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ZAKON
ze dne 6. z4af{ 2011,

kterym se méni zikon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni

nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisu, a dalsi souvisejici zdkony

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI

Zména zikona o vefejném zdravotnim pojisténi

ClL1

Zikon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim po-
jisténi 2 o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakont, ve znéni zikona & 242/1997 Sb., zikona &. 2/
/1998 Sb., zikona &. 127/1998 Sb., zikona &. 225/1999
Sb., zikona ¢&. 363/1999 Sb., zikona &. 18/2000 Sb., za-
kona ¢&. 132/2000 Sb., zikona &. 155/2000 Sb., nilezu
Ustavniho soudu, vyhldeného pod & 167/2000 Sb., z4-
kona & 220/2000 Sb., zikona &. 258/2000 Sb., zikona
&. 459/2000 Sb., zikona & 176/2002 Sb., zikona ¢&. 198/
/2002 Sb., zikona &. 285/2002 Sb., zikona &. 309/2002
Sb., zikona ¢&. 320/2002 Sb., zdkona & 222/2003 Sb.,
zakona ¢&. 274/2003 Sb., zakona ¢&. 362/2003 Sb., zakona
&. 424/2003 Sb., zikona &. 425/2003 Sb., zikona &. 455/
/2003 Sb., zikona &. 85/2004 Sb., zikona ¢&. 359/2004
Sb., zdkona &. 422/2004 Sb., zikona &. 436/2004 Sb.,
zakona ¢. 438/2004 Sb., zakona ¢&. 123/2005 Sb., zakona
&. 168/2005 Sb., zikona ¢&. 253/2005 Sb., zikona ¢&. 350/
/2005 Sb., zikona &. 361/2005 Sb., zikona ¢&. 47/2006
Sb., zikona ¢&. 109/2006 Sb., zdkona & 112/2006 Sb.,
zakona & 117/2006 Sb., zdkona &. 165/2006 Sb., zikona
¢. 189/2006 Sb., zakona ¢&. 214/2006 Sb., zikona &. 245/
/2006 Sb., zakona &. 264/2006 Sb., zikona ¢&. 340/2006
Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhldSeného pod ¢&. 57/
/2007 Sb., zakona &. 181/2007 Sb., zikona ¢&. 261/2007
Sb., zikona ¢&. 296/2007 Sb., zikona & 129/2008 Sb.,
zakona ¢. 137/2008 Sb., zakona ¢&. 270/2008 Sb., zakona
&. 274/2008 Sb., zikona &. 306/2008 Sb., zikona &. 59/
/2009 Sb., zikona ¢&. 158/2009 Sb., zikona &. 227/2009
Sb., zdkona ¢&. 281/2009 Sb. a zdkona &. 362/2009 Sb., se

méni takto:
1. V§5 pism. a) se za bod 7 dopliiuje bod 8, ktery
zni:
,»8. Clena okrskové volebni komise pfi volbich do
Parlamentu Ceské republiky, Evropského par-

lamentu a zastupitelstev tizemnich samosprav-
nych celkd,”.

2. V§7 odst. 1 pismeno h) znf:

»h) osoby konajici sluzbu v ozbrojenych silach, s vy-
jimkou vojiku z povolani, a osoby povolané k vo-
jenskému cvieni,”.

3. Poznimka pod &arou & 13 se zruluje, a to
vCetné odkazl na poznimku pod &arou.

4. V § 11 odst. 1 pism. a) se slova ,k 1. dni kalen-
dafntho Ctvrtleti nahrazuji slovy ,k 1. lednu nasledu-
jictho kalendafniho roku; piihlasku je pojisténec nebo
jeho zdkonny zistupce povinen podat vybrané zdra-
votni pojiStovné nejpozdéji 6 mésict pred pozadova-
nym dnem zmény. Prihlisku ke zméné zdravotni po-
jistovny k 1. lednu kalenddfniho roku lze podat pouze
jednu; k pripadnym dal$im pfihlaskdm se jiz nepfihliZi,
a to ani tehdy, jsou-li podiny ve stanovené lhuté“
a slova ,ve vété druhé nebo tfeti“ se nahrazuji slovy
,V tomto ustanoveni®.

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

»f) vybrat si variantu poskytnuti zdravotni péce podle
§ 13,

Dosavadni pismena f) aZ 1) se oznaluji jako pismena g)

az j).

6. V § 11 se na konci odstavce 1 te¢ka nahrazuje
¢arkou a dopliiuje pismeno k), které znf:

,k) na Casovou a mistni dostupnost zdravotni péce
hrazené ze zdravotniho pojisténi poskytované
smluvnimi zdravotnickymi zafizenimi pfislusné
zdravotni pojiStovny.“.

7.V § 11 odst. 3 vété piaté se slova ,v zakladni
a nahradni sluzbé“ a slova ,zikladni nebo nihradni
sluzbu nebo* zrusuji.

8. V § 11 odst. 3 vété sedmé se slova ,zdkladni
nebo nihradni sluzbu nebo* zrusuji.

9. V § 11 se za odstavec 3 vklddd novy odstavec 4,
ktery znf:
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»(4) V pripadé fize slouenim Vojenské zdravotni
pojistovny s jinou zdravotni pojistovnou podle zvl4st-
ntho privniho predpisu®®), pii které Vojenskd zdra-
votni pojistovna zanikd, pfechdzeji priva a povinnosti
stanovené timto zdkonem Vojenské zdravotni pojis-
tovné, jakoZ 1 povinnosti stanovené Ministerstvu
obrany a dal$sim osobdm k Vojenské zdravotni pojis-
tovné, na ndstupnickou zdravotni pojistovnu. Infor-
maci o fuzi sloufenim Vojenské zdravotni pojistovny
s jinou zdravotni poji§tovnou, pti které Vojenskd zdra-
votni poji§tovna zanikla, zverejni Ministerstvo zdravot-
nictvi zptusobem umoznujicim dilkovy pfistup.©.

Dosavadni odstavec 4 se oznaluje jako odstavec 5.

10. V § 11 odst. 5 se slova ,,vykondvajicich civilni
sluzbu, osob® zrusuji.

11. V § 12 se na konci pismene m) tecka nahrazuje
darkou a doplfiuje se pismeno n), které zni:

»n) uhradit zdravotnickému zafizeni, popfipadé ji-
nému subjektu, ktery pojisténci poskytl zdravotni
pédi, rozdil mezi cenou poskytnuté zdravotni péce
a vysi dhrady ze zdravotntho pojisténi podle
§ 13.<.

12. V § 13 odstavec 1 zni:

»(1) Ze zdravotniho pojisténi se hradi zdravotni
péle poskytnutd pojisténci s cilem zlepsit nebo zacho-
vat jeho zdravotni stav nebo zmirnit jeho utrpeni, po-

kud

a) odpovidi zdravotnimu stavu pojisténce a Gcelu, je-
hoz ma byt jejim poskytnutim dosazeno, a je pro
pojisténce priméfené bezpecna,

b) je v souladu se soucasnymi dostupnymi poznatky
lékatské védy,

¢) existuji dikazy jeji Gcinnosti vzhledem k dcelu je-
jtho poskytovani.“.

13. V § 13 se dopliuji odstavce 4 az 9, které
vCetné pozniamky pod Carou &. 49 znéjti:

»(4) Pokud lze zdravotni pééi uvedenou v od-
stavci 1 poskytnout vice neZ jednim zptsobem, pfi-
Cemz vSechny tyto zplsoby spliuji podminky stano-
vené v odstavel 1 a maji stejny terapeuticky uéinek,
hradi se takovy zpusob zdravotni péce, ktery je v sou-
ladu s tcelnym a hospoddrnym vynakliddnim zdrojt
verejného zdravotniho pojisténi (dile jen ,,zakladni va-
rianta“). Ostatni zpUsoby zdravotni pée podle véty
prvni, které nespliiuji podminku déelného a hospodar-
ného vynaklddani zdroju vefejného zdravotniho pojis-
téni (dile jen ,ekonomicky nirolnéjsi varianta®), se ze

zdravotniho pojisténi hradi ve vysi stanovené pro
thradu takové zdravotni péle v zakladni varianté.

Vv .

(5) Za ekonomicky ndro¢néjsi variantu zdravotni
péce lze povazovat pouze zdravotni pédi, kterd je takto
oznadena v provadécich pravnich pfedpisech vydanych
podle § 17. Za ekonomicky nirolnéjsi variantu nelze
oznalit zdravotni pédi, kterou lze poskytnout pouze
jednim zptsobem.

(6) Pfed poskytnutim zdravotni péce, kterou lze
poskytnout jak v zdkladni varianté, tak i v ekonomicky
naro¢néjsi varianté, je zdravotnické zafizeni povinno
pojisténci nabidnout poskytnuti zdravotni péée v za-
kladni varianté a informovat ho téZ o ekonomicky ni-
ro¢ngj§i varianté, vetné rozdilu mezi cenou ekono-
micky ndro¢néjsi varianty stanovenou v souladu s ceno-
vym predpisem a uvedenou v ceniku zdravotnického
zafizeni, a vy$i dhrady zdravotni péée v zakladni va-
rianté stanovenou provadécim pravnim pfedpisem vy-
danym podle § 17 a cenovym predpisem®’). Postup
podle véty prvni se nepouZije, neni-li mozné vzhledem
ke zdravotnimu stavu nemocného vyzidat si jeho sou-
hlas a jde o neodkladné vykony nutné k zichrané zi-
vota ¢&i zdravi. Cenik ekonomicky naro¢néjsich variant
zdravotni péle musi byt zvefejnén ve zdravotnickém
zafizeni na vefejnosti pfistupném misté a zpusobem
umozilujicim dilkovy pfistup.

(7) Zdravotnické zafizeni je v pripadech uvede-
nych v odstavei 6 povinno do zdravotnické dokumen-
tace pojisténce zaznamenat, ze mu bylo nabidnuto po-
skytnuti zdravotni péée v zdkladni varianté a Ze byl
informovin o moZznostech poskytnuti zdravotni péce
1 v ekonomicky ndro¢néj$i varianté. Soudlisti ziznamu
ve zdravotnické dokumentaci je vysloveni souhlasu po-
jisténce s poskytnutim zdravotni péfe v zikladni va-
rianté, nebo s poskytnutim zdravotni péce v ekono-
micky ndroénéjsi varianté, pokud se pojisténec pro ta-
kovou variantu rozhodl; v takovém pfipadé je souddsti
zdznamu ve zdravotnické dokumentaci téz vysloveni
souhlasu pojiSténce se zaplacenim &astky ve vysi roz-
dilu mezi cenou ekonomicky ndro¢néjsi varianty a vysi
Ghrady zdravotni péle v zdkladni varianté. Takto vy-
sloveny souhlas podepise pojisténec a oSetfujici 1ékat;
pokud pojisténec s ohledem na svij zdravotni stav ne-
muUZe zdznam podepsat, stvrdi jeho nepochybny projev
vile svym podpisem oSetiujici lékat a dal$i svédek.
V zidznamu se uvede zpusob, jakym pojiténec svou
vuli projevil, a zdravotni divody branici podpisu pojis-
ténce.

(8) Zdravotnické zafizeni nesmi pfi poskytovini
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zdravotni péle upfednostfiovat pojiSténce, ktery si
zvoli ekonomicky niro¢néjsi variantu.

(9) Za opakované poruseni povinnosti podle od-
stavcl 6 aZ 8 prislusnd zdravotni pojistovna ulozi zdra-
votnickému zafizeni pokutu do 1 000 000 K¢&. Pfi
urdeni vySe pokuty se prihlédne k zdvaznosti poruseni
povinnosti, zejména ke zpusobu jeho spichini a jeho
nisledkim a k okolnostem, za nichz bylo spichino.
Pokutu lze ulozit do 1 roku ode dne, kdy pfislusna
zdravotni pojiStovna zjistila poruSeni povinnosti, nej-
déle vsak do 3 let ode dne, kdy k poruseni povinnosti
doslo. Pokuta je pfijmem zdravotni pojiStovny, kterd ji
ulozila. Opakované udéleni pokuty je divodem pro
ukonéeni smlouvy o poskytovani a thradé zdravotni
péle bez uplatnéni vypovédni lhity podle § 17 odst. 3.
Zdravotnické zafizeni za poruseni povinnosti neodpo-
vid4, jestlize prokaze, ze vynalozilo veskeré usili, které
bylo moZno poZzadovat, aby poru$eni povinnosti zabri-
nilo.

%) § 2a odst. 1 zdkona & 265/1991 Sb., o plisobnosti orgdnt

Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozd&jsich predpist.

§ 10 zdkona &. 526/1990 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.”.

14. V § 15 odst. 4 dvodni &asti ustanoveni se za
slovo ,hradi“ vklidaji slova ,,v provedeni nejméné eko-
nomicky nironém®.

15. V § 15 odst. 5 vété prvni se slova ,obsahujici
1é¢ivé latky ze skupin 1éCivych latek uvedenych v pfi-
loze & 2 zruSuji, ve vété tietl se slova ,a transfdzni
pripravky® nahrazuji slovy ,, , transfazni pfipravky,
1é¢ivé pripravky pro moderni terapii a tkdné a buniky*
a ve vété posledni se slova ,a transfizni pfipravky“
nahrazuji slovy ,, , transfizni pfipravky, zdravotnické
prostiedky, 1é¢ivé pfipravky pro moderni terapii a tkdné
a bunky*.

16. V § 15 odst. 6 pism. e) se slova ,nebo druhym
generikem podle § 39b odst. 4 a jejich drZitel registrace
se pisemné v prubéhu fizeni“ nahrazuji slovy ,podob-
nym pfipravkem podle § 39b odst. 4 v referenéni sku-
piné, ktery byl podle zékona o 1é¢ivech registrovan jako
biologicky 1é¢ivy piipravek nebo generikum, a drZitel
registrace se pisemné spolu s zddosti“.

17. V § 15 odst. 6 se na konci pismene e) tecka
nahrazuje ¢irkou a dopliiuje se pismeno f), které zni:

o) jejichZ cena pro koneéného spotfebitele by v pfi-
padé thrady ze zdravotniho pojisténi byla niz$i

N3

nebo rovna 50 K&.“.

18. V § 15 odst. 6 se zavérecna &ast ustanoveni
zrusuje.

19. V § 15 se za odstavec 6 vklidaji nové od-
stavee 7 a 8, které zngji:

»(7) Terapeutickou tinnosti se rozumi schopnost
vyvoldvat zidouci ucinek s pouzitim lé¢ivého pri-
pravku nebo potraviny pro zvlistni lékafské uclely
i v podminkach bé&Zné klinické praxe. Uelnou terapeu-
tickou intervenci se rozumi zdravotni péce poskyto-
vani k prevenci nebo 1é¢bé onemocnéni za tcelem do-
sazeni co nejudinnéjsi a nejbezpelnéjsi 1écby pfi zacho-
véni ndkladové efektivity.

(8) Nakladovou efektivitou se rozumi uréeni po-
méru mezi niklady a pfinosy spojenymi s pouzitim
lé¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvldstni lékar-
ské ucely ve srovndni s pouzitim jiného lé¢ivého pfi-
pravku, potraviny pro zvldstni lékafské ucely nebo 1é-
Cebného postupu; nikladova efektivita je hodnocena ve
srovnani s takovym terapeutickym postupem hraze-
nym z prostiedki zdravotniho pojisténi, ktery je obec-
né pfijimin jako obvykly. Nékladové efektivni jsou
takové léCebné postupy, které pfi srovnatelnych nikla-
dech pfindSeji stejny nebo vys3i terapeuticky dcinek
spolivajici v prodlouZeni Zivota, zlepSeni kvality Zivota
nebo zlepSeni podstatného a méfitelného kritéria pfi-
slusného onemocnéni, nebo které pfi alespon srovna-
telném terapeutickém déinku znamenaji nizsi celkové
niklady pro systém zdravotniho pojisténi, nebo pti
vyssich ndkladech a vy3$im terapeutickém ucinku je
tento pomér srovnatelny s jinymi terapeutickymi po-
stupy hrazenymi z prostfedki zdravotniho pojisténi.
Hodnoceni nikladové efektivity se vyZaduje u 1é¢ivych
pfipravkd nebo potravin pro zvlastni lékatské ucely,
které nejsou zatazeny do referenéni skupiny podle
§ 39¢ odst. 1, nebo u kterych je navrhovano preskripéni
nebo indikaéni omezeni odlisné od v zdsadé terapeu-
ticky zaménitelnych 1é¢ivych pfipravki nebo potravin
pro zvlastni 1ékar'ské ticely, anebo u kterych je pozado-
véno stanoveni dalsi zvySené dhrady podle § 39b
odst. 11, popfipadé u kterych je pozadovino zvyseni
thrady lé¢ivého pfipravku nebo potraviny pro zvldstni
lékarské tlely oproti zdkladni thradé.“.

Dosavadni odstavce 7 aZ 11 se oznaluji jako odstavce 9
az 13.

20. V § 15 odst. 9 pism. a) se slova ,vysi thrad®
nahrazuji slovy ,stanoveni, zméné a zruSeni vyse
Ghrady“.

21. V § 15 odst. 9 pism. d) se slovo ,,vy3i“ nahra-
zuje slovy ,stanoveni, zméné a zruSeni“.
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22. V § 15 se na konci odstavce 9 tecka nahrazuje
darkou a dopliiuje se pismeno f), které zni:

o) zdkladni Ghradé referenéni skupiny.“.

23. V § 15 odstavec 10 zni:

»(10) Lécivy pripravek, jehoz dhrada ze zdravot-
ntho pojistént je rozhodnutim Ustavu podminéna pou-
zivanim na specializovaném pracovisti, zdravotni pojis-
tovna hradi pouze zdravotnickému zafizeni, se kterym
za ulelem hospodarného uziti takovych lécivych pfi-
pravkd uzavfela zvldStni smlouvu. Souldsti takové
smlouvy musi byt uvedeni lé¢ivého pfipravku a praco-
visté zdravotnického zafizeni.“.

24. V § 15 se za odstavec 10 vklddaji nové od-
stavce 11 a 12, které zngji:

»(11) Zdravotnické prostfedky uvedené v oddilu B
prilohy &. 3 tohoto zdkona se ze zdravotniho pojisténi
nehradi. Zdravotnické prostfedky uvedené v oddilu C
pfilohy ¢&. 3 tohoto zédkona se ze zdravotniho pojisténi
hradi ve vysi a za podminek stanovenych v této pfiloze.

(12) Zdravotnické prostfedky neuvedené v od-
stavci 11 se ze zdravotnitho pojisténi hradi ve vysi
75 % ceny zdravotnického prostfedku v provedeni nej-
méné ekonomicky niroéném, v zdvislosti na mite a za-
vaznosti zdravotniho postiZeni; cenu nejméné ekono-
micky ndroéného provedeni zdravotnického prostred-
ku zjistuje zdravotni pojiStovna prizkumem trhu. Ze
zdravotniho pojisténi podle tohoto odstavce se hradi
zdravotnické prostredky pfedepsané za ucelem

a) pokralovat v léebném procesu,

b) podpofit stabilizaci zdravotniho stavu pojisténce
nebo jej vyrazné zlepsit anebo vyloudit jeho zhor-
eni, nebo

c) kompenzovat nebo zmirnit nisledky zdravotni
vady véetné nihrady nebo modifikace anatomické
struktury nebo fyziologického procesu.”.

Dosavadni odstavee 11 az 13 se oznaluji jako od-
stavce 13 az 15.

25. V § 16a odst. 1 pismeno d) zni:

»d) 30 K& za recept, na jehoz zikladé doslo k vydeji
prvniho z baleni pfedepsanych hrazenych 1é¢ivych
pfipravki nebo potravin pro zvldStni lékarské
ucely, bez ohledu na pocet hrazenych 1é¢ivych pri-
pravkil nebo potravin pro zvldstni lékarské Gcely
a pocet predepsanych baleni,“.

Poznimka pod &arou &. 27b se zrusuje.

26. V § 16a odst. 1 pism. f) se &islo ,,60“ nahrazuje
Cislem ,,100%.

27. V § 16a odst. 6 se slova ,,(§ 40 odst. 3)“ na-
hrazuji slovy ,,(§ 40 odst. 4)“.

28. V § 16a odstavec 9 zni:

»(9) Zdravotnické zafizeni je povinno regulaéni
poplatek uvedeny v odstavei 1 od pojisténce nebo jeho
zdkonného zistupce vybrat, pokud nejde o vyjimku
z placeni regulaéniho poplatku podle odstavce 2
nebo 3. Pfi zjisténi opakovaného a soustavného poru-
Sovani této povinnosti je zdravotni pojiStovna opriv-
néna tomuto zdravotnickému zafizeni uloZit pokutu az
do vyse 1 000 000 K¢&. Pokutu je mozno ulozit i opako-
vané. Pti ukldddni pokuty zdravotni pojiStovna pfihlizi
k zdvaZnosti poruseni, k mife zavinéni a k okolnostem,
za nichZ k poruseni povinnosti doslo. Pokutu lze ulozit
do 1 roku ode dne, kdy zdravotni pojistovna zjistila
poruSeni nebo nesplnéni povinnosti, nejdéle vsak do
3 let ode dne, kdy k poruseni nebo nesplnéni povin-
nosti doslo. Pokuta je pfijmem zdravotni pojistovny,
kterd ji ulozila.“.

29. V § 16b odst. 1 se véta druhd nahrazuje vétou
»Do limitu podle véty prvni se zapocitivaji doplatky na
astecné hrazené 1é¢ivé pripravky nebo potraviny pro
zvlastni lékarské ucely s obsahem stejné 1é¢ivé latky
a stejné cesty podiani pouze ve vysi vypoltené podle
doplatku na 1é¢ivy pripravek nebo potravinu pro
zvlastni lékatské uclely, jehoz doplatek na mnoZstevni
jednotku této 1é¢ivé litky je nejnizsi a u kterého nebylo
zjiSténo preruseni nebo ukonceni doddvini.“ a véta po-
sledni se zrusuje.

30. V § 17 odstavec 5 zni:

»(5) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi vyhldskou
Seznam zdravotnich vykont s bodovymi hodnotami
a s oznaCenim variant zdravotni péce podle § 13..

31. V §17 odst. 6 vété paté se &islo ,90“ nahrazuje
Cislem ,,120%.

32. V § 17 odst. 7 vété druhé se slova ,,s vyjimkou
zafizeni l1ékdrenské péle, 1é¢ivé pripravky obsahujici
lécivé litky uvedené v priloze ¢ 2 tohoto zikona,
u nichZ rozhodne Ustav o takovém zptisobu thrady*
nahrazuji slovy ,poskytujicim ambulantni zdravotni
pédi, lé¢ivé pripravky, u nichz rozhodne Ustav o tako-
vém zpusobu thrady“ a na konci odstavce se dopliiuje
véta ,,Ve smlouvé mtze zdravotni pojistovna sjednat
jiny zpusob dhrady 1é¢ivych pripravka pfi poskytovani
Ustavni péce, u kterych sjednala vysi a podminky
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thrady s drzitelem rozhodnuti o registraci nebo s vy-
robcem.”.

33. V § 17 se na konci odstavce 8 tecka nahrazuje
darkou a doplfiuje pismeno d), které zni:

»d) smlouvy osobdm, které maji opravnéni k distribuci
1é¢ivych piipravkd podle zikona o léivech, 1écivé
pripravky obsahujici ockovaci litky pro pravidelnd
oc¢kovani podle antigenniho sloZeni ockovacich 13-
tek stanoveného Ministerstvem zdravotnictvi po-
dle zikona o ochrané vefejného zdravi.”.

34. V § 30 odst. 2 pismeno a) zni:

»a) ockovani a thradu lé¢ivych pfipravki obsahujicich
oc¢kovaci litky pro pravidelnd o¢kovani podle an-
tigenniho slozeni oc¢kovacich ldtek stanoveného
Ministerstvem zdravotnictvi podle zdkona o ochra-
né vefejného zdravi,”.

Pozndmka pod ¢arou &. 35 se zrusuje.

35. V § 30 odst. 2 pism. b) ivodni &ast ustanoveni
zni: ,ockovani a thradu lé¢ivych pfipravka obsahuji-
cich ockovaci litky v provedeni nejméné ekonomicky
niro¢ném®.

193

36. V § 32 se dopliiuji odstavce 4 a 5, které znéjt:

»(4) Zdravotnické zafizeni opravnéné vydavat 1é-
Civé pripravky nesmi v souvislosti s vydejem léivého
pfipravku vdzaného na lékafsky predpis, hrazeného
z vefejného zdravotniho pojisténi, poskytnout, nabid-
nout nebo slibit penéZni & nepenézni plnéni, vyhody
nebo dary majetkové ¢ nemajetkové povahy, a to ani
prostfednictvim tfetich osob.

(5) Pfi zjisténi opakovaného poruseni povinnosti
podle odstavce 4 je zdravotni pojiStovna opravnéna to-
muto zdravotnickému zafizeni ulozit pokutu az do
vyse 1000 000 K¢&. Pokutu je mozno ulozit i opakované.
Pfi uklddani pokuty zdravotni pojistovna prihliZi k z3-
vaznosti poruseni, k mife zavinéni a k okolnostem, za
nichZ k poruseni povinnosti doslo. Pokutu lze ulozZit do
1 roku ode dne, kdy zdravotni poji§tovna zjistila poru-
$eni nebo nesplnéni povinnosti, nejdéle vsak do 3 let
ode dne, kdy k poruseni nebo nesplnéni povinnosti
doslo. Pokuta je pfijmem zdravotni pojistovny, kterd
ji ulozila.”.

37. V § 39a odstavce 2 az 4 znéji:

»(2) Ustav stanovi maximdlni cenu vyrobce, s vy-
jimkou postupti podle odstavct 4 aZ 6, ve vysi

a) pruméru cen vyrobce posuzovaného 1é¢ivého pii-

pravku nebo potraviny pro zvlsini lékarské dcely

ze 3 Clenskych stith Evropské unie, s vyjimkou

Ceské republiky, Estonska, Kypru, Lucemburska,
Malty a Némecka (dédle jen ,zemé referenéniho
kose®), které maji nejnizsi cenu posuzovaného 1é-
¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvldstni 1é-
katské ucely, je-li posuzovany léCivy pripravek
nebo potravina pro zvlastni 1ékarské dlely na trhu
nejméné ve 3 zemich referenéniho koge,

b) ceny vyrobce 1éivého pripravku nebo potraviny
pro zvldstni 1ékarské ucely, obsazené v pisemném
ujedndni uzavieném ve vefejném zdjmu podle § 17
odst. 2 zdravotni pojistovnou s drzitelem rozhod-
nuti o registraci 1é¢ivého piipravku, dovozcem
nebo tuzemskym vyrobcem potraviny pro zvlastni
lékarské tcely, dovozcem nebo pifedkladatelem
specifického 1é¢ebného programu, je-li ujednidni
uzavfeno na dobu alespoii 1 roku s vypovédni lha-
tou nejméné 3 mésice pro vSechny doddvky léci-
vého piipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékar-
ské téely na trh Ceské republiky, a nelze-li postu-
povat podle pismene a),

c) ceny vyrobce nejblizstho terapeuticky porovnatel-
ného lé¢ivého piipravku nebo potraviny pro
zvlastni 1ékafské ulely zjisténé v zemich referenc-
niho ko$e nebo v Ceské republice, nelze-li postu-
povat podle pismen a) a b). Je-li nejbliZsi terapeu-
ticky porovnatelny léCivy pfipravek nebo potra-
vina pro zvlastni 1ékatské tcely dostupni v Ceské
republice, pak se pouZije jeji nejniZ$i cena vyrobce
zjisténd v Ceské republice; pokud u takového te-
rapeuticky porovnatelného 1é¢ivého pfipravku
nebo potraviny pro zvlastni lékaiské tulely je drzi-
tel rozhodnuti o registraci totozny jako u posuzo-
vaného 1é¢ivého pfipravku nebo potraviny pro
zvlastn{ 1ékafské ucely, pouZije se tato cena, jestli-
ze byla stanovena podle pismene a). Nelze-li po-
stupovat timto zpUsobem, pouZije se nejniZsi cena
vyrobce zjisténd v zemich referenéniho kose. Pti
vybéru nejblizstho terapeuticky porovnatelného
1é¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni 1é-
katské tcely se piislusnd kritéria zohledfiuji v na-
sledujicim poradi: 1éCivd latka, 1ékovd forma, sila
1é¢ivého ptipravku, velikost baleni.

(3) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim
pravnim predpisem
a) pravidla pro vybér rozhodného obdobi pro prepo-
Cet zahrani¢nich cen z cizi mény,
b) rozhodné obdobi a pravidla pro zjiSténi ceny vy-
robce a pro posuzovéni dostupnosti 1é¢ivého pri-
pravku nebo potraviny pro zvlastni lékatfské ucely,
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c) zpusob pfepoctu vySe maximdlni ceny podobného
pfipravku podle odstavcu 4 az 6,

d) pravidla pro vyloueni zahraniéni ceny vyrobce
zji§téné podle odstavce 2 z pouZitl pro stanoveni
maximalni ceny,

e) pripustnou odchylku ve velikosti baleni pfi hleddni
zahraniéni ceny vyrobce podle odstavce 2,

f) pravidla pro zvySeni maximailni ceny ve vefejném
zdjmu podle § 17 odst. 2,

g) zpusob stanoveni maximélni ceny u vysoce inova-
tivnich lé¢ivych pfipravki, u kterych je poddna
zadost o stanoveni maximdlni ceny ve stejné vysi
pro vsechny sily 1é¢ivého pfipravku bez ohledu na
obsah 1é¢ivé litky,

h) pravidla pro oznamoviani nejvyssi ceny, za kterou
hodl4 drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pri-
pravku, dovozce nebo tuzemsky vyrobece potra-
viny pro zvlastni lékarské ucely nebo neregistro-
vaného lé¢ivého pripravku pouZivaného v rimci
specifického 1é¢ebného programu uvidét lécivy
pripravek nebo potravinu pro zvldstni lékarské
Gcely na trh u lé&ivych pripravki nebo potravin
pro zvlastni lékafské tlely, které nepodléhaji re-
gulaci ceny vyrobce stanovenim maximélni ceny.

(4) Ustav stanovi maximilni cenu podobného pfi-
pravku podle maximélni ceny lé¢ivého pifipravku, kte-
rému je posuzovany léivy piipravek podobny, v pri-
padé, ze

a) neni pozadovdno stanoveni maximdlni ceny nad
rimec maximalni ceny lé¢ivého pripravku, kte-
rému je posuzovany lé¢ivy pfipravek podobny

v souladu se zadosti podle § 39f odst. 8,

b) Zadatel v Zadosti o stanoveni maximélni ceny po-
dobného pfipravku pozidd o stanoveni maximalni

ceny v fizeni podle § 39g odst. 9, a

c) stanoveni dhrady nebrini podminky podle § 15
odst. 6 pism. e) nebo § 39g odst. 10..

38. V § 39a se za odstavec 4 vklidaji nové od-
stavce 5 az 7, které zngji:

»(5) Ustav vypoéte maximdlni cenu prvniho po-
dobného pfipravku v referencni skupiné podle od-
stavce 4 a déle tuto cenu sniZi o

a) 15 % v pripadg, Ze jde o pripravek, ktery byl podle
zékona o lé¢ivech registrovan jako biologicky 1é-

Civy pfipravek, v situaci, kdy je v systému dhrad ze

zdravotniho pojisténi (dile jen ,systém Ghrad®)

pouze 1 podobny ptipravek, ktery byl registrovin
jako biologicky lé¢ivy ptipravek,

b) 32 % v pfipadé, Ze jde o pripravek, ktery byl podle
zékona o léCivech registrovin jako generikum v si-
tuaci, kdy je v systému dhrad pouze 1 podobny
pripravek, ktery nebyl registrovin jako generikum,

c) 15 % v piipadé, ze jde o pfipravek, ktery nebyl
podle zdkona o léCivech registrovan jako generi-
kum, v situaci, kdy je v systému thrad pouze 1 po-
dobny pfipravek, ktery nebyl registrovin jako
generikum.

(6) Ustav vypoéte maximdlni cenu prvniho po-
dobného pfipravku v referenéni skupiné, u kterého ne-
jsou splnény podminky podle odstavce 4, postupem
podle odstavct 2 a 5 a maximdlni cenu stanovi ve vysi,
kterd je podle tohoto vypoltu nejnizsi.

(7) Maximélni cenu léivého pripravku stanove-
nou podle odstavcd 5 a 6 nelze zvysit do provedeni
prvni ndsledujici hloubkové revize podle § 391.“.

Dosavadni odstavec 5 se oznaluje jako odstavec 8.

39. V § 39a odst. 8 vété druhé se slova ,,ceny zjis-
téné alesponi v 1 zemi referenéniho koSe nebo ve vysi
pruméru vyrobnich cen“ nahrazuji slovy ,,priméru cen
vyrobce®.

40. V § 39b odst. 2 pismeno c) zni:

ucéastnikem fizeni predloZené hodnoceni nikla-
dové efektivity a dopadu na finanéni prostfedky
zdravotniho pojisténi zplisobeného uzivinim 1é¢i-
vého pfipravku nebo potraviny pro zvldsni 1ékar-
ské uéely, s vyjddfenim nakladt na 1 pacienta a od-
hadovany pocet pacientid léCenych za rok, a to
v pripadech stanoveni nebo zmény vySe a podmi-
nek thrady nebo hloubkové nebo zkricené revize
u léivych pfipravkd nebo potravin pro zvlasini
lékarské ucely, u kterych je pozadovino rozsifeni
podminek thrady vedouci ke zvyseni poctu léce-
nych pacientl, zvySeni thrady oproti zdkladni
Ghradé nebo 1 dal§i zvySend Ghrada oproti stiva-
jicimu stavu nebo oproti ostatnim 1é¢ivym pfiprav-
kim nebo potravindm pro zvlastni lékaiské alely
v referenc¢ni skuping,”.

41. V § 39b odstavec 4 zni:

»(4) Podobnym pfipravkem se pro tcely tohoto
zékona rozumi lé¢ivy piipravek, ktery md shodnou 1é-
¢ivou litku nebo 1é¢ivé litky a shodnou nebo obdob-
nou lékovou formu s hrazenym 1é¢ivym pfipravkem, se
kterym je v zdsadé terapeuticky zaménitelny. Dile se
podobnym pfipravkem rozumi biologicky lé¢ivy pfi-
pravek, ktery md podobnou biologickou litku nebo
biologické litky a shodnou nebo obdobnou lékovou
formu s hrazenym lé¢ivym pfipravkem, se kterym je

»C)
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v zésadé terapeuticky zaménitelny. Prvnim podobnym
ptipravkem se rozumi takovy podobny pfipravek, pro
ktery je podina zidost o stanoveni maximalni ceny
nebo vyse a podminek thrady jako prvni v poradi.”.

42. V § 39b se za odstavec 4 vklidaji nové od-
stavee 5 az 9, které zngji:

»(5) Ustav stanovi vy3i dhrady posuzovaného
podobného pfipravku podle vyse a podminek dhrady
lé¢ivého pripravku, kterému je posuzovany léivy pri-
pravek podobny, v pfipadé, Ze

a) neni pozadovdno stanoveni vySe a podminek
thrady nad rimec vySe a podminek dhrady 1é¢i-
vého piipravku, kterému je posuzovany lécivy pii-
pravek podobny v souladu s § 39f odst. 8,

b) zadatel v zddosti o stanoveni vySe a podminek
thrady podobného pfipravku pozidd o stanoveni
vySe a podminek dhrady v fizeni podle § 39g
odst. 9,

c) stanoveni dhrady nebrini podminky podle § 15
odst. 6 pism. e) nebo § 39g odst. 10 a

d) je podina téZ Zzidost o stanoveni maximalni ceny
podle § 39a odst. 4 nebo 5, pokud 1é¢ivy pfipravek
nebo potravina pro zvlistni lékarské acely podléhd
cenové regulaci.

(6) Ustav vypolte vysi thrady prvniho podob-
ného pfipravku v referenéni skupiné podle odstavce 5
a ddle tuto dhradu sniZi zptisobem stanovenym v § 39a
odst. 5.

(7) V ptipadé, ze prvni podobny pfipravek v refe-
renéni skupiné nespliiuje podmmky uvedené v od-
stavci 5, vypoéte Ustav vysi thrady podle § 39¢ odst. 8
a tuto thradu déle sniZi podle odstavce 6.

(8) Ustav po nabyti pravni moci rozhodnuti o sta-
noveni vySe a podminek udhrady podle odstavce 6
nebo 7 neprodlené zahdji fizeni podle § 39¢ odst. 9.

(9) Zména rozhodnuti o registraci nebo prevod
registrace 1éCivého pﬁpravku nemd vliv na stanovenou
maximélni cenu nebo vy$i a podminky dhrady regls—
trovaného 1é¢ivého pripravku, pokud se zménou regis-
trace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné,
kterd maZe mit pfimy vliv na maximalni cenu nebo vysi

nebo podminky dhrady.“.

Dosavadni odstavce 5 aZ 7 se oznaluji jako odstavce 10

az 12.

43. V § 39b se za odstavec 11 vklddaji nové od-
stavce 12 a 13, které zngji:

»(12) Vyse thrady 1é¢ivych piipravki slozenych
ze 2 a vice léCivych ldtek, u kterych je vice nez 1 1é¢ivd
latka samostatné hrazena, se stanovi

a) soultem uhrad za obvyklou denni terapeutickou
davku pfislusnych samostatné hrazenych lécivych
litek stanovenych podle § 39¢ odst. 7,

b) ve vysi nejvyssi ceny vyrobce obsazené v pisem-
ném ujednini podle § 39a odst. 2 pism. b), je-li
tato cena niz$i, neZ je Ghrada vypoctend podle pis-
mene a),

¢) ve vy$i dhrady obsazené v pisemném ujednini po-
dle § 39¢ odst. 2 pism. d), je-li tato dhrada niZzsi,
nez je dhrada vypoctend podle pismen a) a b).

(13) Vyse thrady 1é¢ivych pfipravki sloZenych ze
2 a vice lé¢ivych latek, u kterych je pouze 1 1é¢ivd latka
samostatné hrazena, se stanovi

a) podle dhrady za obvyklou denni terapeutickou
davku pfislusné samostatné hrazené 1écivé litky
stanovené podle § 39¢ odst. 7,

b) ve vy3i nejvyssi ceny vyrobce obsazené v pisem-
ném ujedndni podle § 39a odst. 2 pism. b), je-li
tato cena niz$i, neZ je thrada vypoctend podle pis-
mene a),

c) ve vy$i thrady obsazené v pisemném ujednini po-
dle § 39c odst. 2 pism. d), je-li tato dhrada nizsi,
nez je thrada vypoétend podle pismen a) a b).“.

Dosavadni odstavec 12 se oznacuje jako odstavec 14.

44, V § 39b odstavec 14 znf:

,»(14) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadé-
cim pravnim predpisem

a) pravidla a limity pro zvySeni nebo sniZeni thrady
podle odstavce 2 oproti stanovené zékladni thradé
s ohledem na vlastnosti posuzovaného 1é¢ivého
pfipravku nebo potraviny pro zvldsini lékarské
Ucely ve srovndni s ostatnimi v zsadé terapeuticky
zaménitelnymi 1é¢ivymi pfipravky nebo potravi-
nami pro zvlastni lékarské tcely,

b) zptisob pfepoétu vyse thrady podobného pfi-
pravku podle odstavet 5 a7 7,

¢) pouziti postupti podle § 39b az 39i pro stanoveni
nebo zménu vyse a podminek dhrady 1é¢ivych pri-
pravku sloZenych ze 2 a vice léCivych litek,

d) pouziti postupti podle § 39b az 39i pro stanoveni
nebo zménu vyse a podminek thrady 1ééivych pri-
pravkd a potravin pro zvldstni lékarské uéely v po-
dobé tekutych nedélenych 1ékovych forem,

e) zpusob stanoveni Uhrady u vysoce inovativnich
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lé¢ivych pripravky, u kterych je poddna zddost
o stanoveni thrady ve stejné vysi pro vechny sily
bez ohledu na obsah 1é¢ivé litky,

f) pravidla pro stanovoviani podminek thrady v po-
dobé preskripénich a indika¢nich omezeni a zpt-
sobu thrady.“.

45. V § 39c odst. 1 se na konci textu véty prvni
dopltiuji slova ,, , pokud se v pribéhu fizeni neprokize,
ze do dané referencni skupiny nendlezi® a ve vété druhé
se slova ,,Zékladn{ dhrada lé¢ivého pfipravku se rovnd
zékladni thradé“ nahrazuji slovy ,,Uhrada lé¢ivého pii-
pravku se stanovi na zikladé zékladni dhrady“.

46. V § 39c odstavec 2 zni:

»(2) Zékladni Ghrada se v referenénich skupinich
stanovi ve vysi

a) nejniz$i ceny vyrobce pfipadajici na denni terapeu-
tickou davku lé¢ivého piipravku nebo potraviny
pro zvlastni lékarské tlely zarazenych do refe-
renéni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evrop-
ské unie pro 1é¢ivy pfipravek nebo potravinu pro
zvlastni lékatské tlely dostupné v Ceské repu-
blice; lé¢ivym prfipravkem nebo potravinou pro
zvlastni 1ékatské tcely dostupnou na trhu v Ceské
republice se rozumi lé¢ivy pfipravek nebo potra-
vina pro zvlastni 1ékarské ucely, jejichZ podil na
celkovém objemu prodeje v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych lé¢ivych pfipravkd nebo potravin
pro zvlastni lékarské uclely, obsahujicich tutéz 1é-
¢ivou latku, Cinil v rozhodném obdobi nejméné
3 %, nejde-li o prvni az tfeti podobny pfipravek
v lé¢ivé litce v poradi podle okamziku podani z4-
dosti o stanoven{ vySe a podminek thrady, nebo
lé¢ivy pripravek, o jehoZ nejvyssi cené vyrobce
nebo thradé bylo uzavieno pisemné ujednani; ta-
kové 1écivé pripravky se vzdy povazuji za do-
stupné na trhu v Ceské republice,

b) dennich nikladi jiné terapie snizenych o obchodni
prirdzky a uplatnéné dané z pfidané hodnoty, je-li
srovnatelné G¢innd a ndkladové efektivni ve srov-
nani s uzitim 1é¢ivého pripravku nebo potraviny
pro zvlastni lékatské ticely podle pismene a) a tyto
skute¢nosti jsou Ustavu pfi stanoveni zikladni
thrady zndmy, pfiemz se zohlediiuje potfebnd
doba terapie 1é¢ivym pripravkem nebo potravinou
pro zvldstni 1ékarské ticely a potfebnd doba srov-
natelné 1é¢by,

c) nejvyssi ceny vyrobce obsazené v pisemném ujed-
nani podle § 39a odst. 2 pism. b), je-li tato cena
niz§i, neZ je thrada vypoctend podle pismen a)

a b), pokud se drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢i-
vého pripravku, dovozce nebo tuzemsky vyrobce
potraviny pro zvlastni lékafské tcely, dovozce
nebo predkladatel specifického lécebného pro-
gramu nedopustil v poslednich 2 letech sprivniho
deliktu podle § 39q odst. 1 pism. b),

d) thrady obsazené v pisemném ujednini uzavieném
ve vefejném zdjmu vSemi zdravotnimi pojistov-
nami s drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
ptipravku, dovozcem nebo tuzemskym vyrobcem
potraviny pro zvlastni lékatské ulely, pokud se
nedopustil v poslednich 2 letech sprivniho deliktu
podle § 39q odst. 1 pism. c), je-li tato Ghrada niZs,
nez je dhrada vypoctend podle pismen a), b) a ¢),
je-li ujedndni uzavieno na dobu alespoil 1 roku
s vypovédni lhtitou nejméné 3 mésice pro vSechny
dodavky 1é¢ivého pfipravku nebo potraviny pro
zvldsni 1ékatrské Géely na trh Ceské republiky,
a je-li jeho souddsti zdvazek, ze 1é¢ivy pfipravek
nebo potravina pro zvlastni lékatské ulely bude
po dobu platnosti tohoto ujednini dostupnd na
trhu Ceské republiky a cena pro kone¢ného spo-
tfebitele takového 1é¢ivého pfipravku nebo potra-
viny pro zvlstni lékarské alely nepfekroli nejvys-
§1 moznou thradu pro kone¢ného spotfebitele.”.

47. V § 39c odstavce 4 a 5 znégji:

»(4) Ustanoveni o referenénich skupinich se na
lé¢ivy pfripravek nebo potravinu pro zvlasini lékafské
Ucely, ktery nelze zaradit do referenéni skupiny, nebo
skupinu lé¢ivych pfipravkid nebo potravin pro zvldstni
lékarské tcely v zdsadé terapeuticky zaménitelnych,
které nelze zafadit do Zddné referenéni skupiny, pouziji
priméfené.

(5) V pripadé, Ze by pfi stanoveni thrady podle
§ 39b az 39e nebyl v nékteré ze skupin lé¢ivych ldtek
uvedenych v piiloze ¢. 2 tohoto zdkona bez ohledu na
terapeutickou zaménitelnost alespoti 1 1é¢ivy pfipravek
plné hrazen, Ustav upravi rozhodnutim dhrady tak,
aby nejméné nékladny 1é¢ivy pripravek ze skupiny po-
suzovanych 1éivych pfipravkid byl plné hrazen.“.

48. V § 39c odstavce 7 a 8 zngji:

»(7) Zakladni dhrada referen¢ni skupiny se sta-
novi v ramci hloubkové nebo zkricené revize thrad
a je platnd a7z do zmény v nésledujici revizi Ghrad.
Obdobné se postupuje pfi stanoveni dalsi zvySené
Ghrady podle § 39b odst. 11.

(8) Nestanovi-li tento zdkon jinak, v fizenich
o stanoveni nebo zméné vySe a podminek dhrady se
do zmény zdkladni thrady provedené v nésledujici re-
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vizi systému pouzije pro stanoveni nebo zménu vyse
thrady vSech v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé-
¢ivych pripravka a potravin pro zvlastni 1ékarské acely
vySe zdkladni dhrady referendni skupiny stanovend po-
dle odstavce 7; to neplati, pokud Zadatelem uvedenym
v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) byla navrZena vyse
a podminky thrady nikladové efektivnéjsi.«.

49. V § 39¢ se dopliuji odstavce 9 az 11, které
znéji:

»(9) V pripadé, Ze byla v souladu s § 39b odst. 6
nebo 7 stanovena uthrada prvniho podobného pii-
pravku v referenéni skupiné, ktery

a) byl podle zdkona o lé¢ivech registrovin jako gene-
rikum, snizuje se zdkladn{ dhrada stanovend podle
odstavce 7 0 32 %,

b) nebyl podle zikona o léCivech registrovin jako
generikum, snizuje se zdkladni dhrada stanovend
podle odstavce 7 0 15 %,

¢) byl podle zékona o 1é¢ivech registrovin jako bio-
logicky 1é¢ivy pripravek, snizuje se zdkladni
Ghrada podle odstavee 7 0 15 %.

(10) Snizeni zdkladni Ghrady podle odstavce 9 se
provede postupem stanovenym v § 39p.

(11) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadé-
cim pravnim pfedpisem
a) postup pro vypocteni nejniz$i ceny vyrobce podle
odstavce 2 pism. a),

b) podrobnosti stanoveni zdkladni dhrady,

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

d) pravidla pro posuzovéani pfitomnosti 1é¢ivého pri-
pravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské tcely
na trhu,

e) pravidla pro zvySeni a snizeni zdkladni Ghrady ve
vefejném zdjmu,

f) kritéria posuzovani 1é¢ivych pripravki nebo po-
travin pro zvlaStni 1ékarské tlely, jejichZ terapeu-
tickd Gcinnost je nizkd, nepouzivaji se k pri¢inné
1é¢bé onemocnéni, nebo se pouzivaji k 1é¢bé neza-
vaznych onemocnéni,

g) zpusob stanoveni obvyklé denni terapeutické
davky,

h) postup pro stanoveni zdkladni Ghrady podle od-
stavee 5.

50. V § 39d odst. 1 se slova ,,v 1 zemi“ nahrazuji

slovy ,ve 3 zemich“ a na konci textu odstavce se do-
pliiuji slova ,, , neni-li déle stanoveno jinak®.

51. V § 39d odstavec 2 zni:

»(2) Vyse a podminky docasné thrady se stanovi
na dobu 24 mésict a lze ji znovu stanovit, nejvyse vsak
na dalsich 12 mésict. Pro takové druhé stanoveni do-
Casné thrady je nutné predlozit vysledky hodnoceni
stanovenych v odstavci 3, pficemz Z74ddost je nutno
podat nejpozdéji 6 mésicu pred uplynutim doby, na
kterou byla prvni dolasnd thrada stanovena. Druhd
docasnd dhrada se stanovi podle § 39¢ odst. 2 az 5,
ustanoveni § 39¢ odst. 8 se nepouzije. Mezi podmin-
kami dhrady vysoce inovativniho pfipravku je vzdy
podéni na specializovaném pracovisti.”.

52. V § 39d se dopliiuji odstavce 3 az 7, které
znéji:

»(3) Na néleZitosti Zddosti o docasnou tihradu se
pouzije § 39f odst. 1, 5 az 11 pfiméfené. Zadatel je dile
povinen prokdzat, jakym zptsobem zajisti

a) prubézné hodnoceni terapie posuzovanym vysoce
inovativnim piipravkem,

b) limitaci dopadu doCasné dhrady na finanéni pro-
stfedky zdravotniho pojisténi,

¢) hodnoceni nékladové efektivity,

d) hrazeni ndkladt na doléeni pacienta vysoce inova-
tivnim piipravkem po uplynuti doby, na kterou
byla stanovena docasnd thrada, a7z do prevedeni
pacienta na jinou terapii.

(4) V fizeni o stanoveni doCasné thrady a v f{zeni
o stanoveni vySe a podminek thrady po uplynuti do-
Casné thrady se § 39¢ odst. 8 nepouzije a Ustav stanovi
thradu podle § 39¢ odst. 2 az 5.

(5) V piipadé poruSeni zdvazku podle odstavce 3
Ustav nepfiznd posuzovanému vysoce inovativnimu
ptipravku druhou docasnou thradu.

(6) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim
pravnim predpisem ndlezitosti zdvazku podle od-
stavce 3, podminky, za kterych specializovand praco-
visté mohou podédvat vysoce inovativni pfipravek, a od-
bornd kritéria a postupy pro posuzovani, zda 1é¢ivy
pripravek je vysoce inovativni s tim, Ze vysoce inova-
tivni pfipravek musi byt vzdy uréen pro lé¢bu vysoce
zévaznych onemocnéni.

(7) Specializované pracovisté, které muze podat
vysoce inovativni pfipravek na zdkladé zvlasini
smlouvy podle § 15 odst. 10, je povinno zajistit na za-
dost predani tdaja souvisejicich s hodnocenim uéin-
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nosti a postaveni vysoce inovativniho pfipravku v kli-
nické praxi zdravotni pojiStovné a v anonymizované
podobé drziteli rozhodnuti o registraci tohoto lé¢ivého
pfipravku. Rozsah udaju pfedivanych zdravotni pojis-
tovné a drziteli rozhodnutl o registraci vysoce inova-
tivntho pfipravku stanovi Ministerstvo zdravotnictvi
provadécim pravnim predpisem.”.

53. § 39¢ vCetné nadpisu zni:

»§ 3%

Uhradova soutéz

(1) Za tlelem zajisténi plné hrazenych lééiV}'fch
pfipravkl a dspor prostfedkd zdravotntho pojiSténi
muze Ustav vypsat soutéz o nejniz§i thradu 1é¢ivého
ptipravku (déle jen ,thradovd soutéz“), pokud o jeji
vypsani pozadd zdravotni pojistovna. Uhradovou sou-
téZ lze vypsat v ramci 1é¢ivé litky a lékové formy, ve
které se vyskytuji 1é¢ivé pfipravky od nejméné 3 drzi-
telt rozhodnuti o registraci. V thradové soutézi ucast-
nici nabizeji nejniz$i Ghradu pfipadajici na obvyklou
denni terapeutickou dévku a zavazuji se uvadét na trh
1é¢ivé piipravky odpovidajici pozadavku dhradové sou-
téze tak, aby jejich cena pro kone¢ného spottebitele
neprekrodila nejvyssi moznou thradu pro konetného
spotfebitele.

(2) Uhradové soutéz se provadi formou elektro-
nické aukce. Elektronickou aukci se rozumi proces
slouzici k vyhodnoceni nabidek, v jehoZ rdmci Gcastnik
pouzivd elektronické ndstroje umoziujici predklidani
novych snizenych nabidkovych hodnot. Uéastnikem
cenové soutéze je drzitel rozhodnuti o registraci, ktery
splnil podminky kvalifikace. Kvalifikaci se rozumi ové-
feni zpusobilosti pro plnéni zdvazku z thradové sou-
téZe.

(3) Zadost na vypsini thradové soutéZe musi
vzdy obsahovat

a) souhlasné vyjadfeni Ministerstva zdravotnictvi
s poddnim Zddosti na vypsani thradové soutéze,

b) oznaleni 1é¢ivé litky a lékové formy, v raimci které
se o vypsani thradové soutéze zada.
(4) Zadost déle zpravidla obsahuje

a) pozadovany obsah lécivé litky v 1é¢ivych pfiprav-
cich, jejichz plnd dhrada musi byt dhradovou sou-
téZ{ zajisténa, nebo pozadované davky, které maji
byt dosazeny jednotkou lékové formy téchto 1éci-
vych pfipravkil nebo jejich délenim ¢&i ndsobnym
uzivanim (déle jen ,,poZzadovany obsah),

b) minimdlni pocet obvyklych dennich terapeutic-

kych divek v baleni 1é¢ivych pfipravkd, jejichz
plnd thrada musi byt Ghradovou soutézi zajisténa.

(5) Ustav oznimi zahdjeni thradové soutéZe do
30 dnti ode dne podani zadosti ve svém Véstniku a zpu-
sobem umoziujicim délkovy pfistup. Ozndmeni musi
obsahovat

a) oznaleni 1é¢ivé litky a lékové formy, v rimeci které
se Ghradovd soutéz vypisuje,

b) polet obvyklych dennich terapeutickych davek
této 1é¢ivé latky a 1ékové formy distribuovanych
na Ceském trhu za 18 mésica pfedchizejicich za-
hijeni dhradové soutéze,

¢) podminky kvalifikace,

d) lhatu, do kdy je mozné se kvalifikovat k dcasti na
thradové soutézi, kterd &ini nejméné 15 dnti ode
dne zvefejnéni oznidmeni ve Véstniku,

e) pouceni o pribéhu thradové soutéZe,

f) dalsi pozadavky vyplyvajici ze Zidosti podle od-
stavce 4.

(6) Kvalifikovat se mize pouze drzitel rozhodnuti
o registraci lé¢ivého pripravku dostupného podle § 39¢
odst. 2 pism. a) a obsahujictho 1é&ivou litku v 1ékové
formé uvedené v zidosti podle odstavce 3, ktery se za
posledni 3 roky nedopustil spravniho deliktu podle
§ 39q odst. 1 pism. d). Podminkou kvalifikace pro
Ucast v thradové soutézi je déle

a) specifikace 1é¢ivych pfipravkd pozadovaného ob-
sahu, které budou uvidény na Cesky trh v pfipadé
vyhry v dhradové soutézi s thradou odpovidajici
rozhodnut{ v thradové soutézi a nejvyse za cenu
pro kone¢ného spotiebitele, neprekratujici nejvys-
${ moZnou thradu pro koneéného spotiebitele,

b) pisemné prohlaSeni o zivazku dodivat v pfipadé
vyhry v dhradové soutézi na desky trh 1éCivé
pripravky podle pismene a) za cenu pro konec-
ného spotfebitele, nepfekracujici nejvyssi moznou
thradu pro konelného spotiebitele, a to rovno-
mérné po dobu 18 mésicii ode dne vykonatelnosti
takového rozhodnuti a v rozsahu minimailné polo-
viny spotfeby obvyklych dennich terapeutickych
davek v dané 1é¢ivé litce a 1ékové formé, distribuo-
vanych na Ceském trhu za 18 mésicli predchizeji-
cich zahdjeni dhradové soutéze.

(7) Ustav usnesenim rozhodne, Ze osoba, kterd ani
po vyzvani k odstranéni nedostatkti podini nesplnila
podminky kvalifikace, neni Gcastnikem. Proti tomuto
usneseni lze podat odvoldni.
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(8) Pokud se dhradové soutéze neticastni alespofi
2 téastnici, Ustav tthradovou soutéZ usnesenim zastavi.

(9) Ustav téastniktim thradové soutéZe nejméné
7 dnt pfedem ozndmi datum a presny Cas uskutednéni
elektronické aukce. Ozndmeni podle tohoto odstavce se
doruuje pouze vefejnou vyhliskou zptsobem umoz-
fujicim délkovy pfistup, pfiemz se povazuje za do-
rucené desitym dnem po vyvéSeni. Ozndmeni dile ob-
sahuje

a) informace o poctu Glastnikt dhradové soutéze,

b) zahajovaci aukéni hodnotu, kterd odpovidd platné
zakladni dhradé 1é¢ivé litky a 1ékové formy za ob-
vyklou denni terapeutickou divku,

¢) pouceni o prubéhu elektronické aukce,

d) informace tykajici se pouzitych elektronickych
prostfedkd a dalsi technické informace nezbytné
pro elektronickou komunikaci v rdmci elektro-
nické aukce,

e) stanoveni minimélniho rozdilu pro jednotlivé po-
déni snizujici aukéni hodnotu, ktery odpovida pfi-
blizné 1 % zakladni dhrady za obvyklou denni
terapeutickou ddvku predmétné 1é¢ivé latky a 1é-
kové formy.

(10) Elektronicka aukce v ramci thradové soutéze
se kon4 dne a v ase stanoveném Ustavem a oznimeném
t¢astnikam podle odstavce 9 a md pouze 1 kolo. Ustav
do vydani rozhodnuti nesmi uvefejnit totoznost uéast-
nikt dhradové soutéze.

(11) Elektronickd aukce trvd nejméné 30 minut.
Kazdé podéni, snizujici aukéni hodnotu po 29. minuté,
prodlouzi dobu trvéni elektronické aukce o dalsi mi-
nutu od tohoto podini. Po celou dobu elektronické
aukce je Ustav povinen téastnikiim sdélovat informaci
o momentdlné nejniz§i aukéni hodnoté.

(12) V pripadé, Ze nejnizsi aukéni hodnota dosa-
Zena v elektronické aukci neni nejméné o 2 % nizdi, nez
zahajovaci aukéni hodnota, Ustav dhradovou soutéz
usnesenim zastavi.

(13) Zastaveni dhradové soutéze podle odstavct 8
a 12 Ustav oznimi G&astnikim a uéini o tom sdéleni ve
svém Véstniku a zptusobem umoznujicim dilkovy pti-
stup. Proti usneseni o zastaveni Ghradové soutéZe se
nelze odvolat.

(14) Pokud thradové soutéZ nenf zastavena, Ustav
vydd do 7 dnti po ukonceni elektronické aukce rozhod-
nuti v dhradové soutézi, kterym pfijme nejniz$i aukéni
hodnotu (dile jen ,pfijatd aukeni hodnota®). Rozhod-

nuti se dorucuje uéastnikiim thradové soutéze a lze se
proti nému odvolat. Ve vyroku rozhodnuti Ustav
uvede

a) seznam uGlastnik® tthradové soutéze,

b) oznaleni ucastnika, ktery nabidl nejniz§i aukéni
hodnotu (dile jen ,vyherce®),

¢) pfijatou aukéni hodnotu,

d) oznaleni léCivych pfipravki pozadovaného ob-
sahu, které budou uvidény na Cesky trh s dhradou
odpovidajici pfijaté aukéni hodnoté (déle jen ,,pfi-
jaté pripravky®),

e) stanoveni povinnosti vyherce dodivat 1é¢ivé pfi-
pravky pozadovaného obsahu, pro které byla
pfijata aukéni hodnota, na Cesky trh za cenu pro
koneéného spotiebitele, nepfekracujici nejvyssi
moznou thradu pro koneéného spotiebitele, a to
rovnomérné po dobu 18 mésicti ode dne vykona-
telnosti rozhodnuti v objemu odpovidajicim mini-
mélné poloviné spotfeby obvyklych dennich tera-
peutickych divek v dané 1é¢ivé litce a lékové
formé distribuovanych na eském trhu za 18 mé-
sici predchdzejicich zahdjeni dhradové soutéze
(ddle jen ,zdvazek z dhradové soutéze®).

(15) V odtivodnéni rozhodnuti Ustav dile uvede
zejména

a) seznam osob, které nesplnily podminky pro kva-
lifikaci v dhradové soutézi, s odivodnénim,

b) shrnuti pribéhu thradové soutéze.

(16) Po nabyti pravni moci rozhodnuti v dhradové
soutézi utini Ustav o vysledku thradové soutéze sdé-
leni, které zvefejni do 5 dnli zpisobem umoziujicim
dilkovy pfistup a ve svém Véstniku, a které obsahuje
informace z odavodnéni rozhodnuti v thradové sou-
teZ1.

(17) Po nabyti pravni moci rozhodnuti v Ghradové
soutézi Ustav do 10 dnti zahdji fizeni o zméné vyse
a podminek dhrady lé¢ivych piipravka obsahujicich
stejnou 1é¢ivou litku a se stejnou lékovou formou jako
pfijaté piipravky. V tomto fizeni Ustav zméni vys$i
thrady pfijatym pfipravkim podle pfijaté aukéni hod-
noty a ostatnim lé¢ivym pfipravkim zméni vysi dhrady
podle 75 % pfijaté aukéni hodnoty, a to na dobu plat-
nosti zdvazku z dhradové soutéZe, do poruseni tohoto
zévazku, nebo do zpro$téni povinnosti plnit tento za-
vazek. Podminky thrady se v tomto fizeni neméni.
Utastniky Fizeni jsou osoby uvedené v § 39f odst. 2.
Prvnim tkonem v tomto fizeni je vydani rozhodnuti.
Odvolani proti tomuto rozhodnuti nema odkladny aéi-
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nek. Rozhodnuti je vykonatelné dnem vykonatelnosti
rozhodnuti v cenové soutézi.

(18) Rozhodnuti v thradové soutéZi je vykona-
telné prvniho dne patého kalenddfnitho mésice nisledu-
jictho po nabyti jeho privni moci.

(19) Po dobu platnosti zdvazku z dhradové sou-
téze se lé¢ivé pripravky, obsahujici [é¢ivou ltku a léko-
vou formu, ve které bylo vydino rozhodnuti v thra-
dové soutézi, hradi ve vysi podle odstavce 17; vykona-
telnost vySe a podminek thrady stanovené témto 16¢i-
vym pripravkum v fizeni podle § 39g se pozastavuje.

(20) Ustanoveni odstavce 19 nebrdni zahdjeni a ve-
deni fizeni a vydini rozhodnuti o stanoveni nebo
zméné vySe a podminek dhrady 1éCivych piipravka,
uvedenych v tomto odstavci, jakoZ 1 provedeni hloub-
kové nebo zkricené revize referen¢ni skupiny, do které
jsou zafazeny, a to véetné téchto 1éCivych pfipravka.
Takové rozhodnuti je vykonatelné uplynutim doby
platnosti zdvazku z dhradové soutéze, porusenim to-
hoto zdvazku, zpro$ténim povinnosti plnit tento zdva-
zek, nebo podle odstavce 25.

(21) Ode dne vykonatelnosti rozhodnuti v thra-
dové soutéZi je vyherce povinen plnit zdvazek z Ghra-
dové soutéze. Ustav miize vyherce rozhodnutim zpro-
stit povinnosti plnit zdvazek z thradové soutéze,
pokud vyherce prokize, ze doslo k takové jim nezpu-
sobené a pfedem nepfedvidatelné podstatné zméné
podminek, za kterych nelze nadéle spravedlivé pozado-
vat, aby zavazek z thradové soutéze plnil. Takové roz-
hodnuti je vykonatelné prvniho dne kalenddfniho mé-
sice nésledujictho po mésici, ve kterém nabylo pravni
moci. Ke dni vykonatelnosti tohoto rozhodnuti se usta-
noveni odstavce 19 nepouzije a zdvazek z Uhradové
soutéze pozbyva platnosti.

(22) V piipadé, ze dojde k poruSeni zdvazku
z thradové soutéZe podle § 39q prvniho dne nisledu-
jictho kalenddfniho mésice, se ustanoveni odstavce 19
nepouzije a zdvazek z dhradové soutéze pozbyva plat-
nosti.

(23) Dalsi thradovou soutéz lze v rimci téze 1é-
Civé latky a lékové formy zahdjit nejdiive po uplynut
10 mésici ode dne vykonatelnosti pfedchoziho roz-
hodnuti v dhradové soutézi. Zahajovaci aukéni hodno-
tou je pfijatd aukéni hodnota z predchoziho rozhodnuti
v thradové soutézi.

(24) Pokud v dal3{ vypsané thradové soutézi pro
1é¢ivé pripravky stejné 1é¢ivé litky a 1ékové formy neni
nejniz$i aukéni hodnota dosazeni v elektronické aukci

nejméné o 2 % niz§i nez zahajovaci aukéni hodnota, ma
dosavadni vyherce moznost doruéit Ustavu navrh na
prodlouzeni stavajici pfijaté aukéni hodnoty a jeho z4-
vazku z thradové soutéze pro obdobi dalsich 18 mé-
sict. Navrh musi vyherce doruéit do 30 kalendatnich
dnd po zastaveni thradové soutéZe, nebo nejméné
30 kalenddfnich dnt pfed uplynutim doby platnosti z3-
vazku z thradové soutéze v ptipadé, ze dalsi thradovd
soutéZ nebyla vypsina. Pro podini navrhu plati usta-
noveni odstavce 6 obdobné. V takovém piipadé Ustav
jeho ndvrhu neprodlené vyhovi.

(25) V pripadé, ze po dobu platnosti zdvazku
z Ghradové soutéZe Ustav rozhodne v hloubkové nebo
zkricené revizi o zméné vyse a podminek dhrady pfi-
jatych pfipravkl tak, Ze tato vySe thrady je niZsi nez
vySe thrady stanovend podle odstavce 17, ustanoveni
odstavell 19 a 23 se nepouZije a zdvazek z Uhradové
soutéze pozbyvd platnosti. Takové rozhodnuti je vy-
konatelné podle § 39h odst. 3.“.

54. V § 39f odst. 6 pism. ¢) se slovo ,dostupny“
nahrazuje slovem ,pfitomny“, slova ,vyrobni ceny
a ceny pro kone¢ného spottebitele” se nahrazuji slovy
»ceny vyrobce“ a slova ,, ; v ptipadé Zddosti o zvySeni
ceny, neni-li 1é&ivy pfipravek na trhu v zemich refe-
ren¢niho koSe, mtize zadatel uvést cenu nejlevnéjsiho
generika ostatnich vyrobci® se zrusuji.

55. V § 39f odst. 6 pism. e) se slova ,,odst. 6 na-
hrazuji slovy ,odst. 11%.

56. V § 39f odst. 8 vété prvni se slovo ,generi-
kem“ nahrazuje slovy ,podobnym pfipravkem®, slova
»nebo je s nim“ se nahrazuji slovy ,a je s nim“ a na
konci textu véty prvni se dopliiuji slova ,,nebo dhradu
v odlisnych indikacich®.

57. V § 39f odst. 9 se slova ,, , f) a h) nahrazuji
slovy ,a f)“.

58. V § 39g odstavec 3 zni:

»(3) Ustav Zddosti osoby uvedené v § 39f odst. 2
pism. a) nebo b) vyhovi, pokud je navrhovand maxi-
maélni cena niz$i neZ maximélni cena vypoctend podle
§ 39a odst. 2 az 6 nebo je navrhovand vySe thrady nizsi
nez vySe thrady vypoctend podle § 39¢ a upravend po-

dle § 39b.“.
59. V § 39g odst. 4 vété prvni a druhé se slovo

(93

yzakladni“ zruSuje a na konci véty druhé se zrusuji
slova ,,(§ 39b odst. 7)“.

60. V § 39g odst. 5 se &islo ,30“ nahrazuje Cislem
»15“ a na konci odstavce se dopliiuje véta ,,UCastnici
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fizeni maji pravo vyjadrit se k podkladim pro rozhod-
nuti ve lhaté 10 dni ode dne doruéeni sdéleni o ukon-
Ceni zjiStovini podkladi pro rozhodnuti; tuto lhitu
Ustav miiZe usnesenim prodlouZit.«.

61. V § 39g se dopliiuji odstavce 8 az 11, které
znéji:

»(8) Ustavem shromazdéné cenové reference 16&i-
vych pfipravki a potravin pro zvldstni 1ékatské tucely
a tdaje o jejich dostupnosti a pfitomnosti se povazuji
za spravné, pokud tlastnikem fizeni neni prokizin
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 lhtité 30 dnti od zahijeni fizeni.
Nevydi-li rozhodnuti ve lhuté podle véty prvni, mi
se za to, ze stanovil vysi a podminky thrady v souladu
s § 39b odst. 5 a 6 nebo maximilni 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 odstavel 2, 4 a 5 nepouziji
a tcastnikim fizeni je ddna moZnost vyjadfit se k pod-
kladtm rozhodnuti podle odstavce 10.

(10) Ustav fizeni podle odstavce 9 zastavi, zjisti-li
do 10 dnti od jeho zahdjeni, Ze zidost o stanoveni vyse
a podminek twhrady nespliiuje néleZitosti uvedené
v § 39f odst. 8 a alespori 1 z ulastnikd fizeni s tim ve
lhtité 5 dnti ode dne doruéeni sdéleni o ukonleni zji3-
tovani podkladt pro vydini rozhodnuti vyslovi sou-
hlas. Dnem nasledujicim po pravni moci usneseni podle
véty prvni Ustav zahdji fizeni o zddosti o stanoveni
vySe a podminek thrady s postupem podle odstavci 1
az 8.

(11) Ujedndnim uzavieném ve vefejném zijmu
podle § 39c odst. 2 pism. ¢) nebo d) je moZno sjednat
odkladny tiéinek nejpozdéji do dne nabyti pravni moci
rozhodnuti, kterym se stanovi nebo méni zikladni
thrada.“.

62. V § 39h odst. 1 véta druhd se nahrazuje vétou
»LéCvy pripravek je hrazen ve vysi urlené souftem
stanovené thrady, maximéilni vySe obchodnich pfira-
zek a dané z pridané hodnoty (déle jen ,nejvyssi moznd
thrada pro kone¢ného spotiebitele®), maximdlné vsak
do vySe skutetné uplatnéné ceny pro koneéného spo-
tfebitele.“ a ve vété tieti se slovo ,rovnéz“ zrusuje.

63. V § 39h se na konci textu odstavce 2 dopliuji
slova ,,, a to do vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni
maximélni ceny®.

64. V § 39h odstavec 3 zni:

»(3) Pokud rozhodnuti v hloubkové nebo zkri-
cené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximilni ceny
nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek tGhrady,
jakoZ 1 o jejich zméné nebo zruleni, rozhodnuti
o opravném prostfedku nebo rozhodnuti v prezkum-
ném fizeni nabylo pravni moci do 15. dne kalenddfniho
mésice véetné, je vykonatelné vydinim nejblizstho na-
sledujictho seznamu podle § 39n odst. 1. Pokud nabylo
pravni moci po 15. dni kalenddfniho mésice, je vyko-
natelné vydinim druhého nejblizsiho seznamu podle
§ 39n odst. 1.

65. V § 39h se za odstavec 3 dopliiuji odstavce 4
a 5, které znégji:

»(4) Odvoldni proti rozhodnuti v hloubkové nebo
zkricené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximilni
ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek
thrady, jakoZ i o jejich zméné nebo zruSeni, a rozklad
proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nemd odkladny
ucinek. Je-li takové rozhodnuti napadeno odvolinim
nebo rozkladem, je pfedbézné vykonatelné podle od-
stavce 3 obdobné.

(5) Utinky rozhodnuti, kterym se zruSuje roz-
hodnuti podle odstavce 4, nastivaji podle odstavce 3

obdobné.“.

66. V nadpisu § 39i se slova ,rozhodnuti o stano-
veni® zrusuji.

67. V § 391 odstavec 2 zni:

»(2) Ustav neprodlené zahdji fizeni z moci Gredni
o zméné stanovené vysSe a podminek thrady lé¢ivého
pripravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékatské tcely,
kterd neodpovidd zikladni dhradé stanovené podle
§ 39¢ odst. 7, nebo méd podminky thrady neodpovida-
jici podminkdm thrady stanovenym v hloubkové nebo
zkrdcené revizi. Véta prvni se nepouzije u léivych pri-
pravkil a potravin pro zvlastni lékatské ucely, u kterych
je thrada v souladu s § 39¢ odst. 8 véty druhé. Ustav
zahdji fizeni z moci Gfedni o zméné maximilni ceny,
jestlize po vyhodnoceni stanovenych maximdlnich cen
podle § 391 zjisti, Ze stanovend maximalni cena je vyssi
ne? maximdlni cena, kterou by Ustav stanovil podle
§ 39a, nebo vyjde-li najevo, Ze maximalni cena podob-
ného pfipravku stanovend podle § 39a odst. 4 nebo 5 je
vy$$i neZ maximilni cena, kterou by Ustav stanovil
podle § 39a odst. 2.“.

68. V § 391 se za odstavec 3 vklddd novy odsta-
vec 4, ktery zni:

,(4) Ustav rozhodne na Zddost osoby uvedené
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v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) o sniZeni maximélni
ceny postupem podle § 39g odst. 9.

Dosavadni odstavec 4 se oznaluje jako odstavec 5.

69. § 391 odstavec 5 zni:

»(5) Pfi fizeni o zméné se postupuje podle § 39g
odst. 1 az 8 a § 39h obdobné. Na ndlezitosti Zddosti
0 zménu maximélni ceny nebo zmény vyse a podminek
thrady se pouzije § 39f odst. 1, 5 az 11 pfiméfené.
Zadatel, kterj 74dd o sniZeni dhrady nebo zpfisnéni
podminek thrady, mtze pozidat Ustav o upusténi od
predloZeni ndleZitosti uvedenych v § 39f odst. 6. Ustav
zédosti vyhovi, pokud nejsou tyto nilezitosti nezbytné
k posouzeni zijmu na dostupnosti G¢inné a bezpecné
zdravotni péce. Zadatel, ktery Z4d4 o snizeni maximalni
ceny, mize pozddat Ustav o upusténi od piedloZeni
nilezitosti uvedenych v § 39f odst. 6 pism. c).”.

70. V nadpisu § 39j se slova ,rozhodnuti o stano-
veni“ zruSuji a za slovo ,zruSeni se vklidaji slova
»a zanik®.

71. V § 39j odstavce 1 a 2 znéji:

»(1) Jestlize 1é¢ivy pripravek nebo potravina pro
zvldstni 1ékarské dclely nejsou doddvany na cesky trh
déle nez 12 mésict, Ustav mize rozhodnout o zru$eni
stanovené maximalni ceny nebo vySe a podminek
thrady na Zddost osoby uvedené v § 39f odst. 2
pism. a) nebo b), nebo z moci dfedni, a pokud zruSeni
maximélni ceny nebo vySe nebo podminek thrady neni
v rozporu se zdjmem na zabezpeleni dostupnosti
uéinné a bezpelné zdravotni péce.

(2) Ustav miize rozhodnout o zruseni vyse a pod-
minek dhrady

a) na zddost osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism. a)

nebo b),

b) na Zddost osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism. c),
pokud stanovend vyse a podminky dhrady nejsou
v souladu s timto zdkonem a tohoto souladu nelze
dosihnout zménou maximdlni ceny nebo vyse
a podminek dhrady, nebo

¢) z moci ufedni, pokud neni 1é¢ivy pfipravek nebo
potravina pro zvldstni lékafské uclely vhodnd
k pouziti v klinické praxi, a drZitel registrace regis-
trovaného lé¢ivého pfipravku nebo dovozce nebo
tuzemsky vyrobce potraviny pro zvldstni 1ékarské
Ucely neprokdze opak.”.
72. V § 39j se za odstavec 2 vklidd novy odsta-

vec 3, ktery zni:

»(3) Ustav dile maZe rozhodnout o zruseni vyse

a podminek uhrady z moci tiredni, neni-li to v rozporu
s vefejnym zdjmem, pokud osoba, na jejiz zddost bylo
vyddno rozhodnuti, se dopusti spridvniho deliktu podle
§ 39q odst. 1, nezajisti plnéni povinnosti podle § 39d
odst. 3 nebo nesplni povinnost uvedenou v § 39m
odst. 1 pism. a) nebo b) nebo v § 39m odst. 2. V roz-
hodnuti o zruieni thrady mtZe této osobé Ustav aZ na
dobu 3 let zakdzat poddni zddosti o stanoveni vyse
a podminek thrady lé¢ivého pfipravku nebo potraviny
pro zvlastni 1ékatské tcely, v souvislosti se kterym se
tato osoba dopustila spravniho deliktu.”.

Dosavadni odstavec 3 se oznaluje jako odstavec 4.

73. V § 39j odst. 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 uhrady se postupuje podle § 39g odst. 1 a2
8 a § 39h obdobné. Na néleZitosti Zadosti o zruseni
maximélni ceny nebo zruSeni vySe a podminek dhrady
se pouzije § 39f odst. 1 a § 39f odst. 5 pism. a) az c) ae)
obdobné.“.

74. V § 39j se dopliiuji odstavce 5 a 6, které znéji:

»(5) Maximalni ceny hromadné vyribénych 1é¢i-
vych pfipravkd a potravin pro zvlstni lékarské ucely,
u nichZ je podle cenového rozhodnuti vydaného podle
cenového predpisu®®) rozhodnuto o zruseni regulace
maximélni cenou, zanikaji dnem nabyti G¢innosti to-
hoto rozhodnuti. Maximalni cena 1é¢ivého pfipravku
nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské alely zanikd dnem
vykonatelnosti rozhodnuti o zruseni vy$e a podminek
thrady tohoto lé¢ivého pfipravku nebo potraviny pro
zvlastni 1ékarské acely.

(6) Maximélni ceny a vySe a podminky dhrady
u registrovanych 1é¢ivych pfipravka zanikaji dnem,
kdy byla zruSena nebo zanikla registrace 1é¢ivého pri-
pravku nebo rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
pozbylo platnosti, pokud nebylo pfitom rozhodnuto
o postupném stazeni 1éCivého pfipravku z obéhy;
bylo-li umoZnéno jeho postupné stazeni z obéhu, vyse
a podminky thrady a maximdlni cena zanikaji uplynu-
tim doby stanovené k provedeni tohoto stazeni. U ne-
registrovanych 1é¢ivych pfipravki maximélni cena
a vySe a podminky dhrady zanikaji dnem, kdy byl
ukonéen specificky l1é€ebny program; to neplati, pokud
byl s uskuteénénim specifického 1é¢ebného programu
pro totozny lé¢ivy pripravek opétovné vydan souhlas
v obdobi 6 mésicti ode dne ukongeni platnosti pied-
choziho souhlasu.”.

75. § 391 véetné nadpisu zni:
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,$ 391

Hloubkovi revize systému maximalnich cen
nebo uhrad

(1) Ustav pravidelné hodnoti nejméné jedenkrat
za 3 roky, zda stanovené maximdlni ceny neprekracuji
omezeni stanovend timto zdkonem, vysi zdkladni
uhrady, soulad vysi dhrad vSech v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych 1é¢ivych pfipravka nebo potravin pro
zvlastni 1ékatské ucely se zdkladni thradou, jednotnost
a tlelnost stanovenych podminek thrady a soulad sta-
novené vyse a podminek thrad lé¢ivych pfipravkd a po-
travin pro zvlastni lékarské ucely s timto zikonem, a to
zejména splnéni olekdvanych vysledka a duvodu far-
makoterapie, Gcelnost stanoveni referenénich skupin,
vySe zékladni dhrady, podminek thrady, hodnoceni
klinické a nikladové efektivity a porovnini s ptivodnimi
cili farmakoterapie.

(2) Ustav pravidelné vyhodnocuje ddaje ziskané
z vlastni ¢innosti a od tfetich osob a zji§tény stav ma-
ximdlnich cen nebo dhrad.

(3) Na zdkladé poznatkt ziskanych podle od-
stavett 1 a 2 Ustav zpracovavd revizni zprivu véetné
ndvrhu na tpravu referenénich skupin a postupuje po-
dle odstavce 4 stanovenim, zménou nebo zrusenim ma-
ximélni ceny nebo vySe a podminek thrady lé¢ivych
ptipravku a potravin pro zvlastni lékarské acely.

(4) Hloubkové revize systému maximalnich cen
nebo thrad (déle jen ,hloubkovd revize®) se provadi
ve spoleéném fizeni pro celou referen¢ni skupinu ve
lhtté stanovené podle § 39g odst. 2. Hloubkovou revizi
lze samostatné zahdjit a vést i o téch 1é¢ivych pfiprav-
cich nebo potravinich pro zvlastni 1ékarské ucely, u kte-
rych je vedeno fizeni o stanoveni, zméné nebo zruSen{
maximélni ceny nebo vySe a podminek thrady, nebo
zkricend revize.“.

76. V § 39n odstavec 1 zni:

»(1) Ustav vydédvd k prvnimu dni kalenddfniho
mésice seznam, ktery zvefejtiuje na elektronické tredni
desce. Seznam obsahuje

a) u léivych pfipravka a potravin pro zvlastni 1ékar-
ské ucely hrazenych ze zdravotniho pojisténi,

u kterjch Ustav rozhoduje o vysi a podminkéch

thrady, jejich dplny vycet spolu s vysi ohldsené

ceny vyrobce nebo stanovené maximilni ceny

s odtvodnénim, jak byly maximilni ceny stano-

veny, s vy$i a podminkami Ghrady s odtvodnénim,

jak byly vyse a podminky thrady stanoveny, s nej-
vy$$i moZnou thradou pro koneéného spottebitele

s odivodnénim, jak byla vypoctena, a s vysi do-
platku zapotitatelného do limitu podle § 16b
odst. 1,

b) zékladni Ghrady referenénich skupin s odtivodné-
nim, jak byly zdkladni dhrady stanoveny, spolu
s uplnym vyctem léCivych pripravki a potravin
pro zvlastni lékarské ucely zafazenych do refe-
renénich skupin,

¢) maximélni ceny lé¢ivych pfipravkd a potravin pro
zvlastni lékaiské cely, u kterych Ustav rozhoduje
pouze o maximélni cené spolu s dplnym vyctem
1é¢ivych pripravkl a potravin pro zvlstni lékarské
tcely a s odivodnénim, jak byly maximalni ceny
stanoveny.“.

77. V § 39n se za odstavec 1 vklidaji nové od-
stavce 2 a 3, které zngji:

»(2) Ustav pravidelné zvefejiiuje na elektronické
uredni desce ke 20. dni kalenddfnitho mésice ndvrh se-
znamu podle odstavce 1. Do pfedposledniho dne ka-
lenddfniho mésice se lze k ndvrhu seznamu vyjadrit.
Ustav vyjddieni vyhodnocuje a provadi opravy. O vy-
hodnoceni ndvrhu na opravu seznamu Ustav toho, kdo
ndvrh podal, neinformuje.

(3) V pripadé zjisténi vady ve vysi maximalni ceny
nebo nejvyssi mozné dhrady pro kone¢ného spottebi-
tele 1é¢ivého piipravku v seznamu podle odstavce 1
nebo v jeho aktualizaci Ustav vady neprodlené od-
strani.”.

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

78. V § 390 se slova ,podle § 39g az 391 a § 39p“
nahrazuji slovy ,v hloubkové nebo zkricené revizi,
v fizeni o opravném prostfedku nebo v prezkumném
fizeni“ a na konci textu se doplfiuje véta ,,Pisemnost se
povazuje za dorulenou patym dnem po vyvéSeni.”.

79. § 39p vCetné nadpisu zni:

»§ 39p

Zkricena revize systému maximalnich cen nebo

thrad

(1) Ustav provadi v fizeni z moci tGfedni anebo na
z4dost osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism. c) zkrice-
nou revizi systému maximilnich cen nebo thrad
(dale jen ,zkricend revize“) v pfipadé, Ze predpokli-
dand tuspora prostredkt zdravotniho pojisténi v refe-
renéni skupiné je vyssi nez 30 000 000 K¢ ro¢né, nebo
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5 000 000 K& ro¢né v pripadé vyse uhrady vysoce ino-
vativniho pfipravku.

(2) Jestlize Ustav zjisti, ze v nékteré ze skupin
lé¢ivych litek uvedenych v priloze & 2 tohoto zikona
neni ani 1 lé¢ivy pripravek plné hrazen, neprodlené za-
haji z moci dfedni zkricenou revizi vech referencnich
skupin s obsahem lé¢ivych litek uvedenych v prislusné
skupiné piilohy ¢ 2 tohoto zdkona a rozhodnutim
upravi thrady tak, aby v souladu s § 39¢ odst. 5 byl
nejméné nikladny 1é¢ivy pripravek ndlezejici do této
skupiny plné hrazen.

(3) Ustav neprodlené zahdji zkricenou revizi na
zékladé pisemného ujednini podle § 39¢ odst. 2
pism. ¢) nebo d) v ptipadé, Ze predpoklidand tGspora
prostfedki zdravotniho pojisténi v referencni skupiné
je nejméné 20 000 000 K¢ rocné.

(4) Ustav neprodlené zahdji zkricenou revizi v pfi-
padé, Ze doslo k

a) poruseni pisemného ujednini podle § 39¢ odst. 2
pism. c) v pripadé, Ze zdkladni dhrada referenéni
skupiny byla stanovena ve vysi takového pisem-
ného ujednéni, nebo

b) poruseni pisemného ujedndni podle § 39¢ odst. 2
pism. d) v pfipadé, Ze zdkladni dhrada referenéni
skupiny byla stanovena podle takového pisemného
ujedndni.

(5) Rozhodnuti v fizeni podle odstavct 1 az 4
a § 39c odst. 9 Ustav vydd do 50 kalenddfnich dnt
ode dne zahdjeni fizeni. Ugastnici fizenf jsou opravnéni
navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy 10 kalendafnich
dnt ode dne zahdjeni fizeni, pficemz tuto lhiitu mtze
Ustav usnesenim prodlouzit. V fizeni ve zkricené re-
vizi systému maximalnich cen nebo tihrad se ustanoveni
§ 39g odst. 5 nepouZije. Zkricenou revizi podle od-
stavcl 1 az 4 a podle § 39¢ odst. 9 je mozné uskuteénit
pouze u skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
lé¢ivych pfipravki a potravin pro zvlasini lékarské
Ucely, ve které probéhla prvni revize systému dhrad;
v opaéném ptipadé Ustav postupuje podle § 391. Zkri-
cend revize podle § 39¢ odst. 9 se provadi prepoctem ze
zékladn{ dhrady stanovené podle § 39¢ odst. 7 a pod-
minky thrady ztstdvaji zachoviny.

(6) Zkracena revize se provadi ve spole¢ném fizeni
pro celou referen¢ni skupinu. Zkricenou revizi lze
samostatné zahdjit a vést i o téch 1é¢ivych piipravcich
nebo potravinich pro zvldstni 1ékafské uéely, u kterych
je vedeno fizeni o stanoveni, zméné nebo zruSeni ma-

ximilni ceny nebo vySe a podminek dhrady, nebo
hloubkovi revize.“.

80. Za § 39p se vklidd novy § 39q, ktery vletné
nadpisu znf:

»§ 399
Sprévni delikty

(1) Prévnickd nebo fyzickd podnikajici osoba se
dopusti spravniho deliktu, pokud porusi

a) zavazek predlozeny podle § 15 odst. 6 pism. e),

b) pisemné ujedndni podle § 39c odst. 2 pism. ¢), na
jehoz zikladé byla stanovena zdkladni Ghrada re-
ferentni skupiny,

¢) pisemné ujedndni podle § 39¢ odst. 2 pism. d), na
jehoz zikladé byla stanovena zdkladni thrada re-
ferentni skupiny, nebo

d) zévazek z tihradové soutéze podle § 39e.

(2) Za spravni delikt podle odstavce 1 se uloZi po-
kuta

a) do 10 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle
odstavce 1 pism. b) nebo c),

b) do vyse tfetiny roéniho obratu v rimeci pfedmétné
16¢ivé latky a lékové formy v Ceské republice, nej-
vyse vSak do 100 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt
podle odstavce 1 pism. d).

(3) Pravnicka nebo fyzickd podnikajici osoba za
spravni delikt neodpovidi, jestlize prokdZe, Ze vynalo-
zila veskeré usili, které bylo mozno pozadovat, aby
poruseni povinnosti zabranila.

(4) Pfi ureni vyméry pokuty se ptihlédne k za-
vaznosti spravniho deliktu, zejména ke zptsobu jeho
spachdni a jeho ndsledkiim a okolnostem, za nichz byl
spachan, a k tomu, zda jde o opakované poruseni to-
hoto zikona.

(5) Odpovédnost za sprivni delikt zanikd, jestlize
spravni orgin o ném nezahdjil fizeni do 2 let, kdy se
o ném dozvédél, nejpozdéji vak do 5 let ode dne, kdy

byl spachin.

(6) Spravni delikty podle odstavce 1 projedndvi
Ustav. Pokuty vyméihd celni ufad. Pfijem z pokut je
ptijmem stitniho rozpoctu.©.

81. V § 40 se za odstavec 2 vklidd novy odsta-
vec 3, ktery zni:

»(3) Zdravotni pojiStovny jsou povinny zajistit
svym pojisténcim



Strana 3780 Sbirka zédkont & 298 / 2011 Castka 105

a) mistni dostupnost hrazené péfe. Mistni dostup-
nosti se rozumi pfiméfend vzdélenost mista posky-
tovani zdravotni péCe vzhledem k mistu trvalého
nebo hldseného pobytu pojisténce. Mistni dostup-
nost se vyjadfuje dojezdovou dobou. Mistni do-
stupnost zdravotnické zichranné sluzby stanovi
jiny pravni predpis, upravujici zdravotnickou zd-
chrannou sluzbu. Dojezdovou dobou se pro tcely
tohoto zdkona rozumi doba v celych minutich,
kterd odpovidd efektivni dostupnosti mista do-
pravnim prostfedkem doporuéenou rychlosti. Do-
porucenou rychlosti se pro tlely tohoto zikona
rozumi rychlost, kterd je pfiméfend typu pozemni
komunikace a je v souladu se zikonem upravuji-
cim provoz na pozemnich komunikacich. Dojez-
dové doby stanovi vlida nafizenim,

b) &asovou dostupnost hrazené péce. Casovou do-
stupnosti se rozumi zajisténi poskytnuti hrazené
péle ve lhuté odpovidajici jeji naléhavosti u neod-
kladné a akutni zdravotni péce. Lhity vyjadiujici
¢asovou dostupnost plinované hrazené péce sta-
novi vlida nafizenim.“.

Dosavadni odstavce 3 aZ 9 se oznacuji jako odstavce 4
az 10.

82. V § 40 odstavec 6 zni:
»(6) Zdravotni pojiStovny vedou

a) seznam smluvnich zdravotnickych zafizeni; tento
seznam, ktery neobsahuje tidaje uvedené v pisme-
nu b), je kazdd zdravotni pojistovna povinna zve-
fejnit zpusobem umoziujicim dilkovy pfistup,

b) pfehled zdravotnickych pracovnika poskytujicich
hrazenou pé¢i v jednotlivych smluvnich zdravot-
nickych zafizenich v ¢lenéni 1ékaf, zubni lékaf
a zdravotnicky pracovnik vykondvajici nelékafské
zdravotnické povolini podle zdkona o nelékar-
skych zdravotnickych povoldnich, ktefi vykazuji
zdravotni pojistovné provedené zdravotni vykony
podle seznamu zdravotnich vykontu s bodovymi
hodnotami (ddle jen ,nositel vykonu®); za timto
Ucelem jsou zdravotnickd zafizeni povinna sdélo-

vat zdravotnim pojiStovndm za uplynulé Ctvrtletd,
a to nejpozdéji do 60 dnd, seznam jednotlivych
nositeld vykond k poslednimu dni daného
Cevrtletl, s uvedenim jména, pfijmeni, titulu, rod-
ného Cisla a kategorie nositele vykonu podle se-
znamu zdravotnich vykont s bodovymi hodno-
tami.”.

83. § 41 se zrusuje.

84. V § 42 odst. 1 se za slovo ,,pojisténi“ vkladaji
slova ,a vyultované zdravotni pojistovné“ a slovo
»smluvnich® se zrusuje.

85. V § 42 se na konci odstavce 2 dopliiuje véta,
kterd vCetné poznimky pod Carou &. 44a zni: ,Zdra-
votni pojistovny dile providéji kontrolni éinnost pro-
stfednictvim pfistupu do Centrilniho tdloZzisté elektro-
nickych recepti podle zvldstntho zdkona**?).

#2) Zikon &. 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménich nékterych
souvisejicich zdkont (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdégsich
predpisti.“.

86. V § 43 se na konci odstavee 2 dopliiuji véty
»Zdravotni pojistovna je povinna na vyzidini pojis-
ténce zajistit dilkovy pfistup k jeho osobnimu uétu.
Dé-li k tomu pojiSténec nebo jeho zikonny zistupce
pisemny souhlas, miZe byt tento osobni tGlet zpfistup-
nén 1 oSetfujicimu lékafi pojisténce.”.

87. V § 44 odst. 2 se slova ,jednoho roku® nahra-
zuji slovy ,,2 let” a slovo ,,tfi“ se nahrazuje &islicf ,,5.

88. Za § 45a se vklidd novy § 45b, ktery znf:

,§ 45b

Zdravotni pojistovné, kterd nepostupuje v souladu
s§ 17 odst. 1,3, 6 a% 8, § 46 odst. 2 a § 52 odst. 2, mtZe
Ministerstvo zdravotnictvi ulozit pokutu az do vyse
10 000 000 K¢&. Pokuta je pfijmem stitniho rozpoctu.
Zdravotni pojistovna je povinna hradit pokutu z jejiho
provozniho fondu.“.

89. Prilohy &. 1 az 3 znéjti:

»Priloha & 1 k zakonu ¢&. 48/1997 Shb.

SEZNAM Z]?RAVOTNiCH VYKO,NIOJ ZE ZDRAVO:[NiHO POJléT}?:Ni
NEHRAZENYCH NEBO HRAZENYCH JEN ZA URCITYCH PODMINEK

Seznam pouzitych zkratek a symbolu

Oznacdeni,
symbol

Vysvétleni

ODB odbornost

KAT kategorie zdravotniho vykonu z hlediska thrady ze zdravotniho poji$téni
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—symboly N, Z, W — viz dale

N vykon oznaleny ve sloupci KAT symbolem "N" - zdravotni vykon
zasadné€ nehrazeny ze zdravotniho pojiSténi, vyjimkou muize byt piedchozi
povoleni reviznim 1ékafem pro konkrétniho pojisténce, vzhledem k jeho
zavaznému zdravotnimu stavu (nebo k jeho zvlastni zdravotni potieb¢)

4 vykon oznaceny ve sloupci KAT symbolem "W - zdravotni vykon plné
hrazeny ze zdravotniho pojisténi jen pfi splnéni uréitych podminek nebo
limitovany maximalni hrazenou frekvenci, neni nutné schvaleni reviznim
Iékatem

V4 vykon oznaceny ve sloupci KAT symbolem "Z" - zdravotni vykon pln¢
hrazeny zdravotni pojiStovnou jen za urcitych podminek a po schvéleni
reviznim lékafem

dg. diagndza

poft. potadové Cislo vykonu

Cx

ODB Nazev

001 Vseobecné prakticke 1€katstvi

002 Praktické lIékatstvi pro déti a dorost

014 Stomatologie vSeobecna — prakticky zubni 1€kat — stomatolog
015 Ortodoncie

201 Rehabilitacni a fyzikalni medicina

401 Pracovni lékatstvi

404 Dermatovenerologie

504 Cévni chirurgie

601 Plasticka chirurgie

603 Gynekologie a porodnictvi

605 Oralni a maxilofaciélni chirurgie
606 Ortopedie

701 Otorinolaryngologie

705 Oftalmologie

706 Urologie

808 Soudni 1ékarstvi

809 Radiologie a zobrazovaci metody
903 Klinicka logopedie
911 Vseobecna sestra

999 Universalni 1ékai'ské vykony — bez vazby na odbornost

Seznam zdravotnich vykonu z vefejného zdravotniho pojiSténi nehrazenych nebo
hrazenych jen za urditych podminek

Por.¢c. |ODB | Nazev zdravotniho vykonu KAT | Podminka tihrady
1.] 001 |Zdravotn€ vychovna ¢innost N
002 | Zdravotn€ vychovna ¢innost N
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3.1 014 |Peceténi fisury - zub N
4.1 014 |Koferdam — jedna Celist N
5.| 014 |Trepanace alveolu N
6.| 014 |Augmentace, fizena tkanova| N
regenerace a implantace v zubnim
lékatstvi
7.1 014 |Provizorni muistek zhotoveny v| N
ordinaci
8.| 014 |Oprava fixni ndhrady v ordinaci N
9.1 015 |Odborna ortodontickd konzultace na| N
zadost pacienta
10.| 504 |Rekonstrukce a. iliaca int. a dalSi| N
vykony pro vaskularni impotenci
11.| 603 |Rekanalizace vejcovodu po piedchozi| N
sterilizaci
12.| 701 |Nepiima laryngoskopie s instilaci Iéku| N
do hrtanu
13.| 706 |Implantace penilnich protéz N
14.| 706 |Penis - kavernosometrie N
15.| 706 |Kavernosografie N
16.| 903 |Logopedické preventivni vySetteni —| N
depistaz v terénu
17.] 001 |Setfeni na pracovisti provadéné| W | Vykon bude hrazen, pokud
zavodnim lékafem je nezbytny ke zjisténi
epidemiologické situace na
pracovisti
18.| 014 |Injekeni anestézie W | Vykon bude hrazen
s vyjimkou
intraligamentarni anestezie
19.| 014 |Komplexni vySetieni stomatologem W | Vykon bude hrazen pouze
pii pfevzeti pojisténce do
péce pti registraci
pojisténce
20.| 014 |Kontrola ustni hygieny - profylakticka W | Hrazeno dvakrat roné
21.| 014 |Odstranéni  zubniho kamene —| W |Hrazeno jedenkrat roéné
profylaktické
22.| 014 |Lokalni fluoridace s vysuSenim W | Hrazeno pti pouziti
piipravku s aminofluoridem
bez nosice
23.| 014 |Vypli stilého zubu (bez ohledu na| W |Hrazeno pouze pii pouZiti
pocet plosek, vcetn€ rekonstrukce nedézovaného  amalgamu
rizku) v rozsahu celého chrupu, pti
pouziti samopolymerujiciho
kompozita pouze v rozsahu
Spicaku véetné
24.| 014 |Fotokompozitni vyplii stalého zubu| W |Hrazeno u déti do dovrSeni
(bez ohledu na pocet ploSek, vcetné 18 let vrozsahu Spicaki
rekonstrukce  rizku a  dostavby vletné
plastické)
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25.

014

Endodontické oSetfeni

Hrazeno pri pouziti
registrovaného  materialu
metodou centralniho Cepu

26.

014

Prechodna dlaha bez preparace — na
zub

Hrazeno pii pouZziti
samopolymerujici
kompozitni pryskytice

27.

014

Pfechodna dlaha s preparaci — na zub

Hrazeno pti pouziti
samopolymerujici
kompozitni pryskyfice

28.

201

Stanoveni dlouhodobého
rehabilitatniho  planu  na  zakladé
prob¢hlé rehabilitacni konference

Hrazen jedenkrat b&hem
1écby

29.

401

Setfeni na  pracovi§ti  pojiSténce
zhlediska  rizika  profesionalniho
poSkozeni

Vykon bude hrazen jen
vindikaci vySetfeni pro
hrozici, suspektni nebo
nastalé profesionalni
postiZeni

30.

601

Modelace a pfitaZzeni odstalého boltce

Plna thrada do 10 let véku
ditéte, nad 10 let zdravotni
pojiStovna nehradi

31

701

Testy na agravaci a simulaci

V  pripad¢  prokazané
simulace nehrazen

32.

7035

Aplikace kontaktni Cocky

Vykon bude hrazen po
operaci katarakty

33.

808

Konzultace nalezu soudnim lékafem

Vykon bude hrazen, pokud
je na zadost oSetfujiciho
lékafe nutny k vysvétleni
nilezu u  konkrétniho
ptipadu

34.

911

Komplexni posouzeni zdravotniho
stavu pojisténce v jeho prostfedi

Vykon bude hrazen jen na
doporuceni praktického
l1ékarie pii prevzeti
pojistétnce  do  lékarfem
indikované docCasné nebo
dlouhodobé oSettovatelskeé
péce v domacnosti

35.

911

Cilena kontrola pojisténce v doméacim
prostiedi

Vykon bude hrazen po
pfedchozi indikaci
praktického Ilékate, ktera
mize byt jednordzova nebo
vyjadiujici konkrétni
frekvenci navstév na urcité
obdobi

36.

911

OSetrovatelska intervence jednoducha
v doméacim prostiedi

Vykon bude
pfedchozi indikaci
praktického Iékate, ktera
muze byt jednorazova nebo
vyjadiujici konkrétni
frekvenci navstév na urcité
obdobi

hrazen po




Strana 3784 Sbirka zikont ¢. 298 / 2011 Cistka 105
37.] 911 |Komplexni péfe o oSetfovatelsky| W |Vykon bude hrazen po
narocné¢ nebo nepohyblivé pojisténce ptedchozi indikaci
v domacim prostredi praktického 1¢kare, ktera
miize byt jednordzova nebo
vyjadiujici konkrétni
frekvenci navstév na urcité
obdobi
38. 999 |Psychoterapie podpirnd — provadénd| W | Vykon bude hrazen jen na
lékatem nepsychiatrem jednoho pojisténce
jedenkrat ro¢né v jednom
oboru po podrobném zépisu
v dokumentaci
39.1 999 |Rozhovor Iékate s rodinou W | Vykon bude hrazen na
jednoho pojisténce ve véku
do 15 let maximalng
dvakrat ro¢n€, u dospélého
jedenkrat rocné po
podrobném zapisu v
dokumentaci
40.| 999 |Edukacni pohovor l€kafe s nemocnym| W |Hrazeno pouze pfi zdravotni
¢i rodinou indikaci zdivodnéné
pisemn¢ v dokumentaci a
stvrzené podpisem
edukovaného nebo jeho
zékonného zastupce
41.1 999 |Konzilium specialistou W | Vykon hrazen jen pokud je
na zadost praktického 1€kate
42.1 404 |Epilace 4 30 minut Z Vykon bude hrazen pouze u
dg. EO0 — EO07 (poruchy
Stitné  zlazy, hormondlni
poruchy), EI0 - El4
(diabetes mellitus), E20 —
E35 (diencefalo-
hypofyzarni poruchy)
43.| 601 |Korekce malé vrozené anomalie boltce V4
a okoli (vyrustky pted boltcem)
44.1 601 |Xanthelasma V4
45.1 601 | Operace ptozy obliceje — horni, dolni 7z
46.| 601 |Operace ptozy obliceje — celkova (smas V4
lifting)
47. 601 |Operace tvrdého a mé&kkého nosu pro V4
funk¢ni poruchu
48.]| 601 |Rinoplastika — mékky nos Z
49.1 601 |Rinoplastika — sedlovity nos (L-Stép, V4
veetné odbéru)
50.| 601 |Rinofyma Z
51.| 601 |Operace gigantomastie Z
52.| 601 |Ablace prsu se zachovanim dvorce Z
53.| 601 |Rekonstrukce areomamilarniho V4
komplexu
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54.| 601 |Kapsulotomie pouzdra implantatu Z
55.| 601 |Odstranéni  implantatu  prsu s V4
kapsulektomii
56.| 601 |Implantace tkariového expanderu V4
57.| 605 |Zvétseni brady kosti, chrupavkou nebo V4
protézou
60.| 605 | Subperiostalni implantat — jedna Celist Z
61.| 605 |Korekce brady Z
62.| 606 |Osteotomie proximalniho femuru Z
63.| 606 |Prodlouzeni, zkraceni dlouhé kosti Z
64.| 701 |Septoplastika Z
65.| 705 |Laserova iridotomie V4 Vykon je hrazen pii

provedeni na 1 oku nejvice
ttikrat, pfi dalS§im provedeni
je kuhradé tfeba souhlasu
revizniho Iékare

66.| 705 |Dermatoplastika jednoho vicka nebo V4
blepharochalasis — exize z jednoho
vi¢ka + odstranéni tuku a zdhybu

67.| 705 |Laserovakoagulace sitnice V4 Vykon je hrazen pii
provedeni na 1 oku nejvice
petkrat, pii dalSim
provedeni je k thrad€ tieba
souhlasu revizniho 1€ékate

68.| 705 |Plastickd operace kize vicka otocnym V4
lalokem nebo posunem

69.| 706 | Transuretralni termoterapie prostaty V4

70.| 706 |Penis — intrakavern6zni injekce V4
vazoaktivnich latek

71.| 706 |Ligatura vas deferens - vazektomie Z

72.1 999 |Vybaveni pacienta pro pé€i mimo zZ
zdravotnicke zatizeni

Priloha &. 2 k zakonu ¢&. 48/1997 Sb.

SEZNAM SKUPIN LECIVYCH LATEK

>

S £

;5 & Nazev skupiny lé¢ivych latek
=

—

adsob¢ni anatacida a protiviedova léCiva ze skupiny H2 blokatord, peroralni podani
protiviedova léCiva ze skupiny inhibitorG protonové pumpy a ostatni protiviedova
1é¢iva

spasmolytika, peroralni podani

[\

W

4 | spasmolytika, ostatni cesty aplikace
5 | anticholinergika a spasmolytika v kombinaci s analgetiky
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prokinetika, antiflatulencia, peroralni podani

prokinetika, ostatni cesty aplikace

antiemetika, peroralni podani

antiemetika, ostatni cesty aplikace

hepatika a hepatoprotektiva a dalsi 1éCiva plisobici na Zlucové cesty nebo jatra
laxativa a dal$i 1é¢iva k oCiSténi stieva

-----

— OO |||

— | —t

rrrrr

13 cesty aplikace

14 | digestiva v¢etn€ enzymovych ptipravka

15 | insuliny kratkodob¢ pusobici

16 | insuliny stfednédobé€ piisobici

17 | insuliny - kombinace

18 | perorélni antidiabetika ze skupiny biguanidi a glitazoni

19 perf)r_éﬂni _ antidiabetika ze skupiny sulfonylurey a meglitinidi, piipadné dalsi
antidiabetika

20 | vitamin A nebo D vcetné€ jejich kombinaci, peroralni podani

21| vitamin A nebo D vcetné jejich kombinaci, ostatni cesty aplikace
22 | soli vapniku, peroralni podani

23 | kombinace soli vapniku, peroralni podéani

24 | soli vapniku, ostatni cesty aplikace

25 | soli drasliku, peroralni podani

26 | soli drasliku, ostatni cesty aplikace

27 | soli hot¢iku a jiné mineralni produkty, peroralni podani

28| soli hot¢iku, ostatni cesty aplikace

29 | 1é¢ba k dlouhodobé€ substituéni terapii dédi¢nych metabolickych poruch
30 | antithrombotika ze skupiny antagonistil vitaminu K

31 | antithrombotika ze skupiny heparinu a antithrombinu I1I

32 | antithrombotika ze skupiny nizkomolekularnich heparind

33 | antiagregancia kromé heparinu

34 | fibrinolytické enzymy

35 | antifibrinolytika, peroralni podani

36 | antifibrinolytika, ostatni cesty aplikace

37| vitamin K a jin4 hemostatika

38 | koagulaéni faktory (koagula¢ni faktor VIII)

39 | koagulacni faktory (koagulaéni faktor [X)

40 | ostatni koagulacni faktory

41 | soli zeleza, peroralni podani

42 | soli zeleza v kombinaci s kyselinou listovou a jiné kombinace, peroralni podani
43 | soli zeleza, ostatni cesty aplikace

44 | vitamin B12, kyselina listové a jind antianemika

45 | erytropoetin a ostatni 1é¢iva krve a krvetvornych organii

46 | substituenty plazmy a plazmatické proteiny (albumin)

47 | substituenty plazmy a plazmatickée proteiny (ostatni)
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48 | parenteralni vyziva

49 | intravenozni roztoky fysiologického roztoku

50 | ostatni intravenozni roztoky k peritonealni dialyze a k hemodialyze

51 | aditiva k intravenoznim roztoktim

52 | ostatni 1é¢iva pouZivana u nemoci krvetvorného systému

53 | srde¢ni glykosidy

54 | antiarytmika tfida I a I1I, peroralni podani

55 | antiarytmika, ostatni cesty aplikace

56 | adrenergni a dopaminergni 1€¢iva a jind kardiaka

57 | vazodilata¢ni latky pro srde¢ni onemocnéni, peroralni podani pro chronickou 1é€bu
58 | vazodilata¢ni latky pro srde¢ni onemocnéni, peroralni podani pro akutni 1€cbu
59 | prostaglandiny a jina kardiaka

60 antihypeﬂen;iva - an.tiadr.energnl’ latky a latky plsobici na hladké svalstvo arteriol,
veetn¢ kombinaci s diuretiky, perorani podani

61 | antihypertenziva a ostatni cesty aplikace

62 | diuretika s niz§im diuretickym tG¢inkem

63 | diuretika s vysokym uinkem, peroralni podani

64 | diuretika s vysokym ucinkem, ostatni cesty aplikace

65 | diuretika Setfici draslik

66 | periferni vazodilatancia, peroralni podani

67 | periferni vazodilatancia a vasoprotektiva, ostatni cesty aplikace

68 | vasoprotektiva a venofarmaka

69 | neselektivni beta-blokatory, peroralni podani

70 | selektivni beta-blokatory a kombinace alfa a beta aktivity, perorani podani

71 | beta-blokatory, ostatni cesty aplikace

72 | blokatory vapnikového kanalu ze skupiny dihydropyridint, perorani podani
73 | blokatory vapnikovych kanali ostatnich skupin, perorani podani

74 | blokatory vapnikovych kanalii, ostatni cesty aplikace

75| ACEI

76 | I€Civa ovliviiujici systém renin-angiotenzin s vyjimkou ACE-inhibitorti

77 | hypolipidemika ze skupiny statini

78 | hypolipidemika ze skupiny fibratli a ostatnich skupin

79 | ostatni 1é¢iva pouZzivana u nemoci kardiovaskularniho systému

80 | antimykotika k lokalnimu pouZziti

81 | emolliencia a protektiva

82 |1é¢iva pro 1€Cbu ran a viedi

83 | antipsoriatika

84 | antibiotika k zevnimu pouziti

85 | antibiotika a chemoterapeutika k zevnimu pouZiti a virostatika

26 stfedqé siln€ ucinné a slab& ucinné kortikosteroidy k lokalnimu pouziti a jejich
kombinace

87 | velmi silné a siln€ ucinné kortikosteroidy k lokalnimu podani a jejich kombinace
88 | kortikosteroidy v jinych kombinacich

89 | antiseptika a desinficiencia

90 | 1éCivé latky proti akné a jiné dermatologicke 1é¢ive latky




Strana 3788 Sbirka zédkont & 298 / 2011 Castka 105

91 | ostatni 1éCiva pouzivana u nemoci kiize
92 | gynekologicka chemoterapeutika a antimykotika k lokalnimu pouZiti
93 | gynekologicka antiseptika a antiinfektiva k lokalnimu pouziti
94 | 1€¢iva zvySujici tonus délohy
95 | 1éCiva snizujici tonus délohy
96 | inhibitory prolaktinu
97 | muzské pohlavni hormony
98 | Zenské pohlavni hormony ze skupiny estrogend, peroralni podani
99 | Zenské pohlavni hormony ze skupiny estrogend, ostatni cesty aplikace
100 | zenské pohlavni hormony ze skupiny progestinii
101 | kombinace Zenskych pohlavnich hormonti
102 | gonadotropiny a jina stimulancia ovulace
103 | ostatni pohlavni hormony, androgeny a modulatory hormontt
104 | jina urologika véetné spasmolytik
105 | Ié¢iva pouzivana pii benigni hyperplasii prostaty
106 | ostatni 1€Civa pouzivana u nemoci urogenitalniho systému
107 | hormony ptedniho laloku hypotfyzy a jejich analoga
108 | hormony zadniho laloku hypotyzy a jejich analoga
109 [ hormony hypotalamu a jejich analoga
110 | kortikosteroidy pro celkové pouziti, perordlni podani
111 | kortikosteroidy pro celkové pouziti, ostatni cesty aplikace
112 [ hormony stitn€ Zlazy a jodova terapie
113 | tyreostatika
114 | glukagon a homeostatika vapniku a ostatni hormonalni léCiva
115 [ tetracyklinova a amfenikolova antibiotika
116 | peniciliny se Sirokym spektrem, peroralni podani
117 | peniciliny se Sirokym spektrem, ostatni cesty aplikace
118 | peniciliny citlivé k betalaktamaze, peroralni podani
119 | peniciliny citlivé k betalaktamaze, ostatni cesty aplikace
peniciliny rezistentni k betalaktaméze a kombinace penicilini vcetné inhibitori
betalaktaméz, peroralni podani
121 | cefalosporiny a jiné betalaktamova antibiotika, peroralni podani
122 | cefalosporiny a jiné betalaktamova antibiotika, ostatni cesty aplikace
123 | sulfonamidy a trimetoprim
124 | makrolidova antibiotika a jejich kombinace s antibakteridlnimi 1€¢ivy
125 | linkosamidova antibiotika
126 | aminoglykosidové antibiotika
127 | chinolonova chemoterapeutika
128 | ostatni antibiotika ¢i chemoterapeutika, véetné mocovych chemoterapeutik
129 | imidazolova chemoterapeutika pro celkoveé pouZiti a jiné antibakterialni latky
130 | antimykotika pro systémové uziti
131 | ostatni antimykobakterialni latky
systémova antivirotika pro 1é¢bu herpetickych, cytomegalovirovych infekci a
132 o PR ,
nekterych dal$ich virovych infekei
133 | antiretrovirotika

120
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134

zviteci imunoglobuliny proti stafylokokovym infekcim

135

zvireci imunoglobuliny proti zaSkrtu

136

zviteci imunoglobuliny proti hadimu jedu

137

zviteci imunoglobuliny proti botulismu

138

zviteci imunoglobuliny proti plynaté snéti

139

zviteci imunoglobuliny proti vztekling

140

imunoglobuliny, normalni lidské, pro extravaskularni aplikaci

141

imunoglobuliny, normalni lidské, pro intravaskularni aplikaci

142

lidské imunoglobuliny proti tetanu

143

lidské imunoglobuliny proti hepatitidé

144

lidské imunoglobuliny proti vztekliné

145

ostatni lidské specifické imunoglobuliny

146

ockovaci latky proti tetanu

147

Jin€é bakterialni vakciny

148

ockovaci latky proti tuberkul6ze

149

oCkovaci latky proti vztekling

150

ockovaci latky proti chiipce

151

ockovaci latky proti pneumokokovym infekcim

152

ostatni oCkovaci latky a imunoglobuliny a ostatni antiinfektiva pro systémovou

aplikaci

153

ostatni 1éCiva ze skupiny antibiotik, chemoterapeutik, imunoglobulinii nebo

oCkovacich latek

154

cytostatika ze skupiny alkylac¢nich latek, peroralni podani

155

cytostatika ze skupiny alkylacnich latek, ostatni cesty aplikace

156

antimetabolity - analoga listové kyseliny, peroralni podani

157

antimetabolity - analoga listové kyseliny, ostatni cesty aplikace

158

antimetabolity - analoga purinl a pyrimidinti, peroralni podani

159

antimetabolity - analoga purinii, ostatni cesty aplikace

160

antimetabolity - analoga pyrimidind, ostatni cesty aplikace

161

alkaloidy z rodu vinca a analoga

162

derivaty podofylotoxinu, peroralni podani

163

derivaty podofylotoxinu, ostatni cesty aplikace

164

taxany

165

antracykliny a jejich derivaty

166

ostatni cytotoxicka antibiotika

167

platinova cytostatika

168

ostatni cytostatika, peroralni podani

169

ostatni cytostatika krom¢ platinovych, ostatni cesty aplikace

170

hormonalni 1éCiva s cytostatickym u¢inkem

171

antagonisté muzskych hormont a ptibuzné latky pouzivané v onkologii

172

antagonisté Zenskych hormont a pribuzné latky pouZivané v onkologii

173

inhibitory steroidnich hormont pouzivané v onkologii

174

imunostimula¢ni a imunomodulaéni 1€¢iva veetné interferonu

175

ostani imunostimulac¢ni a imunomodulaéni 1é€¢iva

176

imunosupresivni 1€¢iva, peroralni podani
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177 | imunosupresivni 1éCiva ostatni cesty aplikace a ostatni cytostatika

178 | nesteroidni protizanétliva 1é¢iva, peroralni podani

179 | nesteroidni protizanétliva 1éCiva, ostani cesty aplikace

180 specjﬁcké antirevmatika a ostatni 1€¢iva uzivana pii nemocech muskuloskeletalniho
systemu

181 | lokaln¢ aplikovana nesteroidni protizanétliva 1é¢iva

182 | svalova relaxancia, parenteralni podani

183 | antiuratika

184 | 1é¢iva ptisobici na mineralizaci kosti

185 | 1€Civa k terapii hyperkalcémie/osteolyzy u malignich onemocnéni

186 | ostatni 1é¢iva pouzivana u nemoci muskuloskeletalniho systému

187 | lokalni anestetika

188 analgetika - anodyna, morfin a jeho derivaty ze skupiny silnych opioidnich analgetik,
peroralni podani

189 | analgetika - anodyna, analoga morfinu, peroralni podani

190 | analgetika - anodyna, opioidy, ostatni cesty aplikace

191 [ analgetika - antipyretika

192 | antimigrenika

193 | antiepileptika ze skupiny barbiturat

194 | antiepileptika ze skupiny hydantoinatd, oxazolidinti a sukcinimida

195 | antiepileptika ze skupiny benzodiazepini a karboxamidi

196 | antiepileptika ze skupiny derivatii mastnych kyselin

197 | ostatni antiepileptika

198 | anticholinergni antiparkinsonika

199 | dopaminergni antiparkinsonika ze skupiny levodopy a jejich derivati

200 | antiparkinsonika z ostatnich skupin

201 | antiparkinsonika piisobici na MAO nebo COMT

202 | neuroleptika - sedativni, peroralni podani

203 | neuroleptika — incisivni, peroralni podani

204 | atypicka neuroleptika, peroralni podani

205 | lithium

206 | antipsychotika, neuroleptika, ostatni cesty aplikace — nedepotni pfipravky

207 | antipsychotika, neuroleptika, ostatni cesty aplikace —depotni piipravky

208 | anxiolytika, peroralni podani

209 | anxiolytika a hypnotika, ostatni cesty aplikace

10 antidepresiva neselektivn€ inhibujici zpétné vychytavani monoaminii, peroralni
podani

211 | antidepresiva selektivng inhibujici zpétné vychytavani monoamint, peroralni podani
212 antidepresiva pulsobici inhibicné na monoaminooxiddzu a ostatni antidepresiva,
peroralni podani

213 | antidepresiva, ostatni cesty aplikace

214 | stimulancia a nootropika a Ié¢iva uréena k 1é€bé demence

215 | parasympatomimetika ze skupiny inhibitori cholinesterazy, peroralni podani

216 | parasympatomimetika, ostatni cesty aplikace

217 | 1€¢iva pouzivand pii 1éCbe zavrati
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218 | ostatni 1é¢iva pouzivana u nemoci centralniho nervového systému, parenteralni podani
219 | antimalarika

290 anthel.mintika a antiektoparazitika a ostatni 1é¢iva ze skupiny 1€¢iv pouzivanych u
parazitarnich nemoci

221 | nosni protialergicka 1€¢iva vcetné kortikoida

222 | inhala¢ni sympatomimetika vCetné kombinaci

223 | inhalaéni kortikosteroidy a anticholinergika

224 | ostatni inhala¢ni antiastmatika

225 | antiastmatika, peroralni podani

226 | antiastmatika, ostatni cesty aplikace

227 | expektorancia kromé¢ kombinaci, peroralni podani

228 | expektorancia krom¢ kombinaci, ostatni cesty aplikace

229 | antitusika ze skupiny derivati opioida

230 | ostatni antitusika

231 | nesedativni antihistaminika

232 | sedativni antihistaminika pro peroralni podani

233 | antihistaminika, ostatni cesty aplikace

234 | ostatni 1€¢iva pouzivand u nemoci respira¢niho systému

235 | oftalmologika - antibiotika, chemoterapeutika a antiseptika

236 | oftalmologika - antivirotika

237 | oftalmologika - kortikosteroidy

238 | oftalmologika — nesteroidni protizanétliva 1é¢iva

239 | antiglaukomatika ze skupiny sympatomimetik a parasympatomimetik
240 | antiglaukomatika ze skupiny beta-blokatora

241 | ostatni antiglaukomatika

242 | mydriatika a cykloplegika

243 | dekongescenty a antialergika

244 | anestetika lokalni a jina oftalmologika

245 | ostatni 1éCiva pouzivana u nemoci senzorickych organt

246 | terapeutick€ extrakty alergent standardizované peroralni podani

247 | terapeutické extrakty alergent standardizovan€ ostatni cesty aplikace
248 | zakladni antidota a fagové lyzaty

249 | antidota pouzivana pti otravé organofosfaty

250 | antidota pouZivana pfi otrav€ n€kterymi t€zkymi kovy

251 | antidota pouZivana pfi otravé kyanidy

252 | antidota pouzivana pti 1€¢be cytostatiky, peroralni podani

253 | antidota pouzivana pti 1€¢be cytostatiky, ostatni cesty aplikace

254 | testy sekrece hormont hypofyzy, diagnostiky funkce ledvin a funkce Stitné zlazy
255 | tuberkulinovy test

256 | testy pro alergické choroby

257 | ostatni 1éCiva k diagnostickym a terapeutickym t¢eltim, peroralni podani
258 | ostatni 1é¢iva k diagnostickym a terapeutickym uceltim, ostatni cesty aplikace
259 | vyzivy pro dédicné poruchy metabolismu

260 | ketoanaloga a specialni aminokyseliny

261 | polymerni vyziva standardni
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262 | oligopeptidicka vyZziva

263 | rozpoustédla a irigacni roztoky a ostatni 1éCiva ze skupiny varii

264 | vodorozpustné nefrotropni hyperosmolarni RTG kontrastni latky

265 | vodorozpustné nefrotropni nizkoosmolarni RTG kontrastni latky

266 | vodorozpustné hepatotropni a vodonerozpustné RTG kontrastni latky

267 | RTG kontrastni pripravky obsahujici siran barnaty

268 | paramagnetické kontrastni latky a kontrastni latky pro ultrazvuk

269 | individualné ptipravovana radiofarmaka pro diagnostiku

270 | individualn€ ptipravovana radiofarmaka pro terapii

271 iIldiVidl:lélné ptipravovana 1é€Civa ze skupiny léCiv dermatologik (s vyjimkou
kosmetik)

272 | individualng ptipravovana lé¢iva ze skupiny oftalmologik a otologik

273 | individualn€ pfipravovana lé€iva ze skupiny analgetik - anodyn (opioidi)

274 | individualné pfipravovana lé¢iva ze skupiny gynekologik

275 | individualng ptipravovana lé¢iva ze skupiny 1€€iv traviciho Ustroji

276 | individualng ptipravovana lé¢iva ze skupiny otorhinolaryngologik a antiastmatik
277 | erytrocytarni pripravky

278 | trombocytarni ptipravky

279 | ptipravky z plazmy

280 | leukocytarni pfipravky

Priloha &. 3 k zdkonu ¢&. 48/1997 Sb.

SEZNAM ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
ODDIL A
Seznam pouzitych zkratek a symboli

V seznamu zdravotnickych prostfedkt nehrazenych z prostfedkl zdravotniho pojiSténi a
v seznamu zdravotnickych prostiedki hrazenych z prostfedki zdravotniho pojiSténi pii
poskytovani ambulantnich zdravotnich sluzeb maji pouzité zkratky a symboly tento vyznam:

a) skupina

obvazovy material, naplasti

pomucky pro inkontinentni

pomiicky stomické

ortopedicko protetické pomicky sériové vyrabéné
ortopedicko protetické pomiicky individudlng zhotovené
kompresivni pun¢ochy a navleky

voziky invalidni véetn& ptisluSenstvi

sluchadla vcetné piisluSenstvi

bryle a optické pomucky

pomiicky respiracni a inhalacni

pomiicky pro diabetiky

kompenzacni pomticky pro télesné postizené

O 0 1O DN W=

ok
N = O



Castka 105 Sbirka zédkont & 298 / 2011 Strana 3793

13 dale nespecifikované pomiicky

14 kompenzacni pomiticky pro zrakove postizené
15 kompenzacni pomucky pro sluchoveé postizené
16 obuv ortopedicka

17 pomiicky pro laryngektomované,

b) zkratka

PVC polyvinylchlorid,

¢) zkratky specializaci a oznaceni specidlnich zaméfeni pracovist’

ALG alergologie a klinicka imunologie

CHI  chirurgie

DER dermatovenerologie

DIA diabetologie a endokrinologie

FON foniatrie

GER geriatrie

J16  odborna pracovisté s ¢innosti angiologickou

NEU neurologie

ONK onkologie a hematologie

OP  orthopedicky protetik

OPH oftalmologie

ORL otorinolaryngologie

ORT ortopedie

PED  détské 1€katstvi, prakticke 1€katstvi pro déti a dorost

PRL  vSeobecné prakticke I€katstvi

REH rehabilitacni a fyzikalni medicina

S3 lékar vlastnici osvédCeni Spolecnosti ORL opraviiujici jej k pfedpisu a vydavani
sluchadel hrazenych z prosttedkl vetejného zdravotniho pojisténi

S5 zv1aStni rezim ustiedi, pro schvaleni reviznim lékafem

TRN pneumologie a ftizeologie

TVL télovychovné lékaristvi

URN urologie a nefrologie

ODDIL B

Seznam zdravotnickych prostiedkii nehrazenych z verejného zdravotniho pojiSténi pri
poskytovani ambulantnich zdravotnich sluzeb

| ®

=2 | £ . R

)E = Nazev druhu (typy) zdravotnického Poznimka

S| = prostredku

B | »m
1] 1 |naplasti s vyjimkou hypoalergickych naplasti
2| 1 |néplasti na kuri oka
3| 2|plenaPVC
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4| 2|podlozky PVC

5| 4 |navlek tenisovy

6| 4||ortézy sportovni

7| 7|pfisluSenstvi ke koCarku — pracovni
deska

8| 7 |pfisluSenstvi ke kocarku — odkladaci
kosik

9| 7 |pfislusenstvi ke kocarku — plasténka

10| 7||ptislusenstvi k voziku — pracovni deska

11| 7|pftisluSenstvi k voziku — plasténka

12| 7 |pfislusenstvi k elektrickym vozikim —

ovladani pro doprovod

13| 11|testatni  prouzky ke stanoveni
cholesterolu

14| 12 |ptisluSenstvi k choditkiim, ktera jsou
nad ramec jejich funkce

15| 13 | kapatko o¢ni
16| 13 |tycinka o¢ni

17| 13| odsavacka mateiského mléka
18| 13 | prst technicky pryzovy

19| 13 |lazko zdravotni

20| 13 |nitrod¢lozni télisko

21| 13 |polstat v¢etné povlaku

22| 16| neortopedicke vlozky do bot

23 opravy  zdravotnickych  prostfedk
kromé voziku a kocarka a individudlné
vyrabénych ortopedicko protetickych
vyrobkil a oprav zvedaka a
polohovacich posteli

ODDIL C

Seznam zdravotnickych prostiedku hrazenych z veiejného zdravotniho pojisténi pri
poskytovani ambulantnich zdravotnich sluzeb

=z E Nazev druhu (typu)
E = zdravotnického Omezeni Limitace vySe ihrady
£ |2 prostiredku
1| 1|gazahydrofilni skladand |nejvySe do  rozméru|100 % nejvyse do 8 K&
10x10 cm a velikosti
baleni po 2 ks
2| 1|kryti gelové nejvyse do  rozméru| 100 % nejvyse do 150 K¢
10x10 cm na =zaklad¢|za 1 ks
schvéleni reviznim
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lékatem
3| [1|naplasti hypoalergické u déti do 18 let v€ku a|nejvyse do 30 K&
u pacienti se stomii a
diabetikd
41 1|obinadlo elastické nejvyse do rozméru 100 % nejvyse do 50 K¢
14cmx5Sm
5| 1|obinadlo hydrofilni | nejvyse do rozméru 100 % nejvyse do 15 K¢&
sterilni 12cm x 5m
6| 1]obinadlo pruzné hadicové nejvyse do 30 K¢
7| 1|tampoOny vinuté pouze na predepsani|nejvyse do 70 K¢
DIA, 1 baleni po 1.000 ks
rocné
8| 1]vata bunidita 100 g nejvyse do 10 K&
9| 1]vataobvazovaskladana |100g nejvyse do 20 K¢
10| 1] vata obvazova sterilni 25¢g nejvyse do 10 K¢
11| 2|absorpéni prostiedky pro|min. 90 ks, max. 150 ks [nejvySe do 1.400 K&
t¢zkou inkontinenci —|meésicng, nehrazeno
kalhotky plenkové pacientim v astavni péci
a v odbornych 1é¢ebnach
12| 2|absorpéni prostiedky pro|min. 90 ks, max. 150 ks |nejvySe do 550 K¢
inkontinentni — vlozky | mési¢né, nehrazeno
pro lehkou inkontinenci | pacientim v Gstavni péci
a v odbornych 1é¢ebnach
13| 2|absorpcni prostfedky pro|min. 90 ks, max. 150 ks|nejvyse do 900 K¢&
sttedni inkontinenci —|mé&si¢ng¢, nehrazeno
vlozné pleny pacientim v ustavni péci
a v odbornych lécebnach
14| 2| fixace absorpénich |max. 24 ks mé&sicné, |nejvyse do 190 K&
prosttedki pro stfedni a|nehrazeno pacientim
tézkou inkontinenci v ustavni péci a
v odbornych 1é¢ebnach
15| 2|kondomy urinalni ve VvySi ceny  pro
kone¢ného  spotiebitele
nejméné ekonomicky
naro¢né varianty, nejvyse
do 900 K¢
16| 2|sacky sbémé urinalni ve VvySi ceny pro
kone¢ného  spotiebitele
nejméné ekonomicky
naro¢né varianty, nejvyse
do 500 K¢&
17| 2|svorka inkontinen¢ni pro |max. 2 ks ro¢né 100 %
muze
18| 3|krytky stomické pouze po  schvéleni|100 %
reviznim 1ékafem, max. |nejvySe do 3.100 K¢
60 ks mésicné
19| 3|podlozky kolostomické a|max. 10 ks mé&sicné 100 % nejvySe do
ileostomické 1.100 K¢
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20| 3 |podlozky urostomickée max. 15 ks mé&sicné 100 %
nejvyse do 1.500 K¢
21| 3 |prostiedky Cistici|pouze  po  schvéleni|ve vySi ceny pro
stomickée reviznim lékafem kone¢ného  spotiebitele
nejméné ekonomicky
naro¢né varianty, nejvyse
do 1.500 K& za mésic
22| 3 |prostiedky ochranné ve vySi ceny  pro
stomické kone¢ného  spotrebitele
nejméné ekonomicky
naro¢né varianty, nejvyse
do 2.760 K& za rok
23| 3|systémy dvoudilné | max. 60 ks mési¢né 100 %
kolostomickeé uzaviené — nejvyse do 1.600 K¢
sacky
24| 3 |systémy dvoudilné | max. 30 ks mésicné 100 %
ileostomické vypustné — nejvyse do 1.350 K¢&
sacky
25| 3 |systémy jednodilné | max. 60 ks mé&sicné 100 %
kolostomické uzaviené — nejvyse do 2.600 K&
sacky
26| 3 |systémy jednodilné | max. 30 ks mé&sicné 100 %
ileostomické vypustné — nejvyse do 1.950 K¢
sacky
27| 3 |systémy urostomické | max. 30 ks mési¢né 100 %
dvoudilné — sacky nejvyse do 2.000 K&
28| 3|systémy urostomické | max. 30 ks mésicné 100 %
jednodilné — sacky nejvyse do 2.000 K&
29| 3|pasy a pridrzné | max. 2 baleni ro¢né 100 %
prostiedky pro stomiky
30| 3|zatky stomické pouze po  schvaleni| 100 %
reviznim Iékafem, max. |nejvyse do 1.200 K&
60 ks mé&sicné
31| 4|epitéza mamarni max. 1 ks za 2 roky, |nejvySe do 1.800 K&
pouze na zéklade
ptedepsani CHI, ONK,
PRL
32| 4|ortéza sériove vyrabénd | pouze na zéklade | 100 %
ptedepsani ORT, OP,
REH, CHI, NEU, TVL,
max. 1 ks roéné
33| 4|navilek pahylovy nejvyse 8 ks rocné 100 %
34| 4|suspenzor max. 2 ks rocné 100 %
nejvyse do 130 K¢
35| 5|epitéza mamarni | pouze na zéklade | 100 %
individualné zhotovovana | schvaleni reviznim
I¢kafem, max. 1 ks za
2 roky
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36 ortéza individualng | pouze na zéaklade | 100 %
zhotovovana ptedepsani OP, ORT,
REH, CHI, NEU a
schvaleni reviznim
1ékafem
37 protézy hornich a dolnich | pouze na zakladé [ 100 %
koncetin zékladni | ptedepsani OP, REH,
provedeni ORT, max. I ks za 2 roky
38 protézy moduléarni | pouze na piedepsani OP, | 100 %
hornich a dolnich| REH, ORT a schvaleni
koncetin,  které¢  jsou|reviznim Ilékafem, max.
zhotoveny ze | 1 ks za 2 roky
stavebnicovych
polotovari a  sestav,
veetn¢ tahovych protéz
hornich koncetin
39 protézy  myoelektrické, | pouze na zéaklade | 100 %
ztrata  obou  hornich |pfedepsani OP, REH,
koncetin, nebo | ORT, a schvaleni
jednostranna amputace s|reviznim Ilékafem S35,
funk¢nim postizenim |max. 1 ks za 5 let
druhé horni koncetiny (v ptipad€ postiZzeni obou
koncetin 1 par za 5 let)
40 kompresivni elastické | pouze na zéklad€ | 100 %
puncochy lytkové II. K. T | pfedepsani PRL, | nejvySe do 410 K¢
CHLINT, DER, 16,
max. 2 pary rocné
41 kompresivni elastické | pouze na zéaklade | 100 %
ptedepsani CHI, INT, [nejvySe do 448 K¢

puncochy lytkové III. K.
T

DER, J16, max. 2 pary
rocné

Iy

kompresivni elastické
puncochy lytkové 1V. K.
T

pouze na zéklad¢
pfedepsani CHI, INT,
DER, J16, max. 2 pary
rocné

100 %
nejvyse do 675 K¢

43

kompresivni elasticke
puncochy polostehenni I1.
K. T

pouze na zaklad¢
ptedepsani PRL, CHI,
INT, DER, J16, max.
2 pary roéné

100 %
nejvyse do 517 K&

T

INT, DER, J16, max.

44 kompresivni elasticke | pouze na zéaklad€ | 100 %
punochy  polostehenni | pfedepsani CHLI, [nejvyse do 565 K¢&
L. K. T INT,DER, J16, max.
2 pary roné
45 kompresivni elastické | pouze na zakladé [ 100 %
punCochy  polostehenni | pfedepsani CHI, INT, |nejvyse do 879 K¢
IV.K. T DER, J16, max. 2 pary
ro¢né
46 kompresivni elasticke | pouze na zéaklad€ | 100 %
puncochy stehenni II. K. |pfedepsani PRL, CHI, |nejvyse do 566 K¢
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2 pary ro¢né

47

kompresivni elastické
puncochy stehenni I11. K.
T

pouze na zéaklad¢
pfedepsani CHI, INT,
DER, J16, max. 2 pary
rocné

100 %
nejvyse do 620 K¢

48

kompresivni elasticke
puncochy stehenni IV. K.
T

pouze na zakladé
ptedepsani CHI, INT,
DER, J16, max. 2 pary
rocné

100 %
nejvyse do 1.013 K¢

49 kompresivni elasticke | pouze na zéklad€ | 100 %
punochy stehenni s|pfedepsani PRL, CHI, |nejvyse do 345 K¢
uchycenim v pase I[I. K. T |INT, DER, J16, max.
2 pary rocné
50 kompresivni elastické | pouze na zéaklade | 100 %
puncochy  stehenni s |pfedepsdni CHI, INT, |nejvySe do 372 K¢
uchycenim v pase III. K.|DER, J16, max. 2 pary
T rocné
51 kompresivni elastické | pouze na zéklad€ | 100 %
punCochy  stehenni s|pfedepsani CHI, INT, |nejvyse do 400 K¢
uchycenim v pase 1V. K.|DER, J16, max. 2 pary
T rocné
52 kompresivni elastické |pouze na predepsani| 100 %
puncochové kalhoty | PRL, CHI, INT, DER, |nejvyse do 950 K&
damské I1. K. T. J16, schvaluje revizni
1ékar’, max. 2 ks ro¢né
53 kompresivni elastické | pouze na predepsani CHI, | 100 %
puncochové kalhoty | INT, DER, J16, schvaluje | nejvyse do 1.000 K¢
damské III. K. T. revizni lékar, max. 2 ks
rocné
54 kompresivni elastické | pouze na predepsani CHI, | 100 %
puncochové kalhoty | INT, DER, J16, schvaluje | nejvyse do 1.000 K&
damské IV. K. T. revizni 1ékaf, max. 2 ks
rocné
55 kompresivni elastické | pouze na predepsani CHI, | 100 %
puncochové kalhoty | INT, DER, J16, schvaluje [ nejvyse do 950 K¢&
tehotenské 1. K. T. revizni 1ékar, max. 1 ks
rocné
56 kompresivni elastické | pouze na ptedepsani CHI, | 100 %
puncochové kalhoty | INT, DER, J16, schvaluje | nejvyse do 1.300 K¢
t¢hotenské 1II. a1V. K. T. | revizni 1ékaf, max. 1 ks
rocné
57 kompresivni elastické |pouze na predepsani| 100 %
puncochové kalhoty | PRL, CHI, INT, DER, |nejvySe do 950 K¢
panské I1. K. T. J16, schvaluje revizni

Iékar, max. 2 ks ro¢né
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58 kompresivni elastické | pouze na predepsani CHI, | 100 %
puncochové kalhoty | INT, DER, J16, schvaluje | nejvyse do 1.000 K¢
panské 1. aIV. K. T. revizni lékaf, max. 2 ks
rocné
59 pazni navlek komplet II. | pouze na piedepsani CHI, | 100 %
K. T. INT, DER, J16, schvaluje | nejvyse do 1.000 K¢
revizni 1ékaf, max. 2 ks
rocné
60 pazni navlek komplet III. | pouze na predepsani CHI, | 100 %
alV.K. T. INT, DER, J16, max. 2|nejvyse do 300 K¢
ks ro¢né
61 kompresivni elastické | pouze na predepsani CHI, | 100 %
puncochy a navleky|INT, DER, J16, schvaluje
individualné zhotovené revizni 1ékar, max. 2 ks
rocné
62 kotnikovy dil a kolenni|pouze na predepsani CHI, | 100 %
dil Il. a Il K. T. ORT, REV, PRL, DER, |nejvyse do 130 K&
J16, max. 2 ks ro¢n¢
63 pomiicka pro navlékani|pouze na zakladé¢ PRL,|100 %
kompresivnich CHI, INT, DER, J16,|nejvyse do 242 K¢
elastickych pun¢och max. 1 ks rocné
64 kocarek zdravotni na zékladé¢ predepsani| 100 %
REH, ORT, NEU a|nejvySe do21.000 K¢
schvaleni reviznim
I¢kafem, max. 1 ks za
3 roky
65 kocarek  zdravotni —|na zéklad¢ piedepsani| 100 %
ptisluSenstvi REH, ORT, NEU a|nejvySe do 5.000 K¢
schvaleni reviznim
Iékatem, max. 1 ks za
3 roky
66 opravy voziku | pouze na zakladé [ 90 %
mechanického, schvaleni reviznim
elektrického a kocarku |lékafem
zdravotniho
67 rukavice koZené  pro|max. 2 pary rocné nejvyse do 300 K¢
vozickare
68 vozik elektricky —| pouze na zéaklade | 100 %
ptislusenstvi ptedepsani REH, ORT,
NEU, INT a schvaleni
reviznim lékafem, max.
1 ks za 5 let
69 vozik mechanicky pouze na zéaklade | 100 %
pfedepsani REH, ORT,|nejvyse do 12.000 K¢
NEU, INT a schvaleni
reviznim Iékafem, max.
1 ks za 5 let
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70 vozik  mechanicky —|pouze na zéaklade | 100 %
ptisluSenstvi ptedepsani REH, ORT,
NEU, INT a schvaleni
reviznim lékafem, max.
1 ks za 5 let
71 vozik s elektrickym | pouze na zakladé [ 100 %
pohonem pro provoz|pfedepsani REH, ORT, |nejvyse do 136.000 K¢
obvykle v exteriéru NEU, INT a schvaleni
reviznim Iékafem S5,
max. 1 ks za 5 let
72 vozik s elektrickym | pouze na zéaklade | 100 %
pohonem standardni pro |ptfedepsani REH, ORT, |nejvySe do 120.000 K¢
lehky provoz obvykle | NEU, INT a schvaleni
v interiéru reviznim Iékafem S35,
max. 1 ks za 5 let
73 vozik specidlni s ohledem | pouze na zéklade | 100 %
na miru a zavaznost|piedepsani REH, ORT, [nejvyse do 55.000 K¢
zdravotniho postizeni NEU a schvaleni
reviznim Iékafem, max.
1 ks za 5 let
74 sluchadlo zavésné pro|pouze na zakladé [ 100 %
sttedné tézkou | prfedepsani FON, déti od |nejvySe do 5.300 K&
nedoslychavost, ztraty od|0 do 7 let, max. 2 ks za 5
30 dB do 60 dB SRT let
75 sluchadlo zavésné pro|pouze na zéaklade | 100 %
tézkou a velmi tézkou|pfedepsani FON, déti od|nejvySe do 5.800 K&
nedoslychavost, ztraty | 0 do 7 let, max. 2 ks za 5
nad 60 dB SRT, zbytky|let
sluchu, hluchota
76 sluchadlo na  Kkostni|pouze na zéklade | 100 %
vedent, brylové, kapesni | pfedepsani FON, déti od [nejvyse do 11.000 K¢
0 do 7 let, max. 1 ks za 5
let, schvaluje revizni
1¢kar
77 sluchadlo pro vzdus$né|pouze na zaklad¢ [ 100 %
vedeni, pro  stfedné | pfedepsani FON, ORL [nejvySe do 5.300 K&
tézkou nedoslychavost, | S3, déti od 7 do 18 let,
ztraty od 30 dB do 60 dB|max. 2 ks za 5 let
SRT
78 sluchadlo pro vzdu$né|pouze na zéaklade | 100 %
vedeni, pro t&Zkou a|pfedepsani FON, ORL |nejvyse do 5.800 K¢
velmi tézkou | S3, déti od 7 do 18 let,
nedoslychavost, nad 60|max. 2 ks za 5 let
dB SRT, zbytky sluchu,
hluchota
79 sluchadlo  brylové na|pouze na zéaklade | 100 %
kostni vedeni predepsani FON, déti od|nejvySe do 6.800 K&
7 do 18 let, max. 1 ks za
5 let, schvaluje revizni
1ékat
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80 sluchadlo pro vzdu$né|pouze na zéaklade¢ | nejvyse do 2.700 K¢
vedeni, pro  stiedn€ |ptfedepsani FON, ORL
tézkou  nedoslychavost, | S3, od 18 let, max. 1 ks
ztraty od 40 dB do 59 dB |za 5 let
SRT
81 sluchadlo pro vzdus$né|pouze na zakladé [ 100 %
vedeni, pro  tézkou|pfedepsani FON, ORL [nejvySe do 3.900 K&
nedoslychavost, ztraty od|S3, od 18 let, max. 1 ks
60 dB do 79 dB SRT za 5 let
82 sluchadlo pro vzdusné | pouze na zéaklad€ | 100 %
vedeni, pro velmi t€zkou | ptedepsani FON, ORL [nejvySe do 5.100 K&
nedoslychavost, ztraty od|S3, od 18 let, max. 1 ks
80 dB SRT, zbytky|za5 let
sluchu, hluchota
83 sluchadlo  brylové na|pouze na zéklade | 100 %
kostni vedeni ptedepsani FON, ORL [nejvySe do 6.800 K&
S3, od 18 let, max. 1 ks
za 5 let, schvaluje revizni
1ékar
84 baterie ke sluchadlu pouze na zakladé | 100 %
ptedepséani FON, ORL [nejvySe do 80 K&
S3, max. 1x za 5 let
85 brylovy adaptér k | pouze na zéklade | 100 %
zavésnému sluchadlu ptedepsani FON, ORL [nejvySe do 90 K¢
S3, max. 1 ks za 5 let
86 usni tvarovka | pouze na zéklade | 100 %
individualni ptedepsani FON, ORL |nejvySe do 350 K¢
S3, do 18 let, max. 1 ks
za 1 rok
87 usni tvarovka | pouze na zaklad¢ [ 100 %
individualni ptedepsani FON, ORL [nejvySe do 350 K¢
S3, od 18 let, max. 1 ks
za 5 let
88 usni tvarovka tovarni pouze na zéklade | 100 %
pfedepsani FON, ORL |nejvyse do 20 K&
S3, max. 1 ksza 5 let
89 obruba brylova pouze na zaklad¢ [ 100 %
ptedepsani OPH, déti do [nejvySe do 300 K&
6 let max. 3 ks ro¢né&, od
6 do 15 let max. 1 ks
ro¢né, dvoje bryle pfi
refrakéni vadé¢ + -3
DPTR do dalky
90 obruba brylova pouze na zéaklad€ | nejvyse do 150 K¢&
ptedepsani OPH, od 15
let vySe, max. 1 ks za 3
roky, dvoje bryle pfi
refrakéni vad¢ + -3
DPTR do dalky
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91

Cocka brylova sfericka,
toricka

pouze na zéaklade
predepsani OPH, déti do
6 let bez zmény korekce
narok max. 3 ks ro¢n¢, od
6 do 15 let max. 1 ks
rotné, od 15 let vySe
max. 1 ks za 3 roky

100 %

92

Cocka
lentikularni

brylova

pouze na predepsani
OPH, déti do 6 let bez
zmény korekce max. 3 ks
rocné, od 6 do 15 let
max. 1 ks roén€, od 15 let
vySe max. 1 ks za 3
roky, nad + -10 DPTR,
do 3 let u afakie

100 %

93

¢ocka
vysokoindexova

brylova

pouze na zéaklade
predepsani OPH, déti do
6 let bez zmény korekce
narok max. 3 ks ro¢n¢, od
6 do 15 let max. 1 ks
rotné, od 15 let vySe
max. 1 ks za 3 roky,
myopie nad -10 DPTR,
poruchy centralniho
zomého pole, schvaluje
revizni 1ékar

100 %

94

CoCka brylova bifokalni,
franklinova, zatavovana,
vybruSovana, silikat, plast

pouze na zékladé
predepsani OPH, déti do
6 let bez zmény korekce
narok max. 2 ks ro¢n¢, od
6 do 18 let max. 1 ks
ro¢né&, strabismus, afakie,
od 18 let nehrazeno

100 %

95

cocCka
prismaticka

brylova

pouze na zéklad¢
ptedepsani OPH, déti do
6 let bez zmény korekce
narok max. 3 ks roén¢, od
6 do 15 let max. 1 ks
rocn€, od 15 let max. 1 ks
za 3 roky, pfi doplopii,
strabismus

100 %

96

cocka brylova plasticka

pouze na piedepsani
OPH, déti do 6 let bez
zmény korekce narok
max. 2 ks ro¢né, od 6 do
15 let max. 1 ks ro¢n¢, od
15 let max. 1 ks za 3
roky, nad + - 10 DPTR,
do 15 let nad + - 3 DPTR

100 %




Castka 105

Sbirka zikont ¢ 298 / 2011

Strana 3803

97

9

CoCka brylova s absorpcni
vrstvou

pouze na zéaklade
predepsani OPH, déti do
6 let bez zmény korekce
narok max. 3 ks ro¢n¢, od
6 do 15 let max. 1 ks
ro¢né, od 15 let max. 1 ks
za 3 roky, afakie,
pseudoafakie, choroby a
vady provazené
svétloplachosti

100 %

98

¢ocCka
hyperokularni

brylova

pouze na zakladé
ptedepsani OPH, déti do
18 let bez zmény korekce
narok max. 2 ks ro¢né, od
18 let max. 1 ks za
3 roky, schvaluje revizni
1ékar

100 %

99

Cocka kontaktni mékka
(hydrofilni)

na zéklad€¢ predepsani
OPH, déti do 15 let bez
zmény korekce néarok
max. 2 ks ro¢né, od 15 let
max. 1 ks rocn¢, afakie
nad + - 10 DPT,
astigmatismus irregularis,
anisometropie 3,0 DPT a
vice

100 %

100

cocka kontaktni tvrda
véetné plynopropustnych

pouze na zékladé
predepsani OPH, déti do
15 let bez zmény korekce
narok na max. 1 ks ro¢n¢,
od 15 let max. 1 ks za
2 roky, keratokonus,
astigmatismus irregularis,
do 15 let anisometropie
3,0 DPT a vice

100 %

101

kontaktni
barevna,

¢ocka
stenopeuticka,
terapeuticka

pouze na zéaklad¢
predepsani OPH, zavazné
choroby rohovky,
schvaluje revizni 1€kaf

100 %

102

okluzor gelovy,
naplastovy, plastovy

pouze na zakladé
ptedepsani OPH

100 %

103

dalekohledovy systém na
dalku 1 na blizko, s
ptisluSenstvim

pouze na zéklade
ptedepsani OPH max.
1 ks za 7 let, schvaluje
revizni Iékar

nejvyse do 8.000 K¢

104

lupa asfericka zvétSujici
4x avice

zakladé
OPH max.

pouze na
predepsani
1 ks za 5 let

nejvyse do 1.500 K¢&
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105| 9 |lupa sfericka zvétSujici do | pouze na zéaklade¢ [ nejvyse do 100 K&
4x ptedepsani OPH max.
1 ks za 5 let
106 | 9|protéza o¢ni sklenéna pouze na zéaklade | 100 %
ptedepsani OPH nejvyse do 800 K&
107| 9|protéza ocni akrylatova|pouze na zaklad¢ [ 100 %
individualn€ zhotovend | pfedepsani OPH a|nejvyse do 2.000 K&
schvéleni reviznim
Iékatem, max. 1 ks za
3 roky
108 | 10 |aplikatory aerosolovych | pouze na zéaklade¢ [ nejvyse do 500 K&
ptipravka pfedepsani TRN, ALG,
ORL, PED, u pacientd od
18 let pouze po schvaleni
reviznim lékafem
109| 10 |inhalator kompresorovy | pouze na zéklade | 100 %
pfedepsani TRN, ALG, |nejvyse do 3.500 K&
ORL a schvaleni
reviznim 1ékafem, max.
1 ks za 10 let
110| 10 |inhalkator ultrazvukovy |pouze na zakladé | 100 %
pfedepsani TRN, ALG, [nejvySe do 4.500 K&
ORL a schvaleni
reviznim lékafem, max.
1 ks za 10 let
111 10|koncentrator kysliku pouze na zéklad€ | 100 %
pfedepsani ~ TRN a
schvaleni reviznim
1ékarem, S5
112 | 10 |prostitedky pro aplikaci|pouze na zéaklad¢ [ nejvyse do 300 K&
praSkovych inhala¢nich | pfedepséani dle
forem léciv preskripéniho  omezeni
1é¢iva, max. 1 ks za 2
roky
113 | 10|pftistroj CPAP pouze na zéklad€¢ |[ve  vySi ceny  pro
ptedepsani TRN, NEU a|kone¢ného spotiebitele
schvéleni reviznim | nejméné ekonomicky
1ékarem, S5 naro¢né varianty,
nejvyse do 40.000 K¢
114| 10| ptistroj BPAP pouze na zéklad¢|ve vySi ceny  pro
predepsani TRN, NEU a|kone¢ného  spotiebitele
schvaleni reviznim | nejméng ekonomicky
Iékafem, S5 naro¢né varianty,
nejvyse do 60.000 K&
115| 10| spirometr osobni pouze na zaklad€ [ nejvySe do 300 K¢
ptedepsani TRN, ALG a
schvéleni reviznim
Iékatem
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116| 11 |aplikator  inzulinu  —|pouze na zéklad€¢ |[ve  vySi ceny  pro
inzulinové pero pfedepsani DIA, max.|konecného spotiebitele
1 ks za 3 roky nejméné ekonomicky
naro¢né varianty,
nejvyse do 500 K¢
117| 11 |aplikator  inzulinu  k|pouze na zakladé [ 100 %
aplikaci injek¢ni | ptedepsani  DIA, max. |nejvyse do 1.200 K¢
sttikackou 1 ks za 3 roky
118 | 11|aplikator odb&ru krve|pouze na zéaklad€ | 100 %
pomoci lancet ptedepsani DIA, max. |nejvyse do 250 K&
1 ks za 5 let
119 11 | glukometr — pro diabetiky | pouze na zaklad¢ [ve  vySi ceny  pro
1éCené intenzifikovanym | piedepsani DIA a|kone¢ného  spotiebitele
inzulinovym rezimem (3 |schvéleni reviznim | nejméné ekonomicky
davky denné nebo | Iékafem, max. 1 ks za|naro¢né varianty,
inzulinova pumpa), pro |10 let nejvyse do 1.000 K&
labilni  diabetiky se 2
davkami inzulinu denné
120| 11|jehly k injek¢nim | Pouze na zéaklad€ | 100 %
stiikatkam k  aplikaci | pfedepsani DIA nejvyse do 120 K¢ za
inzulinu 100 ks
121| 11{jehly k inzulinovym |Pouze na zéklad€¢ [ve  vySi ceny  pro
perim ptedepsani DIA, | kone¢ného  spotiebitele
max. 200 ks roéné nejméné ekonomicky
naro¢né varianty,
nejvyse do 530 K&
122| 11 |komplet  k  aplikaci| Pouze na zéaklad€ | 100 %
(stiikacka s fixovanou | pfedepsani DIA nejvyse do 370 K¢ za
jehlou) 100 ks
123 | 11 |lancety pro odbér krve Pouze na zéaklade | 100 %
ptedepsani DIA, | nejvyse do 300 K&
max. 100 ks rocné
124| 11|prouzky diagnostické na|Pouze na zéklad€ | 100 %
stanoveni glukozy ptedepsani DIA, [nejvySe do 5.600 K&
max. 400 ks ro¢né.
Pouze na zéaklad€ | 100 %
ptedepsani DIA a|nejvyse do 14.000 K¢
schvaleni reviznim
lékatem, pokud byl
pojisténci reviznim
lékatem piislusné
zdravotni pojistovny,
schvalen 1 glukometr,
max. 1000 ks ro¢né
125( 11 | pumpa inzulinova pouze na zaklad€ [ve  vySi ceny  pro
ptedepsani DIA a|kone¢ného  spotiebitele
schvaleni reviznim | nejméné ekonomicky
lékatem, S5 max. 1 ks|ndro¢né varianty,
nebo sada 2 kusi za|nejvySe do 106.000 K&
4 roky
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126 | 11|sety infusni k inzulinové | pouze na zéaklad€ | 100 %
pumpé predepsani DIA nejvyse do 160 K¢ za
I set
127| 11 |stfikacka  injekéni k| pouze na zéaklade | 100 %
aplikaci inzulinu ptedepsani DIA nejvyse do 230 K¢ za
100 ks
128 | 12 | berle podpazni max. 1 par za 2 roky 100 %
nejvyse do 400 K¢
129 12 | berle piedloketni max. 1 par nebo 1ks za|100 %
2 roky nejvyse do 300 K¢ za
1 ks
130 | 12| choditko pouze na zéklade | 100 %
ptedepsani REH, NEU, |nejvySe do 7.000 K¢
OP a schvaleni reviznim
Iékafem, max. 1 ks za
5 let
131] 12| hal max. 1 ks za 3 roky 100 %
nejvyse do 130 K¢
132 12|ldzko  polohovaci  s|pouze na zéklad€ | 100 %
moznosti elektrického | ptedepsani REH, ORT, [nejvyse do 30.000 K¢
nastaveni NEU a schvaleni
reviznim 1ékafem, S35,
max. 1 ks za 10 let
133| 12 [ kfeslo klozetove na zakladé¢ predepsani|100 %
REH, ORT, NEU, PRL.|nejvyse 4.000 K&
GER, max. 1 ks za 5 let
134| 12 | nastavec na WC na zaklad¢ predepsani|100 %
REH, ORT, NEU, PRL, |nejvyse 2.000 K&
GER, max. 1 ks za 3 roky
135| 12 |sedatka do vany a pod|na zaéklad¢ ptedepsani|100 %
sprchu REH, ORT, NEU, PRL, |nejvyse 2.000 K¢
GER, max. 1 ks za 5 let
136 | 12 | zafizeni polohovaci na zaklad¢ predepsani|100 %
REH, ORT, NEU a|nejvyse 60.000 K&
schvéleni reviznim
I¢kafem, max. 1 ks za
10 let
137| 12 |ptisluSenstvi k|na =zakladé¢ ptredepsani|nejvyse do 10.000 K¢
polohovacimu zatizeni REH, ORT, NEU a
schvaleni reviznim
lékafem, max. 1 ks za
10 let
138| 12 |zvedak mechanicky, |na zékladé¢ predepsani| 100 %
elektricky, hydraulicky REH, ORT, NEU a|nejvySe 25.000 K&
schvaleni reviznim
lékatem
139| 12 |luzko  polohovaci  s|pouze na zéaklade | 100 %
moznosti mechanického | ptedepsani REH, ORT, [nejvySe do 15.000 K¢
nastaveni NEU a schvaleni
reviznim 1ékafem, max.
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1 ks za 10 let
140| 13 |paruka pouze na zaklad€ [ nejvyse do 1.000 K¢
ptedepsani ONK, DER,
INT, max. 1 ks ro¢n¢
141| 13 |podlozka antidekubitni pouze na zéklade | 100 %
pfedepsani REH, ORT,
NEU a schvaleni
reviznim Iékafem, max.
1 ks za 3 roky
142 | 13 |pfilba ochranna na zakladé¢ ptredepsani|100 %
REH, NEU, PSY a|nejvySe do2.500 K&
schvéleni reviznim
lékafem, max. 1 ks za
2 roky
143 | 14| hal bila slepecka pouze na zéaklad€ | 100 %
pfedepsani OPH, PRL,
max. 3 ks rocné
144 | 14 |kompenzaéni  pomucky | pouze na zéaklade | 100 %
pro nevidomé ptedepsani OPH, PRL a|nejvySe do 2.000 K&
schvaleni reviznim
Iékarem
145| 15 |indukeni set zesilovae | pouze na zéklade | 100 %
predepsani FON S3, ORL | nejvyse do 1.000 K¢&
S3, max. 1 ks za 7 let
146 | 15 |kompenzacni  pomucky | pouze na zéaklade | 100 %
pro sluchové postizené ptedepsani FON S3, ORL | nejvySe do 2.000 K&
S3 a schvaleni reviznim
lékafem
147| 16 |obuv ortopedicka détskd|na zaklad¢ predepsani| 100 %
individualni REH, ORT, OP aj|nejvySe do 2.000 K¢
schvéleni reviznim
lékafem, max. 3 pary
ro¢né
148 | 16 |obuv ortopedickd détska|na zdkladé predepsani|nejvyse do 1.000 K¢
sérioveé vyrabéna REH, ORT, OP a
schvaleni reviznim
lékatem, max. 3 pary
rocné
149| 16| obuv ortopedicka pouze na zéklad€ | 50 %
individualné zhotovena —|pfedepsani REH, ORT,
jednoducha OP, max. 1 par za 2 roky
150| 16 | obuv ortopedicka pouze na zaklad¢ [ 90 %
individualné zhotovena —|pfedepsani REH, ORT,
slozit&jsi a velmi slozitd | OP, max. 1 par za 2 roky
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151| 16 | obuv pro diabetiky pouze na zéaklad¢ | nejvyse do 1.000 K¢
predepsani DIA a
schvaleni reviznim
Iékafem, max. 1 par za
2 roky
152| 16 | vlozky ortopedické | pouze na zaklad€ [ nejvySe do 100 K¢
individualni pfedepsani REH, ORT,
OP, max. 1 par rocné
153 16 | vlozky ortopedicke | pouze na zéaklade¢ [ nejvyse do 300 K&
individualni détské ptedepsani REH, ORT,
OP, max. 2 pary ro¢né
154 16 | vlozky ortopedicke | pouze na zaklad¢ | 80 %
specialni ptedepsani REH, ORT,
OP, max. 2 pary ro¢né
155| 17 |tracheostomickd kanyla|pouze na zakladé [ 100 %
z uslechtilého kovu ptedepsani ORL, FON, [nejvyse do 3.500 K&
schvaluje revizni 1ékaf,
déti do 18 let max. 3 ks
rocné
156 | 17 |tracheostomickd kanyla|pouze na zéaklade | 100 %
z uSlechtilého kovu ptedepsani ORL, FON, |nejvyse do 2.000 K&
od 18 let max. 2 ks za
5 let
157| 17 |tracheostomickd kanyla| pouze na zéklade | 100 %
silikonova, PVC ptedepsani ORL, FON, [nejvyse do 2.000 K&
schvaluje revizni lékaf,
max. 2 ks rocné
158| 17 |pfislusenstvi ke kanyle|na zaklad¢ predepsani| 100 %
tracheostomické ORL, FON, max. 1 x|nejvySe do 2.000 K¢
rocné
159| 17 |elektrolaryng na zaklad¢ predepsani|100 %
FON, max. 1 ks za 10 let, [ nejvySe do 20.000 K&
S5, schvaluje  revizni
1ékar
160 | 17 | akumulator k| pouze na zéaklade | 100 %
elektrolaryngu predepsani FON, max. |nejvyse do 700 K¢
1 ks za 2 roky, schvaluje
revizni 1ékar

(33
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CL 11

Pfechodna ustanoveni

1. Na pravni vztahy vzniklé na zikladé pisemného
ujedndni uzavieného ve vefejném zdjmu podle § 17
odst. 3 zikona ¢&. 48/1997 Sb., ve znéni d¢inném do
dne nabyti Géinnosti tohoto zikona, mezi zdravotni
pojistovnou a drZitelem registrace, vyrobcem nebo do-
vozcem se nevztahuje § 39¢ odst. 2 pism. ¢) zdkona
¢. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti uéin-
nosti tohoto zdkona.

2. Za vys$i thrady lécivého pifipravku stanovenou
rozhodnutim Stitniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv (déle
jen ,Ustav®) podle zdkona & 48/1997 Sb., ve znéni
uéinném ode dne nabyti déinnosti tohoto zdkona, se
povazuje vySe uhrady lé¢ivého pfipravku stanovend
podle zikona & 48/1997 Sb., ve znéni Glinném do
dne nabyti G¢innosti tohoto zdkona, sniZend o maxi-
maélni vys$i obchodnich pfirdZzek a o uplatnénou dari
z ptidané hodnoty. Za vysi zdkladni Ghrady referenéni
skupiny stanovenou rozhodnutim Ustavu podle zi-
kona &. 48/1997 Sb., ve znéni Gi¢inném ode dne nabyti
Ucinnosti tohoto zdkona, se povazuje vySe zikladni
thrady stanoveni rozhodnutim Ustavu podle zikona
& 48/1997 Sb., ve znéni G&inném ode dne 1. ledna
2008 do dne nabyti G&innosti tohoto zikona, sniZend
o maximalni vy$i obchodnich pfirdZek a o uplatnénou
dan z pridané hodnoty. Nebyla-li zdkladni thrada sta-
novena podle véty druhé, pak ji Ustav stanovi postu-
pem podle § 39¢ odst. 2 a7 5 zdkona &. 48/1997 Sb., ve
znéni t¢inném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zikona.

3. Ustav do 60 dntt ode dne nabyti Géinnosti to-
hoto zédkona zahdji fizeni o nepfiznini Ghrady u 1é&i-
vych pripravka a potravin pro zvlastni lékarské tcely,
které jsou zapsiny na zikladé zdkona &. 261/2007 Sb.,
o stabilizaci vefejnych rozpoétl, do seznamu podle
§ 39n odst. 1 zdkona &. 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném
do dne nabyti G¢innosti tohoto zikona, a jsou ozna-
Ceny symbolem B, H, K, T a U, za tlelem ovéfeni
podminky stanovené § 15 odst. 6 zdkona &. 48/1997
Sb., ve znéni t¢inném ode dne nabyti Géinnosti tohoto
zikona. Pokud Ustav shledd davody pro zachovini
thrady, fizeni zastavi a neprodlené zahdji fizeni
o zméné vySe a podminek thrady. V pfipadé nepfi-
znani dhrady zGstivd maximélni cena lé¢ivého pfi-
pravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské tucely
v platnosti.

4. Ustav do 60 dnd ode dne nabyti G¢innosti to-
hoto zdkona zahdji fizeni o nepfiznini thrady u 1é&i-
vych pfipravkl a potravin pro zvlastni 1ékatské tclely,

které obsahuji 1é¢ivé litky v rozsahu stanoveném pfi-
lohou vyhlasky ¢ 385/2007 Sb., o stanoveni seznamu
lé¢ivych litek uréenych k podptirné nebo doplikové
1é¢be, ve znéni Gi¢inném do dne nabyti déinnosti tohoto
zékona, za ulelem ovéfeni podminky stanovené § 15
odst. 6 pism. a) zdkona & 48/1997 Sb., ve znéni uéin-
ném ode dne nabyt{ Géinnosti tohoto zikona. Pokud je
v fizeni prokdzino, Ze se nejednd o léCivé piipravky
k podptirné nebo dopliikové 16¢bé, Ustav fizeni zastavi.

5. Rizeni zahdjend podle zdkona ¢. 48/1997 Sb., ve
znéni G¢inném do dne nabyti G¢innosti tohoto zdkona,
se dokondi postupem podle dosavadnich pravnich
predpist; to neplati pro § 39g odst. 3 a 8, § 39h odst. 2
a3, §39n a 390 zikona & 48/1997 Sb., ve znéni ulin-
ném ode dne nabyt{ G¢innosti tohoto zdkona.

6. Ustav do 120 dnti ode dne nabyti G&innosti to-
hoto zikona zahdji fizeni o sniZeni maximélni ceny
u 1é¢ivych pifipravkl a potravin pro zvlastni lékafské
Ucely, které ke dni nabyti G¢innosti tohoto zdkona pre-
kracovaly omezeni uvedené v § 39a odst. 2 zdkona
¢. 48/1997 Sb., ve znéni uéinném ode dne nabyti uéin-
nosti tohoto zikona.

7. Rizeni zahdjend podle § 39i a 391 zikona &. 48/
/1997 Sb., ve znéni G¢inném do dne nabyti déinnosti
tohoto zdkona, Ustav usnesenim zastavi, jestlize

a) jsou splnény predpoklady pro zahijeni zkricené
revize podle § 39p zdkona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni
uéinném ode dne nabyti déinnosti tohoto zdkona,
a

b) neni-li ve Ihité 30 dni ode dne nabyti Glinnosti
tohoto zidkona vydidno rozhodnuti v dané véci.

Dnem nésledujicim po nabyti pravni moci usneseni po-
dle véty prvni Ustav zahdji fizeni podle § 39p zikona
¢. 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti uéin-
nosti tohoto zdkona.

8. Neni-li fizeni podle bodu 8 zastaveno, stano-
vené vySe dhrad léivych pfipravki a potravin pro
zvlastni 1ékafské ulely se povazuji za nejvy$si mozné
thrady pro koneéného spotiebitele podle § 39h odst. 1
zékona & 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti
ucinnosti tohoto zdkona.

9. Odvolani proti rozhodnuti v hloubkové nebo
zkricené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni
ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek
thrady, jakoZz 1 o jejich zméné nebo zruSeni, a rozklad
proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni vydaném prede
dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona maji odkladny
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ucinek. Tato rozhodnuti jsou vykonatelnd podle dosa-
vadnich prévnich predpist.

10. Rizeni o cenové soutézi podle § 39e zikona
¢. 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném do dne nabyti uéin-
nosti tohoto zdkona, neukonéend ke dni nabyti uéin-
nosti tohoto zikona Ustav usnesenim zastavi. Zdvazky
z cenové soutéze ukondéené podle § 39e zdkona &. 48/
/1997 Sb., ve znéni Géinném do dne nabyti Ginnosti
tohoto zdkona, plati podle zikona & 48/1997 Sb., ve
znéni G¢inném do dne nabyti déinnosti tohoto zikona,
pokud se na zdkladé vysledku této cenové soutéze sta-
novila zdkladni dhrada referenéni skupiny.

/////

thrady lé¢ivym pripravkim a potravindm pro zvldstni
lékarské tclely, jejichZ cena pro kone¢ného spotfebitele
je niz3{ nebo rovna 50 K&.

CAST DRUHA

Zména zikona o pojistném na vSeobecné zdravotni
pojisténi

CL 111

Zikon &. 592/1992 Sb., o pojistném na vSeobecné
zdravotni pojisténi, ve znéni zdkona & 10/1993 Sb.,
zakona ¢&. 15/1993 Sb., zikona ¢&. 161/1993 Sb., zakona
&. 324/1993 Sb., zakona ¢&. 42/1994 Sb., zakona &. 241/
/1994 Sb., zikona &. 59/1995 Sb., zikona ¢&. 149/1996
Sb., zikona ¢&. 48/1997 Sb., zikona &. 127/1998 Sb., za-
kona ¢&. 29/2000 Sb., zikona ¢&. 118/2000 Sb., zikona
& 258/2000 Sb., zikona & 492/2000 Sb., zikona
&. 138/2001 Sb., zikona &. 49/2002 Sb., zikona &. 176/
/2002 Sb., zikona & 309/2002 Sb., zikona &. 424/2003
Sb., zikona ¢&. 437/2003 Sb., zikona & 455/2003 Sb.,
zakona ¢&. 53/2004 Sb., zikona ¢&. 438/2004 Sb., zakona
&. 123/2005 Sb., zikona & 381/2005 Sb., zikona &. 413/
/2005 Sb., zikona &. 545/2005 Sb., zikona ¢&. 62/2006
Sb., zikona ¢&. 117/2006 Sb., zdkona & 189/2006 Sb.,
zakona ¢. 214/2006 Sb., zakona ¢&. 264/2006 Sb., zakona
¢&.261/2007 Sb., zakona ¢&. 296/2007 Sb., zakona &. 306/
/2008 Sb., zikona &. 227/2009 Sb., zikona ¢&. 281/2009
Sb., zikona & 285/2009 Sb., zikona & 362/2009 Sb.
a zikona ¢&. 73/2011 Sb., se méni takto:

1. V § 8 odstavec 4 zni:

»(4) Zdravotni pojistovna na Zadost osoby samo-
statné vydélecné ¢inné pomérné snizi vysi zdlohy na
pojistné, a to v pripadé, Ze prijem této osoby ze samo-
statné vydélecné &innosti je po odpoltu vydaji vynalo-
Zenych na dosaZeni, zaji$téni a udrZeni pi{jmu, ktery

pfipadd v priméru na 1 kalenddfni mésic v obdobi od
1. ledna kalenddfniho roku do konce kalenddfniho mé-
sice predchizejictho podini Zddosti, nejméné vsak
v obdobi 3 po sobé jdoucich kalenddfnich mésict, nej-
méné o jednu tfetinu niZ§{ neZ pfijem pfipadajici v pra-
méru na 1 kalenddfni mésic v predchidzejicim roce,
v némz alespori po ¢ist mésice byla vykondvina samo-
statnd vydéleénd ¢innost. Snizeni lze provést na dobu
nejdéle do konce kalenddfniho mésice, ktery predchdzi
kalenddfnimu mésici, v némz byl nebo mél byt podin
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 &islici ,10%.

4. V § 16 odst. 2 se slovo ,péti“ nahrazuje &islici
,10%.

5. V § 20 odst. 3 vété prvni se za slovo ,,pohlavi®
vklddaji slova ,,po odeéteni ¢dsti nakladd na nikladné
pojisténce podle § 21a odst. 3 a na konci textu od-
stavce se dopliiuje véta ,,Spravce Gictu je oprivnén tdaje
uvedené ve vété paté pozadovat i v jiném terminu, roz-
hodne-li tak dozordi orgin; v takovém ptipadé jsou
zdravotni pojiStovny povinny pfedlozit udaje ve lhuté
do 30 kalendatnich dnt ode dne jejich vyziddni.“.

6. V § 21 se za odstavec 1 vklid4 novy odstavec 2,
ktery znt:

»(2) Poéty pojisténctl, za které je plitcem pojist-
ného stit, sdélené piislusnymi zdravotnimi pojiStov-
nami spravci uétu podle odstavce 1 véty prvni, jsou
podkladem pro platbu pojistného stitem. Spravce tctu
oznami celkovy pocet pojisténct podle véty prvni Mi-
nisterstvu financi do 12. dne kalenddfniho mésice.“.

Dosavadni odstavce 2 az 5 se oznacuji jako odstavce 3
az 6.

7. V § 21a odst. 2 se slovo ,tficetinisobku“ na-
hrazuje slovem ,,patnictindsobku®.

8. V § 21a odst. 6 se za slovo ,,pée” vklidaji slova
»podle odstavce 3“.

9. V § 21a odst. 10 se slova ,do 3 mésict po* na-
hrazuji slovy ,v terminu stanoveném pro predklddini
vyroénich zprav“ a na konci textu odstavce se dopliiuje
véta ,Spravce ultu je oprivnén udaje uvedené ve vété
prvni pozadovat i v jiném terminu, rozhodne-li tak do-
zordi orgdn; v takovém pfipadé jsou zdravotni pojis-
tovny povinny predlozit idaje ve lhuté do 30 kalendéi-
nich dnt ode dne jejich vyZzadani..
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10. V § 26 odst. 2 se slova ,jednoho roku“ nahra-
zuji slovy ,,2 let”.

11. V § 27 se na konci odstavce 1 dopliiuje véta
»V piipadé fuze sloucenim Vojenské zdravotni pojis-
tovny s jinou zdravotni pojiStovnou podle zvldstniho
pravniho predpisu®*), p#i které Vojenskd zdravotni po-
jistovna zanikne, pfechdzeji prava a povinnosti stano-
vené timto zidkonem Vojenské zdravotni pojistovné na
nastupnickou zdravotni pojistovnu.“.

12. V § 27 odstavec 3 zni:

»(3) Zdravotni pojistovna uvedend v odstavci 1
poskytuje tidaje o zménach v registru, tykajici se poctu
pojisténct, za které je plitcem pojistného stit, vzdy ke
12. dni v mésici dal§im zdravotnim pojiStovndm, zfize-
nym podle zvlistniho zikona®®).«.

13. V § 27 se odstavec 4 zrusuje.

Dosavadni odstavec 5 se oznaluje jako odstavec 4.

ClL v

Pfechodna ustanoveni

1. Pokud pridvo predepsat a vymahat dluzné po-
jistné vzniklo pfede dnem nabyti G¢innosti tohoto zd-
kona, postupuje se podle § 16 zdkona ¢. 592/1992 Sb.,
ve znéni G¢inném do dne nabyti Géinnosti tohoto zi-
kona.

2. Sprévce zvlistniho uétu vSeobecného zdravot-
niho pojisténi pfi vypoltu nikladovych indext podle
§ 20 odst. 3, nikladné péce a nikladného pojisténce
podle § 21a odst. 2, procentniho podilu podle § 21a
odst. 5 a vySe zilohovych plateb podle § 21a odst. 6
zakona &. 592/1992 Sb., ve znéni Géinném do dne na-
byti Gcinnosti tohoto zdkona, pouZzije pro rok 2012
v roce 2011 hodnoty uvedené v § 21a odst. 2 zikona
¢.592/1992 Sb., ve znéni uéinném ode dne nabyti uéin-
nosti tohoto zikona.

3. Sprévce zvlastntho Gétu vieobecného zdravot-
niho pojisténi pfi vypoétu ndkladovych indext, ni-
kladné péce, ndkladného pojisténce, procentniho podilu
a vyse zilohovych plateb postupuje v roce 2011, jako
kdyby byl § 21a odst. 2 zdkona & 592/1992 Sb., ve
znéni Ginném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zdkona,
udinny jiz v roce 2010.

CAST TRETI
Zména zikona o VSeobecné zdravotni pojistovné
Ceské republiky

ClLvV

Zskon &. 551/1991 Sb., o VSeobecné zdravotni po-
jistovné Ceské republiky, ve znénf zikona & 592/1992
Sb., zikona ¢&. 10/1993 Sb., zikona & 60/1995 Sb., za-
kona ¢&. 149/1996 Sb., zakona ¢&. 48/1997 Sb., zikona
&. 305/1997 Sb., zikona &. 93/1998 Sb., zikona &. 127/
/1998 Sb., zikona & 69/2000 Sb., zikona ¢&. 132/2000
Sb., zikona ¢&. 220/2000 Sb., zikona &. 49/2002 Sb., za4-
kona ¢&. 420/2003 Sb., zikona & 455/2003 Sb., zikona
¢. 438/2004 Sb., zakona ¢&. 117/2006 Sb., zikona &. 261/
/2007 Sb., zikona & 296/2007 Sb. a zikona &. 362/2009
Sb., se méni takto:

1. V § 12 odst. 1 se slova ,krajské“ a ,krajskd“
nahrazuj{ slovem ,regionilni“ a slova ,izemni praco-
visté“ se nahrazuji slovy ,klientskd pracovisté“.

2.V § 12 odst. 2 se slovo ,krajskych® nahrazuje
slovem ,regiondlnich“ a slova ,;dzemnich pracovi§t“ se
nahrazuji slovy ,klientskych pracovist.

3. V § 14 odst. 2 se slovo ,krajské“ nahrazuje slo-
vem ,regionalni“.

4. V § 15 se za odstavec 4 vklad4 novy odstavec 5,
ktery zni:

»(5) Reditel Pojistovny je povinen bez zbyte¢ného
odkladu ozndmit Spravni radé, Ze u néj nastala nékterd

ze skutecnosti uvedenych v odstavci 4, které brani vy-
konu funkce feditele Pojistovny z divodu stfetu za-

«

jma.“.
Dosavadni odstavce 5 az 6 se oznacuji jako odstavce 6
az 7.
5. V § 18 se za odstavec 4 vkldd4 novy odstavec 5,
ktery znf:
»(5) Vykon funkce ¢lena orginu Pojistovny konéi
a) uplynutim funkéniho obdobi,
b) odvolinim,

¢) dnem doruéeni pisemného prohldseni o vzddni se
funkce predsedovi pfislusného orginu Pojistovny,
nebo

d) dmrtim nebo dnem prohldseni za mrtvého.“.

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

6. V § 18 se odstavec 6 zrusuje.
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Odstavce 7 a 8 se oznaluji jako odstavce 6 a 7.

7. V § 24c se slovo ,krajski“ nahrazuje slovem
yregiondlni“ a slova ,Uzemni pracovi§té“ se nahrazuji

slovy ,klientské pracovisté®.

Cl VI

Prechodna ustanoveni

1. K zajisténi kvality a dostupnosti zdravotni péce,
fungovéni systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci
finan¢nich moZznosti systému vefejného zdravotniho
pojisténi prevede k 1. lednu 2012 na zvl4stni dcet vSe-
obecného zdravotniho pojisténi, zfizeny podle zikona
& 592/1992 Sb. Vseobecnd zdravotni pojistovna Ceské
republiky ze zdkladntho fondu zdravotniho pojisténi
Castku ve vysi jedné tfetiny Cdstky, kterou evidovala
Vseobecnd zdravotni pojistovna Ceské republiky na
tomto uétu k 31. prosinci 2010.

2. Finanini prostfedky podle bodu 1 se stanou
soulasti prvniho prerozdélovani v roce 2012. Pokud
Vieobecni zdravotni pojistovna Ceské republiky ne-
splni povinnost stanovenou v bodu 1 nejdéle do
5. ledna 2012, bude Ministerstvo zdravotnictvi postu-
povat na podnét dozorc¢tho orginu podle § 21 odst. 4
véty druhé zdkona & 592/1992 Sb., ve znéni uinném
prede dnem nabyti Géinnosti tohoto zdkona.

CAST CTVRTA
Zména zikona o resortnich, oborovych,
podnikovych a dalsich zdravotnich pojistovnach

Cl. VII

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

1. V § 6 odstavec 3 zni:

»(3) Sloudeni se Vseobecnou zdravotni pojiStov-
nou Ceské republiky oznidmf zrufovand zaméstnanecka
pojiStovna neprodlené Ministerstvu  zdravotnictvi.
Slouceni zaméstnaneckych pojistoven vyZaduje povo-

leni. Toto povoleni vyddvd Ministerstvo zdravotnictvi
po vyjadfeni Ministerstva financi. Se Zddosti o povoleni
predklidaji zaméstnanecké pojiStovny novy zdravotné
pojistny pldn. Zaméstnanecké pojistovny jsou povinny
dolozit, Ze budou spliiovat podminky poZadované
k udéleni povoleni k provddéni vSeobecného zdravot-
niho pojisténi, s vyjimkou podminky podle § 4a.*.

2. V § 6 se odstavce 4 a 5 zrusuji.
Dosavadni odstavce 6 az 9 se oznacuji jako odstavce 4
az 7.

3. V § 6 odst. 5 se slova ,,odstavce 4 nebo 5“ na-

hrazuji slovy ,odstavce 3“.

4. V § 6 odst. 7 se slova ,odstavce 8 pism. a)“ na-
hrazuji slovy ,odstavce 6 pism. a)“.

5. V § 7 odst. 7 se slova ,,§ 6 odst. 9“ nahrazuji
slovy ,,§ 6 odst. 7.

6. V § 9a odst. 6 se slovo ,zaniklé“ zruSuje a na
konci textu odstavce se dopliiuji slova ,, , kterd byla
zruSena s likvidaci podle § 6 odst. 6.

7. V § 9a se dopliiuje odstavec 9, ktery zni:

»(9) Reditel zaméstnanecké pojistovny je povinen
bez zbytecného odkladu ozndmit Spravni radé, Ze u néj
nastala nékterd ze skute¢nosti uvedenych v odstavci 5,
které brani vykonu funkce feditele zaméstnanecké po-
jistovny z divodu stfetu zajmi.“.

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

»h) o ndvrhu na podini Z4ddosti o povoleni slouceni
zaméstnaneckych pojistoven,”.
Dosavadni pismeno h) se oznacuje jako pismeno 1i).

9. V§10 odst. 3 a § 10 odst. 5 pism. b) se za slova
»Clent volenych® vklidaji slova ,z fad pojisténci této
zaméstnanecké pojistovny ™.

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

11. V § 10 odst. 7 vété tieti se slovo ,zaniklé“
zruSuje a na konci textu odstavce se dopliuji slova
» » kterd byla zruSena s likvidaci podle § 6 odst. 6.

12. V § 10 se odstavec 9 zrusuje.

Dosavadni odstavce 10 az 13 se oznacuji jako od-
stavce 9 az 12.
13. V § 10 se dopliiuje odstavec 13, ktery zni:

»(13) Vykon funkce ¢lena orginu zaméstnanecké
pojistovny koné{
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a) uplynutim funkéniho obdobi,

b) odvolinim,

¢) dnem doruleni pisemného prohldSeni o vzdani se
funkce pfedsedovi pfislusného orgdnu zaméstna-
necké pojistovny,

d) dnem, kdy se stal ¢len, ktery je do orgdnu volen
zaméstnavateli a pojisténci zaméstnanecké pojis-
tovny, pojisténcem jiné zdravotni pojistovny, nebo

e) umrtim nebo dnem prohlaseni za mrtvého.“.

14. V § 22a odst. 2 se slova ,,§ 6 odst. 8 pism. a)“
nahrazuji slovy ,,§ 6 odst. 6 pism. a)“.

15. § 25 zni:

»§ 25

V pripadé fuze sloucenim Vojenské zdravotni po-
jistovny s jinou zdravotni poji§tovnou, pti které Vojen-
skd zdravotni pojistovna zanikne, pfechdzeji priva a po-
vinnosti stanovené timto zékonem Vojenské zdravotni
pojistovné, jakoZ i povinnosti stanovené Ministerstvu
obrany a dal$sim osobdm k Vojenské zdravotni pojis-
tovné, na nistupnickou zdravotni pojistovnu.©.

Cl. VIII

Pfechodna ustanoveni

1. Zdravotni pojistovna Ministerstva vnitra Ceské
republiky a Vojenskd zdravotni pojiStovna jsou po-
vinny uvést své statuty do souladu se zikonem
¢. 280/1992 Sb., ve znéni uéinném ode dne nabyti uéin-
nosti tohoto zdkona, a predlozit je ke schvileni Minis-
terstvu zdravotnictvi do 3 mésicti ode dne nabyti G¢in-
nosti tohoto zikona.

2. K zajisténi kvality a dostupnosti zdravotni péce,
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v rdmci
finan¢nich moZnosti systému vefejného zdravotniho
pojisténi pfevedou k 1. lednu 2012 na zvldstni Glet
vSeobecného zdravotniho pojisténi zfizeny podle z4-
kona ¢&. 592/1992 Sb.

a) resortni, oborové, podnikové a dal3i zdravotni po-
jistovny ze zakladniho fondu zdravotniho pojisté-
ni &astku ve vys$i jedné tfetiny Eastky, kterou evi-
dovala pfislusnd zdravotni pojiStovna na tomto
uétu k 31. prosinci 2010,

b) Zajistovaci fond &dstku ve vysi 95 % financ¢nich
prostredkt, které tento fond evidoval k 31. pro-
sinci 2010.

3. Finanéni prostfedky podle bodu 2 se stanou

souldsti prvniho prerozdélovani v roce 2012. Pokud
ptislusnd zdravotni pojiStovna nesplni povinnost stano-
venou v bodu 2 pism. a) nejdéle do 5. ledna 2012, bude
Ministerstvo zdravotnictvi postupovat na podnét do-
zorliho orginu podle § 21 odst. 4 véty druhé zikona
¢. 592/1992 Sb., ve znéni G¢inném prede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zikona.

CAST PATA
Zména zikona o ochrané verejného zdravi

Cl 1X

Z3kon &. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi
a o zméné nékterych souvisejicich zikond, ve znéni
zikona &. 254/2001 Sb., zikona &. 274/2001 Sb., zikona
& 13/2002 Sb., zikona & 76/2002 Sb., zikona &. 86/
/2002 Sb., zikona &. 120/2002 Sb., zikona &. 320/2002
Sb., zdkona & 274/2003 Sb., zikona &. 356/2003 Sb.,
zakona ¢&. 362/2003 Sb., zakona ¢&. 167/2004 Sb., zikona
&. 326/2004 Sb., zikona &. 562/2004 Sb., zikona &. 125/
/2005 Sb., zikona ¢&. 253/2005 Sb., zikona ¢&. 381/2005
Sb., zikona ¢&. 392/2005 Sb., zdkona & 444/2005 Sb.,
zakona & 59/2006 Sb., zikona &. 74/2006 Sb., zikona
&. 186/2006 Sb., zikona ¢&. 189/2006 Sb., zikona &. 222/
/2006 Sb., zikona &. 264/2006 Sb., ziakona &. 342/2006
Sb., zdkona &. 110/2007 Sb., zdkona &. 296/2007 Sb.,
zakona &. 378/2007 Sb., zdkona &. 124/2008 Sb., zikona
¢. 130/2008 Sb., zakona ¢&. 274/2008 Sb., zakona ¢&. 41/
/2009 Sb., zikona ¢&. 227/2009 Sb., zikona &. 281/2009
Sb., zdkona ¢&. 301/2009 Sb. a zikona &. 151/2011 Sb., se
méni takto:

1. V § 47 odstavec 1 zni:

»(1) K pravidelnému, zvld§tnimu a mimofddnému
ockovéani muze zdravotnické zafizeni pouzit jen ocko-
vaci latky podle antigenniho sloZeni ockovacich litek
stanoveného Ministerstvem zdravotnictvi podle § 80
odst. 1 pism. ). To neplati, jde-li o pravidelné ocko-
van{ a fyzickd osoba poZziddi o jeho provedeni jinou
registrovanou ockovaci litkou..

2. V § 47 se odstavec 2 zrusuje.
Dosavadni odstavec 3 se oznacuje jako odstavec 2.

3. § 49 zni:

» 49

(1) Ze stitniho rozpoétu se hradi ockovaci litky
pro zvlastni a mimorddnd ockovéni.
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(2) Ze stitniho rozpoctu se déle hradi ockovaci
litky pro pravidelnd ockovani fyzickych osob, které
nejsou pojisténci podle zdkona upravujictho verejné
zdravotni pojiSténi.”.

4. V § 51 se dosavadni text oznaluje jako odsta-
vec 1 a dopliiuje se odstavec 2, ktery zni:

»(2) Zdravotni pojistovny jsou povinny sdélovat
Ministerstvu zdravotnictvi pocet ockovanych pojis-
téncl v Clenéni podle ockovaciho kalendire stanove-
ného providécim privnim predpisem, a to vzdy do
30. dubna kalenddfniho roku za uplynuly kalenddfni
rok.”.

5. V § 80 odst. 1 pismeno e) zni:

»€) stanovi na zdkladé doporuleni Nirodni imuni-
zalni komise, zf{zené jako poradni orgdn Minis-
terstva zdravotnictvi, antigenni slozeni ockovacich
litek pro pravidelnd, zvld§tni a mimofddnd ocko-
vani a zvefejni je ve formé sdéleni ve Sbirce zi-
kond, a to vzdy do 28. tnora kalenddfniho roku,“.

6. V § 80 se odstavec 8 zruluje.

Dosavadni odstavec 9 se oznaluje jako odstavec 8.

CAST SESTA
Zména zikona o Armadé Ceské republiky
ClL X

V zikoné & 15/1993 Sb., o Armidé Ceské repu-
bliky a o zméndch a doplnéni nékterych souvisejicich
zakont, ve znéni zikona &. 224/1999 Sb., se &ast druha
zrusuje.

CAST SEDMA
UCINNOST

Cl X1

Tento zdkon nabyva t¢innosti prvnim dnem dru-
hého kalendédfniho mésice ndsledujictho po dni jeho
vyhld$eni, s vyjimkou &l. I bodu 25, 33, 34 a ¢l IX,
které nabyvaji t¢innosti dnem 1. ledna 2012.

Némcova v. r.

Klaus v. r.

Necas v. r.





