrok na ndhradu vydaji spojenych s vykonem
funkce a za vykon funkce mu lze poskytnout odménu ve vysi stanovené ve zdravotné
pojistném planu.

(11) Pravidla jednani a zpiisob rozhodovéni orgdnii zaméstnanecké pojistovny upravi
statut zaméstnanecké pojistovny.

(12) Funkci ¢lena organu zaméstnanecké pojistovny nemize z divodu stietu zajmi
zastavat osoba, ktera

a) je Clenem statutarniho organu, dozor¢i rady, spole¢nikem pravnické osoby, kterd je
dodavatelem zboZi ¢i sluzeb zaméstnanecké pojiStovné, nebo je zaméstnancem Ci
v obdobném pravnim vztahu k této pravnické osobg,

b) jako fyzicka osoba podnikajici dodava zboZi ¢i sluzby zaméstnanecké pojistovne,

c) je v postaveni osoby blizké k osobdm uvedenym v pismenech a) a b).
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(13) Clenem organu zaméstnanecké pojistovny anebo jeho nahradnikem mazZe byt jen
bezihonny obcan Ceské republiky s trvalym pobytem na jejim uzemi, ktery doséhl véku
nejmén¢ 25 let. Clenem orgdnu zaméstnanecké pojisStovny a vedoucim pracovnikem nesmi
byt obcan, ktery je v zaméstnaneckém nebo obdobném vztahu k subjektu, se kterym uzaviela
zaméstnanecka pojistovna smlouvu o uhradé zdravotni péce, a poskytovani zdravotni péce je
prevazujici Cinnosti tohoto subjektu.

(14) Vykon funkce ¢lena organu zaméstnanecké pojist'ovny kon¢i

a) uplynutim funkéniho obdobi,

b) odvolanim,

¢) dnem doruceni pisemného prohlaseni o vzdani se funkce predsedovi prislusného
organu zaméstnanecké pojist'ovny,

d) dnem, kdy se stal Clen, ktery je do orgianu volen zaméstnavateli a pojiSténci
zaméstnanecké pojistovny, pojisténcem jiné zdravotni pojistovny, nebo

e) umrtim nebo dnem prohlaseni za mrtvého.

XXXXX

V pripadé fuze sloucenim Vojenské zdravotni pojiStovny s jinou zdravotni
pojistovnou, pri které Vojenska zdravotni pojiStovna zanikne, prechazeji prava
a povinnosti stanovené timto zakonem Vojenské zdravotni pojist’ovné, jakoeZ i povinnosti
stanovené Ministerstvu obrany a dalSim osobam k Vojenské zdravotni pojiStovné, na
nastupnickou zdravotni pojistovnu.

XXXXX

ClL VIl
Prechodné ustanoveni

Zdravotni pojistovna Ministerstva vnitra Ceské republiky a Vojenska zdravotni
pojistovna jsou povinny uvést své statuty do souladu se zaikonem ¢. 280/1992 Sb., ve
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znéni Gcinném ode dne nabyti ucinnosti tohoto zikona a predlozit je ke schvaleni
Ministerstvu zdravotnictvi do 3 mésicii ode dne nabyti u¢innosti tohoto zakona.

5) § 2 zakona CNR &. 550/1991 Sb.

5b) § 11 odst. 3 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakont, ve znéni zdkona ¢. 225/1999 Sb.

16a) § 11 odst. 3 zdkona €. 48/1997 Sb., ve znéni zdkona €. 225/1999 Sb.
17) § 13 odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb., ve znéni pozd¢€jsich predpisti.

18) § 1 vyhlaSky €. 301/1997 Sb., kterou se stanovi maximalni vySe ndkladl na ¢innost a

maximalni vySe vydajli na pofizeni hmotného a nehmotného investicniho majetku zdravotnich
pojistoven.
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Platné znéni dotéenych ¢asti zikona €. 15/1993 Sb., 0 Armadé Ceské republiky,
s vyznacenim navrhovanych zmén
(vypousteéna ustanoveni jsou preskrtnuta, nova ustanoveni jsou vyznacena tu¢né)




