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ZÁKON

ze dne 14. září 2021,

kterým se mění zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých
souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů, a některé další zákony

Parlament se usnesl na tomto zákoně České re-
publiky:

ČÁST PRVNÍ

Změna zákona o veřejném zdravotním pojištění

Čl. I

Zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním
pojištění a o změně a doplnění některých souvisejí-
cích zákonů, ve znění zákona č. 242/1997 Sb., zá-
kona č. 2/1998 Sb., zákona č. 127/1998 Sb., zákona
č. 225/1999 Sb., zákona č. 363/1999 Sb., zákona
č. 18/2000 Sb., zákona č. 132/2000 Sb., zákona
č. 155/2000 Sb., nálezu Ústavního soudu, vyhláše-
ného pod č. 167/2000 Sb., zákona č. 220/2000 Sb.,
zákona č. 258/2000 Sb., zákona č. 459/2000 Sb., zá-
kona č. 176/2002 Sb., zákona č. 198/2002 Sb., zákona
č. 285/2002 Sb., zákona č. 309/2002 Sb., zákona
č. 320/2002 Sb., zákona č. 222/2003 Sb., zákona
č. 274/2003 Sb., zákona č. 362/2003 Sb., zákona
č. 424/2003 Sb., zákona č. 425/2003 Sb., zákona
č. 455/2003 Sb., zákona č. 85/2004 Sb., zákona
č. 359/2004 Sb., zákona č. 422/2004 Sb., zákona
č. 436/2004 Sb., zákona č. 438/2004 Sb., zákona
č. 123/2005 Sb., zákona č. 168/2005 Sb., zákona
č. 253/2005 Sb., zákona č. 350/2005 Sb., zákona
č. 361/2005 Sb., zákona č. 47/2006 Sb., zákona
č. 109/2006 Sb., zákona č. 112/2006 Sb., zákona
č. 117/2006 Sb., zákona č. 165/2006 Sb., zákona
č. 189/2006 Sb., zákona č. 214/2006 Sb., zákona
č. 245/2006 Sb., zákona č. 264/2006 Sb., zákona
č. 340/2006 Sb., nálezu Ústavního soudu, vyhláše-
ného pod č. 57/2007 Sb., zákona č. 181/2007 Sb.,
zákona č. 261/2007 Sb., zákona č. 296/2007 Sb., zá-
kona č. 129/2008 Sb., zákona č. 137/2008 Sb., zákona
č. 270/2008 Sb., zákona č. 274/2008 Sb., zákona
č. 306/2008 Sb., zákona č. 59/2009 Sb., zákona
č. 158/2009 Sb., zákona č. 227/2009 Sb., zákona
č. 281/2009 Sb., zákona č. 362/2009 Sb., zákona
č. 298/2011 Sb., zákona č. 365/2011 Sb., zákona

č. 369/2011 Sb., zákona č. 458/2011 Sb., zákona
č. 1/2012 Sb., zákona č. 275/2012 Sb., zákona
č. 401/2012 Sb., zákona č. 403/2012 Sb., zákona
č. 44/2013 Sb., nálezu Ústavního soudu, vyhlášeného
pod č. 238/2013 Sb., zákona č. 60/2014 Sb., zákona
č. 109/2014 Sb., zákona č. 250/2014 Sb., zákona
č. 256/2014 Sb., zákona č. 267/2014 Sb., zákona
č. 1/2015 Sb., zákona č. 200/2015 Sb., zákona
č. 314/2015 Sb., zákona č. 47/2016 Sb., zákona
č. 66/2017 Sb., zákona č. 150/2017 Sb., zákona
č. 183/2017 Sb., zákona č. 200/2017 Sb., nálezu
Ústavního soudu, vyhlášeného pod č. 231/2017 Sb.,
zákona č. 290/2017 Sb., zákona č. 282/2018 Sb., zá-
kona č. 45/2019 Sb., zákona č. 111/2019 Sb., zákona
č. 262/2019 Sb., zákona č. 277/2019 Sb., zákona
č. 165/2020 Sb., zákona č. 205/2020 Sb., zákona
č. 538/2020 Sb., zákona č. 540/2020 Sb., zákona
č. 569/2020 Sb., zákona č. 261/2021 Sb. a zákona
č. 274/2021 Sb., se mění takto:

1. V § 5 písm. a) bodě 7 se slova „při volbách
do Evropského parlamentu, Senátu a zastupitelstev
územních samosprávných celků a člena okrskové vo-
lební komise a zvláštní okrskové volební komise při
volbách do Poslanecké sněmovny a při volbě prezi-
denta republiky“ nahrazují slovy „nebo zvláštní
okrskové volební komise, který plní úkoly podle
volebních zákonů“.

2. V § 5 písmeno b) zní:

„b) je osobou samostatně výdělečně činnou, kterou
se pro účely zdravotního pojištění rozumí

1. osoba vykonávající činnost, ze které plynou
příjmy ze samostatné činnosti podle zákona
o daních z příjmů,

2. spolupracující osoba osoby podle bodu 1,
pokud na ni lze podle zákona o daních z pří-
jmů rozdělovat příjmy a výdaje na jejich do-
sažení, zajištění a udržení,“.

3. V § 10 odst. 6 se věta poslední zrušuje.

4. V § 10 se odstavec 7 zrušuje.
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5. V § 11 odst. 1 písmeno j) zní:

„j) na vystavení dokladu o zaplacení doplatku za
vydání částečně hrazeného léčivého přípravku
nebo částečně hrazené potraviny pro zvláštní
lékařské účely poskytovatelem lékárenské péče,
za poskytnutí částečně hrazeného zvlášť účtova-
ného léčivého přípravku poskytnutého posky-
tovatelem zdravotních služeb nebo za vydání
částečně hrazeného zdravotnického prostředku
osobou oprávněnou vydávat zdravotnické pro-
středky podle zákona o zdravotnických pro-
středcích,“.

6. V § 11a odst. 1 se za větu druhou vkládá věta
„Připadne-li poslední den této lhůty na sobotu, ne-
děli nebo svátek, je posledním dnem lhůty pracovní
den nejblíže následující.“.

7. V § 12 písm. o) se slova „avšak invalidní dů-
chod mu nebyl přiznán pro nesplnění podmínky
doby pojištění podle zvláštního právního předpi-
su42h)“ nahrazují slovy „ale není poživatelem inva-
lidního důchodu z jiných důvodů“.

Poznámka pod čarou č. 42h se zrušuje.

8. V § 15 odst. 3 písm. a) a b) se slova „třicá-
tého devátého“ nahrazují slovem „čtyřicátého“.

9. V § 15 odst. 5 se za slova „péče léčivé pří-
pravky“ vkládají slova „ , včetně léčivých přípravků
pro moderní terapie a zvlášť účtovaných léčivých
přípravků,“ a slova „transfúzní přípravky, léčivé pří-
pravky pro moderní terapii a tkáně a buňky“ se na-
hrazují slovy „transfúzní přípravky, tkáně a buňky
a individuálně vyráběné léčivé přípravky pro mo-
derní terapii s udělenou výjimkou umožňující pou-
žití neregistrovaného léčivého přípravku pro mo-
derní terapii ve zdravotnickém zařízení poskytujícím
lůžkovou péči podle zákona o léčivech“.

10. V § 15 odst. 6 úvodní části ustanovení se za
slovo „první“ vkládají slova „a třetí“, za slovo „po-
kud“ se vkládá slovo „jim“ a slovo „rozhodnutím“

se zrušuje.

11. V § 15 odst. 6 se na začátek písmen c) a d)
vkládá slovo „které“.

12. V § 15 odst. 6 písm. d) se slovo „nebo“ zru-
šuje.

13. V § 15 odst. 6 písm. e) se slova „který byl
podle zákona o léčivech registrován jako biologický
léčivý přípravek nebo generikum,“ zrušují, slova

„trh po“ se nahrazují slovy „trh v případě existující
poptávky po celou“ a na konci písmene se doplňuje
slovo „nebo“.

14. V § 15 se na konci odstavce 7 doplňuje věta
„Jde-li o léčivé přípravky určené k léčbě vzácného
onemocnění podle § 39da, účelnou terapeutickou in-
tervencí se rozumí zdravotní služby poskytované
k prevenci nebo léčbě vzácného onemocnění za úče-
lem dosažení co nejúčinnější a nejbezpečnější léčby,
pokud farmakoterapeutické ovlivnění tohoto one-
mocnění má celospolečenský význam a finanční do-
pad do systému zdravotního pojištění (dále jen „do-
pad do rozpočtu“) je v souladu s veřejným zájmem
podle § 17 odst. 2.“.

15. V § 15 odst. 8 se věta poslední nahrazuje
větami „Výše dopadu do rozpočtu se stanoví jako
rozdíl nákladů na léčbu daného onemocnění spoje-
nou s použitím léčivého přípravku nebo potraviny
pro zvláštní lékařské účely, které by byly hrazeny
z prostředků zdravotního pojištění, a nákladů na
léčbu s použitím jiného léčivého přípravku, potra-
viny pro zvláštní lékařské účely nebo léčebného po-
stupu, který již je hrazen z prostředků zdravotního
pojištění. Dopad do rozpočtu musí být v souladu
s veřejným zájmem podle § 17 odst. 2.“.

16. V § 15 se za odstavec 8 vkládá nový odsta-
vec 9, který zní:

„(9) Pokud předpokládaný dopad do rozpočtu
spojený s úhradou léčivého přípravku nebo potra-
viny pro zvláštní lékařské účely vykazuje zvýšení
výdajů ze systému zdravotního pojištění, vyžaduje
se předložení hodnocení nákladové efektivity a ana-
lýzy dopadu do rozpočtu u stanovení nebo změny
výše a podmínek úhrady léčivého přípravku nebo
potraviny pro zvláštní lékařské účely nebo v hloub-
kové revizi podle § 39l v případě, že účastník řízení
nově ve srovnání se stavem před zahájením takového
řízení navrhuje

a) úhradu vyšší, než je výše úhrad ostatních v zá-
sadě terapeuticky zaměnitelných přípravků při
zohlednění rozdílů v dávkování a velikosti ba-
lení,

b) úhradu vyšší, než by odpovídala úhradě vypoč-
tené ze základní úhrady stanovené podle § 39c
odst. 2 až 5,

c) znění preskripčního nebo indikačního omezení
odlišné od v zásadě terapeuticky zaměnitelných
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léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní
lékařské účely,

d) stanovení další zvýšené úhrady podle § 39b
odst. 11, nebo

e) stanovení nebo změnu výše a podmínek úhrady
léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní
lékařské účely, které nejsou v zásadě terapeu-
ticky zaměnitelné s žádným jiným léčivým pří-
pravkem nebo potravinou pro zvláštní lékařské
účely hrazenými ze zdravotního pojištění.“.

Dosavadní odstavce 9 až 16 se označují jako od-
stavce 10 až 17.

17. V § 15 odst. 10 písm. e) se slovo „o“ zru-
šuje.

18. V § 15 odst. 10 písm. f) se slova „základní
úhradě“ nahrazují slovy „stanovení, změně a zrušení
základní úhrady“.

19. V § 15 odst. 13 písmeno b) zní:

„b) úpravy a opravy zdravotnických prostředků
a individuální terapeutické úpravy předmětů
osobní potřeby pojištěnců v rozsahu a za pod-
mínek stanovených v příloze č. 3 k tomuto zá-
konu.“.

20. V § 15 odst. 16 se slova „zdravotnickému
zařízení“ nahrazují slovem „poskytovateli“ a slova
„seznamem zdravotních výkonů s bodovými hodno-
tami25)“ se nahrazují slovy „vyhláškou vydanou po-
dle § 17 odst. 4“.

Poznámka pod čarou č. 25 se zrušuje.

21. V § 16 odst. 1 se za slovo „hradí“ vkládají
slova „postupem podle § 19 odst. 1 písm. a)“ a slova
„zdravotní pojišťovnou“ se nahrazují slovy „ze zdra-
votního pojištění“.

22. V § 16 se odstavec 2 zrušuje a zároveň se
zrušuje označení odstavce 1.

23. V § 16b odst. 1 větě první se slova „avšak
invalidní důchod jim nebyl přiznán pro nesplnění
podmínky doby pojištění podle zvláštního právního
předpisu42h)“ nahrazují slovy „ale nejsou poživateli
invalidního důchodu z jiných důvodů“.

24. V § 16b odst. 2 se částka „50 Kč“ nahrazuje
částkou „200 Kč“ a slova „posledního kalendářního
čtvrtletí v kalendářním roce“ se nahrazují slovy
„čtvrtletí, ve kterém byl v součtu s touto částkou
limit podle odstavce 1 překročen nejméně o 200 Kč“.

25. V § 17 odstavec 2 zní:

„(2) Smlouva podle odstavce 1 uzavřená mezi
zdravotní pojišťovnou a poskytovatelem se řídí rám-
covou smlouvou. Rámcová smlouva obsahuje vždy
ustanovení, které se týká doby účinnosti, způsobu
a důvodu ukončení smlouvy podle odstavce 1
s tím, že smlouvu je možno ukončit vždy k 1. lednu
následujícího roku, přičemž výpovědní lhůta musí
být nejméně 6 měsíců. Tato výpovědní lhůta neplatí
v případech, že v důsledku závažných okolností ne-
lze rozumně očekávat další plnění smlouvy. Dále
rámcová smlouva musí obsahovat způsob provádění
úhrady poskytovaných hrazených služeb, práva a po-
vinnosti účastníků smlouvy podle odstavce 1, pokud
nejsou stanoveny zákonem, obecné podmínky kva-
lity a účelnosti poskytování hrazených služeb, pod-
mínky nezbytné pro plnění smlouvy podle od-
stavce 1, kontrolní mechanismus kvality poskytova-
ných hrazených služeb a správnosti účtovaných čás-
tek, jakož i povinnost vzájemného sdělování údajů
nutných ke kontrole plnění smlouvy o poskytování
a úhradě hrazených služeb, ustanovení o rozhodčím
řízení. Rámcová smlouva je výsledkem dohodova-
cího řízení mezi zástupci Všeobecné zdravotní pojiš-
ťovny České republiky a ostatních zdravotních po-
jišťoven a zástupci příslušných profesních sdružení
poskytovatelů jako zástupců smluvních poskytova-
telů. Dohodovací řízení může vyvolat kterákoliv
z jeho stran nebo Ministerstvo zdravotnictví. Jednot-
livé rámcové smlouvy jsou předkládány Ministerstvu
zdravotnictví, které je posoudí z hlediska souladu
s právními předpisy a veřejným zájmem na zajištění
kvality a dostupnosti hrazených služeb, fungování
systému zdravotnictví a jeho stability v rámci finanč-
ních možností systému veřejného zdravotního pojiš-
tění (dále jen „veřejný zájem“), a poté je vydá jako
vyhlášku. Pokud mezi účastníky dohodovacího ří-
zení nedojde k dohodě o obsahu rámcové smlouvy
do 6 měsíců nebo pokud předložená rámcová
smlouva odporuje právním předpisům nebo veřej-
nému zájmu, stanoví obsah rámcové smlouvy podle
věty druhé až čtvrté Ministerstvo zdravotnictví vy-
hláškou. Smlouva podle odstavce 1 se řídí touto vy-
hláškou.“.

26. V § 17 odstavce 4 a 5 znějí:

„(4) Seznam zdravotních výkonů a dalších vý-
konů, které souvisí s poskytováním hrazených slu-
žeb, s bodovými hodnotami a s pravidly pro jejich
vykazování (dále jen „seznam zdravotních výkonů“)
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stanoví Ministerstvo zdravotnictví vyhláškou. Se-
znam zdravotních výkonů se použije při vykazování
zdravotních výkonů a dalších výkonů, které souvisí
s poskytováním hrazených služeb a vykazují se za
účelem provádění úhrad poskytovatelům a dalším
subjektům poskytujícím hrazené služby, zajištění
návaznosti hrazených služeb pro pojištěnce nebo vy-
hodnocování efektivity poskytování hrazených slu-
žeb (dále jen „výkon s bodovou hodnotou“). Posky-
tovatel nebo jiný subjekt poskytující hrazené služby
a zdravotní pojišťovna si mohou dohodnout jiný
způsob vykazování.

(5) Nestanoví-li tento zákon jinak, hodnoty
bodu, výše úhrad hrazených služeb, výši záloh na
úhradu hrazených služeb a regulační omezení se
vždy na následující kalendářní rok dohodnou v do-
hodovacím řízení zástupců Všeobecné zdravotní po-
jišťovny České republiky a ostatních zdravotních
pojišťoven a příslušných profesních sdružení posky-
tovatelů jako zástupců smluvních poskytovatelů.
Svolavatelem dohodovacího řízení je Ministerstvo
zdravotnictví. Dojde-li k dohodě, posoudí její obsah
Ministerstvo zdravotnictví z hlediska souladu s práv-
ními předpisy a veřejným zájmem. Je-li dohoda
v souladu s právními předpisy a veřejným zájmem,
vydá ji Ministerstvo zdravotnictví jako vyhlášku.
Nedojde-li v dohodovacím řízení k dohodě do
30. 6. příslušného kalendářního roku nebo shledá-li
Ministerstvo zdravotnictví, že tato dohoda není
v souladu s právními předpisy nebo veřejným zá-
jmem, stanoví hodnotu bodu, výši úhrad hrazených
služeb, výši záloh na úhradu hrazených služeb a re-
gulační omezení na následující kalendářní rok Minis-
terstvo zdravotnictví vyhláškou v termínu do
31. října kalendářního roku. Vyhláška podle věty
čtvrté a páté se použije, pokud se poskytovatel
a zdravotní pojišťovna za podmínky dodržení zdra-
votně pojistného plánu zdravotní pojišťovny nedo-
hodnou o způsobu úhrady, výši úhrady, výši záloh
na úhradu hrazených služeb a regulačních omeze-
ních jinak.“.

27. V § 17 odst. 7 písm. a) bodě 2 se slova „in-
dividuálně zhotovované zdravotnické prostředky“
nahrazují slovy „zdravotnické prostředky na za-
kázku“.

28. V § 17 odst. 7 písm. a) bod 3 zní:

„3. očním optikám, se kterými zdravotní pojiš-
ťovna uzavřela za tímto účelem smlouvu,

pouze zdravotnické prostředky pro léčbu
šilhavosti u dětí, zdravotnické prostředky
pro slabozraké a zdravotnické prostředky
pro korekci zraku podle přílohy č. 3 k to-
muto zákonu,“.

29. V § 17 odst. 9 se slova „smlouvy podle věty
první“ nahrazují slovy „takové dohody“.

30. § 17b zní:

„§ 17b

(1) Zařazení, změnu nebo vyřazení výkonu
s bodovou hodnotou ze seznamu zdravotních vý-
konů navrhují Ministerstvo zdravotnictví, zdravotní
pojišťovna nebo příslušná odborná společnost, kte-
rou se rozumí příslušná odborná společnost sdru-
žená v České lékařské společnosti Jana Evangelisty
Purkyně, profesní organizace nebo odborná společ-
nost, která sdružuje fyzické osoby s odbornou nebo
specializovanou způsobilostí vykonávající zdravot-
nické povolání.

(2) Součástí návrhu podle odstavce 1 musí být
návrh registračního listu, který obsahuje alespoň ná-
zev výkonu s bodovou hodnotou, zdůvodnění ná-
vrhu, popis výkonu s bodovou hodnotou a jeho pro-
vedení, pravidla pro jeho vykazování a podklady pro
výpočet jeho bodové hodnoty. Při návrhu na zařa-
zení nového výkonu s bodovou hodnotou je součástí
registračního listu rovněž posouzení účinnosti vý-
konu s bodovou hodnotou a porovnání s prokáza-
ným léčebným přínosem existujících postupů ve
stejné nebo podobné indikaci, je-li takové porovnání
možné. Vzor návrhu registračního listu, pokyny pro
jeho vyplnění a kalkulační vzorec pro výpočet bo-
dové hodnoty výkonu s bodovou hodnotou zveřejní
Ministerstvo zdravotnictví na svých internetových
stránkách. Na svých internetových stránkách dále
Ministerstvo zdravotnictví zveřejní vlastní i podané
návrhy, a to nejméně po dobu 30 dnů.

(3) Pro hodnocení návrhu z odborného hledis-
ka zřizuje ministr zdravotnictví jako svůj poradní
orgán pracovní skupinu k seznamu zdravotních vý-
konů. Pracovní skupina k seznamu zdravotních vý-
konů vydává k jednotlivým návrhům stanoviska.

(4) Členy pracovní skupiny k seznamu zdra-
votních výkonů jmenuje a odvolává ministr zdravot-
nictví. K jednání pracovní skupiny k seznamu zdra-
votních výkonů je vždy přizván také zástupce pří-
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slušné odborné společnosti, která návrh podala. Čin-
nost pracovní skupiny k seznamu zdravotních vý-
konů se řídí jednacím řádem, který uveřejní Minis-
terstvo zdravotnictví ve Věstníku Ministerstva zdra-
votnictví.

(5) Ministerstvo zdravotnictví průběžně pro-
vádí revize výkonů s bodovými hodnotami obsaže-
ných v seznamu zdravotních výkonů, aby výkony
s bodovými hodnotami odpovídaly vývoji v posky-
tování zdravotních služeb a vývoji nákladovosti.
Shledá-li Ministerstvo zdravotnictví postupem podle
věty první, že výkon s bodovou hodnotou neodpo-
vídá vývoji v poskytování zdravotních služeb a vý-
voji nákladovosti, postupuje podle odstavců 1 a 2.

(6) Registrační listy výkonů s bodovými hod-
notami uvedených v seznamu zdravotních výkonů
a data všech provedených revizí jednotlivých vý-
konů s bodovými hodnotami podle odstavce 5 zve-
řejňuje Ministerstvo zdravotnictví na svých interne-
tových stránkách.“.

31. Za § 17b se vkládá nový § 17c, který zní:

„§ 17c

(1) Sdružení poskytovatelů zastupující posky-
tovatele v dohodovacích řízeních podle § 17 odst. 2
a 5 poskytnou do 5 pracovních dnů od zahájení pří-
slušného dohodovacího řízení Ministerstvu zdravot-
nictví seznam všech poskytovatelů, které v dohodo-
vacím řízení zastupují, a data udělení plných mocí.

(2) Účastníci dohodovacího řízení poskytnou
do 5 pracovních dnů od jeho ukončení Ministerstvu
zdravotnictví protokol o výsledku dohodovacího ří-
zení, ze kterého je zřejmé, kdo a za jakého účastníka
dohodovacího řízení byl na jednání přítomen, o ja-
kých návrzích se jednalo a zda a jaká usnesení byla
o jednotlivých návrzích přijata.

(3) Ministerstvo zdravotnictví údaje podle od-
stavců 1 a 2 po jejich obdržení neprodleně zveřejní
na svých internetových stránkách.“.

32. V § 18 odstavec 1 zní:

„(1) Nestanoví-li tento zákon jinak, poskytují
hrazené služby jiní zdravotničtí pracovníci než lé-
kaři, pouze na základě indikace ošetřujícího lékaře
pojištěnce (dále jen „ošetřující lékař“); to neplatí,
jde-li o porodní asistentky, jedná-li se o fyziologický
porod ve zdravotnickém zařízení lůžkové péče,
a v případě klinických psychologů a farmaceutů.“.

33. V § 18 odst. 2 písm. d) se slova „se specia-
lizovanou způsobilostí“ zrušují.

34. § 19 a 20 včetně nadpisu nad označením
§ 19 a poznámky pod čarou č. 25 znějí:

„Rozhodování o poskytnutí zdravotních služeb
jako hrazených ze zdravotního pojištění

§ 19

(1) Zdravotní pojišťovna posuzuje před poskyt-
nutím zdravotních služeb naplnění podmínek ná-
roku pojištěnce na jejich poskytnutí jako hrazených
v případě

a) zdravotních služeb jinak ze zdravotního pojiš-
tění nehrazených podle § 16,

b) pobytu průvodce pojištěnce staršího 6 let podle
§ 25,

c) ve stanovených případech lůžkové léčebně reha-
bilitační péče podle § 33,

d) zdravotní péče poskytované v dětských odbor-
ných léčebnách a ozdravovnách podle § 34 s vý-
jimkou přeložení pojištěnce z hospitalizace do
dětské odborné léčebny,

e) nezbytné letecké dopravy podle § 36 odst. 3
písm. a),

f) léčivých přípravků, u kterých byla tato pod-
mínka úhrady stanovena v řízení podle části
šesté,

g) vyjmenovaných zdravotních výkonů podle pří-
lohy č. 1 k tomuto zákonu,

h) vyjmenovaných zdravotnických prostředků
předepisovaných na poukaz podle přílohy č. 3
k tomuto zákonu,

i) vyjmenovaných stomatologických výrobků po-
dle přílohy č. 4 k tomuto zákonu,

j) léčivého přípravku s obsahem léčebného ko-
nopí, pokud překračuje limit stanovený
v § 32b odst. 1.

(2) Zdravotní služby podle odstavce 1 písm. a)
a f) poskytne poskytovatel i bez předchozího posou-
zení zdravotní pojišťovnou v případě, kdy se jedná
o neodkladnou péči. O této skutečnosti poskytovatel
bezodkladně informuje příslušnou zdravotní pojiš-
ťovnu. Zdravotní pojišťovna takto poskytnuté zdra-
votní služby uhradí poskytovateli, pokud byly spl-
něny podmínky stanovené pro jejich úhradu s výjim-
kou předchozího posouzení zdravotní pojišťovnou.
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(3) Nestanoví-li tento zákon jinak, podává ná-
vrh na posouzení naplnění podmínek nároku pojiš-
těnce na poskytnutí zdravotních služeb jako hraze-
ných (dále jen „návrh na posouzení nároku“) k tomu
příslušný poskytovatel, nebo pojištěnec, jehož nárok
má být posuzován.

(4) Vyhoví-li zdravotní pojišťovna plně návrhu
na posouzení nároku, vydá bezodkladně souhlas
s poskytnutím zdravotních služeb jako hrazených
a oznámí jej tomu, kdo návrh podal. Zdravotní
služby lze poskytnout jako hrazené dnem vydání
souhlasu. Souhlas není správním rozhodnutím.

(5) Nevyhoví-li zdravotní pojišťovna návrhu na
posouzení nároku postupem podle odstavce 4 nebo
nevydá-li souhlas do 15 dnů ode dne doručení ná-
vrhu na posouzení nároku, rozhodne ve správním
řízení. Tuto skutečnost oznámí zdravotní pojišťovna
pojištěnci a tomu, kdo návrh podal. Řízení se pova-
žuje za zahájené dnem podání návrhu na posouzení
nároku.

(6) Účastníkem řízení je pojištěnec, o jehož ná-
roku se rozhoduje. Poskytovatel, který pojištěnci
poskytuje zdravotní služby, je povinen pojištěnci
a zdravotní pojišťovně poskytnout součinnost za
účelem vedení řízení.

(7) Rozhodnutí oznamuje zdravotní pojišťovna
rovněž poskytovateli, který návrh podal. Proti roz-
hodnutí, kterým zdravotní pojišťovna plně vyhověla
návrhu na posouzení nároku, nejsou přípustné od-
volání, obnova řízení ani přezkumné řízení.

(8) Zdravotní pojišťovna v rámci vydaného
souhlasu podle odstavce 4 nebo výroku rozhodnutí
podle odstavce 5 stanoví, že se vztahuje i na případy
opakované potřeby poskytnutí zdravotních služeb
jako hrazených, jsou-li pro to v návrhu na posouzení
nároku uvedeny důvody, nebo prokáží-li se tyto dů-
vody v řízení. Spolu s tím zdravotní pojišťovna sta-
noví dobu, po kterou mohou být zdravotní služby
opakovaně poskytovány jako hrazené.

§ 20

(1) Zdravotní pojišťovna zřizuje alespoň jednu
revizní komisi. Revizní komise má 4 členy jmeno-
vané ředitelem příslušné zdravotní pojišťovny
a 1 člena jmenovaného ministrem zdravotnictví. Nej-
více 2 členové revizní komise mohou být zaměst-
nanci příslušné zdravotní pojišťovny v pracovním

poměru. Člen revizní komise musí být absolventem
magisterského studijního programu právo a právní
věda nebo musí mít způsobilost k výkonu zdravot-
nického povolání podle jiného právního předpisu25).
Alespoň jeden člen revizní komise musí být absol-
ventem magisterského studijního programu všeobec-
né lékařství a alespoň jeden člen revizní komise musí
být absolventem magisterského studijního programu
právo a právní věda.

(2) Revizní komise rozhoduje o odvolání proti
rozhodnutí zdravotní pojišťovny ve věci týkající se

a) udělení předchozího souhlasu podle § 14b,

b) vydání povolení podle koordinačních nařízení,

c) náhrady nákladů podle koordinačních nařízení,

d) náhrady nákladů podle § 14 odst. 2 až 4,

e) návrhu na posouzení nároku podle § 19.

(3) Revizní komise volí předsedu, který vede
řízení, není-li dále stanoveno jinak.

(4) Usnesení, s výjimkou usnesení o zastavení
řízení, jakož i úkon, který není rozhodnutím, může
předseda, případně předsedou pověřený člen revizní
komise, vydat nebo provést samostatně.

(5) K přijetí rozhodnutí revizní komise je třeba
souhlasu nadpoloviční většiny všech jejích členů.
Souhlas či nesouhlas s návrhem rozhodnutí vyjad-
řuje člen revizní komise do protokolu o hlasování,
do nějž je při nahlížení do spisu vyloučeno nahlížet.

(6) Pro činnost revizní komise se použije § 134
odst. 4 a 5 správního řádu.

(7) Za výkon funkce může být členu revizní
komise poskytnuta odměna, o které rozhoduje
Správní rada zdravotní pojišťovny.

25) Zákon č. 95/2004 Sb., o podmínkách získávání a uzná-
vání odborné způsobilosti a specializované způsobilosti
k výkonu zdravotnického povolání lékaře, zubního lé-
kaře a farmaceuta, ve znění pozdějších předpisů.
Zákon č. 96/2004 Sb., o podmínkách získávání a uzná-
vání způsobilosti k výkonu nelékařských zdravotnic-
kých povolání a k výkonu činností souvisejících s posky-
továním zdravotní péče a o změně některých souvisejí-
cích zákonů (zákon o nelékařských zdravotnických po-
voláních), ve znění pozdějších předpisů.“.

35. V § 22 úvodní části ustanovení se slova
„Hrazenými službami“ nahrazují slovy „Hrazenou
službou“.
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36. V § 22 písmeno a) zní:

„a) domácí péče, pokud je poskytována na základě
doporučení
1. lékaře registrujícího poskytovatele ambu-

lantní péče v oboru všeobecné praktické lé-
kařství nebo v oboru praktické lékařství pro
děti a dorost, přičemž takto doporučenou
péči lze hradit nejdéle po dobu 3 měsíců; do-
poručit ji lze i opakovaně,

2. lékaře poskytovatele ambulantní péče neuve-
deného v bodě 1, který pojištěnce ošetřoval,
přičemž takto doporučenou péči lze hradit
nejdéle po dobu 14 dnů,

3. lékaře poskytovatele poskytujícího lékařskou
pohotovostní službu, který pojištěnce oše-
třoval, přičemž takto doporučenou péči lze
hradit nejdéle po dobu 14 dnů,

4. lékaře poskytovatele poskytujícího zdravotní
služby na urgentním příjmu, který pojištěnce
ošetřoval, přičemž takto doporučenou péči
lze hradit nejdéle po dobu 14 dnů,

5. ošetřujícího lékaře poskytovatele lůžkové
péče, přičemž takto doporučenou péči lze
hradit nejdéle po dobu 14 dnů, nebo

6. ošetřujícího lékaře, jde-li o paliativní péči
o pojištěnce v terminálním stavu, přičemž
takto doporučenou péči lze hradit nejdéle
po dobu 3 měsíců; doporučit ji lze i opako-
vaně,“.

37. V § 22 se na konci písmene e) tečka nahra-
zuje čárkou a doplňuje se písmeno f), které zní:

„f) zdravotní péče o pojištěnce s duševní poruchou
nebo poruchou chování, pokud je poskytována
lékařem se specializovanou způsobilostí v oboru
psychiatrie nebo dětská psychiatrie nebo na zá-
kladě jeho doporučení, nelze-li takovou péči
poskytnout podle písmene a).“.

38. V § 25 odstavec 1 zní:

„(1) Je-li při hospitalizaci pojištěnce ve zdravot-
nickém zařízení lůžkové péče po celý den přítomen
průvodce, je pobyt průvodce pojištěnce do dovršení
šestého roku věku doprovázeného pojištěnce včetně
hrazenou službou; pobyt průvodce pojištěnce star-
šího 6 let je hrazenou službou jen se souhlasem zdra-
votní pojišťovny.“.

39. V § 30 odst. 2 písm. b) bodě 4 se za slovo
„chřipce“ vkládají slova „u zdravotnických pracov-

níků a jiných odborných pracovníků ve zdravotnic-
tví,“ a slova „u pojištěnců nad 65 let věku, u pojiš-
těnců po splenektomii nebo po transplantaci krve-
tvorných buněk,“ se zrušují.

40. V § 30 odst. 2 písm. b) se bod 6 zrušuje.

Dosavadní body 7 a 8 se označují jako body 6 a 7.

41. V § 30 odst. 2 písm. b) bodě 6 se za slova
„(hyposplenismus nebo asplenie)“ vkládají slova
„nebo pojištěnců s indikovanou nebo provedenou
splenektomií“, slova „po autologní“ se nahrazují
slovy „s provedenou autologní“ a slovo „transplan-
taci“ se nahrazuje slovem „transplantací“.

42. V § 30 odst. 2 písm. b) bodě 7 se slova
„šestého měsíce věku“ nahrazují slovy „dvanáctého
měsíce věku nebo od dovršení čtrnáctého do do-
vršení patnáctého roku věku“ a slova „v druhém roce
života“ se nahrazují slovy „od dovršení prvního do
dovršení druhého roku věku nebo od dovršení
čtrnáctého do dovršení patnáctého roku věku pojiš-
těnce; hrazenou službou je dále i očkování prove-
dené po uplynutí lhůt stanovených v tomto ustano-
vení, pokud došlo k odložení aplikace jedné nebo
více dávek očkovacích látek z důvodu zdravotního
stavu pojištěnce,“.

43. V § 30 odst. 2 se na konci písmene b) do-
plňuje bod 8, který zní:

„8. proti klíšťové encefalitidě u pojištěnců nad
50 let věku,“.

44. V § 30 odst. 2 se na konci písmene g) tečka
nahrazuje čárkou a doplňují se písmena h) a i), která
znějí:

„h) očkování a úhrada léčivých přípravků obsahují-
cích očkovací látky pro očkování proti lidskému
papilomaviru, je-li očkování zahájeno od do-
vršení třináctého do dovršení čtrnáctého roku
věku pojištěnce; hrazenou službou je dále
i očkování provedené po uplynutí lhůty stano-
vené v tomto ustanovení, pokud došlo k odlo-
žení aplikace jedné nebo více dávek očkovacích
látek z důvodu zdravotního stavu pojištěnce
hrazené očkovací látky schvaluje Ministerstvo
zdravotnictví a zveřejňuje je formou sdělení ve
Sbírce zákonů,

i) očkování a úhrada léčivých přípravků obsahují-
cích očkovací látky pro očkování pojištěnců nad
65 let věku proti chřipce; hrazené očkovací
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látky schvaluje Ministerstvo zdravotnictví a zve-
řejňuje je formou sdělení ve Sbírce zákonů.“.

45. V § 32 odst. 4 se za slova „léčivé přípravky“
vkládají slova „nebo zdravotnické prostředky
a smluvní výdejce“, za slova „léčivého přípravku“
se vkládají slova „nebo zdravotnického prostředku“,
slova „vázaného na lékařský předpis,“ se zrušují
a slova „z veřejného zdravotního pojištění,“ se na-
hrazují slovy „ze zdravotního pojištění“.

46. V § 32 se odstavec 5 zrušuje.

47. V § 32a se doplňují odstavce 5 a 6, které
znějí:

„(5) Jde-li o poskytnutí zdravotnického pro-
středku v režimu cirkulace podle odstavce 2 nebo 3
druhému a každému dalšímu pojištěnci, může zdra-
votní pojišťovna tomuto pojištěnci poskytnout i s pře-
depsaným zdravotnickým prostředkem v zásadě za-
měnitelný zdravotnický prostředek, který není zařa-
zen do úhradové skupiny, pokud tento zdravotnický
prostředek byl hrazen z prostředků zdravotního po-
jištění před 31. prosincem 2018 a byl v této době
poskytnut prvnímu pojištěnci, nebo pokud byl za-
řazen v úhradové skupině v době jeho poskytnutí
prvnímu pojištěnci.

(6) Zdravotnický prostředek nelze v režimu cir-
kulace podle odstavce 2, 3 nebo 5 poskytnout dru-
hému a každému dalšímu pojištěnci, pokud jde
o zdravotnický prostředek, který byl stažen z oběhu
z důvodu jeho nepřijatelného rizika pro zdraví a bez-
pečnost osob.“.

48. V § 32b odst. 3 se slova „Revizní lékař“ na-
hrazují slovy „Zdravotní pojišťovna“.

49. V § 33 odstavec 1 zní:

„(1) Hrazenou službou je léčebně rehabilitační
péče, poskytovaná jako nezbytná součást léčebného
procesu, jejíž poskytnutí doporučil ošetřující lékař
a schválila zdravotní pojišťovna. Návrh na poskyt-
nutí léčebně rehabilitační péče jako hrazené ze zdra-
votního pojištění podává lékař registrujícího posky-
tovatele, lékař ambulantního poskytovatele, který ji
doporučil, nebo ošetřující lékař při hospitalizaci; jde-
-li o poskytnutí lázeňské léčebně rehabilitační péče,
návrh obsahuje též určení pořadí naléhavosti. Schvá-
lení zdravotní pojišťovnou se nevyžaduje v případě
ambulantní léčebně rehabilitační péče, akutní lůž-
kové léčebně rehabilitační péče a při přímém pře-
kladu z akutní lůžkové péče k poskytovateli lázeňské

léčebně rehabilitační péče nebo poskytovateli ná-
sledné léčebně rehabilitační péče.“.

50. V § 33 odst. 4 se slova „od data vystavení
návrhu, případně“ nahrazují slovy „ode dne schvá-
lení návrhu zdravotní pojišťovnou, není-li v příloze
č. 5 k tomuto zákonu stanoveno jinak, případně“,
slovo „ , revizního“ se zrušuje a slova „dne vystavení
návrhu“ se nahrazují slovy „dne schválení návrhu
zdravotní pojišťovnou, není-li v příloze č. 5 k tomuto
zákonu stanoveno jinak“.

51. V § 33 odst. 5 se slova „revizní lékař“ na-
hrazují slovy „zdravotní pojišťovna“.

52. V § 33 odst. 6 se slova „revizní lékař“ na-
hrazují slovy „zdravotní pojišťovna“.

53. V § 33 se na konci odstavce 8 doplňuje věta
„Opakovaný léčebný pobyt je hrazen po schválení
zdravotní pojišťovnou.“.

54. V § 33 odst. 10 a 11 se věta druhá nahrazuje
větou „Prodloužení léčebného pobytu a jeho délku
schvaluje příslušná zdravotní pojišťovna.“.

55. V § 34 odst. 1 se věta první nahrazuje větou
„Hrazenou službou je zdravotní péče poskytovaná
jako nezbytná součást léčebného procesu dětem
a mladistvým do 18 let v odborných dětských léčeb-
nách a ozdravovnách.“, slova „na formuláři zdra-
votní pojišťovny“ se zrušují a věta třetí se zrušuje.

56. V § 34 odst. 3 se slova „revizním lékařem
zdravotní pojišťovny“ nahrazují slovy „zdravotní
pojišťovnou“ a slova „revizního lékaře“ se nahrazují
slovy „zdravotní pojišťovny“.

57. V § 36 odst. 3 písm. a) se slova „hradí zdra-
votní pojišťovna na základě indikace ošetřujícím lé-
kařem a schválení revizního lékaře i nezbytnou le-
teckou dopravu“ nahrazují slovy „se na základě in-
dikace ošetřujícího lékaře a schválení zdravotní
pojišťovnou hradí i nezbytná letecká doprava“.

58. Za § 38 se vkládá nový § 38a, který zní:

„§ 38a

Ze zdravotního pojištění se hradí metody a po-
stupy, při kterých dochází k odběru zárodečných
buněk, k manipulaci s nimi a jejich uchovávání po
dobu nejdéle 10 let, a to pro zachování možnosti
umělého oplodnění, pokud má pojištěnec podstoupit
indikovanou léčbu, která může ohrozit plodnost po-
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jištěnce. V případě, že pojištěnec do 1 roku od od-
běru zárodečných buněk podle věty první nepod-
stoupí léčbu, která způsobí neplodnost pojištěnce,
nehradí se ze zdravotního pojištění po uplynutí této
doby další uchovávání odebraných zárodečných bu-
něk.“.

59. V § 39a odst. 2 písm. a) se slovo „Ně-
mecka,“ zrušuje.

60. V § 39a odst. 2 písm. c) se slova „její nej-
nižší cena výrobce“ nahrazují slovy „nejnižší cena
výrobce nejbližší velikosti balení“.

61. V § 39a odstavec 5 zní:

„(5) Ústav vypočte maximální cenu prvního
podobného přípravku v referenční skupině podle
odstavce 4 a dále tuto cenu sníží o

a) 30 % v případě, že jde o biologický léčivý pří-
pravek, v situaci, kdy je v systému úhrad ze
zdravotního pojištění (dále jen „systém úhrad“)
pouze 1 podobný biologický přípravek,

b) 40 % v případě, že jde o generikum podle zá-
kona o léčivech v situaci, kdy je v systému
úhrad pouze 1 podobný přípravek, který není
generikem,

c) 15 % v případě, že nejde o generikum podle
zákona o léčivech v situaci, kdy je v systému
úhrad pouze 1 podobný přípravek, který není
generikem.“.

62. V § 39a odst. 7 se slova „hloubkové revize
podle § 39l“ nahrazují slovy „zkrácené revize po-
dle § 39p“.

63. V § 39b odst. 2 písmeno c) zní:

„c) účastníkem řízení předložené hodnocení nákla-
dové efektivity a dopadu do rozpočtu, s vyjád-
řením nákladů na 1 pacienta a odhadovaný po-
čet pacientů léčených za rok, a to v případech
uvedených v § 15 odst. 9,“.

64. V § 39b odst. 5 úvodní části ustanovení se
za slovo „výši“ vkládají slova „a podmínky“, za slo-
vem „podobný“ se čárka nahrazuje tečkou, a slova
„v případě, že“ se nahrazují slovy „Má se za to, že
podobné přípravky splňují podmínky účelné tera-
peutické intervence podle § 15 odst. 6 písm. d)
a Ústav je neposuzuje, vyjma případů, kdy je Ústavu
z úřední činnosti známa existence smlouvy mezi
zdravotními pojišťovnami a držitelem rozhodnutí
o registraci léčivého přípravku, který je posuzova-

nému přípravku podobný, a tato smlouva byla roz-
hodná pro přiznání úhrady léčivému přípravku,
který je posuzovanému přípravku podobný. To
platí, jestliže“.

65. V § 39b odst. 5 písm. a) se slova „a podmí-
nek“ zrušují.

66. V § 39b odst. 5 se za písmeno b) vkládá
nové písmeno c), které zní:

„c) žadatel v žádosti o stanovení výše a podmínek
úhrady podobného přípravku požádá o stano-
vení stejných podmínek úhrady jako má léčivý
přípravek, který je posuzovanému přípravku
podobný, nebo požádá o stanovení více omezu-
jících podmínek úhrady, avšak pouze za účelem
zabránění rozporu se souhrnem údajů o posuzo-
vaném přípravku,“.

Dosavadní písmena c) a d) se označují jako písme-
na d) a e).

67. V § 39b se na konci odstavce 6 doplňuje
věta „To neplatí u léčivého přípravku složeného
ze 2 a více léčivých látek.“.

68. V § 39b odst. 7 se slova „podle odstavce 6“
nahrazují slovy „způsobem stanoveným v § 39a
odst. 5“ a na konci odstavce se doplňuje věta „To
neplatí u léčivého přípravku složeného ze 2 a více
léčivých látek.“.

69. V § 39b odst. 12 písm. d) a v § 39b odst. 13
písm. a) se za slova „léčivý přípravek“ vkládají slova
„dostupný na trhu v České republice“.

70. V § 39b se za odstavec 13 vkládá nový od-
stavec 14, který zní:

„(14) Pro posouzení dostupnosti podle od-
stavců 12 a 13 se použije § 39c odst. 2 písm. a) ob-
dobně.“.

Dosavadní odstavec 14 se označuje jako odstavec 15.

71. V § 39c odst. 2 písmeno a) zní:

„a) nejnižší ceny výrobce připadající na denní tera-
peutickou dávku léčivého přípravku nebo po-
traviny pro zvláštní lékařské účely zařazených
do referenční skupiny, zjištěné v kterékoliv
zemi Evropské unie pro léčivý přípravek nebo
potravinu pro zvláštní lékařské účely dostupné
v České republice; léčivým přípravkem nebo
potravinou pro zvláštní lékařské účely dostup-
nou na trhu v České republice se rozumí léčivý
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přípravek, jehož podíl na celkovém objemu
prodeje v zásadě terapeuticky zaměnitelných lé-
čivých přípravků, obsahujících tutéž léčivou
látku, činil v rozhodném období nejméně 3 %,
nebo potravina pro zvláštní lékařské účely, jejíž
podíl na celkovém objemu prodeje v zásadě te-
rapeuticky zaměnitelných potravin pro zvláštní
lékařské účely vypočtený z údajů, které Ústav
obdržel z oznámení podle § 39m, činil v rozhod-
ném období nejméně 3 %, nejde-li o první po-
dobný přípravek v léčivé látce v pořadí podle
okamžiku podání žádosti o stanovení výše
a podmínek úhrady, nebo léčivý přípravek nebo
potravinu pro zvláštní lékařské účely, o jejichž
nejvyšší ceně výrobce nebo úhradě bylo uza-
vřeno písemné ujednání; takové léčivé pří-
pravky nebo potraviny pro zvláštní lékařské
účely se považují za dostupné na trhu v České
republice po dobu 12 měsíců ode dne vykona-
telnosti rozhodnutí o stanovení výše a podmínek
úhrady prvního podobného přípravku nebo ode
dne účinnosti písemného ujednání,“.

72. V § 39c odst. 2 písm. c) se text „§ 39q
odst. 1 písm. b)“ nahrazuje textem „§ 44 odst. 3
písm. b)“.

73. V § 39c odst. 2 písm. d) se text „§ 39q
odst. 1 písm. c)“ nahrazuje textem „§ 44 odst. 3
písm. b)“.

74. V § 39c odstavec 9 zní:

„(9) V případě, že byla v souladu s § 39b odst. 6
nebo 7 stanovena úhrada prvního podobného pří-
pravku v referenční skupině, který
a) je generikem, snižuje se základní úhrada stano-

vená podle odstavce 7 o 40 %,

b) není generikem, snižuje se základní úhrada sta-
novená podle odstavce 7 o 15 %,

c) je biologický léčivý přípravek, snižuje se zá-
kladní úhrada podle odstavce 7 o 30 %.“.

75. § 39d včetně nadpisu zní:

„§ 39d

Zásady pro úhradu vysoce inovativních léčivých
přípravků

(1) Je-li to ve veřejném zájmu podle § 17
odst. 2, Ústav v řízení na žádost osoby uvedené
v § 39f odst. 2 písm. a) nebo b) rozhodne o výši
a podmínkách dočasné úhrady vysoce inovativního

léčivého přípravku. Účastníkem řízení jsou osoby
uvedené v § 39f odst. 2. Řízení lze samostatně vést
také ohledně vysoce inovativního léčivého pří-
pravku, který je hrazený ze zdravotního pojištění
v jiné indikaci a je pro něj současně vedeno řízení
o stanovení, změně nebo zrušení maximální ceny
nebo výše a podmínek úhrady, nebo hloubková
nebo zkrácená revize.

(2) Za vysoce inovativní lze označit léčivý pří-
pravek určený pro léčbu vysoce závažného onemoc-
nění, kterým se rozumí onemocnění vyžadující trva-
lou nebo dlouhodobou hospitalizaci, onemocnění
vedoucí k častým opakovaným hospitalizacím po
dobu několika let nebo k invaliditě, onemocnění,
které má za následek trvalé závažné poškození
zdraví, úplnou nebo téměř úplnou ztrátu zraku, slu-
chu, řeči nebo pohybu, nebo onemocnění, které
zkracuje předpokládanou délku života více než
o 20 %. Dostupné údaje o takovém vysoce inovativ-
ním léčivém přípravku musí dostatečně průkazně
odůvodnit jeho přínos pro léčbu vysoce závažného
onemocnění, a to tím, že

a) primární klinicky významný cíl v klinické studii
prokázal, že v hodnoceném parametru, který
má dopad na kvalitu života, došlo alespoň
k 30% zlepšení oproti hrazené léčbě, nebo

b) se prokáže prodloužení střední doby celkového
přežití alespoň o 30 % oproti hrazené léčbě,
nejméně však o 3 měsíce.

(3) Výši a podmínky dočasné úhrady stanoví
Ústav na dobu 3 let a lze ji znovu stanovit, nejvýše
však na další 2 roky. Dočasnou úhradu Ústav stanoví
podle § 39c odst. 2; ustanovení § 39c odst. 7 a 8 se
nepoužijí. Pro stanovení dočasné úhrady se nevyža-
duje splnění podmínky nákladové efektivity jako
jedné z podmínek účelné terapeutické intervence po-
dle § 15 odst. 7. Při stanovení druhé dočasné úhrady
Ústav posuzuje, zda léčivý přípravek nadále splňuje
podmínky podle odstavce 2 a zda v době platnosti
rozhodnutí o stanovení první dočasné úhrady byly
splněny závazky podle odstavců 6 a 7. Žádost o sta-
novení druhé dočasné úhrady je nutno podat nejpoz-
ději 6 měsíců před uplynutím doby platnosti rozhod-
nutí o stanovení první dočasné úhrady. Spolu se sta-
novením výše a podmínek druhé dočasné úhrady
Ústav u posuzovaného přípravku rozhodne o změně
maximální ceny. Mezi podmínkami úhrady vysoce
inovativního léčivého přípravku je vždy jeho použití
na specializovaném pracovišti.
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(4) Pokud Ústav v rozhodnutí o stanovení
první nebo druhé dočasné úhrady uvede, jaké údaje
o účinnosti léčivého přípravku, účelnosti terapeu-
tické intervence nebo výsledcích léčby při použití
v klinické praxi nejsou dostatečně známé či proká-
zané, avšak jsou nezbytné pro stanovení trvalé
úhrady podle § 39h, je specializované pracoviště, na
kterém se v souladu se smlouvou podle § 15 odst. 11
používá vysoce inovativní léčivý přípravek, povinno
na žádost a za úhradu prokazatelně vynaložených
nákladů zajistit poskytnutí těchto údajů zdravotní
pojišťovně a v anonymizované podobě držiteli roz-
hodnutí o registraci tohoto léčivého přípravku;
úhradu prokazatelně vynaložených nákladů provádí
zdravotní pojišťovna způsobem a ve výši dohodnuté
s příslušným poskytovatelem podle § 17 odst. 1 nebo
stanovené ve vyhlášce vydané podle § 17 odst. 5.
Specializované pracoviště je dále povinno na žádost
a za úhradu prokazatelně vynaložených nákladů pře-
dávat tyto údaje v anonymizované podobě také od-
borným institucím za účelem jejich zpracování
v rámci vědecké a výzkumné činnosti a vytváření
doporučených postupů léčby. S údaji podle věty
první poskytuje specializované pracoviště také údaje
o léčbě související s používáním vysoce inovativního
léčivého přípravku a výsledcích této léčby; základní
strukturu těchto údajů stanoví Ministerstvo zdravot-
nictví prováděcím právním předpisem. Postup podle
věty první není klinickým hodnocením ani neinter-
venční poregistrační studií léčivého přípravku podle
zákona o léčivech.

(5) Žádost o stanovení dočasné úhrady musí
vedle náležitostí stanovených správním řádem splňo-
vat náležitosti podle § 39f odst. 1 a 5 a § 39f odst. 6.

(6) Náklady z prostředků zdravotního pojištění
vynaložené na úhradu vysoce inovativního léčivého
přípravku poskytovaného pojištěncům po dobu plat-
nosti rozhodnutí o stanovení dočasné úhrady nesmí
přesáhnout výši uvedenou v analýze dopadu do roz-
počtu, která byla podkladem pro rozhodnutí Ústavu.
V opačném případě je držitel rozhodnutí o registraci
povinen zajistit úhradu částky, o kterou náklady
přesáhly částku podle analýzy dopadu do rozpočtu.
Za tímto účelem uzavírá každá zdravotní pojišťovna
smlouvu s držitelem rozhodnutí o registraci, která
obsahuje ujednání o způsobu kompenzace nákladů,
které by zdravotním pojišťovnám vznikly v případě,
že náklady vynaložené na úhradu vysoce inovativ-
ního léčivého přípravku během doby platnosti roz-

hodnutí o stanovení dočasné úhrady převýší před-
pokládanou výši. Držitel rozhodnutí o registraci je
povinen uzavřít smlouvu podle věty třetí s každou
zdravotní pojišťovnou, která ho o uzavření smlouvy
požádala, a to do 50 dnů ode dne takové žádosti.
Smlouva podle věty třetí obsahuje pouze vzájemná
práva a povinnosti smluvních stran, které přímo sou-
visejí s výpočtem a způsobem případné kompenzace.

(7) V případě, že po uplynutí platnosti rozhod-
nutí o stanovení dočasné úhrady nebude vysoce ino-
vativní léčivý přípravek hrazený z prostředků zdra-
votního pojištění podle rozhodnutí Ústavu vyda-
ného podle § 39h, má pojištěnec, kterému byl vysoce
inovativní léčivý přípravek poskytnut v době plat-
nosti rozhodnutí o stanovení dočasné úhrady, právo
být tímto léčivým přípravkem doléčen na náklady
držitele rozhodnutí o registraci, a to v rozsahu před-
pokládaném souhrnem údajů o přípravku a indikač-
ním a preskripčním omezením platným po dobu
platnosti rozhodnutí o stanovení dočasné úhrady,
a to do převedení pojištěnce na srovnatelně účinnou
a bezpečnou léčbu hrazenou ze zdravotního pojiště-
ní a vhodnou pro takového pojištěnce, maximálně
však po dobu 24 měsíců. Toto právo má i pojištěnec,
kterému byl vysoce inovativní léčivý přípravek po-
skytnut v době platnosti rozhodnutí o stanovení do-
časné úhrady, avšak rozhodnutím Ústavu podle
§ 39h po uplynutí platnosti rozhodnutí o stanovení
dočasné úhrady bylo tomuto léčivému přípravku
změněno indikační omezení tak, že pojištěnec by
již neměl nárok na úhradu tohoto léčivého přípravku
z prostředků zdravotního pojištění. Držitel rozhod-
nutí o registraci vysoce inovativního léčivého pří-
pravku je povinen zajistit úhradu nákladů na léčivý
přípravek po uplynutí nebo zrušení platnosti roz-
hodnutí o stanovení dočasné úhrady, a to dle své
volby

a) poskytováním léčivého přípravku zdarma pro
konkrétního pojištěnce či poskytovatele, který
konkrétnímu pojištěnci podával vysoce inova-
tivní léčivý přípravek, nebo

b) kompenzováním nákladů na léčivý přípravek
vzniklých zdravotní pojišťovně, která by po do-
hodě s držitelem rozhodnutí o registraci pokra-
čovala v úhradě léčivého přípravku poskytova-
teli i po uplynutí platnosti rozhodnutí o stano-
vení dočasné úhrady.

(8) V řízení o stanovení výše a podmínek
úhrady podle § 39g po uplynutí platnosti rozhodnutí
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o stanovení dočasné úhrady se § 39c odst. 8 nepou-
žije a Ústav stanoví úhradu podle § 39c odst. 2.

(9) Pokud se vede řízení o stanovení dočasné
úhrady u léčivého přípravku, který je již v jiné tera-
peutické indikaci hrazen z prostředků zdravotního
pojištění na základě rozhodnutí Ústavu podle
§ 39h, pak Ústav stanoví výši dočasné úhrady nej-
výše do výše úhrady stanovené rozhodnutím Ústavu
podle § 39h. To neplatí, je-li takový léčivý přípravek
rozhodnutím Ústavu podle § 39h zařazen do refe-
renční skupiny nebo jiné skupiny v zásadě terapeu-
ticky zaměnitelných léčivých přípravků, ve které
jsou již zařazeny jiné léčivé přípravky. Pokud má
dočasnou úhradu stanovenou rovněž jiný vysoce
inovativní léčivý přípravek s obdobným klinickým
využitím a obdobnou nebo blízkou účinností, sta-
noví Ústav výši dočasné úhrady posuzovaného léči-
vého přípravku nejvýše do výše dočasné úhrady vy-
soce inovativního léčivého přípravku s obdobným
klinickým využitím a obdobnou nebo blízkou účin-
ností a bezpečností, a to při zohlednění rozdílů v dáv-
kování a velikosti balení.

(10) Pokud po dobu platnosti rozhodnutí o sta-
novení dočasné úhrady vysoce inovativního léčivého
přípravku Ústav rozhodne o stanovení úhrady v ří-
zení podle § 39g jiného léčivého přípravku, který má
obdobné klinické využití, Ústav neprodleně zahájí
správní řízení z moci úřední, jehož účelem je vyhod-
nocení, zda vysoce inovativní léčivý přípravek se sta-
novenou dočasnou úhradou splňuje podmínky podle
odstavce 2. To neplatí, pokud by jinak platnost roz-
hodnutí o stanovení dočasné úhrady vysoce inova-
tivního léčivého přípravku uplynula za méně než
12 měsíců.

(11) V případě, že se v řízení podle odstavce 10
prokáže, že vysoce inovativní léčivý přípravek spl-
ňuje podmínky podle odstavce 2, Ústav ponechá
rozhodnutí o stanovení dočasné úhrady v platnosti.
Pokud však léčivý přípravek nesplňuje podmínky
podle odstavce 2, Ústav rozhodne o zrušení dočasné
úhrady; v takovém případě se podle odstavce 7 ne-
postupuje. Ustanovení § 39h odst. 3 se nepoužije
a rozhodnutí podle věty druhé je vykonatelné vy-
dáním nejbližšího seznamu podle § 39n odst. 1 po
uplynutí 6 kalendářních měsíců po nabytí právní
moci rozhodnutí podle věty druhé. Odvolání proti
rozhodnutí podle věty druhé nemá odkladný účinek.
Je-li rozhodnutí podle věty druhé napadeno odvolá-

ním, je předběžně vykonatelné podle věty třetí ob-
dobně.“.

76. Za § 39d se vkládá nový § 39da, který
včetně nadpisu a poznámek pod čarou č. 64 a 65 zní:

„§ 39da

Zásady pro úhradu léčivých přípravků určených
k léčbě vzácných onemocnění

(1) Je-li to ve veřejném zájmu podle § 17 odst. 2
a není-li podána pro stejnou indikaci žádost o stano-
vení dočasné úhrady podle § 39d ani žádost o stano-
vení výše a podmínek úhrady v řízení podle § 39g,
Ústav rozhodne o výši a podmínkách úhrady léči-
vého přípravku určeného k léčbě vzácného onemoc-
nění. Za léčivý přípravek určený k léčbě vzácného
onemocnění se považuje léčivý přípravek, který byl
stanoven jako takový podle přímo použitelného
předpisu Evropské unie o léčivých přípravcích pro
vzácná onemocnění64). Řízení lze samostatně vést
také ohledně léčivého přípravku určeného k léčbě
vzácného onemocnění, u kterého je pro jinou indi-
kaci vedeno současně řízení o stanovení, změně nebo
zrušení maximální ceny nebo výše a podmínek
úhrady, nebo hloubková nebo zkrácená revize.

(2) Žádost o stanovení výše a podmínek úhrady
léčivého přípravku určeného k léčbě vzácného one-
mocnění mohou podat držitel rozhodnutí o registraci
takového léčivého přípravku nebo zdravotní pojiš-
ťovna. Na náležitosti žádosti podané držitelem roz-
hodnutí o registraci se použije § 39f odst. 1, 5 a 6. Na
náležitosti žádosti podané zdravotní pojišťovnou se
použije § 39f odst. 1 a 5; k žádosti dále přiloží zá-
kladní údaje o nákladech stávající léčby, odhad do-
padů posuzovaného léčivého přípravku na pro-
středky zdravotního pojištění, odhad spotřeby léči-
vého přípravku a odhad počtu pacientů. Účastníkem
řízení jsou zdravotní pojišťovny a držitel rozhodnutí
o registraci léčivého přípravku určeného k léčbě
vzácného onemocnění. Účastníkem řízení je také pří-
slušná odborná společnost, sdružující odborníky za-
bývající se léčbou onemocnění, které může být po-
suzovaným přípravkem ovlivněno, a pacientská
organizace podle zákona o zdravotních službách
sdružující pacienty s onemocněním, jejichž léčba
může být posuzovaným přípravkem ovlivněna, (dále
jen „příslušná pacientská organizace“).

(3) V řízení o stanovení výše a podmínek
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úhrady se u léčivého přípravku určeného k léčbě
vzácného onemocnění posuzují

a) jeho terapeutická účinnost a bezpečnost,

b) závažnost onemocnění, k jehož léčbě je určen,

c) jeho nahraditelnost jinými léčebnými postupy
hrazenými z prostředků zdravotního pojištění,

d) celospolečenský význam možnosti terapeutic-
kého ovlivnění onemocnění, k jehož léčbě je
určen, a dopady léčby na systém zdravotního
pojištění a sociálního zabezpečení,

e) jeho prokazatelný přínos na zlepšení kvality ži-
vota pacienta,

f) reálné možnosti pro zajištění poskytování
úspěšné a efektivní léčby v síti poskytovatelů
zdravotních služeb,

g) doporučené postupy odborných institucí a pří-
slušných odborných společností,

h) podmínky jeho úhrady z prostředků zdravot-
ního pojištění navržené v žádosti, včetně pří-
padných smluv uzavřených držitelem rozhod-
nutí o registraci a zdravotními pojišťovnami
omezujících dopad na prostředky zdravotního
pojištění nebo upravujících sdílení rizik souvi-
sejících s účinností tohoto léčivého přípravku
v podmínkách klinické praxe,

i) analýza nákladové efektivity, avšak bez zohled-
nění jejího výsledku v podobě poměru inkre-
mentálních nákladů a přínosů, a

j) předpokládaný dopad do rozpočtu zohledňující
veřejný zájem podle § 17 odst. 2.

(4) Účastníci řízení jsou oprávněni navrhovat
důkazy a činit jiné návrhy ve lhůtě 30 dnů ode dne
zahájení řízení. Ústav do 110 dnů ode dne zahájení
řízení vydá hodnotící zprávu, ve které shrne zejména
dostupné poznatky o účinnosti a bezpečnosti léči-
vého přípravku určeného k léčbě vzácného onemoc-
nění, o onemocnění, k jehož léčbě je určen, o dosa-
vadním způsobu léčby daného onemocnění, a o dopa-
dech léčby léčivým přípravkem určeným k léčbě
vzácného onemocnění na kvalitu života pacienta a sy-
stémy zdravotního pojištění a sociálního zabezpeče-
ní. Za tím účelem je Ústav oprávněn vyžádat si po-
třebné informace od Ústavu zdravotnických infor-
mací a statistiky České republiky (dále jen „Ústav
zdravotnických informací“), Českého statistického
úřadu, zdravotních pojišťoven, příslušných orgánů
sociálního zabezpečení65), příslušných odborných

institucí, příslušných odborných společností a pří-
slušných pacientských organizací. V hodnotící
zprávě zároveň uvede návrh výše maximální ceny
vypočtené podle § 39a, návrh výše úhrady vypočtené
podle § 39c a upravené podle § 39b a návrh podmí-
nek úhrady.

(5) Účastníci řízení mají právo vyjádřit se
k hodnotící zprávě ve lhůtě 15 dnů ode dne jejího
doručení. V řízení lze žádat o změnu obsahu žádosti
podle § 41 odst. 8 správního řádu jen do uplynutí
lhůty pro vyjádření k hodnotící zprávě. Ústav může
na základě vyjádření účastníků řízení hodnotící
zprávu upravit a poté ji spolu se souhrnem vyjádření
účastníků řízení postoupí Ministerstvu zdravotnictví
k vydání závazného stanoviska podle § 149 správ-
ního řádu. Ministerstvo zdravotnictví za účelem vy-
tvoření odůvodněného podkladu pro závazné stano-
visko a posouzení veřejného zájmu podle § 17
odst. 2 na stanovení maximální ceny a výše a podmí-
nek úhrady léčivého přípravku určeného k léčbě
vzácného onemocnění před vydáním závazného sta-
noviska zřídí poradní orgán pro úhradu léčiv urče-
ných k léčbě vzácných onemocnění (dále jen „po-
radní orgán“), který posoudí žádost, hodnotící
zprávu a kritéria stanovená v odstavci 3. Členy po-
radního orgánu jmenuje a odvolává ministr zdravot-
nictví na návrh Ministerstva zdravotnictví, zdravot-
ních pojišťoven, odborných lékařských společností
a pacientských organizací podle zákona o zdravot-
ních službách tak, aby jejich zastoupení bylo stejné.
Funkční období člena poradního orgánu je tříleté.
Funkci člena poradního orgánu je možno vykonávat
opakovaně. Člen poradního orgánu se nemůže zú-
častnit jednání o stanovení, změně nebo zrušení
úhrady léčivého přípravku určeného pro léčbu vzác-
ného onemocnění, pokud by mohlo dojít ke střetu se
zájmy osobními nebo profesními nebo ke zneužití
informací nabytých v souvislosti s výkonem funkce
člena poradního orgánu ve prospěch vlastní nebo
někoho jiného.

(6) K projednání žádosti nařídí Ministerstvo
zdravotnictví ústní jednání. Oznámení o konání
ústního jednání se doručuje podle § 39o. Předmětem
ústního jednání je diskuze o hodnotící zprávě a sou-
hrnu vyjádření účastníků řízení postoupené Ústavem
podle odstavce 5 a naplnění kritérií uvedených v od-
stavci 3 včetně různých variant a okolností, které
mohou mít vliv na nákladovou efektivitu nebo dopad
do rozpočtu. K novým skutečnostem a k návrhům
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na provedení nových důkazů se nepřihlíží. Informa-
ce, které jsou předmětem obchodního tajemství po-
dle § 39f odst. 12, se projednávají pouze za účasti
členů poradního orgánu a osob, které podle § 39f
odst. 12 mají právo být s těmito informacemi sezná-
meni. Na základě projednání věci před poradním
orgánem vydá Ministerstvo zdravotnictví závazné
stanovisko do 30 dnů ode dne postoupení žádosti
spolu s hodnotící zprávou a postoupí věc zpět
Ústavu. Závazným stanoviskem Ministerstvo zdra-
votnictví

a) vysloví souhlas se stanovením úhrady z pro-
středků zdravotního pojištění ve výši a za pod-
mínek navržených v hodnotící zprávě,

b) stanoví úhradu z prostředků zdravotního pojiš-
tění v jiné výši nebo za jiných podmínek než
jsou uvedeny v hodnotící zprávě, které uvede,
nebo

c) vysloví nesouhlas se stanovením úhrady z pro-
středků zdravotního pojištění.

(7) Pokud Ministerstvo zdravotnictví vydá zá-
vazné stanovisko podle odstavce 6 písm. b), Ústav
vyzve žadatele k vyjádření, zda s navrhovanými
podmínkami souhlasí. Pokud žadatel s podmínkami
navrhovanými závazným stanoviskem nesouhlasí,
Ústav úhradu z prostředků zdravotního pojištění ne-
přizná. Pokud Ministerstvo zdravotnictví vydá zá-
vazné stanovisko podle odstavce 6 písm. a) nebo c),
nebo žadatel souhlasí s podmínkami navrhovanými
závazným stanoviskem podle odstavce 6 písm. b),
Ústav rozhodne v souladu se závazným stanovis-
kem. Mezi podmínkami úhrady léčivého přípravku
určeného k léčbě vzácného onemocnění je vždy jeho
podání na specializovaném pracovišti; ustanovení
§ 39d odst. 4 se použije obdobně.

(8) Je-li podle odstavce 6 písm. a) nebo b) sta-
novena úhrada léčivého přípravku určeného k léčbě
vzácného onemocnění na žádost držitele rozhodnutí
o registraci, je tento povinen uhradit zdravotním po-
jišťovnám náklady vynaložené na úhradu léčivého
přípravku určeného k léčbě vzácného onemocnění
převyšující náklady uvedené v analýze dopadu do
rozpočtu, která byla podkladem pro rozhodnutí
Ústavu. Ustanovení § 39d odst. 6 se použije ob-
dobně. Náklady na léčbu léčivým přípravkem urče-
ným k léčbě vzácného onemocnění, které byly vy-
naloženy k léčbě v indikacích, které neodpovídají

podmínkám úhrady podle odstavce 6 nebo 7, se do
nákladů podle věty první nezapočítávají.

(9) V případě, že Ministerstvo zdravotnictví vy-
slovilo závazným stanoviskem podle odstavce 6 ne-
souhlas se stanovením úhrady z prostředků zdravot-
ního pojištění, je žadatel oprávněn podat novou žá-
dost o stanovení výše a podmínek úhrady léčivého
přípravku určeného k léčbě vzácného onemocnění
nejdříve po uplynutí 6 měsíců ode dne pravomoc-
ného ukončení správního řízení.

(10) Nejpozději do 3 let ode dne vykonatelnosti
rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady lé-
čivého přípravku určeného k léčbě vzácného one-
mocnění Ústav z moci úřední zahájí správní řízení
o změně maximální ceny podle § 39i. Ustanovení
§ 39l a 39p se použijí obdobně.

(11) Na základě žádosti zdravotní pojišťovny,
kterou lze podat nejdříve po uplynutí 1 roku ode
dne vykonatelnosti rozhodnutí o stanovení výše
a podmínek úhrady léčivého přípravku určeného
k léčbě vzácného onemocnění, nebo z moci úřední
Ústav zahájí řízení, jehož účelem je přehodnocení
rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady lé-
čivého přípravku určeného k léčbě vzácného one-
mocnění, pokud dopad do rozpočtu zásadně převýšil
odhady, na základě kterých bylo o úhradě rozhod-
nuto, nebo terapeutická účinnost nebo bezpečnost
léčivého přípravku určeného k léčbě vzácného one-
mocnění při používání v klinické praxi nesplnila
předpoklady, na základě kterých bylo o úhradě roz-
hodnuto, nebo se změnila klinická praxe nebo do-
poručené postupy léčby vzácného onemocnění. V ří-
zení se postupuje podle odstavců 1 až 9 obdobně.

(12) Pokud Ústav v řízení podle odstavce 11
úhradu zruší, je zdravotní pojišťovna povinna zajistit
úhradu nákladů na doléčení pojištěnce, kterému byl
léčivý přípravek určený k léčbě vzácného onemoc-
nění poskytnut v době platnosti rozhodnutí o stano-
vení výše a podmínek úhrady, a to po dobu nejvýše
12 měsíců v rozsahu předpokládaném souhrnem
údajů o přípravku a indikačním a preskripčním ome-
zením platným po dobu platnosti rozhodnutí o sta-
novení výše a podmínek úhrady stanovené podle od-
stavce 7. Nejpozději 4 měsíce před koncem této
doby je zdravotní pojišťovna povinna informovat
poskytovatele poskytujícího jejím pojištěncům lé-
čivý přípravek určený k léčbě vzácného onemocnění
podle věty první o zrušení úhrady tohoto léčivého
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přípravku a o možnostech posouzení naplnění pod-
mínek nároku pojištěnce podle § 19.

64) Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 141/
/2000 ze dne 16. prosince 1999 o léčivých přípravcích
pro vzácná onemocnění, v platném znění.

65) § 3 zákona č. 582/1991 Sb., o organizaci a provádění
sociálního zabezpečení, ve znění pozdějších předpisů.“.

77. V § 39e odst. 6 se text „§ 39q odst. 1
písm. d)“ nahrazuje textem „§ 44 odst. 3 písm. c)“.

78. V § 39e odst. 22 se text „§ 39q“ nahrazuje
textem „§ 44 odst. 3 písm. c)“.

79. V § 39f odst. 3 se slova „písm a) a b). Osoby
uvedené v odstavci 2 písm. c) mohou žádost podat
pouze v případě, že léčivý přípravek nebo potravina
pro zvláštní lékařské účely podléhá regulaci maxi-
mální cenou a jeho stanovená maximální cena je vyš-
ší, než cena vypočtená podle § 39a odst. 2, nebo ma-
ximální cena nebyla stanovena“ zrušují.

80. V § 39f odst. 5 úvodní části ustanovení se za
slovo „výše“ vkládají slova „a podmínek“.

81. V §39f odst. 5 se na konci textu písmene a)
doplňují slova „ , identifikační údaje zmocněnce,
byl-li stanoven“.

82. V § 39f odst. 5 písm. b) se slova „je-li léčivý
přípravek registrován,“ nahrazují slovy „nebo název
potraviny pro zvláštní lékařské účely,“.

83. V § 39f odst. 5 písmeno d) zní:

„d) u potraviny pro zvláštní lékařské účely text
označení na jejím obalu,“.

84. V § 39f odst. 5 písm. g) se za slovo „počet“
vkládá slovo „definovaných“ a na konci textu pís-
mene se doplňují slova „ , pokud byly stanoveny“.

85. V § 39f odst. 5 písm. h) se slova „na jednu
terapeutickou denní dávku,“ nahrazují slovy „za ba-
lení a“ a slovo „další“ se zrušuje.

86. V § 39f odst. 5 písm. i) se slova „kalkulaci
ceny v případě, že cena léčivého přípravku nebo po-
traviny pro zvláštní lékařské účely je usměrněna po-
dle cenových předpisů,“ zrušují, za slova „popřípadě
navrhovanou“ se vkládá slovo „nejvyšší“ a slova „ce-
nově regulován“ se nahrazují slovy „regulován ma-
ximální cenou“.

87. V § 39f se na konci odstavce 5 tečka nahra-
zuje čárkou a doplňují se písmena j) a k), která znějí:

„j) potvrzení o zaplacení náhrady výdajů za od-
borné úkony podle odstavce 14,

k) kód přidělený Ústavem a název léčivého pří-
pravku, kterému je posuzovaný léčivý přípra-
vek podobný, pokud je žádáno o stanovení výše
a podmínek úhrady postupem podle § 39g
odst. 9.“.

88. V § 39f odst. 6 písm. a) se slova „ , farma-
koekonomických hodnocení, zejména analýzy ná-
kladové efektivity a analýzy dopadu na finanční pro-
středky zdravotního pojištění (dále jen „analýza do-
padu“)“ zrušují.

89. V § 39f odst. 6 písmeno b) zní:

„b) analýzu nákladové efektivity,“.

90. V § 39f odst. 6 písmeno d) zní:

„d) analýzu dopadu do rozpočtu,“.

91. V § 39f odst. 8 se slova „a e)“ nahrazují
slovy „až f)“, slova „pokud posuzovaný léčivý pří-
pravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely je
podobným přípravkem k léčivému přípravku nebo
potravině pro zvláštní lékařské účely“ se nahrazují
slovy „pokud posuzovaný léčivý přípravek je po-
dobným přípravkem k léčivému přípravku“, za větu
první se vkládají věty „To platí i pro potravinu pro
zvláštní lékařské účely, pokud je v zásadě terapeu-
ticky zaměnitelná s jinou potravinou pro zvláštní
lékařské účely, jíž již byla stanovena úhrada, a žadatel
nežádá zvýšení základní úhrady nebo úhradu v od-
lišných indikacích. Žadatel o stanovení výše a podmí-
nek úhrady není povinen předložit podklady uve-
dené v odstavci 5 písm. f) a v odstavci 6 písm. b),
pokud se podle § 15 odst. 9 nepožaduje předložení
hodnocení nákladové efektivity.“ a za slovo „indi-
kace,“ se vkládají slova „nebo se jedná o léčivý pří-
pravek nebo potravinu pro zvláštní lékařské účely,
který není v zásadě terapeuticky zaměnitelný s žá-
dným jiným léčivým přípravkem nebo potravinou
pro zvláštní lékařské účely,“.

92. V § 39f odst. 9 se slova „a i)“ nahrazují
slovy „ , i) a j)“.

93. V § 39f odst. 10 se slova „d) až f)“ nahrazují
slovy „e) a f)“ a na konci odstavce se doplňuje věta
„V případě, že smluvní ujednání se zdravotními po-
jišťovnami podle odstavce 6 písm. f) bude uzavřeno
v průběhu řízení o stanovení nebo změně maximální
ceny nebo výše a podmínek úhrady léčivého pří-
pravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely,
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jsou povinny smluvní strany předložit ho Ústavu
bez zbytečného odkladu.“.

94. V § 39f odst. 11 písm. f) se slova „ , farma-
koekonomických hodnocení, zejména analýzy ná-
kladové efektivity a analýzy dopadu podle od-
stavce 6“ zrušují.

95. V § 39f odst. 11 písmeno h) zní:

„h) písemné ujednání uzavřené podle § 39a odst. 2
písm. b) nebo § 39c odst. 2 písm. c) nebo d).“.

96. V § 39f odst. 11 se písmena i) a j) zrušují.

97. V § 39f odstavec 12 zní:

„(12) Za předmět obchodního tajemství lze
označit vybrané části smluvních ujednání uzavře-
ných mezi osobami podle odstavce 2, které upravují
limitaci dopadu úhrady na finanční prostředky zdra-
votního pojištění nebo které mohou mít vliv na ná-
kladovou efektivitu či dopad do rozpočtu, včetně
údajů uvedených v odstavci 6 písm. f). Obchodní
tajemství podle věty první a podle odstavce 11 může
být známo pouze Ústavu, Ministerstvu zdravotnictví
a účastníkům řízení, kteří jsou smluvními stranami
smluvních ujednání. Znepřístupnění obchodního ta-
jemství pro veřejnost provede Ústav před vložením
písemnosti, která obchodní tajemství obsahuje, do
správního spisu.“.

98. V § 39f se doplňují odstavce 13 až 18, které
znějí:

„(13) Žadatel je povinen spolu s podáním žá-
dosti uhradit Ústavu náhradu výdajů za provedení
odborných úkonů; to neplatí, pokud je žadatelem
osoba uvedená v odstavci 2 písm. b) nebo c), nebo
pokud jde o léčivé přípravky zařazené do registru
přípravků pro vzácná onemocnění podle nařízení
Evropského parlamentu a Rady 141/2000/ES o léči-
vých přípravcích pro vzácná onemocnění.

(14) Ústav vybírá náhradu výdajů za

a) provedení odborných úkonů na žádost v souvis-
losti s podáním žádosti o stanovení nebo změnu
maximální ceny nebo výše a podmínek úhrady
léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní
lékařské účely,

b) provedení dalších odborných úkonů souvisejí-
cích s řízeními, které Ústav vede ve věci maxi-
málních cen nebo výší a podmínek úhrad,

c) poskytnutí odborné konzultace související s ří-
zením podle části šesté, je-li o ni požádán.

(15) Specifikaci odborných úkonů souvisejících
s řízením podle části šesté, výši náhrady výdajů za
provedení odborných úkonů souvisejících s řízením
podle části šesté a způsob stanovení výše náhrady
výdajů za poskytnutí odborných konzultací souvise-
jících s řízením podle části šesté stanoví prováděcí
právní předpis. Výše náhrady výdajů za provedení
odborných úkonů a poskytnutí odborných konzul-
tací se stanoví tak, aby pokryla výdaje za provedení
těchto odborných úkonů a konzultací v nezbytné
výši. Odbornou konzultaci lze poskytovat pouze
před zahájením správního řízení ve věci samé. Od-
borná konzultace je předběžnou informací podle
§ 139 správního řádu.

(16) Ústav vrátí žadateli náhradu výdajů

a) v plné výši, pokud žadatel zaplatil náhradu vý-
dajů, aniž k tomu byl povinen,

b) v plné výši, pokud požadovaný odborný úkon
nebyl zahájen nebo odborná konzultace nebyla
poskytnuta, nebo

c) ve výši odpovídající poměrné části zaplacené
náhrady výdajů za odborné úkony, které ne-
byly provedeny.

(17) Náhrady výdajů nejsou příjmem státního
rozpočtu podle zákona upravujícího rozpočtová pra-
vidla, jsou příjmem Ústavu a jsou vedeny na zvlášt-
ním účtu, který je součástí rezervního fondu této
organizační složky státu. Ústav používá tyto pro-
středky výhradně pro zajištění své činnosti prová-
děné podle tohoto zákona nebo podle jiných práv-
ních předpisů, nelze-li tuto činnost zajistit v potřeb-
ném rozsahu z rozpočtových zdrojů.

(18) Rozhodne-li tak vláda, převede Ústav
z prostředků účtu vedeného podle odstavce 15 na
příjmový účet státního rozpočtu České republiky
zřízený pro Ministerstvo zdravotnictví částku ve
výši stanovené vládou.“.

99. V § 39g se na konci odstavce 5 doplňují
věty „O změnu obsahu žádosti podle § 41 odst. 8
správního řádu lze požádat v průběhu správního ří-
zení pouze dvakrát. Toto omezení se neuplatní, ne-
požaduje-li se změnou obsahu žádosti úprava pod-
mínek úhrady, ale požaduje se buď snížit navrženou
výši maximální ceny pod výši vypočtenou podle
§ 39a odst. 2 až 6, nebo snížit navrženou výši úhrady
pod výši vypočtenou podle § 39c a upravenou po-
dle § 39b.“.
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100. V § 39g odst. 7 se za slova „stanovení výše
a podmínek úhrady,“ vkládají slova „v hloubkové
nebo zkrácené revizi,“.

101. V § 39g se doplňuje odstavec 13, který zní:

„(13) Zdravotní pojišťovna a osoba uvedená
v § 39f odst. 2 písm. a) nebo b) mohou ve veřejném
zájmu podle § 17 odst. 2 za účelem zvýšení a zajištění
kvality a dostupnosti zdravotní péče uzavřít písemné
ujednání snižující nejvyšší možnou cenu pro koneč-
ného spotřebitele pro pojištěnce této zdravotní po-
jišťovny (dále jen „smluvní cena zdravotní pojišťov-
ny“). Takové ujednání se musí vztahovat na všechny
dodávky předmětného léčivého přípravku nebo po-
traviny pro zvláštní lékařské účely smluvním posky-
tovatelům zdravotní pojišťovny, která uzavřela pí-
semné ujednání. Smluvní cena zdravotní pojišťovny
je pro účely účtování výše úhrady zdravotní pojiš-
ťovně pro smluvního poskytovatele závazná, pokud
mu byla řádně oznámena.“.

102. V § 39h odstavec 1 zní:

„(1) Ústav rozhodnutím stanoví maximální
cenu nebo stanoví výši a podmínky úhrady, jsou-li
splněny podmínky pro jejich stanovení podle tohoto
zákona. Léčivý přípravek je hrazen ve výši určené
součtem stanovené úhrady, maximální výše obchod-
ních přirážek a daně z přidané hodnoty (dále jen
„nejvyšší možná úhrada pro konečného spotřebi-
tele“), maximálně však do výše skutečně uplatněné
ceny pro konečného spotřebitele. Stanovená výše
a podmínky úhrady se nepoužije, pokud zdravotní
pojišťovna postupuje podle § 39c odst. 6. Zvlášť
účtovaný léčivý přípravek, který je předepsán na žá-
danku, a který k úhradě účtuje zdravotní pojišťovně
smluvní poskytovatel zdravotních služeb spolu s pří-
slušným zdravotním výkonem, je hrazen ve výši

a) nejvyšší možné úhrady pro konečného spotře-
bitele,

b) nejvyšší možné ceny pro konečného spotřebi-
tele, je-li nižší než úhrada pro konečného spo-
třebitele podle písmene a),

c) smluvní ceny zdravotní pojišťovny, je-li nižší,
než úhrada pro konečného spotřebitele podle
písmene a) a cena pro konečného spotřebitele
podle písmene b).“.

103. V § 39h odst. 2 se za slovo „osoba“ vkládá
čárka.

104. V § 39i odst. 2 se slova „jestliže po vyhod-

nocení stanovených maximálních cen podle § 39l
zjistí, že stanovená maximální cena je vyšší než ma-
ximální cena, kterou by Ústav stanovil podle § 39a,
nebo“ zrušují.

105. V § 39j odst. 3 se text „§ 39q odst. 1“ na-
hrazuje textem „§ 44 odst. 3“ a slova „§ 39d odst. 3
nebo nesplní povinnost uvedenou v § 39m odst. 1
písm. a) nebo b) nebo v § 39m odst. 2“ se nahrazují
slovy „§ 39d odst. 6 nebo 7“.

106. V § 39j se na konci textu odstavce 5 do-
plňují slova „ , nebo nabytím právní moci rozhod-
nutí o nepřiznání výše a podmínek úhrady podle
§ 15 odst. 6, pokud byla žádost o stanovení maxi-
mální ceny předložena spolu s žádostí o stanovení
výše a podmínek úhrady léčivého přípravku nebo
potraviny pro zvláštní lékařské účely a zároveň není
vedeno jiné správní řízení o stanovení výše a podmí-
nek úhrady takového léčivého přípravku nebo potra-
viny pro zvláštní lékařské účely. Maximální cena lé-
čivého přípravku také zaniká uplynutím doby, na
kterou byla stanovena dočasná úhrada podle § 39d,
pokud léčivý přípravek nemá stanovenu trvalou
úhradu podle § 39h a zároveň není vedeno jiné
správní řízení o stanovení výše a podmínek úhrady
takového léčivého přípravku“.

107. V nadpisu § 39l se slova „systému maxi-
málních cen nebo“ zrušují.

108. V § 39l odstavec 1 zní:

„(1) Hloubkovou revizí se rozumí revize refe-
renční skupiny, ve které se přezkoumává a v případě
potřeby mění výše základní úhrady, soulad výší
úhrad všech v zásadě terapeuticky zaměnitelných lé-
čivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské
účely se základní úhradou, jednotnost a účelnost sta-
novených podmínek úhrady a soulad stanovené výše
a podmínek úhrad léčivých přípravků a potravin pro
zvláštní lékařské účely s tímto zákonem, a to ze-
jména splnění očekávaných výsledků a důvodů far-
makoterapie a nákladové efektivity.“.

109. V § 39l odstavec 2 zní:

„(2) Hloubkovou revizi provádí Ústav z moci
úřední. Účastníkem řízení jsou osoby uvedené
v § 39f odst. 2.“.

110. V § 39l odst. 3 se slova „maximální ceny
nebo“ zrušují.

111. V § 39l odst. 4 se věta první nahrazuje vě-
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tou „Hloubková revize se provádí ve společném ří-
zení o léčivých přípravcích nebo potravinách pro
zvláštní lékařské účely zařazených do referenční
skupiny.“ a slova „maximální ceny nebo“ se zrušují.

112. V § 39l se doplňuje odstavec 5, který zní:

„(5) První hloubkovou revizi Ústav zahájí do
3 let ode dne vykonatelnosti rozhodnutí o stanovení
výše a podmínek úhrady prvního léčivého přípravku
zařazeného do dané referenční skupiny.“.

113. § 39m zní:

„§ 39m

(1) Po nabytí právní moci rozhodnutí o stano-
vení výše a podmínek úhrady potravině pro zvláštní
lékařské účely oznámí její dovozce nebo tuzemský
výrobce Ústavu datum jejího skutečného uvedení na
trh v České republice, a to nejpozději do 2 měsíců po
jejím skutečném uvedení na tento trh; stejným způ-
sobem rovněž oznámí Ústavu nejméně 2 měsíce
předem přerušení nebo ukončení uvádění potraviny
pro zvláštní lékařské účely na trh v České republice,
a to včetně důvodů takového přerušení nebo ukon-
čení. V případě výjimečných okolností lze učinit ta-
kové oznámení nejpozději současně s přerušením
nebo ukončením uvádění potraviny pro zvláštní lé-
kařské účely na trh v České republice. Dojde-li k ob-
novení uvádění potraviny pro zvláštní lékařské účely
na trh, je její dovozce nebo tuzemský výrobce povi-
nen oznámit neprodleně tuto skutečnost Ústavu.
Oznámení podle vět první až třetí podává dovozce
nebo tuzemský výrobce Ústavu elektronicky na for-
muláři zveřejněném na internetových stránkách
Ústavu s rozlišením jednotlivých variant potravin
pro zvláštní lékařské účely podle kódu Ústavu, který
byl potravině pro zvláštní lékařské účely přidělen
v rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady.

(2) Dovozce nebo tuzemský výrobce potraviny
pro zvláštní lékařské účely, která je hrazena ze zdra-
votního pojištění, je povinen zajistit při dodávkách
této potraviny pro zvláštní lékařské účely evidenci
a ukládat ji po dobu 5 let. Dovozce nebo tuzemský
výrobce oznamuje Ústavu elektronicky úplné
a správné údaje o objemu dodávek potravin pro
zvláštní lékařské účely na trh v České republice.
Toto oznámení dále obsahuje identifikaci dovozce
nebo tuzemského výrobce, identifikaci potraviny
pro zvláštní lékařské účely kódem přiděleným Ústa-
vem a informaci o tom, zda byla dodána poskytova-

teli zdravotních služeb, distributorovi nebo jiné
osobě. Strukturu, způsob, formu a časový interval
poskytování těchto údajů prostřednictvím elektro-
nického hlášení stanoví Ministerstvo zdravotnictví
prováděcím právním předpisem.“.

114. V § 39n odst. 6 se za číslo „11“ vkládají
slova „nebo 12“.

115. V § 39n odst. 7 se za slovo „pouze“ vklá-
dají slova „Ministerstvu zdravotnictví a“.

116. V nadpisu § 39p se slovo „systému“ zru-
šuje.

117. V § 39p odstavec 1 zní:

„(1) Ústav provádí zkrácenou revizi, ve které
přezkoumává a v případě potřeby mění výši maxi-
málních cen, výši základní úhrady a soulad výší
úhrad všech v zásadě terapeuticky zaměnitelných lé-
čivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské
účely se základní úhradou. Zkrácenou revizi úhrad
Ústav provádí z moci úřední anebo na žádost osoby
uvedené v § 39f odst. 2 písm. c) v případě, že před-
pokládaná úspora finančních prostředků zdravot-
ního pojištění v referenční skupině je vyšší než
30 000 000 Kč ročně, nebo 5 000 000 Kč ročně v pří-
padě výše úhrady vysoce inovativního léčivého pří-
pravku. Zkrácenou revizi maximálních cen Ústav
provádí z moci úřední nejméně jedenkrát za 3 roky
za účelem ověření, zda stanovené maximální ceny
nepřekračují omezení stanovená tímto zákonem.“.

118. V § 39p odst. 2 se za slovo „revizi“ vkládá
slovo „úhrad“.

119. V § 39p odst. 3 se za slovo „revizi“ vkládá
slovo „úhrad“ a za slovo „úspora“ se vkládá slovo
„finančních“.

120. V § 39p se na konci odstavce 4 tečka na-
hrazuje čárkou a doplňuje se písmeno c), které zní:

„c) situaci, kdy základní úhrada referenční skupiny
byla stanovena ve výši nejvyšší ceny výrobce
nebo úhrady obsažené v písemném ujednání
podle § 39c odst. 2 písm. c) nebo d), avšak ani
po 12 měsících ode dne nabytí účinnosti písem-
ného ujednání nebyl léčivý přípravek, o jehož
nejvyšší ceně výrobce nebo úhradě bylo takové
písemné ujednání uzavřeno, na trhu v případě
existující poptávky dostupný podle § 39c
odst. 2 písm. a).“.

121. V § 39p odst. 5 větě třetí se slova „systému
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maximálních cen nebo úhrad“ zrušují a věty čtvrtá
a pátá se nahrazují větami „Zkrácená revize úhrad
podle § 39c odst. 9 se provádí přepočtem ze základní
úhrady stanovené podle § 39c odst. 7. Ve zkrácené
revizi úhrad nelze měnit podmínky úhrady stano-
vené léčivému přípravku nebo potravině pro zvláštní
lékařské účely v posledním vykonatelném rozhod-
nutí o výši a podmínkách jeho úhrady.“.

122. V § 39p se za odstavec 5 vkládá nový od-
stavec 6, který zní:

„(6) Zkrácenou revizi úhrad podle odstavců 1
až 4 a podle § 39c odst. 9 je možné uskutečnit pouze
u referenční skupiny, ve které proběhla alespoň
jedna hloubková revize; v opačném případě Ústav
provede hloubkovou revizi podle § 39l. To neplatí
u skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léči-
vých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské
účely obsahujících shodnou léčivou látku nebo po-
dobnou biologickou léčivou látku a shodnou léko-
vou formu.“.

Dosavadní odstavec 6 se označuje jako odstavec 7.

123. V § 39p odst. 7 se věta první nahrazuje
větami „Zkrácená revize úhrad se provádí ve společ-
ném řízení o léčivých přípravcích nebo potravinách
pro zvláštní lékařské účely zařazených do referenční
skupiny. Zkrácená revize maximálních cen se pro-
vádí ve společném řízení s léčivými přípravky ob-
sahujícími stejnou léčivou látku a cestu podání nebo
s potravinami pro zvláštní lékařské účely podle jejich
zařazení do referenčních skupin.“.

124. § 39q se včetně nadpisu zrušuje.

125. V nadpisu části sedmé se za slovo „KATE-
GORIZACE“ vkládají slova „A CENOVÁ“.

126. V § 39r odst. 2 se věta první nahrazuje vě-
tou „Výrobce zdravotnického prostředku, zplno-
mocněný zástupce výrobce zdravotnického pro-
středku usazeného ve třetí zemi, anebo osoba pí-
semně pověřená výrobcem zdravotnického pro-
středku nebo zplnomocněným zástupcem výrobce
zdravotnického prostředku usazeného ve třetí zemi
k jednání podle této části, avšak vždy pouze jedna
z těchto osob, (dále jen „ohlašovatel“) elektronicky
ohlásí Ústavu zařazení, vyřazení nebo změnu zařa-
zení zdravotnického prostředku do úhradové sku-
piny, popřípadě do skupiny zaměnitelných pro-
středků, pokud byla Ústavem vytvořena.“.

127. V § 39r odst. 4 se slova „Individuálně zho-

tovované zdravotnické prostředky“ nahrazují slovy
„Zdravotnické prostředky na zakázku“.

128. V § 39r odst. 5 písm. b) se slova „úředně
ověřeného“ zrušují a slovo „od“ se nahrazuje slovy
„s úředně ověřeným podpisem osoby oprávněné jed-
nat za“.

129. V § 39r odst. 5 písm. c) se za slovo „číslo“
vkládají slova „nebo jediné registrační číslo podle
přímo použitelného předpisu Evropské unie42g)“
a slova „Ústavem“ a „v Registru zdravotnických
prostředků“ se zrušují.

130. V § 39r odst. 5 písmeno f) zní:

„f) primární identifikátor modelu ohlašovaného
zdravotnického prostředku (UDI-DI) v systému
jedinečné identifikace zdravotnického pro-
středku UDI podle čl. 27 nařízení Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnic-
kých prostředcích42g), byl-li přidělen,“.

131. V § 39r odst. 5 písm. g) se slovo „a“ na-
hrazuje slovem „ , popřípadě“.

132. V § 39r odst. 5 písm. h) se slovo „dodá-
ván“ nahrazuje slovy „uváděn nebo poprvé dodáván
v rámci distribučního řetězce“ a slovo „výrobce“ se
nahrazuje slovem „původce“.

133. V § 39r odst. 5 písm. i) se za slova „zá-
konu; předpokládanou výši úhrady“ vkládají slova
„včetně daně z přidané hodnoty“.

134. V § 39r se na konci odstavce 6 doplňuje
věta „V případě ohlášení zvýšení ceny původce je
ohlašovatel povinen přiložit přílohu podle od-
stavce 8 písm. e) v elektronické podobě.“.

135. V § 39r odst. 7 se za slovo „být“ vkládá
slovo „neprodleně“.

136. V § 39r odst. 8 písm. a) se slova „a nemá-li
jej Ústav již k dispozici v Registru zdravotnických
prostředků“ zrušují.

137. V § 39r odst. 8 písm. b) a c) se slova
„a jeho překlad do českého jazyka, nemá-li je Ústav
již k dispozici v Registru zdravotnických pro-
středků“ nahrazují slovy „v českém nebo anglickém
jazyce“.

138. V § 39r odst. 8 písm. d) se slova „ , nemá-li
je Ústav již k dispozici v Registru zdravotnických
prostředků“ zrušují.
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139. V § 39r odst. 8 písm. e) se slova „výrobce
zdravotnického prostředku“ nahrazují slovy „ , za
kterou je ohlašovaný zdravotnický prostředek uvá-
děn na trh Evropské unie,“.

140. V § 39r odst. 8 písm. f) se za slovo „efek-
tivity“ vkládají slova „a dopadu na finanční pro-
středky zdravotního pojištění způsobeného používá-
ním zdravotnického prostředku, s vyčíslením ná-
kladů na 1 pojištěnce a odhadovaného počtu pojiš-
těnců za rok,“.

141. V § 39s odst. 1 se slova „včetně jejich pří-
loh“ a slova „přílohy podle § 39r odst.“ zrušují a věta
druhá se nahrazuje větami „Ústav spolu s ohlášením
zveřejňuje všechny jeho přílohy s výjimkou příloh
podle § 39r odst. 8 písm. d) a e). K přílohám podle
§ 39r odst. 8 písm. d) a e) Ústav zajistí elektronický
přístup zdravotním pojišťovnám.“.

142. V § 39s se na konci odstavce 3 doplňuje
věta „Ústav vydá oznámení o zařazení do úhradové
skupiny.“.

143. V § 39s odst. 4 písmeno e) zní:

„e) zdravotnický prostředek nelze dále uvádět a do-
dávat na trh, protože byl stažen z trhu nebo
z oběhu nebo bylo zahájeno bezpečnostní ná-
pravné opatření,“.

144. V § 39s odst. 4 se písmeno f) zrušuje.

Dosavadní písmeno g) se označuje jako písmeno f).

145. V § 39s odst. 4 písm. f) se za slovo „poza-
staven“ vkládají slova „nebo pozbyl platnosti nebo
v případě zdravotnického prostředku rizikové tří-
dy I není ve shodě s právními předpisy upravujícími
požadavky na zdravotnické prostředky,“ a slovo
„zrušen.“ se zrušuje.

146. V § 39s se na konci odstavce 4 doplňuje
písmeno g), které zní:

„g) zjistí, že ohlášení nebylo podáno v souladu
s § 39r odst. 5, že doložené přílohy nejsou
v souladu s § 39r odst. 8 nebo že došlo ke zvý-
šení ceny původce, které nebylo ohlášeno v sou-
ladu s § 39r odst. 6.“.

147. V § 39s odst. 6 se slovo „patnáctého“ na-
hrazuje slovem „desátého“ a slovo „patnáctém“ se
nahrazuje slovem „desátém“.

148. V § 39s se za odstavec 6 vkládá nový od-
stavec 7, který zní:

„(7) Odvolání proti rozhodnutí podle od-
stavce 4 nemá odkladný účinek. Je-li takové rozhod-
nutí napadeno odvoláním, je předběžně vykonatelné
podle odstavce 6 obdobně.“.

Dosavadní odstavec 7 se označuje jako odstavec 8.

149. V § 39t odst. 1 úvodní části ustanovení se
slova „k dvacátému“ nahrazují slovy „ke dvacátému
čtvrtému“ a slova „seznam obsahující výčet všech
hrazených zdravotnických prostředků předepisova-
ných na poukaz“ se nahrazují slovy „seznam všech
zdravotnických prostředků hrazených na základě
předepsání na poukaz“.

150. V § 39t odst. 1 písm. a) a b) se slova „iden-
tifikační údaje“ nahrazují slovy „kódové označení“.

151. V § 39t odst. 1 písm. c) se slovo „číselné“
nahrazuje slovem „kódové“.

152. V § 39t odst. 1 písm. d) se za slovo
„úhrady“ vkládají slova „včetně daně z přidané hod-
noty“ a číslo „3“ se nahrazuje číslem „4“.

153. V § 39t odst. 1 písmeno i) zní:

„i) maximální konečnou cenu, která zahrnuje cenu
původce, maximální obchodní přirážku a daň
z přidané hodnoty,“.

154. V § 39t se za odstavec 1 vkládá nový od-
stavec 2, který zní:

„(2) Ústav zveřejňuje na elektronické úřední
desce k patnáctému dni kalendářního měsíce návrh
seznamu podle odstavce 1. Do dvacátého druhého
dne kalendářního měsíce se lze k návrhu seznamu
vyjádřit. Ústav vyjádření vyhodnocuje a provádí
opravy. O vyhodnocení návrhu na opravu seznamu
Ústav toho, kdo návrh podal, neinformuje.“.

Dosavadní odstavce 2 a 3 se označují jako odstavce 3
a 4.

155. V § 39t se na konci odstavce 3 doplňuje
věta „Právní účinky opravného seznamu nastávají
prvním pracovním dnem následujícím po dni jeho
vydání.“.

156. V § 39t odst. 4 úvodní části ustanovení se
slova „ohlášené ceny výrobce přepočtené podle tech-
nických parametrů obsažených v příloze č. 3 k to-
muto zákonu, k níž se připočítá obchodní přirážka
a daň“ nahrazují slovy „skutečně uplatněné konečné
ceny včetně obchodní přirážky a daně“.
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157. V § 39v odst. 1 se za slova „cena bez“
vkládají slova „obchodní přirážky a“.

158. V § 39v odst. 4 se slova „a statistiky České
republiky (dále jen „Ústav zdravotnických infor-
mací“)“ zrušují.

159. V § 39v odst. 9 se text „§ 39za odst. 1
písm. b)“ nahrazuje textem „§ 44 odst. 1 písm. b)“.

160. V § 39y odst. 3 se text „§ 39za odst. 2“
nahrazuje textem „§ 44 odst. 2“.

161. § 39za se včetně nadpisu zrušuje.

162. V § 40 odst. 10 písm. b) se za slova „vý-
konu podle seznamu zdravotních výkonů s bodo-
vými hodnotami“ vkládají slova „ , včetně dokladů
o dosažené kvalifikaci“.

163. V § 40 se doplňuje odstavec 17, který zní:

„(17) Poskytovateli je zdravotní pojišťovna po-
vinna na jeho žádost sdělit informaci o tom, u kte-
rého registrujícího poskytovatele ambulantní péče
v oboru všeobecné praktické lékařství, v oboru prak-
tické lékařství pro děti a dorost nebo v oboru gyne-
kologie a porodnictví je pojištěnec registrován.“.

164. Za § 40a se vkládá nový § 40b, který zní:

„§ 40b

Zdravotní pojišťovny jsou povinny na žádost
bezplatně poskytnout veřejnému ochránci práv in-
formace, které si vyžádá v souvislosti s výkonem pů-
sobnosti podle zákona o Veřejném ochránci práv.
Poskytnutí informací není porušením povinnosti
mlčenlivosti zaměstnanců zdravotní pojišťovny.“.

165. V § 42 se doplňuje odstavec 8, který zní:

„(8) Ministerstvo zdravotnictví poskytuje re-
vizním lékařům a odborným pracovníkům ke spl-
nění úkolů uvedených v odstavcích 1 až 3 údaje ve-
dené v registru aktuálního zdravotního stavu fyzic-
kých osob, které onemocněly infekčním onemocně-
ním, a fyzických osob podezřelých z nákazy podle
zákona o ochraně veřejného zdraví, a to na základě
jejich žádosti. Žádost a údaje předávané na základě
této žádosti jsou předávány způsobem umožňujícím
dálkový přístup.“.

166. V § 43 se doplňuje odstavec 3, který zní:

„(3) Při změně zdravotní pojišťovny je zdra-
votní pojišťovna, u které byl pojištěnec pojištěn, po-
vinna do 3 měsíců ode dne změny zdravotní pojiš-

ťovny podle § 11a bezplatně předat nové zdravotní
pojišťovně pojištěnce údaje o čerpání hrazených slu-
žeb, u nichž je zákonem nebo rozhodnutím Ústavu
stanoven množstevní limit nebo jiné podmínky ná-
roku pojištěnce, pokud tento limit nebo podmínky
mohou mít vliv na poskytnutí hrazených služeb po-
jištěnci po změně zdravotní pojišťovny.“.

167. § 44 včetně nadpisu zní:

„§ 44

Přestupky

(1) Ohlašovatel se dopustí přestupku tím, že

a) poruší závazek dodávat zdravotnické pro-
středky podle § 39v odst. 1, nebo

b) poruší povinnost uloženou v rozhodnutí
Ústavu podle § 39v odst. 3.

(2) Ohlašovatel, který se stal výhercem, se do-
pustí přestupku tím, že poruší povinnost stanovenou
v rozhodnutí o výši přijaté aukční hodnoty podle
§ 39x odst. 7.

(3) Právnická nebo podnikající fyzická osoba se
dopustí přestupku tím, že poruší

a) závazek dodávat léčivý přípravek nebo potra-
vinu pro zvláštní lékařské účely na český trh
podle § 15 odst. 6 písm. e),

b) písemné ujednání o nejvyšší možné ceně vý-
robce podle § 39c odst. 2 písm. c) nebo ujed-
nání o úhradě podle § 39c odst. 2 písm. d),

c) závazek z úhradové soutěže podle § 39e,

d) povinnost uzavřít smlouvu o kompenzaci ná-
kladů vynaložených na úhradu léčivého pří-
pravku určeného k léčbě vzácného onemocnění
podle § 39da odst. 8, nebo

e) povinnost poskytovat léčivý přípravek zdarma
podle § 39d odst. 7 nebo povinnost kompenzo-
vat náklady vynaložené na úhradu vysoce ino-
vativního léčivého přípravku nebo léčivého pří-
pravku určeného k léčbě vzácného onemocnění
v souladu se smlouvou uzavřenou podle § 39d
odst. 6 nebo 7 nebo § 39da odst. 8.

(4) Poskytovatel oprávněný vydávat léčivé pří-
pravky nebo zdravotnické prostředky nebo smluvní
výdejce se dopustí přestupku tím, že poruší zákaz
podle § 32 odst. 4.

(5) Fyzická osoba se dopustí přestupku tím, že
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se při poskytování hrazených služeb prokáže prů-
kazem pojištěnce zdravotní pojišťovny, přestože
v té době jejím pojištěncem nebyla.

(6) Zdravotní pojišťovna se dopustí přestupku
tím, že

a) nezveřejní smlouvu nebo zvláštní smlouvu
anebo dodatky k nim podle § 17 odst. 9, § 17a
odst. 2 nebo § 39v odst. 6,

b) v rozporu s § 40 odst. 10 písm. a) nevede nebo
nezveřejní seznam smluvních poskytovatelů,

c) nevede přehled zdravotnických pracovníků po-
dle § 40 odst. 10 písm. b),

d) v rozporu s § 43 odst. 3 nepředá nové zdravotní
pojišťovně pojištěnce údaje o čerpání hrazených
služeb,

e) nezajistí svým pojištěncům poskytování hraze-
ných služeb podle § 46 odst. 1, nebo

f) v rozporu s § 52 odst. 2 uzavře smlouvu o po-
skytování a úhradě hrazených služeb s uchaze-
čem bez doporučení.

(7) Za přestupek lze uložit pokutu do

a) 5 000 Kč, jde-li o přestupek podle odstavce 5,

b) 100 000 Kč, jde-li o přestupek podle odstavce 6
písm. b), c) nebo d),

c) 1 000 000 Kč, jde-li o přestupek podle od-
stavce 6 písm. f) nebo odstavce 4,

d) 10 000 000 Kč, jde-li o přestupek podle od-
stavce 3 písm. a) nebo b) nebo odstavce 6
písm. a) nebo e),

e) 20 000 000 Kč, jde-li o přestupek podle od-
stavce 1 nebo 2,

f) výše třetiny ročního obratu v rámci předmětné
léčivé látky a lékové formy v České republice,
nejvýše však do 100 000 000 Kč, jde-li o přestu-
pek podle odstavce 3 písm. c),

g) výše trojnásobku celkové výše nákladů vynalo-
žených všemi zdravotními pojišťovnami na
úhradu vysoce inovativního léčivého přípravku
nebo léčivého přípravku určeného k léčbě vzác-
ného onemocnění, nebo do 1 000 000 Kč, po-
kud žádné náklady nevznikly, jde-li o přestupek
podle odstavce 3 písm. d), nebo

h) výše trojnásobku nepřiměřeného majetkového
prospěchu odpovídajícího výši kompenzace ná-
kladů vynaložených na úhradu vysoce inovativ-
ního léčivého přípravku nebo léčivého pří-

pravku určeného k léčbě vzácného onemocnění,
nebo do 1 000 000 Kč, je-li výše nepřiměřeného
majetkového prospěchu nižší než 1 000 000 Kč,
jde-li o přestupek podle odstavce 3 písm. e).“.

168. Za § 44 se vkládá nový § 44a, který zní:

„§ 44a

(1) Přestupky podle tohoto zákona projednává

a) Ústav, jde-li o přestupky podle § 44 odst. 1
až 4,

b) Ministerstvo zdravotnictví, jde-li o přestupky
podle § 44 odst. 6,

c) zdravotní pojišťovna, jejímž průkazem pojiš-
těnce se fyzická osoba prokázala, jde-li o přestu-
pek podle § 44 odst. 5.

(2) Pokuty za přestupky vybírá a vymáhá celní
úřad, s výjimkou pokut za přestupky podle § 44
odst. 5 a 6, které vybírá a vymáhá orgán, který je
uložil. Příjem z pokut za přestupky je příjmem stát-
ního rozpočtu, s výjimkou příjmu z pokut za pře-
stupek podle § 44 odst. 5, který je příjmem zdravotní
pojišťovny, která je uložila.

(3) Zdravotní pojišťovna, aniž zahájí řízení, věc
usnesením odloží též tehdy, jestliže již samotné zjiš-
tění skutku a upozornění osoby podezřelé ze spá-
chání přestupku postačí k její nápravě, nebo je-li ze
zjištěných skutečností zjevné, že škodlivý následek
způsobený činem byl osobou podezřelou ze spá-
chání přestupku v mezidobí již napraven a samo od-
stranění tohoto následku vedlo k nápravě této oso-
by.“.

169. Za § 44a se vkládá nový § 44b, který zní:

„§ 44b

(1) Za nesplnění oznamovací povinnosti podle
§ 10 odst. 1, 3, 4 nebo 5 může příslušná zdravotní
pojišťovna ve správním řízení uložit pojištěnci po-
kutu až do výše 10 000 Kč a zaměstnavateli až do
výše 200 000 Kč. Při nesplnění oznamovací povin-
nosti zaměstnavatelem uloží pokutu pouze zaměst-
navateli.

(2) Pokutu lze uložit do 2 let ode dne, kdy
zdravotní pojišťovna zjistila nesplnění oznamovací
povinnosti plátcem pojistného, nejdéle však do 5 let
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od doby, kdy oznamovací povinnost měla být spl-
něna.

(3) Při opakovaném nesplnění oznamovací po-
vinnosti může být uložena pokuta až do výše dvoj-
násobku uložené pokuty.

(4) Při porušení povinnosti podle § 12 písm. k)
může příslušná zdravotní pojišťovna ve správním ří-
zení uložit pojištěnci pokutu až do výše 500 Kč.
Pokutu lze uložit do jednoho roku ode dne, kdy
příslušná zdravotní pojišťovna zjistila porušení po-
vinnosti, nejdéle však do 3 let ode dne, kdy k poru-
šení povinnosti došlo.

(5) Pokuta je příjmem zdravotní pojišťovny,
která ji uložila.“.

170. § 45a se zrušuje.

171. V § 53 odstavec 1 zní:

„(1) Zdravotní pojišťovny rozhodují

a) ve věcech týkajících se sporných případů o na-
plnění podmínek pro účast ve zdravotním po-
jištění podle tohoto zákona nebo jiných práv-
ních předpisů zahájených na návrh pojištěnce,

b) ve věcech udělení předchozího souhlasu po-
dle § 14b,

c) ve věcech vydání povolení podle koordinačních
nařízení,

d) ve věcech náhrady nákladů podle koordinačních
nařízení,

e) ve věcech náhrady nákladů podle § 14 odst. 2
až 4,

f) ve věcech přirážek k pojistnému, pokut a prav-
děpodobné výše pojistného,

g) ve věcech posuzování naplnění podmínek ná-
roku pojištěnce na poskytnutí zdravotních slu-
žeb jako hrazených podle § 19,

h) ve věcech zřízení zástavního práva podle § 53d,

i) ve sporných případech ve věcech placení pojist-
ného a penále platebními výměry; odvolání
proti platebnímu výměru ve věcech dlužného
pojistného nemá odkladný účinek,

j) ve sporných případech ve věcech vracení pře-
platku na pojistném a snížení záloh na pojistné,

k) ve sporných případech o hrazení částek podle
§ 16b; k návrhu pojištěnec přiloží doklady o za-
placení doplatků za částečně hrazené léčivé pří-
pravky nebo potraviny pro zvláštní lékařské

účely, které se započítávají do limitu podle
§ 16b, ze kterých vyplývá, že limit podle
§ 16b byl překročen.“.

172. V § 53 odstavec 3 zní:

„(3) Vydání výkazu nedoplatků je prvním úko-
nem v řízení. Výkaz nedoplatků je vykonatelný
dnem jeho doručení. Výkaz nedoplatků se doručuje
stejným způsobem jako platební výměr. Proti vý-
kazu nedoplatků nejsou přípustné odvolání ani ob-
nova řízení.“.

173. V § 53 odstavec 6 zní:

„(6) Zjistí-li zdravotní pojišťovna, že údaje
o výši nedoplatků obsažené ve výkazu nedoplatků
jsou nesprávné, může výkaz nedoplatků zrušit
z vlastního podnětu do 3 let ode dne vykonatelnosti
výkazu nedoplatků.“.

174. V § 53 se odstavec 7 zrušuje.

Dosavadní odstavce 8 až 13 se označují jako od-
stavce 7 až 12.

175. V § 53 odst. 7 se slova „Vykonatelná roz-
hodnutí ve věcech uvedených v odstavci 1 a“ zrušují
a slovo „vykonatelné“ se nahrazuje slovem „Vyko-
natelné“.

176. V § 53 odst. 9 se za slova „odstavce 1“
vkládají slova „ , s výjimkou rozhodnutí o udělení
předchozího souhlasu podle § 14b, rozhodnutí o vy-
dání povolení podle koordinačních nařízení, rozhod-
nutí o náhradě nákladů podle koordinačních naří-
zení, rozhodnutí o náhradě nákladů podle § 14
odst. 2 až 4 a rozhodnutí o naplnění podmínek ná-
roku pojištěnce na poskytnutí zdravotních služeb
jako hrazených podle § 19,“ a za větu první se vkládá
věta „Rozhodčí orgán dále rozhoduje o odvolání v ří-
zení o přestupku projednávaném zdravotní pojišťov-
nou podle § 44 odst. 5.“.

177. V § 53 se odstavce 11 a 12 zrušují.

178. V § 53a odst. 1 se částka „20 000 Kč“ na-
hrazuje částkou „30 000 Kč“.

179. V § 53a odst. 2 se slova „uložení pokuty,“
zrušují a částka „20 000 Kč“ se nahrazuje částkou
„30 000 Kč“.

180. V § 53a odst. 3 úvodní části ustanovení se
slova „O odstranění“ nahrazují slovy „Žádosti o od-
stranění“ a slovo „rozhodnout“ se nahrazuje slovem
„vyhovět“.
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181. V § 53a odst. 3 písm. a) se slovo „pokuty,“
zrušuje.

182. V § 53a odst. 4 se slovo „pokuty,“ a slova
„uložena pokuta,“ zrušují a na konci odstavce se do-
plňuje věta „V případě žádosti o prominutí penále,
které bylo stanoveno výkazem nedoplatků, může
být žádost podána do 8 dnů ode dne vykonatelnosti
výkazu nedoplatků.“.

183. V § 53a odstavec 5 zní:

„(5) Rozhodnutí o odstranění tvrdosti je
prvním úkonem v řízení. Na prominutí přirážky
k pojistnému nebo penále není právní nárok. Proti
rozhodnutí o odstranění tvrdosti nejsou přípustné
odvolání ani obnova řízení.“.

184. V nadpisu § 53b se slova „veřejnou vy-
hláškou“ zrušují.

185. V § 53b odst. 1 se slova „se účastník řízení
nezdržuje na místě svého pobytu, sídla nebo adrese
pro doručování, které pojišťovně oznámil“ nahrazují
slovy „nebyly splněny podmínky pro doručení pí-
semnosti uplynutím úložní doby“.

186. V § 53b se doplňuje odstavec 3, který zní:

„(3) Doručení písemností, které se doručují do
vlastních rukou nebo jejichž převzetí má být po-
tvrzeno adresátem, potvrdí doručující řádně vyplně-
nou doručenkou, která je veřejnou listinou.“.

187. Za § 53c se vkládá nový § 53d, který
včetně nadpisu a poznámek pod čarou č. 66 a 67 zní:

„§ 53d

Zástavní právo

(1) Zdravotní pojišťovna může k zajištění vy-
konatelné pohledávky na pojistném nebo penále zří-
dit rozhodnutím zástavní právo k majetku dlužníka,
který má u zdravotní pojišťovny dluh na pojistném
nebo penále, za podmínek stanovených občanským
zákoníkem, pokud tento zákon nestanoví jinak.
Hodnota zástavy nesmí být ve zcela zjevném nepo-
měru k hodnotě zajišťované pohledávky.

(2) Řízení o zřízení zástavního práva se zaha-
juje z moci úřední a vydání rozhodnutí o zřízení zá-
stavního práva je prvním úkonem v řízení. Rozhod-
nutí o zřízení zástavního práva obsahuje ve výroku
kromě náležitostí podle § 68 správního řádu i výši
nedoplatku na pojistném nebo penále a označení zá-
stavy.

(3) Týká-li se řízení o zřízení zástavního práva
nemovité věci, která je předmětem evidence v katas-
tru nemovitostí, zdravotní pojišťovna vyrozumí o vy-
dání rozhodnutí o zřízení zástavního práva příslušný
katastrální úřad, který zapíše k nemovitosti po-
známku66). Rozhodnutí o zřízení zástavního práva
má účinky i proti osobám, které nabyly nemovitou
věc nebo právo k ní po zápisu poznámky informující
o vydání rozhodnutí o zřízení zástavního práva.

(4) Je-li zástavou nemovitá věc, která je před-
mětem evidence v katastru nemovitostí, podá zdra-
votní pojišťovna návrh na zápis zástavního práva do
katastru nemovitostí neprodleně poté, co se rozhod-
nutí stane vykonatelným. Společně s podáním ná-
vrhu na vklad zástavního práva podá zdravotní po-
jišťovna návrh na výmaz poznámky o vydání roz-
hodnutí o zřízení zástavního práva a návrh na zápis
poznámek podle odstavce 6.

(5) Zdravotní pojišťovna pro účely zřízení zá-
stavního práva k majetku dlužníka využívá bez-
úplatně dálkovým přístupem údaje z katastru nemo-
vitostí67).

(6) Je-li zástavní právo zřízeno rozhodnutím
zdravotní pojišťovny, hledí se na toto právo tak, jako
by se vlastník zástavy zavázal, že

a) zástavním právem zapsaným ve výhodnějším
pořadí nezajistí nový dluh; tato skutečnost se
zapíše do příslušného veřejného seznamu, nebo

b) neumožní zápis nového zástavního práva na-
místo starého zástavního práva zapsaného ve
výhodnějším pořadí než zástavní právo zřízené
rozhodnutím zdravotní pojišťovny; tato skuteč-
nost se zapíše do příslušného veřejného sezna-
mu.

(7) Zástavní právo zřízené rozhodnutím zdra-
votní pojišťovny zaniká rovněž nabytím právní moci
rozhodnutí, kterým zdravotní pojišťovna ruší zá-
stavní právo. Je-li zástavou nemovitá věc, která je
předmětem evidence v katastru nemovitostí, podá
zdravotní pojišťovna návrh na výmaz zástavního
práva z katastru nemovitostí neprodleně poté, co se
rozhodnutí stane vykonatelným. Společně s podáním
návrhu na výmaz zástavního práva podá zdravotní
pojišťovna návrh na výmaz poznámek podle od-
stavce 6.
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66) § 23 zákona č. 256/2013 Sb., o katastru nemovitostí (ka-
tastrální zákon), ve znění pozdějších předpisů.

67) § 13 vyhlášky č. 358/2013 Sb., o poskytování údajů z ka-
tastru nemovitostí, ve znění pozdějších předpisů.“.

188. V § 55 odst. 2 se za slova „státní zastupi-
telství“ vkládají slova „ , obecní úřady nebo zvláštní
orgány obcí projednávající přestupky podle zvlášt-
ního právního předpisu68)“.

Poznámka pod čarou č. 68 zní:

„68) Zákon č. 250/2016 Sb., o odpovědnosti za přestupky
a řízení o nich, ve znění pozdějších předpisů.“.

189. V § 55 odst. 4 se slova „smrtelných, těž-
kých a hromadných“ zrušují.

190. V příloze č. 1 v tabulce Seznam použitých
zkratek a symbolů se slova „povolení revizním léka-
řem“ nahrazují slovy „schválení zdravotní pojišťov-
ny“ a slova „schválení revizním lékařem“ se nahra-
zují slovy „schválení zdravotní pojišťovny“.

191. V příloze č. 1 v tabulce Seznam zdravot-
ních výkonů z veřejného zdravotního pojištění ne-
hrazených nebo hrazených jen za určitých podmí-
nek se za bod 27 vkládají nové body 28 až 41, které
znějí:
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Dosavadní body 28 až 58 se označují jako body 42
až 72 a dosavadní body 60 až 70 se označují jako
body 73 až 83.
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192. V příloze č. 1 v tabulce Seznam zdravot-
ních výkonů z veřejného zdravotního pojištění ne-
hrazených nebo hrazených jen za určitých podmí-
nek se slova „souhlasu revizního lékaře“ nahrazují
slovy „schválení zdravotní pojišťovny“.

193. Přílohy č. 3 a 4 znějí:
„Příloha č. 3 k zákonu č. 48/1997 Sb.
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Příloha č. 4 k zákonu č. 48/1997 Sb.

Sbírka zákonů č. 371 / 2021Částka 164 Strana 4707



Sbírka zákonů č. 371 / 2021Strana 4708 Částka 164



Sbírka zákonů č. 371 / 2021Částka 164 Strana 4709



Sbírka zákonů č. 371 / 2021Strana 4710 Částka 164



Sbírka zákonů č. 371 / 2021Částka 164 Strana 4711



Sbírka zákonů č. 371 / 2021Strana 4712 Částka 164



Sbírka zákonů č. 371 / 2021Částka 164 Strana 4713



Sbírka zákonů č. 371 / 2021Strana 4714 Částka 164



Sbírka zákonů č. 371 / 2021Částka 164 Strana 4715



Čl. II

Přechodná ustanovení

1. Ke dni nabytí účinnosti tohoto zákona se za-
stavují hloubkové revize systému maximálních cen
nebo úhrad vedené podle § 39l zákona č. 48/1997
Sb., ve znění účinném od 1. prosince 2011 do dne
nabytí účinnosti tohoto zákona, pokud v těchto ří-
zeních nedošlo k vydání rozhodnutí Státního ústavu
pro kontrolu léčiv, které nabylo právní moci přede
dnem nabytí účinnosti tohoto zákona. To neplatí pro
rozhodnutí vrácená odvolacím orgánem Státnímu
ústavu pro kontrolu léčiv k novému projednání věci
a pro první hloubkové revize systému maximálních
cen nebo úhrad prováděné v referenční skupině. Ke
dni nabytí účinnosti tohoto zákona se zastavují
správní řízení zahájená podle zákona č. 48/1997
Sb., ve znění účinném do dne 30. listopadu 2011,
která nebyla přede dnem nabytí účinnosti tohoto zá-
kona pravomocně skončena.

2. Správní řízení zahájená podle zákona č. 48/
/1997 Sb., ve znění účinném přede dnem nabytí účin-
nosti tohoto zákona, která nebyla přede dnem nabytí
účinnosti tohoto zákona pravomocně skončena, se
dokončí podle zákona č. 48/1997 Sb., ve znění účin-
ném přede dnem nabytí účinnosti tohoto zákona.
Dostupnost prvního podobného přípravku a pří-
pravků, o jejichž nejvyšší ceně výrobce nebo úhradě
bylo uzavřeno písemné ujednání podle § 39c odst. 2
písm. a) zákona č. 48/1997 Sb., ve znění účinném
přede dnem nabytí účinnosti tohoto zákona, se po-
suzuje dle zákona č. 48/1997 Sb., ve znění účinném
ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona.

3. Zdravotnický prostředek předepsaný na po-
ukaz podle zákona č. 48/1997 Sb., ve znění účinném
přede dnem nabytí účinnosti tohoto zákona, který
byl u osoby oprávněné vydávat zdravotnické pro-
středky podle zákona o zdravotnických prostředcích
uplatněn přede dnem nabytí účinnosti tohoto zá-
kona, je hrazen ve výši a za podmínek stanovených
zákonem č. 48/1997 Sb., ve znění účinném přede
dnem nabytí účinnosti tohoto zákona.

4. Zdravotnický prostředek předepsaný na pou-
kaz podle zákona č. 48/1997 Sb., ve znění účinném
přede dnem nabytí účinnosti tohoto zákona, který
byl u osoby oprávněné vydávat zdravotnické pro-
středky podle zákona o zdravotnických prostředcích
uplatněn po nabytí účinnosti tohoto zákona, je hra-
zen ve výši a za podmínek stanovených zákonem

č. 48/1997 Sb., ve znění účinném ode dne nabytí
účinnosti tohoto zákona.

5. Zdravotnické prostředky zařazené přede
dnem nabytí účinnosti tohoto zákona do úhrado-
vých skupin 10.08.01.01 a 10.08.01.02 podle přílohy
č. 3 Oddíl C tabulky č. 1 zákona č. 48/1997 Sb., ve
znění účinném přede dnem nabytí účinnosti tohoto
zákona, lze předepisovat na poukaz k úhradě z ve-
řejného zdravotního pojištění ještě po dobu 6 měsíců
ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona.

6. Zdravotnické prostředky předepsané ve lhůtě
podle bodu 5 nebo předepsané na poukaz k úhradě
z veřejného zdravotního pojištění přede dnem nabytí
účinnosti tohoto zákona jsou hrazeny ve výši a za
podmínek stanovených zákonem č. 48/1997 Sb., ve
znění účinném přede dnem nabytí účinnosti tohoto
zákona, nejdéle však po dobu 12 měsíců ode dne
nabytí účinnosti tohoto zákona.

7. Zdravotnické prostředky zařazené přede
dnem nabytí účinnosti tohoto zákona do úhrado-
vých skupin 10.08.01.01 a 10.08.01.02 podle přílohy
č. 3 Oddíl C tabulky č. 1 zákona č. 48/1997 Sb., ve
znění účinném přede dnem účinnosti tohoto zákona,
zveřejňuje Státní ústav pro kontrolu léčiv po dobu
jejich úhrady podle bodu 6 v seznamu všech zdra-
votnických prostředků hrazených na základě přede-
psání na poukaz vydávaném podle § 39t zákona
č. 48/1997 Sb.

8. Stomatologický výrobek podle přílohy č. 4
zákona č. 48/1997 Sb., ve znění účinném přede dnem
nabytí účinnosti tohoto zákona, který byl poskyto-
vatelem zdravotních služeb příslušné zdravotní po-
jišťovně vykázán přede dnem nabytí účinnosti to-
hoto zákona, je hrazen v rozsahu a za podmínek
stanovených v příloze č. 4 zákona č. 48/1997 Sb.,
ve znění účinném přede dnem nabytí účinnosti to-
hoto zákona.

9. Stomatologický výrobek podle přílohy č. 4
zákona č. 48/1997 Sb., ve znění účinném přede dnem
nabytí účinnosti tohoto zákona, na jehož poskytnutí
se poskytovatel zdravotních služeb s pojištěncem
dohodli a poskytovatel o tom provedl záznam ve
zdravotnické dokumentaci přede dnem nabytí účin-
nosti tohoto zákona a který byl poskytovatelem
zdravotních služeb příslušné zdravotní pojišťovně
vykázán do 6 měsíců ode dne nabytí účinnosti to-
hoto zákona, je hrazen v rozsahu a za podmínek
stanovených v příloze č. 4 zákona č. 48/1997 Sb.,
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ve znění účinném přede dnem nabytí účinnosti to-
hoto zákona. Stomatologický výrobek podle přílohy
č. 4 zákona č. 48/1997 Sb., ve znění účinném přede
dnem nabytí účinnosti tohoto zákona, který byl po-
skytovatelem zdravotních služeb příslušné zdravotní
pojišťovně vykázán po nabytí účinnosti tohoto zá-
kona, přičemž nebyly splněny podmínky podle věty
první, je hrazen v rozsahu a za podmínek stanove-
ných v příloze č. 4 zákona č. 48/1997 Sb., ve znění
účinném ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona.

10. Stomatologický výrobek uvedený v položce
11.4. přílohy č. 4 zákona č. 48/1997 Sb., ve znění
účinném ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona,
je do dne 31. prosince 2022 v kategorii b a c částečně
hrazen z veřejného zdravotního pojištění bez ohledu
na věk pojištěnce, je-li poskytován pojištěnci v rámci
retenční fáze léčby ortodontických anomálií fixním
ortodontickým aparátem na jeden zubní oblouk za-
hájené přede dnem nabytí účinnosti tohoto zákona.

11. Zdravotní výkony č. 30, 32, 33 a 40 podle
přílohy č. 1 zákona č. 48/1997 Sb., ve znění účinném
ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona, jsou do dne
31. prosince 2022 plně hrazené z veřejného zdravot-
ního pojištění bez ohledu na věk pojištěnce, jsou-li
poskytovány pojištěnci v rámci léčby ortodontic-
kých anomálií fixním ortodontickým aparátem na
jeden zubní oblouk zahájené přede dnem nabytí
účinnosti tohoto zákona. Zdravotní výkon č. 31 po-
dle přílohy č. 1 zákona č. 48/1997 Sb., ve znění účin-
ném ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona, je do
dne 31. prosince 2022 plně hrazený z veřejného
zdravotního pojištění bez ohledu na věk pojištěnce,
je-li poskytován pojištěnci v rámci léčby ortodontic-
kých anomálií jinými postupy než s použitím fixního
ortodontického aparátu zahájené přede dnem nabytí
účinnosti tohoto zákona.

ČÁST DRUHÁ

Změna zákona o pojistném
na veřejné zdravotní pojištění

Čl. III

Zákon č. 592/1992 Sb., o pojistném na veřejné
zdravotní pojištění, ve znění zákona č. 10/1993 Sb.,
zákona č. 15/1993 Sb., zákona č. 161/1993 Sb., zá-
kona č. 324/1993 Sb., zákona č. 42/1994 Sb., zákona
č. 241/1994 Sb., zákona č. 59/1995 Sb., zákona

č. 149/1996 Sb., zákona č. 48/1997 Sb., zákona
č. 127/1998 Sb., zákona č. 29/2000 Sb., zákona
č. 118/2000 Sb., zákona č. 258/2000 Sb., zákona
č. 492/2000 Sb., zákona č. 138/2001 Sb., zákona
č. 49/2002 Sb., zákona č. 176/2002 Sb., zákona
č. 424/2003 Sb., zákona č. 437/2003 Sb., zákona
č. 455/2003 Sb., zákona č. 53/2004 Sb., zákona
č. 438/2004 Sb., zákona č. 123/2005 Sb., zákona
č. 381/2005 Sb., zákona č. 413/2005 Sb., zákona
č. 545/2005 Sb., zákona č. 62/2006 Sb., zákona
č. 117/2006 Sb., zákona č. 189/2006 Sb., zákona
č. 214/2006 Sb., zákona č. 264/2006 Sb., zákona
č. 261/2007 Sb., zákona č. 296/2007 Sb., zákona
č. 306/2008 Sb., zákona č. 227/2009 Sb., zákona
č. 281/2009 Sb., zákona č. 285/2009 Sb., zákona
č. 362/2009 Sb., zákona č. 73/2011 Sb., zákona
č. 138/2011 Sb., zákona č. 298/2011 Sb., zákona
č. 329/2011 Sb., zákona č. 369/2011 Sb., zákona
č. 458/2011 Sb., zákona č. 401/2012 Sb., zákona
č. 500/2012 Sb., zákona č. 11/2013 Sb., zákonného
opatření Senátu č. 342/2013 Sb., zákonného opatření
Senátu č. 344/2013 Sb., zákona č. 109/2014 Sb., zá-
kona č. 250/2014 Sb., zákona č. 267/2014 Sb., zákona
č. 200/2015 Sb., zákona č. 145/2017 Sb., zákona
č. 183/2017 Sb., zákona č. 297/2017 Sb., zákona
č. 134/2020 Sb., zákona č. 285/2020 Sb., zákona
č. 231/2020 Sb., zákona č. 540/2020 Sb., zákona
č. 161/2021 Sb., zákona č. 261/2021 Sb., zákona
č. 274/2021 Sb. a zákona č. 286/2021 Sb., se mění
takto:

1. V § 14 odst. 2 větě první se za slova „Přepla-
tek pojistného“ vkládají slova „ , činí-li úhrnná výše
tohoto přeplatku nejméně 200 Kč,“.

2. V § 15 odst. 1 se částka „50 Kč“ nahrazuje
částkou „200 Kč“.

3. V § 20 se doplňuje odstavec 8, který zní:

„(8) Při změně zdravotní pojišťovny podle zá-
kona o veřejném zdravotním pojištění je zdravotní
pojišťovna, u které byl pojištěnec pojištěn, povinna
bezplatně předat nové zdravotní pojišťovně pojiš-
těnce údaje o spotřebě léčivých přípravků pojištěnce
potřebné pro zařazení pojištěnce do farmaceuticko-
-nákladových skupin. Rozsah, způsob a lhůty pře-
dávání těchto údajů stanoví Ministerstvo zdravotnic-
tví vyhláškou.“.

4. V § 20a odst. 2 písm. d) se za slovo „pří-
pravků“ vkládají slova „ , a pokud nemá léčivý pří-
pravek přiřazen údaj o počtu obvyklých denních te-
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rapeutických dávek v seznamu vydávaném podle
§ 39n odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojiš-
tění, použije se údaj o počtu definovaných denních
dávek podle tohoto seznamu (dále jen „obvyklá
denní terapeutická dávka“),“.

5. V § 21 odst. 1 se na konci písmene c) slo-
vo „a“ nahrazuje čárkou.

6. V § 21 se na konci odstavce 1 tečka nahrazuje
slovem „a“ a doplňuje se písmeno e), které zní:

„e) v případě, že došlo oproti předchozímu ka-
lendářnímu roku ke změně nastavitelných para-
metrů přerozdělování podle § 20a odst. 2
písm. a), b) nebo d), v kalendářním měsíci lednu
počty pojištěnců podle písmene a), platné
k prvnímu dni kalendářních měsíců října, listo-
padu a prosince předchozího kalendářního roku
tak, jak byly známy příslušné zdravotní pojiš-
ťovně v těchto měsících, v jednotlivých věko-
vých skupinách, farmaceuticko-nákladových
skupinách a kombinacích těchto skupin v přípa-
dech, kdy se na tyto kombinace vztahují platné
korekce pro souběh skupin, účinných ke dni
tohoto sdělení.“.

7. V § 21 odstavec 3 zní:

„(3) Správce zvláštního účtu vypočítá rozdíly
mezi počty pojištěnců sdělenými podle odstavce 1
písm. d) a počty pojištěnců známými příslušné po-
jišťovně v kalendářním měsíci o 3 měsíce předcháze-
jícím příslušné přerozdělování a sdělenými správci
zvláštního účtu podle odstavce 1 písm. b) a

a) podle odstavce 1 písm. e), pokud byly takto
sděleny, a

b) podle odstavce 1 písm. a) v ostatních případech.
O rozdíly podle věty první upraví správce zvláštního
účtu počty pojištěnců sdělené příslušnou pojiš-
ťovnou v kalendářním měsíci podle odstavce 1
písm. a) a b).“.

8. V § 21d odst. 3 se za slova „poskytnutých
podle“ vkládají slova „§ 20 odst. 8 a“.

9. V § 21e odstavec 1 zní:

„(1) Zdravotní pojišťovna se dopustí přestupku
tím, že
a) při kontrole podle § 21d odst. 3 neposkytne

Dozorčímu orgánu potřebnou součinnost, nebo
b) nepředá nové zdravotní pojišťovně pojištěnce

údaje o spotřebě léčivých přípravků pojištěnce

potřebné pro zařazení pojištěnce do farmaceu-
ticko-nákladových skupin.“.

10. V § 21e odst. 3 se za slova „odstavce 1“
vkládá text „písm. a)“ a na konci odstavce se do-
plňuje věta „Přestupek podle odstavce 1 písm. b)
projednává Ministerstvo zdravotnictví.“.

11. § 26b se včetně nadpisu zrušuje.

12. § 26d se včetně nadpisu zrušuje.

13. V § 28c odst. 2 větě první se slova „ , které je
příslušenstvím pojistného“ zrušují a čárka před slo-
vem „se“ se zrušuje.

ČÁST TŘETÍ

Změna zákona o dani z přidané hodnoty

Čl. IV

Zákon č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hod-
noty, ve znění zákona č. 635/2004 Sb., zákona
č. 669/2004 Sb., zákona č. 124/2005 Sb., zákona
č. 215/2005 Sb., zákona č. 217/2005 Sb., zákona
č. 377/2005 Sb., zákona č. 441/2005 Sb., zákona
č. 545/2005 Sb., zákona č. 109/2006 Sb., zákona
č. 230/2006 Sb., zákona č. 319/2006 Sb., zákona
č. 172/2007 Sb., zákona č. 261/2007 Sb., zákona
č. 270/2007 Sb., zákona č. 296/2007 Sb., zákona
č. 124/2008 Sb., zákona č. 126/2008 Sb., zákona
č. 302/2008 Sb., zákona č. 87/2009 Sb., zákona
č. 281/2009 Sb., zákona č. 362/2009 Sb., zákona
č. 489/2009 Sb., zákona č. 120/2010 Sb., zákona
č. 199/2010 Sb., zákona č. 47/2011 Sb., zákona
č. 370/2011 Sb., zákona č. 375/2011 Sb., zákona
č. 457/2011 Sb., zákona č. 18/2012 Sb., zákona
č. 167/2012 Sb., zákona č. 333/2012 Sb., zákona
č. 500/2012 Sb., zákona č. 502/2012 Sb., zákona
č. 241/2013 Sb., zákonného opatření Senátu č. 344/
2013 Sb., zákona č. 196/2014 Sb., zákona č. 262/2014
Sb., zákona č. 360/2014 Sb., zákona č. 377/2015 Sb.,
zákona č. 113/2016 Sb., zákona č. 188/2016 Sb., zá-
kona č. 243/2016 Sb., zákona č. 298/2016 Sb., zákona
č. 33/2017 Sb., nálezu Ústavního soudu, vyhlášeného
pod č. 40/2017 Sb., zákona č. 170/2017 Sb., zákona
č. 225/2017 Sb., zákona č. 371/2017 Sb., zákona
č. 283/2018 Sb., zákona č. 6/2019 Sb., zákona
č. 80/2019 Sb., zákona č. 256/2019 Sb., zákona
č. 283/2020 Sb., zákona č. 299/2020 Sb., zákona
č. 343/2020 Sb., zákona č. 527/2020 Sb., zákona

Sbírka zákonů č. 371 / 2021Strana 4718 Částka 164



č. 609/2020 Sb. a zákona č. 284/2021 Sb., se mění
takto:

1. V § 47 se za odstavec 4 vkládá nový odsta-
vec 5, který zní:

„(5) U služeb spočívajících v opravě nebo
úpravě zdravotnických prostředků podle přílohy
č. 3 k tomuto zákonu se uplatňuje první snížená
sazba daně.“.

Dosavadní odstavce 5 až 9 se označují jako odstav-
ce 6 až 10.

2. V příloze č. 2 se položky „Opravy zdravot-
nických prostředků uvedených v příloze č. 3 k to-
muto zákonu.“ a „33.17.19 Opravy invalidních vo-
zíků.“ zrušují.

3. V příloze č. 3 se položka „01-96 – Zdravot-
nické prostředky podle právního předpisu upravují-
cího zdravotnické prostředky, které jsou obvykle
určeny pro výlučnou osobní potřebu zdravotně po-
stižených k léčení zdravotního postižení nebo ke
zmírnění jeho důsledků, pokud se jedná o zdravot-
nické prostředky, které lze zařadit do skupin uvede-
ných v oddíle A přílohy č. 3 zákona o veřejném
zdravotním pojištění nebo které jsou uvedeny v pří-
loze č. 4 zákona o veřejném zdravotním pojištění,
s výjimkou zdravotnických prostředků, které jsou
zahrnuty v těchto druzích (typech) zdravotnických
prostředků oddílů B a C přílohy č. 3: – všechny
druhy (typy) zdravotnických prostředků uvedené
v oddílu B – tampóny vinuté – vata buničitá – pro-
středky stomické – deodorační – paruka.“ nahrazuje
položkou 01-96, která zní:

„01-96 – Zdravotnické prostředky nebo příslušenství zdravotnických prostředků podle právního předpisu
upravujícího zdravotnické prostředky, které jsou obvykle určeny pro výlučnou osobní potřebu
nemocných nebo zdravotně postižených k léčení nemoci, zdravotního postižení nebo ke zmírnění
jejich důsledků a které lze zařadit do
– úhradové skupiny v tabulce č. 1 oddílu C přílohy č. 3 k zákonu o veřejném zdravotním
pojištění, pokud se nejedná o zdravotnické prostředky, které lze zařadit do úhradové skupiny
„Nekategorizované zdravotnické prostředky“, vatu buničitou nebo náplast s výjimkou hypo-
alergenní náplasti,

– přílohy č. 4 k zákonu o veřejném zdravotním pojištění.“.

4. V příloze č. 3 položce „01-96 Zdravotnické
prostředky podle právního předpisu upravujícího
zdravotnické prostředky, které jsou obvykle určeny
pro výlučnou osobní potřebu zdravotně postižených
k léčení zdravotního postižení nebo ke zmírnění jeho
důsledků, pokud se jedná o zdravotnické prostředky
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zhotovené podle předpisu kvalifikovaného zdravot-
nického pracovníka, kterým tento pracovník vydává
individuální návrh charakteristik zdravotnického
prostředku určeného k použití pouze pro jednoho
konkrétního pacienta.“ se za slova „Zdravotnické
prostředky“ vkládají slova „nebo příslušenství zdra-
votnických prostředků“ a slova „zdravotně postiže-
ných k léčení zdravotního postižení nebo ke zmír-
nění jeho“ se nahrazují slovy „nemocných nebo
zdravotně postižených k léčení nemoci, zdravotního
postižení nebo ke zmírnění jejich“.

5. V příloze č. 3 položce 90 se za slova „pouze
zdravotnické prostředky“ vkládají slova „nebo pří-
slušenství zdravotnických prostředků“ a slova
„zdravotně postižených k léčení zdravotního posti-
žení nebo ke zmírnění jeho“ se nahrazují slovy „ne-
mocných nebo zdravotně postižených k léčení ne-
moci nebo zdravotního postižení nebo ke zmírnění
jejich“.

6. V příloze č. 3 položce 48, 64, 66, 84, 85, 87,
90, 91 se slova „ke zmírnění následků nemocí, jež
není zdravotnickým prostředkem podle zvláštních
právních předpisů“ nahrazují slovy „nebo zdravotně
postiženými k léčení nemoci nebo zdravotního po-
stižení nebo ke zmírnění jejich důsledků, jež není
zdravotnickým prostředkem nebo příslušenstvím
zdravotnických prostředků podle právního předpisu
upravujícího zdravotnické prostředky“.

Čl. V

Přechodné ustanovení

Pro daňové povinnosti u daně z přidané hod-
noty vzniklé přede dnem nabytí účinnosti tohoto
zákona, jakož i pro práva a povinnosti s nimi sou-
visející, se použije zákon č. 235/2004 Sb., ve znění
účinném přede dnem nabytí účinnosti tohoto zá-
kona.

ČÁST ČTVRTÁ

Změna zákona o správních poplatcích

Čl. VI

Položka 99 části VI přílohy k zákonu č. 634/
/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění zákona
č. 261/2007 Sb., se mění takto:

1. Bod 2 zní:

„2. Přijetí žádosti o stanovení nebo
změnu maximální ceny nebo
výše a podmínek úhrady léčivého
přípravku nebo potraviny pro
zvláštní lékařské účely58a) Kč 2 000“.

2. Body 3 a 4 se zrušují.

3. V ustanovení „Předmětem poplatku není“
se v bodě 1 slova „bodech 2, 3 a 4“ nahrazují slovy
„bodě 2“ a v bodě 2 se slova „bodu 2 písm. a), b), c)
nebo d)“ nahrazují slovy „bodě 2“.

ČÁST PÁTÁ

Změna zákona o sociálních službách

Čl. VII

Zákon č. 108/2006 Sb., o sociálních službách, ve
znění zákona č. 29/2007 Sb., zákona č. 213/2007 Sb.,
zákona č. 261/2007 Sb., zákona č. 124/2008 Sb., zá-
kona č. 129/2008 Sb., zákona č. 274/2008 Sb., zákona
č. 479/2008 Sb., zákona č. 108/2009 Sb., zákona
č. 206/2009 Sb., zákona č. 223/2009 Sb., zákona
č. 227/2009 Sb., zákona č. 347/2010 Sb., zákona
č. 427/2010 Sb., zákona č. 73/2011 Sb., zákona
č. 364/2011 Sb., zákona č. 366/2011 Sb., zákona
č. 375/2011 Sb., zákona č. 420/2011 Sb., zákona
č. 331/2012 Sb., zákona č. 384/2012 Sb., zákona
č. 401/2012 Sb., zákona č. 45/2013 Sb., zákona
č. 303/2013 Sb., zákona č. 306/2013 Sb., zákona
č. 313/2013 Sb., zákona č. 101/2014 Sb., zákona
č. 254/2014 Sb., zákona č. 189/2016 Sb., zákona
č. 56/2017 Sb., zákona č. 183/2017 Sb., zákona
č. 200/2017 Sb., zákona č. 222/2017 Sb., zákona
č. 335/2018 Sb., zákona č. 47/2019 Sb., zákona
č. 261/2021 Sb. a zákona č. 328/2021 Sb., se mění
takto:

1. V § 34 odst. 1 se na konci písmene t) tečka
nahrazuje čárkou a doplňuje se písmeno u), které
zní:

„u) centra duševního zdraví.“.

2. V § 35 odst. 3 se číslo „70“ nahrazuje tex-
tem „70a“.

3. Za § 70 se vkládá nový § 70a, který včetně
nadpisu zní:
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„§ 70a

Centrum duševního zdraví

(1) Centrum duševního zdraví poskytuje oso-
bám s duševní poruchou nebo poruchou chování,
které se nacházejí v nepříznivé sociální situaci, so-
ciální služby podle odstavce 3 a zdravotní služby
v rozsahu a za podmínek stanovených zákonem
o zdravotních službách (dále jen „služby centra du-
ševního zdraví“).

(2) Služby centra duševního zdraví jsou posky-
továny prostřednictvím pracovníků uvedených
v § 115 odst. 1 písm. a), b) a e) a zdravotnických
pracovníků centra duševního zdraví podle zákona
o zdravotních službách a v jejich úzké součinnosti.

(3) Služby centra duševního zdraví jsou posky-
továny v terénní nebo ambulantní formě, přičemž
obsahují tyto základní činnosti:

a) nácvik dovedností pro zvládání péče o vlastní
osobu, soběstačnosti a dalších činností vedou-
cích k sociálnímu začlenění,

b) zprostředkování kontaktu se společenským
prostředím,

c) výchovné, vzdělávací a aktivizační činnosti,

d) pomoc při uplatňování práv, oprávněných záj-
mů a při obstarávání osobních záležitostí,

e) sociálně terapeutické činnosti.“.

4. V § 72 se na konci odstavce tečka nahrazuje
čárkou a doplňuje se písmeno n), které zní:

„n) sociální služby center duševního zdraví (§ 70a).“.

5. V § 79 odst. 1 se na konci písmene g) tečka
nahrazuje čárkou a doplňuje se písmeno h), které
zní:

„h) u centra duševního zdraví oprávnění k poskyto-
vání zdravotních služeb podle zákona o zdra-
votních službách v oborech zdravotní péče pro
centrum duševního zdraví.“.

6. V § 79 odst. 5 se na konci písmene k) tečka
nahrazuje čárkou a doplňuje se písmeno l), které zní:

„l) u centra duševního zdraví rozhodnutí o opráv-
nění k poskytování zdravotních služeb podle
zákona o zdravotních službách v oborech zdra-
votní péče pro centrum duševního zdraví.“.

7. V § 100a odst. 2 se slova „nebo § 69“ na-
hrazují slovy „ , 69 nebo § 70a“.

Čl. VIII

Přechodné ustanovení

Za centrum duševního zdraví podle § 70a zá-
kona č. 108/2006 Sb., ve znění účinném ode dne na-
bytí účinnosti tohoto zákona, se považuje též posky-
tovatel sociálních služeb, který přede dnem nabytí
účinnosti tohoto zákona poskytoval sociální služby
alespoň v rozsahu podle § 70 odst. 2 zákona č. 108/
/2006 Sb., ve znění účinném přede dnem nabytí účin-
nosti tohoto zákona, a zároveň zdravotní služby ale-
spoň v rozsahu podle § 44c odst. 1 a 3 zákona č. 372/
/2011 Sb., ve znění účinném ode dne nabytí účin-
nosti tohoto zákona, pokud do 15 dnů ode dne na-
bytí účinnosti tohoto zákona podal žádost o regis-
traci centra duševního zdraví podle zákona č. 108/
/2006 Sb., ve znění účinném ode dne nabytí účin-
nosti tohoto zákona, a to do dne nabytí právní moci
rozhodnutí o registraci.

ČÁST ŠESTÁ

Změna zákona o zdravotních službách

Čl. IX

Zákon č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách
a podmínkách jejich poskytování (zákon o zdravot-
ních službách), ve znění zákona č. 167/2012 Sb., ná-
lezu Ústavního soudu vyhlášeného pod č. 437/2012
Sb., zákona č. 66/2013 Sb., zákona č. 303/2013 Sb.,
zákona č. 60/2014, zákona č. 205/2015 Sb., zákona
č. 47/2016 Sb., zákona č. 126/2016 Sb., zákona
č. 147/2016 Sb., zákona č. 189/2016 Sb., zákona
č. 192/2016 Sb., zákona č. 264/2016 Sb., zákona
č. 298/2016 Sb. zákona č. 65/2017 Sb., zákona
č. 183/2017 Sb., zákona č. 193/2017 Sb., zákona
č. 206/2017 Sb., zákona č. 251/2017 Sb., zákona
č. 290/2017 Sb., zákona č. 44/2019 Sb., zákona
č. 45/2019 Sb., zákona č. 111/2019 Sb., zákona
č. 255/2019 Sb., zákona č. 262/2019 Sb., zákona
č. 277/2019 Sb., zákona č. 165/2020 Sb. a zákona
č. 326/2021 Sb., se mění takto:

1. V § 4 odst. 3 se slova „školská zařízení pro
výkon ústavní výchovy nebo ochranné výchovy
nebo školská zařízení pro preventivně-výchovnou
péči“ nahrazují slovy „školy a školská zařízení za-
psaná do rejstříku škol a školských zařízení, s výjim-
kou zařízení pro další vzdělávání pedagogických
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pracovníků, školských poradenských zařízení a zaří-
zení školního stravování,“.

2. V § 11 odstavec 5 zní:

„(5) Zdravotní služby mohou být poskytovány
pouze ve zdravotnických zařízeních v místech uve-
dených v oprávnění k poskytování zdravotních slu-
žeb, pokud dále není stanoveno jinak. Mimo zdra-
votnické zařízení lze poskytovat

a) konzultační služby,

b) preventivní péči podle § 11a,

c) zdravotní péči poskytovanou ve vlastním sociál-
ním prostředí pacienta,

d) zdravotnickou dopravní službu a přepravu pa-
cientů neodkladné péče,

e) přednemocniční neodkladnou péči poskytova-
nou v rámci zdravotnické záchranné služby,

f) zdravotní služby poskytované za krizových si-
tuací a při zdravotnickém zabezpečení vojen-
ského výcviku v mobilních zařízeních ozbroje-
ných sil určených k poskytování zdravotních
služeb za takových situací,

g) prohlídku těla zemřelého mimo zdravotnická
zařízení podle § 84 odst. 2 písm. a) nebo b) nebo

h) převoz těla zemřelého na pitvu a z pitvy podle
zákona o pohřebnictví.

Konzultační služby mimo zdravotnické zařízení lze
poskytovat prostřednictvím dálkového přístupu
nebo ve vlastním sociálním prostředí pacienta, popří-
padě v jiném místě jeho aktuálního výskytu. Posky-
tovatel, který poskytuje pouze domácí péči nebo
pouze prohlídky těl zemřelých mimo zdravotnické
zařízení, musí mít kontaktní pracoviště.“.

3. V § 11 odst. 5 se za písmeno a) vkládá nové
písmeno b), které zní:

„b) zdravotní služby poskytované centrem dušev-
ního zdraví podle § 44b,“.

Dosavadní písmena b) až h) se označují jako písme-
na c) až i).

4. V § 11a odst. 3 se věta první zrušuje a za
slovo „povolení“ se vkládají slova „a době trvání
jeho platnosti“.

5. V § 14 se na konci odstavce 5 doplňuje věta
„Poskytovatel je povinen bez zbytečného odkladu
požádat o změnu oprávnění k poskytování zdravot-
ních služeb.“.

6. V § 18 odst. 1 písm. a) se na konci textu bo-
du 4 doplňují slova „ ; jde-li pouze o provádění pro-
hlídek těl zemřelých mimo zdravotnické zařízení
nebo jde-li o hospic, uvede se tato skutečnost“.

7. V § 18 odst. 1 písm. a) bodě 5 a písm. b)
bodě 4 se za slovo „adresu“ vkládají slova „sídla a“
a slova „a v případě poskytování domácí péče“ se
nahrazují slovy „ ; jde-li o poskytovatele, který je
povinen podle § 11 odst. 5 mít kontaktní pracoviš-
tě,“.

8. V § 19 odst. 1 se na konci textu písmene b)
doplňují slova „ ; jde-li pouze o provádění prohlídek
těl zemřelých mimo zdravotnické zařízení, uvede se
tato skutečnost; jde-li o hospic, uvádí se rovněž tato
skutečnost“.

9. V § 19 odst. 1 písm. c) se za slovo „adresu“
vkládají slova „sídla a“ a slova „ , a v případě posky-
tování domácí péče,“ se nahrazují slovy „ ; jde-li
o poskytovatele, který je povinen podle § 11
odst. 5 mít kontaktní pracoviště,“.

10. Za § 20 se vkládají nové § 20a a 20b, které
znějí:

„§ 20a

(1) Žádost o změnu rozhodnutí o udělení
oprávnění k poskytování zdravotních služeb podá
příslušnému správnímu orgánu poskytovatel v pří-
padě zamýšlené změny
a) rozsahu zdravotních služeb týkající se formy,

oboru, druhu nebo názvu zdravotní péče nebo
zdravotní služby, včetně provádění pouze pro-
hlídek těl zemřelých mimo zdravotnické zaří-
zení, uvedeným v oprávnění k poskytování
zdravotních služeb podle § 19 odst. 1 písm. b),

b) adresy sídla a místa, popřípadě míst poskyto-
vání zdravotních služeb, adresy místa pracoviště
poskytovatele zdravotnické záchranné služby,
zdravotnické dopravní služby nebo přepravy
pacientů neodkladné péče nebo adresy místa
kontaktního pracoviště uvedené v oprávnění
k poskytování zdravotních služeb podle § 19
odst. 1 písm. c), nebo

c) doby platnosti oprávnění k poskytování zdra-
votních služeb uvedené v oprávnění k posky-
tování zdravotních služeb podle § 19 odst. 1
písm. d).

(2) Žádost podle odstavce 1 poskytovatel pří-
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slušnému správnímu orgánu rovněž podá v případě,
kdy dojde ke změně v osobě odborného zástupce
uvedeného v oprávnění k poskytování zdravotních
služeb podle § 19 odst. 1 písm. a), odst. 2 písm. c)
nebo odst. 3 písm. d).

§ 20b

Žádost podle § 20a kromě náležitostí stanove-
ných správním řádem obsahuje údaj o požadované
změně oprávnění a doklady podle § 18 odst. 2 pro-
kazující splnění podmínek pro poskytování zdravot-
ních služeb po změně oprávnění, a to v rozsahu od-
povídajícím požadované změně.“.

11. V § 20a odstavec 2 zní:

„(2) Žádost podle odstavce 1 poskytovatel pří-
slušnému správnímu orgánu rovněž podá v případě,
kdy

a) dojde ke změně v osobě odborného zástupce
uvedeného v oprávnění k poskytování zdravot-
ních služeb podle § 19 odst. 1 písm. a), odst. 2
písm. c) nebo odst. 3 písm. d), nebo

b) se stane centrem duševního zdraví podle
§ 44d.“.

12. Na konci § 20b se doplňuje věta „Jde-li
o centrum duševního zdraví, poskytovatel k žádosti
rovněž přiloží rozhodnutí o registraci centra dušev-
ního zdraví podle zákona o sociálních službách.“.

13. V § 21 odst. 1 větě první se za slovo „povi-
nen“ vkládají slova „ , nejde-li o postup podle § 20a,“
a slova „orgánu všechny změny“ se nahrazují slovy
„orgánu změny“.

14. V § 21 odst. 1 se věta třetí zrušuje.

15. V § 21 se na konci odstavce 3 doplňuje věta
„Rozhodnutí o změně oprávnění k poskytování
zdravotních služeb podle věty druhé může být
prvním úkonem v řízení.“.

16. V § 39 odst. 1 se písmeno c) zrušuje.

Dosavadní písmena d) až g) se označují jako písme-
na c) až f).

17. V § 39 odst. 1 písm. e) se slova „podávané
parenterálně“ zrušují a slova „vhodné k omezení
volného pohybu pacienta při poskytování zdravot-
ních služeb, pokud se nejedná o léčbu na žádost pa-
cienta nebo soustavnou léčbu psychiatrické poru-

chy“ se nahrazují slovy „podány pacientovi silou
za účelem zvládnutí chování pacienta“.

18. V § 39 odst. 1 písm. f) se slova „až f)“ na-
hrazují slovy „až e)“.

19. V § 40 odst. 1 písm. b) se slova „b) až g)“
nahrazují slovy „b) až f)“.

20. V části čtvrté se za hlavu III vkládá hla-
va IV, která včetně nadpisu a poznámky pod čarou
č. 62 zní:

„HLAVA IV

CENTRUM DUŠEVNÍHO ZDRAVÍ

§ 44b

(1) Centrum duševního zdraví poskytuje pa-
cientům s duševní poruchou nebo poruchou chování
a osobám s prokazatelným rizikem rozvoje duševní
poruchy nebo poruchy chování (dále jen „pacient
s duševní poruchou nebo poruchou chování“) zdra-
votní služby podle § 44c a sociální služby v rozsahu
a za podmínek stanovených zákonem o sociálních
službách (dále jen „služby centra duševního
zdraví“).

(2) Služby centra duševního zdraví jsou posky-
továny prostřednictvím zdravotnických pracovníků
a pracovníků vykonávajících odbornou činnost v so-
ciálních službách podle zákona o sociálních služ-
bách62) a v jejich úzké součinnosti.

(3) Centrum duševního zdraví poskytuje po-
moc a podporu i osobám blízkým pacienta s duševní
poruchou nebo poruchou chování.

§ 44c

(1) Centrum duševního zdraví poskytuje zdra-
votní služby formou ambulantní péče a péče posky-
tované ve vlastním sociálním prostředí pacienta, po-
případě též formou jednodenní péče nebo lůžkové
péče. Součástí zdravotních služeb poskytovaných
centrem duševního zdraví je vždy dispenzární péče.

(2) Centrum duševního zdraví rovněž posky-
tuje zdravotní služby v místě aktuálního výskytu pa-
cienta s duševní poruchou nebo poruchou chování
nebo při podezření na tuto poruchu, a to v případě,
kdy pacient není vzhledem ke svému zdravotnímu
stavu schopen přijmout zdravotní služby ve zdravot-
nickém zařízení nebo ve svém vlastním sociálním
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prostředí anebo nemá-li takové prostředí. Zdravotní
služby v místě aktuálního výskytu pacienta se po-
skytují zejména za účelem ovlivnění zdravotního
stavu pacienta a jeho funkčních schopností tak, aby
byl schopen přijmout zdravotní služby ve zdravot-
nickém zařízení nebo ve vlastním sociálním pro-
středí, má-li takové prostředí.

(3) Centrum duševního zdraví poskytuje zdra-
votní služby v oborech

a) psychiatrie, dětská a dorostová psychiatrie, ge-
rontopsychiatrie nebo návykové nemoci,

b) ošetřovatelská péče v psychiatrii nebo ošetřova-
telská péče v dětské a dorostové psychiatrii, a

c) klinická psychologie, psychoterapie nebo adik-
tologie.

Centrum duševního zdraví může poskytovat zdra-
votní služby i v dalších oborech.

§ 44d

Centrem duševního zdraví může být pouze po-
skytovatel, který je držitelem oprávnění k poskyto-
vání zdravotních služeb nejméně v oborech uvede-
ných v § 44c odst. 3 a zároveň je držitelem registrace
k poskytování sociálních služeb centra duševního
zdraví podle zákona o sociálních službách. Poskyto-
vatel se stává centrem duševního zdraví dnem nabytí
právní moci rozhodnutí o registraci centra duševního
zdraví podle zákona o sociálních službách.

§ 44e

Za porušení povinné mlčenlivosti podle tohoto
zákona se nepovažuje sdílení údajů o zdravotním
stavu pacienta s duševní poruchou nebo poruchou
chování zdravotnickými pracovníky se sociálními
pracovníky, v jejichž úzké součinnosti je poskyto-
vána péče centra duševního zdraví, a to v nezbytném
rozsahu pro poskytnutí této péče. Za sdílení údajů
podle věty první se nepovažuje nahlížení do zdravot-
nické dokumentace vedené o pacientovi s duševní
poruchou nebo poruchou chování.

62) § 70a zákona č. 108/2006 Sb., ve znění pozdějších před-
pisů.“.

21. V § 84 odst. 2 písm. b) se slova „nebo lékař,
se kterým má kraj pro tyto účely uzavřenu smlouvu“
nahrazují slovy „ , se kterým kraj uzavřel za účelem
zajišťování prohlídky těl zemřelých smlouvu“.

22. V § 110 odst. 1 písm. b) se slovo „lékařů“
nahrazuje slovy „poskytovatelů zajišťujících pro-
hlídky těl zemřelých“.

23. Za § 113 se vkládají nové § 113a až 113e,
které včetně nadpisů a poznámky pod čarou č. 63
znějí:

„§ 113a

Centrum vysoce specializované zdravotní péče
pro pacienty se vzácným onemocněním

(1) Poskytovatel získává statut centra vysoce
specializované zdravotní péče pro pacienty se vzác-
ným onemocněním (dále jen „centrum pro vzácná
onemocnění“) získáním plného členství v Evropské
referenční síti63) příslušné pro dané vzácné onemoc-
nění. Tento statut má centrum pro vzácná onemoc-
nění po dobu plného členství v síti podle věty první.
Poskytovatel uvedený ve větě první získání členství
v síti podle věty první a jeho zrušení oznámí minis-
terstvu bez zbytečného odkladu.

(2) Centra pro vzácná onemocnění tvoří Ná-
rodní síť center vysoce specializované zdravotní péče
pro pacienty se vzácným onemocněním.

(3) Činnost Národní sítě center pro vzácná
onemocnění koordinuje ministerstvo.

(4) Ministerstvo uveřejňuje na svých interneto-
vých stránkách a ve Věstníku Ministerstva zdravot-
nictví seznam poskytovatelů tvořících Národní síť
center vysoce specializované péče o pacienty se vzác-
ným onemocněním.

§ 113b

Urgentní příjem

(1) Urgentní příjem je specializované pracoviště
s nepřetržitým provozem, které zajišťuje příjem a po-
skytování intenzivní akutní lůžkové péče a speciali-
zované ambulantní péče pacientům s náhle vzniklým
závažným postižením zdraví, pacientům v přímém
ohrožení života a pacientům s náhlou změnou zdra-
votního stavu nebo zhoršením průběhu onemocnění.

(2) Urgentní příjem zřizuje poskytovatel akutní
lůžkové péče se statutem centra vysoce specializo-
vané traumatologické péče, nebo se statutem centra
vysoce specializované péče v jiném oboru péče, a to
jako urgentní příjem typu I.
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(3) Urgentní příjem může dále zřídit poskyto-
vatel akutní lůžkové péče, který nemá statut centra
vysoce specializované péče, ale poskytuje zdravotní
péči alespoň v oborech interní lékařství, chirurgie,
gynekologie a porodnictví a anesteziologie a resusci-
tace, a dále má zajištěn nepřetržitý provoz v oboru
klinická biochemie a radiologie a zobrazovací me-
tody, a to jako urgentní příjem typu II.

Screeningové pracoviště
§ 113c

(1) Screening v rámci screeningového programu
může provádět pouze poskytovatel, kterému byl
udělen statut screeningového pracoviště. Screenin-
gové programy za účelem předcházení závažných
onemocnění vyhlašuje ministerstvo. Screeningové
programy a jejich případné zrušení ministerstvo zve-
řejňuje na svých internetových stránkách a ve Věst-
níku Ministerstva zdravotnictví.

(2) Ministerstvo může statut screeningového
pracoviště udělit poskytovateli na jeho žádost po-
danou na základě výzvy ministerstva podle § 113d
odst. 1, pokud tento poskytovatel splňuje požadavky
na technické a věcné vybavení a na personální zabez-
pečení screeningového pracoviště a je schopen daný
screening v rámci screeningového programu prová-
dět v rozsahu stanoveném ve výzvě.

§ 113d

(1) Ministerstvo zveřejní na svých interneto-
vých stránkách a ve Věstníku Ministerstva zdravot-
nictví výzvu s požadavky na poskytovatele ucháze-
jící se o statut screeningového pracoviště pro daný
screening. Výzva ministerstva pro podání žádosti
o udělení statutu screeningového pracoviště obsahuje

a) místo, kam se žádosti předkládají,

b) lhůtu pro předložení žádostí,

c) název screeningového programu, v jehož rámci
se daný screening provádí,

d) požadavky na technické a věcné vybavení scree-
ningového pracoviště,

e) požadavky na personální zabezpečení screenin-
gového pracoviště, včetně kvalifikačních poža-
davků,

f) dobu, na kterou se statut screeningového praco-
viště uděluje,

g) další nezbytné údaje potřebné k posouzení za-

jištění poskytování screeningových vyšetření,
například údaje o počtu léčených pacientů
a o provedených zdravotních výkonech ve vy-
mezeném časovém období na screeningovém
pracovišti.

(2) Žádost o udělení statutu screeningového
pracoviště obsahuje

a) identifikační údaje uchazeče o udělení statutu,

b) údaje o technickém a věcném vybavení praco-
viště uchazeče, v němž má být screening pro-
váděn, a o personálním zabezpečení tohoto pra-
coviště,

c) další údaje a doklady uvedené ve výzvě.

(3) Ministerstvo po posouzení žádostí jednotli-
vých uchazečů o statut screeningového pracoviště
vyřadí ty uchazeče, kteří nevyhověli požadavkům
uvedeným ve výzvě. O této skutečnosti uchazeče
uvědomí bez zbytečného odkladu.

(4) Ministerstvo zveřejní seznam screeningo-
vých pracovišť na svých internetových stránkách
a ve Věstníku Ministerstva zdravotnictví; v seznamu
uvede identifikační údaje poskytovatele, jemuž byl
udělen statut screeningového pracoviště, prováděný
screening a dobu platnosti statutu.

(5) Poskytovatel je povinen písemně oznámit
ministerstvu změny všech údajů a podmínek, za
nichž mu byl statut screeningového pracoviště udě-
len, a to nejpozději do 15 dnů ode dne jejich vzniku.

§ 113e

(1) Statut screeningového pracoviště zaniká

a) zrušením screeningového programu,

b) uplynutím doby, na kterou byl screeningový
program vyhlášen,

c) odejmutím statutu nebo

d) dnem zániku oprávnění k poskytování zdravot-
ních služeb.

(2) Ministerstvo odejme statut, jestliže posky-
tovatel

a) o to požádal, nebo

b) přestal splňovat některou z podmínek pro udě-
lení statutu.

63) Čl. 12 směrnice Evropského parlamentu a Rady 2011/
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/24/EU ze dne 9. března 2011 o uplatňování práv pa-
cientů v přeshraniční zdravotní péči.“.

24. Za část dvanáctou se vkládá nová část tři-
náctá, která včetně nadpisu zní:

„ČÁST TŘINÁCTÁ

PACIENTSKÁ ORGANIZACE

§ 113f

(1) Pacientskou organizací se rozumí zapsaný
spolek, jehož hlavní činnost spočívá v pomoci pa-
cientům a ochraně jejich práv a zájmů a jehož členy
jsou zpravidla osoby s určitým onemocněním nebo
zdravotním postižením, jejich osoby blízké nebo je-
jich zástupci podle občanského zákoníku, přičemž
tyto osoby mají rozhodující vliv na jeho řízení. Pa-
cientskou organizací se rozumí též spolek, jehož
členy jsou spolky, které splňují podmínky podle
věty první a které volí členy jeho statutárního
orgánu.

(2) Pacientské organizace, které jsou zapsány
v seznamu pacientských organizací podle odstavce 3,
mohou zastupovat za podmínek stanovených tímto
zákonem v řízeních a procesech pacientskou veřej-
nost, pokud tak stanoví zákon nebo pokud je orgán
veřejné moci, který vede řízení, přizve. Pacientskou
veřejností se rozumí osoby, které mohou být v rámci
daného řízení nebo procesu dotčeny ve svých prá-
vech nebo povinnostech souvisejících s jejich zdra-
votním stavem nebo poskytováním zdravotních slu-
žeb.

(3) Ministerstvo zapíše pacientskou organizaci
do seznamu pacientských organizací do 30 dnů ode
dne obdržení její žádosti podle odstavce 4, jestliže

a) splňuje podmínky uvedené v odstavci 1,

b) členové statutárního a nejvyššího orgánu, není-
-li tento orgán členskou schůzí, jsou voleni
členy spolku, kterými jsou zpravidla osoby
s určitým onemocněním nebo zdravotním po-
stižením, jejich osoby blízké nebo jejich zá-
stupci podle občanského zákoníku, anebo
spolky podle odstavce 1 věty druhé,

c) zveřejňuje na svých internetových stránkách
svou účetní závěrku a zdroje financování a

d) provozuje činnost v oblasti pomoci pacientské
veřejnosti a ochrany jejich práv a zájmů po

dobu nejméně 12 měsíců bezprostředně před-
cházejících datu podání žádosti.

(4) Pacientská organizace v písemné žádosti
uvede svůj název, identifikační číslo a adresu sídla,
popřípadě jinou adresu pro doručování. K žádosti
přiloží čestné prohlášení o počtu členů spolku a v ja-
kém poměru se jedná o pacienty, osoby blízké nebo
jiné osoby, stanovy spolku, výroční zprávu za před-
chozí kalendářní rok s účetní závěrkou, nejsou-li
tyto dokumenty vedeny v základním registru nebo
agendovém informačním systému a nejsou-li minis-
terstvu zpřístupněné pro výkon agendy.

(5) Ministerstvo vydá pacientské organizaci
o jejím zapsání do seznamu pacientských organizací
osvědčení, a to do 7 pracovních dnů ode dne jejího
zapsání. V případě nesplnění podmínek uvedených
v odstavci 3 vydá ministerstvo do 30 dnů ode dne
obdržení žádosti podle odstavce 4 rozhodnutí o za-
mítnutí žádosti.

(6) Přestane-li pacientská organizace splňovat
podmínky uvedené v odstavci 3, ministerstvo roz-
hodne o vyřazení organizace ze seznamu pacient-
ských organizací.

(7) Pacientskou organizací může být rovněž
ústav či obecně prospěšná společnost, jejichž hlavní
činnost spočívá v pomoci pacientům a ochraně jejich
práv a zájmů, a kde pacienti, osoby jim blízké nebo
jejich zástupci podle občanského zákoníku mají pro-
kazatelně rozhodující vliv na řízení. Ustanovení od-
stavců 3 a 4 se použijí přiměřeně.

(8) Ministerstvo vede seznam pacientských
organizací podle odstavce 3 a uveřejňuje ho na svých
internetových stránkách.“.

Dosavadní části třináctá až patnáctá se označují jako
části čtrnáctá až šestnáctá.

Čl. X

Přechodná ustanovení

1. Ustanovení § 20a, 20b a 21 zákona č. 372/
/2011 Sb., ve znění účinném ode dne nabytí účin-
nosti tohoto zákona, se použijí obdobně v případě
osob, které jsou oprávněny provozovat nestátní
zdravotnické zařízení na základě rozhodnutí o regis-
traci podle zákona č. 160/1992 Sb., o zdravotní péči
v nestátních zdravotnických zařízeních.

2. Za centrum duševního zdraví podle § 44d zá-
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kona č. 372/2011 Sb., ve znění účinném ode dne na-
bytí účinnosti tohoto zákona, se považuje též posky-
tovatel zdravotních služeb, který přede dnem nabytí
účinnosti tohoto zákona poskytoval zdravotní
služby alespoň v rozsahu podle § 44c odst. 1 a 3
zákona č. 372/2011 Sb., ve znění účinném ode dne
nabytí účinnosti tohoto zákona, a zároveň sociální
služby alespoň v rozsahu podle § 70 odst. 2 zákona
č. 108/2006 Sb., ve znění účinném přede dnem nabytí
účinnosti tohoto zákona, pokud do 15 dnů ode dne
nabytí účinnosti tohoto zákona podal žádost o regis-
traci centra duševního zdraví podle zákona č. 108/
/2006 Sb., ve znění účinném ode dne nabytí účin-
nosti tohoto zákona, a to do dne nabytí právní moci
rozhodnutí o registraci.

ČÁST SEDMÁ

Změna zákona o zdravotnické záchranné službě

Čl. XI

V § 6 zákona č. 374/2011 Sb., o zdravotnické
záchranné službě, se odstavec 3 zrušuje.

Dosavadní odstavce 4 a 5 se označují jako odstavce 3
a 4.

ČÁST OSMÁ

Změna zákona o podmínkách získávání
a uznávání odborné způsobilosti a specializované
způsobilosti k výkonu zdravotnického povolání

lékaře, zubního lékaře a farmaceuta

Čl. XII

Zákon č. 95/2004 Sb. o podmínkách získávání
a uznávání odborné způsobilosti a specializované
způsobilosti k výkonu zdravotnického povolání lé-
kaře, zubního lékaře a farmaceuta, ve znění zákona
č. 125/2005 Sb., zákona č. 124/2008 Sb., zákona
č. 189/2008 Sb., zákona č. 227/2009 Sb., zákona
č. 346/2011 Sb., zákona č. 375/2011 Sb., zákona
č. 126/2016 Sb. zákona č. 67/2017 Sb., zákona
č. 183/2017 Sb., zákona č. 201/2017 Sb., zákona
č. 284/2018 Sb., zákona č. 176/2019 Sb. a zákona
č. 277/2019 Sb., se mění takto:

1. V § 21e odst. 4 se na konci textu věty šesté
doplňují slova „ , není-li dále stanoveno jinak“.

2. V § 34 odst. 5 se slovo „čtyřikrát“ nahrazuje
slovem „pětkrát“.

3. V § 34 odst. 6 se za větu první vkládá věta
„Do této lhůty se započítává i doba, na kterou se
řízení přeruší podle odstavce 4.“.

4. V § 36 se na konci odstavce 2 doplňuje zá-
věrečná část ustanovení, která zní:

„Odborná praxe podle věty první může být vykoná-
vána pouze v akreditovaném zařízení, které je akre-
ditováno podle § 13 odst. 1 písm. a) pro základní
kmen, ve kterém je možné se vzdělávat ve speciali-
začním oboru nebo podle § 13 odst. 1 písm. d) pro
obor specializačního vzdělávání nebo podle § 13
odst. 1 písm. f) pro nástavbový obor, v němž má
být zdravotnické povolání nebo odborná praxe vy-
konávána a současněmá platné oprávnění k poskyto-
vání zdravotních služeb v příslušném oboru ve
formě lůžkové péče“.

5. V § 36 odst. 4 se slova „2 let“ nahrazují slo-
vy „3 let“.

6. V § 36 odst. 5 se na konci textu věty první
doplňují slova „ , po celou dobu výkonu zdravotnic-
kého povolání žadatele podle odstavce 1 nebo od-
borné praxe podle odstavce 2 nebo 3“ a na konci
textu věty třetí se doplňují slova „nebo v případě,
že v akreditovaném zařízení není garant příslušného
oboru stanoven, lékař nebo zubní lékař vykonávající
vedoucí funkci18) v příslušném akreditovaném zaří-
zení“.

7. V § 43b se na konci odstavce 1 text „ne-
bo § 23 odst. 3“ nahrazuje textem „ , § 23 odst. 3
nebo § 44a odst. 2“.

8. Za § 44 se vkládá nový § 44a, který zní:

„§ 44a

(1) Do vzdělávání v nástavbovém oboru lékař-
ská psychoterapie stanoveném prováděcím právním
předpisem podle § 37 odst. 1 písm. g) lze na základě
výjimky uvedené v § 21e odst. 4 větě čtvrté započíst
nejvýše tři čtvrtiny stanovené délky vzdělávání
v tomto nástavbovém oboru.

(2) Lékaři, kteří získali osvědčení Institutu
postgraduálního vzdělávání ve zdravotnictví o spl-
nění předpokladů pro udělení funkční specializace
v systematické psychoterapii před 31. prosincem
2009 nebo kteří v období od 1. ledna 2010 do
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31. prosince 2018 získali certifikát o absolvování cer-
tifikovaného kurzu v systematické psychoterapii,
mohou požádat ministerstvo nebo pověřenou orga-
nizaci o přiznání zvláštní specializované způsobilosti
v nástavbovém oboru lékařská psychoterapie stano-
veném prováděcím právním předpisem podle § 37
odst. 1 písm. g). Ministerstvo nebo pověřená organi-
zace vydá na základě písemné žádosti lékaře rozhod-
nutí o přiznání zvláštní specializované způsobilosti
v nástavbovém oboru lékařská psychoterapie stano-
veném prováděcím právním předpisem podle § 37
odst. 1 písm. g) do 60 dnů ode dne podání žádosti.
K žádosti žadatel přiloží ověřenou kopii dokladu
uvedeného ve větě první.“.

Čl. XIII

Přechodná ustanovení

1. Do celkového počtu podaných žádostí
o uznání odborné způsobilosti k výkonu zdravotnic-
kého povolání a o vykonání aprobační zkoušky po-
dle § 34 odst. 5 zákona č. 95/2004 Sb., ve znění
účinném ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona,
se započítají žádosti podané přede dnem nabytí účin-
nosti tohoto zákona podle § 34 odst. 4 zákona č. 95/
/2004 Sb., ve znění účinném přede dnem nabytí účin-
nosti tohoto zákona. V případě, že počet žádostí
o uznání odborné způsobilosti k výkonu zdravotnic-
kého povolání a o vykonání aprobační zkoušky,
které uchazeč podal přede dnem nabytí účinnosti
tohoto zákona, převyšuje maximální počet stano-
vený v § 34 odst. 5 zákona č. 95/2004 Sb., ve znění
účinném přede dnem nabytí účinnosti tohoto zá-
kona, může uchazeč po dni nabytí účinnosti tohoto
zákona podat ještě jednu žádost.

2. Výkon odborné praxe lékaře, zubního lékaře
nebo farmaceuta za účelem nabývání odborných
nebo praktických zkušeností podle § 36 odst. 2,
který se uskutečňuje na základě rozhodnutí, které
nabylo právní moci přede dnem účinnosti tohoto zá-
kona, se uskuteční podle § 36 zákona č. 95/2004 Sb.,
ve znění účinném přede dnem nabytí účinnosti to-
hoto zákona.

3. Správní řízení o žádosti o povolení k výkonu
odborné praxe lékaře, zubního lékaře nebo farma-
ceuta za účelem nabývání odborných nebo praktic-
kých zkušeností podle § 36 odst. 2 zákona č. 95/2004
Sb., ve znění účinném přede dnem nabytí účinnosti
tohoto zákona, která nebyla ukončena vydáním pra-
vomocného rozhodnutí přede dnem nabytí účinnosti

tohoto zákona, se zastavují, o čemž správní orgán
účastníka řízení informuje.

4. Do celkové doby odborné praxe podle § 36
odst. 4 zákona č. 95/2004 Sb., ve znění účinném ode
dne nabytí tohoto zákona, se započítá i doba vyko-
nané odborné praxe povolené přede dnem nabytí
účinnosti tohoto zákona podle § 36 odst. 4 zákona
č. 95/2004 Sb., ve znění účinném přede dnem nabytí
účinnosti tohoto zákona.

ČÁST DEVÁTÁ

Změna katastrálního zákona

Čl. XIV

V § 23 zákona č. 256/2013 Sb., o katastru ne-
movitostí (katastrální zákon), ve znění zákona
č. 139/2015 Sb., zákona č. 460/2016 Sb., zákona
č. 163/2020 Sb. a zákona č. 481/2020 Sb., se na konci
odstavce 2 tečka nahrazuje čárkou a doplňuje se pís-
meno k), které zní:

„k) vydání rozhodnutí o zřízení zástavního práva
zdravotní pojišťovnou.“.

ČÁST DESÁTÁ

Změna zákona o specifických
zdravotních službách

Čl. XV

V § 28 odst. 2 zákona č. 373/2011 Sb., o speci-
fických zdravotních službách, ve znění zákona
č. 202/2017 Sb., se na konci písmene d) slovo „nebo“
zrušuje a za písmeno d) se vkládá písmeno e), které
zní:

„e) za účelem novorozeneckého laboratorního
screeningu vrozených a dědičných onemocnění,
nebo“.

Dosavadní písmeno e) se označuje jako písmeno f).

ČÁST JEDENÁCTÁ

ÚČINNOST

Čl. XVI

Tento zákon nabývá účinnosti dnem 1. ledna

Sbírka zákonů č. 371 / 2021Strana 4728 Částka 164



2022, s výjimkou ustanovení části druhé čl. III bo-
dů 3, 8 a 9, které nabývají účinnosti dnem 1. ledna
2023, ustanovení části páté a části šesté čl. IX bodů 3,
11, 12 a 20 a čl. X bodu 2, která nabývají účinnosti

dnem 1. ledna 2025, a s výjimkou ustanovení části
první čl. I bodu 165 a části osmé, která nabývají
účinnosti prvním dnem kalendářního měsíce násle-
dujícího po dni jeho vyhlášení.

Vondráček v. r.

Zeman v. r.

Babiš v. r.
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