strana 1

48

ZAKON
ze dne 7. bfezna 1997

v e , 7 sey _ v ’ v v
o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zikona

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské republiky:

CAST PRVNI
ZAKLADNI USTANOVENI

§1
(1) Tento zikon zapracovavd ptislusné predpisy Evropské unie!), zdroven navazuje na pfimo pouzitel-
né predpisy Evropské unie>?) a upravuje
a) vefejné zdravotni pojisténi (ddle jen ,zdravotni pojisténi®),
b) rozsah a podminky, za nichz jsou na zdklad¢ tohoto zékona ze zdravotniho pojisténi hraze-
ny zdravotni sluzby (déle jen ,hrazené sluzby*),
c) zpusob stanoveni cen a Ghrad léivych ptipravkd a potravin pro zvldstni Iékaiské tcely hra-
zenych ze zdravotntho pojisténi,
d) zptisob stanoveni dhrad zdravotnickych prostredka a diagnostickych zdravotnickych pro-

sttedktl in vitro (déle jen ,zdravotnicky prostfedek®) predepsanych na poukaz hrazenych ze
zdravotniho pojisténi.

(2) Tento zékon se pouzije, nestanovi-li pfimo pouzitelné piedpisy Evropské unie upravujici koordi-
naci systéma socidlniho zabezpeceni (ddle jen ,koordinaen{ natizeni) jinak®).

§2

4 /7

Osobni rozsah zdravotniho pojisténi
(1) DPojisténcem podle tohoto zikona je osoba, kterd
a) md trvaly pobyt na izemf{ Ceské republiky, nebo

b) nemd trvaly pobyt na tizem{ Ceské republiky, pokud

1. je zaméstnancem zaméstnavatele, ktery md sidlo nebo trvaly pobyt na tzem{ Ceské
republiky,

2. ji bylo vydino povoleni k dlouhodobému pobytu na tGzemi Ceské republiky za
ucelem védeckého vyzkumu,

3. ji byl udélen azyl na tzemi Ceské republiky,
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4. jibyla udélena dopliikov4 ochrana na tizemf Ceské republiky,

5. ji bylo ydéleno oprévnéni k pobytu za Gcelem poskytnuti doc¢asné ochrany na
uzemi Ceské republiky podle zékgna o docdasné ochrané cizincti nebo se podle
zékona o pobytu cizincti na tzemi Ceské republiky za takovou osobu povazuje,

6. jde o nezletilé dité, které bylo na tGzemi Ceské republiky umisténo na zdkladé
ptedbéiného opatfeni soudu do zafizeni pro déti vyzadujici okamzitou pomoc
nebo do ustavu pro péi o déti nebo na zdkladé predbézného opatfeni nebo
usneseni soudu do péce fyzické osoby,

7. je Ceskd republika podle koovrdinaém’ch nafizeni nebo podle vyhlisené
mezindrodni smlouvy, kterou je Ceskd republika vézina, k jejimu zdravotnimu
pojisténi ptislusnd,

8. jde o osobu, jejiz nirok vyplyvd z ptimo pouzitelnych predpist Evropské unie?),
nebo o osobu zaméstnanou, samostatné vydéle¢né c¢innou nebo osobu
ponechdvajici si takové postaven{ a jeji rodinné piislusniky majici privo na rovné
zachdzeni podle predpisu Evropské unie®),

9. se narodila na tzemf{ Ceské republiky a jeji matka m4 povoleny dlouhodoby pobyt
na tzemi Ceské republiky, a to do konce kalenddfniho mésice, v némz tato osoba
dovrsila 60 dnt véku, a déle po dobu fizeni o zddosti o povoleni k dlouhodobému
pobytu na tzemi Ceské republiky podané za tuto osobu, byla-li Zddost podina do
60 dnti ode dne jejtho narozeni,

10. se narodila na tzem{ Ceské republiky a jeji zdkonny zdstupce md povoleny trvaly
pobyt na tzem{ Ceské republiky, a to do konce kalenddtniho mésice, v némz tato
osoba dovrsila 60 dnt veku, a ddle po dobu fizeni o Zddosti o povoleni k trvalému
pobytu na tzemi Ceské republiky podané za tuto osobu, byla-li zddost podéna do
60 dnt ode dne jejtho narozeni, nebo

11. jde o nezletilou osobu, které bylo vydino povoleni k dlouhodobému pobytu na
tzem{ Ceské republiky.

Zaméstnavatelem se pro Gcely zdravotniho pojisténi rozumi pravnickd nebo fyzickd osoba, kterd je

pldtcem prijmi ze zdvislé ¢innosti podle zvldstniho prévniho pfedpisula), zaméstndvd zaméstnance

a mi sidlo nebo trvaly pobyt na tizemi Ceské republiky, jako? i organizaén{ slozka stitu.'?)

Zaméstninim se pro tcely zdravotniho pojisténi rozumi ¢innost zaméstnance [§ 5 pism. a)], ze
které mu plynou od zaméstnavatele ptijmy ze zdvislé ¢innosti zdatiované podle zvldstniho privni-

ho ptedpisul?).

Sidlem zaméstnavatele se pro ucely zdravotniho pojisténi rozumi u privnické osoby jeji sidlo, ja-
koz i sidlo jeji organiza¢ni slozky, kterd je zapsina v obchodnim rejstitku, poptipad¢ v jiném ziko-
nem uréeném rejstitku nebo je vedena ve stanovené evidenci u pfislusného orginu v Ceské repu-
blice, a u fyzické osoby misto jejiho trvalého pobytu, poptipadé, jde-li o zahrani¢ni fyzickou oso-
bu, misto jejtho podnikdni.

Ze zdravotniho pojisténi jsou vynaty osoby, které na uzem{ Ceské republiky vykondvaji nelegdlni
préci podle § S pism. e) bodu 3 zdkona o zaméstnanosti, a ddle osoby, které nemajf trvaly pobyt na
tzem{ Ceské republiky a jsou ¢inny v Ceské republice pro zaméstnavatele, kteif pozivaji diploma-
tickych vyhod a imunit, nebo pro zaméstnavatele, ktet{ nemajf sidlo na tzemi Ceské republiky,
a osoby, které dlouhodobé¢ pobyvaji v ciziné a neplati pojistné (§ 8 odst. 4).
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(1)

(2)

§3

Vznik a zanik zdravotniho pojisténi

Zdravotni pojisténi vznikd

a) osobg, kterd ziskala trvaly pobyt na Gzemi Ceské republiky narozenim, dnem narozent,

b) osob¢, kterd ziskala trvaly pobyt na tGzemi Ceské republiky povolenim trvalého pobytu,
dnem nabyti pravni moci rozhodnuti o povoleni trvalého pobytu,

c) osobé, které vzniklo oprivnén{ trvale pobyvat na tizemi Ceské republiky rozhodnutim pti-
slusného orginu o svéfeni do ndhradni vychovy, je-li alespor jedna fyzickd osoba, jiz je tato
osoba svéfena, prihldsena k trvalému pobytu na tzemi Ceské republiky nebo se na tzemi
Ceské republiky nachdzi Gstav, ve kterém je tato osoba umisténa, dnem nabyt{ pravni moci
rozhodnuti o svéfeni do néhradni vychovy, nebo

d) osobé bez trvalého pobytu na tizemi Ceské republiky dnem

1.
2.

LN

10.

11.

ndstupu do zaméstndnf,

nabyti prévni moci rozhodnuti o povoleni k dlouhodobému pobytu za tGéelem
védeckého vyzkumu,

nabyt{ prédvni moci rozhodnuti o udéleni azylu,

nabyti prévni moci rozhodnuti o udéleni dopliikové ochrany,

nabyti privni moci rozhodnvuti o udéleni oprdvnéni k pobytu za Géelem poskytnuti
docasné ochrany na tzemi Ceské republiky nebo dnem, od né¢hoz je povazovina za
Qsobu s ud¢lenou docasnou ochranou podle zdkona o pobytu cizincli na tzemi
Ceské republiky,

vykonatelnosti pfedbézného opattfeni nebo usneseni soudu o umisténi nebo svétent
nezletilého ditéte do péée,

kdy se Ceskd republika podle koordinaénich natizeni nebo podle vyhldsené
mezindrodni smlouvy, kterou je Ceskd republika vizdna, stala ptislusnou ke
zdravotnimu pojisténi; to plati obdobné i u osoby, jejiz nirok vyplyvd z ptimo
pouzitelnych predpistt Evropské unie*’), nebo jde-li o osobu zaméstnanou,
samostatné vydéle¢né ¢innou nebo osobu ponechdvajici si takové postaveni a jeji
rodinné ptislusniky majici prévo na rovné zachizeni podle predpisu Evropské
unie®?),

ptihldSeni obcana Ceské republiky k trvalému pobytu na tzemi Ceské republiky po
predchozim pobytu v cizing,

narozent, jde-li o osobu uvedenou v § 2 odst. 1 pism. b) bod¢ 9, nebo dnem, kdy
byla za tuto osobu poddna Zidost o povoleni k dlouhodobému pobytu,

narozent, jde-li o osobu uvedenou v § 2 odst. 1 pism. b) bod¢ 10, nebo dnem, kdy
byla za tuto osobu poddna zddost o povoleni k trvalému pobytu, nebo

nabyti pridvni moci povoleni k dlouhodobému pobytu, jde-li 0 osobu uvedenou v §
2 odst. 1 pism. b) bodé¢ 11.

Zdravotn{ pojisténi zanikd

a) smrti pojiSténce,

b) skonéenim trvalého pobytu na tzemi Ceské republiky,

c) osobé bez trvalého pobytu na tizemi Ceské republiky

1.
2.

dnem ukonden{ zaméstndnd,
dnem skonceni platnosti povoleni k dlouhodobému pobytu za tGéelem védeckého
vyzkumu,
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bad

10.

dnem nabyti prévni moci rozhodnuti o odnéti azylu nebo dnem ziniku azylu,
dnem nabyti privni moci rozhodnuti o odnéti doplikové ochrany nebo dnem
zéniku doplnkové ochrany,

dnem nabyti privni moci rozhodnuti o 9dnéti oprévnéni k pobytu za téelem
poskytnuti docasné ochrany na tzemi Ceské republiky, dnem ziniku tohoto
oprévnéni nebo dnem, od néhoz jiz neni povazovina za osobu s udélenou docasnou

ochranou®?),

dnem zruseni nebo zdniku predbézného opatfeni nebo rozhodnuti o umisténi nebo
sveteni nezletilého ditéte do péce,

dnem, kdy Cesk4 republika podvle koordinaénich natizeni nebo podle vyhldsené
mezindrodni smlouvy, kterou je Ceskd republika vézdna, prestala byt ptislusnou ke
zdravotnimu pojisténi; to plati obdobné i u osoby, jejiz ndrok vyplyvd z ptimo
pouzitelnych predpist Evropské unie*’) nebo jde-li o osobu zaméstnanou,
samostatné vydéle¢né ¢innou nebo osobu ponechdvajici si takové postaveni a jeji
rodinné ptislusniky majici prévo na rovné zachizeni podle predpisu Evropské
unie®?),

uvedené v § 2 odst. 1 pism. b) bod¢ 9 poslednim dnem mésice, v némz tato osoba
dosdhla 60 dnii veéku, nebo dnem nabyti prévni moci rozhodnuti o zamitnuti
#idosti o povoleni k dlouhodobému pobytu na tzemi Ceské republiky, nastala-li
tato skute¢nost pozdeji,

uvedené v § 2 odst. 1 pism. b) bod¢ 10 poslednim dnem mésice, v némz tato osoba
dosdhla 60 dnt v¢ku, nebo dnem nabyti prévni moci rozhodnuti o zamitnuti
zédosti o povoleni k trvalému pobytu na tzemi Ceské republiky, nastala-li tato
skute¢nost pozdéji, nebo

uvedené v § 2 odst. 1 pism. b) bodé 11 skoncenim platnosti povolenf
k dlouhodobému pobytu na tzemi Ceské republiky nebo dnem dosazeni zletilosti,
nastala-li tato skute¢nost dfive.

CAST DRUHA
POJISTNE

sV

Platci pojistného zdravotniho pojisténi

§ 4

Platci pojistného zdravotniho pojisténi (dile jen ,,pldtci pojistného®) jsou:

a) pojisténci uvedeni v § 5,

b) zaméstnavatelé,

C) stét.

§5

Pojisténec je pldtcem pojistného, pokud
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a) je zaméstnancem; za zameéstnance se pro ucely zdravotniho pojisténi povazuje fyzickd osoba, kte-
ré plynou nebo by mély plynout ptijmy ze zdvislé ¢innosti podle zvldstniho privniho predpi-

su'?), s vyjimkou

1.

2.

osoby, kterd m4 pouze ptijmy ze zdvislé ¢innosti, které nejsou predmétem dané nebo jsou
od dan¢ osvobozeny,

zéka nebo studenta, ktery md pouze ptijmy ze zdvislé ¢innosti za prici z praktického
vycviku,

osoby ¢inné na zédkladé dohody o provedeni price, poptipadé vice dohod o provedeni
price u jednoho zaméstnavatele, pokud thrn ptifjma z takovych dohod v kalenddrnim
mésici nedosdhl pfijmu ve vysi ¢dstky, jez je podminkou pro ucast takové osoby na
nemocenském pojisténi podle zdkona upravujictho nemocenské pojisténi (déle jen
»zapocitatelny piijem“); zapocitatelny ptijem zactovany zaméstnavatelem az po skonceni
dohody o provedeni price se povazuje za ptijem zactovany do kalenddiniho mésice,
v némz tato dohoda skondila,

¢lena druzstva, ktery vykondvd pro druZstvo prici, za kterou je jim odméfiovin, a ktery
v kalenddinim mésici nedosihl zapoditatelného ptijmu,

¢lena spolecenstvi vlastnikir jednotek, ktery vykondvé pro spolecenstvi préci, za kterou je
odméniovin, a ktery v kalenddfnim mésici nedoséhl zapocitatelného ptijmu,

osoby ¢inné na zdkladé dohody o pracovni ¢innosti, poptipadé vice dohod o pracovni
¢innosti u jednoho zaméstnavatele, pokud dhrn ptijmi z takovych dohod v kalenddfnim
mésici  nedosdhl  zapolitatelného  pffjmu;  zapocitatelny  pfijem  zaétovany
zaméstnavatelem az po skonceni dohody o pracovni ¢innosti se povazuje za piijem
zactovany do kalenddrniho mésice, v ném?z tato dohoda skondila,

¢lenové zastupitelstev Gzemnich samosprivnych celkll a zastupitelstev méstskych ¢dsti
nebo méstskych obvodu tzemné ¢lenénych statutirnich mést a hlavniho mésta Prahy,
ktefi jsou pro vykon funkce dlouhodob¢ uvolnéni nebo ktefi pted zvolenim do funkce
¢lena zastupitelstva nebyli v pracovnim poméru, ale vykondvaji funkci ve stejném rozsahu
jako dlouhodob¢ uvolnéni ¢lenové zastupitelstva;

¢lena okrskové volebni komise nebo zvldstni okrskové volebni komise, ktery plni tkoly
podle volebnich zékond,

osoby, které bylo podle jinych pravnich predpist ptizndno svéde¢né nebo nihrada uslého
vydélku za poddni vypoveédi v soudnim, sprédvnim nebo jiném fizen,

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

1.

osoba, které plynou piijmy ze samostatné ¢innosti podle zdkona o danich z ptfjma nebo
kterd vykondvd ¢innost, ze které plynou pfijmy ze samostatné ¢innosti podle zikona
o danich z ptfjmu,

spolupracujici osoba osoby podle bodu 1, pokud na ni Ize podle zikona o danich
z ptijmt rozdélovat ptijmy a vydaje na jejich dosaZeni, zajisténi a udrzent,

¢) mié na tizemi Ceské republiky trvaly pobyt, avsak nenf uveden pod predchozimi pismeny a neni
za néj platcem pojistného stdt, pokud uvedené skute¢nosti trvaji po cely kalenddrni mésic,

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

§6

Zaméstnavatel je plitcem ¢isti pojistného za své zaméstnance s vyjimkou zaméstnanci, ktefi postupuiji
podle § 8 odst. 4. Zaméstnavatel je plitcem ¢dsti pojistného z piijmu ze zdvislé ¢innosti podle zvldstniho

pravniho predpisu®) zi¢tovanych byvalému zaméstnanci po skonceni zaméstnéni.
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(1)

§7

Stét je plitcem pojistného prostiednictvim stitntho rozpoctu za tyto pojisténce:

a)

b)

g

nezaopatiené déti, s vyjimkou osob uvedenych v § 2 odst. 1 pism. b) bod¢ 9 nebo 11; ne-
zaopattenost ditéte se posuzuje podle zdkona o stitn{ socidlni podpote;”)

poZivatele dtichodii z diichodového pojistént, kterym byl prizndn duchod pred 1. lednem
1993 podle predpist Ceské a Slovenské Federativni Republiky a po 31. prosinci 1992 pod-
le predpist Ceské republiky. Za pozivatele dichodu se pro tcely tohoto zikona povazuje
osoba podle predchozi véty i v mésicich, kdy ji podle predpisti o diichodovém pojisténi
vyplata dtichodu nendlezi;

pifjemce rodicovského pfispévku;”)

zeny na matefské a osoby na rodic¢ovské dovolené a osoby pobirajici penézitou pomoc
v matefstvi podle piedpisti 0 nemocenském pojisténi®);

uchazede 0 zaméstndn{ véetné uchaze¢t o zaméstndni, keefi pfijali krdtkodobé zaméstni-
nf;’)

osoby pobirajici ddvku stitni socidlni pomoci, jejiz soudisti je slozka na Zivobyti, a ¢leny
jejich domdcnosti podle zékona o dévce stétni socidlni pomoci,

osoby, které jsou zdvislé na pé¢i jiné osoby ve stupni II (stfedné tézk4 zdvislost) nebo stupni
ITI (tézkd zdvislost) anebo stupni IV (4plnd zdvislost)'!), a osoby pecujici o tyto osoby,
a osoby pecujici 0 osoby mladsi 10 let, které jsou zdvislé na pé¢i jiné osoby ve stupni I (leh-
kd zdvislost),

osoby ve vykonu zabezpecovaci detence nebo vazby, osoby ve vykonu trestu odnéti svobo-
dy nebo osoby ve vykonu tstavniho ochranného lééeni;

osoby uvedené v § 5 pism. c), které jsou ptijemci divek nemocenského pojisténi;
Y P Jsou prij poj

osoby, které dosdhly véku pottebného pro ndrok na starobni dtichod, av$ak nesplriuji dalsi
podminky pro ptiznini starobniho diichodu a nejsou zaméstnanci nebo osobami samo-
statné vydélecné ¢innymi podle § S a nepozivaji zidny dichod z ciziny, nebo tento dtichod
nepresahuje mési¢né ¢dstku ve vysi minimdlni mzdyls), a osoby, které jsou invalidni ve tfe-
tim stupni,

osoby osobné a fidné pecujici alespori o jedno dité do 7 let véku, nejde-li o osoby uvedené
v pismenu c) nebo d) nebo neni-li dit¢ umisténo v zafizeni s tydennim nebo celoro¢nim
pobytem; za takové osoby se povazuje vzdy pouze jedna osoba, a to bud otec nebo matka
ditéte, nebo osoba, kterd prevzala dit¢ do trvalé péce nahrazujici péci rodi¢'®), a to ode
dne, ktery osoba uvedla v ozndment, ne v$ak dfive nez dnem ndsledujicim po dni, kdy toto
ozndmeni bylo dorudeno ptislusné zdravotni pojistovné; v piipadé dodate¢ného urceni
ptislusnosti k ¢eskym pravnim predpisum podle koordinaénich natizent se pojisténec stdvd
osobou osobné a fddné pecujici alespori o jedno dit¢ do 7 let véku ode dne, ktery uved]
v ozndmenf; pojiSténec je osobou osobné a fidné pecujici alespori o jedno dité do 7 let v¢-
ku nejméné do konce kalenddfniho mésice, v némz bylo oznimeni doruceno pfislusné
zdravotni pojistovng,

osoby ve vykonu ochranné vychovy,

7

osoby vykonévajici dlouhodobou dobrovolnickou sluzbu na zikladé smlouvy s vysilajici
organizaci, které byla udélena akreditace Ministerstvem vnitra, v rozsahu piekracujicim
v praméru alespori 20 hodin v kalenddfnim tydnu, pokud neni dobrovolnik plétcem po-
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(2)

u)

jistného podle § S nebo za néj neni plitcem pojistného stit podle piedchozich pismen a) az
D,

manzele, partnery nebo registrované partnery stitnich zaméstnancti podle zikona o stdtn{
sluzbé nebo jinych zaméstnancti v organiza¢nich slozkich stitu, pokud je nésleduji do mi-
sta jejich vysldni k vykonu price v zahrani¢i nebo k vykonu sluzby v zahranii se souhlasem
této organiza¢ni slozky sttu, a nemaji piijem ze zdvislé ¢innosti nebo nejsou osobami sa-
mostatné vydéle¢né ¢innymi podle § 5 nebo nejsou osobami vykondvajicimi obdobné ¢in-
nosti podle préva ciziho stitu, do kterého byli jejich manzelé, partnefi nebo registrovani
partnefi vysldni k vykonu price v zahrani¢i nebo k vykonu sluzby v zahranidf,

osoby uvedené v § 2 odst. 1 pism. b) bodech 5 a 10, pokud nejsou zaméstnanci nebo oso-
bami samostatné vydéle¢né ¢innymi podle § S,

nezletilé Zadatele o udéleni mezindrodni ochrany, pokud nejsou zaméstnanci nebo osoba-
mi samostatné vydéle¢né ¢innymi podle § 5,

ptijemci starobni penze na ur¢enou dobu, dozivotni penze nebo penze na pfesné stanove-
nou dobu s pfesné stanovenou vysi dichodu podle zikona upravujiciho dopliikové penzij-
nf spofeni do dosazeni v¢ku potiebného pro vznik néroku na starobni diichod podle § 32
zékona o duchodovém pojisténi, pokud jsou splnény podminky stanovené v § 22 odst. 4
nebo § 23 odst. 6 zékona ¢. 427/2011 Sb., o dopliitkovém penzijnim spotenf; pfi stanoveni
tohoto véku u Zen se postupuje stejné jako u muzi stejného data narozent,

osoby starsi 26 let studujici prvné v doktorském studijnim programu uskute¢tiovaném vy-
sokou $kolou v Ceské republice ve standardni dobé¢ v prezen¢ni formé studia, pokud nej-
sou zaméstnanci nebo osobami samostatné vydélecné ¢innymi podle § 5; za dobu uvedené-
ho studia se pro tcely tohoto pismena povazuje také kalenddfni mésic, v némz osoba
ukon¢éila uvedené studium,

osoby poskytujici ditéti nezprosttedkovanou péstounskou pé¢i, kterym je vyplicen prispé-
vek pti péstounské péci podle zikona o socidlné-privn{ ochrané déti”®), pokud tyto osoby
m¢ély ke dni 31. prosince 2021 ndrok na odménu péstouna podle zékona o socidlné-pravni
ochrané déti,

osoby pecujici o nezletilé nezaopatiené dité poskytujici nezprosttedkovanou péstounskou
péci a osoby majici dité ve svétenectvi podle § 953 obcanského zikoniku, pokud toto dité
m4 nérok na prispévek na thradu potteb ditéte podle zikona o socidlné-privni ochrané
déti’!), a to nejdéle po dobu 2 let od prvniho dne kalenddintho mésice, za ktery piispévek
na thradu potieb ditéte poprvé nilezi; podminka ndroku na piispévek na thradu potieb
ditéte se povazuje za splnénou po dobu, po kterou tento ptispévek nendlezi z davodu sou-
bé¢hu s dichodem nebo vyZivnym stanovenym soudem,

manzelku (manzela), partnera (partnerku) nebo registrovaného partnera (registrovanou

partnerku) podle jiného zékona prezidenta republiky (prezidentky republiky).

Jsou-li osoby uvedené v odstavci 1 pism. a) az ¢), g), h), j), pokud jde o osoby, které jsou invalidni
ve tfetim stupni, k), q), s), t) a u) zaméstnanci nebo osobami samostatné vydéle¢né ¢innymi, je
pldtcem pojistného stdt i tyto osoby.

§7a

Zikonny zéstupce, opatrovnik nebo poru¢nik osoby uvedené v § 2 odst. 1 pism. b) bod¢ 9 nebo 11 je
pldtcem pojistného za tuto osobu.
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§38

Povinnost platit pojistné

(1) Pojistné se plati zdravotni pojistovné, u které je pojisténec pojistén, (dile jen ,ptislusnd zdravotni
pojistovna“) s vyjimkou zdloh na pojistné osoby samostatné vydéle¢né ¢inné, kterd je poplatnikem
v pau$ilnim rezimu, a pojistného osoby samostatné vydéle¢né ¢inné, jejiz dan z ptfjml je rovna
pausdlni dani, jejichz placeni upravuje zakon upravujici dané z prijmi. Povinnost platit pojistné
vznikd pojisténci dnem:

a)
)
)

o, o

Q.
~—

g

ndstupu zaméstnance do zaméstndni (§ 2 odst. 3);
zahdjeni samostatné vydéle¢né ¢innosti [§ S pism. b)];
kdy se stal pojisténcem podle § 5 pism. c);
ke kterému se po ndvratu do Ceské republiky pojisténec ptihlasil podle odstavce 4 u pti-
slusné zdravotni pojistovny;
kdy se stal pojisténcem podle § S pism. d);
névratu do Ceské republiky po nepfetrzitém pobytu v ciziné, ktery zapocal jiz pred 1. led-
nem 1993, pokud den ndvratu pfipadne na obdobi po 30. dubnu 1995; uvedené skute¢-
nosti je pojisténec povinen piislusné zdravotni pojistovné dolozit;
ndvratu do Ceské republiky po nepfetrzitém pobytu v ciziné, ktery zapocal mezi 1. lednem
1993 a 1. ¢ervencem 1993, pokud den ndvratu ptipadne na obdobi po 30. dubnu 1995,
jestlize pojiSténec

1. byl v ciziné zdravotné pojistén,

2. vuvedeném obdobi mu nebyly poskytnuty hrazené sluzby,

3. pozidal zpéné prislusnou zdravotni pojistovnu o postup podle odstavce 4.

Tim neni dotéena povinnost platit pojistné za dobu predchizejici pobytu v ciziné.

(2) Povinnost zaméstnavatele platit ¢dst pojistného za své zaméstnance vznikd dnem ndstupu zamést-
nance do zaméstndni (§ 2 odst. 3) a zanikd dnem skonceni zaméstndni, s vyjimkami stanovenymi
v § 6. Za den ndstupu zaméstnance do zaméstndn{ se povaZuje

a)

b)

u pracovniho poméru véetné pracovniho poméru sjednaného podle cizich privnich pred-
pist den, ve kterém zaméstnanec nastoupil do préce, a za den ukonceni zaméstndni se po-
vazuje den skondeni pracovniho poméru,

u sluzebniho poméru den, ve kterém zaméstnanec nastoupil k vykonu sluzby, jde-li o stdt-
niho zaméstnance den nistupu sluzby, a za den ukonceni zaméstndni se povazuje den
skondeni sluzebntho poméru,

u ¢lent druzstva v druzstvech, kde podminkou ¢lenstvi je jejich pracovni vztah k druzstvu,
jestlize mimo pracovnéprivni vztah vykondvaji pro druZstvo préci, za kterou jsou jim od-
méfiovini, den zapoceti price pro druZstvo, a za den ukonceni zaméstndni se povazuje den
skonceni ¢lenstvi v druZstvu,

u zaméstnanct ¢innych na zékladé dohody o pracovni ¢innosti den, ve kterém poprvé po
uzavieni dohody o pracovni ¢innosti zaméstnanec za¢al vykondvat sjednanou prici, a za
den ukonceni zaméstndni se povazuje den, jimz uplynula doba, na kterou byla tato dohoda
sjedndna, u zaméstnancu ¢innych na zdkladé dohody o provedeni price se postupuje ob-

dobné¢,

u soudcti den ndstupu soudce do funkce, a za den ukondeni zaméstndni se povazuje den
skoncen{ vykonu funkce soudce,
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f)

g

h)

u ¢lenit zastupitelstev tzemnich samospravnych celkt a zastupitelstev méstskych ¢dsti ne-
bo méstskych obvodt tzemné ¢lenénych statutdrnich mést a hlavniho mésta Prahy, keet{
jsou pro vykon funkce dlouhodobé uvolnéni nebo ktefi pted zvolenim do funkce ¢lena
zastupitelstva nebyli v pracovnim poméru, ale vykondvaji funkci ve stejném rozsahu jako
dlouhodob¢ uvolnéni ¢lenové zastupitelstva den, od néhoz ¢lenu ndlezi odména za vykon
funkce vyplicend ¢lentim zastupitelstev tzemnich samosprivnych celkt a zastupitelstev
méstskych ¢dstf nebo méstskych obvodu tizemné ¢lenénych statutdrnich mést a hlavniho
mésta Prahy, kteff jsou pro vykon funkce dlouhodobé¢ uvolnéni nebo kteti pted zvolenim
do funkce ¢lena zastupitelstva nebyli v pracovnim poméru, ale vykondvaji funkci ve stej-
ném rozsahu jako dlouhodobé uvolnéni ¢lenové zastupitelstva, a za den ukonceni zamést-
ndni se povazuje den, od néhoz tato odména nendlezi. Plni-li dosavadni starosta nebo pri-
métor tkoly po uplynuti volebniho obdobi az do dne kondni ustavujictho zasedini nové
zvoleného zastupitelstva a je mu vypldcena odména uvedend ve vété prvni, povazuje se za
zaméstnance jesté¢ po dobu, po kterou mu néleZf tato odména; to plati obdobné pro hejt-
mana kraje a primdtora hlavniho mésta Prahy,

u poslancit Poslanecké snémovny a sendtorti Sendtu Parlamentu Ceské republiky a poslan-
ctt Evropského parlamentu zvolenych na tzemi Ceské republiky den zvoleni, a za den
ukonceni zaméstndni{ se povazuje den uplynuti volebniho obdobi, poptipadé den zdniku
manditu,

Yy /

u ¢lent vlidy, prezidenta, viceprezidenta a ¢lentit Nejvyssiho kontrolniho tradu, ¢lenti Ra-
dy pro rozhlasové a televizni vysilini, ¢lent Rady Ceského telekomunikaéniho ttadu, fi-
nan¢niho arbitra, zdstupce finanéniho arbitra a verejného ochrince prav, ochrince prav d¢-
tf a jejich zdstupce den ndstupu do funkce, a za den ukonéeni zaméstndni se povazuje den
skonceni vykonu funkce,

u fyzickych osob, které nejsou uvedeny v pismenech e) az h), které byly jmenoviny nebo
zvoleny do funkce a jejich jmenovinim nevznikl pracovni nebo sluzebni pomér, den néstu-
pu do funkce, a za den ukonéeni zaméstndni se povazuje den skonéeni vykonu funkee,

u dobrovolnych pracovniki pecovatelské sluzby den, ve kterém zacal dobrovolny pracov-
nik poskytovat pe¢ovatelskou sluzbu, a za den ukondeni zaméstndni se povazuje den, kdy
ptestal byt dobrovolnym pracovnikem pecovatelské sluzby,

u osoby pecujici o dit¢ a osoby, kterd je vedena v evidenci osob, které mohou vykondvat
péstounskou pédi na prechodnou dobu, je-li témto osobdm vyplicena odména péstouna
podle zikona o socidlné-prévni ochrané déti'®c), den, od né¢hoz jim tato odména ndlez,
a za den ukoncen{ zaméstndn{ se povazuje den, od néhoZ tato odména nendleZ z jinych

dtvodd, neZ je doc¢asnd pracovni neschopnost,

u odsouzenych ve vykonu ochranného opatteni zabezpecovaci detence a trestu odnéti svo-
body zatazenych do price den zatazeni do price, a za den ukonéeni zaméstnéni se povazuje
den odvoldni z vykonu price,

u osob ¢innych v poméru, ktery ma obsah pracovniho poméru, avsak pracovni pomér ne-
vznikl, nebot nebyly splnény podminky stanovené pracovnéprévnimi predpisy pro jeho
vznik, den zapoceti vykonu price, a za den ukonceni zaméstnini se povazuje den ukoncent
vykonu price,

u zaméstnanct neuvedenych pod pismeny a) az m) den, kdy za¢al zaméstnanec vykondvat
préci, na jejimz zéklad¢ mu plynou piijmy ze zévislé ¢innosti, a za den ukondeni zaméstni-
ni se povazuje den ukonceni vykonu price.
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(3)

Povinnost stitu platit pojistné za pojiSténce vznikd dnem, kdy se stit podle § 7 stdvd plitcem po-
jistného. Tato povinnost zanikd dnem, ke kterému stdt prestal byt podle § 7 plitcem pojistného.

Pojisténec neni povinen platit pojistné po dobu, kdy je dlouhodobé v ciziné, pokud je v ciziné
zdravotné pojistén a ucinil o této skute¢nosti u ptislusné zdravotni pojistovny pisemné prohlésent.
Povinnost platit pojistné vSak zanikd az dnem, ktery pojisténec v prohldseni podle véty prvé uvedl,
ne viak dfive nez dnem nésledujicim po dni, kdy toto prohldseni bylo doruc¢eno ptislusné zdravot-
ni pojistovné. Od stejného dne az do dne, kdy se pojisténec u ptislusné zdravotni pojistovny opét
ptihldsil, nemd pojisténec ndrok na poskytovani hrazenych sluzeb. Soucasné s opétovnym prihldse-
nim u ptislusné zdravotni pojistovny je pojisténec povinen této pojistovné dodate¢né predlozit
doklad o uzavieném zdravotnim pojiSténi v ciziné a jeho délce. Pokud pojisténec nepredlozi pti-
slusné zdravotni pojistovné doklad o uzavieném zdravotnim pojisténi v ciziné a jeho délce, je povi-
nen doplatit zpétné pojistné tak, jako by k odhldseni nedoslo; penile se v takovém pripadé nevy-
mihd. JestliZe pojisténec predlozi doklad o uzavieném zdravotnim pojisténi v ciziné, ktery nekryje
celou dobu, kdy nebyl povinen platit pojistné v Ceské republice podle véty prvni, je povinen do-
platit zpétné pojistné za kazdy kalenddini mésic, ve kterém zdravotni pojisténi v ciziné netrvalo po
cely takovy kalenddini mésic; pendle se v takovém ptipad¢ nevymdhd. Dalsi prohldseni podle véty
prvni Ize zdravotni pojistovné podat nejdiive po uplynuti 2 celych kalenddinich mésicti ndsleduiji-
cich po dni opétovného ptihldseni. Za dlouhodoby pobyt v ciziné se povazuje nepfetrzity pobyt
delsi Sesti mésicii.

Nezaplati-li plitce pojistného pojistné ve stanovené vysi a vcas, je piislusnd zdravotni pojistovna
povinna vymdhat na dluznikovi jeho zaplaceni véetné pendle.

Pendle se nevyméhd pti dlouhodobém pobytu pojisténce v ciziné, pfed kterym neucinil pisemné
prohldseni podle odstavce 4, neplatil pojistné a po celou dobu pobytu v ciziné necerpal hrazené
sluzby. V takovém piipadé je pojisténec povinen predlozit doklad o uzavieném zdravotnim poji-
sténf v ciziné a jeho délce, které kryje celou dobu dlouhodobého pobytu v ciziné. Doba dlouhodo-
bého pobytu v ciziné se v takovém pripad¢ za¢ind pocitat ode dne uvedeného jako pocitek pojiste-
ni v dokladu o uzavieni zdravotniho pojisténi v ciziné.

Povinnost zdkonného zdstupce, opatrovnika nebo poruénika platit pojistné za osobu uvedenou
v § 2 odst. 1 pism. b) bod¢ 9 vznikd narozenim této osoby a zanikd koncem kalenddrntho mésice,
v némz tato osoba dovrsila 60 dnt véku nebo, pokud byla za tuto osobu poddna zidost o povole-
ni k dlouhodobému pobytu na tzemi Ceské republiky, zanikd koncem kalenddfniho mésice,
v némz bylo toto fizeni pravomocné skonéeno.

Povinnost zékonného zdstupce, opatrovnika nebo poru¢nika platit pojistné za osobu uvedenou
v § 2 odst. 1 pism. b) bod¢ 11 vznikd dnem udé¢leni povoleni k dlouhodobému pobytu na tzemi
Ceské republiky a zanikd koncem kalenddiniho mésice, v ném?z skoncila platnost povoleni k dlou-
hodobému pobytu na tzemi Ceské republiky nebo v ném? tato osoba dosahla zletilosti, nastala-li
tato skute¢nost diive.

§9
Vyse a zptsob placeni pojistného a penile
Vysi pojistného, pendle a zptisob jejich placen{ stanovi zvldstn{ zdkon.!”)

Pojistné za zaméstnance hradi z jedné tfetiny zaméstnanec, ze dvou tfetin zaméstnavatel.
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(1)

CAST TRETI
PRAVA A POVINNOSTI PLATCU POJISTNEHO

§ 10

Oznamovaci povinnost plitcti pojistného

Zaméstnavatel je povinen nejpozdéji do osmi dnt od vzniku skuteénosti, kterd se oznamuje, pro-
vést u ptislusné zdravotni pojistovny ozndmeni o:

a) ndstupu zaméstnance do zaméstndni (§ 2 odst. 3) a jeho ukonéeni, nejedni-li se o zamést-
nance ¢inného pouze na zdkladé dohody o provedeni price nebo o zaméstnance ¢inného
pouze na zdklad¢ dohody o pracovni ¢innosti, u nichZ se oznimeni o néstupu do zamést-
ndni nebo jeho ukonceni providi do dvacdtého dne kalenddrniho mésice nésledujiciho po
mésici, v némz se stali nebo prestali byt pldtci pojistného podle § 5 pism. a) bodu 3 nebo 6;
jde-li o pojisténce podle § 2 odst. 1 pism. b), oznamuje téz tuto skute¢nost,

b) zméné zdravotni poji§tovny zaméstnancem, pokud mu tuto skute¢nost sdélil; ozndmeni se
provede odhldsenim od placeni pojistného u pavodni zdravotni pojistovny a ptihldSenim
k placen{ pojistného u zdravotni pojistovny, kterou si zaméstnanec zvolil,

c¢) skute¢nostech rozhodnych pro povinnost stitu platit pojistné za Zeny na mateiské a osoby
na rodicovské dovolené podle § 7 odst. 1 pism. d), a to vidy za cely kalenddfni mésic nej-
pozdéji v den splatnosti pojistného za tento mésic podle zdkona o pojistném na vefejné
zdravotni pojisténi.

O oznamovanych skute¢nostech je zaméstnavatel povinen vést evidenci a dokumentaci. Pti plnéni
oznamovaci povinnosti sdéluje zaméstnavatel jméno, pfijmeni, trvaly pobyt, pfipadné adresu
mista pobytu, jde-li o cizince, ktery nemd trvaly pobyt, a rodné ¢islo zaméstnance, ptipadné jiné
¢islo pojisténce.

Zaméstnanec je povinen ozndmit piislusné zdravotni pojistovné skute¢nosti podle ptedchoziho
odstavce neprodlené, zjisti-li, Ze jeho zaméstnavatel tuto povinnost nesplnil, nebo pokud tdaje

uvedené v odstavci 1 pism. b) svému zaméstnavateli nesdelil.

Pojisténec, ktery se stal nebo prestal byt osobou samostatné vydelecné ¢innou, je povinen ozndmit
ptislusné zdravotni pojistovné tuto skute¢nost nejpozdéji do osmi dntt ode dne, kdy se stal nebo
prestal byt osobou samostatné vydéleéné ¢innou. Pojisténec, podnikajici na zdklad¢ zivnostenské-
ho oprévnéni, splni tuto povinnost i tehdy, uc¢ini-li ozndmeni ptislusnému zivnostenskému ara-
du'”). Pojisténec splnf povinnost podle véty prvni i tehdy, uéini-li toto ozndmeni spole¢né s pod-
dnim ozndmeni o vstupu do pausdlniho rezimu nebo s poddnim ozndmeni o ukonceni pausilniho
rezimu prostiednictvim orgdnu Finanéni spravy Ceské republiky spravci registru viech pojisténcty
vefejn¢ho zdravotntho pojisténi; povinnost je splnéna dnem ucinéni oznimeni orgdnu Finanéni

spravy Ceské republiky.

Pojisténec je povinen do osmi dnti ode dne, kdy se stal pojisténcem podle § S pism. c), ozndmit
tuto skute¢nost ptislusné zdravotni pojistovné.

Pojisténec je povinen ozndmit a doloZit piislusné zdravotni pojistovné nejpozdéji do 8 dni ode
dne, kdy nastaly, skute¢nosti rozhodné pro vznik nebo zdnik povinnosti stitu platit za n¢j pojistné
podle § 7 odst. 1 pism. i), j), k), m), n), 1), s) a t). Za osoby, které nejsou plné svéprivné, plni tuto
povinnost jejich zdkonny zdstupce, opatrovnik nebo poruénik.
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Narozeni pojisténce je jeho zdkonny zdstupce, opatrovnik nebo poru¢nik povinen oznimit do
osmi dnti ode dne narozeni zdravotni pojistovné, u které je pojiSténa matka ditéte v den jeho naro-
zenf; neni-li matka ditéte zdravotné pojisténa podle tohoto zdkona, oznidmi zékonny zdstupce,
opatrovnik nebo poru¢nik ditéte jeho narozeni zdravotni pojistovné, u které je pojistén otec ditéte
v den jeho narozen.

Narozeni pojisténce uvedeného v § 2 odst. 1 pism. b) bodu 9 nebo 10 je jeho zikonny zdstupce,
opatrovnik nebo poruénik povinen ozndmit do 8 dnti ode dne narozeni zdravotni pojistovne,
u které je pojisténa matka ditéte v den jeho narozeni; neni-li matka ditéte zdravotné pojisténa pod-
le tohoto zikona, ozndmi zdkonny zdstupce, opatrovnik nebo poru¢nik ditéte jeho narozeni zdra-
votni pojistovné, u které je pojiStén otec ditéte v den jeho narozeni. Nejsou-li rodice zdravotné
pojisténi podle tohoto zdkona, ozndmi zikonny zistupce, opatrovnik nebo poru¢nik ditéte jeho
narozen{ V¥eobecné zdravotn{ pojistovné Ceské republiky.

Vydini povoleni k dlouhodobému pobytu pojisténci uvedenému v § 2 odst. 1 pism. b) bod¢ 11 je
jeho zdkonny zdstupce, opatrovnik nebo poru¢nik povinen ozndmit ptislusné zdravotni pojistov-
né do 8 dnti ode dne doruceni tohoto povoleni.

§ 10a

Zivnostenské urady

7 Y

Zivnostenské ttady, které ptijaly oznimeni podle § 10 odst. 3 véty druhé, ptedaji tyto tdaje ve

stanovené lh{t&!8?)

slusnd pojistovna®).

zdravotni pojistovné, kterou ve svém ozndmenf pojisténec uvedl (ddle jen ,,pii-

Zivnostenské urady sd¢luji nejpozdéji do S pracovnich dna ptislusné pojistovné vznik prvniho ne-
bo zinik posledntho oprévnéni provozovat Zivnost a pozastaven{ vykonu Zivnosti, a to s uvedenim
dne, ke kterému tyto skute¢nosti nastaly.

7 N

Zivnostenské Gtady predaji na vyzidini zdravotni pojistovné kopie dokladd, které pojisténec pfi-
pojil ke svému ozndmen{ podle odstavce 1.

N

Zivnostenské urady a zdravotni pojiStovny si v mezich své pisobnosti vzdjemné preddvaji ddaje
potiebné k providéni verejného zdravotniho pojisténi osob samostatné vydéle¢né ¢innych, které
podnikaji na zdkladé¢ Zivnostenského oprivnéni.

§ 10b

Skute¢nosti oznamované jinou osobou nez pojisténcem podle § 10 odst. 1 pism. a) a b) a skute¢nosti
rozhodné pro povinnost stitu platit za pojisténce pojistné podle § 7 odst. 1 muze ptislusné zdravotni
pojistovné ozndmit i pojisténec. Zptsob ozndmeni stanoveny podle § 10c se v takovém pripadé
nepouZije.

(1)

§ 10c
Ozndmeni podle § 10 odst. 1 a § 10a Ize ucinit pouze elektronicky datovou zprivou ve formitu
a strukture stanovenych ptislusnou zdravotni pojistovnou

a) s vyuzitim pfistupu se zarucenou identitou podatele zptsobem, ktery stanovi pfislusnd
zdravotni pojistovna, nebo
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(2)

(1)

b)

podepsanou zpiisobem, se kterym jiny pravni pfedpis spojuje tc¢inky vlastnoruéniho pod-

pisu’4).

Ptislusnd zdravotni pojistovna zvefejni zptusobem umoznujicim ddlkovy pfistup formdt a strukeu-
ru poddni podle § 10 odst. 1 a § 10a.

CAST CTVRTA
PRAVA A POVINNOSTI POJISTENCE

§11

Pojisténec md pravo

a)
b)

na vybér zdravotni pojistovny, nestanovi-li tento zikon jinak,

na vybér poskytovatele zdravotnich sluzeb (déle jen ,poskytovatel®), ktery je ve smluvnim
vztahu k prislu§né zdravotni pojistovné, a na vybeér zdravotnického zatizeni tohoto posky-
tovatele; v ptipad¢ registrujictho poskytovatele miize toto privo uplatnit jednou za 3 mési-
ce,

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

na poskytnuti hrazenych sluzeb v rozsahu a za podminek stanovenych timto zikonem
a zdkonem o kategorizaci zdravotnickych prostiedkd, pti¢emz poskytovatel nesmi za tyto
hrazené sluzby ptijmout od pojiSténce zdidnou thradu,

na vydej predepsanych zdravotnickych prostfedkd, lé¢ivych pripravka a potravin pro
zvldstni 1ékatské acely, jde-li o zdravotnické prostiedky, 1é¢ivé ptipravky a potraviny pro
zvldstni lékatské éely plné nebo ¢dste¢né hrazené ze zdravotniho pojisténi v rozsahu a za
podminek stanovenych timto zdkonem a zdkonem o kategorizaci zdravotnickych prostred-
ku; to plati i v pripadech, kdy poskytovatel Iékdrenské péce nemd se zdravotni pojistovnou
pojisténce dosud uzavienou smlouvu,

na poskytnuti zdravotni péce hrazené v rozsahu a za podminek stanovenych timto zdko-
nem souvisejici s onemocnénimi s velmi nizkym vyskytem v populaci ve smyslu piimo
pouzitelného prévntho ptedpisu Evropské unie!”?) (ddle jen ,vzdcnd onemocnéni), véetné
lé¢ivych ptipravki pro vzdcnd onemocnéni, hrazenych podle tohoto zdkona,

na poskytnuti informaci od zdravotni pojistovny o jemu poskytnutych hrazenych sluz-
bich,

podilet se na kontrole poskytnuté zdravotni péce hrazené zdravotnim pojisténim,

na vystaven{ dokladu o zaplacen{ regula¢niho poplatku podle § 16a,

na vystaveni dokladu o zaplaceni doplatku za vydani ¢4ste¢né hrazeného lé¢ivého piiprav-
ku nebo ¢dste¢né hrazené potraviny pro zvldstni lékarské ucely poskytovatelem Iékdrenské
péce, za poskytnuti ¢dsteéné hrazeného zvldst uétovaného léivého ptipravku poskytnuté-
ho poskytovatelem zdravotnich sluzeb nebo za vyddni ¢dste¢né hrazeného zdravotnického
prostfedku osobou oprivnénou vyddvat zdravotnické prostredky podle zékona o zdravot-

nickych prostfedcich,
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k) na uhrazeni ¢dstky ptesahujici limit pro doplatky za pfedepsané ¢dstecné hrazené 1é¢ivé pii-
pravky nebo potraviny pro zvldstni Iékaiské ucely podle § 16b zdravotni pojistovnou ve

lhuee podle § 16b odst. 2,

1) nandhradu ndkladu, které vynalozil na neodkladnou zdravotni péi ¢erpanou v ciziné, a to
pouze do vyse stanovené pro thradu takové péce, pokud by byla poskytnuta na Gzemi Ce-
ské republiky,

m) na ndhradu ndkladu, které vynalozil na zdravotni sluzby cerpané v jiném ¢lenském stdeé
Evropské unie, pokud jde o zdravotni sluzby, které by byly pfi poskytnuti na Gzemi Ceské
republiky hrazeny ze zdravotniho pojisténi (dédle jen ,hrazené preshrani¢ni sluzby®), a to
pouze do vyse stanovené pro thradu takovych sluzeb, pokud by byly poskytnuty na tzemi
Ceské republiky, nestanovi-li tento zdkon jinak,

n) nainformace tykajici se moznosti ¢erpat zdravotni sluzby v jinych ¢lenskych stitech Evrop-
ské unie.

Mi-li pojisténec za to, Ze mu nejsou poskytoviny hrazené sluzby v souladu s timto zdkonem, muze
podat stiznost podle zikona o zdravotnich sluzbich.

U osob, kterym jsou poskytoviny sluzby v oblasti zaméstnanosti**) a ddle u osob, u nichz mé byt

provedeno vysetfeni lékatem ke zjiSténi, zda je lze umistit do policejni cely nebo je nutno je z ni
propustit, a osob ve vykonu zabezpecovaci detence nebo vazby nebo vykonu trestu odnéti svobo-
dy je vybér poskytovatele, zdravotnického zatizeni a zdravotnické dopravni sluzby omezen podle
zvld$tnich predpisi.

§11a

Zdravotni pojistovnu lze zménit jednou za 12 mésict, a to vzidy jen k 1. dni kalenddtfniho pololeti.
Ptihlisku opatfenou podpisem je pojisténec, jeho zikonny zistupce, opatrovnik nebo poru¢nik
povinen podat vybrané zdravotni pojiStovné v prub¢hu kalenddiniho pololeti bezprostiedné
ptedchdzejiciho tomu, ve kterém m4 ke zméné zdravotni pojistovny dojit, nejpozdeji 3 mésice pred
pozadovanym dnem zmény. Pripadne-li posledni den této lhity na sobotu, nedéli nebo svétek, je
poslednim dnem lhuty pracovni den nejblize ndsledujici. Ptihlisku ke zméné zdravotni pojistovny
Ize podat pouze jednu v kalenddfnim roce; k ptipadnym dalsim prihldskdm se jiz neptihlizi, a to
ani tehdy, jsou-li poddny ve stanovené lhute.
Pojisténec je opravnén zménit zdravotni pojistovnu i ve lhiité kratsi, nez je uvedena v odstavci 1,
pokud
a) zdravotni pojiStovna, u které je pojistén, vstoupila do likvidace,
b) byla nad zdravotn{ pojistovnou, u které je pojistén, zavedena nucend sprava,
c) doslo ke slouceni zdravotnich pojistoven, které se tykd i zdravotni pojistovny, u které je po-
jistén, nebo
d) sejednd o vojiky nebo Ziky vojenskych skol podle § 11b odst. 1, ktet{ ukondili ¢innou sluz-
bu nebo ukon¢ili studium na vojenské skole.

a to vzdy k prvnimu dni 3 kalenddfnich mésict ndsledujicich po mésici, ve kterém doslo k uddlosti
vyjmenované v pismenech a) az c).

Zménu zdravotni pojiStovny provadi za osoby, které nejsou plné svéprivné, jejich zakonny zdstup-
ce, opatrovnik nebo poru¢nik.
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Pti narozeni ditéte se prévo na vybér zdravotni pojistovny nepouzije. Dnem narozenf se dité stdvd
pojisténcem zdravotni pojistovny, u které je pojisténa matka ditéte v den jeho narozeni. Neni-li
matka narozeného ditéte zdravotné pojiSténa podle tohoto zdkona, stivd se dnem narozen{ dité
pojisténcem zdravotni pojistovny, u které je zdravotné pojistén otec ditéte v den jeho narozeni.

Zménu zdravotni pojistovny ditéte mize jeho zdkonny zdstupce, opatrovnik nebo poru¢nik pro-
vést az po pridéleni rodného ¢isla ditéti, a to ke dni stanovenému v odstavci 1 nebo 2.

§11b

Vojdci v ¢inné sluzbg, s vyjimkou vojikir v zdloze povolanych k vojenskému cviceni nebo sluzbé
v operaénim nasazen, a zdci vojenskych Skol, ktefi se ptipravuji na sluzbu vojika z povoldni a nej-
sou vojdky v ¢inné sluzbé, jsou pojisténi u uréené zdravotni pojistovny, kterou se rozumi Vojenskd
zdravotni pojistovna. V piipad¢ slouceni uréené zdravotni pojistovny s jinou zdravotni pojistov-
nou se uréenou zdravotn{ pojistovnou rozumi zdravotni poji§tovna, u které jsou pojisténi poji-
sténci podle véty prvni.
Za vojiky v ¢inné sluzb&®®?), s vyjimkou vojakii v zdloze povolanych k vojenskému cviceni nebo
sluzbé v opera¢nim nasazeni, za vojiky v ziloze zatazené v aktivni zdloze, v¢etné vykonu vojenské
¢inné sluzby, kteti jsou pojisténi u urcené zdravotni pojistovny, a za ziky vojenskych $kol??b), kteti
se pfipravuji na sluzbu vojéka z povoldn{ a nejsou vojiky v ¢inné sluzbé¢, uhradi Ministerstvo obra-
ny prostfednictvim uréené zdravotni pojistovny
a) rozdil mezi vy$i thrady hrazenych sluzeb poskytnutych poskytovatelem stanovenym jinym

prévnim ptredpisem upravujicim sluzebni pomér vojika z povoldni, které jsou ¢dsteéné

hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi podle tohoto zdkona, a vysi thrady poskytnuté

urcenou zdravotni pojistovnou; to neplati pro thradu stomatologickych vyrobki,

b) preventivni pé¢i poskytnutou nad rdmec hrazenych sluzeb podle § 29 v rozsahu stanove-
ném vyhldskou Ministerstva obrany.

Za tcelem thrady zdravotnich sluzeb poskytovanych pojisténctim podle odstavee 1 uzavie urcend
zdravotni pojistovna smlouvu o poskytovani a thrad¢ hrazenych sluzeb s poskytovatelem zdravot-
nich sluzeb, kterému oprévnéni k poskytovini zdravotnich sluzeb udé¢lilo Ministerstvo obrany,
a ddle s poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery poskytuje zdravotni sluzby pojisténcim podle
odstavce 1, pokud Ministerstvo obrany o uzavieni smlouvy o poskytovini a thradé¢ hrazenych slu-
zeb urc¢enou zdravotni pojistovnu pozddi. Smlouvu uzavie do 30 dnii ode dne doruceni ozndme-

Va4

ni o udéleni oprévnéni k poskytovini zdravotnich sluzeb nebo doruceni zddosti o uzavteni smlou-

vy.

§12

Pojisténec je povinen:

a) plnit oznamovaci povinnost podle § 10,

b) sd¢lit v den ndstupu do zaméstndni svému zaméstnavateli, u které zdravotni pojistovny je poji-

$tén, a pokud je pojisténcem podle § 7 odst. 1, i tuto skute¢nost. Stejnou povinnost m4 i tehdy,
stane-li se pojiSténcem jiné zdravotni pojiStovny, nebo stane-li se nebo prestane-li byt pojiStén-
cem podle § 7 odst. 1 v dob¢ trvdn{ zaméstnani; tuto povinnost splni do osmi dnit ode dne vzni-
ku skute¢nosti, kterd nastala. Ptijeti sdéleni podle pfedchozich vét je zaméstnavatel povinen poji-
$ténci pisemné potvrdit. Zaméstnavatel mé privo pozadovat na zaméstnanci nebo byvalém za-
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Nav)

Ze

1)

méstnanci thradu pendle, které zaplatil v souvislosti s neozndmenim nebo opozdénym ozndme-
nim skute¢nosti podle tohoto pismene,

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

poskytnout souc¢innost pti poskytovani zdravotnich sluzeb a kontrole pribé¢hu individuilniho
lé¢ebného postupu a dodrzovat poskytovatelem stanoveny lé¢ebny rezim,

podrobit se na vyzvini preventivaim prohlidkim, pokud tak stanovi tento zikon nebo obecné
zédvazné prvni predpisy,
dodrzovat opatfeni smétujici k odvriceni nemoci,
vyvarovat se jedndni, jehoz cilem je védomé poskozeni vlastniho zdravi,
prokazovat se pfi poskytovini zdravotnich sluzeb, s vyjimkou poskytovini léivych ptipravka,
potravin pro zvldstn{ Iékatské acely a zdravotnickych prostredki, platnym prikazem pojisténce
nebo nihradnim dokladem vydanym ptislusnou zdravotni pojistovnou,
ozndmit do osmi dnt1 ptislusné zdravotni pojistovné ztritu nebo poskozeni prikazu pojisténce,
vratit do osmi dnt piislusné zdravotni pojistovné pritkaz pojisténce pri

1. zdniku zdravotntho pojisténi podle § 3 odst. 2 pism. b) a ¢);

2. zméné zdravotni pojiStovny;

3. dlouhodobém pobytu v ciziné podle § 8 odst. 4,
v ptipadé, Ze je cizincem, ozndmit piislusné zdravotni pojistovné zmény jména, ptijment, adresy
mista pobytu nebo rodného ¢isla nebo pridéleni rodného ¢isla, a to do 30 dnt ode dne, kdy ke
zméné doslo
pokud se nezdrzuje v misté trvalého pobytu, ptislusné zdravotni pojistovné ozndmit adresu pro
dorucovint,

m) hradit poskytovateli regula¢ni poplatky podle § 16a,

n)

ozndmit ptislusné zdravotni pojistovné, pokud ji diive dolozil podle § 16b odst. 1, Ze je poZivate-
lem invalidntho dtchodu pro invaliditu tfettho stupné, skute¢nost, Ze prestal byt jeho poZivate-
lem, a to do 8 dnt1 ode dne nabyti pravni moci ptislusného rozhodnuti, a doloZit tuto skutec-
nost kopif ptislusného rozhodnuti,

ozndmit piislu§né zdravotni pojistovné, pokud ji dfive dolozil podle § 16b odst. 1, Ze byl uznin
invalidnim ve druhém nebo tfetim stupni, ale neni pozivatelem invalidniho dtéichodu z jinych
divodd, zménu této skutecnosti, a to do 8 dnti ode dne, kdy se o této zméné dozvédel, a dolozit
ji kopif prislusného posudku o posouzeni zdravotniho stavu.
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CAST PATA
PODMINKY POSKYTOVANI HRAZENYCH SLUZEB

Zdravotni péce hrazend ze zdravotniho pojisténi

§13

Hrazené sluzby

Ze zdravotniho pojisténi se hradi zdravotni sluzby poskytnuté pojisténci s cilem zlepsit nebo za-
chovat jeho zdravotni stav nebo zmirnit jeho utrpent, pokud

a) odpovidaji zdravotnimu stavu pojisténce a tcelu, jehoz m4 byt jejich poskytnutim dosaze-
no, a jsou pro pojisténce ptimétené bezpecné,
b) jsou v souladu se sou¢asnymi dostupnymi poznatky Iékaiské védy,

c) existuji dikazy o jejich uéinnosti vzhledem k ticelu jejich poskytovani.

Hrazenymi sluzbami jsou v rozsahu a za podminek stanovenych timto zikonem a zikonem o kate-
gorizaci zdravotnickych prostiedka
a) zdravotni péée preventivni, dispenzirni, diagnostickd, 1é¢ebn4, farmaceutickd, lé¢ebné re-
habilita¢ni, lizeriskd lé¢ebné rehabilitaéni, posudkovd, oSetfovatelskd, paliativni a zdravot-
ni péée o ddrce krve, tkdni a bunék nebo orgint souvisejici s jejich odbérem, a to ve viech
formich jejtho poskytovini podle zikona o zdravotnich sluzbdch,
b) poskytovini Ié¢ivych ptipravki, potravin pro zvlistni lékatské ucely, zdravotnickych pro-
sttedkt a stomatologickych vyrobkd,
c) pteprava pojisténct a ndhrada cestovnich ndklada,
d) odbér krve a odbér tkdni, bun¢k a orgint uréenych k transplantaci a nezbytné nakliddni
s nimi (uchovévini, skladovini, zpracovin{ a vysetfeni),
e) pieprava zijictho ddrce do mista odbéru a z tohoto mista do mista poskytnuti zdravotni
péce souvisejici s odbérem a z tohoto mista a ndhradu cestovnich ndkladua,

f) pteprava zemtelého dirce do mista odbéru a z tohoto mista,

g) preprava odebranych tkdni, bunék a orgind,

h) prohlidka zemrelého pojisténce a pitva véetné ptepravy,

i) pobyt pravodce pojisténce ve zdravotnickém zatizeni lazkové péce,

j) zdravotni péée souvisejici s téhotenstvim a porodem ditéte, jehoz matka pozddala o utajeni

své osoby v souvislosti s porodem; tuto péci hradi zdravotni pojistovna, kterou na zdkladé¢
identifika¢nich tdajt pojisténce o thradu pozdd4 prislusny poskytovatel.

§ 14

Ze zdravotntho pojisténi se hradi zdravotnf sluzby poskytnuté na tizem{ Ceské republiky, nestano-
vi-li tento zdkon jinak.

Ze zdravotniho pojisténi se pojisténci na zdkladé jeho Zddosti poskytne ndhrada nédklada vynaloze-
nych na neodkladnou zdravotni pé¢i, jejiz potteba nastala béhem jeho pobytu v cizing, a to pouze
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do vyse stanovené pro thradu takovych sluzeb, pokud by byly poskytnuty na Gzemi Ceské repu-
bliky.

(3) Ze zdravotniho pojisténi se pojisténci na zaklad¢ jeho Zidosti poskytne ndhrada ndkladt vynaloZe-
nych na hrazené preshrani¢ni sluzby, a to pouze do vyse stanovené pro thradu takovych hraze-
nych sluzeb, pokud by byly poskytnuty na tzem{ Ceské republiky. JestliZe je ndhrada nikladd na
hrazené preshraniéni sluzby podminéna udélenim predchoziho souhlasu podle § 14b, poskytne se
mu ndhrada nédkladt pouze tehdy, byl-li predchozi souhlas udélen.

(4) Jde-li pti poskytnuti hrazenych pteshrani¢nich sluzeb o nezbytnou péci hrazenou podle koordi-
na¢nich natizeni a ndklady spojené s jejim cerpanim jsou podle koordinaénich nafizeni hrazeny
pouze z&sti, pouZije se pro nihradu ndkladu vynaloZenych pojiSténcem a nehrazenych podle
koordinaénich natizeni odstavec 3 véta prvni. V takovém ptipadé¢ se pojisténci poskytne nihrada
jim vynaloZenych ndkladii ve vysi ¢dstky vypodtené jako rozdil mezi celkovou vysi Ghrady takové
zdravotn{ sluzby, kterd by pfi poskytnuti na tzem{ Ceské republiky byla hrazena ze zdravotntho
pojistént, a celkovou vysi ¢dstky, kterd je za takovou zdravotni sluzbu hrazena podle koordinaénich
nafizeni. Je-li vypoctend ¢dstka vyssi nez ¢dstka, kterou pojisténec vynalozil, poskytne se mu nd-

A IS4

hrada pouze ve vysi ¢dstky vynalozené.

(5) Jsou-li timto zikonem nebo rozhodnutim Stitniho dstavu pro kontrolu 1éiv (dile jen ,Ustav*)
vydanym podle ¢dsti Sesté stanoveny podminky pro dhradu hrazenych sluzeb, musi byt tyto pod-
minky splnény i pro ndhradu na hrazené preshrani¢ni sluzby; za takovou podminku se nepovazuje
uzavieni smlouvy o poskytovdni a thrad¢ hrazenych sluzeb.

(6) Zdravotni pojistovny poskytnou pojisténci na jeho Zddost ndhradu ndkladt podle § 14 odst. 2 a7 5
nebo podle koordina¢nich natizeni nejpozdéji do posledniho dne mésice ndsledujictho po dni na-
byti prédvni moci rozhodnuti podle § 53 odst. 1.

§ 14a

Vyse ndhrady ndkladd podle § 14 odst. 2 aZ 4 se stanovi na zdklad¢ tohoto zdkona, vyhldsky vydané
podle § 17 odst. 4, cenového vymeéru, opatfeni obecné povahy podle § 15 odst. 5 a rozhodnuti Ustavu
podle ¢dsti Sesté ucinnych ke dni vyhotoveni téetntho dokladu, na jehoZ zdklad¢ se ndhrada provady;
to plati obdobné i pro nihradu ndkladi, které pojisténci vznikly v souvislosti s ¢erpdnim zdravotnich
sluzeb v jiném clenském stdt¢ Evropské unie, Evropského hospodifského prostoru nebo Svycarské
konfederace, k némuz bylo vydino povoleni podle koordinaénich natizeni zajiStujici hrazeni téchto
zdravotnich sluzeb (ddle jen ,povoleni podle koordina¢nich natizen{).

§ 14b

Piedchozi souhlas
(1) Vlida maze natizenim vymezit hrazené pfeshrani¢ni sluzby, u nichz je poskytnuti nahrady ndkla-
di podle § 14 odst. 3 podminéno udélenim predchoziho souhlasu. Jako hrazené pteshrani¢ni sluz-
by, u nichz je poskytnuti ndhrady ndkladt podminéno predchozim souhlasem, lze vymezit pouze
a) pldnované hrazené sluzby, pro které jsou natizenim vlidy o mistni a ¢asové dostupnosti
zdravotnich sluzeb stanoveny lhiity ¢asové dostupnosti a které soucasné vyzaduiji hospitali-
zaci nebo vysoce specializované ptistrojové nebo zdravotnické vybaveni, nebo
b) hrazené sluzby, které zahrnuji 1é¢bu, kterd predstavuje zvldstni riziko pro pacienta nebo
obyvatelstvo.
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Ministerstvo zdravotnictvi ozndmi Evropské komisi, u kterych hrazenych sluzeb je ndhrada nékla-
dt& podminéna ptedchozim souhlasem.

O udéleni predchoziho souhlasu rozhoduje ptislusnd zdravotni pojistovna na zddost pojisténce.
Zidost je nutné podat nejpozdéji pred za¢dtkem cerpdni hrazenych preshraniénich sluzeb.
Zdravotn{ pojistovna muze odmitnout udélit pfedchozi souhlas pouze, jestlize
a) by byl pojisténec vzhledem ke svému zdravotnimu stavu pfi ¢erpni hrazenych preshranic-
nich sluzeb vystaven riziku, které nelze povazovat za ptijatelné, pfi zohlednéni mozného
ptinosu ¢erpdni téchto hrazenych preshrani¢nich sluzeb,
b) je dtivodnd obava, ze by Cerpdni hrazenych preshrani¢nich sluzeb mohlo mit za nésledek
podstatné ohrozZeni vefejného zdravi,

c) ohledné toho, kdo m4d hrazené preshrani¢ni sluzby poskytnout, existuje diivodnd obava,
pokud jde o dodrzovdni standardir a pokynt tykajicich se kvality zdravotnich sluzeb jim
poskytovanych a o bezpedi pojisténce, nebo

d) lze pozadované zdravotni sluzby pojisténci poskytnout na tzem{ Ceské republiky ve lhité
¢asové dostupnosti stanovené natizenim vlidy o mistni a ¢asové dostupnosti zdravotnich
sluzeb.

Zdravotni pojiStovna pti posuzovini zidosti pojisténce o udéleni predchoziho souhlasu musi z4-
rovefl posoudit, zda nejsou v daném piipadé splnény podminky pro vydini povoleni podle koor-
dinac¢nich natizeni. Pokud jsou tyto podminky splnény, zdravotni pojistovna vydd pojisténci po-
voleni podle koordina¢nich natizeni; to neplati, pokud pojisténec v Zidosti uvedl, Ze Zdd4 pouze
o udéleni predchoziho souhlasu a jeho udéleni pozaduje i poté, co byl zdravotn{ pojistovnou in-
formovin o vyhoddch, které ptindsi vyddni povoleni podle koordinaénich natizeni oproti udéleni
predchoziho souhlasu.

§ l4c

Informace tykajici se ¢erpdni zdravotnich sluzeb v ¢lenskych stitech Evropské unie poskytuje vni-
trostatni kontaktni misto, kterym je subjeke, ktery byl pro oblast zdravotniho pojisténi urcen jako
sty¢né misto podle koordina¢nich natizeni (ddle jen ,kontaktni misto). Ministerstvo zdravotnic-
tvi sdéluje nizev a kontaktni tdaje kontaktniho mista Evropské komisi a zvefejnuje je na Gredni
desce a ve Veéstniku Ministerstva zdravotnictvi. Ndzev a kontakeni idaje kontaktniho mista zvefej-
fuji na svych internetovych strinkdch i zdravotni pojistovny.
Kontaktni misto poskytuje zejména informace o

a) moznostech Cerpdni zdravotnich sluzeb v ¢lenskych stitech Evropské unie,

b) poskytovatelich,

c) kontaktnich ddajich vnitrostdtnich kontaktnich mist v jinych ¢lenskych stitech Evropské
unie,

d) prévnich predpisech Ceské republiky upravujicich standardy a pokyny o kvalité a bezpe¢-
nosti poskytovédni zdravotnich sluzeb, véetné ustanoveni o dozoru a hodnoceni poskytova-
teld, a o poskytovatelich, na které se tyto standardy a pokyny vztahuji,

e) prdvech pacienti, postupech pro poddvéni stiznosti a mechanizmech pro zjedndni ndpravy
a 0 moznostech feseni sporti v Ceské republice,
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(3)

f) ndlezitostech, které maji byt podle pravnich ptedpistt Ceské republiky uvedeny na lékat-
skych predpisech, které jsou vystavoviny na zidost pacienta, ktery je hodld pouZit v jiném
¢lenském stdté Evropské unie.

Kontakeni misto dile na zddost poskytuje informace o

a) oprivnéni konkrétniho poskytovatele poskytovat zdravotni sluzby nebo o ptipadnych
omezenich jeho oprivnéni,

b) ptistupnosti konkrétnich zdravotnickych zatizeni v Ceské republice pro osoby se zdravot-
nim postiZzenim,
c) moznosti Cerpat zdravotni sluzby podle koordinaénich natizent,

d) préavech pojisténce v souvislosti s ¢erpinim zdravotnich sluzeb v jinych ¢lenskych stitech
Evropské unie, a to zejména o pravidlech a podminkdch ndhrady ndkladii a postupech pro
jejich uplatriovini,

e) privech pacienta z jiného ¢lenského stitu Evropské unie na tizemi Ceské republiky v sou-
vislosti s Cerpinim zdravotnich sluzeb, zejména o moznostech odvolin{ a ndpravy, ma-li
pacient za to, Ze byl poskozen na svych pravech, véetné piipadu, kdy dojde k 4jmé v du-
sledku ¢erpdni zdravotnich sluzeb.

Pti poskytovan{ informaci tykajicich se éerpdni zdravotnich sluzeb v jiném ¢lenském stdté Evrop-
ské unie kontaktni misto sdéli, kterd prva vyplyvaji z koordina¢nich natizeni a kterd vyplyvaji
z tohoto zdkona. Informace podle odstavce 2 kontaktni misto zvefejiiuje na svych internetovych
strankdch. Informace podle odstavct 2 a 3 se na zddost poskytnou ve formé, kterd umoziiuje, aby
se s témito informacemi v nezbytném rozsahu mohly sezndmit i osoby se zdravotnim postizenim.

Kontaketni misto spolupracuje za éelem vymeény pottebnych informaci a ptikladt dobré praxe
s vnitrostitnimi kontaktnimi misty jinych ¢lenskych sttt Evropské unie, Evropskou komisi, zdra-
votnimi pojistovnami a sdruzenimi pacientii ptisobicimi v oblasti ochrany prév téchto osob.

Poskytovatelé, orginy piislusné k vydini oprivnéni k poskytovini zdravotnich sluZzeb a zdravotni
pojistovny jsou povinni kontaktnimu mistu poskytovat na jeho Zidost informace podle odstavct
2 a 3 bezodkladné a bezplatné, pokud maji tyto informace k dispozici.

§ 14d

Cleny koordina¢ni skupiny ¢lenskych stitd pro hodnoceni zdravotnickych technologii ztizené
podle natizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021 o hod-
noceni zdravotnickych technologif a 0 zméné¢ smérnice 2011/24/EU (déle jen ,natizeni o hodno-

2 76C

ceni zdravotnickych technologii“) jsou Ministerstvo zdravotnictvi a Ustav.

Zprévy o uplatfiovini natizeni o hodnoceni zdravotnickych technologif a o tom, zda byly vzaty
pro ucely vnitrostdtnich posouzeni v tvahu metodické pokyny vypracované podle natizeni o hod-
nocenf zdravotnickych technologif, zpracované podle ¢l. 31 odst. 2 natizeni o hodnoceni zdravot-
nickych technologif predlozi Evropské komisi Ministerstvo zdravotnictvi.

Ustav bez zbyte¢ného odkladu poskytne koordina¢ni skupiné ¢lenskych stitti pro hodnoceni
zdravotnickych technologif prostfednictvim platformy informaénich technologif ziizené podle ¢l.
30 nafizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii veskeré informace, které obdrzi pti providéni
hodnoceni humdanniho 1é¢ivého ptipravku od zadatele o stanoveni vyse a podminek Ghrady hu-
minniho lé¢ivého ptipravku podle ¢ésti $esté a které jsou predmétem zddosti o predlozeni doku-
mentace podle ¢l. 10 odst. 1 nafizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii.
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Ustav do 30 dntt ode dne vydin{ rozhodnuti v fizeni o stanoveni vysSe a podminek thrady podle
&sti Sesté, v némZ Ustav zohledn{ zprdvy o spole¢ném klinickém hodnoceni zdravotnickych tech-
nologii, poskytne koordina¢ni skupiné ¢lenskych stdti pro hodnoceni zdravotnickych technologif
prostiednictvim platformy informacnich technologif ztizené podle ¢l. 30 natizeni o hodnoceni
zdravotnickych technologif informace tykajici se vnitrostitniho hodnoceni humannich lé¢ivych
ptipravki uvedenych v ¢l. 7 odst. 1 pism. a) a b) natizeni o hodnocen{ zdravotnickych technologif,
a to zejména o tom, jak byly v tomto fizen{ zprivy o spole¢ném klinickém hodnoceni zdravotnic-
kych technologif zohlednény. Povinnost informovat koordinaéni skupinu ve lhtité uvedené ve véee
prvni se tykd i vnitrostdtnich klinickych hodnoceni takovych lé¢ivych ptipravki uvedenych v ¢l. 7
odst. 1 pism. a) a b) nafizenf o hodnoceni zdravotnickych technologii, u kterych dosud nebyla
vyddna zpréva o spole¢ném klinickém hodnoceni, nebo spole¢né klinické hodnoceni dosud neby-
lo zahdjeno.

Ministerstvo zdravotnictvi muze povéfit providénim hodnoceni zdravotnickych prostredki oso-
bu k takovému hodnoceni odborné a technicky zptsobilou. Ministerstvo zdravotnictvi stanovi
providécim pravnim predpisem rozsah informaci, které bude tato osoba preddvat Ministerstvu
zdravotnictvi, a zptisob preddvini téchto informaci. Osoba podle véty prvni postupuje pti hodno-
ceni zdravotnickych prostredki podle ¢l. 13 odst. 1 pism. b) az d) natizeni o hodnoceni zdravot-
nickych technologii. Za tim tG¢elem ji Ministerstvo zdravotnictvi prfeddv4 informace, které jiz byly
predlozeny na trovni Evropské unie podle ¢l. 10 odst. 1 nebo 5 nafizeni o hodnoceni zdravotnic-
kych technologii. Ministerstvo zdravotnictvi poskytne zprévu o hodnoceni zdravotnickych tech-
nologif uvedenych v ¢l. 7 odst. 1 pism. c) a d) a informace podle ¢l. 13 odst. 1 pism. e) a ¢l. 13 odst.
2 nafizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii nejpozdéji do 30 dnii ode dne jejtho vyddni
koordina¢ni skupiné ¢lenskych stittt pro hodnoceni zdravotnickych technologii prostrednictvim
platformy informacnich technologii ztizené podle ¢l. 30 natizeni o hodnoceni zdravotnickych
technologii.

§ 14e

Poskytovini a thrada hrazenych
preshrani¢nich sluzeb ve zvldstnich pripadech

Zdravotn{ pojistovny rozhodujf o zddostech svych pojisténct o vydini povoleni podle koordinac-
nich nafizeni. Ze Zidosti musi byt patrné, jaké zdravotni sluzby pojisténec hodld ¢erpat, misto je-
jich ¢erpdni a ptedpoklddand doba jejich ¢erpdni. Zdravotni pojistovna povoleni podle koordina¢-
nich natizeni vydd v ptipadg, Ze jsou pro jeho vyddni splnény podminky>?) stanovené koordinag-
nimi nafizenimi.

Povoleni podle koordina¢nich natizeni vyd4 zdravotni pojistovna i v ptipadé, kdy pojisténci neza-
jistila na zdklad¢ jeho poZzadavku na zajisténi dostupnosti hrazené zdravotni péce poskytovatele
v piislusném oboru zdravotnich sluzeb nebo zdravotni sluzbu podle natizeni vlidy o mistni a ¢a-
sové dostupnosti zdravotnich sluzeb, a to nejmén¢ na dobu nezbytnou k zajisténi zdravotni péce
pro takového pojistence.

Povoleni podle koordinaénich natizeni vydd zdravotni pojistovna i v ptipade¢, kdy jiz byly zdravot-
ni sluzby v zahrani¢i poskytnuty a pojisténec se nachdzel v situaci, kterd mu brénila poZidat o po-
voleni podle koordina¢nich natizeni pred poskytnutim zdravotnich sluzeb v zahranici, nebo ne-
mohl ¢ekat na rozhodnuti o své zddosti a zdroveri v dobé vzniku potieby jejich poskytnuti nebylo
mozné je poskytnout pojiSténci ve stdt¢ bydlisté v Iékarsky odivodnitelné Ihuté s ohledem na jeho
zdravotni stav a pravdépodobny pritbéh onemocnéni.
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§14f

Smlouva se zahrani¢nim poskytovatelem

Zdravotni pojistovna muze za Gcelem zajisténi mistni a ¢asové dostupnosti hrazenych sluzeb podle
§ 46 uzaviit smlouvu o poskytovini a thradé¢ preshrani¢nich hrazenych zdravotnich sluzeb se za-
hraniéni fyzickou nebo pravnickou osobou oprivnénou poskytovat zdravotni sluzby podle prav-
nich piedpist ciziho stitu (,,zahrani¢ni poskytovatel®).

Smlouvu podle odstavce 1 Ize uzaviit pouze se zahrani¢nim poskytovatelem, ktery se od stitn{ hra-
nice Ceské republiky nachdzi v dojezdové dob¢ stanovené pro ptislusny obor nebo zdravotni sluz-
by podle natizeni vlddy o mistni a ¢asové dostupnosti zdravotnich sluzeb. Podminka podle véty
prvni se nepouzije pro poskytovini zdravotnich sluzeb v souvislosti s Ié¢bou vzécného onemocne-
ni.

§ 15

Ze zdravotniho pojisténi se nehradi, nebo se hradi jen za urcitych podminek nebo jen ¢dsteéné,
zdravotni vykony uvedené v ptiloze ¢. 1 tohoto zdkona.

Ze zdravotniho pojisténi se ddle nehradi vykony akupunktury.

Ze zdravotniho pojisténi se zdravotn{ sluzby poskytnuté na zdklad¢ doporudent registrujiciho po-
skytovatele v oboru gynekologie a porodnictvi v souvislosti s umélym oplodnénim, jde-li o formu
mimotélntho oplodnéni (in vitro fertilizace), hradi

a) Zendm s oboustrannou nepriichodnosti vejcovodii ve véku od 18 let do dne dosaZeni ¢tyti-
catého roku véku,

b) ostatnim Zendm ve véku od 22 let do dne dosazeni ¢tyticdtého roku veku,

nejvice tiikrdt za zivot, nebo bylo-li v prvnich dvou ptipadech preneseno do pohlavnich orgint
zeny nejvysSe 1 lidské embryo vzniklé oplodnénim vajicka spermii mimo télo Zeny, ¢tyfikrit za
Zivot.
Ze zdravotniho pojisténi se vidy plné hradi v provedeni nejméné ekonomicky ndroéném lé¢ivé
ptipravky obsahujici tyto lé¢ivé ldtky:

a) sérum proti stafylokokovym infekcim,

b) sérum proti zdskrtu,

¢) sérum proti hadimu jedu,

d) sérum proti botulismu,

e) sérum proti plynaté snéti,

f) sérum proti vztekling,

g) imunoglobulin proti tetanu,

h) imunoglobulin proti hepatitidé B,

i) antidota (uZivand pfilé¢b¢ otrav organofosfity, tézkymi kovy a kyanidy).

Ze zdravotniho pojisténi se hradi pfi poskytovini ambulantni zdravotni péce 1é¢ivé pripravky,
véetné léivych piipravkd pro moderni terapie a zvlast Gétovanych lé¢ivych pripravka, pokud pro
né Ustav rozhodl o vy3i thrady (§ 39h) nebo podle § 32d. V kazdé skupiné lécivych litek uvede-
nych v piiloze ¢. 2 se ze zdravotntho pojisténi vzdy plné hradi nejméné jeden 1écivy ptipravek nebo
potravina pro zvldstni lékarské aéely. Ddle se ze zdravotniho pojistén{ hradi individudlné ptipravo-
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vané léivé ptipravky, radiofarmaka, transftzni ptipravky, tkiné a bunky a individudlné vyrdbéné
lé¢ivé pripravky pro moderni terapii s udélenou vyjimkou umoznujici pouZiti neregistrovaného
lé¢ivého ptipravku pro moderni terapii ve zdravotnickém zafizeni poskytujicim lazkovou péci
podle zékona o léivech ve vysi stanovené Ustavem opatfenim obecné povahy, nestanovi-li tento
zékon jinak. Ze zdravotniho pojisténi se pii poskytovani luzkové péce plné hradi 1é¢ivé piipravky
a potraviny pro zvldstn{ lékatské acely, individudlné prfipravované lé¢ivé pripravky, radiofarmaka,
transfizni pripravky, zdravotnické prostiedky, 1é¢ivé ptipravky pro moderni terapii a tkdné a bun-
ky, v provedeni nejméné ekonomicky ndroéném, v zévislosti na mife a zdvaznosti onemocnéni,
a pojisténec se na jejich thradé nepodili.

Ze zdravotniho pojisténi se nehradi 1é¢ivé ptipravky uvedené v odstavci 5 vétich prvni a tretd
a potraviny pro zvl$tn{ 1ékaiské Géely, pokud jim Ustav thradu neptiznal nebo je nezatadil do
thradové skupiny podle ¢4sti osmé. Ustav neptiznd Ghradu, jde-li o 1é¢ivé ptipravky a potraviny
pro zvldstni Iékarské acely

a) podpurné a doplikové,

b) jejichZ pouzivini je z odborného hlediska nevhodné,

c) které nemaji dostate¢né dukazy o terapeutické uéinnosti,

o

) které nesplnuji podminky téelné terapeutické intervence, nebo

(¢}
~

které mohou byt vyddviny i bez lékatského predpisu s vyjimkou potravin pro zvldstni 1¢é-
katské ucely a takovych léivych ptipravkd, u kterych v pribéhu fizeni o stanoveni vyse
a podminek thrady s ptizndnim Ghrady vyjddii na zdklad¢ verejného zdjmu podle § 17
odst. 2 souhlas v§echny zdravotn{ pojiStovny.

Terapeutickou t¢innosti se rozumi schopnost vyvoldvat zidouci éinek s pouzitim lé¢ivého pri-
pravku nebo potraviny pro zvldstni Iékarské ucely i v podminkdch bézné klinické praxe. Utelnou
terapeutickou intervenci se rozumi{ zdravotni sluzby poskytované k prevenci nebo lé¢bé onemoc-
nénf za Géelem dosazeni co nejucinnéjsi a nejbezpeéngjsi 1écby pti zachovini nakladové efektivity.
Jde-li o 1&ivé ptipravky uréené k 1é¢bé vzacného onemocnéni podle § 39da, tcelnou terapeutic-
kou intervenci se rozumi zdravotn{ sluzby poskytované k prevenci nebo 1é¢bé vzécného onemoc-
nénf za Géelem dosaZeni co nejucinnéjsi a nejbezpecngjsi 1écby, pokud farmakoterapeutické ovliv-
nén{ tohoto onemocnéni mé celospole¢ensky vyznam a finan¢ni dopad do systému zdravotniho
pojisténi (ddle jen ,dopad do rozpoctu®) je v souladu s vefejnym zdjmem podle § 17 odst. 2. Jde-li
o lé¢ivé ptipravky obsahujici ockovaci litky nebo monokloniln{ protilitky urcené k profylaxi (d4-
le jen ,lé¢ivé ptipravky uréené k imunizaci®), d¢elnou terapeutickou intervenci se rozumi zdravot-
ni sluzby poskytované k prevenci onemocnéni za t¢elem dosaZeni co nejucinnéjsi a nejbezpecné;si
prevence, pokud tato prevence mé celospolecensky vyznam, zohlednuje verejny zdjem na ochrané
vetejného zdravi a pokud dopad do rozpodtu je v souladu s vefejnym zdjmem podle § 17 odst. 2.

Nikladovou efektivitou se rozumi uréeni poméru mezi nklady a pfinosy spojenymi s pouzitim
lé¢ivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské acely ve srovndni s pouzitim jiného 1écivé-
ho ptipravku, potraviny pro zvlastni Iékaiské uéely nebo lé¢ebného postupu; ndkladovd efektivita
je hodnocena ve srovndni s takovym terapeutickym postupem hrazenym z prostfedka zdravotniho
pojistént, ktery je obecné ptijiman jako obvykly. Ndkladové efektivni jsou takové 1é¢ebné postupy,
které pti srovnatelnych ndkladech prindseji stejny nebo vyssi terapeuticky tcinek spocivajici v pro-
dlouzZeni zivota, zlep$eni kvality Zivota nebo zlepseni podstatného a métitelného kritéria prislusné-
ho onemocnéni, nebo které pti alespon srovnatelném terapeutickém Géinku znamenaji nizsi cel-
kové ndklady pro systém zdravotniho pojisténi, nebo pfi vyssich ndkladech a vy$sim terapeutic-
kém ucinku je tento pomér srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy hrazenymi z prostiedka
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zdravotniho pojisténi. Vyse dopadu do rozpoctu se stanovi jako rozdil ndkladd na lé¢bu daného
onemocnéni spojenou s pouzitim 1é¢ivého ptipravku nebo potraviny pro zvlistni lékarské ucely,
které by byly hrazeny z prostfedkii zdravotniho pojisténi, a nékladt na lé¢bu s pouzitim jiného
lé¢ivého pripravku, potraviny pro zvlistni lékatské tcely nebo lé¢ebného postupu, ktery jiz je hra-
zen z prostiedki zdravotniho pojisténi. Jde-li o 1é¢ivé ptipravky uréené k imunizaci, vyse dopadu
do rozpoctu se stanovi jako rozdil ndkladt na prevenci spojenou s pouzitim takového lé¢ivého pii-
pravku, které by byly hrazeny z prostfedkii zdravotniho pojiSténi, a sou¢tu néklad na lécbu
a diagnostiku onemocnéni, k jehoZ prevenci je takovy léivy piipravek uréen, a nikladd na celo-
spolecenské trovni, které by byly vynaloZeny, pokud by k pouziti takového 1é¢ivého ptipravku ne-
doslo; ndklady na celospolecenské trovni zahrnuji zejména niklady na socidlni ddvky, nerealizova-
né zvyseni efektivity price, nezrealizované zvyseni finanéni stability domdcnosti, nerealizované da-
nové ptijmy a nerealizovanou spotfebu. Dopad do rozpoétu musi byt v souladu s vefejnym zi-
jmem podle § 17 odst. 2.

Pokud predpoklddany dopad do rozpoctu spojeny s thradou lé¢ivého ptipravku nebo potraviny
pro zvlastni lékatské tcely vykazuje zvyseni vydaju ze systému zdravotniho pojisténi, vyzaduje se
s vyjimkou stanoveni vyse a podminek thrady podobného ptipravku podle § 39b odst. 5 a 6 pred-
lozeni hodnoceni nakladové efektivity a analyzy dopadu do rozpoctu u stanoveni nebo zmény vy-
Se a podminek thrady lé¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvldstni lékatské tcely nebo
v hloubkové revizi podle § 391 v ptipad¢, Ze Gcastnik fizeni nové ve srovndni se stavem pred zahdje-
nim takového fizeni navrhuje

a) uthradu vyssi, nez je vyse thrad ostatnich v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych piipravka

v 7

pti zohlednéni rozdilt v ddvkovini a velikosti balent,

b) thradu vyssi, nez by odpovidala thradé vypoctené ze zékladni Ghrady stanovené podle §
39c odst. 2 az S,

c) znéni preskripéntho nebo indika¢ntho omezeni odlisné od v zdsadé terapeuticky zaméni-
telnych lé¢ivych ptipravka nebo potravin pro zvldstni Iékarské ucely,

d) stanoveni dal$i zvysené thrady podle § 39b odst. 11, nebo

e) stanoveni nebo zménu vyse a podminek thrady lé¢ivého piipravku nebo potraviny pro
zvl4seni Iékatské acely, které nejsou v zdsadé terapeuticky zaménitelné s Zidnym jinym lé¢i-
vym prtipravkem nebo potravinou pro zvldstni Iékatské Gcely hrazenymi ze zdravotniho
pojisténi.

(10) Ustav rozhoduje o

a) stanoveni, zméné¢ a zruSeni vyse uhrady lé¢ivych ptipravkd a potravin pro zvldseni Iékarské
ucely,

b) podminéni thrady lé¢ivych pripravka a potravin pro zvldstni Iékarské tcely uvedenych
v pismenu a) zptsobem vydctovini, preskripénimi a indika¢nimi omezenimi nebo pouzi-
vanim pfi poskytovini zdravotni péée na specializovanych pracovistich (ddle jen ,,podmin-
ky ahrady*),

¢) neptizndni thrady lé¢ivym piipravkiim a potravinim pro zvld$tn{ lékatské acely,

d) stanoveni, zméné a zruseni maximélnich cen podle cenovych vymért Ministerstva zdravot-
nictvi,

e) zafazenilé¢ivého ptipravku do referenéni skupiny,

f) stanoveni, zmén¢ a zruseni zdkladni Ghrady referenéni skupiny.
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(11) Lécivy ptipravek, jehoz thrada ze zdravotniho pojistént je rozhodnutim Ustavu podminéna pou-
zivinim na specializovaném pracovisti, zdravotni pojistovna hradi pouze poskytovateli, se kterym

za iéelem hospodirného uziti takovych lé¢ivych ptipravki uzaviela zvlistni smlouvu. Souddsti ta-
kové smlouvy musi byt uvedeni lé¢ivého pripravku a pracovisté zdravotnického zatizeni poskyto-

vatele.

(12) Ze zdravotniho pojisténi se pii poskytovini hrazenych sluzeb hradi zdravotnické prostredky pro
indikace odpovidajici uréenému téelu pouziti obsazenému v ndvodu k pouziti, byl-li vyrobcem

vyddn, za tcelem

a)
b)
c)
d)

prevence,
diagnostiky,
lé¢by, nebo

kompenzace zdravotn{ vady nebo postizeni.

(13) Ze zdravotniho pojisténi se na zdkladé¢ predepsini na poukaz hradi

a)

b)

(14) Ustav

b)

f)
g

zdravotnické prostiedky v rozsahu a za podminek stanovenych v ¢isti sedmé a v zdkoné
o kategorizaci zdravotnickych prostredkd,

upravy a opravy zdravotnickych prostredka a individudlni terapeutické upravy predmétt
osobni potieby pojisténcit v rozsahu a za podminek stanovenych v zékoné o kategorizaci
zdravotnickych prostredka.

zvefejniuje ohldSeni o zarazeni, vyrazeni nebo zméné zatazeni zdravotnického prosttedku
do thradové skupiny zdravotnickych prosttedkii; thradovou skupinou zdravotnickych
prostfedkd se rozumi skupina zdravotnickych prostiedkii oznacend v kategoriza¢nim stro-
m¢é uvedeném v zdkoné o kategorizaci zdravotnickych prostiedki osmimistnym ¢iselnym
kédem (ddle jen ,,uhradovd skupina®),

vyddvd stanoviska k otdzce vybéru thradové skupiny zdravotnickych prostredka a skupiny
podle vlastnosti dolozenych podle § 39r odst. 8 pism. d) v zdsad¢ zaménitelnych zdravot-
nickych prostfedkt v rimci dhradové skupiny (ddle jen ,,skupina zaménitelnych prostred-
k),

rozhoduje o vytazeni ohldseného zdravotnického prosttedku z thradové skupiny a skupiny
zaménitelnych prostredkd,

rozhoduje o vytvoreni, zmén¢ nebo zruseni skupin zaménitelnych prostiedki a o zatazeni
nebo zméné zatazeni zdravotnickych prostfedkt do téchto skupin,

vyddvd seznam vSech zdravotnickych prosttedkil hrazenych na ziklad¢ piedepsini na po-
ukaz a zvefejniuje ho,
vypisuje cenovou soutéz a zvefejiiuje jeji vysledky,

rozhoduje 0 zméné vyse thrady na zdkladé dohody o nejvyssi cené nebo cenové soutéze.

(15) Ze zdravotniho pojisténi se hradi stomatologické vyrobky v rozsahu a za podminek uvedenych
v ptiloze ¢. 3 k tomuto zdkonu.

(16) Ze zdravotniho pojisténi se hradi potraviny pro zvldstni lékarské acely, které jsou aplnou nebo ¢i-
ste¢nou ndhradou vyZivy u pojisténct, pro které je tato ndhrada indikovdna s ohledem na jejich
zdravotn{ stav.
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(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

Ze zdravotniho pojisténi se pti poskytovini ambulantni zdravotn{ péce na zdklad¢ predepsini na
lékatsky predpis hradi potraviny pro zvldstni Iékatské aéely v rozsahu a za podminek stanovenych
v &asti osmé a v piiloze ¢. 6 k tomuto zdkonu a ve vysi vypoctené podle § 39ze odst. 4 ze zékladni
thrady stanovené Ustavem opatfenim obecné povahy nebo stanovené podle 39zg odst. 9.

Ustav ve vztahu k potravindm pro zvldstni Iékatské Gcely predepsanym na lékatsky predpis
a) rozhoduje o zatazeni potraviny pro zvld$tni lékarské ucely do piislusné thradové skupiny
potravin pro zvldstni Iékarské tcely uvedené v kategorizaénim stromé v ptiloze ¢. 6 k to-
muto zdkonu (ddle jen ,,dhradovi skupina potravin®),

b) rozhoduje o zmén¢ zatazeni nebo vyrazeni ohldsené potraviny pro zvldStni lékarské acely
z thradové skupiny potravin,

c) stanovuje nebo méni vysi thrady potraviny pro zvldstni Iékatské acely podle vyse zédkladni
thrady ptislusné thradové skupiny potravin,

d) vyddvé opatfeni obecné povahy, kterym stanovuje vysi zakladn{ dhrady dhradovych skupin
potravin,

e) rozhoduje o stanoveni maximdln{ ceny a vyse a podminkdch Ghrady potraviny pro zvldstni
lékarské ucely, kterd nendlezi do zddné thradové skupiny potravin,

f) vyddvd seznam potravin pro zvldStni Iékatské acely hrazenych na zdklad¢ ptedepsdni na l¢é-
katsky predpis a zvefejiiuje ho.

Ze zdravotntho pojisténi se nehradi vysetfeni, prohlidky, vyjadient, lé¢ivé ptipravky, potraviny pro
zvldstni lékarské ucely a zdravotnické prostredky a jiné vykony provedené v osobnim zdjmu a na
zéddost tyzickych osob nebo v zdjmu a na zddost prévnickych osob, jejichz cilem neni zachovat ne-
bo zlepsit zdravotni stav pojisténce. Hrazené sluzby déle nezahrnuji vysettent, prohlidky, vyjadre-
ni, lé¢ivé piipravky, potraviny pro zvldstni Iékatské acely a zdravotnické prostredky a jiné zdravot-
ni vykony provedené na dozddini soudu, stitniho zastupitelstvi, orgdnt vefejné sprivy a orginiti
Policie Ceské republiky. Uhradu zdravotnich sluzeb podle ptedchozi véty poskytne poskytovateli
orgdn, pro ktery se zdravotni sluzby providéji, ve vysi stanovené vyhldskou vydanou podle § 17
odst. 4 v souladu s rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi; jde-li o thradu na dozddin{ orgint
Policie Ceské republiky, zasle poskytovatel vytGétovani Ministerstvu vnitra, a to nejpozdéji do 15.
dne kalendifniho mésice ndsledujiciho po kalenddinim mésici, v némz byly zdravotni sluzby po-
skytnuty.

Z rozpoctu zfizovatele se hradi zdravotnickd zdchrannd sluzba, s vyjimkou zdravotnich vykonu

podle § 28.

Dlouhodobd ltizkovéd péée poskytovand nezletilym pacientim centrem komplexni péée o déti”) je
hrazenou sluzbou nejvyse po dobu 90 dnt. Poskytovini dlouhodobé lazkové péce podle véty
prvni po dobu delsi nez 90 dni je hrazenou sluzbou po schvileni zdravotni pojistovnou, ndvrh na
posouzeni ndroku na prodlouzeni poskytovini dlouhodobé ltzkové péce jako hrazené sluzby
o nejvyse 90 dnti Ize podat i opakované. Pokud byl ndvrh podle véty druhé poddn alesporni 10 dnu
pred uplynutim doby, po kterou je dlouhodobd ltzkovd péc¢e hrazenou sluzbou, a pokud bylo
o tomto ndvrhu zahdjeno spravni fizeni podle § 19 odst. 5, zistdvd dlouhodobd lazkova péce hra-
zenou sluzbou do dne nabyti prévni moci rozhodnuti o tomto ndvrhu. Névrh podle véty druhé
nelze podat v dobé¢, po kterou je ptipustné odvoldni proti rozhodnuti o pfedchozim ndvrhu podle
véty druhé. Luzkova péée poskytovand centrem komplexni péce o déti na zdklad¢ indikace regis-
trujictho poskytovatele nezletilého pacienta nebo poskytovatele ambulantni péce v oboru praktic-
ké I¢katstvi pro déti a dorost nebo pediatrie a na zddost zikonného zdstupce nebo jiné opravnéné
osoby podle zdkona o zdravotnich sluzbich za G¢elem umoznéni odpocinku a odlehéeni Zadatele
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a podpory dal¥f péce o dité v jeho vlastnim socidlnim prostfedi®’) je hrazenou sluzbou po dobu
nejvyse 14 dnt za kalenddini rok. Pti poskytovini zdravotni péée ve vlastnim socidlnim prostredi
centrem komplexni péce pro déti je preprava zdravotnického pracovnika hrazena ve vysi odpovi-
dajici vzddlenosti nejblizstho smluvntho poskytovatele, ktery je schopen pozadovanou hrazenou
sluzbu poskytnout.

§ 16

Prislusnd zdravotni pojistovna hradi postupem podle § 19 odst. 1 pism. a) ve vyjimecénych piipadech
zdravotni sluzby jinak ze zdravotniho pojisténi nehrazené, je-li poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb
jedinou mozZnosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

(3)

§ 16a
Regulaéni poplatky
Pojisténec, anebo za néj jeho zdkonny zdstupce, je povinen hradit poskytovateli regula¢ni poplatek

ve vysi 90 K¢ za vyuziti Iékatské pohotovostni sluzby nebo pohotovostni sluzby v oboru zubni
lékarstvi (ddle jen ,,pohotovostni sluzba®).

Regula¢ni poplatek podle odstavce 1 se neplati,

a) jde-li o pojisténce umisténé ve $kolskych zafizenich pro vykon ustavni vychovy nebo
ochranné vychovy>*) nebo umisténé k vykonu ustavn{ vychovy v domovech pro osoby se
zdravotnim postizenim>®) nebo jde-li o pojisténce umisténé na zikladé rozhodnuti soudu

v zatizenich pro déti vyZadujici okamZitou pomoc’®) nebo pojisténce svéfené rozhodnu-

tim soudu do péstounské péce, poruc¢nické péce nebo péée jiné osoby podle jiného prévni-

ho ptedpisu®’),

b) jde-li o pojisténce, ktery se prokéze rozhodnutim, oznimenim nebo potvrzenim vydanym
orgdnem pomoci v hmotné nouzi o ddvce, kterd je mu poskytovina podle jiného prévniho
pfedpisulo), ne star$im 30 dnt,

c) jde-li o pojisténce, kterému jsou podle jiného prévniho pfedpisusg) poskytoviny pobytové
socidlni sluzby v domovech pro osoby se zdravotnim postizenim, domovech pro seniory,
domovech se zvld$tnim rezimem nebo ve zdravotnickych zafizenich lazkové péce, pokud
u tohoto pojisténce po thradé za ubytovini a stravu ¢ini stanoveny zustatek ve vysi ale-
spoti 15 % jeho pitfjmu’) méné nez 800 K¢& nebo pokud nemd zddny pifjem; tuto skute¢-
nost prokazuje pojisténec potvrzenim ne star$im nez 30 dnt, které je na jeho zidost povi-
nen vydat poskytovatel socidlnich sluzeb, nebo

d) pokud v rimci pohotovostni sluzby osettujici Iékar shledal, Ze stav pojisténce vyzaduje ho-
spitalizaci.

Regulaéni poplatek je ptijmem poskytovatele, ktery regulaéni poplatek vybral. Poskytovatel je po-
vinen pouzit vybrané regula¢ni poplatky na thradu néklada spojenych s provozem a modernizaci
zdravotnického zatizent, ve kterém byla pohotovostni sluzba podle odstavce 1 poskytnuta.

Poskytovatel je povinen vystavit pojisténci nebo jeho zdkonnému zdstupci na jeho Zidost doklad
o zaplaceni regula¢niho poplatku, s uvedenim ¢isla pojisténce, otiskem razitka poskytovatele
a podpisem osoby, kterd regulacni poplatek pfijala. Poskytovatel je povinen sdélovat zdravotnim
pojistovndm v rdmci vyuctovini poskytnutych hrazenych sluzeb za ptislusny kalenddini mésic, ne-
bo za ptislusné kalenddini ¢tvrtleti, informace o regula¢nich poplatcich vybranych podle odstavce
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1, s uvedenim ¢isla pojisténce, ke kterému se regula¢ni poplatek véze, a dne, ke kterému se regulac-
ni poplatek vize.

Poskytovatel je povinen regula¢ni poplatek uvedeny v odstavci 1 od pojisténce nebo jeho zikonné-
ho zdstupce vybrat, pokud nejde o vyjimku z placeni regula¢niho poplatku podle odstavce 2.

§ 16b

Limity doplatkd na lé¢ivé pripravky

a potraviny pro zvlastni lékar'ské acely
Pokud celkovd ¢dstka uhrazend pojisténcem nebo za néj jeho zdkonnym zdstupcem za doplatky za
ptedepsané ze zdravotniho pojisténi ¢dste¢né hrazené 1é¢ivé ptipravky nebo potraviny pro zvléseni
Iékatské tcely, vydané na tzem{ Ceské republiky, prekro¢i v kalenddfnim roce limit ve vysi S 000
K¢, u déti mladsich 18 let, véetné kalenddtfniho roku, ve kterém dovrsily 18. rok veku, a u pojistén-
ct star$ich 65 let, véetné kalenddfniho roku, ve kterém dovrsili 65. rok veku, ve vysi 1 000 K¢
a u pojisténc, ktetf jsou pozivateli invalidntho diichodu pro invaliditu tfetiho stupné, u pojistén-
ct, kteti byli uzndni invalidnimi ve druhém nebo tfetim stupni, ale nejsou poZivateli invalidniho
dtchodu z jinych divodd, a to od prvniho dne kalenddintho mésice nésledujictho po mésici, ve
kterém byl adaj o invalidnim dichodu nebo uzndni invalidity evidovin v informa¢nim systému
elektronického receptu podle zékona o léivech (déle jen ,systém eRecept®), a u pojisténcit star-
sich 70 let, véetné kalenddiniho roku, ve kterém dovrsili 70. rok véku, ve vysi 500 K¢, je zdravotni
pojistovna povinna postupem podle odstavce 2 uhradit pojisténci nebo jeho zdkonnému zistupci
¢astku, o kterou je tento limit piekrocen. Do limitu podle véty prvni se zapocitévaji doplatky na
¢astecné hrazené 1é¢ivé ptipravky nebo potraviny pro zvlastni Iékaiské téely s obsahem stejné 1é¢i-
vé ldtky a stejné cesty poddni pouze ve vysi vypoctené podle doplatku na Ié¢ivy ptipravek nebo
potravinu pro zvldstni Iékafské ucely, jehoz doplatek na mnozstevn{ jednotku téro 1é¢ivé litky je
nejnizif a u kterého nebylo zjisténo preruseni nebo ukonéeni doddvini. U déti mladsich 4 let, véet-
n¢ kalenddrniho roku, ve kterém dovrsily ¢tvrty rok veku, se do limitu ve vysi 1 000 K¢ zapocitiva-
ji doplatky za 1é¢ivé ptipravky v tekuté Iékové formé s perordlni cestou podéni nebo lékové formé
prasek pro ptipravu perordlni suspenze, a to pouze ve vysi vypoctené podle doplatku na lé¢ivy
ptipravek s obsahem stejné 1é¢ivé ldtky se stejnou cestou poddni a obdobnou lékovou formou, je-
hoz doplatek na mnozstevni jednotku této 1é¢ivé litky je nejnizif a u kterého nebylo zjisténo pre-
ruseni nebo ukonéeni dod4vini. Pokud predepisujici lékar na receptu vyznadil, Ze predepsany 1é¢i-
vy piipravek nelze nahradit (§ 32 odst. 2), zapoéitivé se do limitu doplatek v plné vysi. Do limitu
se nezapocitdvaji doplatky na ¢dstecné hrazené 1é¢ivé ptipravky nebo potraviny pro zvlistni Iékat-
ské tcely obsahujici 1é¢ivé litky uréené k podptirné nebo dopliikové lé¢bé a doplatky na ¢dsteéné
hrazené individudlné ptipravované [éivé pripravky; to neplati, jde-li o 1é¢ivé ptipravky a potraviny
pro zvldseni lékarské ucely predepsané na recept pojisténciim star$im 65 let, véetné dne, ve kterém
dovrsili 65. rok veku. Seznam lé¢ivych ldtek uréenych k podptrné nebo doplnkové lé¢bé stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi vyhldskou.

Zdravotni pojistovna je povinna uhradit na zddost pojiSténce nebo jeho zdkonného zdstupce ¢dst-
ku, o kterou prekracuje soucet pojisténcem nebo jeho zdkonnym zdstupcem prokazatelné uhraze-
nych doplatka zapocitatelnych do limitu, limit podle odstavce 1, a to do 90 kalenddtnich dnt ode
dne podini Zidosti. Zidost je mozné podat nejdtive prvni den kalenddtntho roku ndsledujictho
po kalenddfnim roce, ve kterém byl limit ptekrocen, nejpozdéji vsak posledni den Sestého kalen-
défniho mésice ndsledujictho po kalenddfnim roce, ve kterém byl limit prekrocen.
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Pti zmén¢ zdravotn{ pojistovny v pribé¢hu kalenddiniho roku je zdravotni pojistovna, u které byl
pojisténec pojistén, povinna ozndmit nové zdravotni pojistovné pojisténce skutecnosti rozhodné
pro posouzeni Zidosti podle odstavce 2. Céstku podle odstavee 2 uhradi pojisténci nebo jeho zi-
konnému zdstupci zdravotni pojistovna, u které je pojisténec pojistén k poslednimu dni kalendés-
niho roku, ve kterém byl limit prekrocen.

Poskytovatel Iékdrenské péce je povinen sdélovat zdravotnim pojistovnim soucasné s vyuctovinim
za piislusné obdobi informace o doplatcich, které se zapocitivaji do limitu podle odstavce 1, s uve-
denim ¢isla pojisténce, ke kterému se doplatek véze, vyse doplatku a informace, zda a v jakém roz-
sahu jej pojisténec uhradil, a dne vyddni ¢dste¢né hrazeného lé¢ivého ptipravku nebo potraviny
pro zvldstni Iékatské acely.

Poskytovatel Iékdrenské péce je povinen vystavit pojisténci nebo jeho zdkonnému zdstupci na jeho
zddost doklad o vyddni ¢dste¢né hrazeného 1é¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlistni Iékat-
ské ucely, véetné uvedent vyse doplatku, ktery se zapocitdvd do limitu podle odstavee 1. V dokladu
poskytovatel Iékdrenské péce uvede nézev ¢dste¢né hrazeného lé¢ivého ptipravku nebo potraviny
pro zvlseni lékarské aéely, k némuz se doplatek véze, vysi doplatku, vysi zaplaceného doplatku
a ¢islo pojisténce a opattf doklad otiskem svého razitka a podpisem osoby, kterd doplatek pfijala.

Poskytovatel 1ékdrenské péce pied provedenim vydeje léivého ptipravku nebo potraviny pro
zvlastni 1ékatské dclely ¢dsteéné hrazenych ze zdravotniho pojisténi ovétf prostfednictvim sluzby
systému eRecept stav limitu podle odstavce 1 u pojisténce, kterému byl lé¢ivy ptipravek nebo po-
travina pro zvlstni Iékatské tcely predepsin.

Zjisti-li poskytovatel lékdrenské péce, pti vydeji lé¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvldstni I¢é-
katské tucely ¢dste¢né hrazenych ze zdravotniho pojisténi, prostiednictvim sluzby systému eRe-
cept, Ze byl u pojisténce dosazen limit podle odstavce 1, je oprdvnén pti vydeji pozadovat pouze tu
¢ast doplatku, kterd prevysuje ¢dstku zapoditatelnou do limitu podle odstavee 1. V' piipadé, ze
v okamziku vydeje bude limit u pojisténce prekrocen, je poskytovatel lékdrenské péce opravnén
pti vydeji kromé ¢dstky podle véty prvni pozadovat také tu ¢dst zapoditatelného doplatku, kterd
odpovida ¢dstce, kterd pred vydejem zbyvala do dosazeni limitu.

Poskytovatel Iékdrenské péce nenif oprévnén pii vydeji pojisténci s dosazenym limitem podle od-
stavce 1 navysit cenu lé¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvléseni Iékatské tiéely oproti cené pro
kone¢ného spotiebitele, za kterou éivy pripravek nebo potravinu pro zvldstni lékarské tcely na-
biz{ pojisténci bez dosazeného limitu podle odstavce 1.

Zdravotni pojiStovna uhradi poskytovateli l¢kdrenské péce za svého pojisténce doplatek na lécivy
ptipravek nebo potravinu pro zvlstni Iékatské tcely zapocitatelny do limitu podle odstavce 1, kte-
ry poskytovatel lékdrenské péce v souladu s odstavecem 7 pti vydeji nepozadoval. Zapocitatelny do-
platek podle véty prvni uhradi zdravotn{ pojistovna soucasné s thradou dotéeného vydaného lé¢i-
vého pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékatské acely.

§17

Za Gcelem zajisténi vécného plnéni pti poskytovini hrazenych sluzeb pojiSténctim uzaviraji Vseo-
becnd zdravotni pojistovna Ceské republiky a ostatni zdravotni pojistovny, ziizené podle jiného
pravniho piedpisu®®), smlouvy s poskytovateli o poskytovdn{ a thradé hrazenych sluzeb. Smlouvy
podle véty prvni véetné jejich zmén a dodatka, keeré se tykaji zptisobu thrady, vyse thrady a regu-
la¢nich omezeni Ghrady, vidy obsahuji uréeni obdobi, pro které se zptsob thrady, vyse Ghrady
a regulaéni omezeni thrady sjednané v takové smlouvé pouziji. Dojde-li mezi poskytovatelem
a zdravotn{ pojistovnou k dohodé¢ o zptsobu a vysi thrady hrazenych sluzeb a regula¢nich omeze-
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ni az v prub¢hu kalendifniho roku, na ktery maji byt dohodnuty, mohou se poskytovatel a zdra-
votni pojistovna dohodnout, Ze se tato dohoda vztahuje na stanoveni zptisobu a vyse Ghrady hra-
zenych sluZeb a regula¢nich omezeni pro cely tento kalenddini rok ¢i jeho ¢4st. Smlouvu o posky-
tovani a thradé hrazenych sluzeb lze uzaviit pouze pro zdravotni sluzby, které je poskytovatel
oprévnén poskytovat. Souddsti smlouvy o poskytovini a thrad¢ hrazenych sluzeb podle véty
prvni, véetné jejich zmén a dodatka, které se tykaji rozsahu hrazenych sluzeb, na néz je smlouva
uzavfena, je vzdy vycet zdravotnich vykont ze seznamu zdravotnich vykont vydaného vyhliskou
podle odstavce 4, které tato smlouva zahrnuje. Smlouvy se nevyzaduijf pti poskytovini

a) neodkladné péce pojisténci,
b) zdravotnich sluzeb pojisténciim ve vykonu vazby nebo vykonu trestu odnéti svobody ne-
bo vykonu zabezpecovaci detence poskytovatelem urcenym Vézenskou sluzbou,

c¢) zdravotnich sluzeb pojisténctim, kteti jsou détmi, které md matka u sebe ve vykonu vazby
nebo trestu odnéti svobody, poskytovatelem uréenym Veézeniskou sluzbou,

d) zdravotnich sluZzeb pojisténci, ktery je ve vykonu ochranného lé¢eni natizené¢ho soudem,
jde-li o zdravotni sluzby poskytované v souvislosti s onemocnénim, pro které je pojiSténec
povinen se lé¢eni podrobit.

Smlouva podle odstavce 1 uzaviend mezi zdravotni pojistovnou a poskytovatelem se fidi rimco-
vou smlouvou. Rdmcovd smlouva obsahuje vidy ustanoveni, které se tykd doby a¢innosti, zptso-
bu a davodu ukondeni smlouvy podle odstavce 1 s tim, Ze smlouvu je mozno ukoncit vzdy k 1.
lednu ndsledujictho roku, pficemz vypovédni lhtita musi byt nejméné 6 mésicii. Tato vypovédni
lhtita neplati v ptipadech, Ze v disledku zdvaznych okolnosti nelze rozumné ocekdvat dalsi plnéni
smlouvy. Déle rdimcov4 smlouva musi obsahovat zpiisob provddéni dhrady poskytovanych hraze-
nych sluzeb, prdva a povinnosti tc¢astnik smlouvy podle odstavce 1, pokud nejsou stanoveny za-
konem, obecné podminky kvality a dcelnosti poskytovini hrazenych sluzeb, podminky nezbytné
pro plnéni smlouvy podle odstavce 1, kontrolni mechanismus kvality poskytovanych hrazenych
sluzeb a spravnosti uc¢tovanych ¢istek, jakoz i povinnost vzdjemného sdélovdni idaja nutnych ke
kontrole plnéni smlouvy o poskytovini a thradé¢ hrazenych sluzeb, ustanoveni o rozhod¢im fize-
ni. Rdmcovd smlouva je vysledkem dohodovaciho fizeni mezi zdstupci Vseobecné zdravotni poji-
stovny Ceské republiky a ostatnich zdravotnich pojistoven a zéstupci ptislusnych profesnich sdru-
zeni poskytovateld jako zdstupct smluvnich poskytovatelti. Dohodovaci fizeni muze vyvolat kte-
rikoliv z jeho stran nebo Ministerstvo zdravotnictvi. Jednotlivé rimcové smlouvy jsou predklddi-
ny Ministerstvu zdravotnictvi, které je posoudi z hlediska souladu s pravnimi ptedpisy a vefejnym
zdjmem na zajiStén{ kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovin{ systému zdravotnictvi a je-
ho stability v rdmci finan¢nich moznosti systému vetejného zdravotniho pojisténi (ddle jen ,vetej-
ny zdjem®), a poté je vydd jako vyhlisku. Pokud mezi Gcastniky dohodovaciho fizeni nedojde
k dohod¢ o obsahu rimcové smlouvy do 6 mésicti nebo pokud predlozend rimcovd smlouva od-
poruje pravnim predpisim nebo vefejnému zdjmu, stanovi obsah rimcové smlouvy podle véty
druhé az ¢tvrté Ministerstvo zdravotnictvi vyhliskou. Smlouva podle odstavce 1 se fidi touto vy-

hl4skou.

Poskytovatelé a dal$i subjekty poskytujici hrazené sluzby jsou povinni ve vyuétovinich zdravot-
nim pojistovndm uvidét ¢isla pojisténci, kterym hrazené sluzby poskytli.

Seznam zdravotnich vykonu a dal$ich vykoni, které souvisi s poskytovinim hrazenych sluzeb,
s bodovymi hodnotami a s pravidly pro jejich vykazovini (ddle jen ,seznam zdravotnich vykonu®)
stanovi Ministerstvo zdravotnictvi vyhldskou. Seznam zdravotnich vykont se pouzije pti vykazo-
vini zdravotnich vykoni a dalsich vykont, které souvisi s poskytovanim hrazenych sluzeb a vyka-
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zuji se za Gcelem provddéni thrad poskytovatelim a dal$im subjektiim poskytujicim hrazené sluz-
by, zaji$téni ndvaznosti hrazenych sluzeb pro pojisténce nebo vyhodnocovini efektivity poskytovi-
ni hrazenych sluzeb (déle jen ,vykon s bodovou hodnotou®). Poskytovatel nebo jiny subjekt po-
skytujici hrazené sluzby a zdravotni pojistovna si mohou dohodnout jiny zptisob vykazovini.

Nestanovi-li tento zdkon jinak, hodnoty bodu, vyse thrad hrazenych sluzeb, vyse dhrad za stoma-
tologické vyrobky, vyse zdloh na thradu hrazenych sluzeb a regula¢ni omezeni se vidy na nisledu-
jici kalendéini rok dohodnou v dohodovacim fizeni zistupcti Vieobecné zdravotni pojistovny Ce-
ské republiky a ostatnich zdravotnich pojistoven a ptislusnych profesnich sdruzeni poskytovatela
jako zdstupct smluvnich poskytovateli. Svolavatelem dohodovactho fizeni je Ministerstvo zdra-
votnictvi. Dojde-li k dohod¢, posoudi jeji obsah Ministerstvo zdravotnictvi z hlediska souladu
s pravnimi predpisy a vefejnym zdjmem. Je-li dohoda v souladu s privnimi ptedpisy a vetejnym
zdjmem, vyd4 ji Ministerstvo zdravotnictvi jako vyhldsku. Nedojde-li v dohodovacim fizeni k do-
hod¢ do 30. 6. prislusného kalenddiniho roku nebo shledd-li Ministerstvo zdravotnictvi, Ze tato
dohoda neni v souladu s pravnimi ptedpisy nebo vefejnym zdjmem, stanovi hodnotu bodu, vysi
thrad hrazenych sluzeb, vysi thrad za stomatologické vyrobky, vysi zdloh na thradu hrazenych
sluzeb a regula¢ni omezeni na nésledujici kalenddfni rok Ministerstvo zdravotnictvi vyhldskou
v terminu do 31. fijna kalenddrntho roku. Vyhldska podle véty ¢tvrté a pdté se pouZije, pokud se
poskytovatel a zdravotni pojistovna za podminky dodrzeni zdravotné pojistného plinu zdravotni
pojistovny nedohodnou o zptsobu thrady, vysi dhrady, vysi zdloh na Ghradu hrazenych sluzeb
a regula¢nich omezenich jinak.

Zdravotn{ pojistovna mtiZe s poskytovatelem lazkové péce sjednat zptisob vykazovdni a Ghrady l¢é-
¢ivych piipravkd pouzitych pti poskytovini luzkové péce, u kterych sjednala vysi a podminky
thrady s drzitelem rozhodnuti o registraci nebo s vyrobcem. Pro tcely sjedndni vyse a podminek
thrady podle véty prvni s drzitelem rozhodnuti o registraci lé¢ivého piipravku, ktery lze pouzit
pouze pii poskytovini lizkové péce, provede Ustav na zdkladé 74dosti zdravotni pojistovny nebo
drzitele rozhodnuti o registraci zhodnoceni ptinosti a ndkladi spojenych s pouzitim takového léci-
vého pripravku. Drzitel rozhodnuti o registraci, zdravotni pojistovny a piislusnd odbornd spole¢-
nost podle § 17b odst. 1 poskytuji Ustavu soucinnost. Jedna-li se o 1é¢ivy ptipravek s podmines-
nou registraci podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/20047), je souddsti
smlouvy podle véty prvni pisemny zdvazek drzitele rozhodnuti o registraci uhradit zdravotnim po-
jistovndm v ptipadé zdniku, uplynuti nebo zruseni podmineéné registrace niklady vynaloZené na
thradu tohoto lé¢ivého pripravku v piislusné indikaci u jejich pojisténciy; za zdnik nebo uplynuti
podminecné registrace se nepovazuje jeji nahrazeni standardnf registraci lé¢ivého ptipravku podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/20047).

Ptislu$nd zdravotni pojistovna uhradi vzdy na zdkladé:

a) lékaiského predpisu vystaveného smluvnim poskytovatelem, lékatem poskytujicim neod-
kladnou pé¢i pojisténci, smluvnim lékafem poskytujicim hrazené sluzby v zafizen{ socidln{
péce a smluvnim Iékafem poskytujicim hrazené sluzby sob¢, manzelovi, partnerovi nebo
registrovanému partnerovi, svym rodi¢tim, prarodi¢im, détem, vnukiim a sourozenctm,
jestlize jeho odbornost zarucuje Cesk4 lékatskd komora nebo Ceskd stomatologickd komo-
ra a jestlize k tomu takovy lékar uzavte zvlistni smlouvu se zdravotni pojistovnou

1. poskytovatelum lékdrenské péce lé¢ivé ptipravky, potraviny pro zvlistni lékarské
Ucely a zdravotnické prostredky, a to i tehdy, nemi-li s poskytovatelem Iékdrenské
péce dosud uzavienu smlouvu podle odstavee 1,

2. jinym osobdm, se kterymi zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji
zdravotnickych prostiedka (ddle jen ,smluvni vydejci“), pouze zdravotnické
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b)

h)

prostiedky na zakdzku, zdravotnické prostfedky ortopedicko protetické,
zdravotnické prostiedky pro kompresivni terapii, zdravotnické prosttedky pro
ptistrojovou lymfodrendZ, zdravotnické prostiedky pro pacienty s poruchou
mobility, zdravotnické prostredky pro pacienty s poruchou sluchu, zdravotnické
prostiedky kompenzaéni pro zrakové postizené, zdravotnické prostiedky respira¢ni,
inhala¢ni a pro aplikaci enterdlni vyZivy a opravy a apravy téchto zdravotnickych
prostiedkd podle zdkona o kategorizaci zdravotnickych prosttedki,

3. o¢nim optikim, se kterymi zdravotni pojistovna uzavrela za timto Gc¢elem smlouvu,
pouze zdravotnické prostredky pro lécbu silhavosti u déti, zdravotnické prostiedky
pro slabozraké a zdravotnické prostfedky pro korekci zraku podle zikona
o kategorizaci zdravotnickych prostredkd,

predlozeného G¢tu smluvnim poskytovatelim

1. stomatologické protetické ndhrady a lé¢ebné rehabilitaéni pomucky,
2. ortodontické aparity,

ptedloZeného G¢tu smluvnim poskytovatelim nebo jinym smluvnim subjektam servisni
zésahy na poskytnuté zdravotnické prostiedky,

smlouvy osobdm, které maji opravnéni k distribuci Ié¢ivych piipravkt podle zdkona o lé¢i-
vech,

1. 1&ivé ptipravky obsahujici ockovaci litky pro pravidelnd ockovini podle
antigenniho slozeni ockovacich litek stanoveného Ministerstvem zdravotnictvi
podle zikona o ochrané vetejného zdravi,

2. distribuci vSech lé¢ivych pripravki obsahujicich o¢kovaci litku proti onemocnéni
covid-19 vyvolanému pavodcem SARS-CoV-2, které byly Ministerstvem
zdravotnictvi preddny k distribuci podle zdkona upravujictho distribuci o¢kovaci
litky pro o¢kovini proti onemocnéni covid-19%), jde-li 0 o¢kovini podle § 30 odst.
2 pism. f),

smlouvy osobdm, které distribuuji diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro podle
pravnich predpist upravujicich zdravotnické prosttedky>#), POC antigenn testy, jejichz
prostiednictvim se za tcelem stanoveni pfitomnosti antigenu viru SARS-CoV-2 providi
vySetfeni na zdkladé mimoridného opatteni pti epidemii a nebezpedi jejiho vzniku natize-

ného Ministerstvem zdravotnictvi podle zdkona o ochrané vetejného zdravi>%),

ptedloZeného uctu v souladu s providécim prévnim predpisem a cenovym vymérem oso-
bim oprivnénym ptepravovat lidské pozustatky podle zdkona o pohtebnictvi, prepravu té-
la zemfelého pojisténce k pitvé a z pitvy,

smlouvy Ministerstvu zdravotnictvi 1éivé ptipravky obsahujici o¢kovaci litku proti one-
mocnéni covid-19 vyvolanému ptivodcem SARS-CoV-2, jde-li 0 o¢kovéni podle § 30 odst.
2 pism. f); tuto smlouvu ptislusnd zdravotni pojistovna uzavie do 30 dnt ode dne, kdy
o to Ministerstvo zdravotnictvi pozidalo,

smlouvy uzaviené s osobou oprédvnénou k distribuci humannich léivych ptipravka podle
zékona o lé¢ivech humdnni 1éivy ptipravek podle § 112d zdkona o lécivech; tuto smlouvu
ptislusnd zdravotni pojistovna uzavie nejpozdéji do 30 kalenddfnich dnt ode dne, kdy ji
bylo doruceno rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi podle § 112d odst. 1 zdkona o 1é¢i-
vech,
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i) smlouvy osobdm, které maji oprévnéni k distribuci lé¢ivych ptipravka podle zdkona o 1é¢i-
vech, lé¢ivé ptipravky stanovené natizenim vlddy podle § 40e odst. 2.

Doslo-li k ptevodu viech majetkovych prav vztahujicich se k poskytovini zdravotnich sluZeb z po-
skytovatele, ktery pozddal o odnéti oprivnéni k poskytovini zdravotnich sluZeb podle zikona
o zdravotnich sluzbich®), na jinou osobu, které bylo v ndvaznosti na to udéleno oprdvnéni k po-
skytovin{ zdravotnich sluzeb, nebo poskytuje-li jind osoba zdravotni sluzby na zdklad¢ osvédceni
o splnéni podminek pro pokraéovini v poskytovini zdravotnich sluzeb po zemfelém poskytovate-
li podle zdkona o zdravotnich sluzbich®') nebo ndsledné ji udéleného oprdvnéni k poskytovini
zdravotnich sluzeb, uzavie zdravotni pojistovna s touto osobou na jeji Zidost smlouvu o poskyto-
vani a thrad¢ hrazenych sluZeb ve stejném rozsahu jako s ptivodnim poskytovatelem, a to do 180
dnt ode dne doruceni zddosti zdravotni pojistovné; smlouvu neni zdravotni pojiStovna povinna
uzaviit v ptpadé, Ze ptvodnimu poskytovateli smlouvu vypovédéla. Zidost méize osoba uvedend
ve vété prvni podat nejpozdéji do 30 dnti ode dne udéleni oprivnéni k poskytovini zdravotnich
sluzeb, jde-li o osobu, na niz byla ptevedena majetkova priva vztahujici se k poskytovini zdravot-
nich sluzeb, nebo do 30 dnt ode dne udéleni osvédéeni o splnéni podminek pro pokracovini
v poskytovini zdravotnich sluzeb, jde-li o osobu, kterd pokracuje v poskytovini zdravotnich slu-
zeb po zemtelém poskytovateli. Do doby uzavieni smlouvy o poskytovini a thrad¢ hrazenych slu-
zeb md osoba uvedend ve vété prvni privo na dhradu poskytnutych hrazenych sluzeb v rozsahu
vyplyvajicim ze smlouvy o poskytovini a thradé¢ hrazenych sluzeb uzaviené mezi ptivodnim po-
skytovatelem a zdravotni pojistovnou, nejdéle vsak po dobu 210 dnti ode dne prevodu majetko-
vych prév vztahujicich se k poskytovini zdravotnich sluzeb nebo ode dne, od kterého pokracuje
v poskytovén{ zdravotnich sluzeb na zédkladé¢ opravnéni zemrelého poskytovatele.

Zdravotni pojistovna zverejni smlouvu podle odstavce 1 a odstavce 7 pism. a) bodt 2 a 3 a pism. d)
zpusobem umoznujicim dédlkovy piistup nejpozdéji do 60 dnt ode dne uzavieni takové smlouvy.
Stejnym zptsobem a ve stejné lhut¢ zvefejni zdravotni pojistovna kazdy dodatek nebo zménu
smlouvy podle odstavce 1 a odstavce 7 pism. a) bodii 2 a 3 a pism. d), z nichz vyplyvd vyse thrady
zdravotni pojistovny poskytovateli za poskytnuté hrazené sluzby nebo rozsah poskytovanych hra-
zenych sluzeb (ddle jen ,dodatek®). Smlouva podle odstavce 1 a odstavce 7 pism. a) bodt 2 a 3
a pism. d) nebo dodatek nabyvaji t¢innosti dnem zvetejnéni podle véty prvni. Pokud se zdravotni
pojistovna a poskytovatel dohodnou na jiném zptisobu nebo vysi thrady, nez je pro dany kalen-
défni rok stanoveno vyhliskou podle odstavce 5, zvefejni tuto skute¢nost pii zverejnéni takové do-
hody. Zdravotni poji$tovna nezvefejni informace a tudaje, které jsou pfedmétem ochrany podle ji-
nych pravnich predpist. Zdravotni pojistovna ddle nezverejni smlouvu, informace a Gdaje, které se
tykaji poskytovatele, ktery je zdroven zpravodajskou sluzbou.

§17a

Poz4da-li poskytovatel o$etfovatelské péce v zatizeni socidlnich sluZeb zdravotni pojistovnu o uza-
vieni smlouvy o poskytovin{ a thrad¢ této péce podle § 17 odst. 1 v zafizeni socidlnich sluzeb,
které poskytuje socidlni sluzby v pobytové formé, zdravotni pojistovna s nim tuto smlouvu uza-
vie; tato smlouva se oznacuje jako zvldstni smlouva.

Zdravotni pojistovna nemd po dobu 3 let ode dne zdniku zvli$tni smlouvy podle odstavce 1 po-
vinnost uzavtit s poskytovatelem, se kterym byla tato smlouva uzaviena, nebo jeho prévnim nd-
stupcem novou zvldstni smlouvu, pokud

a) zvldstni smlouvu s poskytovatelem ukoncila odstoupenim, vypovédi nebo jinym obdob-
nym zpusobem, sjednanym zvl4$tni smlouvou podle odstavce 1 nebo stanovenym pravnim



strana 34

ptedpisem, z diivodu podstatného opakovaného porusovini povinnosti tohoto poskyto-
vatele souvisejicich s poskytovinim a thradou hrazenych sluzeb podle prévnich ptedpist
nebo této zvldstni smlouvy,

b) zajisti oSetfovatelskou péci v zatizeni socidlnich sluzeb podle odstavce 1 jinym zptisobem, a
c¢) o davodech ukonceni zvldstni smlouvy podle pismene a) a o zptisobu zajiStén{ osetfovatel-

ské péce podle pismene b) informuje Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo price a so-
cidlnich véci.

§17b

Zatazeni, zménu nebo vyrazeni vykonu s bodovou hodnotou ze seznamu zdravotnich vykonu na-
vrhuji Ministerstvo zdravotnictvi, zdravotni pojistovna, ptislusné profesni sdruzeni poskytovatela
nebo piislusnd odbornd spole¢nost, kterou se rozumi ptislusnd odbornd spole¢nost sdruzend
v Ceské 1ékatské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné, profesn{ organizace nebo odbornd spole¢-
nost, kterd sdruzuje fyzické osoby s odbornou nebo specializovanou zptsobilosti vykondvajici
zdravotnické povoldni.

Soudisti ndvrhu podle odstavce 1 musi byt ndvrh registraéniho listu, ktery obsahuje alespon ndzev
vykonu s bodovou hodnotou, zdtvodnéni ndvrhu, popis vykonu s bodovou hodnotou, pravidla
pro jeho vykazovini a podklady pro vypocet jeho bodové hodnoty. Souddsti ndvrhu zatazeni nebo
zmény vykonu s bodovou hodnotou podle odstavce 1 je vidy analyza ekonomickych dopadt ni-
vrhu, kvalitativni a kvantitativni vymezeni cilové populace nebo predpoklidany pocet vykont
v ¢ase. Pfi ndvrhu na zatazeni nového vykonu s bodovou hodnotou je souddsti registra¢niho listu
rovnéz porovndni s prokdzanym lééebnym prinosem existujicich postupi ve stejné nebo podobné
indikaci, je-li takové porovnidni mozné, jinak posouzeni t¢innosti vykonu s bodovou hodnotou.
Vzor ndvrhu registra¢ntho listu a pokyny pro jeho vyplnéni zvetejni Ministerstvo zdravotnictvi na
svych internetovych strankdch.

Pro hodnoceni ndvrhii podle odstavce 1 z odborného hlediska zfizuje ministr zdravotnictvi jako
svij poradni orgin pracovni skupinu k seznamu zdravotnich vykonu. Pracovni skupina k sezna-
mu zdravotnich vykont vyddvé k jednotlivym ndvrhim stanoviska. Na svych internetovych strin-
kich Ministerstvo zdravotnictvi zvefejiiuje ndvrhy projedndvané pracovni skupinou k seznamu
zdravotnich vykont a zdpisy z jejich jedndni.

Cleny pracovni skupiny k seznamu zdravotnich vykonti jmenuje a odvoldvd ministr zdravotnictvi.
K jedndni pracovni skupiny k seznamu zdravotnich vykont je vzdy ptizvin také zdstupce ptislus-
ného profesniho sdruZeni poskytovatelti nebo piislusné odborné spole¢nosti, pokud jimi byl na-
vrh podin, a zdstupce Stdtniho ttadu pro jadernou bezpecnost, pokud zdravotni vykon, jehoz se
ndvrh tykd, souvisi s Iékatskym ozdrenim. Cinnost pracovni skupiny k seznamu zdravotnich vyko-
nu se f{df jednacim tddem, ktery uvetejni Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strn-

kich.

Registra¢ni listy vykonti s bodovymi hodnotami uvedenych v seznamu zdravotnich vykont zve-
fejiuje Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strinkdch.

§17c

Sdruzeni poskytovatelir zastupujici poskytovatele v dohodovacich fizenich podle § 17 odst. 2a 5
poskytnou do 5 pracovnich dnt od zahdjeni ptislusného dohodovactho fizeni Ministerstvu zdra-
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votnictvi seznam vSech poskytovateld, které v dohodovacim tizeni zastupuiji, a data udéleni plnych
moci.

Utastnici dohodovaciho tizeni poskytnou do 5 pracovnich dnti od jeho ukonéeni Ministerstvu
zdravotnictvi protokol o vysledku dohodovactho fizeni, ze které¢ho je ztejmé, kdo a za jakého
ucastnika dohodovaciho fizeni byl na jedndni pritomen, o jakych névrzich se jednalo a zda a jakd
usneseni byla o jednotlivych ndvrzich pfijata.

Ministerstvo zdravotnictvi Gdaje podle odstavcir 1 a 2 po jejich obdrzeni neprodlené zvetejni na
svych internetovych strankdch.

§18

Podminky poskytovini hrazenych sluzeb

Nestanovi-li tento zdkon jinak, poskytuji hrazené sluzby jini zdravotniéti pracovnici nez Iékati po-
uze na zdklad¢ indikace osetfujiciho lékare pojisténce (dile jen ,oSetfujici Iékar); to neplati, jde-li
o porodni asistentky, jednd-li se o fyziologicky porod ve zdravotnickém zafizeni lizkové péce,
a v ptipad¢ klinickych psychologti a farmaceutt. Pokud to osettujici Iékat pti indikaci podle véty
prvni nebo § 22 nevyloudil, Ize za podminky zachovini téelu poskytovini hrazenych sluzeb vyme-
zeného indikaci podle véty prvni nebo § 22 poskytovat hrazené sluzby také na zdklad¢ indikace

a) fyzioterapeuta se specializovanou zpusobilosti, jde-li o hrazené sluzby indikované v rozsa-
hu jeho zptsobilosti k vykonu zdravotnického povolini,

b) ergoterapeuta se specializovanou zptsobilosti, jde-li o hrazené sluzby indikované v rozsahu
jeho zptisobilosti k vykonu zdravotnického povoldnt,

c) vSeobecné nebo détské sestry se specializovanou zpusobilosti, jde-li o hrazené sluzby po-
skytované ve vlastnim socidlnim prostfedi a indikované v rozsahu jejich zpusobilosti k vy-
konu zdravotnického povoldni,

d) logopeda ve zdravotnictvi se specializovanou zptsobilosti, jde-li o hrazené sluzby indikova-
né v rozsahu jeho zptisobilosti k vykonu zdravotnického povoldni.

Osettujicim lékatem se pro téely zdravotniho pojisténi rozumi
a) lékaf registrujiciho poskytovatele,
b) lékar poskytovatele specializované ambulantni péce,
c) lékar poskytovatele jednodenni péce, nebo

d) Iékat poskytovatele lazkové péce,

jde-li o poskytovatele, ktery je ve smluvnim vztahu k ptislusné zdravotni pojistovné, nejde-li
o poskytovdni hrazenych sluzeb podle § 17 odst. 1.

V ptipad¢ indikace hrazenych sluzeb logopeda ve zdravotnictvi se specializovanou zpusobilosti
oetfujicim lékatem muzZe logoped ve zdravotnictvi poskytovat hrazené sluzby také bez splnéni
podminky zachovin{ Géelu poskytovini hrazenych sluzeb vymezeného indikaci podle odstavce 1.

Poskytovat hrazené sluzby lze také na zdklad¢ indikace klinického psychologa, jde-li o hrazené sluz-
by indikované v rozsahu jeho zptisobilosti k vykonu zdravotnického povoldni.
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(1)

Rozhodovini o poskytnuti zdravotnich sluzeb
jako hrazenych ze zdravotniho pojisténi

§19

Zdravotn{ pojistovna posuzuje pred poskytnutim zdravotnich sluzeb naplnéni podminek niroku
pojisténce na jejich poskytnuti jako hrazenych v ptipadé
a) zdravotnich sluzeb jinak ze zdravotniho pojisténi nehrazenych podle § 16,
b) pobytu priavodce pojisténce starsiho 6 let podle § 25,
c¢) vestanovenych pripadech lazkové l1é¢ebné rehabilitaéni péce podle § 33,
d) zdravotni péée poskytované v détskych odbornych lé¢ebnich a ozdravovnich podle § 34
s vjjimkou pteloZeni pojiSténce z hospitalizace do détské odborné lé¢ebny,
e) nezbytné letecké dopravy podle § 36 odst. 3 pism. a),
f) 1éc¢ivych pripravka, u keerych byla tato podminka thrady stanovena v fizeni podle ¢4sti Se-
sté,
g) vyjmenovanych zdravotnich vykont podle piilohy ¢. 1 k tomuto zikonu,

h) vyjmenovanych zdravotnickych prostredkii pfedepisovanych na poukaz podle zdkona o ka-
tegorizaci zdravotnickych prostiedka,

i) vyjmenovanych stomatologickych vyrobku podle prilohy ¢. 3 k tomuto zdkonu,

j) lécivého ptipravku s obsahem lé¢ebného konopi, pokud prekracuje limit stanoveny v § 32b
odst. 1,

1) ptevozu ze zahraniéi podle § 36 odst. S,

m) prodlouzeni dlouhodobé lizkové péce poskytované centrem komplexni péce o déti podle
§ 15 odst. 21.

Zdravotni sluzby podle odstavce 1 pism. a) a f) poskytne poskytovatel i bez ptedchoziho posouze-
ni zdravotni pojistovnou v piipad¢, kdy se jednd o neodkladnou pééi. O této skute¢nosti poskyto-
vatel bezodkladné informuje ptislusnou zdravotni pojistovnu. Zdravotni pojistovna takto poskyt-
nuté zdravotni sluzby uhradi poskytovateli, pokud byly splnény podminky stanovené pro jejich
thradu s vyjimkou ptedchoziho posouzeni zdravotni pojistovnou.

Nestanovi-li tento zikon jinak, poddva ndvrh na posouzeni naplnéni podminek ndroku pojisténce
na poskytnuti zdravotnich sluZeb jako hrazenych (dile jen ,ndvrh na posouzeni niroku®) k tomu
ptislusny poskytovatel, nebo pojisténec, jehoz nirok md byt posuzovin.

Vyhovi-li zdravotni poji$tovna plné névrhu na posouzeni niroku, vyd4 bezodkladné souhlas s po-
skytnutim zdravotnich sluzeb jako hrazenych a ozndmi jej tomu, kdo ndvrh podal. Zdravotn{ sluz-
by lze poskytnout jako hrazené dnem vyddni souhlasu. Souhlas nenf spravnim rozhodnutim.

Nevyhovi-li zdravotni pojistovna ndvrhu na posouzeni ndroku postupem podle odstavce 4 nebo
nevydéd-li souhlas do 15 dnt ode dne doruceni ndvrhu na posouzeni ndroku, rozhodne ve sprév-
nim tizen{. Tuto skute¢nost ozndmi zdravotn{ pojistovna pojisténci a tomu, kdo navrh podal. Ri-
zen{ se povazuje za zahdjené dnem poddni ndvrhu na posouzeni naroku.

Ucastnikem fizen{ je pojisténec, o jehoz ndroku se rozhoduje. Poskytovatel, ktery pojisténci posky-
tuje zdravotni sluzby, je povinen pojisténci a zdravotni pojistovné poskytnout sou¢innost za tce-
lem vedent fizeni.
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Rozhodnuti oznamuje zdravotni pojistovna rovnéZ poskytovateli, ktery nédvrh podal. Proti roz-
hodnuti, kterym zdravotni pojistovna plné¢ vyhovéla ndvrhu na posouzeni ndroku, nejsou ptipust-
né odvoldni, obnova fizenf ani ptezkumné fizen.

Zdravotni pojistovna v rdmci vydaného souhlasu podle odstavce 4 nebo vyroku rozhodnuti podle
odstavce 5 stanovi, Ze se vztahuje i na ptipady opakované potteby poskytnuti zdravotnich sluzeb
jako hrazenych, jsou-li pro to v ndvrhu na posouzeni niroku uvedeny dévody, nebo prokdzi-li se
tyto divody v fizeni. Spolu s tim zdravotni pojistovna stanovi dobu, po kterou mohou byt zdra-
votni sluzby opakované poskytoviny jako hrazené.

§ 20

Zdravotn{ pojistovna zfizuje alesponl jednu revizni komisi. Revizn{ komise m4 4 ¢leny jmenované
feditelem prislusné zdravotni pojistovny a 1 ¢lena jmenovaného ministrem zdravotnictvi. Nejvice
2 ¢lenové revizni komise mohou byt zaméstnanci ptislusné zdravotni pojistovny v pracovnim po-
méru. Clen revizni komise musf byt absolventem magisterského studijniho programu prévo

a pravni véda nebo mus{ mit zpusobilost k vykonu zdravotnického povoldni podle jiného privni-

ho ptedpisu®). Alespori jeden ¢len revizni komise musi byt absolventem magisterského studijniho

programu vseobecné Iékatstvi a alespon jeden ¢len revizni komise musi byt absolventem magister-
ského studijniho programu pravo a prévni véda.
Revizni komise rozhoduje o odvoldni proti rozhodnuti zdravotni pojistovny ve véci tykajici se

a) udeleni pfedchoziho souhlasu podle § 14b,

b) vyddni povoleni podle koordina¢nich natizen,

¢) néhrady ndkladt podle koordinaénich natizent,
d) nédhrady ndkladt podle § 14 odst. 2 a7 4,
e)

ndvrhu na posouzeni ndroku podle § 19.

Revizni komise voli pfedsedu, ktery vede fizeni, neni-li ddle stanoveno jinak.

Usneseni, s vyjimkou usneseni o zastaveni fizeni, jakoz i tkon, ktery neni rozhodnutim, muze
predseda, ptipadné predsedou povéteny ¢len revizni komise, vydat nebo provést samostatné.

K ptijeti rozhodnuti revizni komise je tfeba souhlasu nadpolovi¢ni vétsiny vSech jejich ¢lent. Sou-
hlas ¢i nesouhlas s ndvrhem rozhodnuti vyjadtuje ¢len revizni komise do protokolu o hlasovini,
do néjz je pti nahliZeni do spisu vylouceno nahliZet.

Pro ¢innost revizni komise se pouZije § 134 odst. 4 a 5 spravniho fddu.
Za vykon funkce muzZe byt ¢lenu revizni komise poskytnuta odména, o které rozhoduje Spravni
rada zdravotni pojistovny.

§ 22

Zvlistni ambulantni péce

Hrazenou sluzbou je i zvl4s$tni ambulantni pé¢e poskytovand pojisténctim s akutnim nebo chronickym
onemocnénim, pojisténcim télesné, smyslové nebo mentdlné postizenym a zdvislym na cizi pomoci
a paliativni péée, poskytovand pojisténciim v termindlnim stavu, v jejich vlastnim socidlnim prostieds;
tato pée se poskytuje jako

a) domici péce, pokud je poskytovina na zdklad¢ indikace
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lékare registrujictho poskytovatele ambulantni péce v oboru vieobecné praktické lékatstvi
nebo v oboru praktické lékatstvi pro déti a dorost, pficemz takto indikovanou pé¢i lze
hradit nejdéle po dobu 3 mésict; indikovat ji Ize i opakované,

lékare poskytovatele ambulantni péée neuvedeného v bodé¢ 1, ktery pojisténce osettoval,
pti¢emz takto indikovanou pécilze hradit nejdéle po dobu 14 dnd,

Iékate poskytovatele poskytujictho Iékatskou pohotovostni sluzbu, ktery pojisténce
osetfoval, pfi¢emz takto indikovanou pé¢i Ize hradit nejdéle po dobu 14 dnd,

Iékate poskytovatele poskytujictho zdravotni sluzby na urgentnim ptijmu, ktery
pojisténce osetfoval, pficemz takto indikovanou pé¢ilze hradit nejdéle po dobu 14 dnu,
osettujictho Iékate poskytovatele ltizkové péce, pticemz takto indikovanou péci Ize hradit
nejdéle po dobu 14 dnti, nebo

osettujiciho Iékate, jde-li o paliativni pééi o pojisténce v termindlnim stavu, pti¢emz takto
indikovanou péci lze hradit nejdéle po dobu 3 mésict; indikovat ji Ize i opakovang,

zdravotni péce ve staciondtich, pokud je poskytovina na zédkladé indikace osettujiciho Iékate,
zdravotni péce poskytovand ve zdravotnickych zatizenich lazkové péce osobdm, které jsou v nich
umistény z jinych nez zdravotnich divodd,*)

oetfovatelskd péce v zatizenich socidlnich sluzeb, pokud je poskytovina na zdklad¢ indikace oe-
ttujiciho Iékare

zdravotni péce o pojisténce s dusevni poruchou nebo poruchou chovini, pokud je poskytovina

lékarem se specializovanou zptsobilosti v oboru psychiatrie nebo détskd psychiatrie nebo na zd-
klad¢ jeho indikace, nelze-li takovou pé¢i poskytnout podle pismene a).

§ 22a

Zvlastni lazkova péce

Hrazenymi sluzbami je i 1é¢ba paliativni a symptomatickd o osoby v termindlnim stavu poskytovani

v hospicich®?).

§ 22b

Socidlné-zdravotni lazkovd péce

Hrazenou sluzbou jsou zdravotni sluzby socidlné-zdravotni lazkové péce, pticemz ubytovini a strava
pojisténce jsou hrazeny podle zdkona o socidlnich sluzbich.

§ 25

Pobyt privodce pojisténce v lazkové péci

(1) Je-li pti hospitalizaci pojiSténce ve zdravotnickém zafizen{ lizkové péce po cely den ptitomen pri-
vodce, je pobyt privodce pojisténce do dovrseni $estého roku veku doprovizeného pojisténce
v¢etné hrazenou sluzbou; pobyt pravodce pojisténce starstho 6 let je hrazenou sluzbou jen se sou-
hlasem zdravotni pojistovny.

()

Pobyt pravodce hradi zdravotni poji§tovna, u které je pojistén doprovizeny pojisténec.
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§ 26

Vybaveni pojisténce po ukonceni hospitalizace

Hrazenymi sluzbami je i vybaveni pojisténce lé¢ivymi ptipravky, potravinami pro zvldstni Iékarské
Ucely a zdravotnickymi prostfedky po ukonéeni hospitalizace na 3 dny nebo v odéivodnénych pti-
padech i na dal$i, nezbytné nutnou dobu.

Pokud je pojisténec propustén do domdciho osetfeni na propustku, neni poskytovatel po dobu
trvani propustky oprdvnén Gctovat zdravotni pojistovné ndklady za lazkovou pédi, s vyjimkou lé-
¢ivych ptipravka a zdravotnickych prostiedka, kterymi pojisténce na dobu trvéni propustky vyba-
vi.

§ 28

Zdravotnickd zichranni sluzba a pohotovostni sluzby
Hrazené sluzby zahrnuji zdravotni vykony provedené v rimci zdravotnické zichranné sluzby.

Hrazené sluzby zahrnuji zdravotni vykony provedené v rimci pohotovostnich sluZeb, a to i tehdy,

pokud byly neodkladné zdravotni vykony provedeny lékatem mimo jeho odbornost.

Preventivni péce

§29

Hrazenymi sluzbami jsou také preventivni prohlidky, které se provadéji
a) v prvém roce Zivota devétkrit do roka, z toho minimdlné Sestkrét v prvém putlroce Zivota
a z toho minimélné tfikrit v prvnich tfech mésicich Zivota, pokud jim neni poskytovina
dispenzirni péce,
b) v 18 mésicich véku,
c) ve tfech letech a déle vidy jedenkrdt za dva roky, nejdiive vsak 18 mésicti po provedeni po-

sledni preventivni prohlidky.

V oboru zubn{ Iékafstvi se provadi preventivni prohlidka:
a) udéti a dorostu ve véku do 18 let dvakrit roéné,
b) u t¢hotnych Zen dvakrit v prubéhu t¢hotenstvi,

c) udospélych jedenkrit ro¢né.
V oboru gynekologie a porodnictvi se provadi preventivni prohlidka pti ukonéeni povinné skolnf
dochidzky a dile po¢inaje patndctym rokem veku jedenkrit ro¢né.
§ 30

Hrazenymi sluzbami jsou vysetfeni a prohlidky provddéné v rdmci opatfeni proti infekénim one-

mocnénim.3%)

Hrazenymi sluzbami dile jsou



strana 40

(3)

(1)

ockovini a thrada Ié¢ivych piipravki obsahujicich o¢kovaci ldtky pro pravidelnd o¢kovini
podle antigenniho sloZen{ o¢kovacich litek stanoveného Ministerstvem zdravotnictvi pod-
le zdkona o ochrané vetejného zdravi,

poddn{ lé¢ivého piipravku uréeného k imunizaci, ktery je hrazen z prosttedkir zdravotniho
pojisténi,

odbéry materidlt providéné ve zdravotnickych zatizenich poskytovatele lé¢ebné péce na
mikrobiologické, imunologické a parazitologické vysetteni pro klinické ucéely a v souvislos-
ti s vyskytem ndkaz,

vySetfeni materidlt uvedenych pod pismenem c) laboratofemi smluvnich poskytovatela,

diagnostika HIV, anti HCV a HBsAG u dércu krve, tkdni, orgint a gamet a diagnostika
HIV providénou ve zdravotnickych zatizenich poskytovatelti preventivni péce v piipa-
dech léc¢ebné preventivnich postupti a v ptipadech, kdy si to vySetfovany pojisténec vyzi-

dal, s vjjimkou:

1. anonymnich vysetfent,
2. vySetteni pti soukromych a pracovnich cestich do zahranidi,

ockovini a Ghrada Iéivych ptipravkir obsahujicich o¢kovaci litku proti onemocnéni CO-
VID-19 vyvolanému ptavodcem SARS CoV-2, je-li ockovini provddéno 1é¢ivym ptiprav-
kem obsahujicim oc¢kovaci litku pofizenym na zdklad¢ rozhodnuti Komise C(2020) 4192
ze dne 18. ¢ervna 2020 o schvéleni dohody s ¢lenskymi stity o potizeni ockovacich litek
proti COVID-19 jménem ¢lenskych stdtt a souvisejicich postupech; zdravotni pojistovna
zajisti provedeni tohoto oc¢kovini ve lhtitich stanovenych pro jednotlivé skupiny pojistén-
ct; skupiny pojisténct a lhity pro o¢kovéni jednotlivych skupin pojisténcii stanovi vldda
nafizenim.

Hrazenymi sluzbami nejsou

a)

b)

odbéry materidld a jejich vysetfeni provadéné pro tcely stdtntho zdravotntho dozoru Stét-
nim zdravotnim dstavem a zdravotnimi dstavy,

diagnostika HIV vcetné vysetfeni providénych ve Stitnim zdravotnim dstavu a zdravot-
nich dstavech na zddost pojisténce véetné anonymnich vysetfeni.

§ 31

Dispenzdrni péce

V rdmci hrazenych sluzeb se dispenzirni péce poskytuje pojisténctim zdravym, ohrozenym a ne-
mocnym v téchto skupindch:

a)
b)

S el

détem do jednoho roku,

vybranym détem od jednoho roku v¢ku chronicky nemocnym a ohroZenym poruchami
zdravotniho stavu, a to v dusledku nepfiznivého rodinného nebo jiného spolecenského
prostiedi,

vybranym mladistvym,
t¢hotnym Zendm ode dne zjisténi téhotenstvi,
zendm, které pouzivaji hormondlni a nitrodélozni antikoncepci,

pojisténctim ohroZenym nebo trpicim zdvaznymi onemocnénimi.
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Pojisténce do dispenzdrni péce zarazuje podle odbornych kritérii 1ékat registrujiciho poskytovatele,
ktery odpovidd za ucelnost a koordinaci dispenzirni péce. Pojisténec muze byt dispenzarizovin
pro jednu diagnézu pouze u jednoho osettujiciho lékafe.

§ 32
Poskytovini lé¢ivych pripravka a zdravotnickych prostredka
Vydej 1é¢ivych piipravki a zdravotnickych prosttedkt upravuji zvldSeni predpisy.>)

Poz4da-li pojisténec o vyddni jiného lé¢ivého ptipravku se stejnou lécivou litkou, se stejnou cestou
podini a se stejnou lékovou formou, nahradi jej Iékdrna v souladu se zvldstnim priavnim predpi-
sem?”) jinym 1é¢ivym pripravkem s niz$im doplatkem, pokud predepisujici Iékar na receptu nevy-
znadil, Ze predepsany lé¢ivy ptipravek nelze nahradit.

Zdravotni pojistovna zajisti pojiSténci na poukaz predepsany zdravotnicky prostredek v souladu se
zdkonem o kategorizaci zdravotnickych prostfedkt

a) plnym nebo ¢dste¢nym uhrazenim zdravotnického prostfedku v souladu s ¢ésti sedmou
a se zdkonem o kategorizaci zdravotnickych prostfedkii, maximdlné vSak do vyse skute¢né
uplatnéné ceny pro kone¢ného spotiebitele; takovy zdravotnicky prostfedek prechdzi
okamzikem vydeje do vlastnictvi pojisténce,

b) poskytnutim plné¢ nebo ¢dste¢né hrazeného zdravotnického prostredku v rezimu cirkulace

podle § 32a, nebo

c¢) uhrazenim ndjemného ¢i jeho ¢dsti téeti osobé za zdravotnicky prostiedek v souladu se zd-
konem o kategorizaci zdravotnickych prostfedkdi, maximalné vak do vyse skute¢né uplat-
néného ndjemného; takovy zdravotnicky prostredek ziistiva ve vlastnictvi tretf osoby.

Poskytovatel oprévnény vyddvat 1éivé piipravky nebo zdravotnické prosttedky a smluvni vydejce
nesmi v souvislosti s vydejem lé¢ivého ptipravku nebo zdravotnického prosttedku hrazeného ze
zdravotniho pojisténi poskytnout, nabidnout nebo slibit penézni ¢i nepenézni plnént, vyhody ne-
bo dary majetkové ¢i nemajetkové povahy, a to ani prostfednictvim tietich osob; tim neni dotéena
moznost poskytnuti slevy nebo snizeni kone¢né ceny neuplatnénim maximélni obchodn{ prirdzky
pti vydeji takového lé¢ivého piipravku nebo zdravotnického prostiedku.

§ 32a

Cirkulace zdravotnickych prostredka

Cirkulaci zdravotnickych prostfedkt se rozumi rezim, kdy zdravotni pojiStovna vlastni zdravot-
nicky prostredek a tento poskytuje pojisténciim k uzivini s ohledem na jejich zdravotni stav, a to
opakované po celou dobu jeho poufZitelnosti pti zachovini funkénich vlastnosti a uréeného téelu
poutziti. Zdravotni pojistovna miize pojisténci v rezimu cirkulace poskytnout jak predepsany zdra-
votnicky prostiedek, tak zdravotnicky prostiedek, ktery je s nim v zisadé zaménitelny. Uhradové
skupiny, u kterych mtize zdravotni pojistovna zvolit rezim cirkulace, jsou oznaceny v zdkon¢ o ka-
tegorizaci zdravotnickych prostredki.

Zdravotni pojistovna muze pojisténci poskytnout v rezimu cirkulace zdravotnicky prostredek,
u n¢hoz je rozdil mezi skute¢né uplatnénou cenou pro kone¢ného spotiebitele a stanovenou vysi
thrady nejvyse do 10 % vyse thrady, nebo je-li rozdil mezi skute¢né uplatnénou cenou pro koneé-
ného spotfebitele a stanovenou vysi thrady vyssi nez 10 %, ale soucasné neprekroci ¢dstku 2 000
K¢. Pojisténec tento rozdil doplati. Pokud zdravotni pojistovna v rimci ptislusné thradové skupi-
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ny zvoli rezim cirkulace, jsou v§echny zdravotnické prostedky zarazené do této thradové skupiny,
u nichz rozdil mezi skuteéné uplatnénou cenou pro kone¢ného spotiebitele a stanovenou vysi
thrady je nejvyse do 10 % vyse thrady, nebo je-li rozdil mezi skute¢né uplatnénou cenou pro ko-
ne¢ného spotiebitele a stanovenou vysi thrady vyssi nez 10 %, ale soucasné neprekro¢i ¢stku 2
000 K¢, poskytovany v rezimu cirkulace.

Je-li pojisténci predepsdn zdravotnicky prostredek, ktery je zatazen do thradové skupiny, u niz
zdravotni pojiStovna zvolila rezim cirkulace, a u néhoz rozdil mezi skute¢né uplatnénou cenou pro

vV 7/ v

kone¢ného spotiebitele a stanovenou vysi thrady je vyssi nez 10 % vyse thrady a soucasné rozdil
mezi skuteéné uplatnénou cenou pro koneéného spotiebitele a stanovenou vysi dhrady prekroéi
¢astku 2 000 K¢, muze pojisténec s prislusnou zdravotni pojistovnou uzavtit dohodu o zatazeni
tohoto zdravotnického prosttedku do rezimu cirkulace. Uzavie-li ptislusnd zdravotni pojistovna
s pojisténcem takovou dohodu, pojisténec doplati rozdil mezi skute¢né uplatnénou cenou pro ko-

neéného spotiebitele a stanovenou vysi thrady. Neni-li dohoda podle véty prvni uzavtena, postu-
puje se podle § 32 odst. 3 pism. a).

V ptipad¢ poskytnuti zdravotnického prostredku v rezimu cirkulace podle odstavce 2 nebo 3 dru-
hému a kazdému dal$imu pojisténci se tento pojisténec jiz na Ghrad¢ tohoto zdravotnického pro-
sttedku nepodili.

Jde-li o poskytnuti zdravotnického prostredku v rezimu cirkulace podle odstavce 2 nebo 3 druhé-
mu a kazdému dal$imu pojiSténci, mize zdravotni poji§tovna tomuto pojiSténci poskytnout
i s predepsanym zdravotnickym prostfedkem v zdsadé zaménitelny zdravotnicky prosttedek, ktery
nenf zatazen do thradové skupiny, pokud tento zdravotnicky prosttedek byl hrazen z prostfedka
zdravotniho pojisténi pred 31. prosincem 2018 a byl v této dobé poskytnut prvnimu pojisténci,
nebo pokud byl zatazen v thradové skupiné v dobé¢ jeho poskytnuti prvnimu pojisténci.

Jde-li o poskytnuti zdravotnického prostredku v rezimu cirkulace podle odstavce 2 nebo 3 druhé-
mu a kazdému dal$imu pojisténci, mtze zdravotni pojistovna tomuto pojisténci poskytnout s je-
ho souhlasem zdravotnicky prostfedek zatazeny do vyssi thradové skupiny, nez do jaké je zatazen
jemu predepsany zdravotnicky prostiedek, pokud takovy zdravotnicky prostfedek odpovida zdra-
votnim potfebdm pojisténce.

Zdravotnicky prostredek nelze v rezimu cirkulace podle odstavee 2, 3, 5 nebo 6 poskytnout druhé-
mu a kazdému dal$imu pojisténci, pokud jde o zdravotnicky prostedek, ktery byl stazen z ob¢hu
z dtivodu jeho nepftijatelného rizika pro zdravi a bezpe¢nost osob.

§ 32b
Poskytovini konopi pro lécebné pouziti

Ze zdravotniho pojisténi se pti poskytovini ambulantni zdravotni péce hradi individudlné ptipra-
vovany lé¢ivy piipravek s obsahem konopf pro léebné pouziti®?) ptedepsany podle jiného pravni-
ho ptedpisu®?), a to ve vysi 90 % ceny pro kone¢ného spottebitele, v mnozstvi nejvyse 30 g konopi
pro lé¢ebné pouziti mési¢né.

Ministerstvo zdravotnictvi v cenovém vyméru urci zpusob regulace ceny individudlné ptipravova-
ného lé¢ivého ptipravku s obsahem konopi pro lé¢ebné poutiti pro kazdy druh lé¢ebného konopi
stanoveny jinym prdvnim predpisem®?). Za timto Gcelem stanovi Ministerstvo zdravotnictvi v ce-
novém vyméru také maximdlni cenu konopi pro lé¢ebné pouziti pti zohlednéni ceny lé¢ebného
konopi uvddéného na trh v Ceské republice.
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Zdravotni pojistovna miZe na zdkladé odavodnéni predepisujictho lékafe schvdlit predepsini
a thradu Ié¢ivého ptipravku i v mnozstvi presahujicim limit podle odstavce 1, vyzaduje-li to zdra-
votni stav pojisténce, nejvyse vSak v mnozstvi odpovidajicim limitu stanovenému jinym privnim
piedpisem®?).

§ 32¢
Mimorddné opatieni pro zajisténi dostupnosti 1é¢iv
vyznamnych z hlediska ochrany verejného zdravi
Ministerstvo zdravotnictvi mize u léivého pripravku vyznamného z hlediska ochrany vetejného
zdravi za Gcelem zajiStén{ dostupnosti hrazenych sluzeb pro pojisténce, nelze-li postupovat podle
¢asti Sesté, vydat po ptedchozim souhlasu vlddy se stanovenim thrady ze zdravotniho pojisténi
opatfeni obecné povahy, kterym takovému lé¢ivému ptipravku docasné stanovi nebo zméni pod-
minky thrady nebo stanovi jeho cenu pro koneéného spottebitele (ddle jen ,mimotddné opatte-

7¢¢

ni“).

Cenu pro kone¢ného spotfebitele podle odstavce 1 Ministerstvo zdravotnictvi stanovi jako soudet
ceny vyrobce léivého piipravku, vyse obchodnich prirdzek a dané z ptidané hodnoty.

Cenou vyrobce se pro tcely mimotddného opatfeni rozumi vyse ceny vyrobce lé¢ivého ptipravku
obsazend v pisemném ujedndni uzavieném ve vetejném zdjmu podle § 17 odst. 2 drZitelem rozhod-
nuti o registraci nebo drzitelem povoleni k distribuci lé¢ivych ptipravki podle zdkona o lé¢ivech
a zdravotni pojitovnou pro viechny doddvky 1éivého ptipravku na trh Ceské republiky nebo,
neni-li takového ujedndni, vyse potizovaci ceny tohoto 1é¢ivého pripravku potizeného podle §
112b zdkona o 1é¢ivech, nebo potizovaci cena. Ujedndni podle véty prvni muze byt oznaceno za
predmét obchodniho tajemstvi podle § 39f odst. 12.

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi pro téely mimoridného opatfeni v cenovém vymeéru obchodni
ptirdzku za distribuci a vydej. Pti stanoven{ obchodni ptirdzky za distribuci Ministerstvo zdravot-
nictvi zohledni zejména cenu za sluzby distributora vzeslou ze zaddvaciho fizeni provedeného Mi-
nisterstvem zdravotnictvi podle jiného prdvniho pfedpisu”); neni-li takovy distributor vybrin,
zohledni ptedpoklddané ndklady na distribuci poskytovateliim zdravotnich sluzeb.

Ze zdravotniho pojisténi se pti poskytovini ambulantni zdravotni péce lé¢ivy pripravek podle od-
stavce 1 hradf ve vy$i ceny pro kone¢ného spottebitele podle odstavce 2.

Pti stanoveni podminek tGhrady lé¢ivého ptipravku podle odstavce 1 Ministerstvo zdravotnictvi
zohledni odborné stanovisko Ustavu, které obsahuje dikazy o prokdzané klinické G¢innosti a bez-
pecnosti, ptipadné daldi odiivodnénd odbornd stanoviska nebo hlediska bezpe¢nosti spojend s 1é¢-
bou timto lé¢ivym piipravkem nebo nezbytnost zajistit uéelné a hospodirné pouzivini léivého
ptipravku.

Mimotidné opatfeni podle odstavce 1 vydédvd Ministerstvo zdravotnictvi bez fizeni o ndvrhu opa-
tienf obecné povahy a ozndmi jej s odiivodnénim pouze vetejnou vyhliskou zptisobem umoziiuji-
cim délkovy ptistup. Ministerstvo zdravotnictvi o vyddni mimotddného opatfeni bezodkladné in-
formuje Ustav, ktery lé¢ivému ptipravku pridéli kod.

Mimotddné opattent je platné po dobu v ném uvedenou, nejdéle vSak 12 mésicti ode dne nabyti
platnosti mimotddného opatfeni, ptiemz jej lze opakované prodlouzit, a to na zédklad¢ vyhodno-
ceni pretrvivajici potieby zajisténi dostupnosti hrazenych sluzeb pro pojisténce. Mimotddné opa-
tfent je vykonatelné vyddnim nejbliz$tho nésledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1; ustanoveni §
3%h odst. 3 se nepoutije.
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Ministerstvo zdravotnictvi zrusi mimotddné opattent, zjisti-li, Ze davody pro jeho trvini pominu-

ly.

§32d

Opatteni Ustavu pro zachovini dostupnosti nenahraditelnych
hrazenych lé¢iv a pro zajisténi dostupnosti 1é¢iv
vyznamnych z hlediska ochrany verejného zdravi

Ustav miize u 1é¢ivého ptipravku vyznamného pro poskytovini zdravotnich sluzeb, jehoz nedo-
stupnost bezprostfedné hrozi nebo jiz nastala, nebo 1é¢ivého piipravku vyznamného z hlediska
ochrany vefejného zdravi vydat rozhodnuti, kterym docasné stanovi nebo zméni maximalni cenu
a vysi a podminky thrady za Géelem zachovini dostupnosti hrazenych sluzeb pro pojisténce (dile
jen ,opatfeni Ustavu®).

Vldda svym nafizenim muzZe stanovit, ze thrada lé¢ivého ptipravku je ve vetfejném zdjmu z hledi-
ska ochrany vefejného zdravi.

Opatteni Ustavu podle odstavce 1 mitze Ustav uéinit, pokud je to ve vetejném zdjmu a pokud
a) Ministerstvo zdravotnictvi vydalo opatfeni nebo rozhodnuti podle § 11 pism. a), h) nebo
0) zdkona o lé¢ivech*#?),
b) Ustav vydal rozhodnuti podle § 38 zdkona o lé¢ivech, nebo
c) vldda vydala natizeni, kterym stanovila, ze Ghrada léivého ptipravku je ve vetfejném zdjmu
z hlediska ochrany vefejného zdravi.

V ptipadé, Ze jde o lé¢ivy ptipravek, ktery dosud nebyl hrazen ze zdravotniho pojistént, ale je
v zdsad¢ terapeuticky zaménitelny s nedostupnym hrazenym lé¢ivym piipravkem, Ustav opatfe-
nim Ustavu stanovi maximdln{ cenu vyrobce lé¢ivého piipravku ve vysi ceny vyrobce lé¢ivého pri-
pravku, obsazené v pisemném ujedndni uzavieném ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 2 mezi
drzitelem rozhodnuti o registraci nebo drZitelem povoleni k distribuci léivych ptipravka podle
zdkona o léivech a zdravotn{ pojistovnou, nebo, neni-li takového ujedndni, ve vysi potizovaci ce-
ny tohoto lé¢ivého piipravku ve stdté, ve kterém ho lze poridit za tuéelem distribuce do Ceské re-
publiky. Ustav opatfenim Ustavu zdroveti stanovi vy$i thrady lé¢ivého ptipravku tak, aby pfi zo-
hlednéni dédvkovini a velikosti baleni vyse rozdilu maximalni ceny pro koneéného spottebitele,
kterou se pro stanoveni opatfen{ Ustavu rozumi soudet maximéln{ ceny vyrobce, maximéln{ ob-
chodni pftirdzky a dan¢ z pridané hodnoty, a nejvyssi mozné thrady pro kone¢ného spotiebitele
odpovidala vy$i rozdilu maximdlni ceny pro koneéného spottebitele a nejvyssi mozné thrady pro
kone¢ného spottebitele u lé¢ivého ptipravku, jehoz nedostupnost vedla k vyddni opatfent Ustavu.
Ustav stanovi maximéln{ cenu a vy$i a podminky thrady na dobu uréitou, a to na dobu predpo-
klidané nedostupnosti 1é¢ivého ptipravku, jehoZ nedostupnost vedla k vyddni opatfent Ustavu,
nejdéle vsak na dobu 1 roku, s moznosti prodlouzeni. Podminky thrady Ustav stanovi podle pod-
minek Ghrady lé¢ivého pripravku, jehoz nedostupnost vedla k vyddn{ opatfen{ Ustavu, popiipade,
je-li to ve vefejném zdjmu, je stanovi tak, aby byl lé¢ivy ptipravek hrazen pouze v indikacich, pro
které nelze pouzit jiné dostupné 1é¢ivé ptipravky. Ujedndni podle véty prvni nelze oznadit za pred-
mét obchodniho tajemstvi podle § 39f odst. 12. Pro pfepocet potizovaci ceny v cizi méné na
¢eskou ménu se pouzije ¢tvrtletni praimér kurzu devizového trhu vyhldSeny Ceskou nérodni ban-
kou za kalenddini ¢evrtleti predchdzejici kalenddinimu étvrtletd, ve kterém bylo zahdjeno spravni
tizeni.
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(5)

V pftipadé, Ze jde o l1éivy piipravek, ktery je hrazen ze zdravotniho pojisténi, Ustav opatfenim
Ustavu zméni maximiln{ cenu vyrobce léivého ptipravku, a to na vysi ceny vyrobce lé¢ivého pii-
pravku, obsazené v pisemném ujedndni uzavieném ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 2 mezi
drZitelem rozhodnuti o registraci nebo drzitelem povoleni k distribuci lé¢ivych pripravka a zdra-
votni pojistovnou, nebo, neni-li takového ujedndni, ve vysi potizovaci ceny tohoto lé¢ivého pii-
pravku ve stdté, ve kterém ho lze pofidit za tcelem distribuce do Ceské republiky. Vysi dhrady
lé¢ivého piipravku zéroven Ustav zmén{ tak, aby pfi zohlednéni dédvkovini a velikosti baleni vyse
rozdilu maximdln{ ceny pro koneéného spottebitele a nejvyssi mozné thrady pro kone¢ného spo-
tiebitele odpovidala vysi rozdilu maximélni ceny pro kone¢ného spottebitele a nejvyssi mozné
thrady pro kone¢ného spotiebitele stanovené lé¢ivému ptipravku pred piijetim opatieni Ustavu.
Podminky tGhrady pro tento lé¢ivy pripravek stanovi Ustav stejné, jak je stanovil v fizenf podle §
39g, poptipadé, je-li to ve vefejném zdjmu, je stanovi tak, aby byl lecwy ptipravek hrazen pouze
v indikacich, pro které nelze pouZit jiné dostupné lé¢ivé piipravky. Ustav zméni maximéln{ cenu
a vy$i uhrady na dobu uréitou, a to na dobu ptedpoklidané nedostupnosti lé¢ivého ptipravku,
kterd vedla k vyddni opatfeni Ustavu, nejdéle vak na dobu 1 roku, bez moznosti prodlouZeni.
Vykonatelnost ptivodniho rozhodnuti vydaného podle § 39h pro lécivy ptipravek, )ehoz nedo-
stupnost vedla k vydini opatfen{ Ustavu, se pozastavuje na dobu vykonatelnosti opatfenf Ustavu.
To nebrini zahdjeni a vedeni tizeni a vyddni rozhodnuti o zméné maximaln{ ceny nebo vyse a pod-
minek thrady tohoto lé¢ivého ptipravku podle § 39i, jakoz i provedeni hloubkové nebo zkricené
revize referenéni skupiny, do které je tento lécivy piipravek zafazen, a to véetné tohoto léivého
ptipravku; takové rozhodnuti je pro tento lé¢ivy piipravek vykonatelné nejdtive po uplynuti doby
vykonatelnosti opatfeni Ustavu. Ujedndni podle véty prvni nelze oznadit za ptedmét obchodniho
tajemstvi podle § 39f odst. 12. Pro pfepocet potizovaci ceny v cizi méné na ¢eskou ménu se pouzi-
je ¢tvrtletnf pramér kurzu devizového trhu vyhldSeny Ceskou ndrodni bankou za kalenddin{
¢evrtletf predchdzejici kalenddfnimu ¢tvrtleti, ve kterém bylo zahdjeno sprévni fizen.

V piipad¢, Ze jde o lé¢ivy ptipravek, ktery dosud nebyl hrazen ze zdravotniho pojistént, ale jeho
dhrada je podle naffzeni vlddy ve vefejném zdjmu z hlediska ochrany vefejného zdravi, Ustav opa-
tienim Ustavu stanovi maximdlni{ cenu vyrobce lé¢ivého ptipravku ve vysi ceny vyrobce lé¢ivého
ptipravku, obsazené v pisemném ujedndni uzavieném ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 2 mezi
drzitelem rozhodnuti o registraci nebo drzitelem povoleni k distribuci léivych ptipravka podle
zékona o lécivech a zdravotni pojistovnou, nebo, neni-li takového ujedndni, ve vysi potizovaci ce-
ny tohoto 1éivého ptipravku. Ustav opatienim Ustavu ziroveii stanovi vysi Ghrady 1é¢ivého pii-
pravku tak, aby se pojisténec na thradé nepodilel. Ustav stanovi maximilni cenu a vysi a podmin-
ky thrady na dobu ur¢itou, a to na dobu, po kterou se predpokldda trvini potieby, kterd vedla
k vyddni ptislusného natizeni vlidy, nejdéle vsak na dobu 1 roku, s moznosti i opakovaného pro-
dlouZeni. Podminky thrady Ustav stanovi s ptihlédnutim k efektivnimu pokryti potteby, kterd
vedla k vydini ptislusného natizeni vlidy, poptipade, je-li to ve vefejném zdjmu, je stanovi tak, aby
byl 1é¢ivy ptipravek hrazen pouze v indikacich, pro které nelze pouZit jiné dostupné hrazené lécivé
ptipravky. Ujedndni podle véty prvni nelze oznadit za pfedmét obchodniho tajemstvi podle § 39f
odst. 12. Pro prepocet pofizovaci ceny v cizi méné na ¢eskou ménu se pouzije ¢tvrtletni prameér
kurzu devizového trhu vyhldseny Ceskou ndrodni bankou za kalend4ini ¢evrtletd predchézejici ka-

7 N7

lenddrnimu ¢tvrtletd, ve kterém bylo zahdjeno spravni tizen.

Ustav vyd4 opatfeni Ustavu z moci tiedni nebo na 4dost osoby uvedené v § 39f odst. 2 nebo
osoby, kterd je drzitelem povoleni k distribuci lé¢ivych piipravka. Z3dost musi obsahovat udaje
podle § 39f odst. S pism. a) aZ c) a e), oznaden{ opatfeni nebo rozhodnuti podle zikona o lé¢ivech
nebo nafizeni vlddy podle odstavce 2, a doklad prokazujici vysi potizovaci ceny nebo pisemné
ujedndni podle odstavce 4, S nebo 6. Uéastm’ky tizeni zahdjeného na Zddost jsou Zadatel a osoby
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uvedené v § 39f odst. 2. Uéastm’ky tizeni zahdjen¢ho z moci tfedni jsou osoba, kterd je drzitelem
povoleni k distribuci lé¢ivych ptipravki, pokud je smluvni stranou pisemného ujedndni uzaviené-
ho ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 2, ptipadné je osobou, kterd predlozila Ustavu pofizovaci
cenu lé¢ivého ptipravku ve stété, ve kterém ho lze poridit za icelem distribuce do Ceské republiky,
a ddle osoby uvedené v § 39f odst. 2.

Mié-li zddost viechny ptedepsané néleZitosti a netrpi-li vadami, Ustav uvédomi viechny jemu znd-
mé Ucastniky a zdroven je vyzve k vyjidreni se k podkladiim pro vydan{ opatteni Ustavu. V tzen{
z moci tfedni vyzve Ustav ucastnlky k vyjadieni k podkladiim pro vyddn{ opatreni Ustavu soudas-
né¢ s ozndmenim o zahdjeni fizeni. Utastnici fizen{ maji prévo vyjadfit se k podkladim ve lhate S
dni; tuto lhatu Ustav maize usnesenim prodlouzit. V fizeni podle véty prvni se veskeré pisemnosti

doruduji podle § 390. Opatteni Ustavu je vykonatelné vyddnim nejblizitho ndsledujictho seznamu
podle § 39n odst. 1; ustanoveni § 3%h odst. 3 se nepoutije.

Proti opatfen{ Ustavu se lze odvolat. Lhtita pro podéni odvoldni ¢inf S dnit ode dne doruceni opa-
tieni Ustavu. Odvoldn{ proti opatfeni Ustavu nemd odkladny tcinek. Je-li opatfeni Ustavu napa-
deno odvoldnim, je pfedbéZné vykonatelné podle odstavce 8 obdobné.

Ustav v dobé platnosti opatten{ Ustavu rozhodne o d¥fvéjsim ukonéent platnosti takového opatte-
nf Ustavu, je-li to ve vefejném zdjmu, zejména pokud jiz nehrozi nebo netrvd nedostupnost hraze-
nych sluzeb pro pojisténce nebo potieba, kterd vedla k vydani ptislusného natizeni vlidy. V fizeni
o dffvéjsim ukoncenf platnosti opatteni Ustavu postupuje Ustav podle odstavcii 8 a 9 obdobné.

O vydaném opatteni Ustavu nebo o rozhodnuti o diivéjsim ukonceni platnosti opatfeni Ustavu
Ustav neprodlen¢ informuje Ministerstvo zdravotnictvi.

§33
Lécebné rehabilita¢ni péce

Hrazenou sluzbou je lé¢ebné rehabilitacni péce, poskytovand jako nezbytnd soucdst lécebného
procesu, jejiz poskytnuti doporudil oSettujici 1ékat a schvilila zdravotn{ pojistovna. Névrh na po-
skytnut{ lé¢ebné rehabilitaéni péée jako hrazené ze zdravotniho pojisténi podavd Iékar registrujici-
ho poskytovatele, Iékai ambulantniho poskytovatele, ktery ji doporucdil, nebo o$ettujici lékar pti
hospitalizaci; jde-li o poskytnuti lizeriské lé¢ebné rehabilitaéni péce, ndvrh obsahuje téz uréeni po-
tadi naléhavosti. Schvéleni zdravotni poji$tovnou se nevyzaduje v ptipadé ambulantni lé¢ebné re-
habilita¢ni péce, akutni lazkové lé¢ebné rehabilitaéni péce a pti pfimém prekladu z akutni lazkové
péce k poskytovateli ldzenské 1écebné rehabilitaéni péce nebo poskytovateli ndsledné lé¢ebné reha-
bilita¢n{ péce.

Lézeniskd 1é¢ebné rehabilita¢ni péée je poskytovdna vyhradné jako ndslednd lazkova péce ve zdra-
votnickych zatizenich, kterd se nachdzeji v mist¢ vyskytu ptirodniho lé¢ivého zdroje nebo na tze-
mi s klimatickymi podminkami piiznivymi k lé¢ent, a pti poskytovini péce jsou tyto ptirodni lé¢i-
vé zdroje nebo klimatické podminky priznivé k Ié¢eni vyuziviny.

Lézenskd 1é¢ebné rehabilitaéni péce se poskytuje a hradi jako komplexni l4zeriskd lé¢ebné rehabili-
taénf péée nebo prispévkovd lizeriskd lé¢ebné rehabilitaéni péce.

Komplexni lézeriskd lé¢ebné rehabilitaéni péée navazuje na lazkovou pédi nebo specializovanou
ambulantn{ zdravotni pé¢i a je zaméfena na doléc¢eni, zabrinén{ vzniku invalidity a nesobésta¢nos-
ti nebo na minimalizaci rozsahu invalidity. U dastniki nemocenského pojisténi se poskytuje
v dobé jejich doc¢asné neschopnosti k prici. Pojisténce predvold k lizefiské lé¢ebné rehabilitaéni
péci zatizen{ lizeniské péce. Pojisténec v prvém poradi naléhavosti je k ndstupu na lizeniskou léceb-
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(10)

(12)

né rehabilitaéni pééi predvoldn nejpozdéji do jednoho mésice ode dne schvileni nédvrhu zdravotni
pojistovnou, neni-li v priloze ¢. 4 k tomuto zékonu stanoveno jinak, ptipadné po dohod¢ osetiuji-
ciho a ldzenského lékare je prelozen do zdravotnického zafizeni poskytovatele lizetiské lé¢ebné re-
habilita¢ni péc¢e ptimo ze zdravotnického zafizeni poskytovatele luzkové péce. V druhém potadi
naléhavosti je pacient predvolin nejpozd¢ji do tff mésict, déti a dorost do Sesti mésicti ode dne
schvéleni ndvrhu zdravotni pojistovnou, neni-li v ptiloze ¢. 4 k tomuto zdkonu stanoveno jinak.
Komplexni ldzenisk4 lé¢ebné rehabilitaéni péce je plné hrazena zdravotni pojistovnou.

Prispévkovi lazenskd lé¢ebné rehabilitaéni péce je poskytovina predevsim pojisténciim s chronic-
kym onemocnénim v piipadech, kdy nejsou splnény podminky uvedené v odstavci 4. Hrazenymi
sluzbami jsou pouze vysetfeni a lé¢eni pojiSténce. Tato péée muiiZze byt poskytnuta jednou za dva
roky, nerozhodne-li zdravotni pojistovna jinak.

Détem a dorostu do 18 let se ldzeriskd 1é¢ebné rehabilitaéni péce poskytuje podle odstavee 4, po-
kud nenf na zidost rodi¢t poskytovina podle odstavce 5. Prelozeni pojisténce mladstho 18 let ze
zdravotnického zafizeni poskytovatele ltizkové péée do zdravotnického zatizeni poskytovatele -
zenské lé¢ebné rehabilitaéni péce zdravotni pojistovna neposuzuje.

U nemoci z povoldni a jinych poskozeni na zdravi z price se lizenskd lé¢ebné rehabilitaéni péce
poskytuje podle odstavce 4, jestlize ji doporucil nebo indikaci potvrdil piislusny odbornik pro ne-
moci z povol4ni.

Lézeniskd lé¢ebné rehabilitaéni péée podle odstavet 4 a 5 poskytnutd pojisténci pro danou indikaci
poprvé se oznacuje jako zdkladni lé¢ebny pobyt. Dalsi lé¢ebny pobyt odpovidajici indikaci, na je-
jimz zdkladé byl uskute¢nén zdkladni lé¢ebny pobyt, se oznacuje jako opakovany lé¢ebny pobyrt,
neni-li v ptiloze ¢. 4 k tomuto zdkonu stanoveno jinak. Opakovany lé¢ebny pobyt je hrazen po
schvéleni zdravotni pojistovnou.

Nemoci, u nichz Ize lizetiskou lé¢ebné rehabilita¢ni péci poskytnout, zptisoby poskytovani lizesi-
ské 1é¢ebné rehabilitaéni péce pro jednotlivé indikace, délka zdkladniho lé¢ebného pobytu a opa-
kovaného lé¢ebného pobytu pro jednotlivé indikace, ¢etnost opakovaného lééebného pobytu,
lhtita pro ndstup lé¢ebného pobytu u indikaci, kde je tuto lhitu divodné stanovit z hlediska l¢é-
¢ebného efektu, moznost prodlouzeni lé¢ebného pobytu podle jednotlivych indikaci a zptsobu
poskytovini ldzeniské lé¢ebné rehabilitaéni péce a dal$i odbornd kritéria vztahujici se k jednotlivym
indikacim jsou stanoveny v ptiloze ¢. 4 k tomuto zékonu (Indika¢ni seznam pro lézeniskou lééebné
rehabilitaéni péci).

Prodlouzeni stanovené délky zdkladniho lé¢ebného pobytu nebo opakovaného lé¢ebného pobytu
poskytovanych jako komplexni ldzeniskd lé¢ebné rehabilitaéni pé¢e miize navrhnout lékat prislus-
ného zdravotnického zatizeni poskytovatele ldzefiské lé¢ebné rehabilitaéni péée, je-li tato moznost
u ptislusné indikace vyznadena v priloze ¢. 4 k tomuto zékonu. ProdlouZeni lé¢ebného pobytu
a jeho délku schvaluje ptislusnd zdravotni pojistovna.

ProdlouZeni opakovaného lé¢ebného pobytu poskytovaného jako ptispévkovd lézeriskd lé¢ebné
rehabilitaéni péée na 21 dnt v ptipadech, kdy byl takovy pobyt na zdklad¢ indikace navrhujiciho
lékate schvilen reviznim lékafem ptislusné zdravotni pojistovny pouze v délce 14 dna (ddle jen
sindikovany pfipad®), muze navrhnout Iékat ptislusného zdravotnického zafizeni poskytovatele
ldzeniské lé¢ebné rehabilitaéni péce. Prodlouzeni 1é¢ebného pobytu a jeho délku schvaluje piislus-
nd zdravotni pojistovna.

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi pro jednotlivé indikace vyhldskou obsahové nilezitosti ndvrhu
na ldzenskou lé¢ebné rehabilita¢ni péci o dospélé, déti a dorost, indikaéni predpoklady, kontrain-
dikace, odborn4 kritéria pro poskytnuti lizenské lé¢ebné rehabilitaéni péée véetné pottebnych vy-
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Setfent, obor specializace lékare, ktery takovou péci doporucuje, pozadavky na dostupnost zdra-
votnickych pracovniki ve zdravotnickém zatizeni poskytovatele lizeriské lé¢ebné rehabilitaéni pé-
¢e a indika¢ni zaméfen{ lizeniskych mist, ve kterych se nachdzi ptirodni lé¢ivy zdroj nebo klimatic-
ké podminky vhodné k 1é¢bé nemoci.

§ 34

Péce v odbornych détskych lé¢ebnich a ozdravovnich

Hrazenou sluzbou je zdravotni péce poskytovani jako nezbytnd soucdst lé¢ebného procesu détem
a mladistvym do 18 let v odbornych détskych lé¢ebndch a ozdravovnach. Ndvrh na zdravotni péci
v odbornych détskych lé¢ebnich a ozdravovnich podiva registrujici prakticky lékat, prakeicky lé-
kat pro déti a dorost nebo osettujici Iékat pti hospitalizaci.

Nemoci, u nichz se détem a mladistvym do 18 let poskytuje zdravotni péce v odbornych détskych
lé¢ebndch, a indika¢ni zaméfeni téchto lééeben (indikaéni seznam pro zdravotni péci v odbornych
détskych lééebndch) stanovi Ministerstvo zdravotnictvi vyhldskou. V ptipadech, kdy se indikace
k 1é¢b¢ v détskych odbornych lé¢ebnich prekryvaji s indikacemi k 1é¢b¢ ve zdravotnickych zatize-
nich poskytovatele lizeriské 1é¢ebné rehabilita¢ni péée, rozhoduje o vhodnosti 1é¢by ve zdravotnic-
kém zatizeni poskytovatele ldzeniské lé¢ebné rehabilitaéni péce ¢i détské odborné lécebné osetiujici
Iékat, ktery péci doporucil. Délka Ié¢ebného pobytu v odbornych détskych 1é¢ebnéch se tidi zdra-

votnim stavem nemocnych a rozhoduje o ni vedouci Iékat lé¢ebny.

Détem od tif do 15 let zdravotné oslabenym vlivem neptiznivého zivotniho prostiedi, détem se
zdravotnimi problémy spojenymi s nesprdvnym Zivotnim stylem a détem v rekonvalescenci, jejichz
zdravotni stav nevyzaduje specializovanou lé¢bu ve zdravotnickém zatizeni lizeriské 1é¢ebné reha-
bilita¢ni péée nebo v détské odborné lééebné, se poskytuje na ndvrh osettujictho Iékate potvrzeny
zdravotni pojistovnou péce v ozdravovné. Délka pobytu v ozdravovné zpravidla neptesahuje 21
dnt; delsi pobyt je mozny pouze se souhlasem zdravotni pojistovny.

§ 35a

Transplantace tkdni a orgint

Odb¢ér tkdni, bunék a orgdni od Zijictho nebo zemfelého dirce, vysetfeni potencidlnich ddrct nezbytnd
pro posouzeni vhodnosti pro konkrétniho piijemce, nezbytné naklddini s odebranymi tkdnémi, burika-
mi a orgdny a dopravu Zijictho ddrce nebo nihradu jeho cestovnich ndkladti a dopravu zemftelého dérce

hradi zdravotni poji§tovna ptijemce.

(1)

Preprava a ndhrada cestovnich ndklada

§ 36

Hrazenou sluzbou je preprava pojisténce na tzemi Ceské republiky ke smluvnimu poskytovateli,
od smluvniho poskytovatele do mista trvalého pobytu nebo do mista bydlist¢ nebo do zatizeni
pobytovych socidlnich sluzeb, mezi smluvnimi poskytovateli a v rimci smluvniho poskytovatele,
a to v ptipadé, Ze zdravotni stav pojisténce neumoziiuje piepravu béznym zpiisobem bez pouziti
zdravotnické dopravni sluzby. Pokud k onemocnéni pojisténce doslo v misté bydliste, je pfeprava
do mista trvalého pobytu, které je vzdalenéjsi nez misto bydlisté, hrazena jen tehdy, pokud to pod-
le vyjadieni o$etfujictho Iékare nezbytné vyZzaduje zdravotni stav pojisténce. Preprava se provadi
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vozidly smluvn{ zdravotnické dopravni sluzby. Je-li oSettujicim Iékafem indikovin doprovod poji-
sténce, hradi zdravotni pojistovna, kterd hrad{ prepravu pojisténce, i pfepravu doprovizejici oso-
by, a to ve stejném rozsahu jako prepravu pojisténce.

vy 7/

Prepravu podle odstavce 1 hradi zdravotni pojistovna ve vysi odpovidajici vzddlenosti nejblizstho
smluvniho poskytovatele, ktery je schopen pozadovanou hrazenou sluzbu poskytnout.

V mimoftddnych ptipadech nebo v ptipadech, kdy
a) je to ekonomicky vyhodnéjsi, se na zdklad¢ indikace osetfujiciho Iékate a schvéleni zdravot-
nf pojistovnou hradi i nezbytn4 leteckd doprava,

b) hrozi nebezpedi z prodleni, hradi zdravotn{ pojistovna ndklady i jinému poskytovateli zdra-
votnich sluZeb; o takové prepravé rozhoduje osettujici Iékat,

c) jde o osobu pohybujici se previiné na voziku pro télesné postizené a je indikovdna prepra-
va ze zdravotnich dtvodi dopravni zdravotni sluzbou, hradi zdravotni pojistovna prepra-
vu i jinému dopravci, pokud tuto prepravu zajistuje dopravnim prostfedkem specidlné
upravenym pro prevoz osob na voziku pro télesné postizené; o takové prepravé rozhoduje
osettujici Iékar, nebo

d) nelze-li zajistit pfepravu smluvnim poskytovatelem zdravotnich sluzeb nebo hrozi-li nebez-
pe¢i z prodlenti, hradf zdravotni pojistovna piepravu osoby véetné prepravy do mista jejtho
predini k ptepravé poskytovateli zdravotnich sluZeb, zfizovateli jednotky pozirni ochrany
nebo Hasi¢skému zdchrannému sboru Ceské republiky; o takové prepravé rozhoduje ose-
tfujici lékar.

Vyzaduje-li to nezbytné zdravotn{ stav pojisténce a je-li bezprostfedné ohrozen jeho Zivot, hradi
zdravotni pojistovna na tzemi Ceské republiky prepravu transfuznich ptipravkad, specidlnich 1é¢i-
vych ptipravkd, tkdni, bunék a orgdnti k transplantaci, jakoz i prepravu lékate nebo jin¢ho zdra-
votnického pracovnika ke specializovanému a nezbytnému vykonu.

Na zdklad¢ nédvrhu podle § 19 odst. 3 zdravotni pojiStovna pojisténce v ptipadech, kdy je to pro ni
ekonomicky vyhodnéjsi z hlediska predpoklidané thrady zdravotnich sluzeb v zahraniéi podle
koordinaénich nafizen{ nebo mezindrodnich smluv, uhradi prepravu pojisténce ze zahrani¢niho
zdravotnického zafizen{ k hospitalizaci ke smluvnimu poskytovateli v Ceské republice. Prepravu
uhradi zdravotni poji$tovna v nejméné ekonomicky ndro¢né variant¢ smluvnimu poskytovateli,
ktery pro ni tuto sluzbu zajiStuje. Z ndvrhu musi byt patrnd predpoklidanid cena thrady zdravotni
péce v zahraniéi a misto léceni v Ceské republice, kam ma byt pojisténec prevezen.

§37

Ze zdravotniho pojisténi se hradi indikovand pfeprava lékare a ostatnich zdravotnickych pracovni-
ku za pojisténcem.

Pokud se pojisténec, ktery ma ndrok na prepravu podle § 36, rozhodne pro prepravu soukromym
vozidlem fizenym jinou osobou a pokud osettujici Iékat takovou prepravu schvili, ma pojisteénec

ndrok na ndhradu cestovnich niklada ve vysi odpovidajici vzddlenosti nejblizstho smluvniho po-
skytovatele, ktery je schopen pozadované zdravotni sluzby poskytnout.
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§ 38

Posudkovi ¢innost

Hrazenou sluzbou je i posuzovini docasné pracovni neschopnosti a doc¢asné neschopnosti ke studiu
oSetfujicim lékarem a posuzovini skutecnosti, které jsou podle § 191 zikoniku price daleZitymi
osobnimi prekdzkami v prici, a obdobné vykony u zdkt a studenta.

§ 38a

Ze zdravotniho pojisténi se hradi metody a postupy, pfi kterych dochdzi k odbéru zérode¢nych bunek,
k manipulaci s nimi a jejich uchovévini po dobu nejdéle 10 let, a to pro zachovini moznosti umélého
oplodnéni, pokud m4 pojisténec podstoupit indikovanou 1é¢bu, kterd mize ohrozit plodnost pojistén-
ce. V piipadé, ze pojisténec do 1 roku od odbéru zirode¢nych bunék podle véty prvni nepodstoupi
1é¢bu, kterd zptisobi neplodnost pojisténce, nehradi se ze zdravotntho pojisténi po uplynuti této doby
dalsf uchovévin{ odebranych zdrodeénych bunék.

§ 39
Prohlidka zemftelého pojisténce a pitva
Hrazenou sluzbou je i prohlidka zemftelého pojisténce, pitva, preprava k pitvé k nejblizsimu smluvnimu
poskytovateli, ktery je schopen uréeny druh pitvy podle Listu o prohlidce zemfelého provést, a pteprava
z pitvy do mista, kde ke smrti doslo, popiipadé do mista pohtbu, je-li toto misto stejn¢ vzdilené nebo
blizs{ nez misto, kde osoba zemftela. Hrazenou sluzbou nenf anatomickd pitva a soudni pitva a pfeprava
k takovymto pitvim a z nich.

CAST SESTA
REGULACE CEN A UHRAD LECIVYCH PRIPRAVKU

§ 39

Stanoveni maximdlnich cen lé¢ivych pripravka
(1) O maximdlnich cendch hromadné¢ vyrdbénych lé¢ivych ptipravkd, u nichz je podle cenového vy-
méru stanoven tento zptisob regulace cen, rozhoduje Ustav.

(2)  Ustav stanovi maximélni cenu vyrobce, s vyjimkou postupti podle odstavct1 3a 5 az 7, ve vysi

a) pruméru cen vyrobce posuzovaného lé¢ivého piipravku ze 3 ¢lenskych stitt Evropské
unie, s vyjimkou Bulharska, Ceské republiky, Estonska, Lucemburska, Rakouska, Ru-
munska, Recka, Kypru a Malty (dile jen ,zemé referenéniho kose®), které maji nejnizsf ce-
nu posuzovaného lé¢ivého ptipravku, je-li posuzovany lécivy ptipravek na trhu nejméné ve
3 zemich referenéniho kose,

b) ceny vyrobce lé¢ivého ptipravku obsazené v pisemném ujedndni uzavieném ve vefejném
zdjmu podle § 17 odst. 2 zdravotni pojistovnou s drzitelem rozhodnuti o registraci lé¢ivého
ptipravku, dovozcem nebo predkladatelem specifického lé¢ebného programu, je-li ujedni-
ni uzavieno na dobu alespori 1 roku s vypovédni lhiitou nejméné 3 mésice pro vSechny
doddvky 1éivého ptipravku na trh Ceské republiky, a nelze-li postupovat podle pismene

a),
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c)

ceny vyrobce nejblizitho terapeuticky porovnatelného lé¢ivého ptipravku zjisténé v zemich
referen¢niho kose nebo v Ceské republice, nelze-li postupovat podle pismen a) a b). Je-li
nejblizsi terapeuticky porovnatelny lécivy ptipravek dostupny v Ceské republice, pak se
pouzije nejnizsi cena vyrobce nejblizsi velikosti baleni zjiSténd v Ceské republice; pokud
u takového terapeuticky porovnatelného Iéivého pripravku je drzitel rozhodnuti o regis-
traci totozny jako u posuzovaného lé¢ivého pripravku, pouzije se tato cena, jestlize byla
stanovena podle pismene a). Nelze-li postupovat timto zptsobem, pouZije se nejnizsf cena
vyrobce zjisténd v zemich referen¢niho kose. Pti vybéru nejblizsiho terapeuticky porovna-
telného lécivého pripravku se prislusnd kritéria zohlednuji v ndsledujicim poradi: 1é¢iv4 ldt-
ka, lékov forma, sila lé¢ivého pripravku, velikost baleni.

(3) U l&ivych ptipravki vyznamnych pro poskytovini zdravotni péce, které Ministerstvo zdravotnic-
tvi s ohledem na vefejny zdjem na zachovini jejich dostupnosti uvede ve zvli$tnim cenovém vyme-
ru, Ustav stanovi maximdlni cenu vyrobce ve vysi

a)

b)

praméru cen vyrobce posuzovaného léivého piipravku z az 7 zemi referen¢niho kose, kte-
ré maji nejnizsi cenu posuzovaného lé¢ivého ptipravku, je-li posuzovany léivy ptipravek
na trhu nejméné ve 2 zemich referenéniho kose,

praméru cen vyrobce posuzovaného 1é¢ivého pripravku z ¢lenskych stitt Evropské unie,
nelze-li postupovat podle pismene a),

ceny vyrobce nejblizstho terapeuticky porovnatelného lé¢ivého ptipravku zjisténé v Ceské
republice, nelze-li postupovat podle pismen a) a b); pti vybéru nejblizstho terapeuticky po-
rovnatelného lé¢ivého ptipravku se pouzije nejnizsi cena lé¢ivého pripravku obsahujiciho
stejnou lé¢ivou litku, Iékovou formu a silu, v ptipadé, Ze je takovych vice, pouZije se nej-
niz$i cena lé¢ivého pripravku se stejnou ¢i nejblizsi velikosti balent, nebo

praméru cen vyrobce nejblizsich terapeuticky porovnatelnych lé¢ivych piipravka zjiste-
nych v zemich referenéniho kose, nelze-li postupovat podle pismen a) az c); pti vybéru nej-
blizsich terapeuticky porovnatelnych lé¢ivych ptipravka se z kazdé zemé referenéniho kose
pouzije nejnizsf cena lé¢ivého ptipravku obsahujictho stejnou 1é¢ivou litku, lékovou formu
a silu, v ptipadg, Ze je takovych vice, pouzije se nejnizsi cena lécivého piipravku se stejnou
¢i nejblizsi velikosti baleni.

(4) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi providécim prévnim predpisem

a)
b)

pravidla pro vybér rozhodného obdobi pro prepocet zahrani¢nich cen z cizi mény,
rozhodné obdobi a pravidla pro zjisténi ceny vyrobce a pro posuzovini dostupnosti 1é¢ivé-
ho ptipravku,

zptsob prepoctu vyse maximdlni ceny podobného ptipravku podle odstavet 5 az 7,
pravidla pro vyloudeni zahrani¢ni ceny vyrobce zjisténé podle odstavet 2 a 3 z poutiti pro
stanoveni maximdlni ceny v ptipad¢ vyznamnych rozdila ve vysi cen posuzovaného 1écivé-
ho ptipravku v ¢lenskych stitech Evropské unie, v ptipad¢ vyznamnych zmén ménovych
kurzii nebo v ptipadé okolnosti tykajicich se cen lé¢ivych ptipravkil v ur¢itém clenském
stat¢ Evropské unie hodnych mimotddného zietele,

ptipustnou odchylku ve velikosti baleni pfi hleddn{ zahrani¢ni ceny vyrobce podle odstav-
ca2a3,

pravidla pro zvyseni maximalni ceny ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 2,
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g) zpusob stanoveni maximélni ceny u vysoce inovativnich lé¢ivych ptipravka, u keerych je
podina zidost o stanoveni maximdlni ceny ve stejné vysi pro viechny sily lé¢ivého ptiprav-
ku bez ohledu na obsah lé¢ivé litky,

vv/

h) pravidla pro oznamovini nejvyssi ceny, za kterou hodld drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢i-
vého ptipravku anebo dovozce nebo tuzemsky vyrobce neregistrovaného lécivého ptiprav-
ku pouzivaného v rimci specifického lééebného programu uvidét léivy piipravek na trh
u lé¢ivych ptipravkd, které nepodléhaji regulaci ceny vyrobce stanovenim maximalni ceny.

(5) Ustav stanovi maximalni cenu podobného piipravku podle maximailni ceny lé¢ivého ptipravku,
kterému je posuzovany lé¢ivy pripravek podobny, v ptipadé, Ze
a) neni pozadovino stanoveni maximdlni ceny nad rimec maximdlni ceny lé¢ivého ptiprav-

ku, kterému je posuzovany lé¢ivy piipravek podobny v souladu s § 39b odst. 5 a v souladu
se zddosti podle § 39f odst. 8,

b) Zzadatel v zidosti o stanoveni maximdlni ceny podobného ptipravku pozidd o stanoveni
maximélni ceny v fizeni podle § 39g odst. 9, a

c¢) stanoveni thrady nebrini podminky podle § 39¢ odst. 10.

(6) Ustav vypoéte maximélni cenu prvniho podobného piipravku v referenéni skupiné podle odstav-
ce 5 a, nejde-li o 1é¢ivy pripravek slozeny ze 2 a vice 1é¢ivych litek, déle tuto cenu snfZi o
a) 30 % v piipad¢, Ze jde o biologicky lé¢ivy ptipravek, v situaci, kdy je v systému Ghrad ze
zdravotniho pojisténi (ddle jen ,,systém thrad) pouze 1 podobny biologicky piipravek,
b) 40 % v ptipadé, Ze jde o generikum podle zdkona o 1é¢ivech v situaci, kdy je v systému
thrad pouze 1 podobny piipravek, ktery nenf generikem,
c) 15 % v ptipadg, Ze nejde o generikum podle zdkona o 1é¢ivech v situaci, kdy je v systému
thrad pouze 1 podobny ptipravek, ktery neni generikem.

(7)  Ustav vypolte maximilni cenu prvniho podobného ptipravku v referenéni skupiné, u kterého
nejsou splnény podminky podle odstavce 5, postupem podle odstavce 2 nebo 3 a postupem podle
odstavce 6 maximalni cenu stanovi ve vysi, kterd je podle tohoto vypoctu nejniZsi.

(8) Maximélni cenu lé¢ivého pripravku stanovenou podle odstaveir 6 a 7 nelze zvysit do provedeni
prvni nédsledujici zkricené revize podle § 39p, nejdéle vsak do uplynuti 18 mésicti ode dne vykona-
telnosti rozhodnuti o stanoveni maxim4ln{ ceny.

(9) Maximdlni cena vysoce inovativniho lé¢ivého ptipravku podle § 39d odst. 2, ktery podléhd cenové
regulaci maximélni cenou podle cenového vyméru, se stanovi podle odstavce 2 pism. a). Pokud
nelze stanovit maximalni cenu podle odstavce 2 pism. a), stanovi se maximdlni cena ve vysi prame-
ru cen vyrobce zji§ténych ve 2 zemich referenéntho kose; v ptipadech, kdy nelze pouzit tento po-
stup, postupuje se podle odstavce 2 pism. b) nebo c).

Zisady stanoveni nebo zmén vyse a podminek dhrady
1é¢ivych pripravki a potravin pro zvldstni 1ékarské ucely

§ 39b

(1) O vysia podminkdch Ghrady 1é¢ivych ptipravkt rozhoduje Ustav. Takové rozhodnuti Ustav miize
vydat v ptipade, Ze léivy ptipravek byl registrovin, nebo bylo schvéleno poufziti neregistrovaného
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(3)

lé¢ivého ptipravku v rimci specifického 1é¢ebného programu podle zvldstntho pravniho predpi-
su®?). Jde-li o 1é&¢ivy ptipravek podléhajict cenové regulaci maximaln{ cenou, Ustav vyd4 rozhod-
nuti, pokud tato cena jiz byla stanovena nebo fizeni o stanoveni maximalni ceny probihd soucasné
s fizenim o stanoven{ vyse a podminek thrady.

Pti stanoven{ vyse a podminek thrady se u lé¢ivého ptipravku posuzuje

a) jeho terapeutickd u¢innost a bezpe¢nost,

b) zdvaznost onemocnéni, k jejimuz lécent je urcen,

c) uacastnikem fizeni predlozené hodnoceni nikladové efektivity a dopadu do rozpoctu, s vy-
jddfenim ndkladti na 1 pacienta a odhadovany pocet pacientt lé¢enych za rok, a to v ptipa-
dech uvedenych v § 15 odst. 9,

d) vetejny zdjem (§ 17 odst. 2),

e) vhodnost cesty poddni, lékové formy, sily a velikost balent,

f) obvyklé ddvkovini,

g) nezbytnd délka lécby,

h) mira sou¢innosti osoby, které je poddvin,

i) jeho nahraditelnost jinym lé¢ivym pripravkem hrazenym ze zdravotniho pojisténi a porov-
ndnf jejich cen a stanovenych thrad s cenou posuzovaného lé¢ivého pripravku,

j) predpoklddany dopad Ghrady na finan¢ni prostredky zdravotniho pojisténi,

k) doporucené postupy odbornych instituci a odbornikd, a to vzdy z hlediska ndkladové efek-
tivity a s ohledem na dopad na finan¢n{ prosttedky zdravotniho pojisténi,

1) zvefejnénd zpriva o spole¢ném klinickém hodnoceni zdravotnické technologie podle ¢l. 9
naftizen{ o hodnoceni zdravotnickych technologii.

Ustav miiZe stanovit dhradu u neregistrovaného léc¢ivého pripravku, jestliZe je jeho pouZiti dosta-
te¢né odtivodnéné soucasnym védeckym pozndnim a je jedinou moznosti lé¢by, nebo je-li jeho
pouziti ndkladové efektivni ve srovndni s dostupnou lé¢bou, a to na dobu schvéleného specifické-
ho 1é¢ebného programu®?). Ustav miZe stanovit Ghradu u registrovaného 1é¢ivého ptipravku
i pro indikace v souhrnu udaji o ptipravku neuvedené, jestlize je pouziti lé¢ivého piipravku dosta-
te¢né¢ odivodnéno soudasnym védeckym pozndnim a je-li pouziti lé¢ivého piipravku jedinou mo-
znostf 1é¢by, nebo je-li ndkladove efektivni ve srovndni se stdvajici lé¢bou.

Podobnym ptipravkem se pro tcely tohoto zékona rozumi léivy ptipravek, ktery md shodnou
lé¢ivou ldtku nebo 1é¢ivé litky a shodnou nebo obdobnou lékovou formu s hrazenym 1é¢ivym pri-
pravkem, se kterym je v zdsad¢ terapeuticky zaménitelny. Dile se podobnym piipravkem rozumi
biologicky l1é¢ivy ptipravek, ktery md podobnou biologickou litku nebo biologické litky a shod-
nou nebo obdobnou Iékovou formu s hrazenym lé¢ivym pripravkem, se kterym je v zdsad¢ tera-
peuticky zaménitelny. Pivodnim hrazenym piipravkem se rozumi prvni hrazeny léivy piipravek
v 1&ivé latce nebo jemu podobny piipravek, ktery ma totozného drzitele rozhodnuti o registraci
a soucasné zddny jiny podobny ptipravek s odlisnym drzitelem rozhodnuti o registraci neni hra-
zen. Prvnim podobnym pfipravkem se rozumi takovy podobny piipravek, pro ktery je podina Zi-
dost o stanoveni maximdln{ ceny nebo vyse a podminek thrady jako prvni v poradi a drzitel roz-
hodnutf o registraci je odlisny od drzitele rozhodnuti o registraci ptivodntho hrazeného ptipravku.

Ustav stanovi vysi a podminky thrady posuzovaného podobného ptipravku podle vyse a podmi-
nek thrady lé¢ivého pripravku, kterému je posuzovany lécivy pripravek podobny (déle jen ,vzoro-
vy ptipravek®). Je-li takovych vzorovych ptipravkil vice nebo pokud jiz byla poddna Zidost o sta-
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noveni vySe a podminek thrady podobného ptipravku jinym drzitelem rozhodnuti o registraci,
pak nesmi Zadatel poZzddat o vysi thrady, kterd by byla vyssi, nez jakd byla stanovena prvnimu pod-
obnému pripravku podle § 39b odst. 6 nebo nez jakd by byla stanovena prepodtem ze zdkladni
thrady referen¢ni skupiny podle § 39b odst. 8. M4 se za to, Ze podobné piipravky spliiuji podmin-
ky tcelné terapeutické intervence podle § 15 odst. 6 pism. d) a Ustav je neposuzuje, vyjma podob-
nych piipravkd totozného driitele rozhodnuti o registraci, ktery uzavtel smlouvu se zdravotnimi
pojistovnami, a tato smlouva byla rozhodnd pro pfizndni Ghrady ptivodnimu hrazenému ptiprav-
ku. To plati, jestlize
a) neni pozadovdno stanoveni vyse thrady nad rimec vyse Ghrady lé¢ivého ptipravku, které-
mu je posuzovany lé¢ivy pitipravek podobny v souladu s § 39f odst. 8,
b) Zzadatel v zidosti o stanoveni vyse a podminek thrady podobného ptipravku pozddd o sta-
noven{ vySe a podminek thrady v fizeni podle § 39g odst. 9,

c) zadatel v zddosti o stanoveni vyse a podminek thrady podobného ptipravku pozidi o sta-
noven{ stejnych podminek Ghrady jako m4 lé¢ivy ptipravek, ktery je posuzovanému pti-
pravku podobny, nebo pozidi o stanoveni vice omezujicich podminek thrady, av$ak po-
uze za Ucelem zabrdnéni rozporu se souhrnem 4dajii o posuzovaném ptipravku,

d) stanoveni thrady nebrini podminky podle § 39g odst. 10 a

e) je poddna téz zddost o stanoveni maximdlni ceny podle § 39a odst. 5 nebo 6, pokud lécivy
ptipravek podléhd cenové regulaci.

Ustav vypocte vysi thrady prvnfho podobného piipravku v referen¢ni skupiné podle odstavce 5
a déle tuto thradu snfzi zptisobem stanovenym v § 39a odst. 6. To neplati u léivého pripravku
slozeného ze 2 a vice lé¢ivych litek.

V ptipadé, Ze prvni podobny ptipravek v referenéni skupiné nesplnuje podminky uvedené v od-
stavci S, vypocte Ustav vy$i thrady podle § 39¢ odst. 8 a tuto thradu ddle snizi zptisobem stanove-
nym v § 39a odst. 6. To neplati u lé¢ivého ptipravku slozeného ze 2 a vice 1é¢ivych latek.

Ustav po ovéfeni obchodovéni hrazeného podobného ptipravku k ptivodné hrazenému piipravku
zahdjf tizeni podle § 39¢ odst. 9. Odstavec S véta druhd, odstavce 6 a 7 a odstavec 8 véta prvni se
nepouziji v ptipadé, jde-li o vstup podobného ptipravku do referenéni skupiny obsahujici 1é¢ivé
ptipravky, které byly hrazeny podle tohoto zdkona, ve znénf u¢inném do 31. prosince 2007, a do-
sud do takové referenéni skupiny nebyl Ustavem zatazen podobny ptipravek.

Zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace lé¢ivého ptipravku nemd vliv na stanove-
nou maximdln{ cenu nebo vysi a podminky dhrady registrovaného lé¢ivého ptipravku, pokud se
zménou registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, kterd muze mit pfimy vliv na
maximéln{ cenu nebo vysi nebo podminky thrady.

Lé¢ivému pripravku lze i bez ndvrhu stanovit podminky dhrady, nejsou-li splnény predpoklady
podle § 391 odst. 3, a

a) vyzaduji-li to odborn4 hlediska nebo hlediska bezpe¢nosti spojend s lé¢bou timto lé¢ivym
ptipravkem,

b) jestlize z dosazeného pozndni v rdimci vyzkumu nebo pouziti 1éivého ptipravku v praxi
vyplyva, ze 1é¢ivy ptipravek ma vyznamnou terapeutickou hodnotu pravé pro urcité skupi-
ny pacientd, urcité indikace, nebo za uréitych podminek klinické praxe,

c) jestliZe to je nezbytné k zajisténi uéelného a hospodirného pouzivini léivého piipravku
a jsou-li soucasné splnény podminky stanovené v pismenu a) nebo b),
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d) jde-li o vysoce nékladnou lécbu, jejiz niklady na rok predstavuji alespon jednu desetinu
hrubého doméciho produktu ptipadajictho na 1 osobu v Ceské republice za uplynuly ka-
lend4ini rok,

e) v ptipadech, kdy prislusné omezeni existuje a je uplatiiovino v zemich referen¢niho kose,
poptipadé¢ v dalsich ¢lenskych stdtech Evropské unie.

(11) Ustav stanovi lé¢ivému ptipravku vedle vyse a podminek Ghrady odpovidajici zikladn{ Ghradé re-
ferenéni skupiny i jednu dals{ dhradu zvysenou tam, kde je tato zvysend thrada vhodnd na zdklade¢
hodnocen{ 1écivé litky, lé¢ivého piipravku nebo Iékové formy pro vybranou indikaci nebo pro
uréitou skupinu pacientl. Pro stanoveni zvysené thrady se pouziji ustanoveni pro stanoveni

thrad lé¢ivych ptipravka obdobné.

(12) Vyse thrady lé¢ivych pripravka sloZenych ze 2 a vice 1é¢ivych ldtek, které jsou vSechny samostatné
hrazeny, pticemz k nehrazenym lé¢ivym ldtkim uréenym k podptirné a doplitkové 1é¢bé se nepfi-
hliZi, se stanovi

a) souctem uhrad za obvyklou denni terapeutickou dévku pfislusnych samostatné hrazenych
lé¢ivych latek stanovenych podle § 39¢ odst. 7,

b) ve vysi nejvyssi ceny vyrobce obsazené v pisemném ujedndni podle § 39a odst. 2 pism. b),
je-li tato cena nizsi, nez je thrada vypoctend podle pismene a),

c) ve vysi thrady obsazené v pisemném ujedndni podle § 39¢ odst. 2 pism. d), je-li tato Ghra-
da nizsf, nez je thrada vypoctend podle pismen a) a b),

d) ve vysi ceny vyrobce zjiSténé v kterékoli zemi Evropské unie pro kazdy jednotlivy lé¢ivy pii-
pravek dostupny na trhu v Ceské republice se stejnou kombinac lé¢ivych litek a jejich ob-
sahu, je-li tato cena niZ8i, nez je Ghrada vypoctend podle pismen a), b) a ¢).

13) Vyse thrady lé¢ivych piipravkl slozenych ze 2 a vice 1é¢ivych ldtek, u kterych nejméné 1 1é¢iva
Y y lecivych prip y vy Y )
litka nenf samostatné hrazena, pti¢em? se nejednd o 1é¢ivou litku uréenou k podptirné nebo do-
P ) podp
plikové 1é¢be, se stanovi
a) ve vysi ceny vyrobce zjiSténé v kterékoli zemi Evropské unie pro kazdy jednotlivy lé¢ivy pii-
pravek dostupny na trhu v Ceské republice se stejnou kombinaci [éivych ldtek a jejich ob-
sahu,

vv/ 7

b) ve vysi nejvyssi ceny vyrobce obsazené v pisemném ujedndni podle § 39a odst. 2 pism. b),

je-li tato cena nizsi, nez je thrada vypoctend podle pismene a),
c) ve vysi thrady obsaZené v pisemném ujedndni podle § 39¢ odst. 2 pism. d), je-li tato Ghra-
da niZsi, nez je Ghrada vypoctend podle pismen a) a b).

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

(15) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi providécim prévnim predpisem

a) pravidla a limity pro zvyseni nebo sniZeni thrady podle odstavce 2 oproti stanovené zd-
kladni dhrad¢ s ohledem na vlastnosti posuzovaného 1é¢ivého piipravku ve srovnini
s ostatnimi v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnymi lé¢ivymi ptipravky,

b) zputisob ovéfeni obchodovini a zptisob prepoctu vyse thrady podobného ptipravku podle
odstavcti S az 7,

c) poutiti postupt podle § 39b az 39i pro stanoveni nebo zménu vyse a podminek Ghrady
lé¢ivych piipravka slozenych ze 2 a vice 1écivych ldtek, véetné pravidel pro vylouceni zahra-
ni¢ni ceny vyrobce z poutiti pro stanoveni thrady v ptipadé¢ vyznamnych rozdila ve vysi
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g

cen léivého ptipravku v ¢lenskych stitech Evropské unie, v ptipadé vyznamnych zmeén
ménovych kurzii nebo v ptipadé okolnosti tykajicich se cen 1é¢ivych ptipravka v urcitém
¢lenském stdté Evropské unie hodnych mimorddného zietele,

postup pii stanoveni nebo zméné vyse a podminek thrady 1é¢ivych pripravka v podobé
tekutych nedélenych lékovych forem,

zpusob stanoveni Uhrady lé¢ivym pripravkim, u kterych je poddna Zddost o stanoveni
thrady ve stejné vysi pro viechny sily bez ohledu na obsah 1éc¢ivé litky,

pravidla pro stanovovini podminek thrady v podobé¢ preskripénich a indika¢nich omeze-
ni a zpsobu thrady,

postup pfi stanoveni thrady lé¢ivych ptipravki véetné vysoce inovativnich ptipravka.

§ 39

Ustav zafazuje 1é¢ivy pripravek v rimci fizenf podle § 39g do referenéni skupiny, pokud se v prabeé-
hu fizeni neprokdzZe, ze do dané referenéni skupiny nendleZi. Uhrada lé&ivého ptipravku se stanovi
na zékladé zdkladn{ thrady referen¢ni skupiny, do které byl 1éivy ptipravek zatazen. Zikladni
thrada je thrada pro obvyklou denni terapeutickou dévku lé¢ivych litek obsaZenych v 1é¢ivych
ptipravcich a je shodnd pro celou referenéni skupinu. Referenénimi skupinami jsou skupiny 1é¢i-
vych piipravkd v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou t¢innosti a bezpec-
nosti a obdobnym klinickym vyuZitim. Seznam referen¢nich skupin stanovi Ministerstvo zdravot-
nictvi provadécim privnim predpisem.

Zékladn{ thrada se v referen¢nich skupindch stanovi ve vysi

a)

b)

nejniz$i ceny vyrobce piipadajici na denni terapeutickou ddvku lé¢ivého pripravku zataze-
ného do referenéni skupiny a dostupného na trhu v Ceské republice, zjisténé v kterémko-
liv ¢lenském stité Evropské unie, ledaze je Ustavu v fizen{ prokézino, Ze posuzovany lécivy
ptipravek neni v takovém stdté ptitomny na trhu; lé¢ivym piipravkem dostupnym na trhu
v Ceské republice se rozumi 1é¢ivy pripravek, jehoz podil na celkovém objemu prodeje
v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych ptipravka obsahujicich tutéz Ié¢ivou ldtku ¢i-
nil v rozhodném obdobi nejméné S %; za dostupny se rovnéz povazuje podobny ptipravek
po dobu 6 mésict ode dne vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek jeho
thrady, nejdéle v§ak dokud neni dostupny zddny jiny hrazeny podobny ptipravek podle §
39b odst. 4 véty prvni, vyjma pavodniho hrazeného ptipravku; léivy pripravek, o jehoz
nejvys$si cené vyrobce nebo thradé¢ bylo uzavieno pisemné ujedndni, se povazuje za do-
stupny na trhu v Ceské republice po dobu 6 mésicii ode dne t¢innosti pisemného ujednd-
ni,

dennich ndkladii jiné terapie hrazené ve stejné indikaci snizenych o obchodni ptirdzky
a uplatnéné dan¢ z ptidané hodnoty, je-li srovnatelné ¢innd, bezpeénd a nikladové efek-
tivn{ ve srovnani s uzitim lé¢ivého pripravku podle pismene a) a tyto skute¢nosti jsou Usta-
vu pfi stanoveni zékladni dhrady zndmy, pri¢emz se zohlednuje potfebnd doba terapie 1é¢i-
vym ptipravkem a potfebnd doba srovnatelné 1écby,

nejvyssi ceny vyrobce obsazené v pisemném ujedndni podle § 39a odst. 2 pism. b), je-li tato
cena niz$f, nez je thrada vypoctend podle pismen a) a b), pokud se drzitel rozhodnuti
o registraci lé¢ivého ptipravku, dovozce nebo predkladatel specifického 1é¢ebného progra-
mu nedopustil v poslednich 2 letech ptestupku podle § 44 odst. 3 pism. a),

thrady obsazené v pisemném ujedndn{ uzavieném ve vefejném zdjmu v$emi zdravotnimi
pojistovnami s drZitelem rozhodnuti o registraci lé¢ivého ptipravku, pokud se nedopustil
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(10)

(11)

v poslednich 2 letech prestupku podle § 44 odst. 3 pism. a), je-li tato Ghrada niZzsi, nez je
thrada vypoctend podle pismen a), b) a c), je-li ujedndni uzavieno na dobu alespon 1 roku
s vypovedni Thiitou nejméné 3 mésice pro v§echny doddvky lé¢ivého ptipravku na trh Ce-
ské republiky, a je-li jeho soucdsti zdvazek, ze 1é¢ivy ptipravek bude po dobu platnosti toho-
to ujedndn{ dostupny na trhu Ceské republiky a cena pro kone¢ného spottebitele takové-
ho lé¢ivého pripravku neptekroci nejvyssi moznou thradu pro koneéného spotiebitele.

Zékladn{ thrada v referen¢nich skupindch v zdsadé zaménitelnych lé¢ivych ptipravka, jejichz tera-

peutickd éinnost je nizkd, nepouzivajf se k pri¢inné 1é¢bé onemocnéni, nebo se pouzivaji k 1é¢bé
nezdvaznych onemocnéni, ¢inf nejvyse 60 % thrady stanovené podle odstavce 2.

Ustanoveni o referenénich skupindch se na lécivy ptipravek, ktery nelze zatadit do referenéni sku-
piny, nebo skupinu lé¢ivych pripravki v zdsadé terapeuticky zaménitelnych, které nelze zaradit do
z4dné referen¢ni skupiny, pouZiji pfiméfené.

V ptipadg, Ze by pti stanoveni thrady podle § 39b az 39 nebyl v nékteré ze skupin lé¢ivych litek
uvedenych v ptiloze ¢. 2 tohoto zékona bez ohledu na terapeutickou zaménitelnost alespon 1 1é¢i-
vy piipravek plné hrazen, Ustav upravi rozhodnutim thrady tak, aby nejméné nékladny lé¢ivy pri-

pravek ze skupiny posuzovanych lé¢ivych pripravka byl plné hrazen.

Ministerstvo zdravotnictvi muze provddécim privnim predpisem urdit referenénf skupiny, ve kte-
rych zdravotni pojistovny mohou vysi dhrady lé¢ivych ptipravki zvysit a podminky thrady upra-
vit ve prospéch pacienta nad droven stanovenou Ustavem. Zdravotni pojistovna je povinna pfi-
stupovat pti odchylné Gprave vyse a podminek thrady ke vSem lé¢ivym ptipravkiim zatazenym do
referen¢ni skupiny stejné.
Zikladn{ thrada referenéni skupiny se stanovi v rimci hloubkové nebo zkricené revize thrad a je
platnd az do zmény v ndsledujici revizi Ghrad. Obdobné se postupuje pti stanoveni dalsi zvysené
thrady podle § 39b odst. 11.
Nestanovi-li tento zdkon jinak, v fizenich o stanoveni nebo zméné vyse a podminek Ghrady se do
zmény zdkladni Ghrady provedené v ndsledujici revizi systému pouzije pro stanoveni nebo zménu
vy$e Ghrady viech v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych ptipravka vyse zakladni Ghrady
referen¢n{ skupiny stanovend podle odstavce 7; to neplati, pokud Zadatelem uvedenym v § 39f
odst. 2 pism. a) nebo b) byla navrzena vyse thrady ndkladové efektivnéjsi.
V ptipadg, ze byla v souladu s § 39b odst. 6 nebo 7 stanovena thrada prvniho podobného priprav-
ku v referen¢ni skupiné, ktery

a) je generikem, sniZuje se zdkladni Ghrada stanovend podle odstavce 7 o 40 %,

b) neni generikem, snizuje se zikladn{ thrada stanovend podle odstavce 7 0 15 %,

c) je biologicky lécivy ptipravek, snizuje se zdkladni thrada podle odstavce 7 o 30 %.

Snizeni zikladn{ dhrady podle odstavce 9 se provede postupem stanovenym v § 39p a takové snize-
ni se v rdmci skupiny v zdsadé¢ terapeuticky zaménitelnych pripravki provede pouze jednou.
Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provddécim pravnim predpisem

a) pozadované vlastnosti Ié¢ivého ptipravku pro postup podle odstavce 2 pism. a),

b) podrobnosti stanoveni zikladn{ thrady, véetné pravidel pro vyloudeni zahrani¢ni ceny vy-
robce z pouziti pro stanoveni zikladni thrady v pfipadé vyznamnych rozdilt ve vysi cen
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku v ¢lenskych stitech Evropské unie, v pripadé vyznam-
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nych zmén ménovych kurzii nebo v pripadé okolnosti tykajicich se cen léivych pripravka
v uréitém ¢lenském stdté Evropské unie hodnych mimorddného zfetele,

(g}
~

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

(o
~

pravidla pro posuzovéni ptitomnosti lé¢ivého ptipravku na trhu,

o
~

pravidla pro zvyseni a sniZeni zdkladni Ghrady ve vefejném zdjmu,

N

kritéria posuzovdn{ léivych ptipravka, jejichz terapeutickd udinnost je nizkd, nepouzivaji
se k pri¢inné 1é¢bé onemocnént, nebo se pouzivaji k 1é¢b¢ nezédvaznych onemocnéni,
g) zpusob stanoveni obvyklé dennf terapeutické davky,

h) postup pro stanoveni zdkladni thrady podle odstavce 5 véetné pozadovanych vlastnosti
nejméné ndkladného léc¢ivého pripravku.

§ 39d

Zasady pro thradu vysoce inovativnich lé¢ivych pripravka

(1) Je-li to ve vefejném z4jmu podle § 17 odst. 2, Ustav v fizeni na Z4dost osoby uvedené v § 39f odst.

2 pism. a) nebo b) rozhodne o vy3i a podminkdch doc¢asné thrady vysoce inovativniho lé¢ivého
ptipravku. Utastnikem fizen{ jsou osoby uvedené v § 39f odst. 2. Rizen{ lze samostatné vést také
ohledné vysoce inovativniho 1é¢ivého piipravku, ktery je hrazeny ze zdravotniho pojisténi v jiné
indikaci a je pro n¢j soucasné vedeno fizeni o stanoveni, zméné nebo zruseni maximdlni ceny nebo
vy$e a podminek thrady, nebo hloubkovi nebo zkriceni revize.

Za vysoce inovativni Ize oznacit 1éCivy pripravek urceny pro lé¢bu vysoce zdvazného onemocnéni,
kterym se rozumi onemocnéni vyzadujici trvalou nebo dlouhodobou hospitalizaci, onemocnéni
vedouci k ¢astym opakovanym hospitalizacim po dobu n¢kolika let nebo k invalidité, onemocné-
ni, které md za ndsledek trvalé zdvainé poskozeni zdravi, dplnou nebo témét tplnou ztritu zraku,
sluchu, fe¢i nebo pohybu, nebo onemocnént, které zkracuje predpoklidanou délku Zivota vice nez
0 20 %. Dostupné tdaje o takovém vysoce inovativnim lé¢ivém pripravku musi dostate¢né prika-
zné odtivodnit jeho ptinos pro lé¢bu vysoce zdvazného onemocnéni, a to tim, Ze
a) primdrn{ klinicky vyznamny cil v klinické studii hodnoceného piipravku prokdzal, ze
v hodnoceném parametru, ktery md dopad na kvalitu Zivota, doslo v ptipadé piimého
srovndni alespol k 30% zlepsent, v piipadé neptimého srovndni doslo alespon k 35% zle-
pSeni oproti hrazené 1é¢bé, v pripad¢ parametru pieZiti bez progrese doslo soucasné k pro-
dlouzeni stfedn{ doby pfeZiti bez progrese nejméné o 3 mésice, nebo
b) se prokdze prodlouzeni stfedni doby celkového preziti alespon o 30 % oproti hrazené 1é¢be,
nejméné vsak o 3 mésice, v ptipadé nedosazeni stredni doby pteZiti je prokdzino sniZen{
pomeéru rizik celkového prezitf alespon o 35 % oproti hrazené 1é¢b¢, nebo
c) se jednd o ptipravek s podmineénou registraci podle natizeni Evropského parlamentu
aRady (ES) ¢. 726/20047°), pokud nem4 jinou alternativu se stanovenou trvalou nebo do-
¢asnou uhradou z prosttedkt zdravotniho pojisténi nebo je tato alternativa lé¢bou pod-
purnou nebo symptomatickou, a soucasné se v zddosti drzitel pro ptipad zdniku, uplynuti
nebo zruseni podmineéné registrace pisemné zavize uhradit zdravotnim pojistovndm ni-
klady vynaloZené na thradu vysoce inovativniho lé¢ivého pripravku v prislusné indikaci
u jejich pojisténct po dobu platnosti rozhodnuti o stanoveni doc¢asné tthrady podle toho-
to ustanovenf; v ptipadé ziniku, uplynuti nebo zruseni podminecné registrace lé¢ivému
ptipravku dochdzi ke dni jejtho zdniku, uplynuti nebo zruseni soucasné i k zaniku docasné
thrady a pro dolééeni pojisténce se pouzije odstavec 7; za zdnik nebo uplynuti podmine¢-
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(3)

né registrace se nepovazuje jeji nahrazenf standardnf registraci l1é¢ivého ptipravku podle na-
tizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/20047¢).

Vysi a podminky docasné dhrady stanovi Ustav na dobu 3 let a lze ji znovu stanovit, nejvyse vak
na dal$f 2 roky. Do¢asnou thradu Ustav stanovi podle § 39¢ odst. 2; ustanoveni § 39¢c odst. 7 a 8 se
nepouziji. Pro stanoveni do¢asné thrady se nevyzaduje splnéni podminky ndkladové efektivity ja-
ko jedné z podminek téelné terapeutické intervence podle § 15 odst. 7. Pti stanoveni druhé docas-
né thrady Ustav posuzuje, zda lé¢ivy pripravek nadile spliiuje podminky podle odstavce 2 a zda
v dob¢ platnosti rozhodnuti o stanoven{ prvni do¢asné thrady byly splnény zédvazky podle odstav-
ct1 6 a 7. Zadost o stanoveni druhé docasné thrady je nutno podat nejpozdeji 6 mésicti pred uply-
nutim doby platnosti rozhodnuti o stanoveni prvni docasné thrady. Spolu se stanovenim vyse
a podminek druhé doc¢asné Ghrady Ustav u posuzovaného ptipravku rozhodne o zméné maximal-
ni ceny. Mezi podminkami Ghrady vysoce inovativniho lé¢ivého ptipravku je vzdy jeho pouZiti na
specializovaném pracovisti.

Pokud Ustav v rozhodnut{ o stanoven{ prvni nebo druhé dodasné thrady uvede, jaké Gdaje o Gcin-
nosti lé¢ivého piipravku, tcelnosti terapeutické intervence nebo vysledcich lé¢by pti pouziti v kli-
nické praxi nejsou dostate¢né zndmé ¢i prokdzané, avsak jsou nezbytné pro stanoveni trvalé Ghra-
dy podle § 39, je specializované pracovisté, na kterém se v souladu se smlouvou podle § 15 odst.
11 pouzivd vysoce inovativni lé¢ivy ptipravek, povinno na zddost a za thradu prokazatelné vynalo-
zenych ndkladu zajistit poskytnuti téchto adaji zdravotni pojistovné a v anonymizované podobé
drziteli rozhodnuti o registraci tohoto lé¢ivého ptipravku; thradu prokazatelné vynaloZenych ni-
kladt providi zdravotni pojiStovna zpiisobem a ve vysi dohodnuté s ptislusnym poskytovatelem
podle § 17 odst. 1 nebo stanovené ve vyhldsce vydané podle § 17 odst. 5. Specializované pracovisté
je dédle povinno na Zidost a za thradu prokazatelné vynaloZenych nékladii preddvat tyto ddaje
v anonymizované podobé¢ také odbornym institucim za tcelem jejich zpracovdni v rimci védecké
a vyzkumné ¢innosti a vytvifeni doporudenych postuptr 1é¢by. S Gdaji podle véty prvni poskytuje
specializované pracovisté také tdaje o 1é¢bé souvisejici s pouzivinim vysoce inovativniho lé¢ivého
ptipravku a vysledcich této lé¢by; zdkladni strukturu téchto tdaju stanovi Ministerstvo zdravot-
nictvi providécim prévnim predpisem. Postup podle véty prvni neni klinickym hodnocenim ani
neintervenéni poregistra¢ni studif 1é¢ivého pripravku podle zikona o 1é¢ivech.

Z4dost o stanoven{ do¢asné thrady musi vedle nileZitosti stanovenych sprédvnim fddem spliiovat
nélezitosti podle § 39f odst. 1 a 5a§ 39f odst. 6.

Niéklady z prostfedka zdravotntho pojisténi vynalozené na dhradu vysoce inovativniho léivého
ptipravku poskytovaného pojisténcim po dobu platnosti rozhodnuti o stanoveni do¢asné thrady
nesm{ presdhnout vysi dohodnutou ve smlouvé mezi drZitelem rozhodnuti o registraci a zdravotni
pojistovnou. Vyse ndklada podle véty prvni musi zohlednovat analyzu dopadu do rozpoctu, kterd
byla podkladem pro rozhodnuti Ustavuy, a ptipadnd dalsi ujedndni ovliviiujici vysi takového dopa-
du do rozpoctu. V opa¢ném ptipadé je dritel rozhodnuti o registraci povinen zajistit thradu ¢ést-
ky, o kterou néklady ptesihly dohodnutou ¢istku. Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen uza-
viit smlouvu podle véty prvni s kazdou zdravotni pojistovnou, kterd ho o uzavreni smlouvy pozd-
dala do 3 mésicti ode dne vyddni rozhodnuti, a to nejpozdeji do 12 mésicti ode dne vykonatelnosti
nebo predbézné vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni docasné thrady, nebyla-li jiz uzaviena
pted vyddnim rozhodnuti Ustavu. Byla-li jiz vysoce inovativnimu lé¢ivému ptipravku stanovena
thrada v jiné indikaci, bude mezi drZitelem rozhodnuti o registraci a zdravotni pojistovnou uza-
viena vzdy jedind smlouva obsahujici dohodnutou maximdln{ vysi ndklada spole¢nou pro vse-
chny hrazené indikace lé¢ivého pripravku. V ptipad¢, Ze smlouva podle véty prvni nebyla ve stano-
vené lhiit¢ uzaviena, a¢ o jeji uzavieni zdravotni pojistovna pozidala, informuje zdravotni poji-
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$tovna o této skutetnosti Ustav, ktery v fizen{ zahdjeném z moci ufedni zrusf stanovenou docas-
nou thradu. V piipad¢ zruseni docasné dhrady podle véty Sesté se md za to, Ze pro dcely véty
prvni byla dohodnuta vyse uvedend v analyze dopadu do rozpoctu, kterd byla podkladem pro roz-
hodnuti Ustavu.

V ptipadé, Ze po uplynuti nebo zruseni platnosti rozhodnuti o stanoveni do¢asné thrady nebude
vysoce inovativni lé¢ivy piipravek hrazen z prostfedkt zdravotniho pojisténi podle rozhodnuti
Ustavu vydaného podle § 39h, m4 pojiSténec, kterému byl vysoce inovativni léivy ptipravek po-
skytnut v dob¢ platnosti rozhodnuti o stanoveni doc¢asné thrady, prévo byt timto lé¢ivym pti-
pravkem dolé¢en na néklady drzitele rozhodnuti o registraci, a to v rozsahu predpoklidaném sou-
hrnem 4dajua o ptipravku a indika¢nim a preskripénim omezenim platnym po dobu platnosti roz-
hodnuti o stanoveni doc¢asné hrady, a to do prevedeni pojiSténce na srovnatelné uéinnou a bez-
pe¢nou 1é¢bu hrazenou ze zdravotniho pojisténi a vhodnou pro takového pojisténce, maximélné
vSak po dobu 24 mésicti. Toto prdvo md i pojisténec, kterému byl vysoce inovativni 1é¢ivy ptipra-
vek poskytnut v dobé platnosti rozhodnutf{ o stanoven{ do¢asné thrady, aviak rozhodnutim Usta-
vu podle § 3%h po uplynuti platnosti rozhodnuti o stanoveni do¢asné dhrady bylo tomuto 1é¢ivé-
mu ptipravku zménéno indika¢ni omezeni tak, ze pojisténec by jiz nemél ndrok na thradu tohoto
lé¢ivého pripravku z prostiedka zdravotniho pojisténi. Drzitel rozhodnuti o registraci vysoce in-
ovativntho lé¢ivého ptipravku je pro pottebu doléceni povinen po uplynuti nebo zruseni platnos-
ti rozhodnuti o stanoveni do¢asné thrady poskytovat léivy piipravek zdarma pro konkrétniho
pojisténce nebo poskytovatele, ktery konkrétnimu pojisténci poddval vysoce inovativni 1é¢ivy pri-

pravek.

V ftizeni o stanoveni vyse a podminek thrady podle § 39g po uplynuti platnosti rozhodnutf o sta-
noveni do¢asné thrady se § 39¢ odst. 8 nepouije a Ustav stanov{ thradu podle § 39¢ odst. 2. To
neplati, pokud md 1é¢ivy ptipravek jiz stanovenou thradu podle § 39g.

Pokud se vede fizeni o stanoveni doc¢asné tthrady u lé¢ivého ptipravku, ktery je jiz v jiné terapeutic-
ké indikaci hrazen z prostfedku zdravotniho pojisténi na zdkladé rozhodnuti Ustavu podle § 39h,
pak Ustav stanovi vy$i docasné thrady nejvyse do vyse thrady stanovené rozhodnutim Ustavu
podle § 39h. To neplati, je-li takovy 1é¢ivy ptipravek rozhodnutim Ustavu podle § 39h zatazen do
referen¢ni skupiny nebo jiné skupiny v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych lécivych ptipravka, ve
které jsou jiz zatazeny jiné 1é¢ivé pripravky. Pokud md docasnou thradu stanovenou rovnéz jiny
vysoce inovativni lé¢ivy ptipravek a dostupné dikazy prokazuji, Ze se jednd o ptipravek s obdob-
nym klinickym vyuZitim a obdobnou nebo blizkou Géinnosti a bezpeénosti, stanovi Ustav vysi
docasné thrady posuzovaného léc¢ivého piipravku nejvyse do vyse docasné thrady vysoce inova-
tivntho 1é¢ivého ptipravku s obdobnym klinickym vyuZitim a obdobnou nebo blizkou té¢innosti
a bezpecnosti, a to pti zohlednéni rozdilt v ddvkovdni a velikosti baleni.

Pokud po dobu platnosti rozhodnuti o stanoveni doc¢asné thrady vysoce inovativniho lé¢ivého
ptipravku Ustav rozhodne o stanoven{ thrady v fizeni podle § 39g jiného lé¢ivého pripravku, kte-
ry md obdobné klinické vyuziti, Ustav neprodlené zahdji sprévni fizeni z moci tfedni, jehoz tce-
lem je vyhodnocent, zda vysoce inovativni lé¢ivy ptipravek se stanovenou docasnou thradou spl-
fiuje podminky podle odstavee 2. To neplati, pokud by jinak platnost rozhodnuti o stanoveni do-
¢asné thrady vysoce inovativniho lé¢ivého ptipravku uplynula za méné nez 12 mésict.

V ptipadé, Ze se v tizeni podle odstavce 10 prokdze, Ze vysoce inovativni lé¢ivy ptipravek spliuje
podminky podle odstavce 2, Ustav ponechd rozhodnuti o stanoveni do¢asné thrady v platnosti.
Pokud v3ak léivy ptipravek nesplnuje podminky podle odstavee 2, Ustav rozhodne o zruden{ do-
¢asné thrady; v takovém pripad¢ se podle odstavce 7 nepostupuje. Ustanoveni § 39h odst. 3 se
nepouzije a rozhodnut{ podle véty druhé je vykonatelné vydinim nejblizitho seznamu podle § 39n



strana 61

(12)

(13)

(1)

odst. 1 po uplynuti 6 kalenddtnich mésicti po nabyti pravni moci rozhodnuti podle véty druhé.
Odvoldn{ proti rozhodnuti podle véty druhé nemd odkladny déinek. Je-li rozhodnuti podle véty
druhé napadeno odvolinim, je pfedbézné vykonatelné podle véty tieti obdobné.

Zidost o stanoven{ docasné thrady vysoce inovativniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti v kombi-
naci s jinym vysoce inovativnim lé¢ivym piipravkem musi podat drzitelé rozhodnuti o registraci
vSech dotcenych lé¢ivych pripravkd, a to do 30 dnt od poddni zddosti prvntho z nich. V ptipadé
zpétvzeti nékteré ze zddosti Ustav tizen{ zastavi, souhlas ostatnich Zadateld se zpétvzetim zddosti se
v tomto piipadé nevyZaduje. Za tcelem ptipravy zddosti podle véty prvni mohou drzitelé rozhod-
nuti o registraci sdilet informace o dotéenych lé¢ivych pripravcich zahrnujici jejich ti¢innost a bez-
pec¢nost, navrhované podminky thrady, odhadovany pocet pacientii, odhadovanou spottebu do-
téeného ptipravku v Ceské republice v dané kombinaci a tidaje nezbytné k ptedlozeni farmakoe-
konomickych hodnoceni podle § 39f odst. 6 pism. b) pro pouziti dotéenych léivych ptipravka
v dané kombinaci. Jednotlivi drzitelé rozhodnuti o registraci dotéenych lécivych ptipravka pisem-
né informuji Ustav o sdilenych informacich podle véty tiet véetné odtivodnéni, a to nejpozdéj
v den poddni prislusné Zidosti.

Ustav vede spole¢né fizeni pro kombinaci léivych piipravkd, pricemz vysi thrady stanovi pro
kazdy 1é¢ivy piipravek zvlist a podminky thrady stanovi posuzovanym lé¢ivym ptipravkim v da-
né kombinaci shodné. Informace, které jeden z drzitelti oznacil podle § 39f odst. 11 a 12 za pred-
mét obchodniho tajemstvi, nemohou byt zndmy drziteli rozhodnuti o registraci druhého lé¢ivého
ptipravku pouzivaného v kombinaci.

§ 39da
Zisady pro thradu lé¢ivych pripravka

uréenych k 1é¢bé vzicnych onemocnéni

Je-li to ve vetejném zdjmu podle § 17 odst. 2 a nebyla-li pro stejnou indikaci stanovena dodasnd
thrada nebo neni-li poddna pro stejnou indikaci zidost o stanoveni do¢asné thrady podle § 39d
ani zddost o stanoveni vySe a podminek thrady v fizeni podle § 39g, Ustav rozhodne o vy$i a pod-
minkach dhrady léivého ptipravku urceného k 1é¢b¢ vzicného onemocnéni. Za lé¢ivy pripravek
uréeny k 1é¢bé vzdcného onemocnéni se povazuje lé¢ivy ptipravek, ktery je v okamziku vyddni roz-
hodnuti o stanoveni podminek a vyse thrady stanoven jako takovy podle natizeni Evropského pa-
rlamentu a Rady (ES) & 141/2000%%); v dal$ich fizenich se u indikace, pro kterou byla stanovena
thrada podle odstavce 7 nebo 14, jiz splnéni této podminky neposuzuje. Rizen{ lze samostatné
vést také ohledné 1é¢ivého pripravku urceného k 1é¢bé vzicného onemocnéni, u kterého je pro ji-
nou indikaci vedeno soucasné fizen{ o stanoveni, zméné¢ nebo zruseni maximélni ceny nebo vyse
a podminek thrady, nebo hloubkov4 nebo zkricen4 revize.

Z4dost o stanoven{ vy$e a podminek Ghrady lé¢ivého ptipravku uréeného k 1é¢bé vzicného one-
mocnéni mohou podat drzitel rozhodnuti o registraci takového lé¢ivého ptipravku nebo zdravot-
ni pojistovna. Na néleZitosti zddosti podané drzitelem rozhodnuti o registraci se pouzije § 39f
odst. 1, 5 a 6. Na ndleZitosti Zddosti podané zdravotn{ pojiStovnou se pouZije § 39f odst. 1 a 5;
k zidosti dile ptilozi zékladni tidaje o ndkladech stdvajici 1é¢by, odhad dopadu posuzovaného 1é¢i-
vého piipravku na prostiedky zdravotniho pojisténi, odhad spotteby lé¢ivého ptipravku a odhad
poctu pacientt. Utastnikem fizeni jsou zdravotn{ pojistovny a drZitel rozhodnuti o registraci 1é¢i-
vého piipravku uréeného k 1é¢bé vzdcného onemocnéni. Utastnikem #zen{ je také ptislusnd od-
bornd spole¢nost, sdruzujici odborniky zabyvajici se [é¢bou onemocnént, které mtize byt posuzo-
vanym piipravkem ovlivinéno, a pacientskd organizace podle zikona o zdravotnich sluzbéch sdru-
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zujici pacienty s onemocnénim, jejichz lé¢ba mtiZe byt posuzovanym ptipravkem ovlivnéna, (ddle
jen ,piislusnd pacientskd organizace®).

V tizeni o stanoveni vyse a podminek thrady se u lé¢ivého ptipravku urceného k 1é¢bé vzicného
onemocnén{ posuzuji

s

a) jeho terapeutickd u¢innost a bezpe¢nost,

b) zdvaznost onemocnéni, k jehoz 1é¢bé je uréen,

c¢) jeho nahraditelnost jinymi lé¢ebnymi postupy hrazenymi z prosttedkii zdravotniho poji-
sténi,

d) celospolecensky vyznam moznosti terapeutického ovlivnéni onemocnéni, k jehoz 1é¢bé je
uréen, a dopady lé¢by na systém zdravotniho pojisténi a socidlniho zabezpeceni,

e) jeho prokazatelny prinos na zlepseni kvality Zivota pacienta,

f) redlné moznosti pro zajisténi poskytovini uspé&$né a efektivni léc¢by v siti poskytovatel
zdravotnich sluzeb,

g) doporucené postupy odbornych instituci a piislusnych odbornych spole¢nosti,

h) podminky jeho thrady z prostfedkt zdravotniho pojisténi navrzené v zddosti, véetné pii-
padnych smluv uzavienych drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
omezujicich dopad na prostfedky zdravotniho pojisténi nebo upravujicich sdileni rizik
souvisejicich s u¢innosti tohoto léivého pripravku v podminkdch klinické praxe,

i) analyza ndkladové efektivity, av§ak bez zohlednéni jejiho vysledku v podobé poméru inkre-
mentdlnich ndkladii a pfinosi, a

j) predpoklédany dopad do rozpoctu zohlednujici vetejny zdjem podle § 17 odst. 2.

Utastnici Hzeni jsou oprdvnéni navrhovat dikazy a ¢init jiné ndvrhy ve lht¢ 30 dnd ode dne zahi-
jeni fizeni. Ustav do 110 dntt ode dne zahdjent tizeni vydd hodnotici zprdvu, ve které shrne a zhod-
noti zejména dostupné poznatky o tc¢innosti a bezpecnosti 1é¢ivého ptipravku uréeného k 1é¢bé
vzdcného onemocnéni, o onemocnéni, k jehoz 1é¢bé je uréen, o dosavadnim zptisobu lécby dané-
ho onemocnéni, a o dopadech lé¢by lé¢ivym pripravkem uréenym k l1é¢bé vzicného onemocnéni
na kvalitu Zivota pacienta a systémy zdravotniho pojisténi a socidlniho zabezpeceni. Za tim téelem
je Ustav oprévnén vyzddat si potfebné informace od Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky
Ceské republiky (déle jen ,Ustav zdravotnickych informaci®), Ceského statistického tfadu, zdra-
votnich pojistoven, pfislusnych orgini socidlntho zabezpedeni®), piisluinych odbornych institu-
ci, ptislusnych odbornych spole¢nosti a ptislusnych pacientskych organizaci. V hodnotici zprive
zéroven uvede ndvrh vys$e maximdlni ceny vypocétené podle § 39a, ndvrh vyse dhrady vypoctené
podle § 39¢ a upravené podle § 39b a ndvrh podminek Ghrady. Ustay mtize pterusit fizen{ na %4-
dost odborné spole¢nosti, kterd je ti¢astnikem, pokud je divodem takové zddosti poskytnuti sou-
¢innosti na zdkladé vyzvy Ustavu.

Utastnici Hzen{ maji pravo vyjadfit se k hodnotici zpravé ve lhiité 15 dnt ode dne jejtho dorudeni.
Vyjdou-li najevo nové skute¢nosti, které maji vliv na podobu vyse a podminek thrady, vydd Ustav
ve lhat¢ 30 dnt dal$i hodnotici zpravu. V tizeni lze Zidat o zménu obsahu Zzddosti podle § 41 odst.
8 spravniho fidu jen do uplynuti lhtty pro vyjidieni k hodnotici zprave. Ustav miize na zdkladé¢
vyjadieni ucastnikd fizeni hodnotici zprivu upravit a poté ji spolu se souhrnem vyjidreni Gcastni-
ka fizeni postoupi Ministerstvu zdravotnictvi k vyddni{ zdvazného stanoviska podle § 149 spravni-
ho tidu. Ministerstvo zdravotnictvi za G¢elem vytvoreni odtivodnéného podkladu pro zdvazné sta-
novisko a posouzeni vefejného zdjmu podle § 17 odst. 2 na stanoveni maximdlni ceny a vyse a pod-
minek thrady lé¢ivého pripravku uréeného k 1é¢bé vzicného onemocnéni pred vydinim zdvazné-
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ho stanoviska ztidi poradn{ orgin pro thradu lé¢iv urcenych k 1é¢bé vzicnych onemocnéni (déle
jen ,poradni orgin®), ktery posoudi Zidost, hodnotici zprdvu a kritéria stanovend v odstavci 3.
Cleny poradniho orginu jmenuje a odvoldvd ministr zdravotnictvi na ndvrh Ministerstva zdravot-
nictvi, zdravotnich pojistoven, odbornych lékatskych spole¢nosti a pacientskych organizaci podle
zékona o zdravotnich sluzbich tak, aby jejich zastoupeni bylo stejné. Funkéni obdobi ¢lena porad-
niho orgénu je tfileté. Funkci ¢lena poradniho orginu je mozno vykondvat opakované. Clen po-
radniho orginu se nemuize zti¢astnit jedndni o stanoveni, zméné nebo zruseni thrady lé¢ivého pii-
pravku uréeného pro lé¢bu vzicného onemocnéni, pokud by mohlo dojit ke stfetu se zdjmy osob-
nimi nebo profesnimi nebo ke zneuzitf informaci nabytych v souvislosti s vykonem funkce ¢lena
poradniho orginu ve prospéch vlastni nebo n¢koho jiného.

7 V7

K projedndni Zidosti natidi Ministerstvo zdravotnictvi tstni jedndni. Ozndmeni o kondni tstniho
jedndni se dorucuje podle § 390. Pfedmétem utstniho jedndni je diskuze o hodnotici zprévé a sou-
hrnu vyjidien{ Géastniki tizenf postoupené Ustavem podle odstavce S a naplnénf kritérif uvede-
nych v odstavci 3 véetné riznych variant a okolnosti, které mohou mit vliv na nikladovou efektivi-
tu nebo dopad do rozpoctu. K novym skute¢nostem a k ndvrhtim na provedeni novych dikazt se
neptihlizi. Informace, které jsou predmétem obchodniho tajemstvi podle § 39f odst. 12, se projed-
ndvaji pouze za ucasti ¢lenti poradniho orgdnu a osob, které podle § 39f odst. 12 maji privo byt
s témito informacemi sezndmeni. Na zdkladé¢ projedndni véci pred poradnim orgdnem vydd Mini-

sterstvo zdravotnictvi zdvazné stanovisko do 30 dnt ode dne postoupeni Zidosti spolu s hodnotici
zprévou a postoupi véc zpét Ustavu. Zdvaznym stanoviskem Ministerstvo zdravotnictvi

a) vyslovi souhlas se stanovenim thrady z prostfedka zdravotniho pojisténi ve vysi a za pod-
minek navrzenych v hodnotici zprave,

b) navrhne stanoveni Ghrady z prostiedki zdravotniho pojisténi v jiné vysi nebo za jinych
podminek nez jsou uvedeny v hodnotici zprive, které uvede, nebo

c) vyslovi nesouhlas se stanovenim thrady z prostedku zdravotniho pojisténi.

Pokud Ministerstvo zdravotnictvi vydd z4vazné stanovisko podle odstavce 6 pism. b), Ustav vyzve
zadatele k vyjadreni, zda s navrhovanou vysi a podminkami thrady souhlasi. Pokud Zadatel s vysi
thrady a podminkami navrhovanymi zdvaznym stanoviskem v Ustavem stanovené lhueé vyslovi
nesouhlas, Ustav thradu z prostfedkt zdravotniho pojisténi neptiznd. Pokud Ministerstvo zdra-
votnictvi vyd4 zdvazné stanovisko podle odstavce 6 pism. a) nebo c), nebo Zadatel nevyslovi nesou-
hlas s vy3i Ghrady a podminkami navrhovanymi zdvaznym stanoviskem podle odstavce 6 pism. b),
Ustav rozhodne v souladu se zdvaznym stanoviskem. Mezi podminkami Ghrady 1é¢ivého priprav-
ku uréeného k 1é¢bé vzdcného onemocnéni je vzdy jeho podini na specializovaném pracovistis
ustanoveni § 39d odst. 4 se pouZije obdobné.

(8) Je-li podle odstavce 6 pism. a) nebo b) stanovena thrada Ié¢ivého ptipravku uréeného k 1é¢bé vzic-

(10)

ného onemocnéni na zddost drzitele rozhodnuti o registraci, je tento povinen uhradit zdravotnim
pojistovndm ndklady vynaloZené na thradu lé¢ivého ptipravku urceného k lé¢bé vzicného one-
mocnéni prevysujici niklady dohodnuté ve smlouvé mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdra-
votni pojistovnou. Ustanoveni § 39d odst. 6 se pouzije obdobné¢.

V ptipadé, Ze Ministerstvo zdravotnictvi vyslovilo zdvaznym stanoviskem podle odstavce 6 nesou-
hlas se stanovenim thrady z prostfedkii zdravotniho pojistént, je zadatel oprévnén podat novou
zddost o stanoveni vyse a podminek Ghrady lé¢ivého piipravku urceného k 1é¢bé vzicného one-
mocnéni nejdiive po uplynuti 6 mésicti ode dne pravomocného ukoncéeni sprivniho fizeni.

Nejpozdéji do 3 let ode dne vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek thrady 1é¢i-
vého pripravku uréeného k 1é¢be vzicného onemocnéni Ustav z moci ttedn{ zahdji sprvni fizeni
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o zméné maximalni ceny podle § 39i. Ustanoveni § 391 a 39p se pouziji obdobné. V piipad¢ vy-
znamné zmény cenovych referenci 1é¢ivého pripravku uréeného k lé¢bé vzicného onemocnéni
Ustav zahdji na zdkladé¢ zddosti zdravotni pojiStovny fizeni podle § 391 o zméné vyse a podminek
thrady lé¢ivého ptipravku uréeného k 1é¢bé vzicného onemocnéni.

Na zéklad¢ Zddosti zdravotni pojiStovny, kterou lze podat nejdtive po uplynuti 1 roku ode dne
vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek thrady léivého pripravku uréeného
k 1é¢bé vzécného onemocnéni, nebo z moci tfedni Ustav zahdji tizeni, jehoZ ucelem je ptehodno-
ceni rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek dhrady lé¢ivého ptipravku urceného k 1é¢bé vzicné-
ho onemocnéni, pokud dopad do rozpoctu zdsadné prevysil odhady, na zdklad¢ kterych bylo
o thradé rozhodnuto, nebo terapeutickd Gc¢innost nebo bezpeénost lé¢ivého piipravku uréeného
k 1é¢b¢ vzdcného onemocnéni nesplnila predpoklady, na zdklad¢ kterych bylo o thradé rozhodnu-
to, nebo se zménila klinickd praxe nebo doporucené postupy 1é¢by vzicného onemocnéni. V fize-

ni se postupuje podle odstavct 1 az 9 obdobné.

Pokud Ustav v tizeni podle odstavce 11 thradu zrusi, je zdravotni pojistovna povinna zajistit thra-
du ndkladt na dolécen{ pojisténce, kterému byl 1éivy ptipravek uréeny k 1é¢bé vzicného onemoc-
nén{ poskytnut v dobé platnosti rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek thrady, a to po dobu
nejvyse 12 mésict v rozsahu predpoklddaném souhrnem tdaji o ptipravku a indika¢nim a pres-
kripénim omezenim platnym po dobu platnosti rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek Ghrady
stanovené podle odstavce 7. Nejpozdéji 4 mésice pred koncem této doby je zdravotni pojistovna
povinna informovat poskytovatele poskytujictho jejim pojisténctum 1é¢ivy piipravek uréeny k léc¢-
b¢ vzécného onemocnéni podle véty prvni o zrudeni thrady tohoto lé¢ivého pripravku a o mozno-
stech posouzen{ naplnéni podminek ndroku pojisténce podle § 19.

Z4dost o stanoven{ thrady léc¢ivého pripravku uréeného k 1é¢bé vzicného onemocnéni pro pouziti
v kombinaci s jinym lé¢ivym ptipravkem uréenym k 1é¢bé vzicného onemocnéni nebo vysoce in-
ovativnim lé¢ivym ptipravkem musi podat drzitelé rozhodnuti o registraci vSech dotéenych 1é¢i-
vych ptipravkd, a to do 30 dnii od poddni zddosti prvniho z nich. V ptipadé zpétvzeti nékeeré ze
74dosti Ustav tizenf zastavi, souhlas ostatnich 7adatelt se zpétvzetim Zidosti se v tomto piipadé
nevyzaduje. Za Gcelem ptipravy zidosti podle véty prvni mohou drzitelé rozhodnuti o registraci
sdilet informace o dotc¢enych lé¢ivych ptipraveich zahrnujici jejich Gc¢innost a bezpe¢nost, navrho-
vané podminky thrady, odhadovany podet pacientti, odhadovanou spottebu dotéeného piiprav-
ku v Ceské republice v dané kombinaci a tdaje nezbytné k predloZeni farmakoekonomickych
hodnoceni podle § 39f odst. 6 pism. b) pro pouziti dotéenych lé¢ivych pripravka v dané kombina-
ci. Jednotlivi drzitelé rozhodnuti o registraci dotcenych lé¢ivych piipravka pisemné informuji
Ustav o sdilenych informacich podle véty tfeti véetné odiivodnéni, a to nejpozdéji v den podanf
ptislusné zidosti.

Ustav vede spole¢né fizeni pro kombinaci 1é¢ivych pripravkd, pticemz vysi dhrady stanovi pro
kazdy 1é¢ivy ptipravek zvldst a podminky thrady stanovi posuzovanym lé¢ivym ptipravkam v da-
né kombinaci shodné. Informace, které jeden z drzitelti oznacil podle § 39f odst. 11 a 12 za pied-
mét obchodniho tajemstvi, nemohou byt zndmy drziteli rozhodnuti o registraci druhého lé¢ivého
ptipravku pouzivaného v kombinaci.

Ustanoven{ § 39d odst. 6 a odstavct 8 a 12 se pro kombinaci lé¢ivych ptipravki podle odstavce 13
véty prvni pouziji obdobné.
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§ 39db
Zisady pro thradu lé¢ivych pripravka uréenych k imunizaci
Ustav rozhodne o vys$i a podminkdch thrady lé¢ivého piipravku uréeného k imunizaci v fizeni, ve
kterém se shromazduji a hodnot{ informace o medicinskych, socidlnich, ekonomickych a etickych

aspektech souvisejicich s pouzitim lé¢ivého pripravku urceného k imunizaci a dopadech na verejné
zdravi.

Zidost o stanoveni vyse a podminek thrady léivého ptipravku uréeného k imunizaci mohou
podat drZitel rozhodnuti o registraci takového lé¢ivého piipravku nebo zdravotni pojistovna. Na
nélezitosti zddosti podané

a) drzitelem rozhodnuti o registraci se pouzije obdobné § 39f odst. 1,5 a 6,

b) zdravotni pojistovnou se pouzije obdobné § 39f odst. 1 a S; zdravotni pojistovna k Zidosti
déle ptilozi odhad dopadti posuzovaného lécivého ptipravku uréeného k imunizaci na pro-
sttedky zdravotniho pojisténi, odhad jeho spotfeby a odhad poctu pacientt, kterym ma
byt takovy léivy ptipravek poddn.

Ucastnikem fizen{ o stanoveni vyse a podminek thrady 1é¢ivého pripravku uréeného k imunizaci
jsou drzitel rozhodnuti o registraci, zdravotni pojistovny a Ceskd lékarskd spole¢nost Jana Evange-
listy Purkyné.

V ftizeni o stanoveni vyse a podminek Ghrady se u lé¢ivého ptipravku uréeného k imunizaci posu-
zuji

ey

a) jeho imunogenita, terapeutickd u¢innost a bezpe¢nost,

b) zdvaznost onemocnéni, k jehoz prevenci je 1é¢ivy ptipravek urceny k imunizaci urcen, véet-
n¢ epidemiologickych ukazateld,

c) celospolecensky vyznam moznosti ovlivnéni onemocnéni, k jehoz prevenci je 1é¢ivy pripra-
vek uréeny k imunizaci uréen, dopady na ptipadnou lé¢bu tohoto onemocnéni a dopady
lé¢by tohoto onemocnéni na systém zdravotniho pojisténi a socidlniho zabezpeceni a eko-
nomickou aktivitu obyvatel,

d) prokazatelny ptinos pro ochranu vetejného zdravi spocivajici zejména

1. vezvyseni kolektivni imunity,

2. v predchdzeni ohroZeni verejného zdravi, zejména pokud obyvatelstvo nebo jeho
skupiny jsou vystaveny nebezpedi, jehoz mira z hlediska zdtéZe rizikovymi faktory
souvisejicimi s prirodnimi, Zivotnimi nebo pracovnimi podminkami prekracuje
obecné prijatelnou troven a pfedstavuje vyznamné riziko poskozeni zdravi,

3. v naplnéni podpory vetfejného zdravi, zejména napoméhdnim fyzickym osobdm
zachovat a zlepSovat své zdravi a zvySovat kontrolu nad faktory ovliviiujicimi zdravi,
coz zahrnuje ¢innosti k zajisténi socidlnich, ekonomickych a environmentélnich
podminek pro rozvoj individudlniho i vefejného zdravi a zdravotntho stavu,

e) doporucené postupy odbornych instituci a ptislusnych odbornych spole¢nosti,

f) podminky jeho thrady z prostfedkt zdravotniho pojisténi navrzené v zédosti, véetné pii-
padnych smluv uzavienych drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
omezujicich dopad na prostiedky zdravotniho pojisténi nebo upravujicich sdilent rizik,

g) analyza ndkladové efektivity, véetné poméru inkrementdlnich nékladt a pfinost, se zo-

hlednénim prahovych hodnot odpovidajicich zédvaznosti onemocnéni a celospolecenské-
mu dopadu,
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h) ptedpoklidany dopad do rozpocétu zohlednujici vefejny zdjem podle § 17 odst. 2 a zdjem
na ochrané vetejného zdravi.

Utastnici Hzen{ jsou oprdvnéni navrhovat dikazy a ¢init jiné ndvrhy ve lhat¢ 30 dna ode dne zahd-
jent fizeni; tuto lhutu Ustav miiZe usnesenim prodlouzit. Ustav do 110 dntt ode dne zahdjent fize-
ni vyd4 hodnotici zprivu, ve které shrne zejména dostupné poznatky o imunogenité, terapeutické
ucinnosti a bezpe¢nosti lé¢ivého pripravku uréeného k imunizaci, o onemocnént, k jehoz prevenci
je uréen, dopady lé¢by onemocnéni na systém zdravotniho pojisténi a socidlniho zabezpeceni
a ptinos pouzivini 1é¢ivého ptipravku uréeného k imunizaci pro vetejné zdravi a jeho ochranu.
Ustav v hodnotici zpravé zohledni vyjidreni Stdtntho zdravotniho dstavu, které Stitni zdravotni
tstav poskytne Ustavu do 30 dnt ode dne, kdy jej Ustav vyrozumél o zahdjeni fizenf; v tomto
vyjadren{ Stdtni zdravotni tstav zhodnoti z hlediska vefejného zdjmu na ochrané vetejného zdravi
jednak epidemiologické, zdravotni, spole¢enské a ekonomické dopady onemocnéni, k jehoZ pre-
venci je lé¢ivy piipravek uréeny k imunizaci uréen, jednak moznosti ovlivnéni téchto dopadir pou-
zivinim lé¢ivého ptipravku uréeného k imunizaci. Stdtni zdravotn{ Gstav ve svém vyjidieni mize
vychdzet i ze stanoviska Ndrodn{ imuniza¢n{ komise. Pokud se Ustav v hodnotici zpravé odchyli
od vyjddieni Stitniho zdravotniho dstavu, musi takovou odchylku odavodnit. Ustav a Stétni zdra-
votni{ Gstav jsou ddle oprivnény vyzddat si potfebné informace od Ustavu zdravotnickych infor-
maci, Ceského statistického dfadu, zdravotnich pojistoven, piislusnych orgdnii socidlniho zabe-
zpeéem’“), ptislusnych odbornych instituci, ptislusnych odbornych spole¢nosti a pacientskych
organizaci. V hodnotici zpravé zérover Ustav uvede ndvrh vys$e thrady a ndvrh podminek thrady,
a probiha-li fizeni o stanoven{ vyse a podminek thrady soucasné¢ s fizenim o stanoveni maximdln{

ceny, také vysi maximdln{ ceny vypoctenou podle § 39a; vysi thrady Ustav navrhne
a) tak, aby vyse nejvys$si mozné dhrady pro koneéného spotiebitele byla rovna vysi nejvyssi
mozné ceny pro koneéného spottebitele, kterou se rozumi soucet maximélni ceny vyrobce
lé¢ivého ptipravku uréeného k imunizaci, maximdlni vy$e obchodnich pfirdzek a dané
z ptidané hodnoty, nebo

svvV/ i

b) ve vysi navrzené drzitelem rozhodnuti o registraci, je-li tato thrada nizsf nez dhrada vypo¢-
tend podle pismene a).

Utastnici fzen{ maji prévo vyjadtit se k hodnotici zprivé ve lhiité 15 dntt ode dne jejtho dorudeni;
tuto lhtitu maze Ustav usnesenim prodlouzit. V fizen{ Ize zidat o zménu obsahu Zzddosti podle §
41 odst. 8 spravniho fddu jen do uplynuti lhuty pro vyjidreni k hodnotici zpravé. Ustav maZe na
zékladé vyjadieni ucastnikd fizeni hodnotici zprivu upravit a poté ji spolu se souhrnem vyjddient
ucastnikd fizeni postoupi Ministerstvu zdravotnictvi k vyddni zdvazného stanoviska podle § 149
spravnfho fddu. Ministerstvo zdravotnictvi ziidi poradni orgin pro dhradu lé¢ivych pripravka
uréenych k imunizaci (ddle jen ,poradni orgdn pro imunizaci®), ktery posoudi Zidost, hodnotici
zpravu a kritéria stanovend v odstavci 4 a vydd doporudent, které je podkladem pro zdvazné stano-
visko Ministerstva zdravotnictvi. Poradn{ orgin pro imunizaci je slozen ze 2 zdstupctt Ministerstva
zdravotnictvi, 2 zdstupct zdravotnich pojistoven, 2 zdstupcti odbornych spole¢nosti sdruzenych
v Ceské lékatské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné, sdruzujicich odborniky zabyvajici se 1é¢-
bou a prevenci onemocnéni, k jehoZ prevenci je ptislusny lécivy ptipravek uréeny k imunizaci
uréen, a predsedy poradniho orginu pro imunizaci, kterym je hlavni hygienik Ceské republiky.
Cleny poradniho orgdnu pro imunizaci jmenuje a odvoldvd ministr zdravotnictvi. Hlas kazdého
¢lena poradniho orgdnu pro imunizaci m4 stejnou véhu.

K projedndni zddosti natidi Ministerstvo zdravotnictvi Gstnf jedndni, k némuz se ptizvou ¢lenové
poradniho orginu pro imunizaci a drzitel rozhodnuti o registraci. Ozndmeni o kondni dstniho
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jedndni se dorucuje podle § 390. Ustni jedndni je neverejné. Predmétem dstniho jedndni je diskuze
o hodnotici zpriveé a souhrnu vyjidreni déastnika fizeni postoupenych Ustavem podle odstavce 6
a naplnéni kritérif uvedenych v odstavci 4 véetné raznych variant a okolnosti, které mohou mit
vliv na nédkladovou efektivitu nebo dopad do rozpoc¢tu. K novym skute¢nostem a k névrhiim na
provedeni novych dikazi se nepfihlizi. Informace, které jsou pfedmétem obchodniho tajemstvi
podle § 39f odst. 12, se pfi dstnim jedndni projedndvaji pouze za tGcasti ¢lenti poradniho orginu
pro imunizaci a osob, které podle § 39f odst. 12 maji prévo byt s témito informacemi seznimeny.

Driteli rozhodnuti o registraci musi byt pfi tstnim jedndni pred ptijetim doporuceni poradniho
orgdnu pro imunizaci ddna moznost vyjadfit se k hodnotici zprdvé, souhrnu vyjddreni Géastnika
tizeni, jakoZ i k dal$im podkladiim a okolnostem rozhodnym pro vydani zévazného stanoviska Mi-
nisterstva zdravotnictvi. Drzitel rozhodnuti o registraci muze navrhnout, aby Ministerstvo zdra-
votnictvi vyslovilo zdvaznym stanoviskem podle odstavce 10 pism. b) souhlas se stanovenim Ghra-
dy z prostredkii zdravotniho pojisténi v jiné vysi nebo za jinych podminek, nez jsou uvedeny
v hodnotici zpriveé; ndvrh se nepovazuje za zménu obsahu zddosti.

Ministerstvo zdravotnictvi zdpis z ustntho jedndni uvefejni zptisobem umoziiujicim ddlkovy pri-
stup. Informace, které jsou pfedmétem obchodniho tajemstvi, a informace o tom, jak ktery ¢len
poradntho orgdnu pro imunizaci hlasoval, se neuvetejnuji.

Na zdklad¢ projedndni véci pted poradnim orgdnem pro imunizaci vydd Ministerstvo zdravotnic-
tvi zdvazné stanovisko do 30 dnti ode dne postoupeni hodnotici zprivy Ustavem a postoupi véc
zpét Ustavu. Zdvaznym stanoviskem Ministerstvo zdravotnictvi

a) vyslovi souhlas se stanovenim tGhrady z prostfedkti zdravotniho pojisténi ve vysi a za pod-
minek navrzenych v hodnotici zprave,

b) vyslovi souhlas se stanovenim thrady z prostfedkt zdravotniho pojisténi v jiné vysi nebo
za jinych podminek, nez jsou uvedeny v hodnotici zprave, které uvede; Ministerstvo zdra-
votnictvi se mze odchylit od hodnotici zprivy pouze v ptipad¢, Ze zcela vyhovi ndvrhu
drzitele rozhodnuti o registraci na stanoveni jiné vyse nebo jinych podminek thrady podle
odstavce 8, nebo

c) vyslovi nesouhlas se stanovenim thrady z prostfedka zdravotniho pojisténi.

Pokud Ministerstvo zdravotnictvi vyd4 zdvazné stanovisko podle odstavce 10 pism. a) nebo c), ne-
bo drzitel rozhodnuti o registraci souhlasi s podminkami navrhovanymi zdvaznym stanoviskem
podle odstavce 10 pism. b), Ustav rozhodne v souladu se zdvaznym stanoviskem.

V piipadé lé¢ivych ptipravki uréenych k imunizaci se neprovadi zkrcend revize maximdlnich cen
nebo thrad ani hloubkov4 revize thrad.

Ministerstvo zdravotnictvi zajisti pfehodnoceni efektivity 1é¢ivych pripravka uréenych k imuniza-
ci, jejichz thrada byla stanovena podle § 39db, pokud dojde k vyznamnym zméndm epidemiolo-
gickych nebo klinickych dat. Pokud prehodnoceni podle véty prvni prokdZe vyznamny pokles
ucinnosti vakciny, neptimérené ndklady nebo dostupnost ti¢inngjsi alternativy, muze Ministerstvo
zdravotnictvi podat Ustavu névrh na zahdjen{ fizeni z moci dfedni o zméné vyse a podminek Ghra-
dy nebo o zruseni dhrady. Ustav v tizeni podle véty druhé postupuje podle § 39db odst. 1a 3 az 12
obdobné¢, pti¢emz vychdzi z ndvrhu Ministerstva zdravotnictvi a podkladii ptivodntho rozhodnu-
ti. Ministerstvo zdravotnictvi nenf ti¢astnikem tizen{ podle véty druhé. Ministerstvo zdravotnictvi
zvetejni vysledky prehodnoceni efektivity lé¢ivych pripravka uréenych k imunizaci zptsobem
umoznujicim dilkovy piistup.



strana 68

(5)

(6)

§ 3%

Uhradovi souté?

Za tcelem zajisténi plné hrazenych léc¢ivych ptipravkd a aspor prostiedkil zdravotniho pojisténi
mtize Ustav vypsat soutéz o nejnizsi thradu lécivého pripravku (dile jen ,dhradovi soutéz®), po-
kud o jeji vypsini pozdda zdravotni pojistovna. Uhradovou souté? lze vypsat v rimci lé¢ivé latky
a lékové formy, ve které se vyskytujf 1é¢ivé ptipravky od nejméné 3 drzitelti rozhodnuti o registraci.
V thradové soutézi Gcastnici nabizeji nejnizsi dhradu pripadajici na obvyklou denni terapeutic-
kou dévku a zavazuji se uvidét na trh 1é¢ivé ptipravky odpovidajici pozadavku thradové soutéze
tak, aby jejich cena pro kone¢ného spottebitele neprekrocila nejvyssi moznou thradu pro konec-
ného spotiebitele.

Uhradové souté? se providi formou elektronické aukce. Elektronickou aukef se rozumi proces
slouzici k vyhodnoceni nabidek, v jehoZ rimci tcastnik pouzivi elektronické néstroje umoziiujici
ptedklidini novych sniZenych nabidkovych hodnot. Utastnikem cenové soutée je drzitel rozhod-
nutf o registraci, ktery splnil podminky kvalifikace. Kvalifikaci se rozum{ ovéfeni zpusobilosti pro
plnéni zdvazku z thradové soutéze.

Zidost na vypsini thradové soutéZe musi vzdy obsahovat
a) souhlasné vyjadteni Ministerstva zdravotnictvi s poddnim Zidosti na vypsini Ghradové
soutéze,

b) oznaceni lé¢ivé litky a lékové formy, v rimci které se o vypsdni thradové soutéZe zid4.

Zidost dile zpravidla obsahuje

a) pozadovany obsah lé¢ivé litky v 1é¢ivych piipravcich, jejichZ plnd dhrada musi byt thrado-
vou soutézi zajiSténa, nebo pozadované ddvky, které maji byt dosazeny jednotkou lékové
formy téchto 1écivych piipravki nebo jejich délenim ¢i ndsobnym uzivinim (déle jen ,,po-
zadovany obsah®),

b) minimilni pocet obvyklych dennich terapeutickych ddvek v baleni lé¢ivych piipravkd, je-

YV 7/ .

jichz plnd thrada mus{ byt thradovou soutéZi zajisténa.

7

Ustav ozndmi zahdjeni Ghradové soutéze do 30 dni ode dne podani Zidosti ve svém Véstniku
a zpusobem umoznujicim délkovy ptistup. Ozndmeni musi obsahovat

a) oznadeni lé¢ivé litky a lékové formy, v rimci které se thradové soutéz vypisuje,

b) pocet obvyklych dennich terapeutickych dévek této 1é¢ivé litky a Iékové formy distribuo-
vanych na ¢eském trhu za 18 mésict pfedchdzejicich zahdjeni Ghradové soutéze,

c) podminky kvalifikace,

d) lhatu, do kdy je mozné se kvalifikovat k ticasti na Ghradové soutézi, kterd ¢ini nejméné 15
dnt ode dne zvefejnéni ozndmeni ve Véstniku,

e) pouceni o prubéhu thradové soutéze,

f) dalsi pozadavky vyplyvajici ze Zddosti podle odstavce 4.

Kvalifikovat se maze pouze drzitel rozhodnuti o registraci lé¢ivého ptipravku dostupného podle §
39¢ odst. 2 pism. a) a obsahujiciho léivou litku v Iékové formé uvedené v Zidosti podle odstavee
3, ktery se za posledni 3 roky nedopustil ptestupku podle § 44 odst. 3 pism. ¢). Podminkou kvalifi-
kace pro tcast v thradové soutézi je déle
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a) specifikace léivych ptipravka pozadovaného obsahu, které budou uvidény na éesky trh
v ptipadé vyhry v thradové soutéZi s thradou odpovidajici rozhodnuti v thradové soutézi
a nejvyse za cenu pro koneéného spotiebitele, nepiekracujici nejvyssi moznou thradu pro
kone¢ného spotfebitele,

b) pisemné prohldseni o zdvazku doddvat v ptipadé vyhry v thradové soutézi na cesky trh 1¢é-
¢ivé pripravky podle pismene a) za cenu pro kone¢ného spotiebitele, neprekradujici nejvys-
${ moznou thradu pro kone¢ného spotiebitele, a to rovnomérné po dobu 18 mésict ode
dne vykonatelnosti takového rozhodnuti a v rozsahu minimalné poloviny spotteby obvy-
klych dennich terapeutickych ddvek v dané 1é¢ivé létce a 1ékové formé, distribuovanych na
¢eském trhu za 18 mésict predchizejicich zahdjeni Ghradové soutéze.

Ustav usnesenim rozhodne, Ze osoba, kterd ani po vyzvini k odstranéni nedostatkii poddni ne-
splnila podminky kvalifikace, nenf G¢astnikem. Proti tomuto usnesen{ lze podat odvol4ni.

Pokud se thradové soutéze netcastni alespon 2 Gcastnici, Ustav thradovou soutéz usnesenim za-
stavi.

Ustav ucastnikiim dhradové soutéze nejméné 7 dnti pfedem ozndmi datum a presny cas uskutec-
nén{ elektronické aukce. Ozndmeni podle tohoto odstavce se dorucuje pouze vetejnou vyhliskou
zpusobem umoznujicim délkovy piistup, pri¢emz se povazuje za dorucené desitym dnem po vy-
vé&eni. Ozndmeni ddle obsahuje

a) informace o po¢tu Ucastnikti thradové soutéze,

b) zahajovaci aukéni hodnotu, kterd odpovidd platné zdkladni dhradé 1écivé litky a lékové
formy za obvyklou denni terapeutickou ddvku,

c) pouceni o prub¢hu elektronické aukee,

d) informace tykajici se pouzitych elektronickych prostredka a dalsi technické informace ne-
zbytné pro elektronickou komunikaci v rdmci elektronické aukee,

e) stanoven{ minimdlniho rozdilu pro jednotlivé poddni snizujici aukéni hodnotu, ktery od-
povidd ptiblizné 1 % zdkladni thrady za obvyklou dennf terapeutickou dédvku predmétné
1écivé ldtky a lékové formy.

Elektronickd aukce v rimci thradové soutéZe se kond dne a v ¢ase stanoveném Ustavem a ozndme-
ném Gcastnikiim podle odstavce 9 a md pouze 1 kolo. Ustav do vyddni rozhodnuti nesmi uvetejnit
totoznost Glastnikt thradové soutéze.

Elektronickd aukce trvd nejméné 30 minut. Kazdé poddni, snizujici aukéni hodnotu po 29. minu-
t¢, prodlouzi dobu trvini elektronické aukce o dal$i minutu od tohoto podini. Po celou dobu
elektronické aukee je Ustav povinen téastnikim sdé¢lovat informaci o momentdlné nejnizsi aukén{
hodnoté.

V ptipad¢, Ze nejnizsi aukéni hodnota dosazend v elektronické aukei neni nejméné o 2 % nizsi, nez
zahajovaci aukéni hodnota, Ustav thradovou soutéZ usnesenim zastavi.
Zastaven{ thradové soutéze podle odstavetr 8 a 12 Ustav ozndmi dcastnik@im a uéini o tom sdélent

ve svém Véstniku a zptisobem umoziujicim dilkovy ptistup. Proti usneseni o zastaveni thradové
soutéZe se nelze odvolat.

Pokud thradové soutéz nenf zastavena, Ustav vyd4d do 7 dnt po ukonceni elektronické aukce roz-
hodnut{ v Ghradové soutézi, kterym ptijme nejnizsf aukéni hodnotu (ddle jen ,,ptijatd aukéni hod-
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nota®). Rozhodnuti se doru¢uje ucastnikiim thradové soutéze a Ize se proti nému odvolat. Ve vy-
roku rozhodnuti Ustav uvede

a) seznam uUcastnika dhradové soutéze,

svvV/

b) oznadeni idastnika, ktery nabidl nejnizsi aukéni hodnotu (ddle jen ,vyherce®),
c) ptijatou aukénf hodnotu,

d) oznaleni lé¢ivych piipravkt pozadovaného obsahu, které budou uvidény na cesky trh
s thradou odpovidajici ptijaté aukéni hodnoté (ddle jen ,,pfijaté pripravky®),

e) stanoveni povinnosti vyherce doddvat lé¢ivé ptipravky pozadovaného obsahu, pro které
byla ptijata aukéni hodnota, na ¢esky trh za cenu pro koneéného spotiebitele, neprekracu-
jici nejvy$si moznou tGhradu pro koneéného spotfebitele, a to rovhomérné po dobu 18
mésict ode dne vykonatelnosti rozhodnuti v objemu odpovidajicim minimdlné poloviné
spotieby obvyklych dennich terapeutickych dévek v dané 1é¢ivé ldtce a Iékové formé distri-
buovanych na ¢eském trhu za 18 mésict predchizejicich zahdjeni Ghradové soutéze (ddle
jen ,zdvazek z Ghradové souteze®).

V odtvodnéni rozhodnuti Ustav ddle uvede zejména

a) seznam osob, které nesplnily podminky pro kvalifikaci v thradové soutézi, s odivodné-
nim,

b) shrnuti prabéhu thradové soutéze.

Po nabyti pravni moci rozhodnuti v Ghradové soutézi uéini Ustav o vysledku thradové soutéze
sdélent, které zvefejni do S dnii zptisobem umoznujicim dilkovy pfistup a ve svém Véstniku,
a které obsahuje informace z odtivodnéni rozhodnuti v thradové soutézi.

rer V7 7

Po nabyt{ privn{ moci rozhodnuti v thradové soutéi Ustav do 10 dnti zahdjf fizeni o zméné vyse
a podminek thrady lé¢ivych ptipravka obsahujicich stejnou léc¢ivou ldtku a se stejnou lékovou for-
mou jako pfijaté piipravky. V tomto tizeni Ustav zménf vysi Ghrady ptijatym piipravkiim podle
ptijaté aukéni hodnoty a ostatnim lé¢ivym pripravkim zméni vysi hrady podle 75 % ptijaté auke-
ni hodnoty, a to na dobu platnosti zdvazku z thradové soutéze, do poruseni tohoto zdvazku, nebo
do zpro§tén{ povinnosti plnit tento zévazek. Podminky Ghrady se v tomto tizenf nemén{. Ucastni-
ky tizeni jsou osoby uvedené v § 39f odst. 2. Prvnim tikonem v tomto tizen{ je vyddni rozhodnuti.
Odvolani proti tomuto rozhodnuti nemd odkladny uéinek. Rozhodnuti je vykonatelné dnem vy-
konatelnosti rozhodnuti v cenové soutézi.

Rozhodnuti v thradové soutéZi je vykonatelné prvniho dne pdtého kalenddfniho mésice ndsledu-
jictho po nabyti jeho prévni moci.

Po dobu platnosti zdvazku z Ghradové soutéze se 1é¢ivé ptipravky, obsahujici lé¢ivou litku a léko-
vou formu, ve které bylo vyddno rozhodnuti v thradové soutézi, hradi ve vysi podle odstavce 17;
vykonatelnost vyse a podminek dhrady stanovené témto lé¢ivym pripravkim v fizeni podle § 39g
se pozastavuje.

Ustanoveni odstavce 19 nebrini zahdjeni a vedeni fizeni a vyddni rozhodnuti o stanoveni nebo
zméné vy$e a podminek thrady lé¢ivych pripravki, uvedenych v tomto odstavci, jakoZz i provedeni
hloubkové nebo zkricené revize referen¢ni skupiny, do které jsou zatazeny, a to véetné téchto 1é¢i-
vych pripravki. Takové rozhodnuti je vykonatelné uplynutim doby platnosti zévazku z thradové
soutéze, porusenim tohoto zdvazku, zprosténim povinnosti plnit tento zdvazek, nebo podle od-
stavce 25.
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(21)

(22)

(23)

(24)

Ode dne vykonatelnosti rozhodnuti v thradové soutéZi je vyherce povinen plnit zdvazek z thrado-
vé soutéZe. Ustav miize vyherce rozhodnutim zprostit povinnosti plnit zdvazek z thradové soute-
ze, pokud vyherce prokéze, Ze doslo k takové jim nezptsobené a predem neptedvidatelné podstat-
né zméné podminek, za kterych nelze nadile spravedlivé pozadovat, aby zévazek z thradové souté-
ze plnil. Takové rozhodnuti je vykonatelné prvniho dne kalenddtniho mésice ndsledujiciho po me-
sici, ve kterém nabylo prévni moci. Ke dni vykonatelnosti tohoto rozhodnuti se ustanoveni od-
stavce 19 nepouzije a zdvazek z thradové soutéze pozbyvd platnosti.

V piipadg, Ze dojde k porusent zévazku z Ghradové soutéze podle § 44 odst. 3 pism. c) prvniho dne
ndsledujictho kalenddfniho mésice, se ustanoveni odstavce 19 nepouzije a zdvazek z Ghradové sou-
téze pozbyvd platnosti.

Dalsi thradovou soutéZ Ize v rimci téze 1é¢ivé ldtky a lékové formy zahdjit nejdfive po uplynuti 10
mésictt ode dne vykonatelnosti pfedchoztho rozhodnuti v thradové soutézi. Zahajovaci aukéni
hodnotou je ptijatd aukéni hodnota z predchoziho rozhodnuti v Ghradové soutézi.

Pokud v dal3f vypsané thradové soutéZi pro lé¢ivé ptipravky stejné 1écivé ldtky a lékové formy neni
nejnizsi aukéni hodnota dosazend v elektronické aukci nejméné o 2 % nizsi nez zahajovaci aukén{
hodnota, md dosavadni vyherce moznost dorudit Ustavu névrh na prodlouzeni stdvajici prijaté
auk¢n{ hodnoty a jeho zdvazku z Ghradové soutéze pro obdobi dalsich 18 mésicti. Navrh musi vy-
herce dorucit do 30 kalenddfnich dnt po zastaveni thradové soutéZe, nebo nejméné 30 kalendéi-
nich dnti pred uplynutim doby platnosti zévazku z Ghradové soutéze v ptipadé, Ze dalsi dhradovd
soutéz nebyla vypsdna. Pro podini ndvrhu plati ustanoveni odstavce 6 obdobné. V takovém ptipa-
dé& Ustav jeho ndvrhu neprodlené vyhovi.

V piipad¢, Ze po dobu platnosti zdvazku z thradové soutéze Ustav rozhodne v hloubkové nebo
zkricené revizi o zméné vyse a podminek thrady pfijatych ptipravka tak, Ze tato vyse Ghrady je
niz$i nez vyse thrady stanovend podle odstavce 17, ustanoveni odstave 19 a 23 se nepouZije
a zdvazek z thradové soutéZe pozbyvd platnosti. Takové rozhodnuti je vykonatelné podle § 35h
odst. 3.

§ 39f

Zidost o stanoveni maximdlni ceny a zidost
o stanoveni vy$e a podminek dhrady

Z4dost o stanoveni maximéln{ ceny nebo Zddost o stanoveni vyse a podminek thrady se poddvd
jednotlivé pro kazdou lékovou formu Ié¢ivého ptipravku. Zahdjeni a vedeni samostatného fizeni
na zdklad¢ Zddosti nebrini, pokud je ohledné lé¢ivého pripravku soucasné vedeno fizeni o stanove-
ni, zméné nebo zrusen{ vyse a podminek Ghrady v jiné indikaci, v némz jiz bylo vyddno rozhodnu-
ti.

Zidost o stanoven{ vyie a podminek tthrady mohou podat

a) drzitel rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku, je-li 1é¢ivy pripravek registrovzin42b),

b) dovozce nebo tuzemsky vyrobce lé¢ivého pripravku, je-li jim dovdZeny nebo vyribény 1éci-
vy ptipravek pouzivin na tzem{ Ceské republiky v rimci specifického lééebného progra-
mu nebo jiny predkladatel specifického lééebného programu®?®),

c) zdravotni pojistovna.

Zidost o stanoveni maximdlni ceny mohou podat osoby uvedené v odstavci 2.
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(4)  Ustav zahiji tizen{ o stanoven{ maximalni ceny nebo o stanoveni vyie a podminek tGhrady i z moci
ufedni, je-li na stanoveni maximélni ceny nebo na stanoveni vyse a podminek thrady vefejny zd-
jem nebo jde-li o 1é¢ivé pripravky uréené k imunizaci, také je-li to nezbytné z divodu ochrany ve-
fejného zdravi.

(S) Zddost o stanoven{ vy3e a podminek thrady musf obsahovat

a)

b)
c)

o &

g
h)

ndzev nebo obchodni firmu, identifika¢ni ¢islo osoby, bylo-li ptidéleno, adresu sidla Zada-
tele, identifika¢n{ Gdaje zmocnénce, byl-li stanoven,

ndzev 1é¢ivého ptipravku a kéd pridéleny Ustavem,
lékovou formu, velikost balent, zptisob a cestu poddni,
lé¢ebné indikace, pro néz je navrhovina thrada,

kvantifikovatelné a hodnotitelné oc¢ekdvané vysledky a dtvody farmakoterapie, jichz ma
byt dosazeno zatazenim lé¢ivého ptipravku do systému thrad ze zdravotniho pojisténi pro
vSechny indikace, pro néz je navrhovdna thrada, stanovené na zéklad¢ uvedenych objektiv-
nich a ovetitelnych kritérif, pokud jiz nebyly predlozeny v rimci hodnoceni zdravotnic-
kych technologif na trovni Evropské unie a nedoslo k jejich aktualizaci od vyddni zprivy
o spole¢ném klinickém hodnoceni,

dévkovéni, definovanou denni ddvku doporudenou Svétovou zdravotnickou organizaci
a obvyklou dennf terapeutickou dévku pro lé¢ebné indikace, pro néz je pozadovina tGhra-
da, pocet definovanych dennich ddvek v baleni, pokud byly stanoveny,

navrhovanou vysi thrady v korundch ¢eskych za balen{ a navrhované podminky tGhrady,

navrhovanou maximilni cenu lé¢ivého ptipravku v korunich deskych, podléhd-li lécivy
ptipravek cenové regulaci maximalni cenou a tato cena nebyla dosud stanovena, poptipadé
navrhovanou nejvyssi trini cenu, jestlize léivy ptipravek neni regulovin maximilni cenou,
potvrzeni o zaplaceni ndhrady vydaju za odborné ikony podle odstavce 14,

kéd pridéleny Ustavem a ndzev lé¢ivého ptipravku, kterému je posuzovany 1é¢ivy piipravek
podobny, pokud je zddino o stanoveni vyse a podminek thrady postupem podle § 39g
odst. 9.

(6) Kzidosti Zadatel priloZi

a)

vysledky dostupnych klinickych hodnoceni s uvedenim davek, s nimiz byly studie provéde-
ny, pokud jiz nebyly ptedloZeny v rimci hodnoceni zdravotnickych technologif na Grovni
Evropské unie a nedoslo k jejich aktualizaci od vyddni zprdvy o spole¢ném klinickém hod-
nocenti,

analyzu nékladové efektivity a analyzu dopadu do rozpoctu,

pokud byly pro nékterou z analyz uvedenych v pismenu b) pouzity farmakoekonomické
modely, pfiloZi zadatel i tyto modely vzdy v podobé umoznujici zobrazit a upravovat vse-
chny parametry a vzorce, které jsou nezbytné pro sprivné fungovini modelu,

seznam sttt Evropské unie, ve kterych je ptislusny lé¢ivy piipravek nebo potravina pro
zvldstni lékarské ucely ptitomny, s uvedenim piislusnych obchodnich ndzvd, vysi ceny vy-
robcee, vy$i a podminky thrady z vefejnych prostfedkt a cestné prohldSeni zadatele, Ze je
1é¢ivy ptipravek nebo potravina pro zvld$tni Iékatské ucely za uvedenych podminek v jed-
notlivych zemich obchodovin,

ndvrh na stanoveni zvys$ené thrady podle § 39b odst. 11 s vymezenim, pro které skupiny
pacientt ¢i indikaci md byt stanovena a jeji odtivodnént,
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(7)

(10)

f) predbéznd ujednini se zdravotnimi pojistovnami, tykaji-li se objemu dodévek, cen nebo
thrad projedndvaného lé¢ivého pripravku, uzaviend ve vefejném zdjmu (§ 17 odst. 2)
s drzitelem registrace, je-li k takové dohod¢ vyrobcem zmocnén,

g) kopii rozhodnutf o specifickém lé¢ebném programu*?), neni-li 1é¢ivy ptipravek registro-
van.

Strukturu tdaju a néleZitosti dokumentace podle odstavcil 5 a 6 stanovi Ministerstvo zdravotnic-
tvi providécim priavnim pfedpisem.

Zadatel o stanoven{ vy$e a podminek thrady neni povinen predlozit podklady uvedené v odstavci
S pism. e) a v odstavci 6 pism. a) az c), ) a f), pokud posuzovany 1éivy ptipravek je podobnym
ptipravkem k lé¢ivému ptipravku, jemuz jiz byla v Ceské republice stanovena thrada, a je s nim
v zdsad¢ terapeuticky zaménitelny, a Zadatel nezddd zvyseni zékladni hrady nebo thradu v odlis-
nych indikacich. Zadatel o stanovenf vy3e a podminek Ghrady nenf povinen ptedlozit podklady
uvedené v odstavci 5 pism. e) a v odstavci 6 pism. b), pokud se podle § 15 odst. 9 nepozaduje
ptedloZeni hodnoceni nékladové efektivity. Je-li navrhované pouziti 1é¢ivého piipravku odlisné od
poutiti v zdsadé terapeuticky zaménitelného lé¢ivého piipravku, na ktery Zzadatel odkazuje, nebo
mé byt lé¢ivy ptipravek pouZivin s odlisnymi cili farmakoterapie, v odli$nych ddvkéch nebo pro
odli$né lé¢ebné indikace, nebo se jednd o lé¢ivy pripravek, ktery neni v zdsad¢ terapeuticky zameé-
nitelny s Zddnym jinym lé¢ivym ptipravkem, ustanoveni véty prvni se nepouZije.

Zidost o stanoven{ maximaln{ ceny musf obsahovat tidaje a ptilohy podle odstavce S pism. a) az c),
h) a i) a podle odstavce 6 pism. d) a f). Jestlize Zadatel soucasné zdd4 o stanoveni vyse thrady, ne-
predklidd samostatnou zddost o stanoveni maximélni ceny, pouze do zddosti o stanoveni Ghrady
uvede, Ze 74d4 soucasné o stanoveni maximdln{ ceny.

Zadatel uvedeny v odstavci 2 pism. c) ptiklidd k zddosti pouze podklady uvedené v odstavci 6
pism. e) a f). V ptipade¢, Ze smluvni ujedndni se zdravotnimi pojistovnami podle odstavce 6 pism.
f) bude uzavteno v prabéhu fizeni o stanoveni nebo zméné maximilni ceny nebo vyse a podminek
thrady Ié¢ivého piipravku, jsou povinny smluvn{ strany ptedlozit ho Ustavu bez zbyte¢ného od-

kladu.

Zadatel, ktery podal Zidost o stanoveni maximilni ceny nebo o stanoveni vyse a podminek tGhra-
dy, je oprivnén oznacit nekteré z informaci obsazenych v Zidosti, v piflohdch k zidosti nebo
v dokumentaci predloZené podle ¢l. 10 odst. 2 nafizeni o hodnoceni zdravotnickych technologif,
kterou Ustav zaloz{ podle ¢l. 13 natizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii do piislusného
spisu, za ptedmét obchodntho tajemstvi®?d). V fizeni zahijeném na zddost jiného Gcastnika nez
drzitele rozhodnutf o registraci nebo z moci tredn{ Ustav pted zaloZzenim dokumentace podle ¢l.
13 natizen{ o hodnoceni zdravotnickych technologii do piislusného spisu vyzve osobu uvedenou
v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) k oznacenf ¢4sti dokumentace predlozené podle ¢l. 10 odst. 2 nafi-
zeni o hodnoceni zdravotnickych technologif za pfedmét obchodniho tajemstvi, véetné odtvod-
nénf takového oznaceni. Za pfedmét obchodniho tajemstvi podle tohoto zikona nelze oznadit

a) obchodni nizev léivého ptipravku a kéd ptidéleny Ustavem, je-li 1é¢ivy ptipravek registro-

van,
b) identifikaci Zadatele,

c¢) kvantifikovatelné a hodnotitelné ocekdvané vysledky a davody farmakoterapie, jichz m4
byt dosaZzeno zatazenim lé¢ivého ptipravku do systému thrad ze zdravotniho pojisténi,
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d)

g

h)

u neregistrovanych 1é¢ivych ptipravki tidaj o slozeni lé¢ivého piipravku, lé¢ivé litky s uve-
denim mezindrodniho nechrinéného ndzvu doporuceného Svétovou zdravotnickou orga-
nizaci, pokud takovy ndzev existuje,

dévkovini, definovanou denni ddvku doporudenou Svétovou zdravotnickou organizaci
a obvyklou dennf terapeutickou dévku pro lé¢ebné indikace, pro néz je pozadovina tGhra-
da, pocet dennich ddvek v baleni podle odstavce S,

vysledky dostupnych klinickych hodnoceni s uvedenim dévek, s nimiz byly studie provide-
ny, farmakoekonomické hodnoceni, zejména analyzy ndkladové efektivity a analyzy dopa-
du do rozpoctu podle odstavce 6,

obchodni ndzvy, cenu, vysi a podminky thrady z vetejnych prostredki, zptisob thrady ne-
bo jeji omezeni v zemich Evropské unie, kde je lécivy ptipravek obchodovin podle odstav-
ce 6,

pisemné ujedndni uzaviené podle § 39a odst. 2 pism. b) nebo § 39¢ odst. 2 pism. ¢) nebo

d).

(12) Za predmét obchodniho tajemstvi Ize oznacit vybrané ¢4sti smluvnich ujedndni uzavienych mezi
osobami podle odstavce 2, které upravuji limitaci dopadu thrady na finanéni prostiedky zdravot-
niho pojisténi nebo které mohou mit vliv na ndkladovou efektivitu ¢i dopad do rozpoétu, véetné
udajt uvedenych v odstavci 6 pism. f). Obchodni tajemstvi podle véty prvni muze byt zndmo po-
uze Ustavu, Ministerstvu zdravotnictvi a G&astniktim fizeni, kteif jsou smluvnimi stranami smluv-
nich ujedndni. Modely podle odstavce 6 pism. c), pokud budou v souladu s timto zikonem ozna-
¢eny jako obchodni tajemstvi, mohou byt zndmy pouze orgdniim vefejné moci podle § 39n odst.
7. Zneptistupnén{ obchodntho tajemstvi pro vetejnost provede Ustav pted vlozenim pisemnosti,
kterd obchodni tajemstvi obsahuje, do spravniho spisu.

(13) Zadatel je povinen spolu s poddnim ?4dosti uhradit Ustavu nihradu vydajii za proveden odbor-
nych tkonu; to neplati, pokud

a)
b)

je zadatelem osoba uvedend v odstavci 2 pism. c),

jde o 1écivé piipravky zatazené do registru ptipravka pro vzicnd onemocnéni podle nafize-
ni Evropského parlamentu a Rady & 141/2000%%),

jde o zvyseni maximdlni ceny ve vefejném zdjmu, nebo

jde o stanoveni maximdlni ceny nebo vyse a podminek thrady léivého ptipravku, jde-li
o specificky lé¢ebny program nebo neregistrovany 1é¢ivy ptipravek, kterému Ministerstvo
zdravotnictvi povolilo distribuci, vydej a pouzivini podle zikona o lé¢ivech.

(14) Ustav vybiri ndhradu vydajii za

a)

b)

c)

provedeni odbornych tkoniti na Zidost v souvislosti s poddnim zddosti o stanoveni nebo
zménu maximélni ceny nebo vyse a podminek thrady lé¢ivého ptipravku,

provedeni dalsich odbornych tkont souvisejicich s fizenimi, které Ustav vede ve véci maxi-
mélnich cen nebo vysi a podminek thrad,

poskytnuti odborné konzultace souvisejici s fizenim podle ¢dsti Sesté, je-li o ni pozdddn.

(15) Specifikaci odbornych tkont souvisejicich s fizenim podle ¢4sti Sesté, vysi ndhrady vydaji za pro-
veden{ odbornych tkont souvisejicich s fizenim podle ¢ésti Sesté a zpuisob stanoveni vyse ndhrady
vydajii za poskytnuti odbornych konzultaci souvisejicich s fizenim podle ¢dsti Sesté stanovi provi-
déci prévni predpis. Vyse ndhrady vydaji za provedeni odbornych tkont a poskytnuti odbornych
konzultaci se stanovi tak, aby pokryla vydaje za provedeni téchto odbornych tkont a konzultaci
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v nezbytné vysi. Odbornou konzultaci Ize poskytovat pouze pred zahdjenim sprivniho fizeni ve
véci samé. Odbornd konzultace je pfedbéznou informaci podle § 139 spravniho fédu.

(16) Ustav vriti 7adateli ndhradu vydajti
a) v plné vysi, pokud Zadatel zaplatil ndhradu vydaji, aniz k tomu byl povinen,
b) v plné vysi, pokud poZadovany odborny tkon nebyl zahdjen nebo odbornd konzultace ne-
byla poskytnuta, nebo
c) ve vysi odpovidajici pomérné ¢isti zaplacené nédhrady vydaji za odborné tkony, které ne-

byly provedeny.

(17) Néhrady vydaji nejsou ptijmem stitntho rozpoétu podle zdkona upravujictho rozpodtovd pravi-
dla, jsou ptijmem Ustavu a jsou vedeny na zvld$tnim Gctu, ktery je souddsti rezervniho fondu této
organizaéni slozky stdtu. Ustav pouzivd tyto prostiedky vyhradné pro zajisténi své ¢innosti prové-
déné podle tohoto zékona nebo podle jinych prdvnich ptedpisi, nelze-li tuto ¢innost zajistit v po-
tiebném rozsahu z rozpo¢tovych zdroji.

(18) Rozhodne-li tak vldda, ptevede Ustav z prosttedkii Gétu vedeného podle odstavce 15 na ptfjmovy
ucet statniho rozpoctu Ceské republiky ztizeny pro Ministerstvo zdravotnictvi ¢dstku ve vysi sta-
novené vlddou.

(19) Zidost o stanoveni vy3e a podminek dhrady lé¢ivého ptipravku mtize osoba uvedend v odstavci 2
pism. a) nebo b) podat nejdtive po uplynuti 12 mésict ode dne vykonatelnosti rozhodnuti o zru-
Sen{ vyse a podminek dhrady lé¢ivého ptipravku vydaného v fizeni podle § 39j odst. 1 zahdjeném
na zddost osoby uvedené v odstavci 2 pism. a) nebo b) nebo v fizeni podle § 39j odst. 2 pism. a).

§ 39g

Rizeni o stanoveni maximalni ceny a fizeni
o stanoveni vy$e a podminek dhrady

(1) Utastnikem tizeni o stanoveni maximdln{ ceny a f{zeni o stanoveni vyse a podminek dhrady jsou
osoby, které podaly Zidost, zdravotni pojistovny, nejsou-li osobami, které podaly zddost, drZitel
registrace, jde-li o registrovany lé¢ivy pripravek, dovozce nebo tuzemsky vyrobce, jde-li o neregis-
trovany 1é¢ivy ptipravek pouzivany ve schvileném specifickém lé¢ebném programu.

(2) Ustav rozhodne o maximalni cené a vy$i a podminkach thrady nejpozdéji do 75 dntt ode dne, kdy
bylo tizeni zahdjeno; v ptipadé spole¢ného fizeni o stanoveni maximilni ceny a o stanoveni vyse
a podminek thrady ¢inf tato lhata 165 dnt.

(3) Ustav zddosti osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) vyhovi, pokud je navrhovani maxi-
mdln{ cena niZ$f nez maximiln{ cena vypoctend podle § 39a odst. 2 aZ 7 nebo je navrhovani vyse

thrady niz$i nez vyse thrady vypocétend podle § 39¢ a upravend podle § 39b.

(4) Pfi rozhodovini{ o vysi a podminkdch Ghrady Ustav lé¢ivému piipravku stanovi thradu podle §
39c. Pii stanoveni vyse a podminek thrady tohoto lé¢ivého ptipravku thradu zvysi nebo snizi na
zéklad¢ posouzeni podminek stanovenych v § 39b odst. 2 zptsobem stanovenym providdécim
prévnim predpisem.

(5) Utastnici tizen{ jsou oprévnéni navrhovat ditkazy a &init jiné ndvrhy 15 dnf od zahéjen fzenf; tuto
Ihtitu Ustav mtize usnesenim prodlouzit. Uéastnici fizeni majf pravo vyjadtit se k podkladiim pro
rozhodnuti ve lhat¢ 10 dni ode dne dorudenti sdéleni o ukoncent zjistovini podkladd pro rozhod-
nutf; tuto lhtitu Ustav mtiZe usnesenim prodlouzit. O zménu obsahu Z4dosti podle § 41 odst. 8
spriavniho tidu lze pozddat v prubéhu sprivniho fizeni pouze tifikrdt, pficemz za tfeti zddost
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(11)

(12)

o zménu zddosti je Zadatel povinen uhradit Ustavu ndhradu vydaju za provedeni odbornych tko-
nii. Toto omezeni se neuplatni, nepozaduje-li se zménou obsahu zddosti dprava podminek thra-
dy, ale pozaduje se bud sniZit navrZzenou vysi maximdlni ceny pod vysi vypoctenou podle § 39a
odst. 2 az 7, nebo snizit navrzenou vysi thrady pod vysi vypoctenou podle § 39¢ a upravenou pod-

le § 39b.

Dojde-li v prab¢hu fizeni o stanoveni maximalni ceny nebo fizeni o stanoveni vyse a podminek
thrady ke zméndm predlozenych ddaji a dokumentace, je zadatel povinen tyto zmény neprodlené
ozndmit Ustavu.

V fizeni o stanoveni maximdln{ ceny, v fizeni o stanoveni vySe a podminek Ghrady, v hloubkové
nebo zkricené revizi, jakoZ i v fizeni o zméné nebo zrusen{ stanovené maximéln{ ceny nebo stano-
vené vyse a podminek thrady, se pouZiji ustanoveni o fizeni s velkym poctem dcastnikd podle
sprévniho fadu®*).

Ustavem shromé?déné cenové reference lé¢ivych pripravka a adaje o jejich dostupnosti a pritom-
nosti se povazuji za spravné, pokud tcastnikem fizeni neni prokézin opak.

Jsou-li splnény podminky § 39b odst. S a 6 a § 39f odst. 8 a nepostupuje-li se podle odstavce 10,
Ustav rozhodne ve lhaté 30 dnd od zahdjeni fizeni. Nevydd-li rozhodnuti ve lhut¢ podle véty
prvni, m4 se za to, Ze stanovil vysi a podminky thrady v souladu s § 39b odst. 5 a 6 nebo maxim4l-
ni cenu v souladu s § 39a odst. S a 6. Rozhodnuti podle véty druhé je vykonatelné v souladu s §
3%h odst. 3. V fizeni podle véty prvni se ustanoveni odstavcil 2, 4 a 5 nepouZiji a i¢astnikiim fize-
ni je ddna mozZnost vyjidfit se k podkladim rozhodnutf podle odstavce 10.

Ustav fizeni podle odstavce 9 zastavi, zjisti-li do 10 dnt od jeho zahdjeni, Ze Zidost o stanoveni
vy$e a podminek thrady nespliiuje nilezitosti uvedené v § 39f odst. 8 a alespon 1 z t¢astnik fize-
ni s tim ve lhaté 5 dnit ode dne dorudeni sdéleni o ukonéent zjistovini podklada pro vydani roz-
hodnut{ vyslovi souhlas. Dnem ndsledujicim po prdvni moci usneseni podle véty prvni Ustav za-
hiji fizenf o Zidosti o stanoveni vySe a podminek dhrady s postupem podle odstavet 1 az 8.

Ujedndnim uzavieném ve vefejném zdjmu podle § 39¢ odst. 2 pism. ¢) nebo d) je mozno sjednat
odkladny t¢inek nejpozdéji do dne nabyti prévni moci rozhodnuti, kterym se stanovi nebo méni
zdkladn{ thrada.

Odvolaci orgin nenf vdzin dtivody odvoldni v ptipad¢, Ze napadené rozhodnuti rusi z divodu je-
ho nesouladu s privnimi predpisy. V takovém ptipadé se odvolaci orgdn dal$imi ndmitkami déast-
niku fizeni nezabyvd.

Zdravotni pojistovna a osoba uvedend v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) mohou ve vefejném zdjmu
podle § 17 odst. 2 za uéelem zvyseni a zajisténi kvality a dostupnosti zdravotni péce uzaviit pisem-
né ujedndni snizujici nejvyssi moznou cenu pro koneéného spotiebitele pro pojisténce této zdra-
votni pojistovny (ddle jen ,smluvni cena zdravotni pojistovny“). Takové ujedndni se musi vztaho-
vat na vSechny doddvky predmétného lé¢ivého piipravku smluvnim poskytovatelim zdravotni
pojistovny, kterd uzaviela pisemné ujedndni. Smluvni cena zdravotni pojistovny je pro tcely tGcto-
véani vyse thrady zdravotn{ pojistovné pro smluvniho poskytovatele zdvaznd, pokud mu byla rdd-
né oznimena. Rddné oznimenou cenou je rovnéz smluvni cena zdravotni pojistovny uvedend
v dokumentu ptistupném vyhradné smluvnim poskytovateliim, ktery je pro tyto poskytovatele na
zéklad¢ smlouvy se zdravotn{ pojistovnou zdvazny.
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§ 3%h

Rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny
a o stanoveni vySe a podminek dhrady

Ustav rozhodnutim stanovi maximaln{ cenu nebo stanovi vy$i a podminky Ghrady, jsou-li splnény
podminky pro jejich stanoveni podle tohoto zdkona. Léc¢ivy ptipravek uvolnény ze systému rezerv-
nich zdsob podle jiného prévniho piedpisu’?) je hrazen ve vysi souctu vyse thrady podle véty tieti
a zvlastni obchodnf prirdzky stanovené cenovym predpisem véetné dané z ptidané hodnoty. Lédi-
vy piipravek je hrazen ve vysi uréené souétem stanovené thrady, maximdlni vyse obchodnich pri-
rizek a dané z ptidané hodnoty (ddle jen ,nejvyssi moznd thrada pro kone¢ného spotiebitele®),
maximélné v8ak do vyse skuteéné uplatnéné ceny pro kone¢ného spotiebitele. Stanovend vyse
a podminky thrady se nepouzije, pokud zdravotni pojistovna postupuje podle § 39¢ odst. 6.
Zvlést uctovany lécivy pripravek, keery je pfedepsin na zddanku, a ktery k dhradé uétuje zdravotni
pojistovné smluvni poskytovatel zdravotnich sluzeb spolu s pfislusnym zdravotnim vykonem, je
hrazen ve vysi

a) nejvyssi mozné thrady pro koneéného spotiebitele,

b) nejvyssi mozné ceny pro kone¢ného spotrebitele, je-li nizii nez dhrada pro koneéného spo-

tiebitele podle pismene a),

svvV/ v 7

c¢) smluvni ceny zdravotni pojistovny, je-li nizsi, nez thrada pro kone¢ného spottebitele podle
pismene a) a cena pro kone¢ného spotiebitele podle pismene b).

Neni-li rozhodnuti vydino ve lhiitdch stanovenych timto zdkonem, miiZze osoba, kterd podala Zi-
dost o stanoveni maximdln{ ceny, uvést 1é¢ivy ptipravek na trh za cenu, kterou navrhla v Zidosti,
a to do vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni maximdlni ceny.

Pokud rozhodnuti v hloubkové nebo zkrdcené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximéln{ ceny ne-
bo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek tGhrady, jakoZ i o jejich zméné nebo zrusent, rozhod-
nuti o opravném prostiedku nebo rozhodnuti v prezkumném fizeni nabylo prévni moci do 15.
dne kalenddiniho mésice véetné, je vykonatelné vydinim nejblizstho nisledujiciho seznamu podle
§ 39n odst. 1. Pokud nabylo prévni moci po 15. dni kalenddiniho mésice, je vykonatelné vyddnim
druhého nejblizstho seznamu podle § 39n odst. 1.

Odvolén{ proti rozhodnuti v hloubkové nebo zkrdcené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximdln{
ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek thrady, jakoZ i o jejich zméné nebo zrusent,
a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nemd odkladny uéinek. Je-li takové rozhodnuti
napadeno odvoldnim nebo rozkladem, je predbézné vykonatelné podle odstavce 3 obdobné.

Utinky rozhodnuti, kterym se zrusuje rozhodnuti podle odstavce 4, nastévaji podle odstavce 3 ob-

dobné.

§ 391
Zmény maximdlni ceny a vyse a podminek thrady
Ustav rozhodne o zméné stanovené maximaln{ ceny nebo vy$e a podminek thrady na Zidost oso-
by uvedené v

a) § 39f odst. 2 pism. a) aZ c), pokud jde o maximilni cenu; osoby uvedené v § 39f odst. 2
pism. ¢) mohou podat zddost pouze v ptipadé, Ze stanovend maximdlni cena lé¢ivého pii-
pravku je vyssi, nez cena vypoctend podle § 39a odst. 2 nebo 3,
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(3)

b) §39fodst. 2 pism. a) az c), pokud jde o stanoveni vyse a podminek thrady.

7 N7

Ustav neprodlen¢ zahdji fizen{ z moci Gfedni o zméné stanovené vyse a podminek thrady léivého
ptipravku, kterd neodpovidd zékladni dhradé¢ stanovené podle § 39¢ odst. 7, nebo md podminky
thrady neodpovidajici podminkidm dhrady stanovenym v hloubkové nebo zkricené revizi. Véta
prvni se nepouzije u léivych piipravkd, u kterych je thrada v souladu s § 39¢ odst. 8 véty druhé.
Ustav zahdji fizen{ z moci Gfedni o zméné maximdlni ceny, vyjde-li najevo, ze maximaln{ cena pod-
obného ptipravku stanovend podle § 39a odst. 5 nebo 6 je vyssi nez maximdlni cena, kterou by
Ustav stanovil podle § 39a odst. 2 nebo 3.

Ustav rozhodne o sniZenf, poptipadé o zméné podminek dhrady téz, je-li toto snizenf souéastf
opattenf schvilenych vlddou k zaji$téni finanénf stability systému zdravotntho pojisténi*?f). Uhra-
du léivych ptipravkt Ustav upravi v nezbytném rozsahu, postupné od referenénich skupin ¢4-
ste¢né hrazenych, po referenéni skupiny lé¢ivych pripravki zivot zachrarujicich.

V ftizeni podle odstavce 1 nelze stanovit vice omezujici podminky Ghrady, nez jaké byly stanoveny
v posledni hloubkové revizi podle § 391

Pfi tizeni o zméné se postupuje podle § 39g odst. 1 az 8 a § 39h obdobné. Na ndleZitosti zddosti
o zménu maximélni ceny nebo zmény vyse a podminek thrady se pouzije § 39f odst. 1, 5 az 11
ptiméfent. Zadatel, ktery 74d4 o sniZeni thrady, mtze pozddat Ustav o upusténi od predlozeni
nalezitosti uvedenych v § 39f odst. 6. Ustav #4dosti vyhovi, pokud nejsou tyto néleZitosti nezbytné
k posouzeni zdjmu na dostupnosti u¢inné a bezpe¢né zdravotni péce. Zadatel, ktery 74d4 o sniZen{
maximdln{ ceny, miize pozidat Ustav o upusténi od ptedloenf nileZitosti uvedenych v § 39f odst.

6 pism. d).

§ 39§

Zruseni a zinik maximdlni ceny a vyse a podminek dhrady

Jestlize lécivy pripravek neni doddvin na Cesky trh déle nez 12 mésica, Ustav maze rozhodnout
o zruSeni stanovené maximdlni ceny nebo vyse a podminek Ghrady na Zidost osoby uvedené v §
39f odst. 2 pism. a) nebo b), nebo z moci tfedni, a pokud zruseni maximdln{ ceny nebo vyse nebo
podminek thrady nenf v rozporu se zdjmem na zabezpeceni dostupnosti i¢inné a bezpe¢né zdra-
votni péce.

Ustav mtiZze rozhodnout o zruden{ vy$e a podminek dhrady

a) nazddost 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 Ghra-
dy nejsou v souladu s timto zdkonem a tohoto souladu nelze dosdhnout zménou maximal-
ni ceny nebo vyse a podminek thrady,

¢) z moci ufedni, pokud nenf léivy ptipravek vhodny k pouziti v klinické praxi, a drzitel re-
gistrace registrovaného lé¢ivého ptipravku neprokaze opak, nebo

d) z moci dfedni, a to pro vysi a podminky thrady vysoce inovativniho 1éivého piipravku
anebo lé¢ivého ptipravku urceného k 1é¢bé vzicného onemocnéni stanovené rozhodnutim
v fizeni podle § 39d odst. 13 nebo § 39da odst. 14, pokud jiny z lé¢ivych ptipravka v dané
kombinaci jiz nemd stanovenu vysi a podminky Ghrady.

Ustav ddle mtize rozhodnout o zruseni vyse a podminek thrady z moci tfedni, neni-li to v rozpo-
ru s vefejnym zdjmem, pokud osoba, na jejiz zidost bylo vyddno rozhodnuti, se dopusti prestupku
podle § 44 odst. 3, nezajisti plnéni povinnosti podle § 39d odst. 6 nebo 7. V rozhodnuti o zruseni
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thrady miize této osobé Ustav az na dobu 3 let zakdzat podani Zidosti o stanovenf vye a podmi-
nek thrady lé¢ivého pripravku, v souvislosti se kterym se tato osoba dopustila prestupku.

(4)  Ustav rozhodne o zrusen{ stanovené maximalni ceny nebo vyse a podminek dhrady podle odstav-
ce 1 az 3 nejpozdéji ve lhate 75 dnti ode dne, kdy bylo fizeni zahdjeno. Pti fizenf o zruseni stanove-
né maximdlni ceny nebo vyse a podminek thrady se postupuje podle § 39g odst. 1 az 8 a § 3%h
obdobné. Na nilezitosti zddosti o zruseni maximélni ceny nebo zruseni vyse a podminek Ghrady
se pouzije § 39f odst. 12§ 39f odst. 5 pism. a) az d) obdobné.

(5) Maximélni ceny hromadné vyrdbénych 1é¢ivych piipravka, u nichz je podle cenového rozhodnuti
vydaného podle cenového vyméru rozhodnuto o zruseni regulace maximdlni cenou, zanikaji
dnem nabyt{ d¢innosti tohoto rozhodnuti. Maximiln{ cena lé¢ivého piipravku zanikd dnem vyko-
natelnosti rozhodnuti o zruseni vyse a podminek thrady tohoto lé¢ivého ptipravku, nebo naby-
tim prédvn{ moci rozhodnuti o nepfizndn{ vyse a podminek dhrady podle § 15 odst. 6, pokud byla
zddost o stanoveni maximdln{ ceny piedloZena spolu s Zidosti o stanoven{ vyse a podminek thra-
dy Iécivého ptipravku a zdroveri nenf vedeno jiné sprdvni fizeni o stanoven{ vyse a podminek thra-
dy takového lécivého ptipravku. Maximélni cena lé¢ivého ptipravku také zanikd uplynutim doby,
na kterou byla stanovena docasnd Ghrada podle § 39d, pokud lé¢ivy piipravek nemd stanovenu
trvalou thradu podle § 3%h a zéroveri neni vedeno jiné spravni fizenf o stanoven{ vyse a podminek
thrady takového lé¢ivého ptipravku.

(6) Maximélni ceny a vySe a podminky thrady u registrovanych léivych piipravki zanikaji dnem,
kdy byla zrusena nebo zanikla registrace lé¢ivého ptipravku nebo rozhodnuti o registraci lé¢ivého
ptipravku pozbylo platnosti, pokud nebylo ptitom rozhodnuto o postupném stazeni lé¢ivého pri-
pravku z obé¢hu; bylo-li umoznéno jeho postupné stazeni z obéhu, vyse a podminky thrady a ma-
ximéln{ cena zanikaji uplynutim doby stanovené k provedeni tohoto staZeni. U neregistrovanych
lé¢ivych ptipravkts maximailni cena a vyse a podminky dhrady zanikaji dnem, kdy byl ukonéen
specificky lé¢ebny program; to neplati, pokud byl s uskute¢nénim specifického lééebného progra-
mu pro totozny léivy pripravek opétovné vydin souhlas v obdobi 6 mésicti ode dne ukonéeni
platnosti predchoziho souhlasu.

§ 39k
Mimoridné prodlouzeni lhiaty
V ptipadé mimoridné velkého poctu zddosti o zvyseni maximdlni ceny muze Ustav lhtitu uvedenou v §
39g odst. 2 prodlouzit usnesenim o 60 dnt, a to pouze jednou. Zadateli a osobdm uvedenym v § 39f
odst. 2 pism. a) a b), nejsou-li zadatelem, oznamuje Ustav prodlouzent lhiity pted jejim uplynutim.

§ 391

Hloubkovi revize thrad

(1) Hloubkovou revizi se rozumf revize referenéni skupiny, ve které se prezkoumavd a v pripadé potte-
by méni vyse zdkladni dhrady, soulad vysi thrad vSech v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych 1é¢i-
vych ptipravka se zdkladni thradou, jednotnost a tcelnost stanovenych podminek thrady a sou-
lad stanovené vyse a podminek thrad lé¢ivych ptipravkir s timto zdkonem, a to zejména splnéni
ocekdvanych vysledka a dtivodir farmakoterapie a ndkladové efektivity.

(2) Hloubkovou revizi provddi Ustav z moci ufedni. Ucastnikem fizeni jsou osoby uvedené v § 39f
odst. 2.
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Na zékladé¢ poznatku ziskanych podle odstaveir 1 a 2 Ustav zpracovivd revizni zprdvu véetné nd-
vrhu na dpravu referen¢nich skupin a postupuje podle odstavce 4 stanovenim, zménou nebo zru-
Senim vyse a podminek thrady lé¢ivych ptipravka. V ptipadé, Ze u referen¢ni skupiny doslo k po-
klesu zdkladni hrady o vice nez 80 % v porovndni s vysi zikladni thrady stanovené v prvni probe-
hl¢ hloubkové revizi, Ustav provede hloubkovou revizi thrad
a) referen¢ni skupiny obsahujici 1é¢ivé ptipravky hrazené pti predepsini na recept, ve které
v podminkdch dhrady zrusi indika¢ni omezeni, vyjma indikaci neuvedenych v souhrnu
udaji o pripravku stanovenych podle § 39b odst. 3, a ptehodnoti preskripéni omezent,

IV Y

b) referenéni skupiny obsahujici 1é¢ivé ptipravky hrazené jako zvldst G¢tovany lécivy ptipra-
vek spolu s piislusnym zdravotnim vykonem, ve které prehodnoti indika¢ni omezeni.

Hloubkovi revize se providi ve spole¢ném ftizeni o 1é¢ivych ptipravcich zatazenych do referenéni
skupiny. Hloubkovou revizi lze samostatné zahdjit a vést i o téch lé¢ivych pripravcich, u kterych je
vedeno fizeni o stanoveni, zméné nebo zruseni vySe a podminek thrady, nebo zkricend revize.
Hloubkovou revizi nelze zahdjit, pokud v poslednich 12 mésicich bylo vyddno rozhodnuti v jiné
hloubkové revizi v téze skupiné v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych ptipravka.

Prvni hloubkovou revizi Ustav zah4ji do 3 let ode dne vykonatelnosti rozhodnuti o stanovent vyse
a podminek thrady prvntho lé¢ivého piipravku zatazeného do dané referenéni skupiny.

§ 39n
Zvetejiiovani informaci
Ustav vydavd k dvacdtému sedmému dni kalenddfniho mésice seznam s platnosti od prvniho dne
nisledujictho kalenddfniho mésice, ktery zvetejniuje na elektronické aredni desce. Seznam obsahu-
je
a) u léivych ptipravki hrazenych ze zdravotniho pojisténi, u kterych Ustav rozhoduje o vysi
a podminkdch thrady, jejich aplny vycet spolu s vysi ohlisené ceny vyrobce nebo stanove-
né maximdln{ ceny s odtivodnénim, jak byly maximalni ceny stanoveny, s vysi a podminka-
mi thrady s odtvodnénim, jak byly vyse a podminky thrady stanoveny, s nejvys$i moznou
thradou pro koneéného spottebitele s oduvodnénim, jak byla vypoctena, a s vysi doplatku
zapocitatelného do limitu podle § 16b odst. 1,

b) zékladni Ghrady referen¢nich skupin s odiivodnénim, jak byly zdkladni Ghrady stanoveny,
spolu s uplnym vyc¢tem lé¢ivych pripravka zatazenych do referenénich skupin,

c) maximiln{ ceny lé¢ivych ptipravkd, u kterych Ustav rozhoduje pouze o maximdlni cené
spolu s Gplnym vyctem lé¢ivych pripravka a s odtivodnénim, jak byly maximdlni ceny sta-
noveny.

Ustav pravidelné zvefejiiuje na elektronické ttedni desce ke 20. dni kalendéintho mésice nvrh se-
znamu podle odstavce 1. Do predposledniho dne kalenddfntho mésice se Ize k ndvrhu seznamu
vyjadtit. Ustav vyjadien{ vyhodnocuje a provadi opravy. O vyhodnoceni ndvrhu na opravu sezna-
mu Ustav toho, kdo névrh podal, neinformuje.

V ptipadé zjisténi vady ve vysi maximalni ceny nebo nejvyssi mozné dhrady pro kone¢ného spo-
tiebitele lé¢ivého piipravku v seznamu podle odstavce 1 nebo v jeho aktualizaci Ustav vady nepro-
dlené odstrani.

Ustav jedenkrdt za rok sdéluje Komisi Evropské unie
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a) seznam lé¢ivych pripravka, jejichz maximélni cena byla stanovena ve sledovaném obdobi,
s uvedenim jejf vyse,

b) seznam lé¢ivych pripravka, u kterych byla maximélni cena ve sledovaném obdobi zvysena,
s uvedenim jeji vyse,

c) aktualizovany seznam lécivych ptipravkd hrazenych ze zdravotniho pojisténi; seznam obsa-
huje jejich aplny vycet spolu s vysi a podminkami thrady s odtivodnénim, jak byla vyse
a podminky Ghrady stanoveny.

(5)  Ustav zvefejtiuje pouze zptisobem umoziiujicim dalkovy ptistup spisy spravnich tizenf, které vede
podle § 39a a2z § 391 a § 39p. Udaje oznacené jako predmét obchodniho tajemstvi Ustav neposkyt-
ne ani jinak nezvefejni.

(6) Jestlize zadatel dodate¢né zvefejni nékteré informace, které oznacil podle § 39f odst. 11 nebo 12 za
predmét obchodniho tajemstvi, nelze tyto informace nadale za pfedmét obchodniho tajemstvi po-
vaZovat; o tom je povinen zadatel Ustav vyrozumet.

(7) Informace povazované za ptedmét obchodniho tajemstvi podle tohoto zikona miize Ustav po-
skytnout na vyziddni pouze Ministerstvu zdravotnictvi a sprédvnim orgdntm pro potteby hodno-
ceni cenové regulace, stanoveni maximdlnich cen a vy$e a podminek Ghrady nebo v souvislosti
s jejich spravni, kontroln{ nebo sankéni ¢innosti, jakoz i soudim a orgdntim ¢innym v trestnim
tizeni. Na vyzdddni poskytne tyto informace také Komisi Evropské unie.

§ 390
Dorucdovini v fizenich podle ¢4sti Sesté
V tizeni o stanoveni, zméné nebo zruseni maximalni ceny nebo vyse a podminek Ghrady v hloubkové
nebo zkricené revizi, v fizeni o opravném prosttedku nebo v prezkumném fizeni se veskeré pisemnosti
dorucuji pouze vetejnou vyhldskou, a to zptisobem umoznujicim délkovy ptistup. Pisemnost se pova-
zuje za dorucenou pdtym dnem po vyvéseni.

§ 39p
Zkricend revize maximdlnich cen nebo thrad
(1) Ustav provddi zkricenou revizi, ve které ptezkoumavd a v ptipadé potfeby ménf vy$i maximdlnich
cen, vysi zékladni dhrady a soulad vysi dhrad vSech v zdsadé¢ terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych
ptipravka se zdkladni thradou. Zkricenou revizi thrad Ustav provede z moci tfedni nebo na Zi-
ost osoby uvedené v 39f odst. 2 pism. c
d by uvedené v 39f odst. 2 pi
a) v referenénf skupiné obsahujici 1é¢ivé ptipravky hrazené jako zvldst Gc¢tovany lécivy pripra-
vek spolu s pfislusnym zdravotnim vykonem, pokud ptedpoklidand dspora finanénich
prostfedkd zdravotniho pojisténi v této referenéni skupiné je vyssi nez 20 000 000 K¢,
b) v referen¢ni skupiné neobsahujici 1é¢ivé pripravky hrazené jako zvldst uétovany lécivy pti-
pravek spolu s ptislusnym zdravotnim vykonem, pokud predpoklidani Gspora finanénich
prostiedku zdravotniho pojisténi v referen¢ni skupiné je vyssi nez 30 000 000 K.

(2) Jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré ze skupin 1é¢ivych litek uvedenych v ptfloze & 2 tohoto zikona
nenf ani 1 lé¢ivy piipravek plné hrazen, neprodlené zahdji z moci uredni zkricenou revizi thrad
viech referenc¢nich skupin s obsahem lé¢ivych litek uvedenych v prislusné skupiné piilohy ¢. 2 to-
hoto zikona a rozhodnutim upravi thrady tak, aby v souladu s § 39¢ odst. 5 byl nejméné nédklad-
ny léCivy ptipravek ndlezejici do této skupiny plné hrazen.
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Ustav neprodlen¢ zahdjf zkricenou revizi Ghrad na ziklad¢ pisemného ujednini podle § 39¢ odst.
2 pism. c) nebo d) v ptipadé, Ze ptedpoklddand Gspora financ¢nich prostredkir zdravotniho pojiste-
ni v referenéni skupiné je nejméné 20 000 000 K¢ roéné.

Ustav neprodlené zahiji zkrdcenou revizi v ptipadg, ze doslo k

a) poruseni pisemného ujedndni podle § 39¢ odst. 2 pism. c) v piipad¢, Ze zdkladn{ thrada
referen¢ni skupiny byla stanovena ve vysi takového pisemného ujedndni, nebo

b) poruseni pisemného ujedndni podle § 39¢ odst. 2 pism. d) v ptipadé, Ze zdkladn{ thrada
referen¢n{ skupiny byla stanovena podle takového pisemného ujedndni,

c) situaci, kdy zdkladni Ghrada referen¢ni skupiny byla stanovena ve vysi nejvyssi ceny vyrob-
ce nebo dhrady obsazené v pisemném ujedndni podle § 39¢ odst. 2 pism. c) nebo d), avsak
ani po 6 mésicich ode dne nabyti G¢innosti pisemného ujedndni nebyl 1é¢ivy pripravek,
o jehoZ nejvyssi cené vyrobce nebo thradé bylo takové pisemné ujedndni uzavieno, na

trhu dostupny podle § 39¢ odst. 2 pism. a).

Rozhodnuti v fizeni podle odstavcti 1 az 4 a § 39¢ odst. 9 Ustav vydd do 50 kalenddtnich dnt ode
dne zahdjen{ fizeni. Utastnici Hzen{ jsou oprévnéni navrhovat dikazy a ¢init jiné ndvrhy 10 kalen-
défnich dnti ode dne zahdjeni fizeni, pficemz tuto lhiitu muze Ustav usnesenim prodlouzit.
Utastnici fizen{ maji prévo vyjidfit se k podkladiim pro rozhodnuti ve lhiité 5 dnii ode dne doru-
¢enf sdéleni o ukonéeni zjiStovini podkladis pro rozhodnuti, pficemz tuto lhitu Ustav mtiZe
usnesenim prodlouzit. V fizen{ ve zkrdcené revizi se ustanoveni § 39g odst. 5 nepoutzije. Zkricend
revize thrad podle § 39¢ odst. 9 zahdjend po ovéteni obchodovini podobného piipravku se provi-
di ptepoc¢tem ze zdkladni Ghrady stanovené podle § 39¢ odst. 7. Ve zkricené revizi thrad nelze
ménit podminky thrady stanovené lé¢ivému ptipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti

o vy$i a podminkdch jeho Ghrady.

Zkricenou revizi thrad podle odstavct 1 az 4 a podle § 39¢ odst. 9 je mozné uskute¢nit pouze
u referen¢ni skupiny, ve které probéhla alespon jedna hloubkov4 revize; v opa¢ném pripadé Ustav
provede hloubkovou revizi podle § 391. To neplati u skupiny v zdsadé¢ terapeuticky zaménitelnych
lé¢ivych ptipravkir obsahujicich shodnou lé¢ivou litku nebo podobnou biologickou lé¢ivou litku
a shodnou lékovou formu. Zkricenou revizi podle odstavce 1 nebo 3 nelze zahdjit, pokud v po-
slednich 12 mésicich bylo vyddno jiné rozhodnuti v fizenf podle odstavce 1 nebo 3 v téze skupiné
v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych [écivych pripravka.

Zkricend revize thrad nebo maximdlnich cen se provddi ve spole¢ném fizeni o lé¢ivych priprav-
cich zatazenych do referen¢ni skupiny. Zkrdcenou revizi lze samostatné zahdjit a vést i o téch 1é¢i-
vych ptipravcich, u kterych je vedeno fizeni o stanoveni, zméné nebo zruseni maximélni ceny nebo
vy$e a podminek thrady, nebo hloubkov4 revize.
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CAST SEDMA

KATEGORIZACE A CENOVA
A UHRADOVA REGULACE ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU PREDEPSANYCH NA POUKAZ

§ 39r

Ohlasovani

Neni-li ddle stanoveno jinak, hradi se zdravotnické prostiedky predepsané na poukaz zatazené do
thradovych skupin, jsou-li splnény podminky thrady stanovené pro tuto thradovou skupinu.

Vyrobce zdravotnického prostiedku, zplnomocnény zdstupce vyrobce zdravotnického prostiedku
usazeného ve tfeti zemi, anebo osoba pisemné povétend vyrobcem zdravotnického prostiedku ne-
bo zplnomocnénym zdstupcem vyrobce zdravotnického prostiedku usazeného ve tieti zemi k jed-
nin{ podle této ¢sti, avsak vidy pouze jedna z téchto osob, (ddle jen ,ohlasovatel) prostiednic-
tvim Informacntho systému zdravotnickych prostredki ziizeného podle zékona o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro”?) podévd Ustavu ohldseni
o zafazeni, vyfazeni nebo zmén¢ zatazeni zdravotnického prostiedku do thradové skupiny, popti-
padé do skupiny zaménitelnych prosttedku, pokud byla Ustavem vytvofena. Tretf zemf se rozumi
jakykoliv stit kromé Ceské republiky, ¢lenskych stitt Evropské unie, smluvnich stitd Dohody
o Evropském hospodétském prostoru a Svycarské konfederace. Na zaménitelnost zdravotnickych
prostfedktt nemd vliv odli$nd osoba vyrobce zdravotnického prostredku, jiné barevné provedent,
dil¢i rozdily v materidlovém slozeni, odlisnosti ve vzhledu a obdobné rozdily v provedent, které
neovliviiuji vlastnosti dolozené podle § 39r odst. 8 pism. d) zdravotnického prostredku.

Ohladovatel mitze pozddat Ustav o stanovisko k vybéru thradové skupiny, poptipadé skupiny za-
ménitelnych prostredka, do které zdravotnicky prostfedek podle svych vlastnosti dolozenych pod-
le § 39r odst. 8 pism. d) nalezi. Takové stanovisko Ustavu je odbornym tkonem podle zikona
o zdravotnickych prosttedcich.

Zdravotnické prostfedky na zakdzku se neohlasuji a hradi se ve vysi a za podminek stanovenych
v zdkon¢ o kategorizaci zdravotnickych prostredka.

Ohldseni kromé néleZitosti stanovenych spravnim fddem obsahuje

a) ndzev a adresu sidla vyrobce zdravotnického prostredku, jde-li o osobu odli$nou od ohlaso-
vatele,

b) kopii pisemného povéreni k jedndni podle této ¢dsti s Gfedné ovéfenym podpisem osoby
oprévnéné jednat za vyrobce zdravotnického prostredku nebo zplnomocnéného zéstupce
vyrobce zdravotnického prostredku usazeného ve tieti zemi, pokud nejsou ohlasovateli,

c) registraini ¢islo nebo jedine¢né registra¢ni ¢islo podle pfimo pouzitelného predpisu
Evropské unie*?8) vyrobce zdravotnického prosttedku nebo zplnomocnéného zéstupce vy-
robce zdravotnického prostiedku usazeného ve téeti zemi, bylo-li ptid¢leno,

d) obchodni ndzev zdravotnického prostiedku,

e) popis nebo Gplny seznam riiznych konfiguraci nebo variant v souladu s ptflohou I bodem
1.1. pism. i) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich a ptilohou II bodem 1.1. pism. 1) nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro®?8) ohlajovaného
zdravotnického prostiedku, pokud existuji,


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=cellar:83bdc18f-315d-11e7-9412-01aa75ed71a1
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=cellar:a536c970-315d-11e7-9412-01aa75ed71a1
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(6)

(8)

f) primérni identifikitor modelu ohlasovaného zdravotnického prostiedku (UDI-DI) v sy-
stému jedine¢né identifikace zdravotnického prosttedku UDI podle ¢l. 27 natizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prosttedcich®?) nebo podle
¢l. 24 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravot-
nickych prosttedcich in vitro*28), byl-li pridélen,

g) uhradovou skupinu, poptipadé skupinu zaménitelnych prostiedkd, do kterych zdravot-
nicky prostfedek podle ohlasovatele nélezi,

h) nejvyssi cenu, za kterou je ohlasovany zdravotnicky prosttedek uvidén nebo poprvé dodd-
van v rdmci distribu¢niho fetézce na trh na tzemi Ceské republiky, bez obchodni ptirdzky
a dan¢ z ptidané hodnoty (ddle jen ,cena ptivodce®); cenu ptvodce ohlasovatel uvede pro
kazdou variantu nebo konfiguraci ohlaSovaného zdravotnického prostiedku,

i) predpoklidanou vysi thrady ohlasovaného zdravotnického prostiedku prepocétenou podle
parametrt obsazenych v zdkoné o kategorizaci zdravotnickych prosttedkd; predpokldda-
nou vys$i thrady véetné dané z pridané hodnoty uvede ohlasovatel pro kazdou variantu
ohlasovaného zdravotnického prostiedku,

j) pisemny souhlas Ministerstva zdravotnictvi s Ghradou ohlasovaného zdravotnického pro-
sttedku, pokud ohlasovatel v ohldseni uvede jako thradovou skupinu ,Nekategorizované
zdravotnické prostredky“ s thradovym limitem 50 %,

k) smlouvu o sdileni rizik uzavtenou mezi v§emi zdravotnimi pojistovnami a ohlasovatelem,
vztahujici se na v§echny doddvky v ni uvedeného zdravotnického prosttedku na trh v Ce-
ské republice, pokud ohlasovatel v ohldseni uvede jako thradovou skupinu ,Nekategori-
zované zdravotnické prostiedky® s thradovym limitem 100 %; povinnou sou¢dsti smlouvy
o sdilenf rizik je analyza dopadu do rozpoctu, stanoveni ro¢ntho nakladového stropu pro
takovy zdravotnicky prostiedek a rozdélent rizik mezi zdravotni pojistovny a ohlasovatele
pro ptipad jeho prekrocent,

1) pocet mérnych jednotek v baleni ohlasovaného zdravotnického prosttedku podle zikona
o kategorizaci zdravotnickych prostredkil; pocet mérnych jednotek v baleni uvede ohlaso-
vatel pro kazdou variantu nebo konfiguraci ohlasovaného zdravotnického prostiedku.

V ptipadé zmény nekterého z ohlaSovanych udaju, které maji vliv na zvetejiiované idaje podle §
39t odst. 1, nebo zmény prilohy podle odstavce 8 pism. a) az c) a v ptipadé¢ ohlasovani zvySeni ceny
puvodce je ohlasovatel povinen prostrednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostred-
ka ziizeného podle zdkona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych prostfedcich in vi-
tro”3) podat ohldSen{ zmény téchto tdajt a ptilozit ptilohy podle odstavce 8, u kterych doslo ode
dne ohl4seni ke zméné. Zménu Gdajt s vyjimkou ohldseni zvyseni ceny ptivodce je ohlasovatel po-
vinen ohlésit nejpozdéji do 30 dnii ode dne, kdy ke zméné tdajii doslo. Zvyseni ceny ptvodce Ize
uplatnit aZ po jejim zvefejnéni v platném seznamu podle § 39t odst. 1. Ohldseni podand nejpozdéji
posledni den predchoziho kalendédfniho mésice jsou zverejnéna v nejbliz§im névrhu seznamu pod-
le § 39t odst. 2.

Pisemny souhlas podle odstavce 5 pism. j) Ministerstvo zdravotnictvi udéluje a odvoléva po po-
souzeni vefejného zdjmu podle § 17 odst. 2 a na zdklad¢ ohlaovatelem predloZeného hodnoceni
ndkladové efektivity. Pro hodnoceni nikladové efektivity se pouzije § 15 odst. 8 pfiméfené. Sou-
¢asti tohoto hodnoceni je déle odiivodnéni ndvrhu na zatazen{ zdravotnického prosttedku do
thradové skupiny ,Nekategorizované zdravotnické prostfedky“. Odvoldni souhlasu musi byt ne-
prodlen¢ ozndmeno ohlaSovateli a Ustavu.

Ohlasovatel k ohldsen{ ddle v elektronické podob¢ piilozi


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=cellar:83bdc18f-315d-11e7-9412-01aa75ed71a1
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=cellar:a536c970-315d-11e7-9412-01aa75ed71a1
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(1)

(2)

a) ndvod k pouziti ohlaSovaného zdravotnického prostiedku v ¢eském jazyce ve znénf aktudl-
nim ke dni podini{ ohld$eni, pokud byl ndvod k pouziti vyrobcem zdravotnického pro-
sttedku vydin,

b) platné prohldseni o shod¢ ohlasovaného zdravotnického prostredku v éeském nebo anglic-
kém jazyce,

c) platny certifikit vydany notifikovanou osobou pro zdravotnické prostredky nebo ozndme-
nym subjektem pro zdravotnické prosttedky podle ptimo pouzitelného predpisu Evropské
unie*?8) v ptipadé diagnostického zdravotnického prostedku in vitro uréeného pro sebe-
testovani, diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro tiidy B, C a D, zdravotnické-
ho prostredku rizikové tridy Ila, IIb a III nebo zdravotnického prostredku rizikové tridy
I sterilntho nebo s méfici funkei v éeském nebo anglickém jazyce,

d) kopii zévére¢né zprévy o klinickém hodnoceni podle ¢l. 77 odst. 5 ve spojenti s ptilohou
XIV natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostied-
cich nebo kopii zdvére¢né zprivy o hodnoceni funkéni zptsobilosti podle ¢l. 56 odst. 5 ve
spojenti s ptilohou XIII natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagno-
stickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, nebo dokument obsahujici popis vlastnost,
technické specifikace, aéel pouziti, vycet vSech indikaci a kontraindikaci prokazujicich pti-
slusnost do zvolené thradové skupiny podle odstavce 5 pism. g),

e) aktudlni cenik podepsany vyrobcem zdravotnického prosttedku nebo doklad osvédéujici
cenu, za kterou je ohlaSovany zdravotnicky prostredek uvidén na trh Evropské unie, a jeho
pteklad do ¢eského jazyka, a

f) hodnoceni nikladové efektivity a dopadu na finan¢ni prosttedky zdravotniho pojisténi
zptisobeného pouzivinim zdravotnického prostredku, s vyéislenim ndkladii na 1 pojistén-
ce a odhadovaného poctu pojisténcti za rok, v ptipadé¢, kdy ohlasovatel v ohldSeni uvede
jako uhradovou skupinu ,,Nekategorizované zdravotnické prostredky®.

§ 39s

Zarazovini do dhradovych skupin

Ustav zvetejiiuje k desitému dni kalenddtniho mésfce prostfednictvim vetejné &dsti Informaéntho
systému zdravotnickych prostiedku ztizeného podle jiného prévniho predpisu vSechna ohldseni
podle § 39r odst. 2 dorudend Ustavu v ptedchozim kalenddinim mésici, pokud obsahuji vSechny
tdaje podle § 39r odst. 5 a 8. Ustav spolu s ohldsenim zvetejtiuje viechny jeho ptilohy s vyjimkou
ptiloh podle § 39r odst. 8 pism. d) a e). Po uplynuti Ihity 6 mésicti od zvefejnéni jsou tato ohlése-
ni spolu s ptilohami dostupnd pouze v neverejné ¢dsti Informaéntho systému zdravotnickych pro-
sttedktl. K ptilohim podle § 39r odst. 8 pism. d), e) a f) Ustav zajisti neomezeny elektronicky pti-
stup zdravotnim pojistovnim.

V pftipadé, ze zdravotnicky prostifedek s ohledem na své vlastnosti doloZené podle § 39r odst. 8
pism. d) nendlezi do thradové skupiny, poptipadé do skupiny zaménitelnych prostredki, uvedené
v ohl4%eni, Ustav rozhodne, %e zdravotnicky prostfedek do dané thradové skupiny nebo skupiny
zaménitelnych prostredki nendlezi.

Nezahdji-li Ustav do 45 dnti ode dne zvetejnéni ohldseni podle odstavce 1 fizeni podle odstavce 2
nebo tizeni podle odstavce 2 zastavi, je zdravotnicky prostfedek zatazen do dhradové skupiny, po-
ptipadé do skupiny zaménitelnych prostfedku, odpovidajici ohldSeni od prvniho dne druhého ka-
lenddfniho mésice ndsledujictho po uplynuti lhiity nebo zastaveni fizeni. Ustav vydd ozndmeni
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o zatazen{ do thradové skupiny, poptipadé do skupiny zaménitelnych prostredkir. Toto oznidmeni
se dorucuje postupem podle § 39z.

Ustav déle rozhodne o vytazeni zdravotnického prosttedku z thradové skupiny, popiipadé ze sku-
piny zaménitelnych prostredku, jestlize
a) zjisti, ze zdravotnicky prostiedek, ktery byl zatazen do thradové skupiny podle odstavce 3,
do této thradové skupiny, poptipadé¢ do skupiny zaménitelnych prosttedkd, podle svych
vlastnosti doloZenych podle § 39r odst. 8 pism. d) nendle,
b) Ministerstvo zdravotnictvi odvold svij souhlas podle § 39r odst. 7,
c¢) uplyne platnost smlouvy o sdileni rizik podle § 39r odst. 5,

d) zdravotnicky prostfedek nebyl ze zdravotniho pojisténi v obdobi 12 po sobé¢ jdoucich ka-
lendéfnich mésict predchdzejicich zahdjeni fizeni uhrazen zddnou zdravotni pojistovnou
a soucasné ohlasovatel nedolozil za toto obdobi ptitomnost zdravotnického prostfedku na
trhu,

e) zdravotnicky prostredek nelze ddle uvddét a doddvat na trh, protoze byl stazen z trhu nebo
z obéhu nebo bylo zahdjeno bezpe¢nostni ndpravné opattent,

f) certifikit zdravotnického prostiedku byl notifikovanou osobou nebo oznimenym subjek-
tem pro zdravotnické prostiedky podle ptimo pouzitelného ptedpisu Evropské unie®?)
pozastaven nebo pozbyl platnosti nebo v ptipadé zdravotnického prosttedku rizikové tridy
I nebo diagnostického zdravotnického prostredku in vitro tftidy A neni ve shod¢ s prévni-
mi pfedpisy upravujicimi pozadavky na zdravotnické prostiedky, nebo

g) zjisti, Ze ohldseni nebylo podino v souladu s § 39r odst. 5, Ze dolozené ptilohy nejsou
v souladu s § 39r odst. 8 nebo ze doslo ke zvysSeni ceny puvodce, které nebylo ohldseno
vsouladu s § 39r odst. 6.

Do doby nabyti pravni moci rozhodnuti o vyfazeni zdravotnického prosttedku z thradové skupi-
ny, popiipadé ze skupiny zaménitelnych prostfedkd, nebo do doby zastaveni tohoto fizeni nem-
ze ohlasovatel podat jiné ohldseni zdravotnického prostiedku, o némz je toto fizeni vedeno.

Pokud je zdravotnicky prostredek jiz zatazen do thradové skupiny, avsak s ohledem na zménu ka-
tegoriza¢niho stromu uvedeného v zdkoné o kategorizaci zdravotnickych prosttedkt by mel byt
zafazen do jiné thradové skupiny, ohladovatel ve lhaité 30 dniit ode dne zmény kategorizaéniho
stromu ohldsi zménu Ghradové skupiny. Ustav v tomto ptipadé postupuje podle odstavce 1 ob-
dobné. V piipadé, Ze zdravotnicky prostiedek s ohledem na své vlastnosti doloZené podle § 39r
odst. 8 pism. d) nendlezi do thradové skupiny podle ohldseni zmény dhradové skupiny, postupuje
Ustav z moci ufedn{ podle odstavce 2. Do okamziku nabyti privni moci rozhodnuti o zméné
thradové skupiny je zdravotnicky prostfedek hrazen podle dosavadnich podminek thrady. Pokud
ohla$ovatel zménu thradové skupiny neohldsi ve Ihité podle véty prvni, postupuje Ustav z moci
utedni podle odstavce 4.

Odvolani proti rozhodnuti podle odstavce 4 nemd odkladny Géinek. Je-li takové rozhodnuti napa-
deno odvoldnim, je pfedbézné vykonatelné podle § 39z odst. 2 obdobné.

Uéastm’ky tizeni podle odstavct 2, 4 a 6 jsou ohlasovatel a zdravotn{ pojistovny.
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§ 39t
Zvetejiiovani informaci
Ustav zvefejniuje na elektronické uredni desce ke dvacitému ¢tvrtému dni kalenddiniho mésice se-
znam vsech zdravotnickych prostfedkir hrazenych na zikladé predepsdni na poukaz, ktery je plat-

ny pro ndsledujici kalenddrni mésic. U kazdého ohlasovaného zdravotnického prostredku Ustav
v seznamu uv4d{

a) identifikaci ohlaSovatele, nejednd-li se o zdravotnicky prostfedek na zakdzku,

b) jedine¢né registraéni ¢islo podle ¢l. 31 natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 o zdravotnickych prosttedcich nebo podle ¢l. 28 natizeni Evropského parlamen-
tu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, bylo-li
ptid¢leno,

c) kédové oznaceni kazdé varianty nebo konfigurace ohlasovaného zdravotnického prostied-
ku pridélené Ustavem pro ucely tohoto seznamu,

d) vysi dhrady véetné dané z pridané hodnoty pro kazdou variantu ohlasovaného zdravotnic-
kého prostredku podle odstavce 4,
p p

e) preskripéni omezent, je-li stanoveno v zdkoné o kategorizaci zdravotnickych prostredka,
f) indika¢ni omezeni, je-li stanoveno v zdkoné o kategorizaci zdravotnickych prostfedka,

g) mnozstevni nebo frekvenéni omezen, je-li stanoveno v zdkoné¢ o kategorizaci zdravotnic-
kych prosttedka,

h) nézev a ¢iselné oznaceni thradové skupiny, poptipadé skupiny zaménitelnych prostredki,
byla-li Ustavem vytvotena,

i) maximdlni kone¢nou cenu, kterd zahrnuje cenu piivodce, maximalni obchodni ptirdzku
a dan z pridané hodnoty,

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

k) daldf udaje identifikujici zdravotnicky prostfedek a souvisejici s thradou ze zdravotntho
pojisténi a

1) primérni identifikitor modelu ohlasovaného zdravotnického prostiedku (UDI-DI) v sy-
stému jedine¢né identifikace zdravotnického prosttedku UDI podle ¢l. 27 natizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich nebo podle ¢l. 24
natizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, byl-li ptidélen.

Ustav zvefejiiuje na elektronické aredni desce k patnictému dni kalenddiniho mésice ndvrh sezna-
mu podle odstavce 1. Do dvacitého druhého dne kalenddfniho mésice se Ize k ndvrhu seznamu
vyjadrit. Ustav vyjadieni vyhodnocuje a provadi opravy. O vyhodnoceni ndvrhu na opravu sezna-
mu Ustav toho, kdo névrh podal, neinformuje.

V ptipadé zjisténi chyby v seznamu podle odstavce 1 Ustav chybu odstrani nejpozdéji do 10 pra-
covnich dni zvefejnénim opravného seznamu na elektronické aredni desce. Prévni tc¢inky oprav-
ného seznamu nastdvaji prvnim pracovnim dnem nisledujicim po dni jeho zvefejnéni.

Zdravotnicky prostfedek predepsany na poukaz se ze zdravotniho pojisténi hradi ve vysi skute¢né
uplatnéné koneéné ceny véetné obchodni prirdzky a dané z ptidané hodnoty, nejvyse vsak ve vysi
a) thradového limitu uvedeného v zikon¢ o kategorizaci zdravotnickych prostfedkd navyse-
ného o dan z ptidané hodnoty,
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b) ceny uvedené v rozhodnuti podle § 39v odst. 3 navysené o dan z ptidané hodnoty, nebo

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

§ 39u

Vytvoreni skupin zaménitelnych prostredka
V ptipadé doloZeného zdméru zdravotni pojistovny uzaviit dohodu o nejvyssi cené podle § 39v
odst. 3 nebo zdméru jedné nebo vice zdravotnich pojistoven zastupujicich alesponi 30 % pojisténca
pozddat o vypsdni cenové soutéze podle § 39w odst. 1 pozdda tato zdravotni pojiStovna nebo zdra-
votni pojistovny Ustav o vytvoten{ nebo zménu skupin zaménitelnych prostedk v rimci piislus-
né thradové skupiny.

O zafazeni nebo zméné zatazen{ zdravotnickych prosttedka do skupin zaménitelnych prostfedka
v rdmci piislusné thradové skupiny rozhoduje na Zidost zdravotni pojistovny nebo ohlaSovatele
Ustav.

Zidost podle odstavce 1 se nepodivd, bylo-li jiz v rdmci pfislusné thradové skupiny Ustavem
o vytvofeni skupin zaménitelnych prostiedkd a zafazeni zdravotnickych prosttedki do nich roz-
hodnuto a neni pozadovina zména.

Zadost podle odstavce 1 obsahuje vedle obecnych naleZitosti podle spravniho tadu
a) ndvrh ¢lenéni thradové skupiny podle zdkona o kategorizaci zdravotnickych prostredki
na skupiny zaménitelnych prosttedkd,
b) popis parametrt rozhodnych pro vytvoreni skupin zaménitelnych prostfedkt v rdmci
thradové skupiny a
c) zdmér uvedeny v odstavci 1 ve formé kvalifikovaného odhadu predpoklidanych ptinosi
pro systém vefejného zdravotniho pojistén.

Z4dost podle odstavce 2 obsahuje vedle obecnych nalezitosti podle spravniho fddu névrh na zata-
zeni zdravotnickych prostfedku ohldSenych v piislusné dhradové skupiné do skupin zaménitel-

nych prostredka.
Ustav rozhodne o Z4dosti podle odstavct 1a 2 do 90 dnt.

Utastniky tizenf o Zidosti podle odstavce 1 jsou viechny zdravotni pojistovny a ohlasovatelé viech
zdravotnickych prostiedk zarazenych do prislusné dhradové skupiny.

Neni-li ve skupiné zaménitelnych prostredkir zatazen Zidny zdravotnicky prostredek, mize Ustav
tuto skupinu zaménitelnych prostfedki zrusit.

§ 39v

Dohoda o nejvyssi cené

Zdravotni pojistovna a ohlaSovatel mohou ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 2 uzavtit pisemné
ujedndni obsahujici zdvazek ohlasovatele doddvat zdravotnické prostredky zarazené do Ghradové
skupiny, poptipad¢ skupiny zaménitelnych prostredkd, za cenu uvedenou v ujedndni (ddle jen

YvY7 Y G

»dohoda o nejvyssi cené). Ohlasovatel je povinen zdvazek podle véty prvni stanoveny v dohodé¢

o nejvyssi cené splnit. Cenou uvedenou v dohodé o nejvyssi cené se rozumi cena bez obchodni
ptirdzky a dan¢ z ptidané hodnoty.
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Zdravotn{ pojistovna zasle Ustavu uzavienou dohodu o nejvyssi cené nejpozdéji do 10 dni od jeji-
ho uzavieni. Dohoda o nejvyssi cen¢ se vztahuje na v§echny dodévky v ni uvedenych zdravotnic-
kych prostfedkt na trh v Ceské republice.

vv/ v

Pokud dohoda o nejvyssi cené obsahuje téZ zdvazek ohlasovatele doddvat zdravotnické prostiedky
uvedené v dohod¢ o nejvyssi cené v rozsahu minimdlné poloviny spotteby v zdsad¢ zaménitelnych
zdravotnickych prostredkii zarazenych v dané skupiné zaménitelnych prostiedka distribuovanych
na trhu v Ceské republice a uhrazenych ze zdravotniho pojisténi za 1 kalendéini rok predchdzejici
podpisu dohody o nejvyssi cené (ddle jen ,,dohoda se zdvazkem®), a rozhodnuti podle § 39u vzta-
huijicf se k ptislusné thradové skupiné nabylo pravn{ moci, Ustav zahdjf izen{ o do¢asném snizeni
thrady pro skupinu zaménitelnych prostiedkd a vyzve zdravotni pojistovny k predloZeni dalsich
ptipadnych dohod se zdvazkem, a to nejdéle do 20 dnti ode dne zvefejnéni této vyzvy. Dohodu se
zévazkem lze uzaviit pouze na dobu 1 roku bez moznosti jejtho vypovézeni. Dohodu se zdvazkem
Ize opakované prodlouzit vidy o 1 rok. Pokud Ustav ve stanovené lhité obdrii vice dohod se z4-
vazkem vztahujicich se k téZe skupiné zaménitelnych prosttedki, snizi thradu podle dohody se
zivazkem obsahuijici cenu nejnizif. Pokud Ustav obdr{ vice dohod se zivazkem obsahuijicich stej-
nou nejnizsi cenu, vydd rozhodnuti na zékladé¢ dohody se zdvazkem, kterd byla uzavrena jako

prvni. Ustav v rozhodnuti stanovi

a) vysi thrady pro skupinu zaménitelnych prostfedki na droven ceny uvedené v dohodé¢ se
zédvazkem obsahujici nejniZsi cenu prepoctenou podle technickych parametrti obsazenych
v zdkon¢ o kategorizaci zdravotnickych prosttedkir po pripocteni dané z ptidané hodnoty,
a to na dobu platnosti této dohody, a

b) povinnosti ohladovatele v souladu s jeho zdvazky podle odstavce 1 a podle tohoto odstavce.

Informace o spotiebé v zdsad¢ zaménitelnych zdravotnickych prosttedkii zatazenych v dané dhra-
dové skupiné distribuovanych na trhu v Ceské republice poskytne na zddost Ustavu nebo zdravot-
ni pojistovny Ustav zdravotnickych informaci z Ndrodniho registru hrazenych zdravotnich sluzeb.

Prévni uc¢inky rozhodnuti podle odstavce 3 nastdvaji prvnim dnem druhého kalenddintho mésice
niésledujictho po nabyti jeho privni moci. V ptipadé prodlouzeni platnosti dohody se zédvazkem se
o stejnou dobu prodluzuje i platnost rozhodnuti podle odstavce 3, pokud Ustav nejpozdéji 1 me-
sic pfed uplynutim jeho platnosti neobdrzi Zdidnou dohodu se zdvazkem vztahujici se k ptislusné
skupiné zaménitelnych prostfedki, pro niz bylo vyddno rozhodnuti o do¢asném snizeni Ghrady,
obsahujici niZsf cenu; v opaéném piipadé se platnost rozhodnuti podle odstavce 3 neprodlouzi
a Ustav zahdji nové tizeni o do¢asném snizeni Ghrad.

Dohody se zédvazkem, na jejichz zdklad¢ bylo vydino rozhodnuti podle odstavce 3, zdravotni poji-
Stovna zvefejni zptisobem umoziiujicim ddlkovy ptistup nejpozdéji do 60 dntt ode dne vyddni roz-
hodnut{ podle odstavce 3. Ustanoveni § 17 odst. 9 vét pdté a Sesté se pouziji obdobné. Tyto doho-
dy nabyvaji u¢innosti dnem, kdy nastdvaji privni u¢inky rozhodnuti podle odstavce 5.

Po dobu platnosti rozhodnuti o do¢asném sniZen{ tthrady podle odstavce 3 nelze zahdjit cenovou
soutéz v piislusné thradové skupiné.

Zdravotnické prostfedky uvedené v dohod¢ se zdvazkem, na zdkladé¢ které Ustav vydal rozhodnuti
podle odstavce 3, se nezahrnuji do regulaénich omezent, kterd uplatniuji zdravotni pojistovny viréi
poskytovateli, a zdravotni pojistovny podpoti jejich predepisovini prostfednictvim své smluvni

politiky.

Pokud Ustav pravomocné¢ rozhodne o prestupku podle § 44 odst. 1 pism. b), hradi se skupina za-
ménitelnych prostredki, v niz byl zatazen zdravotnicky prostfedek, jehoz doddvky byly predme-
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(3)

(4)

tem porusené povinnosti, ve vysi stanovené v zdkoné o kategorizaci zdravotnickych prostiedkd,
a to od prvniho dne druhého kalenddintho mésice ndsledujiciho po nabyti pravni moci rozhodnu-
ti o prestupku; ke stejnému dni pozbyvé platnosti rozhodnuti podle odstavce 3.

Cenova soutéz

§ 39w

Za Gcelem zajisténi plné hrazenych zdravotnickych prosttedkir a tspor prostredka zdravotniho
pojisténi Ustav vypiSe cenovou soutéz (ddle jen ,soutéz®). Soutéz lze vypsat tehdy, pokud o to po-
z4d4 jedna nebo vice zdravotnich pojiStoven zastupujicich alespon 30 % pojisténci, existuje pred-
poklad alespon 5 % tspory prostiedkt zdravotniho pojisténi, nejméné vsak 1 000 000 K¢ ro¢né,
v rimci thradové skupiny a rozhodnuti podle § 39u ve vztahu k ptislusné thradové skupiné naby-
lo prévni moci.
Z4dost o vypsani soutéze vzdy obsahuje
a) oznaceni thradové skupiny, v rimci které se o vypsdni soutéze z4dd,
b) kalkulaci ptedpoklidané tspory prostiedka zdravotniho pojisténi v rimci thradové skupi-
ny podle zdkona o kategorizaci zdravotnickych prostredkd,
c) zdvazek zdravotnich pojistoven podpotit prostiednictvim své smluvni politiky predepiso-
vani zdravotnickych prostfedkd vyhercti a

d) souhlas Ministerstva zdravotnictvi s vypsinim soutéze vydany na zdklad¢ posouzeni vetej-
ného zdjmu podle § 17 odst. 2 a zZddajicimi zdravotnimi pojistovnami predlozené kalkulace
uspor prostiedkt zdravotniho pojisténi v rimci thradové skupiny.

Ustav zvefejni na elektronické aredni desce ozndmeni o zahdjeni soutéze do 15 dnt ode dne pod-
ani Zidosti. Ozndmeni musi obsahovat

a) oznaceni thradové skupiny, v rimci které je vypsina soutéz,

b) kalkulaci ptedpoklddané aspory prostiedkii zdravotniho pojisténi v rdmci thradové skupi-
ny,

c) zdvazek zdravotnich pojistoven podpotit prostfednictvim své smluvni politiky predepiso-
vani zdravotnickych prosttedkt vyherc,

d) souhlas Ministerstva zdravotnictvi s vypsdnim soutéze,

e) rozdéleni vSech zdravotnickych prostfedkit dané dhradové skupiny do jednotlivych skupin
zaménitelnych prostredkd,

f) lhatu, do kdy je mozné se ptihldsit k ucasti na soutéZi, kterd ¢inf nejméné 15 dnti ode dne
zvefejnéni ozndmeni,

g) pouceni o prab¢hu soutéze a

h) informaci o zptsobu ptihldSeni k Gi¢asti na soutéZi a nédleZitostech prihlasky.

SoutéZ se provadi formou elektronické aukce pro kazdou jednotlivou skupinu zaménitelnych pro-
sttedkt v thradové skupiné, pro kterou je vypsina soutéz. Elektronickou aukef se rozumi proces
slouzici k vyhodnoceni nabidek, v jehoZ rimci tcastnik pouzivd elektronické ndstroje umoziiujici
ptedklidini novych sniZenych nabidkovych hodnot v rimci skupiny zaménitelnych prosttedk.
Elektronickd aukce méd 1 kolo. Utastnikem soutéZe miize byt pouze ohlaovatel zdravotnickych



strana 91

prostiedku zatazenych do skupin zaménitelnych prostredkir v rimci thradové skupiny, pro kterou
je vypsdna soutéz. V soutézi ohlasovatelé nabizeji nejniZsi cenu bez dané z ptidané hodnoty ptipa-
dajici na mérnou jednotku thradového limitu v rimci skupiny zaménitelnych prosttedka.

Podminkou pro tcast v soutézi je pisemné prohldseni obsahujici zdvazek doddvat v piipadé vyhry
v soutézi na trh v Ceské republice soutézené zdravotnické prosttedky za ceny pro kone¢ného spo-
tfebitele neprekracujici soucet druhé nejnizsi aukéni hodnoty (déle jen ,ptijatd aukéni hodnota®)
a dané z ptidané hodnoty, a to rovnomérné po dobu 12 kalendétnich mésicti ndsledujicich po dni,
v némz nastanou pravni u¢inky rozhodnuti v soutéZi podle § 39x odst. 7, a v rozsahu minimélné
tfetiny spotteby v zdsad¢ zaménitelnych zdravotnickych prosttedkir zatazenych v dané skupiné za-
ménitelnych prosttedkir distribuovanych na trhu v Ceské republice a uhrazenych ze zdravotniho
pojisténi za 1 kalenddini rok predchdzejici zahdjeni soutézZe.

Informace o spotiebé v zdsad¢ zaménitelnych zdravotnickych prostiedkii zatazenych v dané dhra-
dové skupiné distribuovanych na trhu v Ceské republice poskytne na Zddost Ustavu nebo zdravot-
ni pojistovny Ustav zdravotnickych informaci z Ndrodniho registru hrazenych zdravotnich sluzeb.

§ 39x

Pokud se soutéze neticastni alespori 3 tcastnici v rimci alespon jedné skupiny zaménitelnych pro-
stfedkd, Ustav soutéZ usnesenim zastavi.

Ustav Gcastnikiim soutéZze nejméné 7 dna prede dnem kondni elektronické aukce ozndmi datum
a presny ¢as uskuteénéni elektronické aukce. Ozndmeni Ustav zvefejni na elektronické aredni des-
ce. Ozndmeni déle obsahuje

a) informace o po¢tu Ucastnikli soutéze,

b) zahajovaci aukén{ hodnotu, kterd odpovidd platnému dhradovému limitu dhradové skupi-
ny,

c) informace tykajici se pouzitych elektronickych prostfedka a dalsi technické informace ne-
zbytné pro elektronickou komunikaci v rimci elektronické aukee,

d) stanoveni minimélniho rozdilu pro jednotlivé podani snizujici aukéni hodnotu a

e) ndleZitosti podle § 39w odst. 3 pism. e) a g).

Ustav do vyddni rozhodnuti nesm{ uvefejnit totoznost ucastnika soutéze.

Elektronickd aukce trvd nejméné 30 minut. Kazdé podini snizujici aukéni hodnotu po dvacdté
devité minuté prodlouzi dobu trvini elektronické aukce o dal$i minutu od tohoto podini.

V ptipadé, Ze druhd nejnizii aukéni hodnota dosazend v elektronické aukei nenf alespori v jedné
skupiné zaménitelnych prostiedkid nejméné o 10 % niz$i nez zahajovaci aukéni hodnota, Ustav
sout€z usnesenim zastavi.

Usnesen{ o zastaveni soutéze podle odstavce 1 nebo 5 Ustav zvefejni na elektronické atedni desce.
Proti usnesent o zastaveni soutéZe se nelze odvolat.

Pokud soutéz nenf zastavena, Ustav vydd do 7 dnt1 po ukoncenf elektronické aukce rozhodnuti, ve
kterém uvede vysi pfijaté aukéni hodnoty pro kazdou skupinu zaménitelnych prostredkir. Roz-
hodnut{ zvefejni na elektronické afedni desce. Ve vyroku rozhodnuti Ustav uvede
a) seznam dcastnika elektronické aukce k jednotlivym skupindm zaménitelnych prostiedku,
b) oznaceni Gcastnikd, ktefi nabidli 2 nejnizsi aukéni hodnoty (dile jen ,vyherci®) v kazdé
skupiné zaménitelnych prostredkd,
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c) pfijatou aukéni hodnotu pro kazdou skupinu zaménitelnych prosttedkd, byla-li aukéni
hodnota pfijata,

d) oznadenf vSech variant zdravotnickych prostfedka vyherct, které budou uvddény na trh
v Ceské republice s cenou odpovidajici ptijaté aukéni hodnoté po ptipocteni dané z ptida-
né hodnoty a

e) stanoveni povinnosti vyhercti v souladu s jejich zdvazky podle § 39w odst. S.

Prévni a¢inky rozhodnuti podle odstavce 7 nastanou k prvnimu dni druhého kalendédtniho mési-
ce ndsledujiciho po nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti.

Po nabyti prévni moci rozhodnuti podle odstavce 7 Ustav zvetejni vysledek soutéze do S dnii na
elektronické titedn{ desce.

§ 3%

Po dobu plnéni zdvazka ze soutéze se viechny v zdsad¢ zaménitelné zdravotnické prostiedky spa-
dajici do skupiny zaménitelnych prostiedkd, u niz bylo rozhodnuto o pftijaté aukéni hodnoté, hra-
di ve vysi vypoctené na zdkladé¢ ptijaté aukéni hodnoty po ptipocteni dané z ptidané hodnoty.

Zdravotnické prostfedky vyhercti s cenou odpovidajici souctu prijaté aukéni hodnoty a dané z pti-
dané hodnoty predepsané na poukaz se nezahrnuji do regula¢nich omezent, kterd uplatfiuje zdra-
votni poji§tovna vici poskytovateli.

Pokud Ustav pravomocné rozhodne o prestupku podle § 44 odst. 2, hradi se skupina zaménitel-
nych prosttedki, v niz byl zatazen zdravotnicky prostedek, jehoz dodavky byly predmétem poru-
Sené povinnosti, ve vysi stanovené v zdkoné o kategorizaci zdravotnickych prosttedkd, a to od
prvniho dne druhého kalenddfniho mésice ndsledujictho po nabyti privni moci rozhodnuti
o prestupku; ke stejnému dni pozbyva platnosti rozhodnuti podle § 39x odst. 7.

§ 39z

Dorucovini a vykonatelnost v fizenich podle ¢dsti sedmé

Neni-li stanoveno jinak, v fizenich podle ¢isti sedmé, jakoz i v tizenich o opravném prostredku
nebo v prfezkumném fizent, se veskeré pisemnosti dorucuji pouze vefejnou vyhliskou na elektro-
nické tredni desce Ustavu. Pisemnost se povazuje za doruc¢enou patym dnem po vyvésent.

Pokud rozhodnuti vydané podle ¢dsti sedmé nabylo prévni moci do desdtého dne kalenddiniho
mésice véetng, je vykonatelné vydinim nejblizstho ndsledujiciho seznamu podle § 39t odst. 1. Po-
kud nabylo priavni moci po desitém dni kalenddiniho mésice, je vykonatelné vydinim druhého
nejbliziiho seznamu podle § 39t odst. 1.
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CAST OSMA
KATEGORIZACE A CENOVA A UHRADOVA

REGULACE POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE
UCELY PREDEPSANYCH NA LEKARSKY PREDPIS

§ 39za

Zisady regulace cen a thrad potravin pro zvldstni lékarské ucely

Potraviny pro zvldstni Iékatské acely jsou pti poskytovini ambulantni zdravotni péc¢e hrazeny ze
zdravotniho pojisténi, pokud je vyrobce nebo dovozce tidné uvedl na trh podle jiného privniho
predpisu, pokud jsou uvedeny v seznamu potravin pro zvlastni lékarské uéely hrazenych na zdkla-
d¢ predepsani na lékatsky predpis (déle jen ,seznam hrazenych potravin®), pokud je Iékat prede-
psal pojisténci na lékatsky predpis za splnéni podminek uvedenych v ptiloze ¢. 6 k tomuto zdkonu
nebo stanovenych Ustavem podle § 39zg a pokud byly vydiny na zikladé lékatského predpisu.

Pro thradu ze zdravotniho pojisténi pti poskytovani ambulantn{ zdravotni péce je potravina pro
zvld$tni Iékatské alely zatazena do piislusné thradové skupiny potravin, do které podle svého slo-
zeni a uréeného ucelu pouziti nalezi (ddle jen ,kategorizovand potravina®), a je hrazena za podmi-
nek uvedenych v ptiloze ¢. 6 k tomuto zdkonu a ve vysi uvedené v seznamu hrazenych potravin.

Opatfenim obecné povahy podle § 39ze Ustav stanovuje zékladni thradu v dhradové skupiné po-
travin za referenéni jednotku uvedenou v pfiloze ¢. 6 k tomuto zdkonu. Uhrada kategorizované
potraviny vychdzi ze zikladni Ghrady ptislusné thradové skupiny potravin dopoctené podle § 39ze
odst. 4.

Kategorizovand potravina je hrazena za podminek uvedenych pro ptislusnou thradovou skupinu
potravin v ptiloze ¢. 6 k tomuto zdkonu. Podminkami Ghrady se rozumi preskripéni omezent,
omezeni pouzivini na specializovaném pracovisti podle § 15 odst. 11, indika¢ni omezeni nebo
mnozstevni omezeni. Mnozstevni omezeni se uplatfiuje vzdy u téch dhradovych skupin potravin,
které obsahuji kategorizované potraviny, které mohou byt uréeny jako ¢dsteénd enterdlni vyziva
nebo jako tplnd enterdlni vyZiva. Kategorizovand potravina md stejnou vysi thrady bez ohledu na
to, zda je pfedepsdna jako ¢dste¢nd nebo tplnd vyziva; lisi se pouze pocet baleni za den, na jejichz
thradu m4 pacient nérok ze zdravotniho pojisténi. Ten je stanoven jako podil referen¢nich jedno-
tek uvedenych v mnozstevnim omezeni a poctu referenénich jednotek v baleni kategorizované po-
traviny. Uhrada &steené i uplné vyzivy muze byt podminéna dal$im preskripénim i indika¢nim
omezenim nebo omezenim pouzivini na specializovaném pracovisti.

Pokud potravina pro zvld$tni Iékaiské ucely nélezi do thradovych skupin potravin obsahujicich
jiné potraviny pro zvlastni lékarské ucely, které mohou byt urceny jako ¢iste¢nd enterdlni vyZziva
i jako Uplnd enterdln{ vyZiva, ale s ohledem na téel pouziti uréeny vyrobcem nebo velikost balen{
nebo obsah Zivin v baleni nenf vhodn4 jako ¢dste¢nd enteriln{ vyZiva, pak takovd potravina nemi-
ze byt jako ¢dste¢nd enterdlni vyZziva pfedepsdna k thradé ze zdravotniho pojisténi.

(6) Je-li to ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 2, Ize ze zdravotniho pojisténi pti poskytovini ambu-

lantni zdravotni péce hradit také potravinu pro zvldstni lékarské acely, kterd nendlezi do Zidné
thradové skupiny potravin, pokud ji Ustav rozhodnutim stanovil maximdlni cenu a vysi a pod-
minky dhrady podle § 39zg (déle jen ,,nekategorizovand potravina®).

Nekategorizovand potravina podléhd regulaci ceny formou stanoveni maximdalni ceny vyrobce.
Kategorizovand potravina mtZe byt uvidéna na trh za cenu, kterou ozndmi vyrobce nebo dovozce
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potraviny pro zvldstn{ Iékatské acely v podobé nejvyssi ceny, za kterou v nésledujicim obdobi ho-
dl4 tuto potravinu pro zvldstni lékarské tcely uvddét na trh (déle jen ,o0zndmend cena vyrobce®).
Ozndmend cena vyrobce podléhd regulaci ceny formou véecného usmérnéni ceny. Maximdlni roz-
sah mozného meziro¢ntho zvyseni ceny zbozi stanovi Ministerstvo zdravotnictvi cenovym vyme-
rem.

K oznidmené cené vyrobce nebo maximélni cené vyrobce miize byt pripoctena obchodni pfirdzka
do vy$e maximdlni obchodni prirdzky stanovené cenovym vymérem Ministerstva zdravotnictvi.
Nejvyssi cenou pro kone¢ného spotiebitele je soucet ozndmené ceny vyrobce nebo maximélni ce-
ny vyrobce, maximdlni obchodni ptirdzky a dané z ptidané hodnoty.

Pro ptedepisovini potravin pro zvldstni lékarské tcely k thrad¢ ze zdravotntho pojisténi pti po-
skytovini ambulantni zdravotni péce se pouziji jiné prévni ptedpisy upravujici predepisovini 1é¢i-
vych ptipravka obdobné. U potravin pro zvld$tni Iékatské acely nalezejicich do ptilohy ¢. 6 k to-
muto zékonu se v piipadé predepsdni jako Uplné enterdlni vyZivy na lékatském predpisu uvede
tento zpusob thrady slovy ,,zvysend thrada®.

Pro vydej potravin pro zvldstni Iékatské acely hrazenych ze zdravotniho pojisténi pti poskytovani
ambulantn{ zdravotni péce se pouziji jiné prévni predpisy upravujici vydej lé¢ivych ptipravka ob-
dobné. Lékdrnik mize pacientovi vydat jinou nez pfedepsanou variantu téZe potraviny pro zvldst-
ni lékarské ucely na zdklad¢ souhlasu pacienta. Déle mtZe vydat jinou nez predepsanou potravinu
pro zvléstni Iékatské ucely se souhlasem predepisujiciho Iékate a na zdkladé pozadavku pacienta
nebo se souhlasem pacienta, pokud vyddvand potravina pro zvldstni lékatské ucely ndlezi do stejné
thradové skupiny potravin jako ptedepsand potravina a pokud md shodnou nebo obdobnou
energetickou hodnotu a obsah Zivin za zachovini podminek dhrady pfislusné thradové skupiny.

§ 39zb

Zvetejnovani udaji o kategorizovanych a nekategorizovanych
potravinich v seznamu hrazenych potravin

Ustav zvefejniuje na elektronické aredni desce ke dvacdtému pdtému dni kalenddintho mésice se-
znam hrazenych potravin, ktery je platny pro nésledujici kalenddini mésic. U kazdé potraviny pro
zvld$tni Iékatské ucely, s rozlisenim po jednotlivych velikostech baleni, Ustav uvadi

a) vyrobce nebo dovozce,

b) kédové oznaleni ptidélené Ustavem pro kazdou variantu potraviny pro zvldstni lékatské
ucely,

c) vysithrady,

d) preskripéni omezent, je-li uvedeno v ptiloze ¢. 6 k tomuto zdkonu, nebo je-li stanoveno
rozhodnutim Ustavu o nekategorizované potraving,

e) indika¢nf omezeni, je-li uvedeno v piiloze ¢. 6 k tomuto zdkonu, nebo je-li stanoveno roz-
hodnutim Ustavu o nekategorizované potraving,

f) mnozstevni omezeni, je-li uvedeno v ptiloze ¢. 6 k tomuto zikonu, nebo je-li stanoveno
rozhodnutim Ustavu o nekategorizované potraving,

g) nézev a ¢iselné oznadeni ptislusné thradové skupiny potravin, jak je uvedena v piiloze ¢. 6
k tomuto zdkonu,

h) maximdlni cenu vyrobce, ozndmenou cenu vyrobce nebo smluvni cenu podle § 39zf,

i) nejvyssi cenu pro kone¢ného spotiebitele,

j) referen¢ni jednotku piislusné thradové skupiny potravin,
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k) pocet referenénich jednotek v baleni pro kazdou variantu potraviny pro zvldstni Iékatské
ucely,

1) maximdlni cenu vyrobce nebo oznimenou cenu vyrobce piepoctenou na referenéni jed-
notku,

m) zékladni dhradu ptislusné thradové skupiny potravin,

n) informaci, zda potravina pro zvld$tni lékarské tcely, kterd ndlezi do thradové skupiny po-
travin podle piilohy ¢. 6 k tomuto zdkonu, spliiuje podminky pro thradu jako Gplnd ente-
riln{ vyZiva nebo ¢dste¢nd enterdlni vyZiva nebo obé moznosti,

o) dal3i ddaje identifikujici potravinu pro zvld$tni lékatské ucely, jeji energetickou hodnotu
a ptipadné dal3f ddaje souvisejici s thradou ze zdravotntho pojisténi.

Ustav zvefejiiuje na elektronické dredni desce k desitému dni kalenddfniho mésice ndvrh seznamu
podle odstavce 1 (dile jen ,ndvrh seznamu hrazenych potravin®). Do dvacitého dne kalenddtniho
mésice se Ize k ndvrhu vyjidrit. Ustav vyjddteni vyhodnocuje a providi opravy. O vyhodnoceni
ndvrhu na opravu seznamu Ustav toho, kdo névrh podal, neinformuje.

V piipad¢ zjisténi chyby v seznamu hrazenych potravin Ustav chybu odstrani nejpozdéji do 10
pracovnich dnu zvefejnénim opravného seznamu na elektronické aredni desce. Privni Gcinky
opravného seznamu nastdvaji prvnim pracovnim dnem ndsledujicim po dni jeho zvefejnéni.

Potravina pro zvlistni Iékatské tcely je hrazena ve vysi dhrady zvefejnéné v seznamu hrazenych
potravin, nejvyse vsak do vyse skute¢né uplatnéné ceny pro kone¢ného spotiebitele.

§ 39zc

Ohldseni kategorizovanych potravin pro jejich zarazeni do
uhradovych skupin potravin, zmén zatazeni nebo vyrazeni

Vyrobce nebo dovozce potraviny pro zvldseni Iékatské tcely (ddle jen ,ohlaSovatel potraviny®)
podév4 elektronicky Ustavu ohldseni pro zatazeni potraviny pro zvldstn{ Iékaiské ucely do thrado-
vé skupiny a stanoven{ pfislusné vyse a podminek dhrady.

Ohldseni se poddvi pro jednotlivou variantu potraviny pro zvldstni lékatské ucely. Variantou se
rozum{ velikost baleni, prichut, energetickd hodnota a piipadné také dalsi vlastnosti, které jsou
rozhodné pro zatazeni do ptislusné thradové skupiny potravin. Nevyznamné rozdily v raznych
provedenich potraviny pro zvldstni lékatské ucely, zejména odlisny obsah Zivin, druh obalu,
vzhled, oznadeni na etiketé a obdobné rozdily v provedeni a vlastnostech, nemaji vliv na hradu ze
zdravotniho pojisténi.

Spolu s ohld$enim pro zatazeni potraviny pro zvldstni Iékat'ské Gicely na seznam hrazenych potra-
vin je povinen vyrobce nebo dovozce potraviny pro zvlastni lékatské acely Ustavu sdélit jeji ozna-
menou cenu vyrobce. Ta v pfepoctu na referenéni jednotku nesmi byt vyssi nez nejvyssi ozndmend
cena vyrobce jiné kategorizované potraviny, kterd nilezi do stejné dhradové skupiny potravin, do
které podle ohlaSovatele potraviny ndlezf potravina pro zvldstni lékatské tcely, kterd je predmétem
ohl4Senti.

Ohldseni musi kromé ndlezitosti podle § 37 sprévniho f4du obsahovat

a) ndzev a adresu sidla vyrobce potraviny pro zvldstni lékatské ucely, jde-li o osobu odlisnou
od ohlasovatele potraviny,

b) jednaci ¢islo, pod kterym Ministerstvo zdravotnictvi eviduje ¢esky text oznaceni na obale
potraviny pro zvlistni lékarské acely ozndmeny podle jiného privniho predpisu, popiipa-
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(5)

()

(7)

dé¢ kopii automatického potvrzeni o pfijeti tohoto ozndmeni od Ministerstva zdravotnic-
tvi, pokud dosud nebylo zvefejnéno v Registru oznimenych potravin vedeném podle jiné-
ho privniho predpisu,

c) obchodni ndzev potraviny pro zvlistni lékatské tcely,

d) dopliky ndzvu oznacujici variantu potraviny pro zvldstni lékatské ucely, pokud existuje vi-
ce variant, a ptipadné obsahujici dalsi klicové tdaje ¢i vyrazy odliSujici potravinu pro

7 7Y

zvl4stni lékarské tcely od ostatnich,

e) ndvrh na zatazeni do thradové skupiny potravin, do které potravina pro zvldstni Iékarské
ucely podle svého sloZeni a ur¢eného tcelu pouziti podle ohlasovatele potraviny nélezi,

f) ozndmenou cenu vyrobce,
g) predpoklidanou vysi thrady potraviny pro zvldstni Iékatské aéely dopoctenou ze zdkladni
thrady piislusné dhradové skupiny potravin, se zohlednénim maximdln{ obchodn{ ptirdz-

ky a dané z ptidané hodnoty.

Soudisti ohldsenti jsou ddle v elektronické podobé
a) urené pouziti potraviny pro zvldstni Iékatské ucely,
b) tdaje o energetické hodnoté a obsahu Zivin potraviny pro zvldstni Iékarské ucely,

c) vyjidreni, zda se jednd o

1. nutriéné kompletni potravinu se standardnim nutriénim slozenim, kterd muze
podle vyrobcem urc¢eného pouziti byt jedinym zdrojem pro vyzivu osob, pro néz
jsou urceny,

2. nutricné kompletni potravinu s upravenym nutri¢nim sloZzenim urcenym pro
chorobu, poruchu nebo zdravotni stav, kterd mtze podle vyrobcem ur¢eného
pouziti byt jedinym zdrojem vyZivy osob, pro néz jsou urceny,

3. nutri¢tné nekompletni potravinu se standardnim sloZenim nebo se sloZenim
nutriéné upravenym pro chorobu, poruchu nebo zdravotni stav, kterd neni vhodn4
jako jediny zdroj vyzivy.

V ptipad¢ zmény nékterého z idaji uvedenych v odstavcich 4 a 5, vyjma zmén oznamované ceny
vyrobce, je ohlaSovatel potraviny povinen podat ohldseni zmény téchto Gdaji nejpozdéji do 30
dnt ode dne, kdy ke zméné tdajir doslo.

V ptipad¢ zmény oznamované ceny vyrobce v souladu s cenovym vymérem podle § 39za odst. 7 je
ohlaSovatel potraviny povinen Ustavu sdélit novou oznamovanou cenu vyrobce kategorizované
potraviny nejméné 30 dnti pted jejim uplatiiovinim s tim, Ze ji mtze ohlaSovatel potraviny uplat-
novat nejdtive v den zvefejnéni v seznamu hrazenych potravin. Ministerstvo zdravotnictvi stanovi
providécim prévnim predpisem zpiisob oznamovdni a zvefejfiovin{ ozndmené ceny vyrobce.

Ohlasovatel potraviny miize také podat ohldseni zmény zarazeni do jiné thradové skupiny potra-
vin nebo vytazeni kategorizované potraviny z thradové skupiny potravin. Vytazenim z thradové
skupiny potravin dochdzi k zdniku Ghrady ze zdravotniho pojisténi. Pro ohld$eni zmény zarazeni
do jiné thradové skupiny se odstavce 4 a 5 pouziji obdobné¢ a ohlasovatel potraviny v ohldSeni od-
tvodni zménu zarazeni do jiné thradové skupiny potravin. Pro ohldseni vyrazeni kategorizované
potraviny z thradové skupiny potravin ohlasovatel potraviny kromé néleZitosti podle § 37 sprévni-
ho tidu uvede informace stanovené v odstavci 4 pism. a) az d) a struéné odivodnéni vyfazeni kate-
gorizované potraviny z thradové skupiny potravin.
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§ 39zd

Zarazovini a vyfazovani kategorizovanych
potravin v thradovych skupinich potravin

Ustav prabézné na svych internetovych strinkdch zvetejiiuje véechna ohldseni podle § 39zc.

V ptipad¢, ze podle posouzeni Ustavu posuzovand potravina pro zvldstni lé¢karské tcely ndlezi
podle svého slozeni a uréeného tcelu pouziti do thradové skupiny potravin uvedené v ohldsent,
zafadi posuzovanou potravinu pro zvldstni Iékatské tcely do takové dhradové skupiny potravin.
Ustav nenf vizdn ndvrhem ohla$ovatele potraviny na zatazen{ do konkrétni thradové skupiny po-
travin. V piipade, Ze podle posouzeni Ustavu posuzovani potravina pro zvldstn{ lékatské ucely né-
lezi podle svého slozeni a ur¢eného téelu pouziti do jiné thradové skupiny potravin, ptitadi posu-
zovanou potravinu pro zvlistni Iékatské ucely do takové thradové skupiny potravin (dédle jen
»uhradovi skupina potravin ptislusnd podle Ustavu®) ptimo v ndvrhu seznamu hrazenych potra-
vin podle § 39zb odst. 2 vydaném v kalenddinim mésici ndsledujicim po pfijeti ohld$eni. Zirover
Ustav takové potravin¢ pro zvldstn{ lékatské Gcely zapise do ndvrhu seznamu hrazenych potravin
a) cenu vyrobce vypoétenou z praméru ozndmenych cen vyrobce prepoctenych na referenéni
jednotku vSech kategorizovanych potravin, které nélezi do dhradové skupiny potravin pii-
slusné podle Ustavu, m4 se za to, Ze takto vypoctend cena vyrobce je ozndmenou cenou
vyrobce, a
b) vysi thrady dopoctenou ze zdkladni thrady thradové skupiny potravin prislusné podle
Ustavuy, se zohlednénim maximaln{ obchodn{ ptirdzky a dan¢ z pridané hodnoty, pficemz
pouzije zikladni Ghradu thradové skupiny potravin piislusné podle Ustavu, kterd bude
uc¢innd ke dni nabyti platnosti seznamu hrazenych potravin podle § 39zb odst. 1.

V ptipadg, ze ohlasovatel potraviny nebo vSechny zdravotni pojistovny nesouhlasi s ndvrhem Usta-
vu na zafazeni do dhradové skupiny potravin pfislusné podle Ustavu, mohou do dvacitého dne
kalenddfniho mésice podat odiivodnénou ndmitku proti ndvrhu seznamu hrazenych potravin.
V takovém ptipadé Ustav vytadi z ndvrhu seznamu hrazenych potravin potravinu pro zvldseni 1¢-
katské acely, kterd je pfedmétem ndmitky, a provede fizeni, ve kterém na zédkladé¢ Gcastniky fizeni
ptedloZenych dtikazti rozhodne, zda posuzovand potravina pro zvldstni Iékatské déely ndlezi do
néjaké thradové skupiny potravin uvedené v priloze ¢. 6 k tomuto zikonu a do jaké. Plati, Ze tako-
vé spravni fizenf je zahdjeno na zddost ohlaSovatele, a to dnem poddni ndmitky podle véty prvni.
Utastnikem fizen{ jsou kromé ohlasovatele vSechny zdravotni pojistovny. Ustav rozhodne nejpoz-
déji do 75 dnti ode dne, kdy bylo fizeni zahdjeno. V fizeni se pouziji ustanoveni § 39g odst. 5 az 8,
12213 a§ 39zg odst. 12 a 13 obdobné.

Ustav rozhodne o vytazeni kategorizované potraviny z thradové skupiny potravin, pokud

a) kategorizovand potravina s ohledem na své obvyklé poutziti, energetické hodnoty, obsah Zi-
vin, uréené pouziti nebo podminky thrady nendlezi do thradové skupiny potravin, do
které byla zatazena,

b) kategorizovand potravina neni doddvéna na ¢esky trh déle nez 12 mésict,

c) ohldeni nebylo poddno v souladu s § 39zc odst. 2 az 6 nebo Ze doslo ke zvySen{ ozndmené
ceny vyrobce, které nebylo ohldseno v souladu s § 39zc odst. 7.

Ucastniky fizen{ o vytazeni kategorizované potraviny jsou ohladovatel potraviny a zdravotni poji-
stovny. Rozhodnuti o vyrazeni kategorizované potraviny z thradové skupiny potravin je predbe-
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zné vykonatelné poslednim dnem kalenddfniho mésice ndsledujiciho po vyddni tohoto rozhodnu-
ti.

§ 39ze

Stanovovani zdkladni dhrady dhradovych skupin potravin
a stanovovini vyse thrady kategorizovanych potravin

Ustav vyddvd opatfeni obecné povahy, kterym stanovi zdkladn{ thrady u vSech thradovych skupin
potravin uvedenych v ptiloze ¢. 6 k tomuto zékonu.

Zékladn{ dhrada dhradové skupiny potravin je stanovena pro referen¢ni jednotku uvedenou u té-
to skupiny v ptiloze ¢. 6 k tomuto zdkonu a jeji vyse vychdzi ze zdkladn{ Ghrady stanovené v pred-
chozim opatien{ obecné povahy, pticemz pti vypoctu nové zdkladni dhrady se zohledn{ celoevrop-
ské statistické ukazatele zvefejnéné Statistickym tradem Evropské unie v mezidobi od vydini
ptedchoziho opatfeni obecné povahy.

Ustav vyd4 opatien{ podle odstavce 1 nejvyse jednou roéné, nejméné viak jednou za S let. Opatie-
ni vyddvd Ustav tak, aby jeho t¢innost po¢inala vidy 1. lednem nisledujiciho kalenddfniho roku.

Vyse thrady kategorizované potraviny se stanovi tak, Ze k sou¢inu zdkladn{ Ghrady ptislusné Ghra-
dové skupiny potravin, stanovené v poslednim tc¢inném opatfeni obecné povahy, za referenéni
jednotku a poctu referen¢nich jednotek v balenf dané kategorizované potraviny, se pripoc¢te maxi-
mdln{ obchodn{ ptirdzka a dan z ptidané hodnoty zptsobem stanovenym Ministerstvem zdravot-
nictvi v cenovém vyméru.

§ 39zf

Smlouvy majici vliv na cenu vyrobce

nebo vysi thrady kategorizovanych potravin
Je-li to s ohledem na vefejny zdjem podle § 17 odst. 2 vhodné, muze zdravotni pojistovna uzaviit
s ohlasovatelem potraviny pisemnou smlouvu na dobu alespori 1 roku bez moznosti vypovédi
v prvnim roce jeji ucinnosti obsahujici zdvazek ohlasovatele potraviny doddvat kategorizovanou
potravinu nejvyse za smluvni cenu vyrobce uvedenou v této smlouve, kterd se musi vztahovat na
viechny doddvky predmétné kategorizované potraviny na trh v Ceské republice (ddle jen ,,smlouva
o nejvyssi cené®). Ohlasovatel potraviny je povinen zdvazek podle véty prvni stanoveny ve smlouve
o nejvyssi cené splnit. Cenou uvedenou ve smlouvé o nejvyssi cené se rozumi cena bez obchodni
ptirdzky a dan¢ z ptidané hodnoty.

Smlouva o nejvyssi cené miZe byt navic uzaviena bez moznosti jejtho vypovézeni a obsahovat téz
zdvazek ohlasovatele potraviny pokryt, v ptipad¢ existujici poptdvky, doddvkami predmétné kate-
gorizované potraviny potiebu pojisténct v rozsahu spotteby celé skupiny kategorizovanych potra-
vin zafazenych v dané thradové skupiné potravin, které jsou mezi sebou v zdsad¢ zaménitelné
z hlediska cilové skupiny pacient, kterym jsou urceny (déle jen ,smlouva o cené se zdvazkem do-

ddvek).

Zdravotn{ pojistovna za Géelem zvefejnéni v seznamu hrazenych potravin zasle Ustavu uzavfenou
smlouvu o nejvyssi cené nebo smlouvu o cené se zdvazkem dodévek nejpozdéji do 5 dnit od jejiho
zvetejnéni v registru smluv. U kazdé smlouvy o cené¢ se zdvazkem doddvek Ustav neprodlen¢ ovéti,
zda takovou smlouvu uzavtel ohlasovatel potraviny, ktery mel v poslednich 12 kalend4fnich mési-
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cich podil na doddvkdch viech kategorizovanych potravin v ptislusné dhradové skupiné potravin,
které byly vyddny na elektronicky recept predepsany k thradé¢ zdravotni pojistovne, ve vysi
a) minimdlné 35 %, jde-li o thradovou skupinu potravin, kterd obsahuje kategorizované po-
traviny od 3 a vice ohladovatelt potraviny, nebo

b) minimédlné 50 %, jde-li o thradovou skupinu potravin, kterd obsahuje kategorizované po-
traviny od méné nez 3 ohlaSovatelt potraviny.

V ptipadé smlouvy o cené se zdvazkem doddvek, u které je splnén minimalni podil ohlasovatele
potraviny na doddvkich v ptisluiné dhradové skupiné podle odstavce 3 véty druhé, Ustav nepro-
dlen¢ oveéri, zda je vyse smluvni ceny vyrobce zptisobild ovlivnit zdkladni dhradu pfislusné dhrado-
vé skupiny potraviny. To plati, pokud tato vySe smluvni ceny vyrobce vydélend poctem referenc-
nich jednotek v baleni kategorizované potraviny, kterd je pfedmétem takové smlouvy, je nizsf nez
zékladni thrada dané dhradové skupiny potravin, do které pfedmétnd kategorizovand potravina
ndlezi. V ptipadé, Ze pfedmétem smlouvy o cené se zdvazkem doddvek je kategorizovand potravina,
kterd nalezi do thradové skupiny potravin uvedenych v oddilu C tabulce ¢. 1 nebo 2 pfilohy ¢. 6
k tomuto zdkonu, je vyse jeji smluvni ceny vyrobce zptsobild ovlivnit zdkladni thradu takové sku-
piny, pouze pokud tato kategorizovand potravina muze byt pouzita jako ¢dstecnd enterdlni vyziva
i jako tplnd enterdlni vyziva.

Pokud smluvni cena vyrobce je zpusobild ovlivnit zikladni Ghradu ptislusné dhradové skupiny
potraviny, Ustav neprodlené zahdji fizeni o ndvrhu opatfeni obecné povahy s ndvrhem casové
omezeného snizeni zdkladni dhrady pouze pro ptislusnou thradovou skupinu potravin, do které
ndlezf kategorizovand potravina, jez je pfedmétem smlouvy o cené se zdvazkem doddvek. Ustano-
veni § 39ze odst. 1 a 3 se nepouzije a zdkladni thrada Ghradové skupiny potravin se stanovi pre-
poctem ze smluvni ceny vyrobce obsazené ve smlouvé o cené se zdvazkem doddvek.

V rdmci fizeni o ¢asové omezeném sniZen zdkladn{ dhrady podle odstavce S vyzve Ustav zdravotn{
pojistovny k predlozeni dalSich pripadnych smluv o cené se zévazkem doddvek. Pokud Ustav ve
stanovené lhut¢ obdrzi vice smluv se zdvazkem dodévek vztahujicich se k téZe dhradové skupiné
potravin, stanovi zékladni thradu podle smlouvy obsahujici cenu nejnizsi. Pokud Ustav obdrzi
vice smluv o cené se zdvazkem dodédvek obsahujicich stejnou nejnizsi cenu, vydd opatfeni obecné
povahy na zékladé smlouvy, kterd byla uzaviena jako prvni. Ustav v opatfen{ obecné povahy stano-
vi
a) Casové omezenou zékladni dhradu pro thradovou skupinu potravin ve vysi smluvni ceny
vyrobce uvedené ve smlouvé o cen¢ se zdvazkem doddvek prepoctené na jednu referenéni
jednotku v baleni kategorizované potraviny, kterd je pfedmétem smlouvy, a to na dobu
platnosti této dohody, a

b) povinnosti ohlasovatele potraviny v souladu s jeho zédvazky podle odstavet 1a 2.

Prévni G¢inky opatfeni obecné povahy podle odstavce 6 nastdvaji prvnim dnem druhého kalen-
défniho mésice nésledujictho po jeho vyddni. Smlouvu o cen¢ se zdvazkem doddvek lze opakované
prodlouzit vidy o 1 rok, a to pouze pokud ohlasovatel potraviny splnil podminky stanovené v této
smlouve. V piipad¢ prodlouzeni platnosti smlouvy o cené se zdvazkem doddvek se o stejnou dobu
prodluzuje i platnost opatfeni obecné povahy podle odstavce 6, pokud Ustav nejpozdéji 2 mésice
pted uplynutim jeho platnosti obdrzi informaci o prodlouZeni této smlouvy. Pokud vsak v této
lhtt¢ obdrzi jinou smlouvu o cen¢ se zdvazkem dodévek vztahujici se k piislusné dhradové skupi-
né potravin, pro niz bylo vydino opatfeni obecné povahy o ¢asové omezeném snizeni zdkladn{
thrady, kterd obsahuje niz$i smluvni cenu vyrobce, platnost opatfeni obecné povahy podle od-
stavce 6 se neprodlouzi a Ustav zahdji nové fizeni o ¢asové omezeném sniZzenf zdkladn{ Ghrady.
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Vyse thrady kategorizovanych potravin v thradové skupiné potravin, ve které doslo k ¢asové ome-
zenému sniZen{ zdkladn{ Ghrady, se vypocte tak, Ze k soudinu ¢asové omezené zikladni Ghrady sta-
novené opatfenim obecné povahy podle odstavce 6 za referenéni jednotku a poctu referenénich
jednotek v balen{ kazd¢ kategorizované potraviny se pfipo¢te maximéilni obchodn{ ptirdzka nileze-
jici kategorizované potraving, jejiz smluvni cena vyrobce byla divodem pro ¢asové omezené snize-
ni zdkladn{ Ghrady, a dan z pfidané hodnoty kazdé kategorizované potraviny.

Pokud Ustav zjisti, Ze jiz naddle netrvaji okolnosti, které vedly k vyddn{ opatien{ obecné povahy
s ¢asové omezenym sniZzenim zdkladni dhrady piislusné thradové skupiny potravin, neprodlené
takové opatfeni obecné povahy zrusi novym opatfenim obecné povahy, které zvefejni na elektro-
nické ttedn{ desce Ustavu. Opatieni obecné povahy podle véty prvni Ustav vydavd bez tizeni

7

o ndvrhu opatfeni obecné povahy a toto opatfeni obecné povahy nabyvd G¢innosti okamzikem
zvefejnéni, neni-li v ném urcen pozd¢jsi okamzik nabyti d¢innosti. Takové opatfeni obecné pova-
hy vrati Ghrady dot¢enych kategorizovanych potravin v thradové skupiné potravin na vysi stano-
venou v opatfeni obecné povahy podle § 39ze odst. 1, které bylo posledni t¢inné pred dcinnosti
opatfeni obecné povahy s ¢asové omezenym snizenim zdkladni Ghrady ptislusné dhradové skupiny

potravin.

Zdravotn{ pojistovna a ohlaSovatel potraviny mohou ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 2 za tée-
lem zvysen{ a zaji$téni kvality a dostupnosti zdravotni péée uzaviit smlouvu snizujici nejvyssi mo-
znou cenu pro koneéného spotiebitele pro pojisténce této zdravotn{ pojistovny (dile jen ,,smluvn{
cena zdravotni pojistovny®). Takovd smlouva se musi vztahovat na viechny doddvky predmétné
potraviny pro zvlistni lékarské tcely smluvnim poskytovatelum zdravotni pojistovny, kterd
smlouvu uzavfela. Smluvni cena zdravotni pojistovny je pro tcely uctovini vyse Ghrady zdravotn{
pojistovné pro smluvniho poskytovatele zdvaznd, pokud mu byla fddné ozndmena.

§ 39zg

Stanovovdni maximdilnich cen vyrobce
a thrady nekategorizovanych potravin

(1) Jelito s ohledem na vefejny zdjem podle § 17 odst. 2 vhodné, mtize Ustav na zidost stanovit vysi

a podminky dhrady potraviny pro zvld$tni lékatské Géely, kterd nendlezi do zddné dhradové skupi-
ny potravin, pokud
a) jejeji pouzivini pti poskytovini zdravotni péce z odborného hlediska pottebné pro dosaze-
ni zdravotniho stavu, ktery nelze dostate¢né Gc¢inné ovlivnit jinou uspokojivou metodou
hrazenou ze zdravotniho pojisténi, nebo i kdyz takovd metoda existuje, u kterého bude da-
nd potravina pro zvld$tni lékarské acely pro pacienty vyznamnym piinosem,
b) md dostate¢né dtikazy o ptinosu pro zdravotni stav pacienta a

c) spliuje podminky ndkladové efektivity podle § 15 odst. 8.

Zadatelem o stanoveni vy$e a podminek thrady maze byt vyrobce nebo dovozce potraviny pro
zvldseni lékarské ucely.
Spolu se zddosti o stanoveni vyse a podminek thrady potraviny pro zvlistni Iékatské tcely, kterd

nendlezf do Zddné thradové skupiny potravin, je zadatel povinen podat Zidost o stanoveni jeji ma-
ximéln{ ceny vyrobce.

Zidost o stanoveni maximdlni ceny a vyse a podminek thrady podavé zadatel pro jednotlivou va-
riantu potraviny pro zvld$tni lékatské acely a jeji urceny tcel pouziti odpovidajici oznaceni na ob-
alu. Ustanoveni § 39zc odst. 2 plati obdobné. Rizeni o vysi a podminkdch dhrady potraviny pro
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zvldstni lékarské ucely vede Ustav spole¢né s fizenim o stanoveni jeji maximdlni ceny vyrobce.
Ucastnikem fizen{ je zadatel a zdravotni pojistovny.

(5) Na zidost se pouzije ustanoveni § 39zc odst. 4 pism. a) az d) a § 39zc odst. S obdobné. Zadost se
podévi elektronicky. Strukturu tdaji, zptsob a formu poddvini Zidosti stanovi Ministerstvo
zdravotnictvi providécim prévnim predpisem. Zadatel déle k zddosti prilozi

a)

b)

ndvrh na stanoveni vys$e maximalni ceny vyrobce, kterym je Ustav vézdn, pouze je-li nizsi
nez maximalni cena vyrobce, kterou Ustav vypocte podle odstavee 7,

seznam ¢lenskych sttt Evropské unie, ve kterych je posuzovand potravina pro zvldtn{ 1¢é-
katské acely na trhu, s uvedenim piislusnych obchodnich ndzvii a cen vyrobce, za kterou je
na téchto trzich obchodovina, a ¢estné prohldseni Zadatele, Ze je posuzovand potravina pro
zvldstni Iékatské tcely za uvedené ceny v téchto stitech obchodovina,

hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu na finanéni prostfedky zdravotniho pojisténi
zptsobeného pouzivinim pfedmétné potraviny pro zvldstni lékarské ucely v rimci posky-
tovan{ hrazenych zdravotnich sluzeb s vy¢islenim ndkladii na 1 pojisténce a odhadovaného
poctu pojisténcti za rok.

(6) Pti stanoveni vy$e a podminek thrady se u potraviny pro zvlastni Iékatské uéely posuzuji podkla-

dy podle odstavce 1 a ddle

a)

Do e

g

podklady odivodnujici vyjimeénost posuzované potraviny pro zvldstni Iékarské tcely a ne-
moznost jejiho zatazeni do zddné dhradové skupiny potraviny uvedené v ptiloze ¢. 6 k to-
muto zdkonu,

zdvaznost onemocnéni, v jehoZ rimci md byt posuzovand potravina pro zvlistni lékarské
Ucely pouzivina,

hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu do rozpoctu,

energetickd hodnota, obsah Zivin, velikost baleni a obvyklé ddvkovini,

nezbytnd délka pouzivini,

mira soucinnosti osoby, které je poddvina,

vyjadieni piislusnych odbornych spole¢nosti a odbornik.

(7) Maximélni cenu vyrobce potraviny pro zvldstni lékarské ucely uvedené v odstavci 1 Ustav stanovi

ve vysi

a)

b)

praméru cen vyrobce posuzované potraviny pro zvldstni lékarské ucely ze 3 ¢lenskych std-
ta Evropské unie s nejnizf cenou posuzované potraviny pro zvlistni lékarské acéely; pritom
Ustav zohledniuje ceny z ¢lenskych stdtti Evropské unie, které zvefejnuji informace o ce-
ndch potravin pro zvldstni lékarské ucely a které stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provi-
décim privnim predpisem, nebo ceny z predlozenych dukazt predloZenych vyrobcem ne-
bo dovozcem potraviny pro zvldstni lékaské ucely, které mohou byt i z ¢lenskych stdta,
které nejsou v seznamu stanoveném Ministerstvem zdravotnictvi podle odstavce 8 pism.

8)

ceny vyrobce potraviny pro zvldstni lékatské ucely obsazené v pisemné smlouvé uzaviené
ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 2 zdravotn{ pojistovnou s vyrobcem ¢i dovozcem po-
traviny pro zvldstni lékarské ucely, je-li ujedndni uzavieno na dobu alespon 1 roku s vypo-
védni dobou nejméné 3 mésice pro vSechny doddvky potraviny pro zvldstni lékarské tcely
na trh Ceské republiky a nelze-li postupovat podle pismene a),
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c) ceny vyrobce nejblizii terapeuticky porovnatelné potraviny pro zvldstni lékarské ucely zji-
sténé v Ceské republice nebo v ¢lenskych stitech Evropské unie, nelze-li postupovat podle

vyv/

pismen a) a b); je-li nejbliZi{ terapeuticky porovnatelnd potravina pro zvldstn{ Iékarské tce-
ly dostupnd v Ceské republice, pak se pouzije nejnizsi cena vyrobce nejblizsi velikosti bale-
nf zjisténd v Ceské republice; nelze-li postupovat timto zptsobem, pouZije se nejnizsi cena

vyrobce zjisténd v ¢lenskych stitech Evropské unie.

Ministerstvo zdravotnictvi za i¢elem stanoveni maximdln{ ceny vyrobce potraviny pro zvldstni l¢-
katské acely stanovi provddécim prévnim predpisem

a) pravidla pro vybér rozhodného obdobi pro prepocet zahrani¢nich cen z cizi mény pfi sta-
novovini maximdlni ceny vyrobce potraviny pro zvlistni lékatské ucely podle odstavce 7
pism. a)ac),

b) rozhodné obdobi a pravidla pro zjisténi ceny vyrobce a pro posuzovini dostupnosti potra-
viny pro zvlistni lékatské tcely pii stanovovini maximdlni ceny vyrobce potraviny pro
zvléseni lékatské tcely podle odstavee 7 pism. a) a ¢),

c) pravidla pro vyloudeni zahrani¢ni ceny vyrobce zjisténé podle odstavce 7 pism. a) a c)
z pouziti pro stanoveni maximéln{ ceny,

d) ptipustnou odchylku ve velikosti baleni pti hleddni zahrani¢ni ceny vyrobce podle odstav-
ce 7 pism. a) a c),

e) pravidla pro zvyseni maximéln{ ceny ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 2,

f) kritéria pro vybér nejblizii terapeuticky porovnatelné potraviny pro zvldstni Iékatské ucely
podle odstavce 7 pism. c),

g) seznam clenskych stitt Evropské unie podle odstavee 7 pism. a), které zvefejiiuji informace
o cendch potravin pro zvldstni Iékatské tcely.

V piipadé, Ze jsou naplnény podminky pro stanoveni vyse a podminek thrady, Ustav stanovi po-
traviné pro zvld$tn{ lékatské acely thradu ve vysi 70 % nejvyssi ceny pro kone¢ného spotiebitele
vypoctené z maximdlni ceny vyrobce posuzované potraviny pro zvlistni lékarské ucely. Pokud viak
Ustav ve lhuteé pro vyjidren{ se k podkladim pro rozhodnuti obdrzi odivodnény souhlas viech
zdravotnich pojistoven, Ze stanoveni vyssi dhrady je ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 2, ustano-
ven{ véty prvni se nepouZije a Ustav stanov{ vy$i thrady podle vyjddfeni zdravotnich pojistoven.

7 7Y

Potraviné pro zvldstni lékatské Géely Ustav i bez ndvrhu stanovi podminky thrady, pokud

a) to vyzaduji odbornd hlediska nebo hlediska bezpe¢nosti spojend s pouzitim této potraviny
pro zvlastni Iékatské acely,

b) zdosazeného pozndni v rimci pouzitf potraviny pro zvldstni Iékatské ucely v praxi vyplyvi,
ze potravina pro zvldstni Iékatské tcely md vyznamny ptinos pravé pro uréité skupiny pa-
cientd, ur¢ité indikace, nebo za uréitych podminek klinické praxe,

c) to je nezbytné k zajisténi ucelného a hospodirného pouzivini potraviny pro zvldstni lékar-

ské ucely a jsou-li soucasné splnény podminky stanovené v pismenu a) nebo b).
Ustav rozhodne o maximdlni cené vyrobce a vysi a podminkach Ghrady potraviny pro zvldstni I¢é-
katské ucely nejpozdeji do 75 dnii ode dne, kdy bylo fizeni zahdjeno. Neni-li rozhodnuti vydino
v této lhiité, mize Zadatel uvést potravinu pro zvldseni lékarské tcely na trh za cenu, kterou navrhl

v zddosti, a to do vykonatelnosti nebo predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni maximadl-
ni ceny. V fizen{ se pouzijf ustanoveni § 39f odst. 11 az 18 a § 39g odst. S az 8 a 11 az 12.
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Pokud rozhodnuti o stanoveni maximélni ceny vyrobce a vyse a podminek thrady potraviny pro
zvldstni lékafské dlely nabude prévni moci do desitého dne kalenddiniho mésice véetné, jeho
pravni uéinky nastdvaji prvnim dnem ndsledujiciho kalenddfniho mésice. Pokud nabude prévni
moci po desitém dni kalenddtniho mésice, jeho pravni Gc¢inky nastdvaji prvnim dnem druhého
kalend4fniho mésice ndsledujictho po nabyti jeho prévni moci.

Odvolani proti rozhodnuti o stanoveni maximdlni ceny vyrobce a vyse a podminek Ghrady potra-
viny pro zvldstni lékarské aéely nemd odkladny déinek. Je-li takové rozhodnuti napadeno odvoli-
nim, je pfedbézné vykonatelné podle odstavce 12 obdobné.

§ 39zh

Zména a zruseni maximalni ceny V}’rrobce
a vySe a podminek thrady nekategorizované potraviny

Ustav rozhodne o zméné stanovené maximélni ceny vyrobce nebo vyse a podminek thrady na Zi-
dost

a) vyrobce nebo dovozce nekategorizované potraviny, nebo

b) zdravotni pojiStovny, pokud jde o nekategorizovanou potravinu, jejiz thrada byla stanove-
na podle § 39zg odst. 9 véty druhé.

Ustav zahdji tizeni o zméné stanovené maximdln{ ceny vyrobce a vyse a podminek thrady z moci
ufedni, pokud vyjde najevo, ze maximdlni cena vyrobce je vys$$i nez maximélni cena vyrobce, kte-
rou by Ustav stanovil podle § 39zg odst. 7.

Pri tizeni o zméné se postupuje podle § 39zg obdobné. Na naleZitosti zddosti 0 zménu maximaln{
ceny vyrobce a vyse a podminek dhrady se pouzije § 39zg odst. 5 obdobné. Zadatel, ktery zdd4
o snfZzeni maximdln{ ceny vyrobce nebo zpiisnéni podminek thrady, mize pozidat Ustav o upu-
$téni od predloZen nilezitost{ uvedenych v § 39zg odst. S pism. b) a c). Ustav zddosti vyhovi, po-
kud nejsou tyto nilezitosti nezbytné k posouzeni tcelu zidosti.

Ustav mtiZe rozhodnout o zruseni maximdln{ ceny vyrobce a vyse a podminek thrady nekategori-
zované potraviny
a) na zddost vyrobce nebo dovozce nekategorizované potraviny, nebo

b) z moci uredni, pokud nekategorizovand potravina nespliiuje podminky podle § 39zg odst.
1 a vyjrobce nebo dovozce nekategorizované potraviny neprokdze opak.

Ustav ddle mize rozhodnout o zruseni maximélni ceny vyrobce a vySe a podminek tthrady z moci
ufedni, pokud nekategorizovand potravina nenf doddvina na cesky trh déle nez 12 mésict.

Ustav rozhodne o zrusenf stanovené maximalni ceny vyrobce a vyie a podminek Ghrady nekatego-
rizované potraviny nejpozdéji ve lhaté 75 dnt ode dne, kdy bylo fizeni zahdjeno. Na nabyti priv-
nich G¢inkd rozhodnuti se pouzije § 39zg odst. 11 az 13 obdobné.

§ 39zi

HIldseni o uvedeni, prerueni nebo ukonceni uvddéni potravin
pro zvlastni lékarské ticely na trh a o objemu doddvek na trh

Po uvedeni potraviny pro zvldstni Iékafské acely do seznamu hrazenych potravin ozndmi jeji vy-
robce nebo dovozce Ustavu datum jejiho skute¢ného uvedeni na trh v Ceské republice, a to nej-
pozdéji do 2 mésict po jejim skuteéném uvedeni na tento trh; stejnym zptisobem rovnéz ozndmi
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Ustavu nejméné 2 mésice predem preruseni nebo ukonceni uvddéni potraviny pro zvliseni Iékat-
ské tcely na trh v Ceské republice, a to véetné dtivodt takového preruseni nebo ukonéeni. V pii-
pad¢ vyjimeénych okolnosti Ize udinit takové ozndmeni nejpozdéji soucasné s prerusenim nebo
ukondéenim uviddéni potraviny pro zvldstni Iékatské Gcely na trh v Ceské republice. Dojde-li k ob-
noveni uvddéni potraviny pro zvldstni lékarské ucely na trh, je jeji vyrobce nebo dovozce povinen
ozndmit neprodlené¢ tuto skute¢nost Ustavu. Ozndmeni podle vét prvni az tfeti poddvd vyrobce
nebo dovozce Ustavu elektronicky na formuldfi zvefejnéném na internetovych strinkdch Ustavu
s rozliSenim jednotlivych variant potravin pro zvldstni Iékatské tcely podle kédu Ustavu, ktery byl
potraviné pro zvlastni lékarské aéely ptidélen v rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek dhrady.

Vyrobce nebo dovozce potraviny pro zvldstni Iékarské acely, kterd je hrazena ze zdravotniho poji-
sténi, je povinen zajistit pti doddvkich této potraviny pro zvlastni Iékatské acely evidenci a uklidat
ji po dobu 5 let. Vrobce nebo dovozce oznamuje Ustavu elektronicky tplné a sprivné tdaje
o objemu doddvek potravin pro zvlstni lékatské tcely na trh v Ceské republice. Toto oznimenf
déle obsahuje identifikaci vyrobce nebo dovozce, identifikaci potraviny pro zvldstni lékarské acely
kédovym oznacenim pridélenym Ustavem a informaci o tom, zda byla doddna poskytovateli zdra-
votnich sluzeb, distributorovi nebo jiné osobé¢. Strukturu, zptisob, formu a ¢asovy interval posky-
tovani téchto tdaji prostfednictvim elektronického hldseni stanovi Ministerstvo zdravotnictvi

providécim privnim predpisem.

§ 39zj

Dorucovini v fizenich podle ¢dsti osmé
V tizeni o zatazen{ potraviny pro zvld$tni Iékarské ucely do thradové skupiny, v fizenich o stanove-
ni, zméné ¢ zruseni maximilni ceny a Ghrady nekategorizované potraviny pro zvlistni lékarské
ucely, v tizenich o opravném prostfedku nebo v pfezkumném fizeni se veskeré pisemnosti dorucu-
ji pouze vetejnou vyhliskou, a to zptisobem umoziujicim dilkovy ptistup. Pisemnost se povazuje
za dorucenou pitym dnem po jejim vyvésen.
V tizeni o vydin{ opatfeni obecné povahy podle ¢4sti osmé Ustav dorucuje pisemnosti pouze ve-

7 2y

fejnou vyhldskou na elektronické tredni desce Ustavu.

CAST DEVATA
§ 40

Zdravotni pojistovny
Zdravotn{ pojistén{ providéji tyto zdravotni pojistovny:

a) Vieobecnd zdravotn{ pojistovna Ceské republiky,“)

b) resortni, oborové, podnikové, poptipadé dalif pojistovny.44)

Zdravotni pojistovny jsou povinny uhradit poskytovateliim, popiipad¢ jinym subjektim uvede-
nym v § 17 odst. 7, ktef{ v souladu s timto zikonem poskytli hrazené sluzby pojisténciim, tyto
poskytnuté sluzby ve lhttich sjednanych ve smlouvé podle § 17 odst. 1. Pokud neni mezi zdravot-
ni pojistovnou a poskytovatelem smlouva sjedndna, a jsou-li zdravotni pojistovny podle tohoto
zékona povinny poskytnuté zdravotni sluzby uhradit, uhradi je ve stejnych lhiitich jako poskyto-
vatelim, se kterymi zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu podle § 17 odst. 1.
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(3)

Zdravotn{ pojistovny jsou povinny zajistit svym pojisténctim

a) mistn{ dostupnost hrazenych sluzeb. Mistn{ dostupnosti se rozumi{ ptimérend vzdélenost
mista poskytovini{ hrazenych sluzeb vzhledem k mistu trvalého pobytu nebo k mistu by-
dlisté pojisténce. Mistni dostupnost se vyjadfuje dojezdovou dobou. Mistni dostupnost
zdravotnické zdchranné sluzby stanovi zdkon, upravujici zdravotnickou zichrannou sluz-
bu. Dojezdovou dobou se pro tcely tohoto zikona rozumi doba v celych minutdch, kterd
odpovidi efektivni dostupnosti mista dopravnim prostfedkem rychlosti kterd je pfiméfend
typu pozemni komunikace a je v souladu se zdkonem upravujicim provoz na pozemnich
komunikacich. Dojezdové doby stanovi vldda natizenim,

b) ¢asovou dostupnost hrazenych sluzeb. Casovou dostupnosti se rozumf zajistén{ poskytnuti
neodkladnych a akutnich hrazenych sluzeb ve lhtait¢ odpovidajici jejich naléhavosti. Lhiity
vyjadtujici ¢asovou dostupnost plinovanych hrazenych sluzeb stanovi vldda natizenim.

Zdravotn{ pojistovny jsou povinny bezplatné vydat svym pojisténcim pritkaz pojisténce nebo ni-
hradni doklad. Pritkaz nebo néhradni doklad osoby, kterd neni plné svéprivnd, vyda prislusnd
zdravotni pojistovna zdkonnému zistupci, opatrovnikovi nebo poruénikovi. Prikaz pojisténce
nebo néhradni doklad obsahuje jméno, ptijment, poptipadé¢ titul, platnost a ¢islo pojisténce, kte-
rym je v piipad¢ obc¢ant Ceské republiky rodné ¢islo. Zdravotni pojistovny vedou v informacénich
systémech tdaje o svych pojiSténcich pottebné k providéni verejného zdravotniho pojisténi pod
¢islem pojisténce.

Prikaz pojiSténce nebo ndhradni doklad mutiZe obsahovat vedle Gdaju identifikujicich pojisténce
pisemnou formou rovnéz obdobné udaje v elektronické formé. Za vydini nihradntho dokladu
umoziiujictho nést idaje v elektronické formé m4 zdravotni pojistovna ndrok na thradu nékladu
na jeho pofizeni. Na pritkazu pojisténce nebo na nahradnim dokladu mohou byt uloZeny i dalsi
udaje o pojisténci, pokud tak stanovi zdkon. Dalsi idaje mohou byt uloZeny na prikazu pojistén-
ce nebo ndhradnim dokladu, pokud se na tom dohodne pojisténec s ptislusnou zdravotni poji-
stovnou.

Zdravotn{ pojistovny vedou

a) seznam smluvnich poskytovateld; tento seznam, ktery neobsahuje tidaje uvedené v pisme-
nu b), je kazdd zdravotni pojiStovna povinna zvefejnit zptisobem umoznujicim ddlkovy
piistup,

b) ptehled zdravotnickych pracovnikii poskytujicich hrazené sluzby u jednotlivych smluv-
nich poskytovateli v ¢lenéni Iékat, zubni Iékat, farmaceut a zdravotnicky pracovnik vyko-
ndvajici nelékarské zdravotnické povoldni podle zdkona o nelékatskych zdravotnickych po-
voldnich, ktet{ vykazuji zdravotni pojistovné provedené zdravotni vykony podle seznamu
zdravotnich vykonti s bodovymi hodnotami (déle jen ,nositel vykonu®); za timto téelem
jsou poskytovatelé lazkové péce povinni sdé¢lovat zdravotnim pojistovndm za uplynulé
¢evrtletd, a to nejpozdéji do 30 kalenddrnich dni, seznam jednotlivych nositelt vykonu
k poslednimu dni daného ¢tvrtletd, s uvedenim jména, ptijment, titulu, rodného &isla, vyse
tvazku a kategorie nositele vykonu podle seznamu zdravotnich vykont s bodovymi hod-
notami, véetn¢ dokladii o dosazené kvalifikaci; poskytovatel tuto povinnost splni i tehdy,
pokud zdravotnim pojistovndm sd¢li pouze ty zmény, k nimz doslo od predchoziho hldse-
ni; poskytovatelé jiné nez luzkové péce jsou povinni sdé¢lovat zdravotnim pojistovndm se-
znam jednotlivych nositeltl vykond, s uvedenim jména, ptijment, titulu, rodného ¢isla, vy-
Se tvazku a kategorie nositele vykonu podle seznamu zdravotnich vykonti s bodovymi
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hodnotami, véetné dokladir o dosazené kvalifikaci v ptipadé zmény neprodlené, nejpozdéji
v$ak do 30 kalenddtnich dnt ode dne, kdy ke zméné doslo.

(7) Zdravotni pojistovny dédvaji podnét Zivnostenskému tradu ke zrudeni Zivnostenského oprivnéni
podnikateli z divodu neplnéni zdvazka podnikatele platit pojistné na vefejné zdravotni pojisténi.

(8) Zdravotni pojistovny shromazduji tdaje tykajici se spravnich fizeni vedenych ve vécech ndhrady
nikladt za zdravotni sluzby ¢erpané pojisténci v jinych ¢lenskych stitech Evropské unie, zejména
udaje o

a) zahdjenych fizenich o ndhrad¢ ndkladd podle § 14 odst. 2 a7 4, o jejich poctu, misté jejich
erpdni a o tom, jak bylo v jednotlivych fizenich rozhodnuto,

b) zahdjenych fizenich pro udéleni predchoziho souhlasu, o jejich poctu a o tom, jak bylo
v jednotlivych fizenich rozhodnuto,

c) cdstkdch, které byly podle § 14 odst. 2 aZ 4 pojisténctim nahrazeny.

(9) Udaje shromazdované podle odstavce 12 sdéluji zdravotni pojistovny v anonymizované podobé na
zédost Ministerstvu zdravotnictvi. Ministerstvo zdravotnictvi tyto informace poskytuje Evropské
komisi v ji stanovenych lhitdch.

(10) Poskytovateli je zdravotni pojistovna povinna na jeho Zidost sd¢lit informaci o tom, u kterého re-
gistrujiciho poskytovatele ambulantni péée v oboru vSeobecné praktické lékatstvi, v oboru prak-
tické Iékatstvi pro déti a dorost nebo v oboru gynekologie a porodnictvi je pojisténec registrovén.

§ 40a

Zpracovini osobnich ddaja
Zdravotni pojistovna pfi zpracovini osobnich udaji, k némuz dochdzi v souvislosti s vykonem jeji
pusobnosti podle tohoto zikona nebo jinych pravnich predpist,

a) oznac¢i vhodnym zptsobem osobni tdaje, jejichZ presnost byla poptena nebo proti jejichz zpra-
covini byla vznesena ndmitka, a tyto osobni tdaje déle zpracovavd i bez souhlasu subjektu tda-
ji,a

b) muze providét vykon svoji pusobnosti, nejde-li o vydévani rozhodnuti, vyhradné na zdkladé¢ au-
tomatizovaného zpracovini osobnich tdajiy; popis pocitacovych algoritmi a vybérovd kritéria,
na jejichz zdklad¢ je toto zpracovini providéno, uvede zdravotni pojistovna v zdznamech o ¢in-
nosti zpracovin{ osobnich tdaji a uchovévi je nejméné po dobu jednoho roku od jejich posled-
niho poufiti pro zpracovini osobnich Gdaju.

§ 40b

Zdravotni pojistovny jsou povinny na zddost bezplatné poskytnout vefejnému ochranci prav, ochrinci
prav déti, jejich zdstupci a jimi povéfenym zaméstnanctim Kanceldfe vefejného ochrince prév a ochrin-
ce prdv détf informace, které si vyzddaji v souvislosti s vykonem putsobnosti podle zékona o vefejném
ochrdnci priv a ochrdnci prdv déti. Poskytnuti informaci neni poruSenim povinnosti mléenlivosti
zaméstnancu zdravotni pojistovny.

§ 40c

Pti zméné zdravotni pojistovny je zdravotni pojistovna, u které byl pojisténec pojistén, povinna do 1
mésice ode dne zmény zdravotni pojistovny podle § 11a bezplatné predat nové zdravotni pojistovné
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pojisténce udaje o skute¢nosti rozhodné pro povinnost stitu platit za néj pojistné podle § 7; jde-li
o osobu samostatné vydéle¢né ¢innou, sdéluje také tdaje o vysi zdloh na pojistné.

§ 40d

Centrilni zaddvini verejnych zakizek na
ndkup léc¢ivych pripravka pro poskytovatele
Zdravotni pojistovny mohou centralizované zaddvat vefejné zakdzky podle zdkona o zaddvin{ ve-
fejnych zakdzek na potizeni doddvek lécivych ptipravki pro poskytovatele, kterym byl ud¢len sta-
tut centra vysoce specializované zdravotni péce podle zdkona o zdravotnich sluzbich.

Lé¢ivym pripravkem podle odstavce 1 se rozumi lé¢ivy ptipravek, ktery ma byt smluvnim posky-
tovatelem tcétovin k dhradé zdravotni pojistovne spolu s ptislusnym zdravotnim vykonem, nebo
Iécivy pripravek, ktery lze pouzit pouze pti poskytovini luzkové péce. Lé¢ivy ptipravek podle véty
prvni musi byt jedinym registrovanym lé¢ivym ptipravkem s obsahem dané 1é¢ivé ldtky; k velikosti
balent a sile Ié¢ivého pripravku se nepiihlizi.

Zdravotni pojistovna uhradi poskytovateli lé¢ivy pripravek, na ktery byla centralizované zaddna
verejnd zakdzka podle odstavce 1, ve vysi ceny vzeslé ze zaddvaciho fizeni podle odstavee 1.

Zdravotni pojiStovna l1é¢ivy piipravek, na ktery byla centralizované zadina vefejnd zakazka podle
odstavce 1, neuhradi poskytovateli, ktery pro jeho zajisténi nevyuzil centralizovaného zaddvéni ve-
fejné zakdzky podle odstavce 1.

§ 40e

Uhrada ndkladd na 1é¢ivé pripravky
ziskané v rimci mezindrodni spoluprice
Zdravotni pojistovny spoleéné uhradi ndklady na potizeni a distribuci lé¢ivého ptipravku, keery
pro Ceskou republiku zajist{ Evropskd unie, mezindrodni organizace nebo uskupent stdti, jehoz je
Ceskd republika ¢lenem.

Vldda stanovi opatfenim obecné povahy 1é¢ivé ptipravky, pro které zdravotni pojistovny postupuiji
podle odstavce 1. Opatieni obecné povahy vlida oznamuje na elektronické tGtedni desce Utadu
vlddy Ceské republiky. Opatfeni obecné povahy Utad vlidy Ceské republiky zasle téZz Minister-
stvu zdravotnictvi, které jej bezodkladné vyvési na své elektronické aredni desce na dobu nejméné
15 dnt.

Zdravotn{ pojistovny uhradi ndklady na potizeni a distribuci lé¢ivého ptipravku ve vysi alikvotni-
ho podilu celkové ¢dstky pripadajici na kazdou zdravotni pojistovnu; alikvotnim podilem se ro-
zumi{ podil pojisténcti zdravotni pojistovny na soudtu viech pojisténct v Ceské republice k 1. led-
nu kalendédiniho roku, v némz je uskute¢néno doddni lé¢ivého ptipravku do Ceské republiky.

Zdravotni pojiStovna uhrad{ ostatnim zdravotnim pojistovndm podle alikvotniho podilu ¢4stku,
o kterou byly podle spotteby jejich pojisténct presazeny uhrazené naklady podle odstavce 3.
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§ 41a

Klasifikace akutni ldzkové péce a jednodenni
péce a referendni sit poskytovatela

Pro teely racionalizace fungovdni systému vefejného zdravotniho pojisténi v oblastech akutni laz-
kové péce a jednodenni péce Ustav zdravotnickych informaci vytvafi a kazdoro¢né aktualizuje se-
znam skupin hospitalizaci v akutni lazkové péci vztazenych k diagnéze a seznam skupin v jedno-
denni pé¢i vztazenych k diagnéze (déle jen ,skupiny®), jejich relativni ndkladovost, pravidla zata-
zovani hospitalizaci a jednodenni péce do skupin a metodiky souvisejici s vykazovinim poskytnu-
tych hrazenych sluzeb v akutni ldzkové pédi a v jednodenni pééi. Aktudlni tdaje a metodiky podle
véty prvni predivd Ustav zdravotnickych informaci Ministerstvu zdravotnictvi vzdy do 90 dnu
pred skoncenim kalenddrniho roku. Pravidla pro zatazovini hospitalizaci a jednodenni péce do
skupin vede Ustav zdravotnickych informaci v pocitatovém programu, ktery Ministerstvu zdra-
votnictvi poskytuje zdroven s tdaji podle véty druhé.

Ministerstvo zdravotnictvi idaje a metodiky podle odstavce 1 véty druhé zvetejiiuje na svych inter-
netovych strankdch a na zddost bezplatné poskytuje zejména pro tcely vykazovini hrazenych slu-
zeb akutni lizkové péce a jednodenni péée zdravotnim pojistovndm, poskytovatelum a dal$im
subjektim pocita¢ovy program uvedeny v odstavci 1 vété tieti.

Pro tcely preddni informaci do Ndrodniho registru hrazenych sluzeb podle zikona o zdravotnich
sluzbdch zdravotni pojistovna informace o poskytovatelem vykdzanych hrazenych sluzbdch akutni
lazkové péce a jednodenni péce zpracuje v pocitatovém programu podle odstavce 1 véty tieti.

K zajisténi rozvoje systému zatazovini hospitalizaci v akutni ldZkové péci do skupin a jednodenni
péce do skupin muze Ustav zdravotnickych informac{ uzaviit smlouvu s poskytovatelem o pred-
dvén{ informaci o ndkladovosti hospitalizaci nebo jednodenni péce. Ministerstvo zdravotnictvi
zvefejni seznam poskytovateld, s nimiz byla smlouva podle véty prvni uzaviena, v ¢lenéni podle
formy péée na svych internetovych strankdch.

§ 41laa

Referenéni sit poskytovateld dlouhodobé a nisledné

Y 7

lazkové péce a péce ve vlastnim socidlnim prostredi

K zajisténi rozvoje systému thrad dlouhodobé a ndsledné luzkové péce nebo péce ve vlastnim socidlnim
prosttedf mize Ustav zdravotnickych informaci uzavtit smlouvu s poskytovatelem o pteddvini infor-
maci o nékladovosti této péce. Ministerstvo zdravotnictvi zvetejni seznam poskytovateld, s nimiz byla
smlouva podle véty prvn{ uzaviena, v ¢lenéni podle formy pécée na svych internetovych strinkdch.

§ 41ab
Referendni sit pro 1é¢ivé pripravky, jejichz dhrada
je podminéna pouzivinim na specializovaném pracovisti
K zajisténi rozvoje systému thrad léivych piipravki, jejichz thrada je rozhodnutim Ustavu pod-
minéna pouzivinim na specializovaném pracovisti, miize Ustav zdravotnickych informaci uzaviit
smlouvu s poskytovatelem o preddvin{ informaci o nékladovosti téchto lé¢ivych ptipravka. Mini-

sterstvo zdravotnictvi zvefejn{ seznam poskytovateld, s nimiz byla smlouva podle véty prvni uza-
viena, na svych internetovych strankdch.
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Pro téely stanoveni vyse thrad hrazenych sluzeb, vyse zdloh na thradu hrazenych sluzeb a regulac-
nich omezeni vyhldskou podle § 17 odst. 5 Ustav zdravotnickych informaci vytviii a kazdoroéné
aktualizuje seznam skupin 1é¢ivych ptipravkia podle odstavee 1 vztazenych k diagnéze s informaci
o jejich ndkladovosti.

§ 41b

Pro téely vedent registru vSech pojisténct verejného zdravotniho pojisténi Ministerstvo vnitra bez
zbyte¢ného odkladu sdéli spravci tohoto registru den, kdy

a) bylo vydino povoleni k dlouhodobému pobytu za téelem védeckého vyzkumu nebo byla
prodlouzena doba jeho platnosti véetné doby platnosti tohoto povoleni,

b) nabylo privni moci rozhodnuti o zruseni platnosti povoleni k dlouhodobému pobytu za
ucelem védeckého vyzkumu,

¢) nabylo prévni moci rozhodnuti o udéleni azylu, den, kdy nabylo privni moci rozhodnuti
o jeho odnéti, a den zdniku azylu,

d) nabylo priavni moci rozhodnut{ o udéleni dopliikové ochrany, den, kdy nabylo prévni mo-
ci rozhodnuti o jejim odnéti, a den zdniku doplnkové ochrany,

e) nabylo pravni moci rozhodnuti o udéleni oprévnéni k pobytu za Géelem poskytnuti docas-
né ochrany na tzemi Ceské republiky, den, kdy nabylo priavni moci rozhodnuti o jeho od-
néti, den zdniku tohoto oprivnéni, den, od né¢hoz je povazovina za osobu s udélenou do-
¢asnou ochranou na tizemi®®), a den, od néhoz jiz neni povazovdna za osobu s udélenou
docasnou ochranou,

f) nabylo pravn{ moci rozhodnuti o vydéni povoleni k trvalému pobytu na tzemi Ceské re-
publiky nebo den, kdy nabylo pravni moci zruseni tohoto rozhodnuti,

g) byla podina zidost o vydini povoleni k trvalému pobytu na tzemi Ceské republiky pro
osobu uvedenou v § 2 odst. 1 pism. b) bodé¢ 10,

h) byla podéna zidost o vydini povoleni k dlouhodobému pobytu na tzemi Ceské republiky
pro osobu uvedenou v § 2 odst. 1 pism. b) bod¢ 9, a informaci o zptisobu vyfizen{ Zddosti
a dni nabyti privni moci rozhodnuti, nebo

i) bylo vydino povoleni k dlouhodobému pobytu na tzemi Ceské republiky pro osobu uve-
denou v § 2 odst. 1 pism. b) bodé 11, a dobu platnosti tohoto povoleni.

Pro ucdely vedeni registru vSech pojisténct vefejného zdravotniho pojisténi orgin, ktery vydal
ptedbéiné opatfeni o umisténi osoby uvedené v § 2 odst. 1 pism. b) bod¢ 6, rozhodnuti o umiste-
ni osoby uvedené v § 3 odst. 1 pism. c) do zafizeni pro déti vyzadujici okamzZitou pomoc nebo do
Gstavu pro pééi o déti nebo predbézné opatfeni nebo rozhodnuti o svéfeni osoby uvedené v § 2
odst. 1 pism. b) bod¢ 6 nebo v § 3 odst. 1 pism. c) do péce fyzické osoby, bez zbyte¢ného odkladu
sdéli sprévci tohoto registru den, kdy se toto predbéiné opatieni stalo vykonatelnym, den, kdy
rozhodnuti nabylo prévni moci, a den, kdy bylo predbézné opatteni nebo rozhodnuti zruseno ne-
bo zaniklo.
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Kontrola

§ 42

Zdravotni pojistovny kontroluji vyuzivini a poskytovini hrazenych sluzeb a jejich vyuctovini
zdravotni pojistovné, a to z hlediska objemu a kvality, véetné dodrzovini cen u poskytovateli
a pojisténci.

Kontrolni ¢innost provddéji prostfednictvim informaénich dat v rozsahu stanoveném zékonem
a ¢innosti reviznich lékart a v piipadé zdravotnickych povoldni podle zdkona o nelékatskych zdra-
votnickych povoldnich i ¢innosti dalsich odbornych pracovniki ve zdravotnictvi zptsobilych k re-
vizni ¢innosti (ddle jen ,,odborni pracovnici®). Zdravotni pojistovny déle providé¢ji kontrolni ¢in-
nost prostrednictvim ptistupu do Centrélniho tlozisté elektronickych receptti podle zvldstniho

zdkona*4?),

Revizni [ékati a odborni pracovnici posuzuji odivodnénost lé¢ebného procesu se zvldstnim ziete-
lem na jeho prabeéh a predepisovini lé¢ivych ptipravka, potravin pro zvldstni Iékatské tcely a zdra-
votnickych prostiedki, a na posuzovini potieby lizenské léebné rehabilitaéni péée jako soucdsti
lécebné péce. Revizni Iékati a odborni pracovnici dile kontroluji, zda
a) poskytnuté hrazené sluzby odpovidaji hrazenym sluzbim vyuétovanym zdravotni pojistov-
né,
b) byly vyactoviny pouze ty vykony, léivé ptipravky a potraviny pro zvldstni lékarské tacely
a zdravotnické prosttedky, které je zdravotni pojistovna povinna uhradit,

c¢) rozsah a druh hrazenych sluzeb odpovidd zdravotnimu stavu pojisténce.

Pokud kontrola prokdze neoprdvnénost nebo nespravnost vyuctovani hrazenych sluzeb, zdravotni
pojistovna takové sluzby neuhradi. Pokud kontrola prokdze, Ze pojisténci byl predepsin zdravot-
nicky prostiedek v rozporu s podminkami stanovenymi v ¢dsti sedmé nebo v zdkoné¢ o kategorizaci
zdravotnickych prosttedkt nebo lé¢ivy pripravek v rozporu s podminkami stanovenymi v rozhod-
nut{ Ustavu o vy$i a podminkich thrady a zdravotni pojistovna tento zdravotnicky prostiedek
nebo lé¢ivy pripravek poskytovateli Iékdrenské péce, smluvnimu vydejci nebo oéni optice uhradi-
la, md piislusnd zdravotni pojistovna prévo na thradu zaplacené ¢éstky za takovy zdravotnicky
prostiedek nebo lécivy pripravek poskytovatelem, kterym byl zdravotnicky prostfedek nebo 1é¢ivy
ptipravek predepsin.

Ke splnéni kol uvedenych v predchozich odstavcich jsou revizni Iékati a odborni pracovnici
oprédvnéni vstupovat do zdravotnickych zatizeni. Vykon ¢innosti revizniho lékate a odbornych
pracovnikil nesmi narusit provadény lé¢ebny vykon. Poskytovatel poskytuje zdravotni pojistovné
nezbytnou soucinnost pti vykonu kontroly, zejména predklidd pozadované doklady, sdéluje idaje
a poskytuje vysvétleni. Ptistup ke zdravotnické dokumentaci se umoznuje pouze reviznim Iéka-
im nebo odbornym pracovnikiim; tito pracovnici maji ptistup ke zdravotnické dokumentaci po-
uze v rozsahu odpovidajicim kontrole.

Revizni lékati a odborni pracovnici vykondvaji kontrolni ¢innost predevsim v oboru, ve kterém
ziskali specializaci.

Revizni lékati a odborni pracovnici vykondvaji kontrolni ¢innost v pracovnéprévnim vztahu ke
zdravotni pojistovne.

Revizni lékati a odborn{ pracovnici nesméji vykondvat kontrolni ¢innost u poskytovatele, jehoz
jsou zaméstnanci, vlastniky, spoluvlastniky, provozovateli, ¢leny statutirniho orgdnu, nebo kde se
ztetelem na jejich vztah ke kontrolovanym osobdm nebo k pfedmétu kontroly jsou dtivodné po-
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chybnosti o jejich nepodjatosti. Revizni lékati a odborni pracovnici jsou povinni bezprostfedné
po tom, co se dozvi o skute¢nostech nasvéd¢ujicich jejich podjatosti, ozndmit to zdravotni poji-
stovne, pro kterou vykondvajf kontrolni ¢innost.

Ministerstvo zdravotnictvi poskytuje reviznim lékatim a odbornym pracovnikiim ke splnéni tko-
1t uvedenych v odstavcich 1 az 3 tdaje vedené v registru pripadir infekénich onemocnéni a ocko-
van{ podle zdkona o ochrané vetejného zdravi, a to na zikladé jejich Zddosti. Zddost a tdaje pred-
dvané na zdkladé¢ této Zddosti jsou preddviny zptusobem umoznujicim ddlkovy ptistup.

§ 43
Zdravotn{ pojistovny podléhaji kontrole stitnich orgdnii Ceské republiky.

Zdravotn{ pojistovna vede osobni téet pojisténce jako prehled vydaji na hrazené sluzby poskytnu-
té tomuto pojisténci a zaplacenych regula¢nich poplatkti podle § 16a a doplatki za ¢dste¢né hraze-
né lé¢ivé pripravky a potraviny pro zvlastni Iékatské ucely, které se zapocitdvaji do limitu podle §
16b odst. 1. Na vyzddin{ pojisténce je zdravotni pojistovna povinna pisemné bezplatn¢ a bez zby-
te¢ného odkladu poskytnout jedenkrit roéné formou vypisu z osobniho t¢tu tdaje o hrazenych
sluzbich uhrazenych za tohoto pojisténce v obdobi poslednich 12 mésicii véetné zaplacenych re-
gula¢nich poplatkt podle § 16a a doplatk za ¢dsteéné hrazené 1é¢ivé pripravky a potraviny pro
zvlastni lékarské ucely za toto obdobi, popiipad¢ tyto tdaje za pocet mésict, po které byl pojiste-
nec v pribéhu poslednich 12 mésicti u této zdravotni pojistovny pojistén. Zdravotni pojistovna je
povinna na vyzidani pojiSténce zajistit ddlkovy pristup k jeho osobnimu tc¢tu. Dé-li k tomu poji-
sténec, jeho zdkonny zdstupce, opatrovnik nebo poru¢nik pisemny souhlas, mize byt tento osob-
ni Ucet zpiistupnén i oSettujicimu Iékati pojisténce.

Pti zméné zdravotni pojiStovny je zdravotni pojistovna, u které byl pojisténec pojistén, povinna do
3 mésicti ode dne zmény zdravotni pojistovny podle § 11a bezplatné predat nové zdravotni poji-
$tovné pojisténce ddaje o Cerpani hrazenych sluzeb, u nichz je zikonem nebo rozhodnutim Ustavu
stanoven mnozstevni limit nebo jiné podminky ndroku pojiSténce, pokud tento limit nebo pod-
minky mohou mit vliv na poskytnuti hrazenych sluzeb pojisténci po zmén¢ zdravotni pojistovny.

§ 43a

Ustav provédi dozor nad plnénim
a) povinnosti podle § 16b odst. 6 az 8 a § 32 odst. 4,
b) povinnosti vyplyvajicich z pisemnych ujednini podle § 39¢ odst. 2 pism. c) a d),
c) povinnosti poskytovat léivy ptipravek zdarma podle § 39d odst. 7,

d) povinnosti kompenzovat naklady vynaloZené na thradu vysoce inovativniho lé¢ivého pti-
pravku nebo lé¢ivého pripravku urceného k 1é¢bé vzicného onemocnéni v souladu se
smlouvou uzavienou podle § 39d odst. 6 nebo 7 nebo § 39da odst. 8,

e) zdvazku z Ghradové soutéze podle § 3%,
f) zdvazku doddvat zdravotnické prostiedky podle § 39v odst. 1,
g) povinnosti ulozené v rozhodnutf Ustavu podle § 39v odst. 3 a

h) povinnosti stanovenych v rozhodnuti podle § 39x odst. 7.

Pti kontrole podle tohoto zikona postupuje Ustav podle kontrolniho rddu. Povéteni zaméstnanci
Ustavu se pti vykonu kontrolni ¢innosti podle tohoto zdkona prokazuji prikazem vydanym Usta-
vem, ktery je dokladem o jejich poveteni ke kontrole, nebo pisemnym povétenim ke kontrole.
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CAST DESATA
POKUTY A PRIRAZKY K POJISTNEMU

§ 44
Prestupky
(1) Ohlasovatel se dopusti prestupku tim, ze

a) porusi zdvazek doddvat zdravotnické prostiedky podle § 39v odst. 1, nebo

b) porusf povinnost ulozenou v rozhodnuti Ustavu podle § 39v odst. 3.

(2) Ohlasovatel, ktery se stal vyhercem, se dopusti prestupku tim, Ze porusi povinnost stanovenou
v rozhodnuti o vysi pfijaté aukéni hodnoty podle § 39x odst. 7.
(3) Prévnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se dopusti prestupku tim, Ze porusi
a) pisemné ujedndni o nejvyssi mozné cené vyrobee podle § 39¢ odst. 2 pism. c) nebo ujednd-
nf o thradé podle § 39¢ odst. 2 pism. d),
b) zévazek z Ghradové soutéze podle § 39,

c) povinnost uzaviit smlouvu o kompenzaci ndklad vynaloZenych na Ghradu lé¢ivého pti-
pravku uréeného k 1é¢bé vzicného onemocnéni podle § 39da odst. 8 nebo povinnost uza-
viit smlouvu o kompenzaci nakladt vynalozenych na thradu vysoce inovativniho lé¢ivého
ptipravku podle § 39d odst. 6 nebo poruseni povinnosti podle § 39da odst. 15, nebo

d) povinnost poskytovat lé¢ivy pripravek zdarma podle § 39d odst. 7 nebo povinnost kom-
penzovat néklady vynalozené na thradu vysoce inovativniho lé¢ivého ptipravku nebo lé¢i-
vého pripravku uréeného k 1é¢bé vzicného onemocnéni v souladu se smlouvou uzavienou

podle § 39d odst. 6 nebo 7 nebo § 39da odst. 8.

(4) Poskytovatel opravnény vyddvat lé¢ivé ptipravky nebo zdravotnické prosttedky nebo smluvni vy-
dejce se dopusti prestupku tim, Ze porusi zdkaz podle § 32 odst. 4.
(5) Zdravotni pojistovna se dopusti prestupku tim, ze

a) nezvefejni smlouvu nebo zvld$tni smlouvu anebo dodatky k nim podle § 17 odst. 9, § 17a
odst. 2 nebo § 39v odst. 6,

b) vrozporus§ 40 odst. 8 pism. a) nevede nebo nezvetejni seznam smluvnich poskytovateld,

c) nevede prehled zdravotnickych pracovnikii podle § 40 odst. 8 pism. b),

d) vrozporus§ 43 odst. 3 nepfedd nové zdravotni pojistovné pojisténce idaje o cerpani hra-
zenych sluzeb,

e) nezajisti svym pojisténciim poskytovdni hrazenych sluzeb podle § 46 odst. 1,

f) vrozporus§ 52 odst. 2 uzavie smlouvu o poskytovini a Ghrad¢ hrazenych sluzeb s uchaze-
¢em bez doporudent, nebo

g) vrozporus§ 52a nezvefejni zprivu o siti smluvnich poskytovatelt ambulantni péée a zdra-
votni péce poskytované ve vlastnim socidlnim prostedi pacienta.

(6) DPoskytovatel lékdrenské péée se dopusti piestupku tim, Ze pii vydeji 1é¢ivého ptipravku nebo po-
traviny pro zvlseni Iékatské ucely
a) neovétf limit doplatka podle § 16b odst. 6,
b) pozaduje doplatek v rozporu s § 16b odst. 7, nebo
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(7)

¢) navysi jejich cenu v rozporu s § 16b odst. 8.

Za prestupek Ize ulozit pokutu do
a) 100 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce S pism. b), ¢) nebo d),
b) 1000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 4, odstavce 5 pism. f) nebo odstavce 6,

c) 10 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 3 pism. a) nebo odstavce S pism. a), e)
nebo g),

d) 20000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 nebo 2,

e) vyse tetiny ro¢niho obratu v rimci pfedmétné 1é¢ivé litky a 1ékové formy v Ceské republi-
ce, nejvyse vsak do 100 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavee 3 pism. b),

f) vyse trojndsobku celkové vyse ndkladt vynaloZenych vSemi zdravotnimi pojiStovnami na
thradu vysoce inovativniho lé¢ivého ptipravku nebo lé¢ivého pripravku urcencho k lécbé
vzdcného onemocnéni, nebo do 1 000 000 K¢, pokud zidné ndklady nevznikly, jde-li
o ptestupek podle odstavce 3 pism. ¢), nebo

g) vyse trojndsobku nepfiméfeného majetkového prospéchu odpovidajictho vysi kompenzace
ndkladir vynaloZenych na thradu vysoce inovativniho 1é¢ivého ptipravku nebo lé¢ivého
ptipravku uréeného k 1é¢b¢ vzicného onemocnéni, nebo do 1 000 000 K¢, je-li vyse nepfi-
méfeného majetkového prospéchu nizsi nez 1 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstav-
ce 3 pism. d).

§ 44a

Prestupky podle tohoto zikona projednévi

(1)

a) Ustav, jde-li o prestupky podle § 44 odst. 1 az 4a 6,
b) Ministerstvo zdravotnictvi, jde-li o prestupky podle § 44 odst. S.

§ 44b

Za nesplnéni oznamovaci povinnosti podle § 10 odst. 1, 3, 4 nebo 5 muiZe ptislusnd zdravotni po-
jistovna ve spravnim tizeni ulozZit pojisténci pokutu az do vyse 10 000 K¢ a zaméstnavateli az do
vyse 200 000 K¢. Pfi nesplnéni oznamovaci povinnosti zaméstnavatelem ulozi pokutu pouze za-
méstnavateli.

Pokutu Ize ulozit do 2 let ode dne, kdy zdravotn{ pojistovna zjistila nesplnéni oznamovaci povin-
nosti plitcem pojistné¢ho, nejdéle vsak do S let od doby, kdy oznamovaci povinnost mela byt spl-
néna.

Pti opakovaném nesplnéni oznamovaci povinnosti miiZze byt uloZena pokuta az do vyse dvojni-
sobku ulozené pokuty.

Pti poruseni povinnosti podle § 12 pism. k) a I) mize piislusnd zdravotni pojistovna ve spravaim
tizeni uloZit pojiSténci pokutu az do vyse 1 000 K¢. Pokutu lze ulozit do jednoho roku ode dne,
kdy piislusnd zdravotni pojistovna zjistila poruseni povinnosti, nejdéle vsak do 3 let ode dne, kdy
k poruseni povinnosti doslo.

Pokuta je ptijmem zdravotni pojistovny, kterd ji ulozila.
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§ 45

Ptislusnd zdravotni pojistovna muze vyméfit ptirdzku k pojistnému zaméstnavateli, u néhoz doslo
v uplynulém kalenddfnim roce k opakovanému vyskytu pracovnich trazi nebo nemoci z povoli-
ni ze stejnych pticin®®) a v dtsledku toho i ke zvy3eni ndkladt na zdravotni sluzby, s vyjimkou té&ch
pracovnich drazt nebo nemoci z povoldni, jejichZ pti¢ina je nezjisténa nebo k nimz doslo ohroze-

nim zvifaty nebo ptirodnimi Zivly anebo v disledku protiprévniho jedndni tfetich osob.

Ptislusnd zdravotni pojiStovna vymeti zaméstnavateli podle odstavee 1 prirdzku k pojistnému az
do vyse 5 % z podilu na jim hrazeném pojistném vSech zaméstnancu.

Platebni vymér na prirdzku k pojistnému za kalenddrni rok lze vystavit nejpozdéji do 30. ¢ervna
kalenddiniho roku ndsledujictho po roce, v némz doslo ke skute¢nostem uvedenym v odstavci 1.
Prirdzka k pojistnému se plati jednordzové na Gcet ptislusné zdravotni pojistovny.

Zaméstnavatelé jsou povinni piislu§né zdravotni pojistovné zasilat kopie zdznam*®) o pracovnich

trazech, a to najednou za uplynuly kalendéini mésic, vzdy nejpozdéji do patého dne nésledujiciho
mésice. Pfi nesplnéni této povinnosti muze ptislusnd zdravotni pojistovna ulozit zaméstnavateli
pokutu az do vyse 100 000 K¢.

Poskytovatelé, kteff jsou opravnéni k uzndvini nemoci z povoldni, jsou povinni zasilat prislusné
zdravotni pojistovné kopie hliseni nemoci z povoldni.

Pokud jde o splatnost ptirdzky k pojistnému, zptsob jejtho placeni, jeji vymdhani, promlceni
a vraceni preplatku na pfirdzce k pojistnému, postupuje se stejné jako u pojistného.

CAST JEDENACTA
SIT POSKYTOVATELU ZDRAVOTNICH SLUZEB

§ 46

Zdravotni pojiStovna je povinna zajistit poskytovini hrazenych sluzeb svym pojisténctm, véetné
jejich mistni a ¢asové dostupnosti. Tuto povinnost plni prostfednictvim poskytovateld, se ktery-
mi uzaviela smlouvu o poskytovini a Ghrad¢ hrazenych sluzeb. Tito poskytovatelé tvofi sit smluv-
nich poskytovatelt zdravotni pojistovny (ddle jen ,,sit“).
Pted uzavienim smlouvy o poskytovini a thrad¢ hrazenych sluzeb jednodenni nebo lizkové péce
se kond vybérové tizeni. Vybérové fizeni se nekond

a) je-li poskytovatelem hrazenych sluzeb Vézenskd sluzba,

b) pfi uzavirdini nové smlouvy o poskytovini a thradé hrazenych sluzeb, pokud se jednd
o smluvni vztah se stejnym subjektem a soucasné nedochdzi k rozsiteni rozsahu poskytova-
nych hrazenych sluzeb,

c) jde-li o vysoce specializovanou péci zajistovanou poskytovatelem, kterému byl na poskyto-
vani takové zdravotni péce udélen podle zdkona o zdravotnich sluzbich status centra vyso-
ce specializované zdravotni péce,

d) pfiuzavirdni smlouvy o poskytovini a thrad¢ hrazenych sluzeb podle § 17 odst. 8, nebo

e) pted uzavienim smlouvy o poskytovin{ a Ghrad¢ hrazenych zdravotnich sluzeb se zahra-
ni¢nim poskytovatelem.
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(1)

V ptipad¢ zmény prévni formy poskytovatele, ktery m4 uzavienu smlouvu o poskytovini a thradé
hrazenych sluzeb, a v ptipade, je-li zakladatelem spole¢nosti s ru¢enim omezenym fyzickd osoba,
kterd md uzavienu smlouvu o poskytovini a thradé hrazenych sluzeb, jejiz opravnéni k poskytovi-
ni zdravotnich sluzeb jako fyzické osoby zanikne pti udéleni oprévnéni k poskytovini téchto zdra-
votnich sluzeb jako spole¢nosti s ru¢enim omezenym, se vybérové fizeni podle odstavce 2 kond
pouze tehdy, dochdzi-li k rozsifeni rozsahu poskytovanych hrazenych sluzeb.

Kondni vybérového tizeni podle odstavce 2 muize navrhnout zdravotni pojistovna, uchaze¢ nebo
kraj. Uchaze¢em se rozumi poskytovatel oprivnény poskytovat zdravotni sluzby v prislusném roz-
sahu, nebo fyzickd nebo privnickd osoba, kterd hodld poskytovat zdravotni sluzby a je schopna ve
lhaité stanovené ve vyhldSeni vybérového tizeni splnit predpoklady k poskytovini zdravotnich slu-
zeb v piislusném rozsahu.

§ 47

tizeni vyhla$uje zptisobem umoziujicim délkovy ptistup Ministerstvo zdravotnictvi.

7

Vybérov
Vyhld$eni vybérového fizeni musi obsahovat:

a) rozsah hrazenych sluzeb a konkrétné vymezené tzemi, pro které maji byt poskytoviny; to-
to tzemi nesmi pfesahovat uzemi kraje, ve kterém md byt misto poskytovini hrazenych
sluZeb,

b) oznadeni zdravotni pojistovny, je-li zdravotni pojistovna navrhovatelem vybérového tizeni,

(@]
~

lhttu, ve které Ize podat nabidku; tato lhiita nesmi byt kratsi nez 30 dnu,

(oW
~

misto pro poddni ptihlisky,

(@)
~

lhtitu, od které je tieba zajistit poskytovini zdravotnich sluzeb, které jsou predmétem vy-
bérového fizeni.

§ 48
Ministerstvo zdravotnictvi zfizuje pro kazdé vybérové tizeni komisi. Cleny komise jsou:
a) zdstupce Ministerstva zdravotnictvi,

b) zistupce krajského uradu, v jehoZ spravnim obvodu maji byt hrazené sluzby poskytoviny;
jde-li o vybérové tizeni na socidlné zdravotni lazkovou péci, jsou ¢leny komise 2 zdstupci
krajského uradu,

c) zdstupce ptislusné komory ztizené zikonem o Ceské l1ékatské komote, Ceské stomatologic-
ké komote a Ceské lékirnické komote nebo zdstupce profesnf organizace v ptpadé, kdy
neni zddnd komora piislusnd,

d) zdstupce ptislusné zdravotni pojistovny,

e) odbornik pro zdravotni sluzby, které maji byt uchaze¢em poskytoviny; piisobi-li v oblasti
téchto zdravotnich sluzeb odbornd spole¢nost, je ¢lenem vybérové komise zdstupce této
odborné spole¢nosti.

Cleny komise nemohou byt osoby, u nichz se zfetelem na jejich vztah k uchazeci jsou pochybnosti
o jejich nepodjatosti, a osoby blizké uvedenym osobdm.

Na ¢leny komise se vztahuje povinnost zachovavat mléenlivost o viech skute¢nostech, o kterych se
dozvédeli v souvislosti s vybérovym fizenim. Poskytnuti informaci o tom, které osoby se ztéastni-
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ly vybérového fizeni ¢leny komise se nepovazuje za poruseni povinnosti zachovivat ml¢enlivost
podle zvl4stniho zdkona.

§ 49
Cinnost komise ¥{d{ jeji predseda, kterym je zdstupce Ministerstva zdravotnictvi.

Komise je schopna se usndset, je-li ptitomna nadpolovi¢ni vétsina viech ¢lent komise. Rozhodnu-
ti je pfijato, hlasovala-li pro n¢j nadpolovi¢ni vétsina piitomnych ¢lent komise. V ptipadé rovnos-
ti hlast rozhoduje hlas zdstupce piislusné zdravotni pojistovny. O jedndni komise, prabé¢hu a vy-
sledku vybérového fizeni komise vyhotovi zdpis. Pfedseda komise piedd zdpis vyhlaSovateli nepro-
dlené po skoncenf jedndni komise. Tim ¢innost komise kon¢i.

Niéklady spojené s vyhldSenim vybérového fizeni a ¢innosti komise hradi Ministerstvo zdravotnic-
tvi. Néklady spojené s icasti na vybérovém fizeni hradi uchazec.

§ 50

Nabidky se dorucuji Ministerstvu zdravotnictvi ve lhité stanovené podle § 47 odst. 2 pism. b).
Uchaze¢ je povinen prokézat, Ze spliuje, nebo je ve lhiité stanovené ve vybérovém fizeni schopen
splnit, pfedpoklady pro poskytovini hrazenych sluzeb v rozsahu, ktery je pfedmétem vybérového
fizeni.

Ministerstvo zdravotnictvi pozve uchazeée na jedndni vybérové komise (ddle jen ,,komise®). Ucha-

zedi, jehoz prihldska m4 formdlni nedostatky, které uchaze¢ neodstrani ve lhtté stanovené Mini-
sterstvem zdravotnictvi, vrdtf Ministerstvo zdravotnictvi piihldsku s uvedenim divodu.

§51

Pti posuzovin{ ptihlisek ¢lenové komise prihliZeji zejména k siti zdravotni pojistovny v daném tzemi,
k dobré povésti uchazece, k praxi uchazece, k internimu systému hodnocen{ kvality a bezpeci poskyto-

vanych zdravotnich sluzeb”®), k disciplinirnim opatfenim uloZenym podle zékona o Ceské 1ékatské
komote, Ceské stomatologické komore a Ceské 1ékdrnické komote, k etickému ptistupu k pacientim
a ke stiznostem na poskytovin{ zdravotnich sluzeb. Clenové komise dile posuzuji zimér uchazede na
zajiStovani hrazenych sluzeb v rozsahu, ktery je predmétem vybérového tizeni, a jeho moznostem splnit
predpoklady pro zajisténi hrazenych sluzeb ve lhtté stanovené ve vyhldSeni vybérového tizen.

(1)

§52

Ministerstvo zdravotnictvi zvefejni vysledek vybérového fizeni véetné poctu ziskanych hlast podle
§ 49 odst. 2.

Zdravotn{ pojistovna ptihlizi k vysledkiim vybérového fizeni pfi uzavirdni smluv o poskytovin{
a uhrad¢ hrazenych sluzeb jednodenni nebo luzkové péce. Vysledek vybérového fizeni nezakldd4
prévo na uzavieni smlouvy se zdravotni pojiStovnou. Zdravotni pojiStovna je oprévnéna uzaviit
smlouvu podle véty prvni s uchazetem pouze tehdy, bylo-li uzavteni takové smlouvy ve vybéro-
vém fizeni doporudeno. Vysledek vybérového tizeni lze u zdravotni pojistovny uplatnit nejpozdeji
do 1 roku ode dne jeho zvetejnéni podle § 52 odst. 1 nebo do uplynuti lhiity podle § 47 odst. 2
pism. ), je-li tato Ihiita del$f neZ 1 rok ode dne jeho zvefejnéni.

Nebylo-li uzavieni smlouvy s uchaze¢em ve vybérovém fizeni doporuceno, mize tento uchaze¢
podat nivrh na vyhldseni nového vybérového fizeni nebo podat prihldsku do vybérového tizeni
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vyhldseného na ndvrh obce nebo jiného uchazede ve stejném rozsahu hrazenych sluzeb a tzemi
znovu az po uplynuti 1 roku ode dne zvefejnéni vysledku takového vybérového fizeni.

(4) Bylo-li uzavteni smlouvy s uchaze¢em ve vybérovém fizeni doporuceno, muze tento uchaze¢ zno-
vu podat ndvrh na vyhld$eni vybérového fizeni nebo podat piihldsku do jiz vyhliSeného vybérové-
ho fizeni pro dany rozsah hrazenych sluzeb, Gzemi a zdravotni pojistovnu, pro kterou bylo uzavie-
ni smlouvy o poskytovini a thradé¢ hrazenych sluzeb doporuceno, az po uplynuti 1 roku ode dne
zvetejnéni vysledku takového vybérového fizeni.

§S2a

(1) Zdravotn{ pojistovna nejpozdéji do 30. listopadu kazdého kalendéiniho roku zvetejni na svych in-
ternetovych strankdch zprdvu o siti smluvnich poskytovatelt

a) ambulantni pé¢e v oborech nebo sluzbich uvedenych v natizeni vlddy o mistn{ a ¢asové
dostupnosti zdravotnich sluzeb, s vyjimkou Iékdren, a

b) domici péce

vychdzejici ze stavu k 1. fijnu kalenddfniho roku, v némz se zprava o siti zvetejiiuje (ddle jen
»Zprava o sfti).
(2) Zpréva o siti obsahuje vzdy alespori informaci o
a) poctu smluvnich poskytovatelt v siti smluvnich poskytovatelt uvedené v odstavci 1 véet-
n¢ tvazkd Iékatt, zubnich lékata a nelékatskych zdravotnickych pracovnikt u téchto po-
skytovateld, jde-li o nositele vykonu, a to v ¢lenéni podle

1. krajd, jde-li o obory zdravotni péce, pro které je natizenim vlddy o mistni a éasové
dostupnosti zdravotnich sluzeb stanovena dojezdovd doba delsi nez 60 minut,

2. okrest, jde-li o obory zdravotni péce, pro které je nafizenim vlidy o mistni a ¢asové
dostupnosti zdravotnich sluzeb stanovena dojezdovd doba 45 az 60 minut, nebo
jde-li o domdci pé¢i, a

3. sprdvnich obvodi obcf s rozsifenou pusobnosti, jde-li o obory zdravotni péée, pro
které je natizenim vlddy o mistn{ a ¢asové dostupnosti zdravotnich sluzeb stanovena

dojezdovi doba mensi nez 45 minut,
b) zméndch v siti smluvnich poskytovatelt uvedené v odstavci 1 za obdobi od 1. tijna pred-
choziho kalenddtniho roku do 30. zifi roku, v némz se zpriva o siti zvefejnuje,
¢) poctu pojisténct zdravotn{ pojistovny s evidovanym bydli$tém v piislusném spravnim ob-
vodu kraje, okresu a obce s rozsifenou piisobnosti,

d) dzemi, pro které md zdravotni pojiStovna zdjem na uzavieni smlouvy o poskytovini
a thrad¢ hrazenych sluZeb, a to v ¢lenéni podle pismene a).

(3) Zdravotn{ pojistovna zvetejni pravidla postupu pred uzavienim smlouvy o poskytovini a tthrad¢
hrazenych sluzeb a piipadné dal$i podminky pro uzavieni smlouvy, které jsou dodrioviny pti
hodnocen{ poskytovateli zdravotnich sluzeb nabizejicich uzavieni smlouvy.
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CAST DVANACTA
USTANOVENI SPOLECNA

§53

Rozhodoviani

(1) Zdravotni pojistovny rozhoduji

a)

ve vécech tykajicich se spornych ptipadt o naplnéni podminek pro tcast ve zdravotnim
pojisténi podle tohoto zdkona nebo jinych prévnich predpist zahdjenych na névrh poji-
$ténce,

ve vécech udéleni predchoziho souhlasu podle § 14b,

ve vécech vyddn{ povoleni podle koordina¢nich nafizent,

ve vécech ndhrady nédkladt podle koordina¢nich natizeni,

ve vécech ndhrady ndklada podle § 14 odst. 2 az 4,

ve vécech ptirdzek k pojistnému, pokut a pravdépodobné vyse pojistného,

ve vécech posuzovini naplnéni podminek ndroku pojisténce na poskytnuti zdravotnich
sluZeb jako hrazenych podle § 19,

ve vécech ztizeni zdstavniho priva podle § 53d,

ve spornych ptipadech ve vécech placeni pojistného a pendle platebnimi vyméry,

ve spornych ptipadech ve vécech vraceni pfeplatku na pojistném a na penile a snizeni zdloh
na pojistné,

ve spornych piipadech pii povoleni placeni dluzného pojistného a pendle ve splitkdch
podle zikona o pojistném na vetejné zdravotni pojistént,

ve vécech ruceni za dluzné pojistné a pendle platebnimi vyméry,

m) ve spornych pfipadech o hrazeni ¢dstek podle § 16b; k ndvrhu pojisténec ptilozi doklady

o zaplaceni doplatku za ¢dsteéné hrazené 1éCivé ptipravky nebo potraviny pro zvldseni 1¢é-
katské tacely, které se zapoéitdvaji do limitu podle § 16b, ze kterych vyplyv4, Ze limit podle §
16b byl ptekrocen.

(2) Dluzné pojistné a pendle muze zdravotni pojistovna predepsat k dhrad¢ téz vykazem nedoplatka.
Vykaz nedoplatkt musi obsahovat

a)
b)

DL el

oznacen{ plitce pojistného, jemuz se nedoplatky vykazujf,

vy$i nedoplatkd podle stavu tétu plétce pojistného k uréitému dni vychézejici z Gdaja vy-

kdzanych plitcem poiistného nebo z kontrol provedenych zdravotn{ pojistovnou, z pravdé-
ych p poj % y PoJ P

podobné vyse pojistn¢ho, byla-li stanovena, a z pendle vypocteného k tomuto dni,

den, ke kterému byla vyse nedoplatki zjisténa,

¢isla tétt ptislusné zdravotni pojistovny, na kterd musi byt nedoplatky uhrazeny,

pouceni o vykonatelnosti,

pouceni o nimitkdch,

oznacen{ zdravotni pojiStovny, kterd vykaz nedoplatktr vydala, a datum vyddni. Vykaz ne-
doplatkts musf byt opatfen ufednim razitkem a podepsin s uvedenim jména, piijmeni
a funkce oprévnéné osoby.
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Vydini vykazu nedoplatkd je prvnim tkonem v fizeni. Vykaz nedoplatki je vykonatelny dnem je-
ho doruceni. Vykaz nedoplatku se dorucuje stejnym zptsobem jako platebni vymér. Proti vykazu
nedoplatki nejsou ptipustné odvoldni ani obnova fizen.

Proti vykazu nedoplatka Ize zdravotni pojistovne, kterd vykaz nedoplatkir vydala, podat do 8 dnu
od doruceni pisemné ndmitky, pokud plitce pojistného nesouhlasi s existenci dluhu na pojistném
a pendle nebo s jeho vysi. Diivod poddni ndmitek je plitce pojistného povinen v nimitkdch uvést.

Na zékladé ndmitek zdravotni pojistovna do 30 dnu od jejich dorudeni vydd rozhodnuti, kterym
vykaz nedoplatkt bud potvrdi, byla-li vy$e nedoplatkt stanovena sprivné, nebo zrusi. Pokud
zdravotn{ pojistovna nerozhodne o ndmitkdch ve lhaté vyse uvedené, pozbyvi vykaz nedoplatkt
platnost.

Zjisti-li zdravotni pojistovna, Ze Gdaje o vysi nedoplatkli obsazené ve vykazu nedoplatkd jsou ne-
spravné, muze vykaz nedoplatku zrusit z vlastniho podnétu do 3 let ode dne vykonatelnosti vyka-
zu nedoplatk.

1/47a) ,47)

Vykonatelné vykazy nedoplatk jsou titulem pro soudn nebo sprivni*’) vykon rozhodnuti.

Spravni vykon rozhodnuti ve vécech uvedenych v odstavci 1 provadi zdravotni pojistovna, kterd
platebni vymér vydala v prvnim stupni fizeni; to plati obdobné pro vykazy nedoplatki.

O odvoldni proti rozhodnuti zdravotni pojistovny podle odstavce 1, s vyjimkou rozhodnuti o udé¢-
leni pfedchoziho souhlasu podle § 14b, rozhodnuti o vydani povoleni podle koordina¢nich nari-
zeni, rozhodnuti o ndhrad¢ ndklada podle koordinaénich natizeni, rozhodnuti o ndhradé¢ ndklada
podle § 14 odst. 2 az 4 a rozhodnuti o naplnéni podminek néroku pojisténce na poskytnuti zdra-
votnich sluzeb jako hrazenych podle § 19, rozhoduje rozhod¢i orgin zdravotni pojistovny. Roz-
hod¢i orgin se sklddd z jednoho zdstupce zdravotni pojistovny, jednoho zdstupce Ministerstva
zdravotnictvi, jednoho zdstupce Ministerstva price a socidlnich véci, jednoho zdstupce Minister-
stva financi, tf zdstupc, které urdi ze svych ¢lent Spravni rada zdravotni pojistovny, a tif zdstup-
ct, které urci ze svych ¢lentt Dozor¢i rada zdravotni pojistovny. Rozhod¢i orgin je schopen se
usnaset, je-li ptitomno vice nez dvé tfetiny ¢lenti. K platnosti rozhodnuti je tfeba nadpoloviéni
vétsiny ptitomnych ¢lent. K prvému jedndni svold ¢leny rozhod¢iho orgédnu feditel zdravotni poji-
stovny. Na tomto prvém jedndni si ¢lenové rozhod¢tho orginu zvoli ze svého stfedu predsedu, kte-
ry naddle svoldv4 a ridi jedndni rozhod¢iho orgédnu.

Za vykon funkce muzZe byt ¢lenu rozhod¢iho orginu poskytnuta odména, o které rozhoduje
Spravni rada zdravotni pojiStovny.

§S3a

Zdravotn{ pojistovna muze odstraniovat tvrdosti, které by se vyskytly pfi ptedepsini penile, jehoz
vyse neptesahuje 30 000 K¢ ke dni doruceni Zidosti o odstranén{ tvrdosti.
Rozhod¢i orgin mtiZe odstranovat tvrdosti, které by se vyskytly pti vyméreni ptirdzky k pojistné-
mu nebo predepsini penile, jehoz vyse presahuje 30 000 K¢.
Z4dosti o odstranén{ tvrdosti podle odstavce 1 nebo 2 nelze vyhovét, jestlize

a) plitce pojistného nezaplatil pojistné na zdravotni pojisténi splatné do dne vyddni rozhod-

nuti o prominuti pfirdzky k pojistnému nebo penile,
b) na plitce pojistného byl podan insolvenéni navrh“7?),

c) plitce pojistného vstoupil do likvidace.
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(4)

O prominuti ptirdzky k pojistnému nebo penile se rozhoduje na zdklad¢ pisemné zidosti plétce
pojistného nebo jiné oprivnéné osoby (dile jen ,7adatel“). Zddost méize byt podina do nabyti
pravni moci rozhodnuti, kterym byla vyméfena ptirdzka k pojistnému nebo pfedepsino penile;
jestlize se objevily nové skute¢nosti, které Zadatel bez vlastniho zavinéni nemohl uplatnit do doby
nabyti privni moci tohoto rozhodnuti, mize byt zidost poddna do tif let od prévni moci tohoto
rozhodnuti. V ptipad¢ Zidosti o prominuti pendle, které bylo stanoveno vykazem nedoplatkd,
muze byt Zddost podina do 8 dni1 ode dne vykonatelnosti vykazu nedoplatki.

Rozhodnuti o odstranéni tvrdosti je prvnim tkonem v fizeni. Na prominuti ptirdzky k pojistné-
mu nebo penile neni privni ndrok. Proti rozhodnuti o odstranéni tvrdosti nejsou pripustné odvo-
lin{ ani obnova fizeni.

§ 53b

Dorucovani
Zdravotni pojistovna pouzije v fizeni podle § 53 odst. 1 dorudeni vefejnou vyhldskou v ptipade,
kdy ji nenf zndm pobyt nebo sidlo G¢astnika fizeni, nebo v ptipad¢, Ze nebyly splnény podminky
pro dorucen{ pisemnosti uplynutim tlozni doby.

Doruceni vefejnou vyhldskou provede zdravotni pojistovna tak, Ze vyvési ve svém sidle po dobu
patndcti dnt zptsobem v misté obvyklym ozndmeni o mist¢ uloZeni pisemnosti s jejim presnym
oznacenim; ozndment se rovnéz vyvési v sidle mistné prislusné organiza¢ni jednotky zdravotni po-
jistovny, kterd pisemnost dorucuje. Posledni den lhuty podle véty prvni se povazuje za den dorude-
ni.

Dorucdeni pisemnosti, které se dorucuji do vlastnich rukou nebo jejichz prevzeti md byt potvrzeno

e

adresdtem, potvrd{ dorucujici fddné vyplnénou dorucenkou, kterd je vetejnou listinou.

§ S3c

Pti plnéni povinnost{ vyplyvajicich z tohoto zdkona a zvldstniho zdkona!”), jsou povinné subjekty

opravnény uvddét rodnd ¢isla osob, pripadné jiné ¢islo pojisténce.

(1)

§ 53d

Zistavni pravo
Zdravotni pojistovna muze k zajisténi vykonatelné pohleddvky na pojistném nebo pendle zidit
rozhodnutim zdstavni prévo k majetku dluznika, ktery ma u zdravotni pojistovny dluh na pojist-
ném nebo penile, za podminek stanovenych obc¢anskym zikonikem, pokud tento zékon nestano-
vi jinak. Hodnota zdstavy nesmi byt ve zcela zjevném nepoméru k hodnoté zaji$tované pohlediv-

ky.

Rizenf o zf{zen{ zdstavniho prava se zahajuje z moci tfedni a vydini rozhodnuti o zf{zen{ zdstavni-
ho préva je prvnim tkonem v fizeni. Rozhodnuti o zfizeni zdstavniho priva obsahuje ve vyroku
kromé nélezitosti podle § 68 spravniho fddu i vysi nedoplatku na pojistném nebo pendle a oznace-
ni zdstavy.

Tykd-li se tizeni o ztizeni zdstavniho priva nemovité véci, kterd je pfedmétem evidence v katastru
nemovitosti, zdravotn{ pojistovna vyrozumi o vyddni rozhodnuti o zfizeni zdstavniho priva pti-
sluny katastrdln{ utad, ktery zapiSe k nemovitosti pozndmku®®). Rozhodnut{ o zfizen{ zdstavniho
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prava md éinky i proti osobdm, které nabyly nemovitou véc nebo prévo k ni po zépisu poznimky
informujici o vyddni rozhodnuti o ziizeni zdstavniho priva.

Zaplati-li dluznik dluh na pojistném nebo penile drive, nez se rozhodnuti o ztizeni zdstavniho
préva stane vykonatelnym, zaniknou uéinky nevykonatelného rozhodnuti o ziizeni zdstavniho
préva ke dni zdniku pohledivky. Zdravotni pojistovna vyrozumi o zdniku G¢inka rozhodnuti pti-
slusny katastraln{ dfad a neprodlené podd ndvrh na vymaz pozndmbky.

Je-li zéstavou nemovitd véc, kterd je pfedmétem evidence v katastru nemovitosti, pod4 zdravotn{
pojistovna ndvrh na zépis zdstavniho priva do katastru nemovitosti neprodlen¢ poté, co se roz-
hodnutf stane vykonatelnym. Spole¢né s poddnim ndvrhu na vklad zéstavniho priva podd zdra-
votn{ pojistovna ndvrh na vymaz pozndmky o vyddni rozhodnuti o ztizeni zdstavntho priva a nd-
vrh na zdpis poznidmek podle odstavce 7.

Zdravotni pojistovna pro ucely zfizeni zdstavntho prdva k majetku dluznika vyuzivd bezdplatné

ddlkovym pfistupem tdaje z katastru nemovitosti®’).

Je-li zéstavni prdvo zf{zeno rozhodnutim zdravotni pojistovny, hledi se na toto pravo tak, jako by
se vlastnik zdstavy zavizal, Ze
a) zdstavnim prdvem zapsanym ve vyhodnéj$im potadi nezajisti novy dluh; tato skute¢nost se
zapiSe do piislusného vefejného seznamu, nebo
b) neumozni zdpis nového zdstavniho prdva namisto starého zdstavniho priva zapsaného ve
vyhodnéjsim poradi nez zdstavni privo zffzené rozhodnutim zdravotni pojistovny; tato
skute¢nost se zapise do prislusného vefejného seznamu.

Zistavn{ privo ztizené rozhodnutim zdravotni pojistovny zanikd rovnéz nabytim pravni moci roz-
hodnuti, kterym zdravotni pojiStovna rusi zdstavni pravo. Je-li zdstavou nemovitd véc, kterd je
pfedmétem evidence v katastru nemovitosti, pod4 zdravotni pojistovna ndvrh na vymaz zdstavni-
ho priva z katastru nemovitosti neprodlené poté, co se rozhodnuti stane vykonatelnym. Spole¢né
s poddnim ndvrhu na vymaz zdstavniho préva podd zdravotni pojistovna ndvrh na vymaz pozni-
mek podle odstavee 7.

§ 55

Nidhrada ndklada na hrazené sluzby vynaloZenych

v disledku protiprivniho jednini vici pojisténci
Prislusnd zdravotni pojistovna m4d vici tieti osobé privo na ndhradu téch ndklada na hrazené sluz-
by, které vynalozila v dsledku zavinéného protiprévniho jedndni této treti osoby vici pojisténci.
Nihrada podle véty prvni je ptijmem fondu zdravotni pojistovny.

Pro ucely ndhrady ndkladu na hrazené sluzby podle odstavce 1 jsou poskytovatelé povinni oznd-
mit ptislusné zdravotn{ pojistovné urazy a jind poskozeni zdravi osob, kterym poskytli hrazené
sluzby, pokud maji divodné podezien, Ze Graz nebo jiné poskozeni zdravi byly zptisobeny jednd-
nim prévnické nebo fyzické osoby. Oznamovaci povinnost maji i organy Policie Ceské republiky,
stdtni zastupitelstvi, obecn{ Gfady nebo zvld$tn{ orginy obci projedndvajici prestupky podle zvldst-
ntho prévniho ptedpisu®) a soudy. Oznamovaci povinnost podle tohoto odstavce se plni do 1 mé-
sice ode dne, kdy se ten, kdo skute¢nost oznamuje, o nf dozvédél.

Pro tcely nihrady ndklad na hrazené sluzby podle odstavce 1 jsou orginy ochrany vefejného
zdravi povinny poskytnout na vyziddni pfislusné zdravotni pojistovné zprivy o vysledcich epide-
miologickych a jinych $etfeni, kterd jsou tyto orginy povinny providdét podle zvldstnich predpisa.
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(4) Pro tcely ndhrady ndkladti na hrazené sluzby podle odstavce 1 jsou orgdn inspekce price a orginy
statni banské spravy povinny poskytnout na vyzidani ptislusné zdravotni pojistovné vysledky vy-
Setfovan{ piicin pracovnich drazii a nemoci z povoldni.

(5) Pro tcely ndhrady nédkladti na hrazené sluzby podle odstavce 1 se idaje podle predchozich odstav-
cti poskytuji bezplatné.

(6) Zdravotn{ pojistovna miiZe upustit od vymdhdni ¢4sti nebo celé vyse ndhrady ndkladt podle od-
stavce 1,

a) je-li vymdhdni této ndhrady ndkladu spojeno se zvld$tnimi nebo nepomérnymi obtizemi,
nebo
b) je-li pravdépodobné, Ze ndklady vymahdni prevysi jeho vytézek.
Na upusténi od vymdhdn{ ¢isti nebo celé vyse ndhrady ndklada podle odstavce 1 neni pravni
ndrok.
(7) Pt stanoveni vyse ndhrady ndkladu, od jejthoz vymdihdni zdravotni pojistovna podle odstavce 6

upusti, pfihlédne zdravotni pojistovna zejména k tomu, jak ke skod¢ doslo, a k osobnim a majet-
kovym pomértim osoby, kterd skodu zptsobila.

(8) Pro tcely uplatnéni ndroku na néhradu ndkladt podle odstavce 1 nejsou zaméstnanci zdravotni
pojistovny povinni zachovévat mléenlivost stanovenou zvlistnim zikonem, a to o skute¢nostech
rozhodnych pro uplatnéni ndroku a vici osobdm, vici nimz nebo jejichz prostiednictvim nirok
uplatniuje.

(9) Ptizméné zdravotni pojistovny podle § 11a si zdravotni pojistovny bezplatné predévaji informace
podstatné pro uplatnéni ndhrady nikladii na hrazené sluzby podle odstavce 1.

§ S5a

Vztah k mezinirodnim smlouvim

Ustanoveni tohoto zékona se nepouziji, pokud mezindrodni smlouva, s niz vyslovil souhlas Parlament,
jiz je Ceskd republika vdzdna a kterd byla vyhldSena, stanovi jinak.
§ 55b

Pusobnosti stanovené krajskému tradu nebo obecnimu tfadu obce s rozsifenou piisobnosti podle
tohoto zékona jsou vykonem pienesené piisobnosti.

CAST TRINACTA
USTANOVENI PRECHODNA A ZAVERECNA

§ 56

(1) Za nezaopatiené déti podle § 7 odst. 1 pism. a) se povazuji do 31. prosince 1998 i studenti vyso-
kych $kol starsi 26 let. Toto ustanoveni se nevztahuje ode dne pferuseni studia na studenty, keef{
studium na vysoké skole prerusili.

(2) Za pozivatele dichodt z duchodového pojisténi podle § 7 odst. 1 pism. b) se povazuji téz poZiva-
telé dchodt ptiznanych po 31. prosinci 1992 podle predpisti Ceské republiky nebo Slovenské
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republiky, pokud jim byl diichod vypocten s ptihlédnutim k dob¢ zaméstnini pted 1. lednem
1993 u zaméstnavatele se sidlem na tzemi Ceskoslovenské socialistické republiky nebo Ceské

a Slovenské Federativni Republiky.

(3) Kde se vjinych predpisech pouzivd pojmu ,vSeobecné zdravotni pojisténi®, rozumi se tim ,vefejné
zdravotni pojisténi®.

§S7
Zrusuji se:

1. zikon Ceské nirodni rady ¢. 550/1991 Sb., o vSeobecném zdravotnim pojisténi, ve znéni zikona
Ceské nérodni rady ¢. 592/1992 Sb., zdkona Ceské nérodni rady ¢. 10/1993 Sb., zdkona Ceské
ndrodni rady ¢ 15/1993 Sb., zdkona ¢. 161/1993 Sb., zdkona ¢. 324/1993 Sb., zikona ¢.
241/1994 Sb., zdkona ¢&. 59/1995 Sb., zdkona ¢&. 160/1995 Sb., zikona ¢&. 149/1996 Sb. a nilezu
Ustavniho soudu Ceské republiky &. 206/1996 Sb.,

2. vyhldska Ministerstva financi ¢. 268/1993 Sb., kterou se stanovi zptisob tvorby a pouziti fondu
resortnich, oborovych, podnikovych a dalsich zdravotnich pojistoven,

3. vyhldska Ministerstva financi ¢. 269/1993 Sb., kterou se stanovi bliz$i podminky tvorby a uZiti
rezervniho fondu VSeobecné zdravotn{ pojistovny.

CAST CTRNACTA
ZMENA A DOPLNENI SOUVISEJICICH ZAKONU

§58

Zikon Ceské ndrodni rady ¢. 551/1991 Sb., o VSeobecné zdravotni pojistovneé Ceské republiky, ve znén{
zdkona Ceské ndrodni rady ¢. 592/1992 Sb., zékona Ceské ndrodni rady ¢. 10/1993 Sb., zdkona ¢.
60/1995 Sb. a zdkona ¢. 149/1996 Sb., se méni a doplnuje takto:
1. V § 7 odst. 1 pism. a) se na konci ¢irka nahrazuje stfednikem a pfipojuji se tato slova: ,ze
zékladniho fondu se ddle hradi nédklady na ¢innost Pojistovny podle § 5 pism. d),“.
2. V§7odst. 1 pism. c) se na konci ptipojuji tato slova: ,,; dcelové fondy nelze vytviret z prostiedkt
zdkladniho nebo rezervniho fondu®.

§59

Zikon Ceské nérodni rady ¢. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dalsich zdravot-
nich pojistovnich, ve znéni zékona Ceské nérodni rady ¢. 10/1993 Sb., zdkona Ceské nérodni rady ¢.
15/1993 Sb., zékona ¢. 60/1995 Sb. a zékona ¢. 149/1996 Sb., se méni a doplnuje takto:

1. V§13sevypousti odstavec 2.

2. V § 16 odst. 2 se na konci pfipojuje tato véta: ,Ucelové fondy nelze vytvifet z prostredki

zdkladniho nebo rezervniho fondu.”.
3. V§ 16 se vypousti odstavec 4.
4. §17 odst. 1 zni:

»(1) Zékladni fond zdravotntho pojisténi slouzi k thrad¢ zdravotni péce hrazené ze vseobec-
ného zdravotniho pojistént a je tvofen platbami pojistného. Ze zékladniho fondu se dé-
le hradf ndklady na ¢innost zaméstnanecké pojistovny podle § 13 odst. 1 pism. d).“.

S. Za§ 22 se vklida ¢ist pdtd, kterd véetné nadpisu znf:
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LCAST PATA
ZAJISTOVACI FOND

§ 22a

Timto zdkonem se zfizuje ZajiStovaci fond (dile jen ,Fond®), ktery je prévnickou oso-
bou. Fond se zapisuje do obchodniho rejstitku. Fond nenf stitnim fondem ve smyslu
zvld$tnitho zdkona.

Fond slouzi k Ghrad¢ zdravotni péée poskytnuté zdravotnickymi zatizenimi pojiStén-
cm zaméstnanecké pojistovny likvidované podle § 6 odst. 6 pism. a) v ptipadech, kdy
nebyly ke dni skoncenf likvidace zaméstnanecké pojistovny uspokojeny vechny splatné
pohleddvky zdravotnickych zafizeni, a v ptipadech, kdy zaméstnaneckd pojistovna md
vice véfitelt a neni schopna po delsi dobu plnit své splatné zdvazky, nebo je-li predluze-
na.

Vechny zaméstnanecké pojistovny jsou povinny do Fondu pfispivat. Ro¢ni ptispévek
zaméstnanecké pojistovny do Fondu ¢inf 0,5 % pramérnych ro¢nich vydaji zékladniho
fondu zaméstnanecké pojistovny. Prispévek do Fondu je zaméstnaneckd pojistovna po-
vinna zaplatit za pfedchozi kalenddfn{ rok nejpozdé¢ji do 31. ledna béZného roku. Fond
muze investovat penéini prostfedky do stitnich cennych papirii, cennych papiri se
stdtnf zdrukou nebo poukdzek Ceské nérodni banky.

Fond je fizen péticlennou sprivni radou. Cleny sprdvni rady jmenuje ministr zdravot-
nictvi. Clenové spravni rady jsou jmenovini na obdobi péti let, a to i opakované. Za
vykon funkce ¢lena sprévni rady nendlezi odména.

Podrobnosti o ¢innosti Fondu upravi statut Fondu, ktery vyd4 Ministerstvo zdravotnic-
tvi.

§22b

Fond poskytne thradu zdravotnickému zatizen{ na ziklad¢ jeho zddosti, jsou-li splnény
podminky podle § 22a odst. 2. Fond md privo prezkoumat oprivnénost poskytnuti
zdravotni péée, kterou md uhradit; ustanoveni tohoto zdkona a ostatnich zékont o po-
vinné mléenlivosti zaméstnanct zaméstnanecké pojistovny se nepouZiji.

Uhrada se poskytne takto:

a) pokud jde o pohleddvky vzniklé z titulu poskytnuti zdravotni péée praktickym
lékarem a praktickym lékarem pro déti a dorost, ve vysi 80 % dluzné ¢dstky, nej-
vyse viak 200 K¢ na jednoho pojisténce,

b) pokud jde o pohleddvky vzniklé z titulu poskytnuti ambulantni zdravotni péce
odbornymi lékati, ve vysi 80 % dluzné ¢dstky, nejvyse vsak 900 K¢ na jednoho
pojisténce,

c) pokud jde o pohleddvky vzniklé z titulu poskytnuti tstavni zdravotni péce, ve
vy$i 80 % dluzné ¢dstky, nejvyse v§ak 1200 K¢ na jednoho pojisténce,

d) pokud jde o pohleddvky vzniklé z titulu vydeje 1é¢iv na zdkladé¢ lékatského pred-
pisu, ve vysi 80 % dluzné ¢istky, nejvyse vsak 700 K¢ na jednoho pojisténce.
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Prévo zdravotnického zafizeni na Ghradu z Fondu se promléi uplynutim péti let ode
dne stanoveného podle odstavce 1.

V ptipadé, ze prosttedky Fondu nepostacuji k vyplaceni zikonem stanovenych thrad,
poskytne zbyvajici ¢dst potfebnych penéznich prostredkd do Fondu stit ve formé ni-
vratné finanéni vypomoci. V takovém ptipadé se zvysuje ptispévek zaméstnaneckych
pojistoven do Fondu od roku nésledujiciho po poskytnuti ptijcky na dvojnisobek pro-
centnf sazby uvedené v § 22a odst. 3. V roce nésledujicim po splaceni névratné finanéni
vypomoci se ptispévek snizuje na procentni sazbu uvedenou v § 22a odst. 3.

§ 22¢

Fond se stdvd vétitelem zdravotni pojistovny ve vysi prav zdravotnickych zafizeni na plnéni
z Fondu.“.

§ 60

Zikon Ceské nérodni rady ¢. 592/1992 Sb., o pojistném na vseobecné zdravotni pojisténi, ve znéni
zékona Ceské ndrodni rady ¢. 10/1993 Sb., zdkona Ceské ndrodnf rady ¢. 15/1993 Sb., zdkona ¢.
161/1993 Sb., zdkona ¢&. 324/1993 Sb., zdkona & 42/1994 Sb., zdkona & 241/1994 Sb., zikona ¢&.
59/1995 Sb. a zékona ¢. 149/1996 Sb., se méni a doplnuje takto:
1. V § 15 odst. 1 se na konci pfipojuje tato véta: ,Nedoplatky pojistného, jejichz vyse v Ghrnu
nepfesahuje u jednoho plétce pojistného a jedné pojistovny S0 K¢, nelze vymahat.“.
2. § 18 se dopliiuje odstavcem 4, ktery zni:

»(4) Penile se neptedepise, neptesihne-li v thrnu 100 K¢ za jeden kalenddin{ rok..

3. § 28b se doplnuje odstavcem 4, ktery zni:

»(4) Podle ustanoveni § 15 odst. 1 a § 18 odst. 4 postupuje pojistovna i v ptipadé pendle,

které méla pojistovna vymétit nebo vymdhat do dne t¢innosti téchto ustanovent, aviak
do dne jejich tc¢innosti tak neudinila.“.

CAST PATNACTA

§ 61

Udinnost

Tento zékon nabyvd u¢innosti dnem 1. dubna 1997, s vyjimkou § 15 odst. 10 véty prvni a § 59 bodu 5,

s/ 1N

které nabyvaji G¢innosti dnem 1. ledna 1998.

Zemanv.r.
Havel v. r.

Klaus v. r.
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Priloha ¢&. 1 k zdkonu ¢&. 48/1997 Sb.

SEZNAM ZDRAVOTNICH VYKONU ZE
ZDRAVOTNIHO POJISTENI NEHRAZENYCH NEBO
HRAZENYCH JEN ZA URCITYCH PODMINEK

Seznam pouzitych zkratek a symbola

Oznadeni, Vysvétleni
symbol

ODB odbornost

KAT kategorie zdravotniho vykonu z hlediska Ghrady ze zdravotniho pojisténi — symboly N,
Z, W — viz dile

N vykon oznaceny ve sloupci KAT symbolem ,N* - zdravotni vykon zdsadné¢ nehrazeny
ze zdravotniho pojisténi, vyjimkou mize byt pfedchozi schvileni zdravotni pojistovny
pro konkrétniho pojisténce, vzhledem k jeho zévaznému zdravotnimu stavu (nebo
k jeho zvld$tn{ zdravotni pottebé)

W vykon oznaceny ve sloupci KAT symbolem “W* - zdravotni vykon plné hrazeny ze
zdravotniho pojisténi jen pfi splnéni uréitych podminek nebo limitovany maximalni
hrazenou frekvenci, nebo zdravotni vykon hrazeny jen ¢dstecné ve stanovené vysi a za
stanovenych podminek, neni nutné schvéleni zdravotni pojistovny

Z vykon oznaceny ve sloupci KAT symbolem ,,Z“ - zdravotn{ vykon pln¢ hrazeny zdravot-
ni pojistovnou jen za urcitych podminek a po schvileni zdravotni pojistovny

dg. diagnéza

por. ¢ poradové ¢islo vykonu

ODB Nizev

001 Vseobecné praktické lékarstvi

002 Praktické Iékatstvi pro déti a dorost

014 Stomatologie veobecnd — prakticky zubni lékar — stomatolog

015 Ortodoncie

201 Rehabilitaéni a fyzikdlni medicina

401

Pracovn{ lékatstvi
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404 Dermatovenerologie
504 Cévni chirurgie
601 Plastickd chirurgie
603 Gynekologie a porodnictvi
605 Orélni a maxilofacidln{ chirurgie
606 Ortopedie
701 Otorinolaryngologie
705 Oftalmologie
706 Urologie
808 Soudni lékafstvi
809 Radiologie a zobrazovaci metody
9203 Klinickd logopedie
911 Vseobecnd sestra
999 Universdln{ lékatské vykony — bez vazby na odbornost
Seznam zdravotnich vykoni z vefejného zdravotniho pojisténi
nehrazenych nebo hrazenych jen za uréitych podminek
Pot.c. | ODB Nizev zdravotniho vykonu KAT Podminky tdhrady a vyse ¢d-
ste¢né thrady
1. 001 Zdravotné vychovna ¢innost N
2. 002 Zdravotné vychovna ¢innost N
3. 014 Peceténi fisury - zub N
4. 014 Koferdam - jedna celist N
S. 014 Augmentace, fizend tkinova regenerace N
aimplantace v zubnim Iékafstvi
6. 014 Provizorni mustek zhotoveny v ordinaci N
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7. 014 Oprava fixni nihrady v ordinaci N
8. 015 Odborn4 ortodontickd konzultace na N
zédost pacienta
9. 504 Rekonstrukee a. iliaca int. a dals{ vyko- N
ny pro vaskuldrni impotenci
10. 603 Rekanalizace vejcovodu po predchozi N
sterilizaci
11. 701 Neptimd laryngoskopie s instilaci I¢ku N
do hrtanu
12. 706 Implantace penilnich protéz N
13. 706 Penis - kavernosometrie N
14. 706 Kavernosografie N
15. 903 Logopedické preventivni vysetfeni — de- N
pistdz v terénu
16. 001 Setfeni na pracovisti providéné posky- w Vykon bude hrazen, pokud
tovatelem pracovnélékatskych sluzeb je nezbytny ke zjisténi epide-
miologické situace na praco-
visti
17. 014 Komplexn{ vysetfeni Iékatem poskyto- w Vykon bude hrazen pouze piti
vatele v oboru zubnf{ lékat prevzeti pojisténce do péce
pfi registraci pojisténce
18. 014 Kontrola tstni hygieny - profylaktick4 w Hrazeno dvakrit roéné u po-
jisténct do dne dosazeni 18
let a jednou ro¢né u pojistén-
ctiod 18 let
19. 014 Odstranéni zubnfho kamene - profylak- w Hrazeno jedenkrit ro¢né
tické
20. 014 Lokéln{ fluoridace s vysusenim w Hrazeno pfi pouziti ptiprav-
ku s aminofluoridem bez no-
side




strana 129

21.

014

Vypln stilého nebo do¢asného zubu
(bez ohledu na pocet plosek, véetné re-
konstrukee rtzku)

1. Pti osetfeni docasného zu-
bu hrazeno plné v rozsahu ce-
lého chrupu.

2. Pfi oSetfeni stdlého zubu

u pojisténct do dne dosazeni
18 let hrazeno plné v rozsa-
hu celého chrupu pfi pouzi-
ti fotokompozitu. Pti pouziti
jiného materidlu vyplné hra-
zeno plné pouze v ptipadg, ze
pouziti fotokompozitu neod-
povidd § 13.

3. Pti o$etfeni stdlého zubu

u pojisténct od 18 let hraze-
no v rozsahu celého chrupu
plné pti pouziti nevrstvené
vyplné z fotokompozitu. Ne-
odpovida-li pouziti nevrstve-
né vyplné z fotokompozitu

§ 13, hrazeno pfi osetfen{ st4-
lého zubu u pojisténct od

18 let plné v rozsahu celého
chrupu pfti pouziti chemicky
nebo dudlné tuhnouciho ma-
teridlu vyplné. Pti pouZiti vy-
pln¢ neuvedené ve vété prvni
nebo druhé pfi o$etfent std-
lého zubu u pojisténct od

18 let hrazeno ¢dsteéné ve
vy$i thrady stanovené u po-
jisténct od 18 let pii pouzi-
tf nevrstvené vyplné z foto-
kompozitu ve vyhldsce vyda-
né podle § 17 odst. 5. Zhoto-
veni vyplné u pojisténct od
18 let na stdlém zubu, na
kterém byla zhotovena vypln
uvedend ve vété prvni nebo
druhé pted dobou kratsi nez
2 roky, nenf hrazeno ze zdra-
votniho pojisténi; to nepla-
ti, jde-li o vypln zhotovenou
v ndvaznosti na pln¢ hraze-
né endodontické osetfeni ne-
bo o vypln zhotovenou u po-
jisténce s vysokou kazivosti
pti zdvaznych celkovych one-
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mocnénich nebo pfi profe-
siondlnich poskozenich chru-

pu.

22.

014

Endodontické osettreni

Hrazeno primdrni endodon-
tické oSetfeni, a to

1. pti o$etfen{ docasného zu-
bu hrazeno plné v rozsahu ce-
lého chrupu,

2. pti osetfent stdlého zubu
u pojisténcti do dne dosaZen{
18 let hrazeno plné v rozsahu
celého chrupu,

3. pti odetfent stilého zubu
u pojisténcii od 18 let hraze-
no v rozsahu fezdku, $picaka
a premoldrt plné pti pouzi-
ti metody centrélniho ¢epu;
pti poutiti jiné metody hra-
zeno v rozsahu fezdka, $pi-
¢dkt a premoldra ¢istedng,

a to ve vysi thrady stanovené
pro primarn{ endodontické
osetfent stdlého zubu u poji-
$téncti od 18 let pti pouziti
metody centrilniho ¢epu ve
vyhlésce vydané podle § 17
odst. S.

23.

014

Pulpotomie

1. Pti oSetfeni doc¢asného zu-

bu hrazeno plné v rozsahu ce-
lého chrupu.

2. Pfi oSetfeni stilého zubu

u pojisténcti do dne dosaZen{
18 let hrazeno plné v rozsahu
tezdkt a $picdku.

24,

014

Prechodnd dlaha bez preparace — na zub

Hrazeno pti pouziti kompo-
zitntho materidlu

25.

014

Prechodnd dlaha s preparaci — na zub

Hrazeno pti pouziti kompo-
zitntho materiilu

26.

015

Diagnostika ortodontickych anomilii

Pln4 dhrada do dne dosaze-
ni 22 let, od 22 let hraze-

no pouze u pojisténci s roz-
$tépy rtu, Celisti a patra,

s vrozenymi celkovymi vada-
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mi a systémovym onemocng¢-
nim s ortodontickymi proje-
vy, mnohocetnou hypodon-

cif (6 a vice chybéjicich zubu
v jedné Celisti, nezapoditdvaji
se tfetf moldry).

27.

015

Zahdjeni lé¢by ortodontickych anomd-
lif fixnim ortodontickym apardtem ne-
bo foliovym ortodontickym systémem

(alignery) na jeden zubni oblouk

Pln4 thrada do dne dosaze-
ni 22 let, od 22 let hraze-

no pouze u pojisténcti s roz-
$tépy rtu, Celisti a patra,

s vrozenymi celkovymi vada-
mi a systémovym onemocng¢-
nim s ortodontickymi proje-
vy, mnohocetnou hypodon-
cif (6 a vice chybéjicich zubu
v jedné Celisti, nezapocitdvaji
se tfetf moldry).

Materidl fixniho ortodontic-
kého apardtu neni hrazen

ze zdravotniho pojisténi; to
neplati, jde-li o pojiSténce

s rozstépy rtu, Celisti a patra,
s vrozenymi celkovymi vada-
mi a systémovym onemocng¢-
nim s ortodontickymi proje-
vy, mnohocetnou hypodon-
cif (6 a vice chybéjicich zubu
v jedné Celisti, nezapocitdvaji
se tfetf moldry).

Foliovy ortodonticky systém
nen{ hrazen ze zdravotniho
pojisténi.

28.

015

Kontrola lé¢by ortodontickych anomd-
lif s pouzitim fixniho ortodontického
apardtu nebo foliového ortodontického
systému (alignert)

Pln4 dhrada do dne dosaze-
ni 22 let, od 22 let hraze-

no pouze u pojisténcti s roz-
$tépy rtu, Celisti a patra,

s vrozenymi celkovymi vada-
mi a systémovym onemocngé-
nim s ortodontickymi proje-
vy, mnohodetnou hypodon-
cif (6 a vice chybéjicich zubu
v jedné Celisti, nezapocitivaji
se tfetf moldry).

Materidl fixniho ortodontic-
kého apardtu nenf hrazen

ze zdravotniho pojisténi; to
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neplati, jde-li o pojisténce

s roz8tépy rtu, Celisti a patra,
s vrozenymi celkovymi vada-
mi a systémovym onemocng¢-
nim s ortodontickymi proje-
vy, mnohocetnou hypodon-
cif (6 a vice chybéjicich zubu
v jedné Celisti, nezapoditdvaji
se tfetf moldry).

Foliovy ortodonticky systém
neni hrazen ze zdravotniho
pojisténi.

29.

015

Kontrola lé¢by ortodontickych anomd-
lif jinymi postupy neZ s pouzitim fixni-
ho ortodontického apardtu nebo folio-
vého ortodontického systému (alignertt)

Pln4 thrada do dne dosaze-
ni 22 let, od 22 let hraze-

no pouze u pojisténcti s roz-
$tépy rtu, Celisti a patra,

s vrozenymi celkovymi vada-
mi a systémovym onemocng¢-
nim s ortodontickymi proje-
vy, mnohocetnou hypodon-
cif (6 a vice chybéjicich zubu
v jedné Celisti, nezapoditdvaji
se tfetf moldry).

30.

015

Ukonéeni lé¢by ortodontickych anomd-
lif s pouzitim fixniho ortodontického
apardtu nebo foliového ortodontického
systému (alignert)

Pln4 dhrada do dne dosaze-
ni 22 let, od 22 let hraze-

no pouze u pojisténcti s roz-
$tépy rtu, Celisti a patra,

s vrozenymi celkovymi vada-
mi a systémovym onemocngé-
nim s ortodontickymi proje-
vy, mnohocetnou hypodon-
cif (6 a vice chybéjicich zubu
v jedné Celisti, nezapocitivaji
se tfetf moldry).

31.

015

Kontrola ve fizi retence nebo aktivn{
sledovin{ ve fézi ristu a vyvoje

Plnd tthrada do dne dosaze-
ni 22 let, od 22 let hraze-

no pouze u pojisténcti s roz-
$tépy rtu, Celisti a patra,

s vrozenymi celkovymi vada-
mi a systémovym onemocngé-
nim s ortodontickymi proje-
vy, mnohodetnou hypodon-
cif (6 a vice chybéjicich zubt
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v jedné Celisti, nezapoditdvaji
se tfetf moldry).

32.

015

Stanoven{ fize rtstu

Pln4 thrada do dne dosaze-
ni 22 let, od 22 let hraze-

no pouze u pojisténcti s roz-
$tépy rtu, Celisti a patra,

s vrozenymi celkovymi vada-
mi a systémovym onemocng¢-
nim s ortodontickymi proje-
vy, mnohocetnou hypodon-
cif (6 a vice chybéjicich zubu
v jedné Celisti, nezapoditdvaji
se tfetf moldry).

33.

015

Analyza telerentgenového snimku Ibi

Pln4 dhrada do dne dosaze-
ni 22 let, od 22 let hraze-

no pouze u pojisténcti s roz-
$tépy rtu, Celisti a patra,

s vrozenymi celkovymi vada-
mi a systémovym onemocngé-
nim s ortodontickymi proje-
vy, mnohodetnou hypodon-
cif (6 a vice chybéjicich zubu
v jedné Celisti, nezapocitivaji
se tfetf moldry).

34.

015

Analyza ortodontickych modela

Plnd tthrada do dne dosaze-
ni 22 let, od 22 let hraze-

no pouze u pojisténcti s roz-
$tépy rtu, Celisti a patra,

s vrozenymi celkovymi vada-
mi a systémovym onemocngé-
nim s ortodontickymi proje-
vy, mnohodetnou hypodon-
cif (6 a vice chybéjicich zubu
v jedné celisti, nezapocitévaji
se tfetf moldry).

35.

015

Diagnostickd ptestavba ortodontického
modelu

Pln4 dhrada do dne dosaze-
ni 22 let, ode dne dosaZeni
22 let hrazeno pouze u po-
jisténct s rozstepy rtu, Celis-
ti a patra, s vrozenymi celko-
vymi vadami a systémovym
onemocnénim s ortodontic-
kymi projevy, mnohocetnou
hypodoncii (6 a vice chybéji-
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cich zubt v jedné Celisti, ne-
zapocitdvaji se tfeti moldry).

36.

015

Nasazenf prefabrikovaného intraordlni-

ho oblouku

Pln4 thrada do dne dosaze-
ni 22 let, od 22 let hraze-

no pouze u pojisténcti s roz-
$tépy rtu, Celisti a patra,

s vrozenymi celkovymi vada-
mi a systémovym onemocng¢-
nim s ortodontickymi proje-
vy, mnohocetnou hypodon-
cif (6 a vice chybéjicich zubu
v jedné Celisti, nezapoditdvaji
se tfetf moldry).

Materidl neni hrazen ze zdra-
votniho pojisténi; to nepla-
ti, jde-li o pojisténce s roz-
$tépy rtu, Celisti a patra,

s vrozenymi celkovymi vada-
mi a systémovym onemocng¢-
nim s ortodontickymi proje-
vy, mnohocetnou hypodon-
cif (6 a vice chybéjicich zubu
v jedné Celisti, nezapoditdvaji
se tfetf moldry).

37.

015

Nasazen{ extraorilniho tahu nebo obli-
¢ejové masky

Pln4 dhrada do dne dosaze-
ni 22 let, od 22 let hraze-

no pouze u pojisténcti s roz-
$tépy rtu, Celisti a patra,

s vrozenymi celkovymi vada-
mi a systémovym onemocngé-
nim s ortodontickymi proje-
vy, mnohodetnou hypodon-
cif (6 a vice chybéjicich zubu
v jedné Celisti, nezapocitivaji
se tfetf moldry).

Materidl nenf hrazen ze zdra-
votniho pojisténi; to nepla-
ti, jde-li o pojisténce s roz-
$tépy rtu, Celisti a patra,

s vrozenymi celkovymi vada-
mi a systémovym onemocngé-
nim s ortodontickymi proje-
vy, mnohodetnou hypodon-
cif (6 a vice chybéjicich zubu
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v jedné Celisti, nezapoditdvaji
se tfetf moldry).

015 Navizini parcidlniho oblouku W Pln4 thrada do dne dosaze-
ni 22 let, od 22 let hraze-

no pouze u pojisténcti s roz-
$tépy rtu, Celisti a patra,

s vrozenymi celkovymi vada-
mi a systémovym onemocng¢-
nim s ortodontickymi proje-
vy, mnohocetnou hypodon-
cif (6 a vice chybéjicich zubu
v jedné Celisti, nezapoditdvaji
se tfetf moldry).

Materidl neni hrazen ze zdra-
votniho pojisténi; to nepla-
ti, jde-li o pojisténce s roz-
$tépy rtu, Celisti a patra,

s vrozenymi celkovymi vada-
mi a systémovym onemocng¢-
nim s ortodontickymi proje-
vy, mnohocetnou hypodon-
cif (6 a vice chybéjicich zubu
v jedné Celisti, nezapoditdvaji
se tfetf moldry).

015 Zahdjeni 1é¢by ortodontickych anomdlif w Pln4 dhrada do 10 let véku.
malym fixnim ortodontickym aparitem Materiil fixniho ortodontic-
na jeden zubnf oblouk kého apardtu neni hrazen

ze zdravotniho pojisténi; to
neplati, jde-li o pojisténce

s roz§tépy rtu, Celisti a patra,
s vrozenymi celkovymi vada-
mi a systémovym onemocngé-
nim s ortodontickymi proje-
vy, mnohocetnou hypodon-
cif (6 a vice chybéjicich zubu
v jedné Celisti, nezapocitivaji
se tfetf moldry).

201 Stanoven{ dlouhodobého rehabilitaéni- w Hrazen jedenkrit béhem lé¢-
ho plinu na zédkladé prob¢hlé rehabili- by
ta¢ni konference

401 Setfeni na pracovisti pojisténce z hledi- W Vykon bude hrazen jen v in-

ska rizika profesiondlniho poskozeni dikaci vysetfeni pro hrozici,
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suspektni nebo nastalé profe-
siondlni postiZen{

42.

601

Modelace a pritazeni odstdlého boltce

Pln4 dhrada do 10 let véku
ditéte, nad 10 let zdravotni
pojistovna nehradi

43.

701

Testy na agravacia simulaci

V ptipadé¢ prokdzané simula-
ce nehrazen

44,

705

Aplikace kontaktn{ ¢ocky

Vykon bude hrazen po opera-
ci katarakty

45.

808

Konzultace nilezu soudnim [ékafem

Vykon bude hrazen, pokud
je na zddost osettujictho léka-
fe nutny k vysvétlenf ndlezu
u konkrétniho ptipadu

46.

911

Komplexni posouzeni zdravotniho sta-
vu pojisténce v jeho prostredi

Vykon bude hrazen jen na
doporuceni praktického Iéka-
fe pii prevzeti pojisténce do
lékafem indikované docasné
nebo dlouhodobé osetfova-
telské péce v domdcnosti

47.

911

Cilend kontrola pojisténce v domicim
prostedi

Vykon bude hrazen po pted-
chozi indikaci praktického I¢-
kate, kterd muze byt jedno-
rizovi nebo vyjadtujici kon-
krétni frekvenci ndvstév na
urdité obdobi

48.

911

Ofsettovatelskd intervence jednoduchd
v domécim prostredi

Vykon bude hrazen po pted-
chozi indikaci praktického I¢-
kate, kterd muze byt jedno-
rizovd nebo vyjadtujici kon-
kréeni frekvenci ndvs§tév na
urdité obdobi

49.

911

Komplexni péée o osetfovatelsky ndro¢-
né nebo nepohyblivé pojisténce v domi-
cim prostiedi

Vykon bude hrazen po pted-
chozi indikaci praktického I¢-
kate, kterd muze byt jedno-
rizovd nebo vyjadtujici kon-
krétni frekvenci ndvstév na
urdité obdobf{
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50.

999

Psychoterapie podptirnd — providénd
lékarem nepsychiatrem

Vykon bude hrazen jen na
jednoho pojisténce jedenkrdt
ro¢né v jednom oboru po
podrobném zépisu ve zdra-
votnické dokumentaci

S1.

999

Rozhovor lékate s rodinou

Vykon bude hrazen na jedno-
ho pojisténce ve véku do 15
let maximélné dvakrit ro¢né,
u dospélého jedenkrit ro¢-
n¢ po podrobném zdpisu ve
zdravotnické dokumentaci

S2.

999

Eduka¢ni pohovor lékate s nemocnym
¢i rodinou

Hrazeno pouze pti zdravotni
indikaci zdavodnéné pisem-
né ve zdravotnické dokumen-
taci a stvrzené podpisem edu-
kovaného nebo jeho zdkon-
ného zdstupce

53.

999

Konzilium Iékafem poskytovatele spe-
cializované ambulantni péce

Vykon hrazen jen pokud je na
zéddost praktického lékare

S54.

403

Protonovi radioterapie

Vykon bude hrazen jen, po-
kud byl proveden na ziklad¢
indikace poskytovatele, kte-
ry md statut centra vysoce
specializované zdravotni péce
v oboru onkologie udéleny

podle zikona o zdravotnich
sluzbich.

55.

404

Epilace 4 30 minut

Vykon bude hrazen pouze

u dg. E00 - E07 (poruchy
$titné zlizy, hormondln{ po-
ruchy), E 10 - E 14 (diabetes
mellitus), E 20 - E 35 (dience-
falo-hypofyzirni poruchy)

56.

601

Korekce malé vrozené anomalie boltce

a okoli (vyrtstky pred boltcem)

57.

601

Xanthelasma

S8.

601

Operace ptézy obliceje - horni, dolni
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59. 601 Operace ptézy obliceje - celkovd (smas
lifting)
60. 601 Operace tvrdého a mékkého nosu pro
funkéni poruchu
61. 601 Rinoplastika — mekky nos
62. 601 Rinoplastika — sedlovity nos (L-$tép,
véetné odbéru)
63. 601 Rinofyma
64. 601 Operace gigantomastie
65. 601 Mastektomie se zachovdnim dvorce
66. 601 Rekonstrukce areomamildrniho kom-
plexu
67. 601 Kapsulotomie pouzdra implantitu
68. 601 Odstranéni implantitu prsu s kapsulek-
tomii
69. 601 Implantace tkdnového expanderu
70. 605 Zvétseni brady kosti, chrupavkou nebo
protézou
71. 605 Subperiostdlni implantit - jedna celist
72. 605 Korekce brady
73. 606 Osteotomie proximéilniho femuru
74. 606 ProdlouZeni, zkricen{ dlouhé kosti
75. 701 Septoplastika
76. 705 Laserovi iridotomie Vykon je hrazen pfi provede-
ni na 1 oku nejvice trikrdt, pii
dal$im provedent je k Ghradé
tieba schvéleni zdravotni po-
jistovny
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77. 705 Dermatoplastika jednoho vi¢ka nebo Z
blepharochalasis — exize z jednoho vicka
+ odstranéni tuku a zdhybu
78. 705 Laserova koagulace sitnice Z Vykon je hrazen pti prove-
deni na 1 oku nejvice pét-
krat, pti dal$im provedeni
je k thrad¢ treba schvileni
zdravotni pojistovny
79. 705 Plastickd operace ktize vicka oto¢nym Z
lalokem nebo posunem
80. 706 Transuretrdln{ termoterapie prostaty Z
81. 706 Penis — intrakavernézni injekce vazoak- Z
tivnich latek
82. 706 Ligatura vas deferens - vazektomie Z
Priloha¢. 2
Seznam skupin lé¢ivych ldtek
Ci-
slo i . (v 114
Nizev skupiny lé¢ivych litek
sku-
piny
1 | protiviedovd lé¢iva ze skupiny inhibitor protonové pumpy, perorilni podéni
2 | prokinetika, perordlni podan{
3 | antiemetika ze skupiny setrona
4 | protizdnétliva Ié¢iva u nespecifickych stfevnich zdnétd, perorlnf poddni
S | protizdnétlivd 1é¢iva u nespecifickych stievnich zinétd, rekedlni aplikace
6 | mikronizované multienzymové pankreatické ptipravky
7 | insuliny krdtkodob¢ pusobici
8 | insuliny stfednédobé¢ ptisobici
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9 | insuliny dlouhodobé pisobici

10 | perorilni antidiabetika ze skupiny biguanida

11 | perorilni antidiabetika ze skupiny sulfonylurey

12 | vitamin D a jeho analoga, parenterilni poddn{

13 | vitamin D a jeho analoga, perorilni poddn{

14 | soli vépniku, perordln{ poddni

15 | soli drasliku, perordlni pod4n{

16 | antithrombotika ze skupiny antagonistii vitaminu K

17 | antithrombotika ze skupiny heparinu

antithrombotika piisobici prostfednictvim anti-Xa (nizkomolekuldrni hepariny a obdobna

1
8 1é¢iva)

19 | antiagregancia - kromé kyseliny acetylsalicylové

20 | lé&iva pro plicni hypertenzi

21 | antifibrinolytika, perordlni pod4n{

22 | antifibrinolytika, parenterdlni aplikace

23 | hemostatika (vitamin K), perorilni podini

24 | koagula¢ni faktor VIII

25 | koagula¢ni faktor IX

26 | soli zeleza, perordlni poddni

27 | soli Zeleza v kombinaci s kyselinou listovou, perordlni poddni

28 | erytropoetin a ostatni lé¢iva s obdobnym mechanizmem déinku

29 | substituenty plazmy a plazmatické proteiny (albumin)

30 | substituenty plazmy a plazmatické proteiny (ostatni)

31 | aplnd parenterilni vyZiva (slozky pro systémy all in one)
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32 | intravenozni roztoky glukézy

33 | intravenozni roztoky fysiologického roztoku

34 | roztoky k hemodialyze

35 | srde¢ni glykosidy, perordlni podani

36 | antiarytmika tfida I a III, perordlni poddni

37 |adrenalin

38 | nitrdty pro akutni lé¢bu

39 | nitrdty a molsidomin pro chronické perorilni podani

40 | antihypertenziva - antiadrenergni litky, perorilni poddni

41 | lé¢iva pouzivand pti benigni hyperplasii prostaty

42 | diuretika s nizsim diuretickym t¢inkem, perordlni poddni

43 | diuretika s vysokym tc¢inkem, perorilni poddni

44 | diuretika s vysokym tc¢inkem, parenterdlni aplikace

45 | diuretika Settici draslik, perordlni poddn{

46 | selektivni beta-blokitory, perordlni poddni

&7 blokétory vipnikového kanilu ze skupiny dihydropyridint ptsobici déle nez 24 hodin, pero-
riln{ poddni

48 blokétory vipnikovych kandla ostatnich skupin, perordlni poddni, pusobici méné nez 24
hodin

49 | blokdtory vipnikovych kandla ostatnich skupin, perordlni poddni, pisobici déle nez 24 hodin

50 | ACE-inhibitory pusobici déle nez 24 hodin

51 | lé¢iva ovliviiujici systém renin-angiotenzin s vyjimkou ACE-inhibitort

52 | hypolipidemika ze skupiny statinti

53 | hypolipidemika ze skupiny fibrita
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54 | antimykotika k lokdlnimu pouziti

55 | antimykotika pro systémové uziti, perordlni podan{

56 | antipsoriatika k lokdlnimu pouZiti

57 | antibiotika k lokdlnimu pouziti

58 | kortikosteroidy pouzivané k lokdlni terapii - slabé a stfedné silné 3. a 4. generace
59 | kortikosteroidy pouzivané k lokdln{ terapii - slabé a stfedné silné 1. a 2. generace
60 | kortikosteroidy pouzivané k lokaln{ terapii - silné a velmi silné 3. a 4. generace
61 | lé¢ivé latky proti akné k lokdlnimu pouZiti

62 | gynekologickd antimykotika, antibiotika a chemoterapeutika k lokdlnimu pouziti
63 | imidazolov4 a nitrofuranovd chemoterapeutika, perordlni poddni

64 | 1éiva snizujici tonus délohy

65 | inhibitory prolaktinu

66 | muzské pohlavni hormony

67 | zenské pohlavni hormony ze skupiny estrogenii, perordln{ poddni

68 | zenské pohlavni hormony ze skupiny estrogenti, parenterdlni aplikace

69 | zenské pohlavni hormony ze skupiny progestinti

70 | gonadotropiny a jind stimulancia ovulace

71 | ostatni pohlavni hormony, androgeny a modulétory hormont

72 | mocovd spasmolytika

73 | hormony predntho laloku hypofyzy a jejich analoga - agonisté

74 | hormony zadniho laloku hypofyzy a jejich analoga

75 | hormony hypotalamu a jejich analoga

76 | kortikosteroidy pro celkové pouziti, perordlni poddni
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77 | kortikosteroidy pro celkové pouziti, parenterdlni aplikace

78 | hormony $titné zlazy

79 | tyreostatika

80 | glukagon

81 | homeostatika vipniku

82 | tetracyklinovd antibiotika, perordlni podan{

83 peniciliny se $irokym spektrem a kombinace penicilint véetné inhibitorti betalaktamdz, délené
formy, p.o.

84 | penicilinovd antibiotika, tekuté 1ékové formy, p.o.

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

86 | jind betalaktamov4 antibiotika, délené formy, p.o.

87 | cefalosporinovd antibiotika, tekuté Iékové formy, p.o.

88 | sulfonamidy a trimetoprim, perordlni podan{

89 | makrolidovd antibiotika, délené formy, p.o.

90 | makrolidovd antibiotika, tekuté Iékové formy, p.o.

91 | linkosamidov4 antibiotika, perordlni podani

92 | aminoglykosidové antibiotika

93 | chinolonovd chemoterapeutika, perorlni podini

94 | imidazolovd a nitrofuranovi chemoterapeutika, peroralni poddni

95 | antimykotika pro systémové uZiti, perordlni poddn{

96 | antimykobakteridln{ litky

97 systémovd antivirotika pro 1é¢bu herpetickych, cytomegalovirovych infekci a nékterych dalsich

virovych infekct, perordlni podén{

98

antiretrovirotika
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99 | imunoglobuliny, normalni lidské

100 | ostatni lidské specifické imunoglobuliny

101 | cytostatika ze skupiny alkyla¢nich ldtek, parenterdln{ aplikace

102 | cytostatika ze skupiny alkyla¢nich ldtek, perordlni podani

103 | antimetabolity - analoga listové kyseliny, parenterdlni aplikace

104 | antimetabolity - analoga purinti a pyrimidinti pouzivand v onkologii, perordlni poddni

105 | antimetabolity - analoga purinti pouzivand v onkologii, parenterdlni aplikace

106 | antimetabolity - analoga pyrimidinti pouzivand v onkologii, ostatn{ cesty aplikace

107 | alkaloidy z rodu vinca a analoga

108 | derivity podofylotoxinu, ostatni cesty aplikace

109 | taxany

110 | antracykliny a jejich derivéty

111 | platinovi cytostatika

112 | cytotoxickd antibiotika

113 cytostatika - cilené monoklondln{ protildtky, inhibitory TK a enzymi, fzni proteiny a jind
molekuldrné cilend moderni lé¢iva indikovand primdrné k terapii myeloidni leukémie
cytostatika - cilené monoklondlni protildtky, inhibitory TK a enzym, fzni proteiny a jind

114 | molekuldrné cilend moderni lé¢iva indikovand primirné k terapii zhoubného novotvaru pra-
dusky (bronchu) a plice

115 cytostatika - cilené monoklondlni protildtky, inhibitory TK a enzym, fzni proteiny a jind
molekuldrné cilend modern{ lé¢iva indikovand primdrné k terapii zhoubnych nddort kaze

116 cytostatika - cilené monoklondlni protildtky, inhibitory TK a enzymi, fzni proteiny a jind
molekuldrné cilend moderni lé¢iva indikovand primdrné k terapii zhoubného novotvaru prsu
cytostatika - cilené monoklondlni protildtky, inhibitory TK a enzymi, fzni proteiny a jind

117 | molekuldrné cilend moderni lé¢iva indikovand primérné k terapii zhoubného novotvaru ledvi-
ny
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cytostatika - cilené monoklondlni protilitky, inhibitory TK a enzym, fzni proteiny a jind

118 | molekuldrné cilend moderni lé¢iva indikovand primérné k terapii hematologickych malignit
jinych nez myeloidni leukemie a mnohodetny myelom
cytostatika - cilené monoklondlni protildtky, inhibitory TK a enzym, fzni proteiny a jind

119 | molekulérné cilend moderni lé¢iva indikovand primdrné k terapii zhoubného novotvaru kolo-
rekta

120 cytostatika - cilené monoklondlni protilitky, inhibitory TK a enzymi, fzni proteiny a jind
molekuldrné cilend moderni 1é¢iva indikovand primdrné k terapii jinych zhoubnych novotvart

121 | cytostatika - cilend terapie mnohocetného myelomu

122 | hormonilni Ié¢iva s cytostatickym t¢inkem, parenterlnf poddni

123 | antagonisté hormont - antiestrogeny, perordln{ podén{

124 | antagonisté hormoni - antiandrogeny, perordlni podan{

125 | inhibitory aromatdz

126 | interferony pouzivané v onkologii

127 | interferony a glatiramer acetdt pouZivané v neurologii

128 | interferony pouzivané v hepatologii

129 | imunosupresivn{ lé¢iva - inhibitory m-TOR, perordlni poddni

130 | imunosupresivn{ lé¢iva, inhibitory TNF alfa

131 | imunosupresivn{ lé¢iva - inhibitory kalcineurinu, perordlni poddn{

132 | nesteroidni protizanétliv4 1é¢iva, rektdlni poddni

133 | nesteroidn{ protizanétliv4 1é¢iva, perordlni poddni

134 | centrdlni svalovd relaxancia, perordlni poddni

135 | antiuratika, perordlni poddni

136 | lé&iva pusobici na mineralizaci kosti - bisfosfondty, perordlni podani

137 | lokélni anestetika ze skupiny amida

138 | analgetika - silné opioidy, perordln{ poddni
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139 | morfin, parenterdlni poddn{

140 | analgetika - slabé opioidy, perordlni podani

141 | analgetika - silné opioidy, transdermdlni aplikace

142 | analgetika - silné opioidy, pro lé¢bu pralomové bolesti

143 | analgetika - antipyretika, perordlni poddni

144 | antimigrenika

145 | antiepileptika ze skupiny barbiturdta

146 | antiepileptika ze skupiny hydantoindtd, oxazolidint a sukcinimida
147 | antiepileptika ze skupiny benzodiazepinti a karboxamidu

148 | antiepileptika ze skupiny deriviti mastnych kyselin

149 | anticholinergni antiparkinsonika

150 | dopaminergni antiparkinsonika ze skupiny levodopy a jejich derivita
151 | antiparkinsonika ze skupiny agonistt dopaminu

152 | antiparkinsonika ptsobici na MAO nebo COMT

153 | antipsychotika — neuroleptika klasickd, I. tfidy, perordlni poddni

154 | antipsychotika, neuroleptika parenterdlni aplikace - depotni ptipravky
155 | antipsychotika — neuroleptika klasickd, II. tridy, perordlni podini

156 | antipsychotika s nizkym antipsychotickym potencidlem, perordlni podani
157 | antipsychotika — antagonisté serotoninovych a dopaminovych receptort
158 | antipsychotika — multireceptorovi antagonisté

159 | lithium

160 | antipsychotika - parcidlni agonisté dopaminovych receptort

161 | anxiolytika, perordlni poddn{
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162 | antidepresiva neselektivné inhibujici zpétné vychytdvini monoamini, perordlni podini
163 | antidepresiva - selektivni inhibitory ptisobici na jeden transmiterovy systém, perordlni podéni
164 | antidepresiva - selektivni inhibitory ptisobici na dva transmiterové systémy, perorlni podéni
165 | centrdlni stimulancia - perorilni poddni

166 | lé&iva k terapii Alzheimerovy choroby (inhibitory cholinesterdzy)

167 | parasympatomimetika, perordlni poddni

168 | létiva pouzivand ptilé¢bé zdvrati, perordlni podni

169 | anthelmintika

170 | kortikosteroidy, intranasal. aplikace

171 | inhala¢ni sympatomimetika

172 | inhala¢ni kortikosteroidy

173 | inhala¢ni anticholinergika

174 | antileukotrieny, perordlni pod4n{

175 | nesedativni antihistaminika

176 | oftalmologika - antibiotika

177 | oftalmologika - antivirotika

178 | oftalmologika - chemoterapeutika

179 | oftalmologika - kortikosteroidy

180 | oftalmologika - nesteroidni protizdnétliv4 lé¢iva

181 | antiglaukomatika ze skupiny sympatomimetik a parasympatomimetik

182 | antiglaukomatika ze skupiny beta-blokdtort

183 | antiglaukomatika ze skupiny prostaglandint a prostanoidii

184 | mydriatika a cykloplegika
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185 | oftalmologika - antialergika

186 | terapeutické extrakty alergent standardizované, neinjekéni podani

187 | terapeutické extrakty alergeni standardizované, injek¢ni poddni

188 | zdkladni antidota

189 | antidota pouzivand pfi lé¢bé cytostatiky, perordlni poddni

190 | antidota pouzivand ptilécbé cytostatiky, parenterdlni poddni

191 | definované smési aminokyselin bez fenylalaninu

192 definované smési aminokyselin bez vybranych aminokyselin (krom¢ fenylalaninu) pro dalsi

poruchy metabolismu

193 | individudlné ptipravovand radiofarmaka pro diagnostiku

194 | individudlné ptipravovand radiofarmaka pro terapii

195 | erytrocytirni ptipravky

196 | trombocytdrn{ pripravky

197 | ptipravky z plazmy

198 | leukocytirni ptipravky

Priloha ¢. 4
Stomatologické vyrobky hrazené ze zdravotniho
pojisténi a rozsah a podminky jejich dhrady
Tabulka ¢. 1

Seznam odbornosti zubnich lékait pro preskripéni omezeni Zkratka
zubnf lékaf STO
ortodontista ORD

Tabulka ¢. 2

Symbol | Vyznam
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I plnd Ghrada ze zdravotniho pojiSténi ve vysi stanovené vyhldskou podle § 17 odst. 5
C ¢4ste¢nd thrada ze zdravotniho pojiSténi ve stanovené vysi
Z plnd dhrada ze zdravotniho pojisténi jen za urditych podminek po schvéleni zdravotn{
pojistovnou
T
Tabulka ¢. 3
Kate-

gorie | RozliSovaci kritéria

roz$tépy rtu, Celisti a patra, vrozené celkové vady a systémovd onemocnéni s ortodontickymi
a | projevy, mnohocetné hypodoncie (6 a vice chybéjicich stilych zubii v jedné ¢elisti, nezapociti-
vaji se tfeti moldry)

hypodoncie 3 az S stélych zubii v jedné ¢elisti mimo zuby moudrosti

obriceny skus fezdku i jednotlivych

protruzni vady s incizdlnim schiidkem 7 a vice milimetra

otevieny skus v rozsahu vech stdlych fezdkii 2 a vice milimetrt

retence, palatindlni poloha a ageneze stdlé¢ho $pi¢dku, nedostatek mista pro staly $picdk, 5
b | milimetr a vice

retence stilého horntho fezdku, retence prvniho stdlého moliru

hluboky skus s traumatizaci gingivy

zktizeny skus s nucenym vedenim dolni éelisti

nonokluze nejméné dvou périi antagonistti, mimo zuby moudrosti, v jednom laterdlnim
segmentu

C ostatn{ anomalie zub a skusu

Pro zatazeni do kategorie postadi, je-li naplnéno jedno z rozliSovacich kritérif. Zatazeni do kategorie se
provede podle stavu ke dni zahdjen{ ortodontické 1é¢by.

Tabulka ¢. 4

Po- Mnoz-
loz- | Nazev Popis Pres- Indika¢ni omezeni | stevni li- | Uhrada
ka krip¢ni mit




strana 150

télnf slitiny zlata

omeze-
ni
1 Skusové $a-
blony
1.1. jde-li o nezbytnou
rekonstrukce samostatnou vy-
skusové sa- mezicelistnich STO robni fizi fixntho I
blony vztaht skusovy- vyrobku plné hra-
mi $ablonami zeného ze zdravot-
niho pojisténi
2 Korenovi
inlej
2.1. thrada zahrnuje v
v u pojisténct do
cenu pouzité S
o 1. dne dosaZen{ 18 let
dentilni slitiny . ny ) I
pti pouZiti na stéd-
s vyjimkou den- .
", 1ém zubu
télnf slitiny zlata
C: ve vysi sta-
novené vyhli-
nazubu | | vy
inlej kofeno ve stejné Skou vydanou
, J STO .J . podle § 17
va v v lokalizaci o
u pojisténcti od 18 1x/ 8 let odst. 5 nejmé-
ye Ve s X € M e
let pfi pouziti na né ve vysi 25 %
- stdlém zubu v roz- thrady stano-
sahu fezdka, $picd- vené v této vy-
kit a premoldra hldsce pro
thradu inleje
kotfenové u po-
jisténct do dne
dosazeni 18 let
3 Korunky
(samostatné
i pilitové)
3.1. , | thrada zahrnuje
korunka pli- Y. ,J na zubu
$tova celoko cenu pouzite i pouZiti na st ve stejné
: dentdlnislitiny | sTO | PUPS Jne I
vov4 samo- lém zubu lokalizaci
J s vjjimkou den-
statni 1x/ 8let
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3.2. u pojisténct do
dne dosaZen{ 18 let I
pfi pouzitf na std-
1ém zubu
C: ve vysi sta-
novené vyhl4-
i nazubu | $kou vydanou
korunka pli- o vy
v ve stejné podle § 17
$tovi celoko- - STO o o
: vilifovs lokalizaci | odst. 5 nejmé-
vova ovd vy o N
b u pojisténctiod 18 | 1x/ 8 let | né ve vysi 55 %
let pti pouziti na thrady stano-
stdlém zubu vené v této vy-
hl4sce pro
thradu korun-
ky pldstové ce-
lokovové samo-
statné
3.3. u pojisténct do
dne dosaZen{ 18 let
pfi pouziti na std- I
1ém feziku nebo
stdlém $picdku
korunka este- | korunka pldstovd na zubu
tickd plésto- z kompozitniho ve stejné | C: ve vysi sta-
vdzkompo- | plastu nazubuse | STO lokalizaci | novené vyhli-
zitniho pla- schidkovou pre- IV 1x/ 4ro- | $kou vydanou
) u pojisténcti od 18
stu paraci .. .., ky podle § 17
let pfi pouziti na
v odst. 5 pro
stdlém teziku nebo i
e, thradu korun-
stalém $piciku o
ky plastové ce-
lokovové samo-
statné
3.4. thrada zahrnuje ey o
o, u pojisténcti do na zubu
cenu pouzité o o
R dne dosazeni 18 let | ve stejné
dentdlni slitiny .. .. ) o I
imkou den pti pouZiti na std- | lokalizaci
s ou den- ,
korunka este- ,VYJ, . 1ém zubu 1x / 8let
R téln{ slitiny zlata
tickd plésto-
vi fazetovand STO .
. C: ve vysi sta-
kompozit- ; ,
, e v o nazubu | novené vyhld-
nim plastem u pojisténcu od 18 o
let b pousiti na | ' stejné | $kou vydanou
S’l Ir)n b lokalizaci podle § 17
stalém zubu .,
1x/ 8let | odst. S nejmé-

né ve vysi 10 %
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thrady stano-
vené v této vy-
hldsce pro
thradu korun-
ky estetické
pldstové fazeto-
vané kompo-
zitnim plastem
u pojisténct
do dne dosaze-

ni 18 let
3.5. plné hrazeno po
schvdleni zdravotni
pojistovnou u poji-
$téncti do dne do- | nazubu
sazenf 18 let na std- | ve stejné 7
1ém zubu pti diag- | lokalizaci
nézich dentinoge- | 1x/ 8 let
nesis imperfecta
a amelogenesis im-
perfecta
korunka este-
tickd plésto- STO C: ve vysi sta-
vd z keramiky novené vyhli-
skou vydanou
podle § 17
u pojisténcti od 18 na zu.bu, ,hOdSt' 1pro
let pti pouziti na Ve St(,fj ne. thradu 'oru,n—
o lokalizaci |  ky estetické
stilém zubu o
1x / 8let | pldstové fazeto-
vané kompo-
zitnim plastem
u pojisténct
od 18 let
3.6. C: ve vysi sta-
novené vyhli-
skou vydanou
N u pojisténct od 18 na Zu,bu, podle§ 17
orunka este- STO let ofi bouditina | V€ Steiné odst. 5 pro
tickd ostatni ¢ p, ,P 4 lokalizaci | dhradu korun-
stalém zubu .
1x/8let | ky estetické

pldstové fazeto-
vané kompo-
zitnim plastem
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u pojisténct

od 18 let
3.7. u pojisténcti do
dne dosaZzen{ 18 let I
pfi pouZitf na std-
1ém zubu
na zubu C:ve vy51 St%_
ve stejné flovene vyhld-
lokalizaci Skou vydanon
provizorni 1xdo podle§ 1 7 i
korunka i STO zhotove- OSISL S,rvl,e Jme
v v o s oy né ve vysi 34 %
u pojisténctiod 18 | ni findl- thrady stano.
let pfi pouzitina | niho vy- i Y X
stilém zubu robku veneI\v/ teto vy-
hldsce pro
thradu provi-
zorn{ korunky
u pojisténct
do dne dosazZe-
ni 18 let
4 Mezicleny
4.1. C: ve vysi sta-
novené vyhl4-
skou vydanou
podle § 17
odst. 5 nejmé-
¢len mustku ne- né ve vysi 10 %
seny pilifovymi thrady stano-
den mistky konstrukcemi na ve stejné | vené v této vy-
cclokovovy stalych zubech STO - lokalizaci | hl43ce pro
hrazenymi ze 1x/ 8let | dhradu ¢lenu
zdravotniho poji- mustku estetic-
$téni kého fazetova-
ného kompo-
zitnim plastem
u pojisténct
do dne dosaze-
ni 18 let
4.2. | ¢len mustku | ¢len mustku ne-
esteticky fa- seny pilifovymi ve stejné
zetovany konstrukcemina | STO lokalizaci I
kompozit- stalych zubech u pojisténcti do 1x / 8let

nim plastem

hrazenymi ze

dne dosaZen{ 18 let
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zdravotniho poji-
$téni, dhrada za-
hrnuje cenu pou-
zité dentdlni sliti-
ny s vyjimkou
dentdln{ slitiny
zlata

¢len mustku ne-

C: ve vysi sta-
novené vyhli-

hrazenymi ze
zdravotniho poji-
$ténf

let

Seny’p lhrovy,m ! . | $kouvydanou
konstrukcemi na IV ve stejné
o u pojisténcti od 18 . podle § 17
stalych zubech lokalizaci
o let odst. 5 pro
hrazenymi ze 1x/8let | , ;
zdravotniho poii- tihradu Zlenu
.Y, PoJ mustku celoko-
$tén{ ,
vového
4.3. ¢len mustku ne- Cive v’ys1 St%_
L oy novené vyhli-
seny pilffovymi .
v . : vy e .. | $kouvydanou
¢len mastku | konstrukcemi na u pojisténctiod 18 | ve stejné
_y y .. Y. s L podle § 17
esteticky stalych zubech STO let pfi pouziti na | lokalizaci
i o T odst. 5 pro
ostatn{ hrazenymi ze stalych zubech 1x/8let | , .
zdravotniho poii- tihradu Zlenu
.Y, PoJ mustku celoko-
$tén{ ,
vového
4.4, ¢len mustku ne-
seny pilifovymi
konstrukcemi na u pojiiténct do
stdlych z’ub'ech dne dosaZzen{ 18 let I
hrazenymi ze
zdravotniho poji-
$téni
ve stejné )
lokalizaci Cive V,ySI St%_
novené vyhl4-
¢len muastku Ixdo $kou vydanou
. ) STO zhotove- vy
provizornf . . L., podle § 17
¢len mustku ne- nf findl- o,
seny pilifovymi ntho vy- odst. 5 nejmé-
y prrovy] YT né ve vy s %
konstrukcemi na cevv o robku ,
iy u pojisténct od 18 thrady stano-
stalych zubech

vené v této vy-
hl4sce pro
thradu ¢lenu
mustku estetic-
kého fazetova-
ného kompo-
zitnim plastem
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u pojisténct
do dne dosaze-
ni 18 let

Adhezivni
ndhrady

5.1.

adhezivni
mustek

adhezivni mtstek
neseny stdlym zu-
bem

STO

u pojisténct do

dne dosazeni 18 let

1x /5 let

C: ve vysi sta-
novené vyhl4-
skou vydanou
podle § 17
odst. S pro
thradu ¢lenu
mustku estetic-
kého fazetova-
ného kompo-
zitnim plastem
u pojisténct
do dne dosaZe-
ni 18 let

let

u pojisténct od 18

1x /5 let

C: ve vysi sta-
novené vyhl4-
skou vydanou
podle § 17

odst. 5 pro

thradu ¢lenu
mustku celoko-
vového

5.2.

inlej, onlej,
overlej

STO

u pojisténct do
dne dosazeni 18 let
pfi pouziti na std-
1ém zubu

1x /5 let

C: ve vysi sta-
novené vyhl4-
skou vydanou
podle § 17
odst. S pro
tthradu korun-
ky pldstové ce-
lokovové samo-
statné u poji-
$téncti do dne
dosazeni 18 let

u pojisténcti od 18
let pti pouziti na
stdlém zubu

1x /5 let

C: ve vysi sta-
novené vyhl4-
skou vydanou
podle § 17
odst. S pro

thradu korun-
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ky estetické
pldstové fazeto-
vané kompo-
zitnim plastem
u pojisténct
od 18 let

Cistecné
snimatelné

ndhrady

6.1.

¢asteénd sni-
matelnd ni-

hrada zdklad-

ni

¢aste¢nd snima-
telnd ndhrada
s pryskyfi¢nym
télem se zabudo-
vanymi jednodu-
chymi opérnymi
a retenénimi
prvky zajistujici-
mi alespon den-
tomukézni pre-
nos zvykactho
tlaku a stabilitu
ndhrady v tstech,
thrada zahrnuje
zhotoveni vyztu-
Ze, otisk &elisti
v individudln{ 17i-
ci, je-li tfeba, a ce-
nu pouzité den-
télnf slitiny s vy-
jimkou dentdln{
slitiny zlata

STO

u poji-
$téncu
od 18 let
1x/ 4 ro-
ky

6.2.

¢dsteénd sni-
matelnd ni-
hrada ostatn{

¢asteCnd snima-
telnd ndhrada
ostatni s dentdl-
nim nebo dento-
mukdznim pre-
nosem zvykaciho
tlaku zhotovend
za pouziti jinych
konstrukénich
prvka, technolo-
gickych postupti
a materidlt nez
u Casteéné snima-

STO

plné hrazeno po

schvilen{ zdravotn{

pojistovnou, po-

kud u pojisténce do

dne dosaZeni 18 let

nelze pouZit ¢dstec-

nou snimatelnou
nihradu zdkladni
ani ¢dste¢nou dét-
skou snimatelnou
ndhradu
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C: ve vysi sta-
novené vyhl4-

skou vydanou
podle § 17
odst. 5 nejmé-
/7 /7 Ve v I Ve 0
telné¢ ndhrady z3- u pojisténctiod 18 | 1x / 4 ro- fle vevyst 30%
Kladni let I thrady stano-
Y vené v této vy-
hl4sce pro
thradu &isted-
né snimatelné
ndhrady zd-
kladni
6.3. ¢4stednd détskd
v e e snimatelnd n4-
Clstecnd dét- hrada v docas- u pojisténcti do
skd snimatel- i N STO PoJ S - I
o, ném a smiSeném dne dosaZeni 18 let
n4 nihrada
chrupu bez ko-
tevnich prvka
7 Celkové sni-
matelné ni-
hrady
7.1. celkov4 snimatel-
L, n4 nihrada s bazi u poji-
celkov4 sni- . i v o
matelnd nd. z jednobarevné $ténct
hrada ziklad. met}lflmetakrv}‘fla- STO - od 18 let I
"y tové pryskyfice 1x/ 4 ro-
a s pryskyfi¢nymi ky
zuby
7.2. C: ve vysi sta-
celkov4 snimatel- novené vyhli-
ni nihrada ostat- skou vydanou
ni zhotoveni za podle § 17
celkovi saf pouziti jinych odst. 5 nejmé-
;o technologickych u pojisténctiod 18 | 1x/ 4 ro- | né ve vysi 55 %
matelnd n4- X STO ;
postuptl, mate- let ky thrady stano-

hrada ostatni

ridlt a konstruke-
nich prvka nez

u celkové snima-

telné ndhrady z4-

kladni{

vené v této vy-
hldsce pro

thradu celkové

snimatelné ni-

hrady zdkladn{
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8 Rekon-
strukéni
a pooperacni
ndhrady
8.1. | kryci deska - STO - - I
8.2. pc/>operacn1 ) STO ) ) I
nihrada
8.3. | Obturator - STO - - I
8.4. pooperacni a po-
drazové nikusné - I
dlahy
C: ve vysi sta-
novené vyhli-
skou vydanou
. o podle § 17
Eikusna dla - STO odst. 5 nejmé-
pti onemocnéni né ve vysi 55 %
1x/ 2 ro-
temporomandibu- I thrady stano-
limiho kloubu Y vené v této vy-
hldsce pro
thradu poope-
raéni a podra-
zové nakusné
dlahy
9 Dentilni sli-
tiny
9.1. denalng sliti- V}vf.rok,ml, ztrdta v Prlpack prokéza-
v Zlata z Cisté vahy vy- STO | néalergie na ostat- - Z
Y robku do 8 % ni dentdln{ kovy
10 | Opravy,
upravy a re-
baze ndhrad
10.1. , , , .. C: ve vysi sta-
oprava pras- u snimatelnych né- | u poji- novend vwhli.
klé nebo zlo- hrad plné nebo ¢d- | $ténca ‘kou c‘l?llno
mené snima- - STO | ste¢né hrazenych ze | do dne o d‘g 517 v
telné nihra- zdravotniho poji- | dosaZen{ ocit 5 neimeé
dy dtén 18 let 20

né ve vysi 3 %
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1x/6
mésicu
u poji- | uhrady stano-
sténcd | vené v této vy-
od18let |  hldsce pro
1x/ 2 ro- | Ghradu &4sted-
ky, ne né snimatelné
dffve nez | néhrady zi-
2 roky kladni
od zho-
toveni
nihrady
10.2. u poji-
$ténca
do dne -
. .| C:vevysista-
dosazeni ; i
novené vyhl4-
18 let .
skou vydanou
1x/6
L podle § 17
, , ] mésichi o
u snimatelnych ni- odst. 5 nejmé-
oprava vypa- hrad plné nebo ¢4- - né ve vysi 2 %
, v v , u poj1- ,
dlého zubu STO | ste¢né hrazenych ze Vt?nj . thrady stano-
, ; .. stencu , ,
z ndhrady zdravotniho poji- vené v této vy-
vy od 18 let .
$tén{ hl4$ce pro
1x/2ro- | , o
thradu &isted-
ky, ne . .
. . | nésnimatelné
dfive nez , .
ndhrady zd-
2 roky Kladni
od zho-
toveni
nahrady
10.3. u poji-
$ténct C: ve vysi sta-
dodne | novené vyhli-
dosazeni | $kou vydanou
18 let podle § 17
u snimatelnych né- 1x/6 odst. 5 nejmé-
Oprava I‘C- v v 7 Y 7 o v IV 0
L hrad plné nebo ¢d- | mésici | névevysisS %
tenénich . . ] ,
., STO | ste¢né hrazenych ze thrady stano-
prvkd néhra- , .. .
d zdravotniho poji- u poji- | venév této vy-
Y $téni $ténct hldsce pro
od 18let | thradu &dsted-
1x/ 2ro- | nésnimatelné
ky, ne nihrady zd-
dfive nez kladni

1 rok od
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zhotove-
ni nihra-
dy
10.4. u poji-
$ténca
do dne
. .| C:vevysista-
dosaZen{ ; )
novené vyhl4-
18 let .
.. | Skouvydanou
bez limi-
w podle § 17
Uprava — roz- u snimatelnych ni- odst. 5 nejmé-
$ifeni baze hrad plné nebo ¢4- " né ve vysi 7 %
, y « v , u poji- ,
ndhrady veet- - STO | ste¢né hrazenych ze Vt?n ) . thrady stano-
Y . ) . $ténct e
né retend- zdravotniho poji- 418 let vené v této vy-
, o .y s O € Iy
nich prvka $téni 3%/ 1 hl4sce pro
X , Vs oy
] thradu &dsted-
nihrada, ., ,
. né snimatelné
ne dfive i i
; ndhrady zd-
nez 1 rok Iadnf
od zho-
toveni
nihrady
10.5. C: ve vysi sta-
novené vyhl4-
skou vydanou
1x/ 2 ro- podle § 17
u snimatelnych néd- | ky, ne odst. 5 nejmé-
rebaze ¢4sted- hrad plné nebo ¢d- | dtive nez | né ve vysi 10 %
né a celkové - STO | ste¢né hrazenych ze | 2roky | thrady stano-
nahrady zdravotniho poji- | odzho- | venév této vy-
$eéni toveni hl4sce pro
nihrady | dhradu ¢dstec-
né snimatelné
ndhrady zd-
kladn{
Tabulka ¢&. 5
Po- Pres-
. ) Kate- . . ., | Indika¢ni Mnozstevni | .-
lozka | Nézev : Popis kripéni , - Uhrada
gorie . | omezeni limit
omezen{
11.1. | ortodonticky a -
diagnosticky lks=1 2ks /1 rok,
, ORD . I
a dokumen- b par do dnedosa- | 6kszazivot
taéni model Zeni 22 let
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11.3.

funkéni sni-
matelny apa-
rat

ORD

do dne dosa-

Zeni 22 let

2ks / 4 roky

C: ve v 65
% thrady sta-
novené vy-
hléskou vy-
danou podle
§ 17 odst. 5
pro kategorii
a

C: ve vysi 45
% thrady sta-
novené vy-
hldskou vy-
danou podle
§ 17 odst. 5
pro kategorii
a

11.4.

pasivni desko-
vy nebo folio-
vy snimatelny
apardt

ORD

do dne dosa-
Zeni 22 let

1ks/2ro-
ky / 1 ¢elist

C: ve vysi 65
% thrady sta-
novené vy-
hldskou vy-
danou podle
§ 17 odst. 5
pro kategorii
a

C: ve vysi 45
% thrady sta-
novené vy-
hldskou vy-
danou podle
§ 17 odst. S
pro kategorii
a

11.5.

aktivni desko-
vy snimatelny
apardt

ORD

do dne dosa-
Zeni 22 let

3ks / 4 roky /

1 Celist

C: ve vysi 65
% Ghrady sta-

novené vy-
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hldskou vy-
danou podle
§ 17 odst. 5
pro kategorii
a

C: ve vysi 45
% thrady sta-
novené vy-
hldskou vy-
danou podle
§ 17 odst. 5
pro kategorii
a

11.7.

pevny apardt
k rozsiten{ pa-
trového $vu

ORD

do dne dosa-
Zeni 22 let

2ks/10let

C: ve vysi SO
% thrady sta-
novené vy-
hldskou vy-
danou podle
§ 17 odst. S
pro kategorii
a

C: ve vysi 35
% Ghrady sta-
novené vy-
hléskou vy-
danou podle
§ 17 odst. 5
pro kategorii
a

11.8.

laboratorné
zhotoveny in-
traorilni ob-

louk

ORD

do dne dosa-

Zeni 22 let

2ks/Slet/

1 Celist

C: ve v 65
% thrady sta-
novené vy-
hldskou vy-
danou podle
§ 17 odst. 5
pro kategorii
a

C: ve vysi 45
% thrady sta-
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novené vy-
hldskou vy-
danou podle
§ 17 odst. 5
pro kategorii
a

11.9. - C: ve vysi 25
% thrady sta-
novené vy-
opra}va pO?ko— 1/1 1ok, ne hldskou vy-
zeného snima- ., ’ danou podle
; ) drfve nez 6
telného apard- v § 17 odst. 5
.. - ORD mésicti od ,
tu v laboratofti do dne dosa- shotovenf vi- | P tdhradu
(lom a podob- Zeni 22 let Y| funkéntho
L , robku , .
nd poskozen) snimatelné-
ho aparitu
pro kategorii
a
11.10 - - I
C: ve vysi 65
% thrady sta-
novené vy-
hldskou vy-
1 , d danou podle
},) inovani Ort,o czn- § 17 odst. 5
Uprava — mo- ticky ro kateorii
difikace sni- $roub se P &
, v ORD a
matelného pfi dpra- do dne dosa- Y
. . ., 1x / 6 mésicu
apardtu v la- vé snima- Zeni 22 let
boratofti ciho apa- C: ve vysi 45
Lo 2P % Ghrady sta-
ritu ne- novené vy-
hradi hldskou vy-
danou podle
§ 17 odst. 5
pro kategorii
a
11.11 - - I
skeletalné ko- C: ve vysi 65
tveny orto- ORD % thrady sta-
donticky apa- dodnedosa- | 2ks/ 10let/ | novené vy-
rit Zeni 22 let 1 &elist hldskou vy-
danou podle

§ 17 odst. 5
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pro kategorii
a

C: ve vysi 45
% thrady sta-
novené vy-
hldskou vy-
danou podle
§ 17 odst. 5
pro kategorii
a

11.12

operaéni dla-
ha pro ortog-
ndtnf operaci

ORD

do dne dosa-
Zeni 22 let

2ks/ 10let

C: ve vysi 65
% thrady sta-
novené vy-
hldskou vy-
danou podle
§ 17 odst. S
pro kategorii
a

C: ve vysi 45
% thrady sta-
novené vy-
hldskou vy-
danou podle
§ 17 odst. 5
pro kategorii
a

I Nemoci onkologické
IT Nemoci obéhového tstroji

III Nemoci traviciho astroji

Indikaéni seznam pro lizefiskou lé¢ebné rehabilitaéni péci

Priloha &. S k zikonu ¢&. 48/1997 Sb.

ODDIL A

A. Seznam indika¢nich skupin pro dospélé

IV Nemoci z poruch vymény litkové a 714z s vnitfni sekreci

V Nemoci dychactho tstroji
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VI Nemoci nervové

VII Nemoci pohybového dstroji
VIII Nemoci mocového ustroji
IX Dusevni poruchy

X Nemoci kozni

XI Nemoci gynekologické

B. Indika¢ni seznam pro ldzefiskou lécebné rehabilita¢ni péci o dospélé
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C|Indikace |ZAKLADN{ |OPAKOVA-
i Iééebny pobyt
s ~zpiisab posky- | Iééebny pobyt
1 tovini lizeiskeé
o lécebné rehabi-
i litaéni péce:
n K (komplexni) |liaéni péce:
d nebo P (pit- [ K (komplexni)
i spévkovi) nebo P (pii-
k -dalsi odborni|spévkovi)
a kritéria vztahu- |- dalii odborni
N jicise k jednotli- [ kricéia vazahu-
e vjm indikacim |jici se k jednotli-
'm indikacim
élka lécebneé-
ho pobytu
stupléebného |-Thiea pro ni-
poby stup lécebného
- moinost pro- | pobytu
dlouzent - moinost pro-
dlouzent

1 | NEMOCI ONKOLOGICKE

1|-Zhoubné |K 21dné K 21 dnit

/ |nidory. | Do12mésict | Hodgkinova

1 poukondeni | nemoc
komplexni  [do 36 mésfea

jim-
kou dlouhodo-
béhormondlni
terapic)
Moznost pro-
dlouzen.

v indikova-
nych pipa-
dech P 14 dnit
Ostarn.
1 |NEMOCI OBEHOVEHO USTROJ{
1
1|-sy P21 dnd P 21 dni,
1 [mas v indikova-
/ [ischemicks nych pipa-
1 [choroba dech P 14 dnid
srdetni.
1[-Savpo |K28dnd
1 [infarkeu | Do 12 mésfet
/ | myokardu. | po veniku in-
2 farkeu myokar-
du
Motnost pro-
dlouteni,
I|-Hyper |K28dnd [P 21dna,
1 [tenznfne- | Hypertenze IIL. | v indikova-
/ | moe stupné kompli- [njch prpa-
3|l |kovandische |dech P 14 dnit
stwpné | mickou choro- | Hypertenzni
hodnocen | bou srdeéni, | nemoc refrak-
hyperten- | chronickfm | terni.

0 nemo- | srdecnim slhd-

dou, tranzitorni

atakou nebo
chronickou re-
ndlnf insuficien-
cina podkladé
vaskuldrni ne-
frosklerosy.
Motnost pro-

dloueni.
P21 dnit
Ostatni.
I [-Onemoc- | K 21 dni K 21 dnii
I |nénitepen | Onemocnd Onemocnéni
/ [Konéetin | tepen kondetin [tepen konéetin
4 [na podida- [napodidade | na podkiade
dé ateros-
Merotic- | kém ITb, m
kém1Ib. | P 21dnd 1Ib. do 18 mé-
nebo zéné- | Ostatni. sicti od zatitku
divé. 2ikladniho po-

bytu, pokud
neni mond in-
vazivni léeba.
P 21 dni,

v indikova-
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nych pipa-
dech P 14 dnid
Ostatni.
Pokud nenf
moind invaziv-
ni lécba.
I|-Funkéni |K21dod [P 21dna,
1 [poruchy | Funkéniporu- | v indikova-
/ |perifernich | chy perifernich | nych peipa-
5 [cévastavy | cévjako nemoci | dech P 14 dnid
potrom- | 2povoldni pod-
bozch.  |lejincho prévni-
- ho predpisu,
keerf stanovise-
znam nemoct
zpovolini,
nejdive za 3
misice po ode-
méni akutniho
stidia.
P21 dnd
Ostatn.
Funkénf poru-
chy perifernich
cévastavy po
trombozich
nejdiveza 3
misice po ode-
méni akutniho
stidia.
1 K28dni  [P21dng,
1 Phimé piclofen | v indikova-
/ 2¢ adravonické- | njch prpa-
6 ho zaizeni po- [dech P 14 dnid
skytovatele - | Do 12 mésict
Kové péte nebo [od zatitku z4-
do3mésicti po [Kladniho poby-
aperaci, .
Motnost pro-
dlouteni.
P21 dni
Ostatnf
bo komor,
revaskula-
kardu -
korondrni
arteridlni
bypass
(CABG),
operace vr-
ozenyl
stdetnich
vad udo-
spéych,
operace vy-
duté levé
komory,
operace
nddort
srdee, ope-
race
osrdetni-
operace
hrudni
aorty.
1|-Savypo |P21dni
T [ perkutdnni | Do 3 mésici po
/ |eranslumi- | perkucinni
7 | ndrnf koro- | cranstuminrni
ndmian- |koronirni an-
gioplastice | gioplastice
(PTCA). |(PTCA)
1[-Savypo |K21dnd
I [rekon- | Stavy po rekon-
/ [strukénich | serukénich a re-
8 [arevasku | vaskularizac-
larizaénich | nich operacich
operacich | na cévnim syst-
na cévnim | mu mimo srdee
systému | do 4 mésicés po
mimo  |operaci.
srdee P21 dnd
ahrudni |V rozmezi 422
aorty. 12 mésicét po
-Stavy po | perkutinni
kutinni i
translumi- |angioplastice.
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kové pée nebo

ndnf an
gioplastice.
I|-Saypo |K28dnd  [K28dnd
1 |transplan- | Pimé piclozent | Do 12 mésicis
/ |taci srdee. ¢ cicku 4
9 hozatizeni po- |Kladniho poby-
skytovatele - .

Moinost pro-

do12mésict | dlouzent.
po operaci.
Motnost pro-
dlouteni,
1 |NEMOCI TRAVICIHO USTROJi
1
1
1 |-Chronic- |P 21 dni P 21 dni,
1 [keéarecidi- v indikova-
1 | vujic one- nych pipa-
/ [mocnéni dech P 14 dnit
1 [zaludka
astiev
s maldig
stivnimi
piznaky
rccrving
cimi pii
standardni
farmakote-
rapii.
kotickych
nich.
I[-Saypo |K21dng [P 21dna,
1 [operaciza- | Do 6 mésicti po | v indikova-
1 [ludku, dva- | operac. nych pipa-
/ [ndctniku, [ Monost pro- | dech P 14 dnd
2 [jicnu dlouieni, V rozmezd 12,22
astev | 21dnd 18 mésict po
spostre: |V rozmezi 62 | operaci nebo
sckéni | 12mésiciipo | ukonéeni kom-
p p plexn Iééby pi
tologit trvajict sympro-
endosko- matolog
picky ové-
I|-Crohno- |[K21dné K 21dnd
1 |vanemoc. | Tezkd forma | Opakované exa-
1|-Colitis | onemocnéni. [ cerbace nemoci:
/ |ulceroza. | Motnost pra- | 1x v pribéhu
3 dlousen. kalendiniho
P21dnd roku do stabili-
Ostatn zace stavu.
P 21 dnd,
v indikova-
nych pipa-
dech P 14 dnit
Ostatn.
1 P21dnd P 21 dni,
1 v indikova-
1 nych pipa-
/ dech P 14 dnd
4 K udrzen remi-
kovand.
- Skleror
zjici cho-
langoitis
- Funkéni
poruchy
Hucovcho
trakeu
I[-Savypo |K21dng [P 21dna,
1 [kompliko- | Do 6 mésict po | v indikova-
I[vanjch |komplikova- [nych pipa-
7 [operacich [ njch operacich | dech P 14 dnd
5 |ducniky | duénikua - | Treajict dys-
alucové. |coveho trakeu. | funkee Huéo-
ho trakeu, | Pozikrocich | vych cest
pozikro- | prostenozua li
cichpro | chiazu Zuco-
stenozu | vfch cest
alithizzu | Moinost pro-
#ucovych | dlouent.
cest 21 dnix
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_ poope
racnf pan-

kreatitido-
cholangoi-
s, ikeerus,

Do 6 mésici po
dissoluci kame-
nita extrakor-
pordln licotry-
psil.

pankreatitis ne-
bo po exacerba-
i chronické
pankrearitis.
Motnost pro-

tace Huto-
vjch cest,
endosko-
picki re-
trogeddni
cholangio-
pankreato-
grafic
(ERCP).
- Stavy po
dissoluci
kaments
a extrakor-
pordlni i-
totrypsi
I|-Saypo |K21dnd  [K21dnd
I [akutnihe- | Do 6 mésict od | Poskozent jater
1 [ paitis jake: | stanovent one- | pi pretrvivaji-
/ |kolivetio- | mocninipti | cich zndmbich
6 [logieato- oy pi
xickém ja- | cerapii. jako nemoc
ternim po- | Moznost pro- |z povolini pod-
skozent (1é-| dlouent. lejiného priv-
kovém niho predpisu,
i vlivem keery stanovi se-
prce). znam nemaci
- Chronic- 2 povolini.
heparic P 21 dni,
s precrvi v indikova-
nim pozic nych pipa-
vity marke- dech P 14 dnid
i Ostatn pfi pre-
- Asociova- vivajicich bio-
nd autoi- chemickych ne-
munni he- bo histologic-
aitis kjch znimkich
- Primirni onemocnéni ja-
bilideni cir- ter.
hoza.
I|-Saypo |K21dnd [P 21dna,
1 [resekénich | Stavy po rescké- | v indikova-
T [vykonech | nich vykonech [ nych pipa-
/[atwans |doGmesicipo |dech P 14 dnd
7 | plantacich | operaci.
jater nebo | Stavy po trans-
operacich | plantacich do
awans- |12 mésict po
plantacich |aperaci.
pankrearu. | Monost pro-
louzeni.
I[-Saypo |K21dnd [P 21dna,
I [akumni | Do 6 mésict od | v indikova-
1 [pankseati- |zahjenilécby [ nych pripa-
/ | ts nebo po | akutnf pankrea- | dech P 14 dnis
8 |exacerbaci |ditisnebopo [ Viekld maldi-
chronické | exacerbaci chro- | gesce a malab-
pankreati- | nické p pe pfi pro-
s s, kizané poruie
-Prokiza- | pfi komplika- |stavu vfivy,
nd chronic- cich do 12 mési- | pokud fe piici-
kipan-  |ctiodzhdent | nou dysfunkee
keeatitis. |1&by akutni | pankrearu,

probihajici

Do 6 mésicti od
stanoveni one-

dlouteni,
P21 dnd
Ostatn.

1 |NEMOCIZ PORUCHY VYMENY LAT-

V|KOVE A ZLAZ S VNITRNI SEKRECT

I|[-Didbewes |K21dné [P 21 dné,

V[mellicus. [ Stavy s kompli- |v indikova-

/ kaci (mikroan- [njch pipa-

1 giopaticama- | dech P 14 dnét
kroangiopatic, [Stavy s kompli-
neuropaic). | kaci (mikroan-
P21dnd giopatic a ma-
Ostatni kroangiopatic,

neuropatic).

I[-Smypo |K21dng [P 21dna,

V| cotilni thy- | Do 6 mésicé po | v indikova-

/ |reoidekto- |chirurgickém | nych pipa-

2 vykonu. dech P 14 dnd
P21dnd Obtiiné probi-

hajici substituce|
nebo pii rozvoji
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lekové hypo- i
stituc tyreozy. symptomd
(zejména artro-
patic a benigni
myopatic).
1|-Stavypo |K 21 dni
V[operacich | Do 6 méstea po
/ |byper- | chirurgickém
3 |funkéniho | vykonu.
benigniho | Moznost pro-
adenomu | dlousent.
hypofyzy
2 nadled-
vin pii pii-
tomnosti
sekundr-

Kdpravé funkee
hlasu.

mocnéni
(¢jména
artropatie
amyopa-
).
V| NETUBERKULOZNI NEMOCI DYCHA-
CIHO USTROJI
V|-Stavypo [K 28 dnd
/ [operaci  [Stavy po opera-
1 [hornich | ci dolnich cest
cest dycha- | dychacich do 6
cichado- | mésicé po ope-
Inich cest | raci.
djchacich; | Moinost pro-
necgkise | dlousent.
stvipo | K28 dnd
operacich |Stavy po trans-
tonsil, ade- | plantaci plic do
noidnich | 12 mésici po
vegetaci | transplantaci.
anosni | Moinost pro-
prepiiky. | dlouent.
-Stavypo |K21dnd
transplan- | Scavy po opera-
taci plic. | ci hornich cest
djchacichdo 6
mésic po ope-
Motnost pro-
dlouieni,
V|- Poskozeni|K 21 dnd |P 21 dnd,
/ Stavy, kdy pres | v indikova-
2 vyuditiviech  [njch prpa-
dech P 14 dnit

chirurgické Iéc-
by nedojde
K dpravé funkee

V|-Stavypo [K21dna
7 [Kompliko- | Do 4 mésica po
3 |vaném z- | ukonéent hospi-
nétu plic. | walizace.
V|-Bron- K 21dna K 21 dnit
/ |chicktazie [ Moznost pro- [ 1x v pribéhu
4 |- Recidiv- | dlousent. kalendiiniho
jici zénéty roku.
dolnich Moinost pro-
cest dycha- dlouent.
cich
a chronic-
ké zanéty
dgchaciho
strojf jako
2 povolini
mociz po-
volin.
V|-Asma  |K28dna K 28 dnit
/ [bronchiale.  Prokézand ve- | Prokizand ve-
5 |- Chronic- | ntilaéni poru- [ ntilacni poru-
dob-  |cha-pokles  [cha- pokles
srukéni | hodnoty obje- | hodnoty obje-
plicnine- | mu vzduchu vy- | mu vzduchu
moc. dechnutého | vydechnutého
v prvni sckundé | v prvni sekundé
péi maximlnim | pii maximdl-
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Gsilf (FEV) 1 sec
apakovant pod
60 % ndletité
hodnoty nebo

nim Gsili (FEV)
1sec opakovant|
pod 60 % nile-
ité hodnoty

hodobé (vice

dlouhodobé

v roce) systémo-

sici v roce) sy-

pie pro uvedené

koterapic pro

Moznost pro-
dlouen.
P21 dnix
Ostatni.

mocnéni.
1x v pribéhu
kalendiniho
roku.

Monost pro-
dlouzent.

P 21 dni,

v indikova-
nych pipa-
dech P 14 dnid
Ostatni.

V|- Intersti- [ K 28 dnis
cidlni plic- | Nemaociz povo-
6 [ fbrézy | lini podic jiné-
jakékoliv | ho prévatho
ctiologie | predpisu, keery
vsoustav- | stanoviseznam
ném 1

lini.

Motnost pro-
dloueni

K 28 dnid

P prokizané
ventilaénf poru-
se-pokles hod-
noty vitdlni ka-

K 21 dnit
Nemoci z povo-
Lini pode jiné-
ho prévaiho
piedpisu, keery
stanovi seznam
nemoci z povo-
lini.

1xv pribehu
kalendiintho
roku.

Moinost pro-
dlouzent.

K 21 dnit

Pii prokizané

mimo po- | Postpoliomyeli-
razovych, | ticky syndrom
véetné po- | Ostatni nemoci
infekéni | po dobu trvini
polyradi- | chabé periferni
kuloneuri- |obrmy s dolose-
tis vndva- | nou elektro-
nostina | myografii
ukonéeni | (EMG)a po do-
akutni - |bu pozvolné

pacity (VC) | ventilacni poru-
opakovant pod. [ se - pokles hod-
80%ndlezité | noty vicdlnf ka-
hodnoty pacity (VC)
Moznost pro- [ opakované pod
dlouten. 809% ndlezite
P21 dnis hodnoty.
Ostatni. 1xv pribehu
Kalendiintho
roku.
Moinost pro-
dlouzent.
P 21 dni,
v indikova-
nych pripa-
dech P 14 dnii
Ostatni.
V|- Nisledky [K 28 dnis K 21 dnit
/ |toxickjch | Nemoc z povo- [ Do 12 mésica
7|acinka |lénf podie jiné- [od zagétku z4-
plynt, df- |ho prévntho [Kladnfho poby-
i, lepta- | predpisu, keery [tu.
vychpar |stanovi seznam
adriidi- | nemoci z povo-
vichpra-|léni.
china | Moznost pro-
hornf cesty | dlouzent.
djchaci
a dolni ce-
sty dycha-
V| NEMOCI NERVOVE
1
V[-Obma  [K 28 dn K 28 dnit
1 |licniho ne- | Obmalieniho [ Postpoliomyeli-
7 [rvu. nervu v akutni | ticky syndrom.
1[-Postpo- | fizi, pokud nent | 1x v prabéhu
kjsynd- |bulantninebo [ roku.
rom. lizkovi rehabi- | Moznost pro-
-Chabé  |litaéni péce lousent.
obrmy, tivni, P 21 dni,

v indikova-
1ych pripa-
dech P 14 dnit
Ostatni po do-
bu trvini chabé
obrny
s doloienou
clektromyogra-
fif (EMG) a po
dobu pozvolné

)

. P pravy
Mo#nost pro-
dlousen
Polyneu- | K 28 dnd K 28 dnit
1|ropatic | Chabéobmy  [Chabé obrny

s postizenim 0.
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/ | pareticky-| a2 3. seupné sva- | a2 3. stupné sva-|
2 | mi projevy. | lového testu [ lového testu
aprokazatel-  [a prokazatel-
njm postiZenim | nym postize-
podie elekero- [ nim podie elek-
myografie romyografie
(EMG). (EMG).
Motnostpro- [ Lxv priibehu
dlouteni, 24 mésic,
P21 dni Motnost pro-
Ostatn. dlousent.
P 21 dni,
v indikova-
nych pipa-
dech P14 dnit
Ostatni.
V|- Kofenové |[K 21dnd |P 21 dnii,
1 [syndromy |V pimé niva- | v indikova-
/ |siritagn- | znosti na hospi- | nych pripa-
3 | zdnikovym | wlizaci na neu- | dech P 14 dnid
syndro- | rologickém ne-
mem. bo rehabilitaé-
nim oddélen
lizkové péce
(do3 mésict po
ukonéent hospi-
tlizace), nebo
uptipadi nej-
evicich znimky
depienipo 6
tydnech sou-
stavné ambu-
lantf rehabili-
tadnf pée,
unich byla vy-
loutena indika-
cekneurochi-
rurgickému &
gickému zikro-
ku.
Motnost pro-
dlouteni,
V|- Zinadivé [K28dnd | K 28dnt
I [nemoci | Podobupie- | Do 36 mésic
/ |centralnt- | rvivajicich pa- | od zagdtku zi-
4[hone | rézs doloenm [Kladniho poby-
rvstva: | elektromyogra- |, pokud pre-
stavypo | fickjm vydette- | rvivaji izké at
menin- | nim (EMG) vy- | stfedni parézy
goencefuli- |Settenimapo  |aje predpoklad
s, lobu pozvolné  [pro zlepient
encefalits, | dpr . [zdravotnih
encefilo- | Nejpozdijido 6 | va.
myelits | mésicé po Motnost pro-
amyelits, | ukonent hospi- | dlouzen.
stavypo  |ulizace.
encefalo- | Monost pro-
lopoly- | dloueni.
radi-kulo-
neuritis,
picomny
spasticko-
parctické
nimky.
V|- Hemipa [K28dnd  |K28dnd
T [rézyapara- |V piimé niva- | Do 36 mésicis
/ | parézy cé- | mosti i [od zacitku i
5 [ nfho pivo- | alizaci, nejpoz- [ Kladniho poby-
duse déj do 6 mésicé | ru, pokud prc-
nimkami |poukonéeni | rvivaji izké at
obnovujict thedni parézy
sefunkee. |Poodeznini  |aje predpoklad
akutniho stadia | pro zlepient
nemoci dravotnih
Motnostpro-|vu.
dlouteni, Motnost pro-
dlousen.
P 21 dnd,
v indikova-
nych pipa-
dech P 14 dnid
Ostatni.
V|-Saypo |K28dnd K28 dnd
1 [porané- | Pretrvivajii pa- | Do 36 mésicis
/ | nich aope- | ézy s pozvol- | od zatitku zi-
6 [ ractc noutpravou  [Kladniho poby-
mozku, | funkef, nejpoz- | tu, pokud prc-
michy a pe- | déji do 6 mésic | rvivi ek az
riferniho | po operaci nebo | stfedni paréza
nervstva | drazu, aje predpoklad
s porucha- | Moinost pro- | zlepient zdra-
mi hybnos- | dlouzent. votniho stavu.
e znim- Monost pro-
Kami ob- dlouzent.
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novujic se P 21 dni,

funkee. v indikova-
nych pipa-
dech P 14 dnid
Ostatni.

V|- Rozrou- [K28dni |K28dnt

1 [sendskle- | Moznastpro- [ Lxv pritbihu

/ |6z ajing | dlouzent. 24 mésict.

7 | demyelini- P 21 dni,
atn one- v indikova-
mocnéni nych pipa-

v remisi. dech P 14 dnid

V|-Newvosva-|[K 28dnid | K 28 dnt

1 [lovione- | Moznostpro- | 1x v prabéhu

/ |mocnéni | dlouent. kalendiniho

8 | primdrni, roku.
sekundirn Monost pro-

a degenera- dlouzen.
tvni.

V|-Syringo- [K21dnd |K21dnd

T [myelies pa- 1xv pritbehu

/ | retickgmi 24 mésict.

9 [ projevy. P 21 dni,

v indikova-
nych pipa-
dech P 14 dnid

V|-Deéski  |K28dnd K28 dnd

1 | mozkovd Do21let.

/ [obrna pii K 28 dnid

1 | monosti Nad 21 let.

0 ¢ 1x v pribéhu
mobilicy 24 mésici.
abez vira- P 21 dni,
njch psy- v indikova-
chickych nych pipa-
zmén, 22 dech P 14 dnid
predpokla-
du udrieni
pracovni
schopnosti
ncbo plné
2 sabéstat-
nost.

V|- Parkinso- [K21dnd |K 21dnt

1 [novane- Pokud je pred-

/ | moe poklad zlepient

1 [(Neryk se dravotnih

1 [Parkinson- vu 2 udrien so-
ského béstatnosi
syndromu 1x v pribéhu
asckun- 24 mésict,
extrapyra-
midovcho
syndromu
piléche
psychofar-
maky)

'V|NEMOCI POHYBOVEHO USTROJI

1

1

V|-Revma- |K28dné  [K28dna

1 [coidniar- | Lé¢baod I sta- | Lécbaod IL sa-

I|eridsLaz |dianemoci  [dia nemoci

/| IV.stadia s funkénim po- |s funkénim po-

1 [hodnocent  stizenim tridy b. |stizenim tridy
revmatoid: | Moinost pro-  |b.
niartriis | dlouent. Lxv pribéhu
véemnéju- | P21 dni kalendifniho
venilnfar- | Onemocnéni | roku.
tricis, sou- | bez predchord | Motnost pro-
stavné éce- | exacerbace a Iéé- | dlouzent.
ndvrimei |bavpripadé ni- |P 21 dnd,
ambulant- | #ich stidit ne- | v indikova-
nipéte. | moci neiIL sta- | nych pipa-

dias funkénim [dech P 14 dniy
postizenim tfi- | Onemocnéni
iy bez predchozi
exacerbacea léé-
ba v pipadé ni-
ich stidif ne-
moci ne 1L sta-
dia s funkénim
postizeniim tfi-
y

V|- Ankylo- [K28dni  |K28dni

1 [aujtci OdIL stadia ne- | Od IL. stadia

T |spondylitis | mocis funke- [ nemoci s funke-

/ |(Bechtére- [ nim postizenim | nim postizenim

2 |vova ne- tidyb.,
moc), sou-

stavné 16

vsoustavné péci

v soustavné péci
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név rimei

bo rehabilitag-

bo rehabilita-

sifikace pro rev-
matoidn artri-
s,

Motnost pro-

ambulanc- |niholékate. | niho lekate
nipée.  |Monostpro- | Motnost pro-
dlouteni, dlouzen.
P21 dni P 21 dni,
Ostatn. v indikova-
nych pipa-
dech P 14 dnid
Ostatni.
V|-Ostani K 28dnd  |K28dnd
I [séronega- | Postizent ptcte | Postizent pitere
T [tvni spon- | IL a vySitho sta- [ IL a vyséiho sta-
/ |dareritis | dia podie klasifi-| dia podle Klasi-
3 [soustavné | kace pro anky- [ fkace pro anky-
licens  |lozuict spondy- |lozujicf spondy-
veimei |l lics.
ambulant- | Chronickiar- | Chronickd ar-
ni péte, h
Reiteriv |Koubtiod | nich kloubii od
syndrom, | funkéntho po- | funkéniho po-
enteropa-  |stifenitiidy  |stikent ciidy
tickd arcri- |ILb. stadia kla- | ILb. stadia kla-

sifikace pro rev-
matoidnf artri-

Nejdiive 12 mé-|

voléni pod-

dlouteni, sict od zatitku
P21 dni zikladniho po-
Ostatn. byt a dile 1x
stavni ée- v pribéhu ka-
nd v rimei lendsintho ro-
ambulant- k.
ni péte. Motnost pro-
dlouzen.
P 21 dni,
v indikova-
nych pipa-
dech P 14 dnid
Ostani.

V|-Mimo-  |K28dnd  |K28dnd

1 [Koubni |V remisi. remisi.

I [revmatis- | Moznostpro- | 1x v prabéhu

/ | mus, sou- | dlouzent. 24 mésict.

4 [stavné lége- Phi exacerbaci
nf v rimei ikladnih
ambulant- mocnéni po
ni péte. ukonéeni po-

- Diffizni sledni komplex-
a ni lécby akutni

ni pojiva fize i pred uply-

soustavné nutim 24 mési-

licend ci

v rimei Motnost pro-

ambulant- dlousen.

nf pée (sy- P 21 dni,

stémovy v indikova-

lupus ery- nych pipa-

themato- dech P 14 dnid

dus, sklero- Ostani.

dermic,

polymyosi-

s, derma-

tomyosits,

Sjogreni

syndrom

2 ostatni

pickrymné

syndromy),

V|- Ostcopo- [K21dni |K 21 dnt

1 s Kostnf zmény, [ Kostni zmény,

1 [skompli- | keer¢jsouns- [ keeré jsou nd-

/ [kacemi, | sledkem price | sledkem price

5 | pokud sou- 2 laend
stavnd am- |vzduchujako | vzduchu jako
bulantni | nemoc z povo- | nemaoc z povo-

habilitaé- | in podie jiné- [ ldnf podie jiné-
ni péte del- | ho privatho | ho prévaiho
sinezd | predpisu, keery | predpisu, keerf
mésice ne- |stanoviseznam | stanovi seznam
i povo- [ nemoctz povo-
ncbo v n- |lini. .
vaznosti na | Patologické | Patologické
hospitali- | frakeury pitefe | frakrury pitcte
acipro  |vbezprosttedni |v ndvaznosti na
likaci | ndvaznosti jmuti korze-
osteoporé- | ukonéenfimo- | .
2. bilizace na iz | Do 24 mésict
Kostni | ku nebo sejmutf | od zaitku zi-
zmény, kee- | korzetu Kladniho poby-
réjsound- |P 21 dnid .
sledkem | Ostarni.
price ve
stlaceném
vaduchu
jako ne-
moc z po-
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kate.

vou formu s &a-
stymi exacerba-
cemiarychlou

progeesi nebo

lejiného
privniho
predpisu,
keery sta-
novise-
znam ne-
moci z po-
volini.
V|- Bolestivé [K21dnd  |K21dnd
1 [syndromy | Nemoci z povo- | Nemoci z povo-
1 [Slach, Sla- | lini podle iné- | linf podie jiné-
/ |chovjeh  |hoprivntho  [ho privaiho
6 [pochew, | predpisu, keery | predpisu, keery
burz, dpo- |stanoviseznam |stanovi seznam
nisvald, | nemociz povo- | nemaocf z povo-
kosternich |lini. lin, do 12 mé-
svali nebo | P 21 dnid sict od zatitku
Koubts | Ostatni. zikladniho po-
(veene by
ené P 21 dni,
ni zpiso- v indikova-
bencho nych pipa-
Géinkem dech P 14 dnid
vibract Ostatni.
a dlouho-
dobého,
nadmérné-
ho, jedno-
strannho
prectiovi-
nfjako ne-
moci z po-
volini pod-
e jiného
privniho
predpisu,
keery sta-
novise-
znam ne-
moci z po-
volin).
V|- Kowartro- |[K 21dnd | K 21 dnd
1 [za,gonar- | Od IMstupné | Od MLstupné
1 |woza hodnocenine- [ hodnoceni ne-
/ |vsoustav- | mocipodle | moci podie
7 [néambu- | Kellgrena. Kellgrena.
lantni péti | Od I stupné | Od ILstupné
ortopeda | funkéntho po- | funkéniho po-
archabili- |stifeni b, jednd- |stizeni b, jednd-
taéniholé- |liseobolesti- |l se o bolesti-

vou formu s éa-
stymi exacerba-
cemi arychlou

progresi nebo

MoZnost pro-

soustavnd am-

a picdpoklidi
sc lepient hyb-
nosti a udrzeni.
sobéstatnosti.
1x v pribéhu
24 mésica.

litatni péce

efekivni.

kontrain-
dikované k ope-
1 v préibéhu
kalendiniho
roku.

P 21 dni,

v indikova-
nych piipa-
dech P 14 dni
1. a2 IL stupeit
nemaoci, pokud
neni soustavnd
ambulanta pé-
& efektivni, za
piedpokladu
snizenf dlouho-
dobé farmako-
terapic & oddi-
len operaén{

Stavy kontrain-
dikované k ope-
raci, pokud ne-
nf soustavnd
ambulantni pé-
& efekeivni.

LG

- Artrézy
v ostatnich
lokaliza-
cich.

- Artropa-
e

K21 dnit
Bolestivi forma
s Gastjmi exa-
cerbacemi

K 21 dnid
Jednii s o bo-
lestivou formu
s castfmi exa-
cerbacemiay-
chlou progresi

nebo jednilisc
i
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nédive iricace;
vidy za predpo-
Kladu zleplent
hybnosti
2 udrienf sobt-
stacnost
1x v pribéhu
24 mésici.
P 21 dni,
v indikova-
nych pipa-
dech P 14 dnid
Ostatnf, pokud
nenf soustavnd
ambulanta pé-
e efektivn, za
predpokladu
snizent dlouho-
dobé farmako-
terapie.
V|- Chronic- [K21dnd  |P21dni,
I [kjverte- | Chronicky ve- | v indikova-
1 [brogenni | rebrogennial- [ nych pipa-
/ [algick | gicky syndrom | dech P 14 dnid
9 [syndrom | funkéntho pa-
funkéniho |vodu v primé
pivodu | ndvaznosti na
vsoustav- | hospitalizaci
néambu- | (do 3 mésicé po
lanenire- | ukonéent hospi-
habilitaéni | alizace) nebo
péti Hpady nejevici
mimky zleple-
nfpo 6 tfdnech
soustavné am-
bulaneni rehabi-
litaén péce.
Motnost pro-
dlouteni,
P21 dni
Ostatn.
V|-Stavypo [K 28 dnis
1 [ortopedic- | Neprodient,
1 [kjch ope- | jakmile stav
/|racich |umotni zattzen
1 [s poutitim [ lécebnou reha-
0 [Koubni | bilitact, nejpoz-
ndhrady. | dgji do 3 mésica
po tirazu nebo
aperaci; v pipa-
dé pooperat-
ich komplik
do 6 mésicit po
aperaci,
Motnost pro-
dlouteni,
V|-Stvypo [K28dnd  |K28dnd
1 [Grazech | Neprodient, | Nejpozdii do
T [pohybové- |jakmile stav [ 24 mésica po
/ | ho tstrofi | umotni zatézent | operaci mezi-
1|apoorto- [lecebnou reha- |obratlovych
1 [pedickych [ bilitach, nejpoz- [ ploténck, see-
operacich | dé néz piteiniho
Ve sta- | mésict po tra- | kandlu nebo
Vit po ope- |z nebo opera- | trazu pi pre-
racich | cis v pHpadeé po- | ervivajict
meziobra- |operaénich | né porute hyb-
tovjch  |komplikacido | nostia omezent
plotének | 12mésiciipo | sobéstatnosti
aswenéz | operaci. aje predpoklad
kandlu pé- | Moznost pro- | zlepient adra-
teiniho, | dlouent. votniho stavu.
pokud ne P 21 dni,
ni soustav v indikova-
nd ambu- nych pipa-
lanni ne- dech P 14 dnid
bo lizkov Ostatni pi
bil dromu se-
ni péce
cfekdivn.
V|-Stavypo |K21dnd
1 [amputa- | Do 12 mésiet
1 [cich dolni | po operaci.
/ | konéetiny,
1 [stupers ak-
2
V| NEMOCI MOCOVEHO USTROJE
1
1
1
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V|- Recidivu- [K 21dng [P 21 dni,
1 [jicta chro- | Chronicks pye- |v indikova-
1 [nické neru- [ vsoli- | nyeh péipa-
1 [berkulézni | ceniledviné. [ dech P 14 dni
/ [zinécy led- | Cystické one-
1|vinamo- [ mocnén ledvin.
covyeh cest | Hladina sérové-
rezistentnf | ho kreatinina
nalécbu | cvale presahuje
antibiotiky | 150 umol/1
(ATB) aji- | Moznost pro-
noulécbu | diouzen.
farmakolo- | P 21 dnis
gickou, | Ostatni.
¥ soustay-
né péti
urologa
minimilné
12 mésicé.
- Cystické
i ledvin.
V|-Nefoli- |K21dni [P 21dnd,
1 [tiizabez | Nefoliviiza ~ |v indikova-
T mésenini | v solivirni ledvi- | nych pipa-
I [vmoco- | néneboobou- [dech P 14 dni
/ [wehee- | scrann nefioli- [Péi prokizaném
2 [stich. | cidza, pokud sta- | Klinickém efek-
- Nefrokal- | vy nejsou indi- | cu predchos
cinza.  |Kovanék ope- [ zeiské lééebné
raéni lécbé nebo | rehabilicaéni
lcouypsii. | péce.
Cystinovi ne-
frolithiéza
Bilaterélni ne-
frokalcindza.
Moinost pro-
V|-Suvypo [K21dna
1 [operacich | Do 6 mésict po
1 [ledvin | operaci ledvin
1 famoto-  |amocovyeh cest
/ [vyeheest | veerné operaci
3 [Veneop i
raci endo- |a stavit po pro-
vezikilnich | satektomi
asaviipo |anefrolitorry-
Kompliko- | psi
vanépro- | P 21 dnix
Ostarnido 6
a nefiolito- | meésici.
trypsii, do-
leceni po
licouypsii
extrakor-
porilnimi
rizovymi
vinami
(LERV).
V|- Chronic- [P21dné  |P 21 dni,
1 [k prostaci- v indikova-
1 [tisnebo njch pipa-
1 [chronicks dech P 14 dnit
/e
4 [sikulicis re-
zistentni
na farma-
lécbua
bu antibio-
iky
(ATB),
v soustay-
né péci
urologa
minimilné
V[-Suvypo [K21dna [P 21dna,
1 [wansplan- | Do 6 mésict po |v indikova-
1 fuaci njch pipa-
1 [pi stabili dech P 14 dnit
/ [zované Stavy po trans-
5 [funke seé- plantaci ledviny
pu(erans- | po transplanta- | (neeykiise dirce
B
ledviny). | Moznost pro-
- Dirce sté-| dlouseni v pi
pu (ledvi- | padé ransplan-
ny). @

1 | DUSEVNI PORUCHY
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X[ Acopicky
ekzém.

1 [-Poychozy [K28dna  [K 28 dnit
Xlvestidia~ |V primé niva- | Do 24 mesica
/ [remise. | znost na hospi- |od zagicku zi-
1 wlizacinalaz- | Kladniho poby-
Kovém psychia- |cu pii prokiza-
wrickém oddéle- | ném efekru
ni nebo pii sou- | predchoziho
stavnéambu- | pobytu.
lani pécijako | Moznost pro-
alternativa né- | dlouzent.
slednélizkové | P 21 dni,
psychiarrické | v indikova-
pécepokaidé | njch pripa-
exacerbaci. dech P 14 dni
Moinost pro- | Ostatni.
dlovien.
P 21 dni
Ostarni.
I[-Tekéne [K21dng  [K 21 dni
Xlurotické |V primé niva- | Do 12 mesica
/ [poruchy | znost na hospi- |od zaciku zi-
2 [ajinéne- | talizaci naliz- [Kladnho poby-
psychotic- |kovém psychia- [ eu pii prokiza-
époru- [ wrickém oddele- | ném efekru
chy. ni nebo pii sou- | predchoziho
stavnéambu- | pobytu.
lancni pécijako | Moinost pro-
alternativa ni- | dlougent.
slednélizkové | P 21 dns,
psychiarrické | v indikova-
éepokaidé  [nych pripa-
eacerbaci. | dech P 14 dnit
Moinost pro- | Ostatni.
dlovien.
P21dni
Ostarni.
NEMOCI KOZNI
K 21 dnit K 21 dnit

Do 25 lec véku,
stars{ v piimé
névaznosti na

v oboru derma-

na
lizkovém oddé-

1x v priibéhu
lenf dermatove- |24 mésfca.
nerologie nebo | Monost pro-
jako alternativa. [ dlouzent.
této péce. P 21 dni,
Motnostpro- ~ |v indikova-
dlouzent. nych pipa-
P21 dni dech P 14 dnit
Ostatni Ostatni.
X|- Generali- [K 28dnié | K 28 dnt
/|zovans |V pimé niva- | Jako alternativa
2 [aartropa- | znosti na hospi- [lazkove pece
ticki pso- | wlizaci v oboru derma-
riasisvul- | nalizkovém | tovenerologie.
garis. i 1x v priibéhu
nebojako alter- [ roku.
nativa této pée. | Moznost pro-
Motnost pro- ~ |dlouzent.
dlouzens, P 21 dni,
P21 dnd v indikova-
Ostatnt. nych pipa-
dech P 14 dnid
Ostarn.
X|-Toxicki |K28dnd  |K21dnd
/ | kontakini | Nemaci  povo- | Nemoci z povo-
3 | dermaviti, | lini podle jiné- [ Linf podie jine-
- Ekzém ja- | ho prévatho [ ho préviho
konemoc | predpisu, keery | predpisu, krery
2 povolini |stanoviseznam |stanovi seznam
vsoustav- | nemociz povo- | nemocf z povo-
népeci |lini. lini
d Motnostpro- | 1x v pribéhu
nerologa. | dlouent. Kalendiniho
P21 dni roku.
Ostatn. Motnost pro-
dlouzent.
P 21 dni,
v indikova-
nych pipa-
dech P 14 dnid
Ostarn.
K28dni  [P21dni,
k Lécbase posky- [v indikova-
4 [ty nerea- | wie vfjimezné | nych pripa-
gujicina  |vpiiméndva- | dech P 14 dnid
ambulant- | znosti na hospi-

wlizaci nalaz-
Kovém oddéleni
dermatovenero-

logie nebo jako
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alternativa této

malé pin-

pie.
Moznost pro-
dlouten.
P21 dnis
Ostatni.
X[-Stavypo [K 28 dnis K 21 dnit
/ |popdleni- | Do 3 mésici od [ Do 24 mésica
5 |nichapo i péc cdtku 74
rekon- | pislusngch spe- [ Kladnfho poby-
strukénich | cialistd, w.
vykonech, | Moznost pro-
kde hrozf | dlouzent.
natné
kontraktu-
1y,
NEMOCI GYNEKOLOGICKE
X K 21dnit K 21 dnit
1 |ainfertilica | Zeny do 40let. | Zeny do 40 let
/ [primémi ~ [Sterilicazeny | viku.
1[(Bavice  [swri3slecpo |Sterilitazeny
spontin- | negativnim vy~ [starsi 35 let po
nich potra- |Setfent partnera | negativnim vy-
) e Setient partnera
-Sckun-  |Infertilita (3 [sen
dérni steri- |a vice spontén- [ Inferdilita (3
lita na pod- | nich potratt)  |a vice spontdn-
Kladeé zéné- | po negativnim [ nich potratiy)
divém netickém vy- | po negativnim
ifunke- |Setfent obou pa- [ genetickém vy-
nim. rinerd eni obou
- Abortus | Monost pro- [ partnert.
habitualis. | dlousent. Do 24 mésicis
od zatitku zd-
Kladniho poby-
.
P 21 dni,
v indikova-
nych pripa-
dech P 14 dnd
Zeny do 40 et
X|- Opakujici | K 21 dni P 21 dni,
1 |se zinétlivi | Do 3 mésici po [v indikova-
/ deznéni akutni [ nych peipa-
2|nivnitt- | exacerbace ziné- [ dech P 14 dnit
nich rodi- | dlivé Zeny do 40et
del ajejich |néniu zen do
nisledky 401t
(adnexitis | Moznost pro-
chronica, |dlousent.
meritis | P21 dnd
chronica, |Ostatni.
x| K 28 dnix
1 Do 3 mésici po
/ operaci
3 Mo#nost pro-
dlousen
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ODDIL B
Indika¢ni seznam pro lizefiskou lé¢ebné
rehabilitaéni péci o déti a dorost
A. Seznam indika¢nich skupin pro déti a dorost

XXI Nemoci onkologické

XXII Nemoci obéhového tstroji
XXIII Nemoci traviciho astroji
XXIV Nemoci z poruch vymeény litkové a Zl4z s vnitini sekreci a obezita
XXV Nemoci dychaciho astroji
XXVI Nemoci nervové

XXVII Nemoci pohybového tstroji
XXVIII Nemoci moc¢ového dstroji
XXIX Dusevni poruchy

XXX Nemoci kozni

XXXI Nemoci gynekologické

B. Indika¢ni seznam pro ldzeniskou lécebné rehabilita¢ni péci o déti a dorost
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Indikace

T RS e S

ZAKLADNI
Iééebny po-
byt

zefiské léceb-

&
rehabilitay
péte:

K (komplex-
ni)

- dalsi odbor-
ni kritéria

varahuj
Kjednodlivym
indiks
- délka légeb-

prodlouieni

OPAKOVA-
Y

lééebny po-

c3
E

- zpissob po-
skycovin |
zefisé éceb-
né rehabili-
taéni péce:
K (komplex-
ni)

- dalii odbor-
ni kritéria
vaahuici se

ym

- délka léceb-
ného pobytu
- Ihia pro
nistup léceb-
ného pobytu
- moznost
prodlouseni

XXI NEMOCI ONKOLOGICKE

- Zhoub-
né nid-
ory.

K 28 dnis
Do 24 mésic
po ukondent

Moznost pro-
dlouzen

XXII NEMOCI OBEHOVEHO

USTROJI
-Viozené [K 28 [K 28 dnid
vady [ Moznost pro- [ Hemodyna-
1|aziskane [diouseni.  [mické rezi-
1|vady dudlni vady.
/|sedee Motnost pro-
1favelkyeh dlouzen.
cév po
operaci.
-Stavy po
tran
plantaci
srdce.
-Systé- [K28dnd K 28dna
moveé rev- | Moznost pro- [ 1x v préibéhu
1| maticke [dlouzens. |24 mesica,
1 i recidivé
/ v ndvaznosti
2 na ukondent
akutn fize
i dive.
Motnost pro-
ho apard- dlouzeni.
w
i kloubni
formy.
Juvenil- [K28dnd K 28 dnd
nihyper- [ Moznost pro- [ 1x v préibéhu
Ienze.  [diouieni.  [kalendiiniho
1 roku.
/ Motnost pro-
3 dlouzent.
- Progno- K 28 dnis
sticky - | Moznost pro-
1|vainéric [dlouzent,
1 zikové
/|fakeory
4| (dyslipi-
demic ne-
bo kom-
binace
dalsich ri-
zikovjch
fakeor:
arceridlng
hyperten-
22, obezi-
. gene-
ticki z4-
&),
XXIII NEMOCI TRAVICIHO USTRO-
1
-Chro- [K28dné  [K28dnd
nické [ Monost pro- [ 1x v préibéhu
1]onemoc- [dloueni.  [kalenditniho
nén roku.
1 ludku.

2ikladnho
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- Funként
poruchy
zaludku.
- Chro-
nickd ga-
stritis

a duode-
nitis ero-
siva.

- Viedovd
nemoc
zaludku
a dvani-
cniku.
-Stavy po|
operacich
jicnu, 7a-
ludku

a dvand-
ceniku.

pobytu pii
prokizaném
efekeu pred-
choztho po-
byeu.
Monost pro-
dlouzeni.

- Chro-
nické
onemoc-

sis intesti-|
ni.

- Megaco-|
lon ve-
ozené
iziskané.
-Stavy po|
operacich
na ten-
kém i lu-
stém stie-
3

K 28 dnis
Moznost pro-
dlouten.

K 28 dnid
Chronicki
enterokolitis
2 Crohnova
nemoc.

1x v préibéhu
kalenddiniho
roku.
Motnost pro-
dlouzeni.

Kalenddinho
roku.

Do 48 mésicis
od zatitku
zikladniho
pobytu
Monost pro-
dlouzen.

- Nemoci

K 28 dnit
MoZnost pro-
dlouten,

K 28 dnii
1x v pribéhy

Stavy po
transplanta-
cichdo 12
mésici po
operaci.

roku.
Do 36 mésicis
od zatitku
zikladniho
pobytu
Motnost pro-

dlouzeni.

K 28 dnit

K 28 dnid
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1]anemoc- | Moznost pro- | 1x v préibéhu
1|t o dioazont ,
1|niku roku
/|atuco- Do 36 mésicis
4] vych cest. od zatitku
-Veozené zikladniho
poruchy pobytu pii
tvorby prokizaném
luci a bi- efekeu pred-
lidrni se- choztho po-
krece byeu.
- Chro- Motnost pro-
nicki dlouzent.
cholecy-
stits.
- Bilideni
dyspe-
pic.
- Stavy po
operacich
ucniku
aduco-
vche
-Chro- [K28dnd  [K28dna
nické ne- | Moznost pro- [ Chronické
Imoci  [diouteni.  [nemoci pa
1| pankrea- kreatu, cystic-
1|t Stavy ki fibroza.
/|poakueni 1x v prétbéhu
5| pankrea- kalenddiniho
i, roku.
- Chro- Motnost pro-
nicki dlouzen.
pankrea- K 28 dnid
i, Ostatn.
-Pan- 1x v préibéhu
keeaticki kalendiniho
achylic roku.
vrozend Do 36 mésicis
i ziskand. od zatitku
- Cystic- zikladniho
ki fibro- pobytu
. Monost pro-
- Stavy po dlouzeni.
Grazech,
operacich
keeatu.
XXIV NEMOCI A PORUCHY VYME-
NY LATKOVE A ZLAZ S VNITRNI SE-
KRECI A OBEZITA
-Disbe [K28dné  [K28dnd
tesmelli- [ Moznost pro- [ 1x v préibéhu
1 eus. dloueni.  [kalenditniho
roku.
/ Moinost pro-
1 dlouzeni.
-Obezita [K28dné  [K 28 dnid
spojend [ Motnost pro- [ 1x v préibéhu
1|sdalsimi [dlouzeni.  [kalenditniho
riikovy roku.
/ [ mi fakeo- Do 36 mésica
. od zatitku
zikladniho
pobytu pii
prokizaném
cfekeu pred-
choztho po-
e
Motnost pro-
dlouzeni.

- Tyreo- [K28dné K 28dnd
patic. [ Motnost pro- [ Tyreopatie.
1|-Stavy po|diouzeni. |13 v préibéhu

operacich kalendniho
/ [stine 13- roku.

y Do 36 mésica

- Stavy po od zacitku

operacich zikladniho

benig- pobytu

nich ndd- Moinost pro-

ori nad- dlouzent.

ledvinek

a hypofy-

XXV NETUBERKULOZNI NEMOCI

kovani
otitis po

DYCHACIHO USTROJI
-Recidi- [K28dni (K 28 dni
v Motnost pro- [ Moznost pro-
kompli-  [dlouzeni.  [dlouzent
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/|operac-
1{nim rese-
ni.

-Chro- |K28dni  |K 28 dni

nicki [ Moznost pro- [ 1x v préibéhu
bronchi- [dlouieni.  [kalendiiniho
/|tis/ reci- roku.
2| divujici Do 48 mésicit
bronchi- od zatitku
s, zikladniho
pobytu
Motnost pro-
dlouzeni.

-Stavpo [K 28 dnit
opakova- | Moznost pro-
némzd- [dlouent.

-Bron- [K28dnd (K28 dni
chiekta- [ Moznost pro- [ Moznost pro-
sic. dlouzent. | dlouzent.

-Asthma [K28dnd K 28 dnd
bronchia- | Moznost pro- [ Monost pro-
e dloueni.  [dlouzen.

-Stavypo[K28dné (K 28 dni
{ch | Moznast pro- | Moznost pro-
atrauma- [dlouzent. [ dlousent.

BE
-

-Cystic- [K28dné (K 28 dnd
kifibr- [ Moznost pro- [ Moznost pro-
. dlouzen. | dlouent.
/[ Intersei-
7| cidini
plicni -
bréza.
- Sarkoi-
d6za plic

XXVINEMOCI NERVOVE

-Synd- [K28dna K 28dnd
rom peri- [ Moznost pro- | Mo#nost pro-
fernho  [dlowzeni. [ dlousent.
motoric-

kého ne-
uronu ja-
kékoliv
ctiologie.

—

-Swalovi [K28dna K 28 dni
dystrofic. [ Moznost pro- [ Moznost pro-
ajind sva- [dlowzeni. [ dlousent.
lovi one-

mocnéni

Dtk [K28dna K 28dni
mozkovi [ Moznost pro- [ Moznost pro-
obrna.  [dlowzeni.  [dlousent.

maljch
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mozko-
vich po-

stifeni.

- Jiné
hybné
poruchy
centrdlni-
ho pivo-
du

- hybné
poruchy
po ziné-
tech moz-
ku a mi-
chy, au-
toimunit
ni, dege-
nerativni
a heredo-
familidrni |

soustavy.

K 28 dnit
Moznost pro-
dlouten.

K 28 dnit
Moinost pro-
dlouzent.

1
/
5|

- Kofeno-
vésynd-

genniho

pivodu.

K 28 dnit
Mo#nost pro-
dlouen.

K 28 dnit
P recidivé
onemocnéni.
Mofnost pro-
dlouzent.

XXV
Us

TROJI

I NEMOCI POHYBOVEHO

- Juvenil-
ni chro-

a pitcie.

K 28 dnét
Motnost pro-
dlouieni,

K 28 dnit
Motnost pro-
dlouzeni.

- Vrozené
i ziskané
ortope-
dické va-
dy.

K 28 dnix
Mo#nost pro-
dlousen

K 28 dnit
Moinost pro-
dlouzeni.

- Stavy po|
Grazech

a ortope-
dickjch
operacich
pi poru-
3 moto-
rickych
fanki,

K 28 dnix
Mo#nost pro-
dlousen.

K 28 dnit
Do 36 mésics
po operaci
ncbo trazu
Moinost pro-
dlouzeni.

- Skoliézy|
vyiaduji-
cf korzet

K 28 dnix
Mo#nost pro-
dlousen.

K 28 dnit
Moinost pro-
louzeni.

- Osteo-
chondré-

K 28 dnit
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2y ve Motnost pro-
diu repa- [ dlouzent,
raénim.
Morbus
Perthes
ve stadiu

niase-

- Morbus [K 28 dnis
Scheuer- | Moznost pro-
mann. [dlousent.

- Verte- | K 28 dnit

b i | Moznost pro-
algicky | dlouzent.
syndrom.

1
1
/

K 28 dnit

P recidivé.

Mofnost pro-
louzent.

XXVIII NEMOCI MOCOVEHO
USTROJE

-Recidi- |K 28 dnit

vujicine- | Moznost pro-
bovieklé [ dlouzeni,

K 28 dnit
Pii prokdzané
aktivité pro-

1 cesu onemoc-
1 néni
1 Moinost pro-
/ dlousent
1
funke-
-Uroli- [K28dné (K28 dnd
tidza in si-| Monost pro- [ P recidive.
w,po [dlouieni.  [Moinost pro-
1|spontin- dlousent
1|nim od-
1|chodu
/ [Konkre-
2|mentu,
odstrané-
i chirur-
gickou &i
endosko-
(LERV).
-Stavy po K 28 dnix
ich | Do 3 mésic
mocové- [ po operaci;
1 |hotstrojt [ péi pooperat
1|mimo [ nich kompli-
1 |urolitid- | kacich do 6
/ [z mésici po
3 operaci
Mo#nost pro-
dlousen
-Chro- [K28dna (K 28dnd
nicki di- [ Moznost pro- Do 36 mésicis
V|fusni glo- [ dlouzeni. | od zacicku
1 zikladniho
1 pobytu.
1 Motnost pro-
/ dlousent.
4
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-Stavypo[K 28dni (K 28 dni
trans- [ Moznost pro- [ Do 36 mésica
plantaci  [dloueni.  [po wransplan-

1 ledvin. aci

1 Motnost pro-

1 dlouseni.

/

5
-Funkéni[K 28dné (K 28 dni
poruchy [ Moznost pro- [ Do 12 mésica
mikee (i od zacitku

1 |bez zdné zikladniho

1 pobyu

1 Motnost pro-

/v dloueni.

6

XXIX DUSEVNI PORUCHY
-Psyché- [K28dnis (K 28 dni
2y ve sté- [V primé ndva- [ Do 24 mésica

1| diu remi- [ znostina ho- [od zatitku
se. spitalizacina [ zdkladniho

/ lizkovém [ pobytu.

1 psychiatric- [ Moznost pro-
kém oddélent [dlouzeni.
nebo pfi sou-
stavné ambu-
lantni péi ja-
koalternativa
ndsledné laz-

Kové psychia-

trické péte pe

Kazdé exacer-

aci,

Motnost pro-

dlouzeni,
-Neuro- [K28dni (K 28 dni
tické po- [V primé ndva- [ Do 24 mésica

1| ruchy aji-[ znosti na ho-  [od zaticku

né nepsy- [spitalizaci na [ zdkladniho

/|chotické [lazkovém  [pobycu.

2|poruchy. [ psychiatric- [ Moinost pro-
kém oddélent [dlouzeni.
nebo pfi sou-
stavné ambu-
lantni péi ja-
koalternativa
ndsledné laz-

Kové psychia-

trické pée po

Kazdé exacer-

bac

Motnost pro-

dlouzeni,

XXX NEMOCI KOZNI

-Psoriasis K 28 dnib K 28 dnid
vulgaris - | Moznost pro- [ P akiviee
chronic-  [dloufeni.  [procesu one-

/|kéar mocnén.

1[divagics Motnost pro-
formy. dlouzeni.
-Chro- [K28dnd  [K28dna
nické [ Moznost pro- | P akeiviee
arccidi- [dloufeni.  [procesu one-

/| vt mocnén.

2 ekzémy Motnost pro-
viemnd dlouzeni.
atopické-
ho.

- Chro-

nické

prurigo.

-Indura- [K28dnd  [K28dnd

dvni [ Moznost pro- [ P akeiviee

akonglo- [dlouzeni.  [procesu one-

/|bujtet mocnéni.

3 Motnost pro-

dlouzent.




strana 188

formy
akné.

-Sklero- [K28dni [K 28 dnit
dermic. | Mofnost pro- [ Moznost pro-
dlouzeni.  [dlouzeni.

/

4
-Ichiyo- [K28dnid  [K 28 dnit
2y, Moinost pro- [ Moinost pro-

dlouzeni.  [dlouseni.

/

5
-Chro- [K28dni  [K28dnit
nické der-| Motnost pro- [ P akivics
matozy. [ dlouzeni. [ procesu one-

/ mocnéni.

6 Motnost pro-

dlousen.
-Stavypo|K 28 dni  |K 28 dnit
popdleni- | Moznost pro- [ Do 36 mésicis
nicha po [ dlouzeni.  [po popileni

/] rekon- ncbo rekon-

7[seruke- strukéniim vy-
nich vy- konu.
konech, Moinost pro-
ke hroz dlouzen.
smistovi-
nijizev.

XXXINEMOCI GYNEKOLOGICKE
-Recidi- [K28dnd  |K 28 dnit
vjiciz- | Moinost pro- [ Do 36 mésici
nedivi [ dlouzeni. [ od zacitku

1 {onemoc- zikladniho

/| nénize- pobycu.

1[vnich Moinost pro-
avniti- dlouien.
nich rodi-
del.

- Pozine

ivé zme-

ny v malé

pinvi

- Primic- (K 28dnt |K 28 dnit

niase- | Monost pro- [ Do 36 mésicis

kundir- [ dlouzeni.  [od zacitku
1t zikladniho

/ |amenor- pobycu.

Moinost pro-
dlouzen.
nlni Iéé-
by.
Sy [K28dnd  [K28dnd
s poope- | Moznost pro- [ Do 12 msicit
racnimi [ dlouieni.  [od zacitku

1 [ kompli- sikladniho

/|kacemi pobytu.

3{po opera- Moinost pro-
cich (do dlouien.

3 mésicit
po opera-
i)

v malé
pini

- poji
njch bi
nich ope-
racich se
vatahem
ke krajiné
malé pin-
- poap-
pendec
tomi.
-Hormo- (K 28dnt  [K 28 dnit
ndlni dys-
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Moznost pro-
dlouen

Do 12 mésicis
od zatitku
zikladniho
pobytu
Motnost pro-
dlouzent.
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Ptiloha ¢. 6

KATEGORIZACE POTRAVIN PRO
ZVLASTNI LEKARSKE UCELY
PREDEPISOVANYCH NA LEKARSKY PREDPIS

ODDIL A

Seznam odbornosti Iékatt pro preskripéni omezeni (odbornost zahrnuje véechny podobory a na-
stavbové odbornosti)

ALG Iékat se specializovanou zpusobilosti v oboru alergologie a klinic-
kd imunologie

CHI Iékat se specializovanou zpusobilosti v oboru chirurgie, détsk4
chirurgie, cévni chirurgie, hrudni chirurgie, kardiochirurgie, oral-
ni a maxilofacidlni chirurgie, neurochirurgie, plastickd chirurgie,
traumatologie

Fi16 1ékat s funkéni licenci Ceské Iékatské komory F016 v oboru
uméld vyziva a metabolismus

GER Iékat se specializovanou zpusobilosti v oboru geriatrie

GIT Iékat se specializovanou zpusobilosti v oboru gastroenterologie,
détskd gastroenterologie a hepatologie

J4 lékat specializovaného pracovisté pro 1é¢bu dédi¢nych poruch
metabolismu

J7 lékar specializovaného pracovisté pro lé¢bu rendlntho selhdni —
dialyza¢ni jednotka

NEF lékar se specializovanou zpusobilosti v oboru nefrologie, détskd
nefrologie

NEO Iékat se specializovanou zpusobilosti v oboru neonatologie, peri-
natologie a fetomaterndlni medicina

NEU Iékat se specializovanou zpusobilosti v oboru neurologie, détskd

neurologie
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ONK lékar se specializovanou zpusobilosti v oboru klinickd onkologie,
détskd onkologie a hematologie, radia¢ni onkologie a onkogyne-
kologie

PED lékar se specializovanou zpusobilosti v oboru détské lékarstvi,
praktické lékatstvi pro déti a dorost

S uhrada je podminéna pouzivinim na specializovaném pracovisti,

zdravotni pojistovna hradi pouze poskytovateli, se kterym uza-
viela zvlastni smlouvu

ODDIL B

Spole¢né podminky thrady pro vSechny potraviny pro zvlistni
lékarské acely ndlezejici do thradovych skupin v tabulce ¢. 2 podle
zptisobu thrady jako ¢dste¢nd nebo jako Gplnd enterdlni vyziva

Podminky pro dhradu ¢istecné
enteralni vyzivy

7 7Y

Potravina pro zvldstni lékarské ucely je hrazena jako ¢dste¢nd
enterdln{ vyziva imérné k prijmu bézné stravy, jako doplné¢k
stravy (ptipadné jako doplnék parenterdlni vyzivy ¢i elementdrni
enterdlni vyzivy pro zachovini fyziologické funkce stfeva) u ana-
tomické ¢i funkéni poruchy vedouci k nedostate¢nému piijmu
potravy, pokud trvd déle nez 10 dni ¢i neumoznuje pifjem vétsi
nezje 75 % potfeb pacienta. Sou¢asné musi jit o pacienta s jas-
nym rizikem rozvoje komplikaci souvisejicich s nedostate¢nou
vyzivou. To se tykd pacientd, kteti majf jiz rozvinutou malnutrici
podle diagnostickych kritérii GLIM.

Potravina pro zvldstni Iékarské acely je hrazena pacientam, je-
jichz gastrointestindln{ trakt je schopen strdvit a vstfebat nutri¢n{
ptipravek. Efektivita poddvini musi byt soucdsti pravidelnych
kontrol u predepisujictho lékare a souc¢asné zaznamenand v zdra-
votnické dokumentaci.

Podminky pro thradu tdplné
enteralni vyzivy

Potravina pro zvldstni Iékarské éely je hrazena jako iplnd ente-
ralni vyziva, kterd pokryv4 100 % dennich potfeb makronutrien-
td i mikronutrientt pacientim, kteff nemohou ptijimat potieb-
né mnozstvi vyzivy perordlni cestou a k poddvini vyZivy se
zpravidla zavidi sonda (naso-gastrickd nebo nasojejunilni) nebo
perkutinn{ gastrostomie nebo jejunostomie.

U nékterych pacientd, zejména s tézkymi poruchami polykén{
béziné stravy, muze byt uplnd enterilni vyziva popijena (Hun-
tingtonova choroba, stavy po ozifeni dutiny tstni a jicnu apod.).
Potravina pro zvldstn{ lékatské tcely je hrazena pacienttim, je-
jichz gastrointestindln{ trakt je schopen strdvit a vstfebat nutri¢n{

ptipravek. Efektivita poddvini musi byt soucdsti pravidelnych
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kontrol u predepisujiciho lékare a sou¢asné zaznamenand v zdra-
votnické dokumentaci.

ODDIL C
Tabulka ¢. 1

UHRADOVE SKUPINY POTRAVIN HRAZENE
BEZ ROZLISENI MEZI CASTECNOU
A UPLNOU ENTERALNI VYZIVOU

ti pod 3. percentil a/nebo

1500 kcal/den; pokryvé pte-

Ci | Ndzev uhradové | Popis thradové skupiny Refe- | Indikaéni omezeni M| Pr
slo | skupiny potravin renéni o |es
th jed- 7z | kri
ra- notka n | p¢
do o |ni
vé st |o
sk d |m
up el |ez
in e |en
y g |1
po o
tra v
vi a
n n
i
p
re
s
k
ri
%
C
€
10 | Enteréln{ vyZiva Nutri¢né kompletni ente- | 1kcal | hrazena u neprospivajicich |a | PE
01 | pro kojence rdln{ vyZiva pro neprospiva- kojencti od narozeni do 1 n | D,
jici kojence (pokles hmot- roku véku nebo 8 kg téles- (o | N
nosti pod 3. percentil a/ne- né hmotnosti, kteff nepro- E
bo skluz o 2 percentilovd spivaji z organickych pficin, O
pdsma) pokud nemohou byt kojeni
10 | Enterdlni vyZziva Nutri¢né kompletniizoka- | 1kcal | hrazena neprospivajicim d¢- |a | F1
02 | prodétiod 1do 6 | lorickd enterdlni vyZiva pro tem ve véku od 1 do 6 let n |6,
let véku — izokalo- | neprospivajici déti od 1 ro- véku (dmérné k pifjmu béz- | o | PE
rickd ku veku (pokles hmotnos- né stravy), max. do limitu D
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skluz o 2 percentilovi pd-
sma)

vaznou vétsinu dennich po-
tfeb makronutrientd i mi-
kronutrienti;

hrazena pouze u pacien-
td, jejichz gastrointestindl-
nf trake je schopen stri-

vit a vstiebat nutri¢n{ pri-
pravek; efektivita poddvan{
musi{ byt soucdsti pravidel-
nych kontrol u ptedepisu-
jictho lékate a soucasné za-
znamenand v zdravotnické
dokumentaci

10
03

Enterdln{ vyZiva
prodétiod 1do 6
let véku — hyper-

kalorick4

Nutri¢né kompletn{ hyper-
kalorickd enterdlni{ vyZiva
pro neprospivajici déti od

1 roku véku (pokles hmot-
nosti pod 3. percentil a/ne-
bo skluz o 2 percentilovd
pdsma)

1 kcal

hrazena neprospivajicim dé¢-
tem ve vékuod 1 do 6

let (Amérné k prijmu bézné
stravy), max. do limitu 600
kcal/den;

hrazena pouze u pacien-
td, jejichz gastrointestindl-
nf trakt je schopen stri-

vit a vstiebat nutri¢n{ pii-
pravek; efektivita poddvan{
mus{ byt soucdsti pravidel-
nych kontrol u ptedepisu-
jiciho lékate a soucasné za-
znamenand v zdravotnické
dokumentaci

10
04

Nihrady mléka
s obsahem bilkovi-
ny kravského mlé-

ka

Kompletn{ specidln{ vyZiva
s obsahem bilkoviny krav-

ského mléka

1 gpo-

traviny

hrazena nedonosenym ko-
jenctm a kojenctim s ni-
zkou nebo extrémné nizkou
porodn{ hmotnosti, ktef{
majif vy$$f energetické a nu-
triéni ndroky oproti kojen-
ctm fyziologickym a nemo-
hou byt kojeni nebo krme-
ni matefskym mlékem, a to
cca do dosazeni hmotnosti
3500 g nebo do dokonéené-
ho 40. gesta¢niho tydne

10
05

Nihrady mléka
s mléénym protei-
novym hydrolyzi-

tem

Kompletni specidlni vyziva
s mléénym proteinovym
hydrolyzitem pro kojence
a déti do 3 let veku alergic-

1 kcal

hrazena v souladu s véko-
vym omezenim, které u pti-
slusné potraviny pro zvlast-
ni lékarské tcely urdil vy-
robce

“

o
Q>0

-
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kych na bilkovinu kravské-

ho mléka

1. kojenctim od narozeni
do 5. mésice véku jako
uplnd vyziva pti prokdzané
alergii na bilkovinu kravské-
ho mléka, pokud nemohou
byt kojeni; nebo

2. kojenctim od ukoncené-
ho 5. mésice véku jako
soucdst smisené stravy pfi
prokdzané alergii na bilko-
vinu kravského mléka, po-
kud nemohou byt kojeni,
v max. mnozstvi 334 kcal/
den;

po 6 mésicich od zapodeti
lé¢ebné diety musi byt pro-
veden pokus o re-expozici
bilkoviné kravského mléka;
dalsi re-expozice, pti pozi-
tivnim ndlezu, by méla byt
provedena po 12 mésicich
od prvni reexpozice; neni
hrazena po dosazeni 3 let
veku

GI

10
06

Nihrady mléka

s nizkym obsahem
laktézy a mléénym
proteinovym hyd-

rolyzdtem

Kompletn{ specidlni vyZiva
s nizkym obsahem lakté-
zy a mléénym proteinovym

hydrolyzitem

1gpo-

traviny

hrazena kojenctim pfi aler-
gii na bilkovinu kravského
mléka spojené s poruchami
triveni a vstiebdvini, po-
kud nemohou byt kojenis
nenf hrazena po dosazeni 1
roku véku

10
07

Specidlni vyziva

s obsahem jedno-
tlivych aminoky-
selin pro kojence

a déti do 6 let véku

Kompletn{ hypoalergenni
specidlni vyZiva s obsahem
jednotlivych aminokyselin

1 gpo-

traviny

hrazena détem nejvyse do

3 let véku v ptipadé netspe-
chu terapie ptipravky obsa-
hujicimi extenzivni hydro-
lyzéty bilkovin (po 6 mési-
cich musi byt proveden po-
kus o reexpozici proteino-
vym hydrolyzdtem) v nésle-
dujicich indikacich:

a) tézké potravinové alergie,
zvld§té na bilkovinu krav-
ského mléka (tézké reak-

ce anafylaktického charak-

teru);
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b) potravinové alergie s pro-
jevy poskozeni stfevni sli-
znice;
¢) multiproteinové alergie;
d) syndrom krétkého steva;
e) malabsorbce pfi precho-
du z parenterdlni na ente-
ralni vyzivu;
f) eliminaéni test — pouZiti
kojenecké vyzivy s obsahem
jednotlivych aminokyselin
(8 balent) k vyloucen{ into-
lerance k extenzivnim hyd-
rolyzdtim do dstupu pii-
znakt, maximalné do 4 tyd-
nu.
10 | Ketogenni vyziva | Nutri¢né kompletni vyziva | 1kcal |hrazena: n |S/
08 pro ucely ketogenni diety a) S/J4 v indikaci porucha |e |]J4,
transportu glukézy (GLUT N
1) a porucha komplexu py- E
ruvitdehydrogendzy, U
b) NEU u déti ve vé¢ku nad
jeden rok nebo od veku,
kterou u ptislusné potravi-
ny pro zvldtn{ lékarské ace-
ly ur¢il vyrobce, s farmako-
resistentn{ epilepsii zejmé-
na typu Lennox-Gastauto-
va syndromu, jako posledni
moznost pred neurochirur-
gickym zdkrokem
10 | Specidlni enterdlni | Specidlni enterdlni vyZziva 1 bez indika¢nich podminek |n | S/
09 | vyziva bez tuku bez tuku ur¢end pro kojen- | g (pré- e |J4
pro kojence a déti | ce a déti do 6 let véku skové
do 6 let véku formy)
nebo 1
ml (te-
kuté
formy)
10 | Specidlni enterdlni | Specidlni enterdln{ vyZiva 1 bez indika¢nich podminek |n |S/
10 | vyZiva bez sachari- | bez sacharidii uréend pro g (pré- e |J4,
da pro kojence kojence a déti do 6 let veku | Skové N
a déti do 6 let véku formy) E
nebo 1 U
ml (te-
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seliny

kuté
formy)
10 | Specidlni enterdln{ | Specidlni enterdln{ vyziva 1kcal | bezindikaénich podminek S/
11 | vyzivabez bilko- | bez bilkovin uréend pro ko- J4
vin pro kojence jence a déti do 6 let véku
a déti do 6 let véku
10 | Specidlni enterdlni | Specidlni enterdlni vyziva 1 bez indika¢nich podminek S/
12 | vyZiva pti galakto- | pti galaktosemii uréend pro | g (pré- J4
semii pro kojence | kojence a déti do 6 let véku | skové
a déti do 6 let véku formy)
nebo 1
ml (te-
kuté
formy)
10 | L-arginin PZLU s obsahem aminoky- | 1 bez indika¢nich podminek S/
13 seliny L-arginin g ami- J4
noky-
seliny
10 | L-citrulin PZLU s obsahem aminoky- | 1 bez indika¢nich podminek S/
14 seliny L-citrulin g ami- J4
noky-
seliny
10 | L-isoleucin PZLU s obsahem aminoky- | 1 bez indika¢nich podminek S/
15 seliny L-isoleucin g ami- J4
noky-
seliny
10 | L-karnitin PZLU s obsahem aminoky- | 1 bez indika¢nich podminek S/
16 seliny L-karnitin g ami- J4
noky-
seliny
10 | L-valin PZLU s obsahem aminoky- | 1 bez indika¢nich podminek S/
17 seliny L-valin g ami- J4
noky-
seliny
10 | L-cystin PZLU s obsahem aminoky- | 1 bez indika¢nich podminek S/
18 seliny L-cystin g ami- J4
noky-
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10 | Mastné kyseliny se PZLU s obsahem MCT-tu- | 1 bez indika¢nich podminek |n | S/
19 | sttedné dlouhym | ki g (pré- e |J4
fetézcem (MCT- skové
tuky) formy)
nebo 1
ml (te-
kuté
formy)
10 | Glycerol trioledt PZLU s obsahem glycerol |1 bez indika¢nich podminek |n | S/
20 | a glycerol trierukdt | trioledtu a glycerol trieruka- | g (pra- e |J4
v poméru 4:1 tu skové
formy)
nebo 1
ml (te-
kuté
formy)
10 | Glycerol trioledt PZLU s obsahem glycerol |1 bez indika¢nich podminek |n | S/
21 trioledtu g (pré- e |J4
skové
formy)
nebo 1
ml (te-
kuté
formy)
10 | Cholesterol asa- | PZLU s obsahem choleste- | 1 bez indika¢nich podminek |n |S/
22 | charidy rolu a sacharida g (pré- e |J4
skové
formy)
nebo 1
ml (te-
kuté
formy)
10 | Ketoanaloga esen- PZLU s obsahem esencidl- | 1 bez indika¢nich podminek | n |]7,
23 | cidlnich aminoky- | nich aminokyselin a ketoa- | g ami- e |N
selin (ATC naloga esencidlnich amino- | noky- EF
V06XX) kyselin seliny
10 | Definované smési | Smési aminokyselin bez fe- | 1 gbil- | hrazena v rdmci dietniho n [S/
24 | aminokyselin bez | nylalaninu - sloZen{ ptizpt- | kovin- | postupu pfi fenylketonu- e |J4
fenylalaninu s ob- | sobené potfebdm détido1 | ného | rii a hyperfenylalaninémii
sahem sacharidd | roku véku ekviva- | udéti do 1 roku véku
nebo tukd pro dé- lentu | au nestabilnich pacientl
tido 1 roku nejvyse do 18 mésict veku
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nu (ddvkované te-
kuté formy)

zenim, které u piislusné po-
traviny pro zvl4seni Iékatské
Ucely urcil vyrobee; nent
hrazena t¢hotnym Zendm

10 | Definované smési | Smési aminokyselin bez fe- | 1 g bil- | hrazena v rimci dietniho S/
25 | aminokyselin bez | nylalaninu - sloZeni ptizpt- | kovin- | postupu pti fenylketonu- J4
fenylalaninu s ob- | sobené potfebdm détiod 6 | ného | rii a hyperfenylalaninémii
sahem sacharidd | mésict véku ekviva- | udét od 6 mésict véku
nebo tuki pro ko- lentu | vsouladu s vékovym ome-
jence od 6 mésict zenim, kterou u piislusné
a détdido 6let véku potraviny pro zvldstni lékar-
ské tcely uréil vyrobcee
10 | Definované smési | Definované smési amino- 1 gbil- | hrazena v rimci dietniho S/
26 | aminokyselin bez | kyselin bez fenylalaninu kovin- | postupu pti fenylketonu- J4
fenylalaninu (pré- | pro dietu pfi fenylketonu- | ného | rii a hyperfenylalaninémii
skové formy) rii a hyperfenylalaninémii | ekviva- | u pacientt od 1 roku véku
(préskové formy) lentu | vsouladu s vékovym ome-
zenim, které u ptislusné po-
traviny pro zvldseni lé¢karské
ucely uril vyrobce
10 | Definované smési | Definované smési amino- 1 gbil- | hrazena v rimci dietniho S/
27 | aminokyselin bez | kyselin bez fenylalaninu kovin- | postupu pti fenylketonu- J4
fenylalaninu (ddv- | pro dietu pfi fenylketonu- | ného | rii a hyperfenylalaninémii
kované tekuté for- | rii a hyperfenylalaninémii | ekviva- | u pacients od 1 roku veku
my) (ddvkované tekuté formy) | lentu | vsouladu s vékovym ome-
zenim, které u ptislusné po-
traviny pro zvldsen{ lékarské
ucely uril vyrobce
10 | Definované smési | --- 1 gbil- | hrazena v rimci dietniho S/
28 | aminokyselin kovin- | postupu pfi fenylketonu- J4
a glykomakropep- ného | rii a hyperfenylalaninémii
tidu s nizkym ob- ekviva- | upacientti od 11 let véku
sahem fenylalani- lentu | vsouladu s vékovym ome-
nu (praskové for- zenim, které u piislusné po-
my) traviny pro zvl4seni Iékatské
Ucely urcil vyrobee; nent
hrazena t¢hotnym Zendm
10 | Definované smési | --- 1 gbil- | hrazena v rimci dietniho S/
29 | aminokyselin kovin- | postupu pfi fenylketonu- J4
a glykomakropep- ného | rii a hyperfenylalaninémii
tidu s nizkym ob- ekviva- | upacientti od 11 let véku
sahem fenylalani- lentu | vsouladu s vékovym ome-
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10 | Definované smési | Smési aminokyselin ptizpt- | 1 gbil- | hrazena kojenciim od naro- |n | S/
30 | aminokyselin pro | sobené pottebdm détido 1 | kovin- | zeni do 1 roku veku pri e |J4
pacienty do 1ro- | roku véku pti poruchdch ného | lécbe piislusné poruchy me-
ku véku s vzicny- | metabolismu cyklu moc¢o- | ekviva- | tabolismu dle doporuceni
mi metabolickymi | viny, aminokyselin s rozvé- | lentu | vyrobce ptislusné potraviny
poruchami tvenymi fetézci, lysinu, ne- pro zvlastni Iékatské acely
ketotické hyperglycinemii,
glutarovou acidemif, metyl-
malonové a propionové aci-
demii, poruchdch metabo-
lismu leucinu, lysinu, ho-
mocystinurii, tyrosinemi,
apod.
10 | Definované smési | Smési aminokyselin ptizpa- | 1 gbil- | hrazena pacientim od 1ro- | n | S/
31 | aminokyselin pro | sobené potfebdm pacientt | kovin- | ku ve¢ku v souladu s véko- e |J4
pacienty nad 1 rok | nad 1 rok véku pfi po- ného | vym omezenim, které u pti-
veku s vzdcnymi | ruchdch metabolismu cy- | ekviva- | slu$né potraviny pro zvl4st-
metabolickymi klu mocoviny, aminokyse- | lentu | nf I¢karské ucely urdil vy-
poruchami lin s rozvétvenymi fetéz- robce, pti lécbé ptislusné
ci, lysinu, neketotické hy- poruchy metabolismu dle
perglycinemii, glutarovou vyrobcem urc¢eného tcelu
acidemif, metylmalonové pouziti ptislusné potraviny
a propionové acidemii, po- pro zvlastn{ Iékatské acely
ruchédch metabolismu leuci-
nu, lysinu, homocystinurii,
tyrosinemi, apod.
10 | Zahus$tovadla PZLU s obsahem polysa- 1 g po- | hrazena v indikaci netole- n |F1
32 charidu (4,1876 g kukufi¢- | lysa- rance tekutin pti bulbdrnim e |6,
ného skrobu odpovidi 1 chari- | a pseudobulbdrnim syndro- N
g xanthanové gumy a 1 duna | mu E
g glukomananu) bézi NEU predepisuje k thra- U
kuku- | d¢ pouze v ptipad¢ ¢asové
fiéné- | a mistni nedostupnosti nu-
ho tri¢ni ambulance, a maxi-
skrobu | milné po dobu 4 tydnu
10 | Polymerni vyZiva | Nutri¢né kompletni hyper- | 1kcal | hrazena pacientim, jejichz | n | F1
33 | specidlni — uréend | kalorickd vyziva s nizkym gastrointestindln{ trakt je e |6,
pro pacienty obsahem bilkovin pro pa- schopen strédvit a vstfebat ]7,
v predialyze cienty v predialyze nutri¢ni pripravek; efekti- N
vita poddvini musi byt EF
souddsti pravidelnych kon-
trol u predepisujiciho Iéka-
fe a soucasné zaznamenand
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v zdravotnické dokumenta-
ci;

hrazena jako ¢dste¢nd ente-
ralni vyziva v maxim4l-

nim mnozZstvi 400 kcal/
den u pacientii s chronic-
kym onemocnénim ledvin
v predialyza¢nim stddiu G3-
G5 ND:

1. kteff majf jiz rozvinutou
podvyzivu a u kterych je
potfeba omezit piijem fos-
foru a/nebo drasliku; nebo
2. u kterych je sérovy albu-
min < 35g/l a nebo sérovy
prealbumin < 0,3g/l a ziro-
ven je potteba omezit pfi-
jem fosforu a/nebo drasli-

ku;

10
34

Polymerni vyziva
specidlni — uréend
pro dialyzované
pacienty

Nutri¢né kompletni vyziva
s niz§{m obsahem drasliku
pro dialyzované pacienty

1 kcal

hrazena pacientiim, jejichz
gastrointestindln{ trakt je
schopen strédvit a vstfebat
nutri¢nf ptipravek; efektivi-
ta nutri¢ni podpory musi
byt zhodnocena po 6 tyd-
nech od zahdjeni podpory;
pokud nenf dosazeno zvyse-
nf hladin albuminu nejmé-
né o 5 %, neni tato vyziva
dile hrazena;

hrazena jako ¢dste¢nd ente-
rélni vyziva v maximdl-

nim mnoZstvi 400 kcal/den
u pacientd v dialyza¢nim
programu s chronickym
onemocnénim ledvin stddia
SD, ktet{ splnuji ndsledujici
kritéria:

1. kteff majf jiz rozvinutou
podvyzivu, kdy adjustované
BMI je mensi nez 20 kg/m2
nebo nechtény vihovy uby-
tek predstavuje vic jak 10

% za poslednich 6 mésicty
nebo sérovy albumin je pod
35 g/l a nebo sérovy preal-

F1

J7
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bumin je pod 0,3 g/1, a z4-
roven

2. je potfeba omezit pifjem
fosforu a/nebo drasliku, ne-
bo poutziti bézné enterdlni
vyzivy prokazatelné zhorsu-
je doporucené hladiny dra-
sliku nebo fosforu, piipad-
n¢ dalsich sledovanych pa-
rametr kalciofosfitového
metabolismu;

Tabulka ¢. 2

UHRADOVE SKUPINY POTRAVIN HRAZENE
JAKO CASTECNA I UPLNA ENTERALNI VYZIVA
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i s obsahem bil-
kovin méné nez

20 % energetic-
kého obsahu

ralni vyZivy

¢asové a mistni nedostupnos-
ti nutri¢ni ambulance, a maxi-
mélné po dobu 4 tydnti na
zéklad¢ provedeni nutri¢ntho
screeningu podle dotazniku
Ceské onkologické spole¢nos-
ti Ceské lékatské spole¢nosti
Jana Evangelisty Purkyné s vy-
slednym skére 2-4, MUST 2

a vice bodtt nebo MNA-SF 7
a méné bodt, f4dné zazname-
naného ve zdravotnické doku-
mentaci

Cislo | Nézev thradové Popis thrado- | Re- | Indika¢ni omezeni | Mo | MnozZstevni omezeni pro Pres- MnozZstevni omezeni | Pres-
thra- | skupiny potra- | vé skupiny fe- zno | ¢astetnou enterdlni vyzivu kripéni | pro Gplnou enterdlni | kripéni
dové | vin ren st véetné podminek dhrady omeze- | vyzivu véetné podmi- | omeze-
sku- éni de- ni pro | nek tdhrady ni pro
piny jed- le- Castec- uplno
po- not go- nou u ente-
tra- ka vi- ente- ralni
vin ni ralni vyzivu
pres vyZivu
kri
pce
2001 | Polymerniente- | Nutri¢né kom- |1 hrazena pacientim | ne | max.do limitu 600 kcal/den; | F16, max. do limitu 2250 F16
ralni vyZiva stan- | pletni stan- kecal | s pottebou zéklad- ONK nebo GER predepisu- | ONK, | kcal/den
dardni dardni vyziva nich ptipravkud ente- je k thradé¢ pouze v ptipadé GER
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2002 | Polymerni ente- | Specidlni ente- | 1 hrazena pacientim, |ne | max.do limitu 600 kcal/den | F16 max. do limitu 2250 F16
rilni vyZiva spe- | rilni vyZivabez | kcal | ktefi maji kontrain- kcal/den
cidlni — hyperka- | tuku nebo se dikovidno enterdlni
lorickd bez tuku | sniZenym obsa- poddni tukd nebo
nebo se snize- hem tuku v kombinaci s jiny-
nym obsahem mi ptipravky pfi
tuku snaze snizit mnoz-
stvi tukd v dieté
2003 | Polymerni ente- | Nutri¢né kom- | 1 hrazena pacientim | ne | max. do limitu 600 kcal/den; | F16, max. do limitu 2250 F16
rilni vyZiva spe- | pletni hyperka- | kcal | se zvySenymi energe- ONK nebo CHI predepisuje | ONK, | kcal/den;
cidlni — hyperka- | lorickd vyZiva tickymi ndroky a se k thradé¢ pouze v pfipadé ¢a- | CHI hrazena pro kompenza-
lorickd s do- s vysokym ob- zvy$enou potiebou sové a mistni nedostupnosti ci a korekei tézkych
plitkem proteinu | sahem bilkovin ptisunu bilkovin nutri¢ni ambulance, a maxi- deficitt energie, protei-
anebo proteinu | (20 % a vice mélné po dobu 4 tydnti na nu a ostatnich makro-
a vlikniny energetického zékladé¢ provedeni nutri¢ntho i mikro-nutrientt; hra-
obsahu) screeningu podle dotazniku zena pacientim v mal-
Ceské onkologické spole¢nos- nutrici napt. ve fzi
ti Ceské lékarské spole¢nosti rehabilitace a hojent
Jana Evangelisty Purkyné s vy- ran, nebo u chorob,
slednym skére 2-4, MUST 2 které vyzaduji restrikci
a vice bod, MNA-SF 7 2 mé- tekutin (kardidln{ selha-
né bodti, nebo NRS 2002 se ni, dialyzovani{ pacienti
skére 3 a vice bodt, fddné za- s velkymi ztrdtami bil-
znamenaného ve zdravotnické kovin)
dokumentaci.
2004 | Polymerniente- | Nutri¢né kom- |1 hrazena pacientim | ne | max.do limitu 600 kcal/den | F16 max. do limitu 2250 F16
rilni vyZiva spe- | pletnf hyperka- | kcal | s jaternim selhdnim kcal/den
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cidlni — uréend
pro lé¢bu jaterni-
ho selhdni

lorickd vyziva
se slozenim
uzpusobenym
pacientiim

s poruchou
funkce jater

spojenym s encefalo-
patif; po kompenza-
ci stavu je mozno
ptejit na standardnf
vyzivu; poddn{ této
specidlni vyzivy je
pfisné casove vdzdno
na jaterni selhdni

s encefalopatif

cidlni — diabetic-

k4

slozenim uzpu-
sobenym pa-
cienttim s dia-
betes mellitus

né enterdln{ vyZivy
prokazatelné zhor-
Suje kompenzaci
diabetu

pouze v piipadé ¢asové a mist-
ni nedostupnosti nutri¢n{ am-
bulance, a maximdlné po do-

bu 4 tydnt na zédkladé pro-

2005 | Polymerni ente- | Nutri¢né kom- | 1 hrazena pacientim | ne | max. do limitu 600 kcal/den | F16 max. do limitu 2250 F16
rilni vyziva spe- | pletni vyziva kcal | s poruchou hojeni kcal/den
cidlni — s do- s vysokym ob- ran a s dekubity II.
plikem protei- | sahem bilkovin —IV. Stadia; hrazena
nu, argininu (20 % a vice pouze pacientiim,
azinku energetického u kterych se stav ne-
obsahu) a se lepsi ptes komplexni
zvySenym obsa- terapii za pouzit{
hem argininu standardni vyzivy,
azinku rehabilita¢ni lécby
alokdlni lé¢by deku-
bita
2006 | Polymerni ente- | Nutri¢né kom- | 1 hrazena diabetiktim, | ne | max. do limitu 600 kcal/den; | F16, max. do limitu 2000 F16
rdlni vyZiva spe- | pletni vyZzivase |kcal | unichz pouZiti béz- ONK piedepisuje k thradé ONK | kcal/den
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vedeni nutri¢niho screeningu
podle dotazniku Ceské onko-
logické spole¢nosti Ceské 1¢-
katské spole¢nosti Jana Evan-
gelisty Purkyné s vyslednym
skdre 2-4, fddné zaznamena-
ného ve zdravotnické doku-
mentaci.

2007 | Polymerni ente- | Nutri¢né kom- | 1 hrazena pacientim | ne | max. do limitu 600 kcal/den | F16 max. do limitu 2250 F16
rilni vyziva spe- | pletni hyperka- | kcal | s chronickym plic- kcal/den
cidlni — hyperka- | lorickd vyZiva nim onemocnénim
lorickd, uréend s vysokym pod- pti hodnoté FEV1
pro pacienty flem tuk a ni- pod 50 %
s onemocnénim | zkym podilem
plic sacharida
2008 | Polymerni ente- | Nutri¢né kom- | 1 hrazena pacientim | ne | max. do limitu 600 kcal/den; | F16, max. do limitu 2250 F16
rdlni vyZiva spe- | pletni hyperka- | kcal | s onkologickym ne- ONK piedepisuje k thradé ONK | kcal/den
cidlni — hyperka- | lorickd vyZiva bo jinym zédnétlivym pouze v piipadé ¢asové a mist-
lorickd s do- s vysokym ob- onemocnénim ni nedostupnosti nutri¢n{ am-
pliikem proteinu | sahem bilkovin bulance, a maximdlné po do-
a se zvysenym (20 % a vice bu 4 tydnt na zdkladé pro-
obsahem polyne- | energetického vedeni nutri¢niho screeningu
nasycenych mast- | obsahu) ob- podle dotazniku Ceské onko-
nych kyselin ne- | ohacend o po- logické spole¢nosti Ceské 1¢-
bo dal$ich imu- | lynenasycené katské spole¢nosti Jana Evan-
nomodulaénich | mastné kyseli- gelisty Purkyné s vyslednym
slozek ny nebo dals{ skére 2-4, t4dné zaznamena-
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imunomodu-
la¢ni slozky

ného ve zdravotnické doku-
mentaci.

2009 | Oligopeptidickd | Nutri¢né kom- | 1 hrazena pacientim | ne | max. do limitu 600 kcal/den | F16 max. do limitu 2250 F16
vyZiva pletni vyZiva na | kcal | s téZkou poruchou kcal/den
bizi peptidu traveni a vstieb4vi-
ni, kterd jim neumo-
zni poutit{ stan-
dardni polymerni
vyZivy
2010 | Elementdrni Nutri¢né kom- | 1 hrazena pacientim | ne | max. do limitu 600 kcal/den | F16 max. do limitu 2250 F16
enterdlni vyziva | pletni vyZiva, keal | s tézkou maldigesci kcal/den
na bézi jednotli- | bilkovinnd a malabsorpci, kterd
vych aminokyse- | slozka tvofena neumoziiuje pouziti
lin jednotlivymi standardni polymer-
aminokyselina- ni nebo oligopepti-
mi dické vyzivy; déle
hrazena pacientim
se zdvaZnymi potra-
vinovymi alergiemi
a pro vyzivu béhem
eliminaéni diety
v pfipadé nemo-
znosti podat oligo-
merni{ vyziva
2011 | Polymerniente- | Nutri¢né kom- | 1 hrazena pacientim | ne | max. do limitu 600 kcal/den; | F16, bez omezent; Fie,
rilni vyziva spe- | pletni enterdlni | kcal | s Crohnovou choro- GIT GIT
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cidlni — uréend
pro pacienty se
zénétlivym one-
mocnénim stiev

VyZiva pro pa-
cienty s Croh-
novou choro-
bou

bou, pro déti od 5
let véku, dospivajici
a dosp¢lé pacienty

hrazena pacientim od 5 let
veku jako nutri¢ni podpora

v aktivni tézi Crohnovy cho-
roby a soucasn¢ jako udrzo-
vaci 1é¢ba v obdob{ remise;
podévini enterdlni vyZivy je
ukonceno u pacientii ve véku
od 5 do 18 let véku pti dosa-
Zeni PCDAI mens{ neZ 10 bo-
dtr (Pediatricky index aktivity
Crohnovy nemoci).

hrazena po dobu 8 tyd-
nu pacientim od 5 do
18 let véku se stiedné
zdvaznou az zdvaznou
aktivni formou Croh-
novy nemoci s vylouce-
nim stavi s fistulujici,
stenozujici a anorekedl-
ni formou; poddv4 se

jako 1é¢ba prvni volby.

2012

Polymerni ente-
rélni vyziva spe-
cidlni - jind

Specidlni ente-
rélni vyziva -
slozeni ptizpu-
sobené potte-
bim pacientd
se specifickymi
nutri¢nimi po-
tfebami, neza-
taditelnd do ji-
nych thrado-
vych skupin

kcal

hrazena pacientim
s definovanymi nu-
tri¢nimi potfebami
nebo onemocnénim
dle doporuceni vy-
robce a uréeného
Ucelu pouriti pii-
slusné potraviny pro
zvldseni lékarské
ucely

ne

max. do limitu 600 kcal/den

F16

max. do limitu 2250
kcal/den

F16
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1) Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prithlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u humdnnich
lé¢ivych pripravki a jejich zaclenéni do oblasti piisobnosti vnitrostitnich systémi zdravotniho pojisténi.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. biezna 2011 o uplatriovdni prv pacientii v pfeshrani¢ni
zdravotni pédi.
Providéci smérnice Komise 2012/52/EU ze dne 20. prosince 2012, kterou se stanovi opatfeni k usnadnéni uzndvani l¢-
katskych predpist vystavenych v jiném ¢lenském stdte.

12) § 6 zédkona ¢. 586/1992 Sb., o danich z ptijm, ve znéni pozd¢jsich predpist.

1¢) § 12a zdkona ¢. 105/1990 Sb., o soukromém podnikdni ob¢ant, ve znénf zdkona ¢. 219/1991 Sb.

1b) § 3 zdkona ¢. 219/2000 Sb., 0 majetku Ceské republiky a jejim vystupovini v prvnich vztazich.

le) Zdkon ¢. 252/1997 Sb., o zeméd¢lstvi, ve znéni pozdéjsich piedpist.

1) § 44 a7 47 zdkona ¢. 359/1999 Sb., o socidlné-prévni ochrané dét.

1g) § 40a zdkona ¢. 117/1995 Sb., o stdtni socidlni podpote, ve znéni zdkona ¢. 168/2005 Sb.

2) Zékon ¢. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikdni (Zivnostensky zékon), ve znéni pozdéjsich predpist.

3) Napt. zdkon CNR ¢&. 85/1996 Sb., o advokacii, zikon CNR ¢&. 358/1992 Sb., o notatich a jejich ¢innosti (notdfsky rdd),
zdkon CNR ¢&. 524/1992 Sb., o auditorech a Komote auditortt Ceské republiky, zikon CNR & 523/1992 Sb., o dafiovém
poradenstvi a 0 Komote danovych poradct Ceské republiky, zdkon ¢. 36/1967 Sb., o znalcich a tlumoc¢nicich, zikon ¢.
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237/1991 Sb., o patentovych zdstupcich, zékon CNR & 360/1992 Sb., o vykonu povoldn{ autorizovanych architektt
a 0 vykonu povoldn{ autorizovanych inzenyrt a technika ¢innych ve vystavbé, ve znéni pozdéjsich predpisii.

4) Napt. zdkon ¢. 35/1965 Sb., o dilech literdrnich, védeckych a uméleckych (autorsky zdkon), ve znéni pozd¢jsich predpist.
42) § 7 odst. 8 2 § 36 odst. 2 pism. e) zdkona ¢. 586/1992 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi.

%) § 76 andsl. a§ 93 andsl. zdkona ¢. 513/1991 Sb., obchodni zdkonik.

¢) § 7 odst. 2 pism. b) zdkona CNR ¢.586/1992 Sb., o danich z ptijma.

62) § 566 a2 575 obchodniho zdkoniku.

7) Zékon ¢. 117/1995 Sb., o sttni socidlni podpofe, ve znéni zdkona ¢. 137/1996 Sb.

8) § 32 andsl. zikona ¢. 187/2006 Sb., 0 nemocenském pojisténi.

%) § 7 odst. 12§ 17 odst. 7 zdkona ¢. 1/1991 Sb., 0 zaméstnanosti, ve znéni pozdéjsich predpisi.

10) Zikon ¢. 111/2006 Sb., o pomoci v hmotné nouzi.

11) § 8 zdkona ¢. 108/2006 Sb., o socidlnich sluzbdch.

12) § 1 vyhldsky Ministerstva préce a socidlnich véci ¢. 284/1995 Sb.

122) § 80 pism. b) a c) zdkona ¢. 100/1988 Sb., o socidlnim zabezpecent, ve znéni zdkona ¢. 133/1997 Sb.
14) § 4 zdkona ¢. 187/2006 Sb.

15) § 2 odst. 1 pism. b) nafizeni vlddy ¢. 303/1995 Sb., o minimalni mzdg.

16) § 31 odst. 1 zékona ¢. 117/1995 Sb.

16by Z4kon ¢&. 325/1999 Sb., 0 azylu a 0 zméné zdkona ¢&. 283/1991 Sb., o Policii Ceské republiky, ve znén{ pozdéjsich predpi-
st1, (zdkon o azylu), ve znéni pozdéjsich predpist.

16e) § 471 zdkona ¢. 359/1999 Sb., o socidlné-pravni ochrané détf, ve znéni pozdéjsich predpisii.

17) Zikon CNR & 592/1992 Sb., 0 pojistném na vSeobecné zdravotni pojistént, ve znéni pozdéjsich predpisti.

17b) § 2 odst. 1 pism. d) zdkona &. 570/1991 Sb., o Zivnostenskych tfadech, ve znéni zdkona ¢ 214/2006 Sb.

18) § 27 zdkona CNR ¢&.592/1992 Sb., ve znéni zékona CNR ¢&. 15/1993 Sb.

182) § 45a odst. 6 zdkona ¢. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikdni (Zivnostensky zdkon), ve znéni zdkona ¢. 214/2006 Sb.

19) § 7 odst. 1 zdkona CNR ¢&.280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dalsich zdravotnich pojistovnach, ve
znéni zdkona &. 149/1996 Sb.

192) Clanek 3 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o léivych ptipravcich pro
vzdcnd onemocnéni.

20y Vyhl4ska ministra zahrani¢nich véci & 145/1988 Sb., o Umluvé o zdvodnich zdravotnich sluzbich (¢. 161).
Zikon ¢&. 20/1966 Sb., o pé¢i o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich piedpist.
21y § 39 odst. 2 zdkona ¢. 20/1966 Sb., ve znéni zdkona CNR ¢&. 548/1991 Sb.
222) § 16 odst. 2 a 3 zdkona ¢. 218/1999 Sb., o rozsahu branné povinnosti a o vojenskych sprdvnich afadech (branny zdkon).
22b) § 166 zdkona ¢. 221/1999 Sb., o vojécich z povoldni.
22¢) § 21 odst. 2 zdkona ¢. 435/2004 Sb.
232) Zikon ¢. 285/2002 Sb., o darovini, odbérech a transplantacich tkdni a orgdni a o zméné nékterych zékon (transplan-

ta¢ni zédkon).
23b) Vyhl4ska & 23/2001 Sb., kterou se stanovi druhy potravin uréené pro zvld3tni vyZivu a zpusob jejich pouZiti.
23b) § 67b odst. 20 zdkona ¢. 20/1966 Sb., ve znéni zdkona & 422/2004 Sb.

23d) Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prithlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u 1&iv uZiva-
nych ¢lovékem a jejich zadlenéni do rimce vnitrostétnich systému zdravotniho pojisténi.
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23¢) § 15 vyhldsky ¢. 54/2004 Sb., o potravindch uréenych pro zvld$tni vyZivu a o zptsobu jejich pouZiti.
24y Zikon ¢. 526/1990 Sb., o cendch, ve znéni zdkona ¢. 135/1994 Sb.

25) Zikon ¢. 95/2004 Sb., o podminkdch ziskdvini a uzndvini odborné zptsobilosti a specializované zptsobilosti k vykonu
zdravotnického povoldni Iékate, zubniho Iékate a farmaceuta, ve znéni pozdéjsich predpisi.
Zikon ¢. 96/2004 Sb., o podminkdch ziskdvini a uzndvini zpusobilosti k vykonu nelékatskych zdravotnickych povoldn{
ak vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovinim zdravotn{ péée a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkoni (zdkon o nelé-
katskych zdravotnickych povoldnich), ve znéni pozdéjsich predpist.

27) Vyhl4ska Ministerstva zdravotnictvi CR & 434/1992 Sb., o zdravotnické zdchranné sluzbé, ve znéni pozdéjsich predpist.

272) Vyhléska ¢. 134/1998 Sb., kterou se vyddvd seznam zdravotnich vykont s bodovymi hodnotami, ve znéni pozd¢jsich
predpistL.

27¢) § 1 a 2 zékona ¢. 245/2000 Sb., o stitnich svétcich, o ostatnich svitcich, o vyznamnych dnech a o dnech pracovniho
klidu, ve znéni pozdéjsich predpist.

27d) § 38 zdkona & 20/1966 Sb., o pééi o zdravi lidu, ve znéni pozd&jsich ptedpist.

27¢) Zakon ¢. 109/2002 Sb., o vykonu tstavni vychovy nebo ochranné vychovy ve skolskych zafizenich a o preventivné vy-
chovné pééi ve skolskych zafizenich a 0 zméné dalsich zikond, ve znéni pozdéjsich predpist.

27y Zikon ¢&. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zikont, ve znéni pozdéjsich pred-
pist.

278) Zikon ¢&. 111/2006 Sb., o pomoci v hmotné nouzi, ve znéni pozdéjsich predpist.

27h) § 48 zdkona ¢ 108/2006 Sb.

271) § 42 zékona ¢. 359/1999 Sb., o socidlné-pravn{ ochrané déti, ve znéni pozd¢jsich predpist.

27)) § 24 zdkona ¢. 20/1966 Sb., ve znéni pozdé¢jsich predpist.

27Ky § 191a az 191g zdkona ¢. 99/1963 Sb., obéansky soudni fdd, ve znéni pozdé&jiich piedpist.

271 Zgkon &. 285/2002 Sb., o darovdni, odbérech a transplantacich tkdni a orgdnti a 0 zméné nékeerych zdkont (transplan-
ta¢nf zékon), ve znén{ pozdejsich predpistL.

27m) § 48 a2 50 a 52 zdkona ¢. 108/2006 Sb.

27n) § 71 odst. 4 a § 73 odst. 3 zdkona ¢. 108/2006 Sb., ve znéni zdkona ¢. 261/2007 Sb.

28) Zikon CNR & 280/1992 Sb., ve znéni pozdgjsich predpistL.

282y Zékon ¢. 96/2004 Sb., o podminkdch ziskdvin{ a uzndvan{ zpusobilosti k vikonu nelékatskych zdravotnickych povoldn{
a k vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovinim zdravotn{ péce a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkoni (zdkon
o nelékatskych zdravotnickych povoldnich), ve znéni zikona ¢. 125/2005 Sb.

29) § 53 zékona &. 20/1966 Sb., ve znéni zdkona CNR ¢&. 548/1991 Sb.
Vyhldska Ministerstva zdravotnictvi CSR &.77/1981 Sb., 0 zdravotnickych pracovnicich a jinych odbornych pracovni-
cich ve zdravotnictvi.

30y § 73b zdkona ¢. 100/1988 Sb., o socidlnim zabezpeden, ve znéni zdkona ¢. 307/1993 Sb.

31) Napt. vyhldska Ministerstva zdravotnictvi CSR &.91/1984 Sb., 0 opatfenich proti pfenosnym nemocem, ve znén{ vyhl4s-
ky & 204/1988 Sb.

34) Hlava III dil 1 zékona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zdkona.

342) Zdkon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zékona ¢. 634/2004 Sb., o sprévnich poplatcich, ve
znéni pozdéjsich predpist.

34b) Cist prvni hlava III dil 3 zdkona ¢. 258/2000 Sb., ve znéni pozdé¢jsich predpist.

3%) Zékon ¢. 569/2020 Sb., o distribuci lé¢ivych piipravka obsahujicich ockovaci ldtku pro o¢kovini proti onemocnéni CO-
VID-19, o ndhrad¢ Gjmy zptsobené ockovanym osobdm témito [é¢ivymi ptipravky a o zméné zdkona ¢. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojistén{ a o zméné a doplnéni nekterych souvisejicich zikond, ve znéni pozdéjsich predpisi.
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36) Zékon ¢. 20/1966 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.Vyhliska Ministerstva zdravotnictvi CR & 61/1990 Sb., 0 hospoda-
fen{ s Iéky a zdravotnickymi potfebami, ve znéni vyhldsky ¢. 427/1992 Sb.

37) § 8 odst. 7 vyhldsky Ministerstva zdravotnictvi CR & 61/1990 Sb., ve znéni vyhldsky ¢. 427/1992 Sb.

38) § 12, 13 a 14 smérnic Ministerstva zdravotnictvi &. 49/1967 Vést. MZ o posuzovin{ zdravotni zpusobilosti k prici, ve
znénf smérnic & 17/1970 Vést. MZ CSR, reg. ¢dstka 2/1968 Sb. a ¢éstka 20/1970 Sb.

39) § 11, 12, 13 a 14 smérnic Ministerstva zdravotnictvi ¢. 49/1967 Vést. MZ, ve znéni smérnic ¢. 17/1970 Vést. MZ CSR,
reg. ¢dstka 2/1968 Sb. a ¢dstka 20/1970 Sb.

40) § 12 odst. 8 smérnic Ministerstva zdravotnictvi ¢. 49/1967 Vést. MZ, ve znénf smérnic ¢. 17/1970 Vést. MZ CSR, reg.
¢astka 2/1968 Sb. a ¢4stka 20/1970 Sb.

422) Vyhl4ska ¢. 288/2004 Sb., kterou se stanovi podrobnosti o registraci 1é¢ivych piipravki, jejich zméndch, prodlouZeni,
klasifikaci lé¢ivych piipravki pro vydej, ptevodu registrace, vyddvini povoleni pro soubézny dovoz, predkléddni a na-
vrhovini specifickych lé¢ebnych programii s vyuZitim neregistrovanych humdnnich lé¢ivych ptipravkd, o zpisobu ozna-
movén{ a vyhodnocovéni nezddoucich aéinki lé¢ivého piipravku, véetné nélezitosti periodicky aktualizovanych zprav
o bezpe¢nosti, a zpsob a rozsah ozndmeni o pouZiti neregistrovaného 1é¢ivého piipravku (registra¢ni vyhlska o 1é¢i-
vych piipravcich).

42b) Zgkon ¢. 79/1997 Sb., ve znéni pozdé&jiich predpist.

42¢y Zékon ¢. 137/2006 Sb., o vefejnych zakdzkdch, ve znéni pozdéjsich predpist.

42d) § 17 zdkona ¢. 513/1991 Sb., obchodni zdkonik, ve znéni pozdgjsich predpist.

42¢) Zakon ¢. 500/2004 Sb., sprdvni fdd, ve znéni zdkona ¢. 413/2005 Sb.

42f) Napfiklad § 8 zdkona & 551/1991 Sb., o V¥eobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni pozdéjsich predpisi.

428) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne S. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, nafizen{ (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zru$en{ smérnic Rady 90/385/EHS
4 93/42/EHS, v platném znéni.
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU, v platném znéni.

43) Zékon CNR ¢&.551/1991 Sb., o Veobecné zdravotn{ pojistovné Ceské republiky, ve znéni pozdéjsich predpisii.

44) Zikon CNR ¢&. 280/1992 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

442) Zikon ¢. 378/2007 Sb., o 1éivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich
predpist.

45) Priloha ¢. III odst. 3 vyhldsky Ceského tiadu bezpec¢nosti price a Ceského bétiského ttadu & 110/1975 Sb., o evidenci
a registraci pracovnich trazi1 a hld$eni provoznich nehod (havirif) a poruch technickych zatizeni, ve znéni vyhldsky ¢.
274/1990 Sb.

46y Priloha ¢. I vyhlésky Ceského ufadu bezpecnosti price a Ceského béfiského dfadu & 110/1975 Sb., ve znén{ vyhldsky ¢.
274/1990 Sb.

462) Zikon ¢. 245/2006 Sb., o vetejnych neziskovych tstavnich zdravotnickych zafizenich a o zméné nékterych zdkona.

462) Zkon ¢. 169/1999 Sb., o vykonu trestu odnéti svobody a o zméné nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich
predpistL.

47y Zikon ¢. 71/1967 Sb., o spravnim fizen{ (sprdvni dd).

472y Zdkon ¢. 99/1963 Sb., obc¢ansky soudni fdd, ve znéni pozdéjsich predpisa.

47b) Zgkon ¢. 182/2006 Sb., o upadku a zptisobech jeho feSeni (insolvenéni zdkon), ve znéni pozdéjsich predpisi.

49) § 2a odst. 1 zdkona ¢. 265/1991 Sb., o plisobnosti orgint Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozd¢jsich predpisa.
§ 10 zdkona ¢. 526/1990 Sb., ve znéni pozdéjsich predpistL.

49) Naptiklad nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 883/2004 o koordinaci systému socidlnfho zabezpedent, ve
znéni nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 988/2009 a natizeni Komise (EU) ¢. 1244/2010, natizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 987/2009, kterym se stanovi providéci pravidla k natizeni (ES) ¢. 883/2004 o koordina-
ci systému socidlniho zabezpecent, ve znéni natizeni Komise (EU) ¢. 1244/2010, natizeni Evropského parlamentu a Rady


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=cellar:83bdc18f-315d-11e7-9412-01aa75ed71a1
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=cellar:6af3ed69-c00a-4629-9deb-a7003a30a52d
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=cellar:72de3b0c-c182-4754-9a9c-8cc5217c60f8
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=cellar:4100396c-575c-4150-8d92-e7c23ab1ce97
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=cellar:547dd0d3-0d47-4a21-8fab-32952d0659fd
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=cellar:13ac0254-4e7f-41e0-9549-2ed1602dc869
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=cellar:a536c970-315d-11e7-9412-01aa75ed71a1
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=cellar:e75ab18e-d0ef-4ddb-9d74-72d300b4cc4e
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=cellar:344e929d-fe23-4ed6-a5c8-a50dc8561e73
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(EU) ¢. 1231/2010, kterym se rozsifuje pisobnost natizeni (ES) ¢. 883/2004 a natizeni (ES) ¢. 987/2009 na stdtn{ pti-
slusniky tfetich zemi, na které se tato natizen{ dosud nevztahuji pouze z diivodu jejich stdtni piislusnosti a natizen{
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 492/2011 ze dne 5. dubna 2011 o volném pohybu pracovnikt uvnitt Unie.

51) Natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 883/2004 ze dne 29. dubna 2004 o koordinaci systému socidlniho zabe-
zpedent, v platném znéni.
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 987/2009 ze dne 16. z4i{ 2009, kterym se stanovi providéci pravidla
k naftizen{ (ES) ¢. 883/2004 o koordinaci systému socidlntho zabezpedent, v platném znéni.
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1231/2010 ze dne 24. listopadu 2010, kterym se rozsifuje ptisobnost
natizeni (ES) ¢. 883/2004 a natizeni (ES) ¢. 987/2009 na stitn{ piislusniky tfetich zemi, na které se tato natizeni dosud
nevztahuji pouze z diivodu jejich stdtni piislusnosti.
Natizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021 o hodnocen{ zdravotnickych techno-
logif a 0 zméné smérnice 2011/24/EU.

52) Clanek 20 nat{zen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) & 883/2004 ze dne 29. dubna 2004 o koordinaci systém socidl-
niho zabezpecent, v platném znéni.

54) Zdkon ¢. 109/2002 Sb., o vykonu Gstavni vychovy nebo ochranné vychovy ve skolskych zatizenich a o preventivné vy-
chovné péci ve Skolskych zatizenich a 0 zméné dalsich zdkoni, ve znéni pozdéjsich predpisi.

55) § 48 zdkona ¢. 108/2006 Sb.
56) § 42 zékona ¢. 359/1999 Sb., o socidlné-pravni ochrané déti, ve znéni pozdéjsich piedpist.

57y Zékon ¢. 89/2012 Sb., obcansky zdkonik.

)
)
)
58) § 48 a2 50 a § 52 zdkona ¢. 108/2006 Sb.
59) § 71 odst. 4 a § 73 odst. 3 zdkona ¢. 108/2006 Sb.
©0) § 23 odst. 3 zékona o zdravotnich sluzbdch.

61 § 27 zékona o zdravotnich sluzbdch.

)

62) Zdkon ¢&. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.
Vyhldska ¢. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro ptedepisovani, ptipravu, distribuci, vydej a pouZzivini individuilné
piipravovanych l&ivych ptipravkia s obsahem konopi pro lé¢ebné pouZiti.

63) § 24a zdkona ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych litkdch a o zméné nékterych dalsich zékont, ve znéni pozdéjsich predpist.

¢4) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o lé¢ivych piipravcich pro vzicnd
onemocnéni, v platném znéni.

©5) § 3 zdkona ¢. 582/1991 Sb., o organizaci a provédéni socidlniho zabezpecent, ve znéni pozdéjsich predpist.
¢6) § 23 zékona ¢. 256/2013 Sb., o katastru nemovitost{ (katastrilni zdkon), ve znéni pozd¢jsich predpist.

)
)
67) § 13 vyhldsky ¢. 358/2013 Sb., o poskytovani idaji z katastru nemovitosti, ve znén{ pozdéjsich predpist.
68) Zékon ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizen{ o nich, ve znéni pozdéjsich predpisi.

)

69 Cl. 7 odst. 3 a &l. 24 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/38/ES ze dne 29. dubna 2004 o prévu ob¢ant Unie
ajejich rodinnych piislusniki svobodné se pohybovat a pobyvat na tzemf ¢lenskych stitd, o zméné natizeni ¢. 1612/68
a o zrueni smérnic 64/221/EHS, 68/360/EHS, 72/194/EHS, 73/148/EHS, 75/34/EHS, 75/35/EHS, 90/364/EHS,
90/365/EHS a 93/96/EHS.

70) § 47ja zdkona ¢. 359/1999 Sb., o socidlné-prévni ochrané déti.

)
70) § 112b zékona o I&ivech.
1) § 47f zékona ¢. 359/1999 Sb.
)

72) § 77g zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkoni (zdkon o lé¢ivech), ve znéni pozdéj-
sich predpist.
73) Zékon ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

74) § 18 odst. 2 zdkona ¢. 300/2008 Sb., o elektronickych ukonech a autorizované konverzi dokumentt, ve znéni pozdéjsich

piedpisi.
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§ 6 odst. 1 zdkona ¢. 297/2016 Sb., o sluzbich vytvitejicich dtvéru pro elektronické transakce, ve znéni pozdéjsich pred-
pist.

75) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovuji postupy Unie pro
registraci humdnnich lé¢ivych ptipravka a dozor nad nimi a kterym se ztizuje Evropskd agentura pro 1é&ivé ptipravky,
v platném znéni.

76) § 47 odst. 3 pism. b) zékona ¢. 372/2011 Sb.

79) § 44f zékona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbdch a podminkdch jejich poskytovéni (zdkon o zdravotnich sluzbéch),
ve znéni pozdéjsich predpist.

80) § 44f odst. 2 zdkona ¢. 372/2011 Sb.

81) § 44a zdkona ¢. 372/2011 Sb.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=cellar:76810f3f-d7a4-4393-878f-99fff4602ffc
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