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ZAKON
ze dne 2018,

kterym se méni ziakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a 0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpisi

Parlament se usnesl na tomto zakon& Ceské republiky:

CLI
Zména zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi

Zakon €. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojiSténi a o zmeéné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonii, ve znéni zdkona ¢. 242/1997 Sb., zakona ¢&.2/1998 Sb., zakona
C. 127/1998 Sb., zakona ¢. 225/1999 Sb., zakona ¢. 363/1999 Sb., zakona ¢. 18/2000 Sb.,
zdkona ¢&. 132/2000 Sb., zakona ¢&. 155/2000 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlageného
pod ¢. 167/2000 Sb., zakona ¢. 220/2000 Sb., zakona ¢. 258/2000 Sb., zakona ¢. 459/2000 Sb.,
zakona ¢.176/2002 Sb., zakona ¢. 198/2002 Sb., zakona ¢. 285/2002 Sb., zakona
¢. 309/2002 Sb., zakona ¢. 320/2002 Sb., zakona ¢. 222/2003 Sb., zakona ¢. 274/2003 Sb.,
zakona ¢.362/2003 Sb., zakona ¢. 424/2003 Sb., zakona ¢.425/2003 Sb., zakona
€. 455/2003 Sb., zakona ¢. 85/2004 Sb., zakona ¢.359/2004 Sb., zakona ¢. 422/2004 Sb.,
zakona ¢. 436/2004 Sb., zakona ¢.438/2004 Sb., zakona ¢. 123/2005 Sb., zakona
¢. 168/2005 Sb., zakona ¢. 253/2005 Sb., zakona ¢. 350/2005 Sb., zakona ¢. 361/2005 Sb.,
zakona ¢. 47/2006 Sb., zakona ¢. 109/2006 Sb., zakona ¢. 112/2006 Sb., zakona ¢. 117/2006
Sb., zakona ¢. 165/2006 Sb., zakona ¢. 189/2006 Sb., zakona ¢.214/2006 Sb., zakona
&. 245/2006 Sb., zakona &. 264/2006 Sb., zakona ¢&. 340/2006 Sb., nalezu Ustavniho soudu,
vyhlaSeného pod ¢. 57/2007 Sb., zakona ¢. 181/2007 Sb., zdkona €. 261/2007 Sb., zakona
€. 296/2007 Sb., zakona ¢. 129/2008 Sb., zakona ¢. 137/2008 Sb., zakona ¢. 270/2008 Sb.,
zakona ¢. 274/2008 Sb., zakona ¢. 306/2008 Sb., zakona ¢. 59/2009 Sb., zakona ¢. 158/2009
Sb., zakona ¢.227/2009 Sb., zakona ¢. 281/2009 Sb., zakona ¢.362/2009 Sb., zakona
¢.298/2011 Sb., zakona ¢. 365/2011 Sb., zakona ¢. 369/2011 Sb., zakona ¢. 458/2011 Sb.,
zakona €. 1/2012 Sb., zakona ¢. 275/2012 Sb., zakona ¢. 401/2012 Sb., zakona ¢. 403/2012 Sb.,
zdkona &. 44/2013 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlageného pod &. 238/2013 Sb., zikona
¢. 60/2014 Sb., zakona ¢. 109/2014 Sb., zékona ¢. 250/2014 Sb., zakona ¢. 256/2014 Sb.,
zakona ¢. 267/2014 Sb., zakona ¢. 1/2015 Sb., zakona ¢. 200/2015 Sb., zakona ¢. 314/2015 Sb.,
zakona ¢. 47/2016 Sb., zakona ¢. 66/2017 Sb., zakona ¢. 150/2017 Sb., zakona ¢. 183/2017 Sb.,
zdkona ¢. 200/2017 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlaseného pod &. 231/2017 Sb. a zékona
¢.290/2017 Sb., se méni takto:

I. 'V § 1 senakonci odstavce 1 tecka nahrazuje carkou a dopliuje se pismeno d), které zni:

,,d) zpisob stanoveni thrad zdravotnickych prostfedkii piedepsanych na poukaz hrazenych ze
zdravotniho pojisténi.*.



2.

776)

,»1)

V § 11 odst. 1 pismeno e) zni:

na vydej predepsanych zdravotnickych prostiedkl, 1éCivych pripravki a potravin
pro zvlastni 1ékatské ucely, jde-1i o zdravotnické prosttedky, 1é¢ivé ptipravky a potraviny
pro zvlastni 1ékarské tcely pln€ nebo ¢astecné hrazené ze zdravotniho pojisténi v rozsahu
a za podminek stanovenych timto zdkonem; to plati i v ptipadech, kdy poskytovatel
1ékarenské péce nema se zdravotni pojistovnou pojisténce dosud uzavienou smlouvu,®.

V § 12 se na konci pismene m) tecka nahrazuje ¢arkou a dopliuji se pismena n) a o),
ktera v¢etné poznamky pod ¢arou €. 42h znéji:

ozndmit piislusné zdravotni pojistovné, pokud ji diive dolozil podle § 16b odst. 1, Ze je
pozivatelem invalidniho diichodu pro invaliditu tfetiho stupné, skutecnost, ze prestal byt
jeho poZivatelem, a to do 8 dnii ode dne nabyti pravni moci pfislusného rozhodnuti, a
dolozit tuto skutecnost kopii ptislusného rozhodnuti,

oznamit pfislusné zdravotni pojistovné, pokud ji diive dolozil podle § 16b odst. 1, Ze byl
uznan invalidnim ve druhém nebo tietim stupni, avSak invalidni dichod mu nebyl piiznan
pro nesplnéni podminky doby pojisténi podle zvlastniho pravniho piedpisu*"), zménu této
skute€nosti, a to do 8 dnl ode dne, kdy se o této zméné dozvédél, a dolozit ji kopii
ptislusného posudku o posouzeni zdravotniho stavu.

42h)

4,

Zakon €. 155/1995 Sb., o diichodovém pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist.®.

V § 15 odstavee 11 a 12 zné&ji:

»(11) Ze zdravotniho pojisténi se pifi poskytovani hrazenych sluzeb hradi zdravotnické

prostiedky pro indikace odpovidajici urenému ucelu pouziti obsazenému v navodu k pouziti,
byl-li vyrobcem vydan, za ucelem

a)
b)

©)
d)

a)
b)

b)

prevence,

diagnostiky,

1é¢by, nebo

kompenzace zdravotni vady nebo postizeni.

(12) Ze zdravotniho pojiSténi se na zakladé pfedepsani na poukaz hradi

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

upravy a opravy zdravotnickych prostiedkii v rozsahu a za podminek stanovenych
v ptiloze €. 3 k tomuto zakonu.*.

V § 15 se za odstavec 12 vklada novy odstavec 13, ktery zni:

,(13) Ustav

zvetejiiuje ohlaSeni o zafazeni, vyfazeni nebo zméné zatazeni zdravotnického prostiedku
do uhradové skupiny zdravotnickych prostiedkli; uhradovou skupinou zdravotnickych
prostfedkii se rozumi skupina zdravotnickych prostfedkii oznafena v kategorizaénim
strom¢ uvedeném v priloze €. 3 k tomuto zakonu osmimistnym ¢iselnym kodem (dale jen
,uhradovéa skupina®),

vydava stanoviska k otazce vybéru thradové skupiny zdravotnickych prostredkt a skupiny
podle funkénich vlastnosti a wurceného tUcelu pouziti v zasadé zaménitelnych
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2)

zdravotnickych prostfedkll v ramci thradové skupiny (dale jen ,,skupina zaménitelnych
prostredkii*),

rozhoduje o vyfazeni ohlaSeného zdravotnického prostiedku z thradové skupiny a skupiny
zaménitelnych prostiedkd,

rozhoduje o vytvofeni, zméné nebo zruseni skupin zaménitelnych prostiedkl a o zatazeni
nebo zmén¢ zarazeni zdravotnickych prosttedkt do téchto skupin,

vydavéd seznam vSech zdravotnickych prostiedki hrazenych na zdkladé ptedepsani
na poukaz a zvetejnuje ho,

vypisuje cenovou soutéz a zvetejnuje jeji vysledky,

rozhoduje o zméné vyse thrady na zakladé dohody o nejvyssi cené nebo cenové soutéze.*.

Dosavadni odstavce 13 az 15 se oznacuji jako odstavce 14 az 16.

7.

V § 16b odst. 1 se za slova ,,ve vysi 1 000 K¢* vkladaji slova ,,a u pojisténct, ktefi jsou
pozivateli invalidniho dichodu pro invaliditu tfetiho stupné a dolozili tuto skute¢nost
kopii rozhodnuti o invalidnim dichodu pro invaliditu tfetiho stupné, u pojisténcu, kteti
byli uznani invalidnimi ve druhém nebo tfetim stupni, avSak invalidni diichod jim nebyl
pfiznan pro nesplnéni podminky doby pojisténi podle zvl4stniho pravniho predpisu*?"), a
dolozili tuto skutecnost kopii posudku o posouzeni zdravotniho stavu,*.

V § 17 odst. 7 pism. a) body 2 a 3 zngji:

,»2. jinym osobam, se kterymi zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji zdravotnickych

prostiedkti (dale jen ,,smluvni vydejci), pouze individualné¢ zhotovované zdravotnické
prostiedky, zdravotnické prostfedky ortopedicko protetické, zdravotnické prostiedky
pro piistrojovou lymfodrenaz, zdravotnické prostiedky pro pacienty s poruchou mobility,
zdravotnické prosttedky pro pacienty s poruchou sluchu, zdravotnické prostiedky
kompenzacni pro zrakové postizené, zdravotnické prosttedky respiracni, inhalacni
a pro aplikaci enterdlni vyzivy a opravy a upravy téchto zdravotnickych prostfedkt podle
ptilohy €. 3 k tomuto zékonu,

3. o¢nim optikdm pouze zdravotnické prostfedky pro pacienty s poruchou zraku podle ptilohy

8.

9.

¢. 3 k tomuto zakonu,.

V § 17 odst. 9 se text ,,pism. d)* nahrazuje slovy ,,pism. a) bodti 2 a 3 a pism. d)*.

V § 32 odstavec 3 zni:

»(3) Zdravotni pojistovna zajisti pojisténci na poukaz predepsany zdravotnicky prostredek

v souladu s ptilohou €. 3 k tomuto zakonu

a)

b)

plnym nebo ¢astecnym uhrazenim zdravotnického prostfedku v souladu s ¢asti sedmou
aptilohou ¢. 3 ktomuto zidkonu, maximalné¢ vSak do vySe skutecné uplatnéné ceny
pro kone¢ného spotiebitele; takovy zdravotnicky prostiedek prechazi okamzikem vydeje
do vlastnictvi pojiSténce,

poskytnutim plné nebo ¢astecné hrazeného zdravotnického prostiedku v rezimu cirkulace
podle § 32a, nebo



c) uhrazenim nijemného ¢i jeho Casti tfeti osobé za zdravotnicky prostiedek v souladu
s ptilohou ¢. 3 ktomuto zdkonu, maximaln¢ vSak do vySe skutecné uplatnéného
najemného; takovy zdravotnicky prostiedek zlistdva ve vlastnictvi tieti osoby.*.

10. Za § 32 se vklada novy § 32a, ktery véetné nadpisu zni:
,»$ 32a

Cirkulace zdravotnickych prostiedku

(1) Cirkulaci zdravotnickych prosttedkli se rozumi rezim, kdy zdravotni pojistovna vlastni
zdravotnicky prostiedek a tento poskytuje pojisténciim k uzivani s ohledem na jejich zdravotni
stav, a to opakované po celou dobu jeho pouzitelnosti pfi zachovani funkénich vlastnosti a
urcen¢ho ucelu pouziti. Zdravotni pojisStovna muize pojisSténci v rezimu cirkulace poskytnout
jak predepsany zdravotnicky prostredek, tak zdravotnicky prostredek, ktery je s nim v zasadé¢
zaménitelny. Uhradové skupiny, u kterych miize zdravotni pojistovna zvolit rezim cirkulace,
jsou oznaceny v piiloze €. 3 k tomuto zakonu.

(2) Zdravotni pojistovna muze pojisSténci poskytnout v rezimu cirkulace zdravotnicky
prosttedek, unéhoz je rozdil mezi skute¢né uplatnénou cenou pro koneéného spotiebitele
a stanovenou vysi thrady nejvySe 2 000 K¢. Pojisténec tento rozdil doplati. Pokud zdravotni
pojistovna v ramci piislusné thradové skupiny zvoli rezim cirkulace, jsou vSechny
zdravotnické prostfedky zatazené do této Uhradové skupiny, u nichZ rozdil mezi skute¢né
uplatnénou cenou pro kone¢ného spotiebitele a stanovenou vysi tthrady nepiesahne 2 000 K¢,
poskytovany v rezimu cirkulace.

(3) Je-li pojisténci piedepsan zdravotnicky prostfedek, ktery je zarazen do uhradové
skupiny, u niZ zdravotni pojiStovna zvolila reZim cirkulace, a u néhoz rozdil mezi skute¢né
uplatnénou cenou pro konecného spotiebitele a stanovenou vysi tthrady piesahuje 2 000 K¢,
muzZe pojiSténec s piisluSnou zdravotni pojiStovnou uzaviit dohodu o zafazeni tohoto
zdravotnického prostfedku do rezimu cirkulace. Uzavie-li pfislusna zdravotni pojistovna
s pojisSténcem takovou dohodu, pojisténec doplati rozdil mezi skute¢né uplatnénou cenou pro
kone¢ného spotiebitele a stanovenou vysi thrady. Neni-li dohoda podle véty prvni uzaviena,
postupuje se podle § 32 odst. 3 pism. a).

(4) V ptipadé¢ poskytnuti zdravotnického prostfedku v rezimu cirkulace podle odstavce 2
nebo 3 druhému a kazdému dalSimu pojisténci se tento pojiSténec jiz na uhradé tohoto
zdravotnického prosttedku nepodili.*.

11. 'V § 39n odstavec 5 zni:

»(5) Ustav zvefejituje pouze zpiisobem umoziujicim dalkovy piistup spisy spravnich
fizeni, které¢ vede podle § 39a az § 391 a § 39p. Udaje oznacené jako predmét obchodniho
tajemstvi Ustav neposkytne ani jinak nezvefejni.*.



12. Za cast Sestou se vklada nové cast sedmad, kterd véetné nadpisu a poznamky pod carou
¢. 42g zni:

,,CAST SEDMA

KATEGORIZACE A UHRADOVA REGULACE ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU PREDEPSANYCH NA POUKAZ

§ 39r

Ohlasovani

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

(2) Vyrobce zdravotnického prostfedku, zplnomocnény zastupce vyrobce zdravotnického
prostiedku usazeného ve tieti zemi, anebo osoba pisemné povétrena vyrobcem zdravotnického
prostiedku k jednéni podle této ¢asti nebo zplnomocnénym zastupcem vyrobce zdravotnického
prostiedku usazeného ve tfeti zemi, avSak vzdy pouze jedna ztéchto osob, (dale jen
,ohlaSovatel”) elektronicky ohlasi Ustavu zafazeni, vyfazeni nebo zménu zafazeni
zdravotnického prosttedku do uwhradové skupiny, poptipadé do skupiny zaménitelnych
prostfedkil, pokud byla Ustavem vytvofena. Tfeti zemi se rozumi jakykoliv stat kromé Ceské
republiky, ¢lenskych statii Evropské unie, smluvnich stati Dohody o Evropském hospodaiském
prostoru a Svycarské konfederace. Na zaménitelnost zdravotnickych prostiedki nema vliv
odlisna osoba vyrobce zdravotnického prostiedku, jiné barevné provedeni, dil¢i rozdily
v materidlovém slozeni, odliSnosti ve vzhledu a obdobné rozdily v provedenti, které neovliviiuji
funk¢ni vlastnosti a ur€eny ucel pouziti zdravotnického prostredku.

(3) Ohlasovatel miize pozadat Ustav o stanovisko k vybéru uhradové skupiny, popiipads
skupiny zaménitelnych prostiedkll, do které zdravotnicky prostfedek podle svych funkénich
vlastnosti a uréeného uéelu pouziti nalezi. Takové stanovisko Ustavu je odbornym tikonem
podle zakona o zdravotnickych prostfedcich.

(4) Individualné zhotovované zdravotnické prosttedky se neohlasuji a hradi se ve vysi a za
podminek stanovenych v ptiloze €. 3 k tomuto zédkonu.

(5) Ohlasovatel v ohlaSeni kromé nélezitosti stanovenych spravnim fadem uvede

a) nazev a adresu sidla vyrobce zdravotnického prosttedku, jde-li o osobu odliSnou
od ohlasovatele,

b) kopii ufedné¢ ovéfeného pisemného povefeni k jedndni podle této casti od vyrobce
zdravotnického prostiedku nebo zplnomocnéného zastupce vyrobce zdravotnického
prostiedku usazeného ve teti zemi, pokud nejsou ohlasovateli,

c) registracni Cislo vyrobce zdravotnického prostiedku nebo zplnomocnéného zastupce
vyrobece zdravotnického prostfedku usazeného ve tieti zemi, bylo-li Ustavem piidéleno
v Registru zdravotnickych prostiedkd,

d) obchodni nazev zdravotnického prostiedku,

e) dopliky nazvl oznacujici kazdou variantu ohlaSovaného zdravotnického prostredku,
pokud existuje vice variant,

f) identifika¢ni kéd kazdé varianty ohlasovaného zdravotnického prostiedku, pokud se na n¢j
vztahuje povinnost notifikace podle zakona o zdravotnickych prosttedcich,
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g)
h)

3

k)

D)

uhradovou skupinu a skupinu zaménitelnych prostiedkli, do kterych zdravotnicky
prostfedek podle ohlasovatele nalezi,

nejvyssi cenu, za kterou je ohlaSovany zdravotnicky prostiedek dodavéan na trh na uzemi
Ceské republiky, bez obchodni piirazky a dané z pfidané hodnoty (dale jen ,.cena
vyrobce®); cenu vyrobce ohlasovatel uvede pro kazdou variantu ohlasovaného
zdravotnického prostredku,

ptedpokladanou vysi thrady ohlaSovaného zdravotnického prostiedku piepoctenou podle
parametrl obsazenych v piiloze ¢. 3 k tomuto zakonu; piredpokladanou vysi uhrady uvede
ohlasovatel pro kazdou variantu ohlasovaného zdravotnického prostiedku,

pisemny souhlas Ministerstva zdravotnictvi s thradou ohlaSovaného zdravotnického
prosttedku,  pokud ohlasovatel v ohlaSeni uvede jako twhradovou skupinu
»Nekategorizované zdravotnické prostfedky* s thradovym limitem 50 %,

smlouvu o sdileni rizik uzavienou mezi vSemi zdravotnimi pojistovnami a ohlaSovatelem,
vztahujici se na vSechny dodavky v ni uvedené¢ho zdravotnického prostiedku na trh
v Ceské republice, pokud ohlaovatel v ohlaSeni uvede jako tthradovou skupinu
»Nekategorizované zdravotnické prostiedky* s thradovym limitem 100 %; povinnou
soucasti smlouvy o sdileni rizik je analyza dopadu do rozpoctu, stanoveni ro¢niho
nakladového stropu pro takovy zdravotnicky prostiedek a rozdéleni rizik mezi zdravotni
pojistovny a ohlaSovatele pro pfipad jeho piekroceni; a

pocet mérnych jednotek v baleni ohlasovaného zdravotnického prostiedku podle ptilohy
¢. 3 ktomuto zdkonu; pocet meérnych jednotek v baleni uvede ohlasovatel pro kazdou
variantu ohlaSovaného zdravotnického prosttedku.

(6) V ptipadé¢ zmény nékterého z ohlasovanych tdajt, které maji vliv na zvefejiiované

udaje podle § 39t odst. 1, je ohlasovatel povinen podat ohlaSeni zmény téchto udaji nejpozdéji
do 30 dnti ode dne, kdy ke zméné tidaji doslo.

(7) Pisemny souhlas podle odstavce 5 pism. j) Ministerstvo zdravotnictvi ud€luje

a odvolavéa po posouzeni veiejného zdjmu podle § 17 odst. 2 a na zaklad¢ ohlasovatelem
predlozené¢ho hodnoceni ndkladové efektivity. Pro hodnoceni nédkladové efektivity se pouzije §
15 odst. 8 pfiméfené. Soucasti tohoto hodnoceni je dale odivodnéni ndvrhu na zatazeni
zdravotnického prostiedku do uhradové skupiny ,,Nekategorizované zdravotnické prostredky*.
Odvolani souhlasu musi byt oznameno ohlaSovateli a Ustavu.

(8) Ohlasovatel k ohlaSeni dale v elektronické podobé piilozi

navod k pouziti ohlasovaného zdravotnického prostfedku v ceském jazyce ve znéni
aktualnim ke dni podéani ohlaseni, pokud byl navod k pouziti vyrobcem zdravotnického
prostfedku vydan a nema-li jej Ustav jiz k dispozici v Registru zdravotnickych prostiedki,
platné prohlaSeni o shod¢ ohlasované¢ho zdravotnického prostfedku a jeho pieklad
do &eského jazyka, nema-li je Ustav jiZz k dispozici v Registru zdravotnickych prostiedki,
platny certifikat vydany notifikovanou osobou pro zdravotnické prostredky
nebo oznamenym subjektem pro zdravotnické prostfedky podle piimo pouzitelného
piedpisu Evropské unie*?®) v piipadé diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro
ur¢eného pro sebetestovani, zdravotnického prostfedku rizikové tiidy Ila, IIb a III
nebo zdravotnického prostredku rizikové tiidy I sterilniho nebo s méfici funkci a jeho
preklad do &eského jazyka, nema-li je Ustav jiz k dispozici v Registru zdravotnickych
prostiedk,



d) kopii zavéreéné zpravy z klinického hodnoceni nebo kopii zavéreéné zpravy z hodnoceni
funkéni zpasobilosti, nema-li je Ustav jiz kdispozici v Registru zdravotnickych
prostiedk,

e) aktualni cenik podepsany vyrobcem zdravotnického prostfedku nebo doklad osvédcujici
cenu vyrobce zdravotnického prostfedku a jeho pieklad do ¢eského jazyka, a

f) hodnoceni nékladové efektivity v ptipadé, kdy ohlaSovatel v ohlaSeni uvede jako
uhradovou skupinu ,,Nekategorizované zdravotnické prostiedky*.

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

§ 39s

Zarazovani do ihradovych skupin

(1) Ustav zvefejituje k desatému dni kalendainiho mésice na elektronické ufedni desce
viechna ohl4seni véetné jejich piiloh podle § 39r odst. 2 dorudena Ustavu v piedchozim
kalendainim mésici, pokud obsahuji vSechny udaje podle § 39r odst. 5 a ptilohy podle § 39r
odst. 8. Ustav dale zvefejiiuje podklady pro vydani rozhodnuti podle této Gasti.

(2) V ptipadé¢, ze zdravotnicky prostfedek s ohledem na své funkcni vlastnosti nebo uréeny
ucel pouziti nenalezi do thradové skupiny, popiipadé¢ do skupiny zaménitelnych prostiedki,
uvedené v ohlageni, Ustav rozhodne, e zdravotnicky prostiedek do dané uhradové skupiny
nebo skupiny zaménitelnych prostiedkt nenalezi.

(3) Nezahaji-li Ustav do 45 dnti ode dne zvefejnéni ohlaseni podle odstavce 1 fizeni podle
odstavce 2 nebo fizeni podle odstavce 2 zastavi, je zdravotnicky prostfedek zatazen do
uhradové skupiny, popiipadé do skupiny zaménitelnych prostredkii, odpovidajici ohlaseni od
prvniho dne druhého kalendainiho meésice nésledujiciho po uplynuti lhiity nebo zastaveni
fizeni.

(4) Ustav dale rozhodne o vyfazeni zdravotnického prostiedku z uhradové skupiny,
poptipad¢ ze skupiny zameénitelnych prostredki, jestlize

a) zjisti, ze zdravotnicky prostiedek, ktery byl zatfazen do thradové skupiny podle odstavce
3, do této uhradové skupiny, poptipade do skupiny zaménitelnych prostiedki, podle svych
funk¢nich vlastnosti nebo uré¢eného ucelu pouziti nenalezi,

b) Ministerstvo zdravotnictvi odvola sviij souhlas podle § 39r odst. 7,

c) uplyne platnost smlouvy o sdileni rizik podle § 39r odst. 5,

d) zdravotnicky prostfedek nebyl ze zdravotniho pojisténi v obdobi 12 po sobé jdoucich
kalendarnich mésici ptredchdzejicich zahdjeni ftizeni uhrazen zédnou zdravotni
pojistovnou a soucasné¢ ohlasovatel nedolozil za toto obdobi pfitomnost zdravotnického
prostfedku na trhu,

e) uplynula platnost notifikace zdravotnického prostiedku podléhajiciho notifikaci podle
zakona o zdravotnickych prostiedcich nebo doslo k vymazu zdravotnického prostiedku
z Registru zdravotnickych prostiedkil,
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f) uplynula platnost certifikdtu zdravotnického prosttedku vydaného notifikovanou osobou
nebo ozndmenym subjektem pro zdravotnické prostfedky podle piimo pouzitelného
piedpisu Evropské unie*?¢), nebo

g) certifikat zdravotnického prostfedku byl notifikovanou osobou nebo oznamenym
subjektem pro zdravotnické prostiedky podle piimo pouzitelného ptedpisu Evropské
unie*?®) pozastaven nebo zrusen.

(5) Do doby nabyti pravni moci rozhodnuti o vyfazeni zdravotnického prostiedku
z tuhradové skupiny, popiipade ze skupiny zaménitelnych prostfedkil, nebo do doby zastaveni
tohoto fizeni nemuze ohlaSovatel podat jiné ohldseni zdravotnického prostfedku, o némz je toto
fizeni vedeno.

(6) Pokud rozhodnuti podle odstavce 4 nabude pravni moci do patnactého dne
kalendainiho meésice vcetné, jeho pravni UCinky nastavaji prvnim dnem nésledujiciho
kalendarniho mésice. Pokud rozhodnuti podle odstavce 4 nabude pravni moci po patnactém dni
kalendainiho mésice, jeho pravni G¢inky nastavaji prvnim dnem druhého kalendarniho mésice
nasledujiciho po nabyti jeho pravni moci.

(7) Ukastniky tizeni podle odstavci 2 a 4 jsou ohlagovatel a zdravotni pojistovny.

§ 39t

Zverejiovani informaci

(1) Ustav vydavéa k dvacatému dni kalendainiho mésice seznam obsahujici vy&et viech
hrazenych zdravotnickych prosttedki ptedepisovanych na poukaz, ktery je platny
pro nasledujici kalendaini mésic. Tento seznam Ustav zveiejiiuje na elektronické tedni desce.
U kazdého zdravotnického prostiedku Ustav uvadi

a) 1identifikacni udaje ohlasovatele,

b) identifika¢ni Udaje vyrobce zdravotnického prostredku, jde-li o osobu odliSnou
od ohlasovatele,

c) Cciselné oznaCeni kazdé varianty ohlaSovaného zdravotnického prostfedku piidélené
Ustavem pro t&ely tohoto seznamu,

d) vysi uhrady pro kazdou variantu ohlaSovaného zdravotnického prostiedku podle
odstavce 3,

e) preskripcni omezeni, je-li stanoveno v ptiloze €. 3 k tomuto zédkonu,

f) indikacni omezeni, je-1i stanoveno v ptiloze €. 3 k tomuto zakonu,

g) mnozstevni nebo frekvencéni omezeni, je-1i stanoveno v ptiloze €. 3 k tomuto zakonu,

h) nazev a ¢iselné oznaceni tthradové skupiny, popiipadé skupiny zaménitelnych prostredkd,
byla-li Ustavem vytvorena,

1) nejvyssi cenu, za kterou je ohlaSovany zdravotnicky prostiedek dodavan na trh na tzemi
Ceské republiky po pripoéteni obchodni ptirdzky a dané z ptidané hodnoty,

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

k) dalsi udaje identifikujici zdravotnicky prostfedek a souvisejici s uhradou ze zdravotniho
pojisténi.
(2) V piipadé zjisténi chyby v seznamu podle odstavce 1 Ustav chybu odstrani nejpozdéji

do 10 pracovnich dnli vydanim opravného seznamu.



(3) Zdravotnicky prosttedek ptedepsany na poukaz se ze zdravotniho pojisténi hradi ve
vysi ohlasené ceny vyrobce prepoctené podle technickych parametri obsazenych v ptiloze €. 3
k tomuto zékonu, k niz se pfipocita obchodni ptirazka a dan z pfidané hodnoty, nejvyse vsak
ve vysi
a) uhradového limitu uvedeného v piiloze ¢. 3 k tomuto zékonu navySené¢ho o dan z pfidané

hodnoty,

b) ceny uvedené v rozhodnuti podle § 39v odst. 3 navySené o dan z ptidané hodnoty, nebo
c) prijaté aukéni hodnoty uvedené v rozhodnuti podle § 39x odst. 7 navysené o dan z pridané
hodnoty.

§ 39u

Vytvoreni skupin zaménitelnych prostredki

(1) V ptipadé zaméru zdravotni pojistovny uzaviit dohodu o nejvyssi cen€ podle § 39v
odst. 3 nebo zaméru jedné nebo vice zdravotnich pojiStoven zastupujicich alesponn 30 %
pojisténcii pozédat o vypsani cenové soutéze podle § 39w odst. 1, pozada tato zdravotni
pojistovna nebo zdravotni pojistovny Ustav

a) o vytvofeni nebo zménu skupin zaménitelnych prostfedkll v ramci piislusné uhradové
skupiny a

b) o zafazeni nebo zménu zatazeni zdravotnickych prostfedki do skupin zaménitelnych
prostfedkil v rameci piislusné tthradové skupiny.

(2) Zadost podle odstavce 1 se nepodava, bylo-li jiz v ramci ptisluiné Ghradové skupiny
Ustavem o vytvoreni skupin zaménitelnych prostfedkli a zatfazeni zdravotnickych prostiedki
do nich rozhodnuto a neni pozadovéana zména.

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

a) navrh c¢lenéni uhradové skupiny podle pfilohy €. 3 ktomuto zidkonu na skupiny
zaménitelnych prostfedkd,

b) technické parametry jednotlivych skupin zaménitelnych prostfedki v rdmci Uhradové
skupiny a

c) navrh na zatfazeni zdravotnickych prostfedkii ohlaSenych v ptislusné uhradové skupiné
do skupin zaménitelnych prostredkd.

(4) Ustav rozhodne o Zadosti podle odstavce 1 do 90 dni.

(5) Utastniky fizeni o Zadosti podle odstavce 1 jsou vSechny zdravotni pojistovny
a ohlasovatel¢ vSech zdravotnickych prostfedkti zafazenych do ptislusné thradové skupiny.

(6) Neni-li ve skupiné zaménitelnych prostiedkli zafazen zadny zdravotnicky prostredek,
mize Ustav tuto skupinu zaménitelnych prostredkt zrusit.

§ 39v

Dohoda o nejvyssi cené

(1) Zdravotni pojistovna a ohlasovatel mohou ve vetejném zajmu podle § 17 odst. 2 uzaviit
pisemné ujednani obsahujici zdvazek ohlaSovatele dodavat zdravotnické prostfedky zatazené
do uhradové skupiny, poptipadé¢ skupiny zaménitelnych prostiedkli, za cenu uvedenou
v ujednani (dale jen ,,dohoda o nejvyssi cené). Ohlasovatel je povinen zdvazek podle véty
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prvni stanoveny v dohod€ o nejvyssi cené splnit. Cenou uvedenou v dohod¢ o nejvyssi cené se
rozumi cena bez dan¢ z ptidané hodnoty.

(2) Zdravotni pojistovna zasle Ustavu uzavienou dohodu o nejvyssi cené nejpozdéji do 10
dnti od jejiho uzavieni. Dohoda o nejvyssi cen¢ se vztahuje na vS§echny dodavky v ni uvedenych
zdravotnickych prostfedki na trh v Ceské republice.

(3) Pokud dohoda o nejvyssi cené obsahuje téz zavazek ohlasovatele dodavat zdravotnické
prostfedky uvedené v dohodé€ o nejvyssi cené v rozsahu minimalné poloviny spotieby v zasadé
zaménitelnych zdravotnickych prosttedkt zatfazenych v dané skupiné zaménitelnych
prosttedkil distribuovanych na trhu v Ceské republice a uhrazenych ze zdravotniho pojisténi za
1 kalendaini rok ptedchazejici podpisu dohody o nejvyssi cené (dale jen ,,dohoda se
zavazkem*), a rozhodnuti podle § 39u vztahujici se k ptislusné thradové skupiné nabylo pravni
moci, Ustav zahaji fizeni o dodasném snizeni Ghrady pro skupinu zaménitelnych prostiedk a
vyzve zdravotni pojiStovny k ptedloZeni dalSich ptfipadnych dohod se zdvazkem, a to nejdéle
do 20 dnti ode dne zvetejnéni této vyzvy. Dohodu se zdvazkem lze uzavtit pouze na dobu 1 roku
bez moznosti jejiho vypoveézeni. Dohodu se zdvazkem lze opakované prodlouzit vzdy o 1 rok.
Pokud Ustav ve stanovené Ihiité obdrzi vice dohod se zavazkem vztahujicich se k téze skuping
zaménitelnych prostiedkil, snizi thradu podle dohody se zdvazkem obsahujici cenu nejnizsi.
Pokud Ustav obdrzi vice dohod se zavazkem obsahujicich stejnou nejniz§i cenu, vyda
rozhodnuti na zdkladé dohody se zavazkem, ktera byla uzaviena jako prvni. Ustav v rozhodnuti
stanovi

a) vysi thrady pro skupinu zaménitelnych prosttedkl na troveil ceny uvedené v dohod¢ se
zavazkem obsahujici nejnizsi cenu prepoctenou podle technickych parametrii obsazenych
v priloze €. 3 k tomuto zadkonu po piipocteni dan¢ z ptidané hodnoty, a to na dobu platnosti
této dohody, a

b) povinnosti ohlasovatele v souladu s jeho zdvazky podle odstavce 1 a podle tohoto odstavce.

(4) Informace o spotiebé v zasad¢ zaménitelnych zdravotnickych prostiedkii zatazenych v
dané tthradové skupiné distribuovanych na trhu v Ceské republice poskytne na zadost Ustavu
nebo zdravotni pojistovny Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky (dale
jen ,,Ustav zdravotnickych informaci®) z Narodniho registru hrazenych zdravotnich sluzeb.

(5) Pravni Uc¢inky rozhodnuti podle odstavce 3 nastavaji prvnim dnem druhého
kalendéainiho mésice nasledujiciho po nabyti jeho pravni moci. V piipadé prodlouZeni platnosti
dohody se zavazkem se o stejnou dobu prodluzuje i platnost rozhodnuti podle odstavce 3, pokud
Ustav nejpozdéji 1 mésic pied uplynutim jeho platnosti neobdrzi zadnou dohodu se zavazkem
vztahujici se k prislusné skupiné zaménitelnych prostiedkti, pro niz bylo vydano rozhodnuti
o docasném snizeni thrady, obsahujici nizs§i cenu; v opa¢ném piipad¢ se platnost rozhodnuti
podle odstavce 3 neprodlouzi a Ustav zahaji nové fizeni o do¢asném sniZeni uhrad.

(6) Dohody se zavazkem, na jejichz zékladé bylo vydano rozhodnuti podle odstavce 3,
zdravotni pojistovna zvetejni zpisobem umoziujicim dalkovy ptistup nejpozdéji do 60 dna
ode dne vydani rozhodnuti podle odstavce 3. Ustanoveni § 17 odst. 9 véty paté a Sesté se pouziji
obdobné. Tyto dohody nabyvaji u€innosti dnem, kdy nastavaji pravni t¢inky rozhodnuti podle
odstavce 5.

(7) Po dobu platnosti rozhodnuti o docasném snizeni thrady podle odstavce 3 nelze zahajit
cenovou soutéz v piislusné thradové skuping.
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(8) Zdravotnické prostfedky uvedené v dohodé se zavazkem, na zakladé které Ustav vydal
rozhodnuti podle odstavce 3, se nezahrnuji do regulacnich omezeni, kterd uplatiuji zdravotni
pojistovny vici poskytovateli, a zdravotni pojistovny podpoii jejich predepisovani
prostiednictvim své smluvni politiky.

(9) Pokud Ustav pravomocné rozhodne o piestupku podle § 39za odst. 1 pism. b), hradi se
skupina zaménitelnych prostiedkil, v niz byl zarazen zdravotnicky prostiedek, jehoz dodavky
byly pfedmétem porusené povinnosti, ve vysi stanovené v piiloze €. 3 k tomuto zédkonu, a to od

prvniho dne druhého kalendainiho mésice nasledujiciho po nabyti pravni moci rozhodnuti o
prestupku; ke stejnému dni pozbyva platnosti rozhodnuti podle odstavce 3.

Cenova soutéz
§ 39w

(1) Za Gcelem zajisténi plné¢ hrazenych zdravotnickych prostiedkd a Gspor prostiedki
zdravotniho pojisténi Ustav vypise cenovou soutéz (dale jen ,,soutéz“). Soutdz lze vypsat tehdy,
pokud o to pozdda jedna nebo vice zdravotnich pojistoven zastupujicich alespoin 30 %
pojisténcti, existuje predpoklad alesponi 5 % Uspory prostredki zdravotniho pojisténi, nejméné
vsak 5000 000 K& ro¢né, v ramci thradové skupiny a rozhodnuti podle § 39u ve vztahu
k ptislusné uhradové skupin€ nabylo pravni moci.

(2) Zadost o vypsani soutéze vzdy obsahuje

a) oznaceni thradové skupiny, v ramci které se o vypsani soutéze zada,

b) kalkulaci pfedpokladané tuspory prosttedkt zdravotniho pojisténi v rdmci Uhradové
skupiny podle ptilohy €. 3 k tomuto zakonu,

c) zavazek zdravotnich pojistoven podpofit prostiednictvim své smluvni politiky
predepisovani zdravotnickych prostiedkli vyherct a

d) souhlas Ministerstva zdravotnictvi s vypsdnim soutéZe vydany na zakladé posouzeni
vefejného zajmu podle § 17 odst. 2 a zadajicimi zdravotnimi pojisStovnami piedlozené
kalkulace tspor prosttedkli zdravotniho pojisSténi v ramci thradové skupiny.

(3) Ustav zvetejni na elektronické uiedni desce oznadmeni o zahajeni soutéze do 15 dni ode
dne podani zadosti. Oznameni musi obsahovat

a) oznaceni Uhradové skupiny, v ramci které je vypsana soutéz,

b) kalkulaci pfedpoklddané tuspory prosttedki zdravotniho pojisténi v ramci Uhradové
skupiny,

c) zavazek zdravotnich pojistoven podpofit prostiednictvim své smluvni politiky
piedepisovani zdravotnickych prostiedkti vyherct,

d) souhlas Ministerstva zdravotnictvi s vypsanim soutéze,

e) rozdéleni vSech zdravotnickych prostiedkti dané thradové skupiny do jednotlivych skupin
zaménitelnych prostiedkd,

f) lhatu, do kdy je mozné se piihlasit k iCasti na soutézi, ktera ¢ini nejméné 15 dnti ode dne
zvetejnéni oznamenti,

g) pouceni o pribehu soutéze a

h) informaci o zptisobu pfihlaseni k ti€asti na soutézi a nalezitostech pfihlasky.

(4) Soutéz se provadi formou elektronické aukce pro kazdou jednotlivou skupinu
zaménitelnych prostiedkli v thradové skuping, pro kterou je vypsana soutéz. Elektronickou
aukci se rozumi proces slouzici k vyhodnoceni nabidek, v jehoz rdmci ucastnik pouziva
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elektronické nastroje umoznujici predkladani novych snizenych nabidkovych hodnot v rdmci
skupiny zaménitelnych prostiedki. Elektronickd aukce ma 1 kolo. Utastnikem soutéze miize
byt pouze ohlasovatel zdravotnickych prostfedki zafazenych do skupin zaménitelnych
prostfedkti v ramci tthradové skupiny, pro kterou je vypsana soutéz. V souté¢zi ohlasovatelé

cv w7

limitu v ramci skupiny zaménitelnych prostredk.

(5) Podminkou pro ucast v soutézi je pisemné prohlaSeni obsahujici zdvazek dodavat
v ptipadé vyhry v soutézi na trh v Ceské republice soutézené zdravotnické prostiedky za ceny
,»prijata aukéni hodnota®) a dan¢€ z pridané hodnoty, a to rovnomérné po dobu 12 kalendainich
meésicl nasledujicich po dni, v némz nastanou pravni G¢inky rozhodnuti v soutézi podle § 39x
odst. 7, avrozsahu minimalné tfetiny spotifeby v zdsadé¢ zameénitelnych zdravotnickych
prostiedkii zafazenych v dané skupiné¢ zaménitelnych prostfedkl distribuovanych na trhu
v Ceské republice a uhrazenych ze zdravotniho pojisténi za 1 kalendafni rok predchazejici
zahdjeni soutéze.

(6) Informace o spotieb¢ v zasad¢ zaménitelnych zdravotnickych prostiedkii zatazenych v
dané thradové skupiné distribuovanych na trhu v Ceské republice poskytne na zadost Ustavu
nebo zdravotni pojistovny Ustav zdravotnickych informaci z Narodniho registru hrazenych
zdravotnich sluzeb.

§ 39x

(1) Pokud se soutéze neucastni alespoii 3 tUcCastnici vradmci alesponn jedné skupiny
zaménitelnych prostiedki, Ustav soutéZ usnesenim zastavi.

(2) Ustav ucastnikiim soutéZze nejméné 7 dnl piede dnem kondni elektronické aukce
oznami datum a piresny Cas uskuteénéni elektronické aukce. Oznadmeni Ustav zvefejni na
elektronické ufedni desce. Ozndmeni dale obsahuje

a) informace o poctu ucastnikl soutéze,

b) zahajovaci aukéni hodnotu, kterd odpovida platnému thradovému limitu thradové
skupiny,

c) informace tykajici se pouZitych elektronickych prosttedkli a dalsi technické informace
nezbytné pro elektronickou komunikaci v rdmeci elektronické aukce,

d) stanoveni minimalniho rozdilu pro jednotlivé podéani snizujici aukéni hodnotu a

e) ndlezitosti podle § 39w odst. 3 pism. e) a g).

(3) Ustav do vydani rozhodnuti nesmi uvefejnit totoZnost u¢astniki soutéze.
(4) Elektronicka aukce trva nejméné 30 minut. Kazdé podani snizujici aukéni hodnotu po

dvacaté devaté minuté prodlouzi dobu trvani elektronické aukce o dal$i minutu od tohoto
podani.

(5) V ptipadé, ze druhé nejnizsi auk¢ni hodnota dosazena v elektronické aukci neni alespon

vjedné skupiné zaménitelnych prostredkti nejméné¢ o 10 % nizsi, nez zahajovaci aukcni
hodnota, Ustav soutéz usnesenim zastavi.
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(6) Usneseni o zastaveni soutéze podle odstavce 1 nebo 5 Ustav zvefejni na elektronické
ufedni desce. Proti usneseni o zastaveni soutéze se nelze odvolat.

(7) Pokud soutéz neni zastavena, Ustav vyda do 7 dnii po ukonéeni elektronické aukce
rozhodnuti, ve kterém uvede vysi pfijaté aukéni hodnoty pro kazdou skupinu zaménitelnych
prostiedkil. Rozhodnuti zvefejni na elektronické ufedni desce. Ve vyroku rozhodnuti Ustav
uvede

a) seznam ucastniki elektronické aukce k jednotlivym skupinam zaménitelnych prostredka,

b) oznaceni Ucastniki, kteti nabidli 2 nejnizsi aukéni hodnoty (dale jen ,,vyherci®) v kazdé
skupiné zaménitelnych prostredki,

c) prijatou aukéni hodnotu pro kazdou skupinu zaménitelnych prostiedkli, byla-li aukéni
hodnota pftijata,

d) oznaceni vSech variant zdravotnickych prostiedkti vyherci, které budou uvadény na trh
v Ceské republice s cenou odpovidajici p¥ijaté aukéni hodnoté po piipoéteni dané z piidané
hodnoty a

e) stanoveni povinnosti vyhercl v souladu s jejich zavazky podle § 39w odst. 5.

(8) Pravni ucinky rozhodnuti podle odstavce 7 nastanou k prvnimu dni druhého
kalendéainiho mésice nésledujiciho po nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti.

(9) Po nabyti pravni moci rozhodnuti podle odstavce 7 Ustav zveiejni vysledek soutéze do
5 dnti na elektronické uiedni desce.

§ 39y

(1) Po dobu plnéni zavazkil ze soutéze se vSechny v zdsadé¢ zaménitelné zdravotnické
prostiedky spadajici do skupiny zaménitelnych prostiedkii, u niz bylo rozhodnuto o pfijaté
auk¢ni hodnoté, hradi ve vysi vypoctené na zéklad¢ ptijaté aukéni hodnoty po piripocteni dané
z piidané hodnoty.

(2) Zdravotnické prosttedky vyherct s cenou odpovidajici souctu ptijaté aukéni hodnoty a
dané z pfidané hodnoty predepsané na poukaz se nezahrnuji do regula¢nich omezeni,
které uplatiiuje zdravotni pojiStovna viici poskytovateli.

(3) Pokud Ustav pravomocné rozhodne o piestupku podle § 39za odst. 2, hradi se skupina
zaménitelnych prostredkl, v niZ byl zatazen zdravotnicky prostfedek, jehoz dodavky byly
pfedmétem porusené povinnosti, ve vysi stanovené v piiloze ¢. 3 k tomuto zdkonu, a to od
prvniho dne druhého kalendarniho mésice nasledujiciho po nabyti pravni moci rozhodnuti o
ptestupku; ke stejnému dni pozbyva platnosti rozhodnuti podle § 39x odst. 7.

§ 39z
Dorucovani v Fizenich podle ¢asti sedmé
Neni-li stanoveno jinak, v fizenich podle ¢asti sedmé se veskeré pisemnosti dorucuji pouze

vefejnou vyhlaskou, a to zptisobem umoziujicim dalkovy pfistup. Pisemnost se povazuje za
dorucenou patym dnem po vyvéseni.
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§ 39za

Prestupky
(1) Ohlasovatel se dopusti ptestupku tim, Ze porusi

a) povinnost podle § 39v odst. 1, nebo
b) povinnost stanovenou v rozhodnuti podle § 39v odst. 3.

(2) Ohlasovatel, ktery se stal vyhercem, se dopusti piestupku tim, Ze porusi povinnost
stanovenou v rozhodnuti podle § 39x odst. 7.

(3) Za prestupek podle odstaveii 1 a 2 Ize ulozit pokutu do 20 000 000 K¢&.
(4) Prestupky projednava Ustav.

(5) Pokuty vybira spravni organ, ktery je ulozil.”.
Dosavadni ¢asti sedma az tfinacta se oznacuji jako ¢asti osma az ¢trnacta.

13. 'V § 4la odst. 1 se slova ,,a statistiky Ceské republiky (déle jen ,,Ustav zdravotnickych
informaci*)“ zrusuji.

14. 'V § 42 odst. 3 zavérecna Cast ustanoveni zni:

,Pokud kontrola prokaze neopravnénost nebo nespravnost vyuctovani hrazenych sluzeb,
zdravotni pojistovna takové sluzby neuhradi. Pokud kontrola prokédze, Ze pojisténci byl
pfedepsan zdravotnicky prostfedek v rozporu s podminkami stanovenymi v casti sedmé
nebo v pfiloze ¢. 3 ktomuto zakonu nebo 1éCivy pfipravek v rozporu s podminkami
stanovenymi v rozhodnuti Ustavu o vysi a podminkach thrady a zdravotni pojistovna tento
zdravotnicky prostiedek nebo léCivy piipravek poskytovateli Iékarenské péce, smluvnimu
vydejci nebo o¢ni optice uhradila, ma ptislusna zdravotni pojiStovna pravo na thradu zaplacené
Castky za takovy zdravotnicky prostiedek nebo 1é¢ivy ptipravek poskytovatelem, kterym byl
zdravotnicky prostfedek nebo 1é¢ivy ptipravek predepsan. .

15. 'V §45aodst. 1 pismeno a) zni:

,»a) nezvetejni
1. smlouvu o vydeji hrazenych zdravotnickych prostiedki podle § 17 odst. 7 pism. a)
bodii 2 nebo 3, poptipad¢ jeji dodatek nebo zménu,
2. smlouvu-o poskytovani a thrad¢ hrazenych sluzeb podle § 17 odst. 9, poptipad¢ jeji
dodatek,
3. zvlastni smlouvu podle § 17a odst. 2, poptipad¢ jeji dodatek nebo zménu, nebo
4. dohodu se zavazkem podle § 39v odst. 6..
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16. Ptiloha ¢. 3 zni:

,,PFiloha ¢. 3 k zakonu ¢. 48/1997 Sb.

KATEGORIZACE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU PREDEPISOVANYCH

NA POUKAZ

ODDIL A
Tabulka ¢. 1

Seznam skupin

01 - ZP kryci

02 - ZP pro inkontinentni pacienty

03 - ZP pro pacienty se stomii

04 - ZP ortopedicko protetické a ortopedicka obuv

05 - ZP pro pacienty s diabetem a s jinymi poruchami metabolismu

06 - ZP pro kompresivni terapii

07 - ZP pro pacienty s poruchou mobility

08 - ZP pro pacienty s poruchou sluchu

09 - ZP pro pacienty s poruchou zraku

10 - ZP respiracni, inhala¢ni a pro aplikaci enteralni vyZivy

11-7P nekategorizované

Tabulka ¢. 2

Zvlastni zkratky

J4 - specializované pracovisté pro lécbu dédicnych poruch metabolismu

J16 - specializované pracovisté angiologické a lymfologické

Tabulka ¢. 3

Seznam odbornosti lékaiti pro preskripéni omezeni

(odbornost zahrnuje v§echny podobory a nastavbové odbornosti)

alergolog a klinicky imunolog ALG
anesteziolog a intenzivista ANS
dermatovenerolog DER
détsky 1ékat; prakticky Iékar pro déti a dorost PED
diabetolog a endokrinolog DIA
foniatr FON
geriatr GER
gynekolog a porodnik GYN
chirurg CHI
internista INT
kardiolog KAR
klinicky onkolog ONK
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klinicky osteolog OST
1¢kat se specializaci v oboru ortodoncie ORD
1ékai se specializaci v oboru ortopedické protetiky ORP
1ékar se zvlastni odbornou zpusobilosti v popdleninové mediciné POP
angiolog, lymfolog a flebolog ANG
nefrolog NEF
neonatolog NEO
neurolog NEU
oftalmolog OPH
ortoped ORT
otorinolaryngolog ORL
plasticky chirurg PLA
pneumolog PNE
prakticky Iékar PRL
psychiatr PSY
rehabilitacéni 1ékar REH
revmatolog REV
télovychovny 1ékar TVL
traumatolog TRA
urolog URN
ODDIL B

Definice stupi aktivity

Stupei aktivity I — interiérovy typ uzivatele. Uzivatel ma schopnost pouzivat protézu pro
pohyb na rovném povrchu a pii pomalé¢ konstantni rychlosti chiize. Doba pouzivani a
piekonana vzdalenost pii chlzi v protéze jsou vzhledem ke zdravotnimu stavu uzivatele
vyrazné limitovany.

Terapeuticky cil: zabezpeceni stoje v protéze, vyuziti protézy pro chiizi v interiéru.

Stupeii aktivity II — limitovany exteriérovy typ uzivatele. Uzivatel ma schopnost pouzivat
protézu i pro piekonavani malych pfirodnich nerovnosti a bariér (nerovny povrch, schody
apod.) a to pfi pomalé konstantni rychlosti chtize. Doba pouzivani a pfekonana vzdalenost pfi
chuizi v protéze jsou vzhledem ke zdravotnimu stavu uZzivatele limitovany.

Terapeuticky cil: vyuziti protézy pro chiizi v interiéru a omezené v exteriéru.

Stupeii aktivity III — nelimitovany exteriérovy typ uzivatele. Uzivatel ma schopnost pouzivat
protézu 1 pii stfedni a vysoké pomérné rychlosti chize. Typické je prekondvani vétSiny
piirodnich nerovnosti a bariér a provozovani pracovnich, terapeutickych nebo jinych
pohybovych aktivit, pficemz technické provedeni protézy neni vystaveno nadprimérnému
mechanickému namahani. Pozadavkem je dosazeni stiedni a vysoké mobility pacienta a
pripadné také zvySena stabilita protézy. Doba pouzivani a piekonana vzdalenost pii chtizi
v protéze jsou ve srovnani s ¢lovékem bez postizeni pouze nepatrné limitovany.
Terapeuticky cil: vyuziti protézy pro chiizi v interiéru a exteriéru téméf bez omezeni.

Stupeii aktivity IV — nelimitovany exteriérovy typ uzivatele se zvlastnimi pozadavky.
Uzivatel ma schopnosti jako uzivatel stupné III. Navic se zde vzhledem k vysoké aktivité
uzivatele protézy vyskytuje vyrazné razové a mechanické zatizeni protézy. Doba pouzivani a
prekonana vzdalenost pifi chlizi v protéze nejsou ve srovnani s ¢lovékem bez postizeni
limitovany. Typickym ptikladem je dité€ nebo vysoce aktivni dospé€ly uzivatel nebo sportovec.
Terapeuticky cil: vyuziti protézy pro chtizi a pohyb v interiéru a exteriéru zcela bez omezeni.

Nejedna se o specialni sportovni protézy.
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1. Zdravotnické prostfedky pfedepsané na poukaz hrazené k 31. prosinci 2017, s vyjimkou
individualné zhotovovanych zdravotnickych prostfedki, jsou hrazeny ode dne nabyti u¢innosti
tohoto zdkona ve vysi a za podminek, jak byly hrazeny k 31. prosinci 2017, a to az do okamziku
zvetejnéni vyse jejich nové uhrady podle zadkona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném ode dne
nabyti G¢innosti tohoto zékona.

2. Zdravotnické prostiedky piedepsané na poukaz hrazené k 31. prosinci 2018, avSak
nehrazené k 31. prosinci 2017, s vyjimkou individudlné zhotovovanych zdravotnickych
prostiedkll, jsou hrazeny ode dne nabyti Gi¢innosti tohoto zadkona ve vysi a za podminek, jak
byly hrazeny k 31. prosinci 2018, a to az do okamziku zvefejnéni vyse jejich nové thrady podle
zékona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni t¢inném ode dne nabyti iCinnosti tohoto zékona.

3. Pokud vyrobce zdravotnického prostredku, zplnomocnény zastupce vyrobce
zdravotnického prostfedku usazeného ve tfeti zemi, anebo osoba pisemné povéiena vyrobcem
zdravotnického prosttedku nebo zplnomocnénym zastupcem vyrobce zdravotnického
prostiedku usazeného ve tfeti zemi, avSak vzdy pouze jedna ztéchto osob, (déale jen
,ohlaSovatel*) elektronicky nepodd do 30. ervna 2019 ohlaSeni zdravotnického prostfedku
uvedeného v bodech 1 nebo 2 podle § 39r zakona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni u€inném ode dne
nabyti U¢innosti tohoto zakona, pfestavaji byt tyto zdravotnické prostiedky hrazeny dnem
1. srpna 2019. Tteti zemi se rozumi jakykoliv stat kromé Ceské republiky, ¢lenskych statl
Evropské unie, smluvnich statii Dohody o Evropském hospodaiském prostoru a Svycarské
konfederace. Ohlaseni podle § 39r zakona €. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti
ucinnosti tohoto zdkona, l1ze podat nejdiive 1. Cervna 2019. Pokud ohlasovatel vezme ohlaSeni
podle véty prvni zpét, nebo Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav*) pravomocné
rozhodne, Ze zdravotnicky prostfedek nendlezi do tthradové skupiny uvedené v ohlaseni,
piestavaji byt tyto zdravotnické prostfedky hrazeny od prvniho dne druhého kalendéainiho
mésice nasledujiciho po zpétvzeti ohlaseni nebo po nabyti pravni moci rozhodnuti Ustavu.

4. Nezahaji-li Ustav do 1. listopadu 2019 fizeni o tom, Ze zdravotnicky prostiedek ohlaseny
podle bodl 1 nebo 2 do piislusné tthradové skupiny nenaleZi, je zdravotnicky prostiedek
zafazen do thradové skupiny odpovidajici ohlageni od 1. prosince 2019. Zahaji-li Ustav do 1.
listopadu 2019 ftizeni o tom, ze zdravotnicky prostfedek ohlaSeny podle bodii 1 nebo 2 do
prislusné tthradové skupiny nenalezi, avSak takové fizeni zastavi, je zdravotnicky prostfedek
zafazen do uhradové skupiny odpovidajici ohlaSeni od prvniho dne druhého kalendainiho
mésice nasledujiciho po zastaveni fizeni.

5. U zdravotnickych prostiedkii pfedepsanych na poukaz a zaptijéenych pojisténctim podle
§ 32 odst. 3 zékona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném prede dnem nabyti ucinnosti tohoto
zakona, se postupuje podle zdkona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni ucinném prede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zakona.

6. U zdravotnickych prostiedkti pfedepsanych na poukaz a vydanych pojisténciim prede
dnem nabyti GCinnosti tohoto zdkona se postupuje podle zdkona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni
ucinném piede dnem nabyti ucinnosti tohoto zdkona.
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7. Nejpozdéji do 6 mésicti ode dne nabyti Gc¢innosti tohoto zédkona zvefejni zdravotni
pojistovny smlouvy o vydeji hrazenych zdravotnickych prostiedkti ptedepisovanych
na poukaz, a to véetné jejich zmén a dodatki, uzaviené prede dnem nabyti Ui¢innosti tohoto
zakona podle § 17 odst. 7 pism. a) bodt 2 a 3 zdkona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném piede
dnem nabyti u€innosti tohoto zdkona, nebyly-li jiz tyto smlouvy zvefejnény podle § 17 odst. 9
zakona €. 48/1997 Sb. nebo podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich
predpisii.

8. Podle smlouvy o vydeji hrazenych zdravotnickych prostiedkl, kterou zdravotni
pojistovna uzaviela prede dnem nabyti U€innosti tohoto zdkona s jinou osobou podle § 17
odst. 7 pism. a) bodd 2 a 3 zdkona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni uc¢inném piede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zakona, a kterd neni v souladu s § 17 odst. 7 pism. a) body 2 a 3 zakona
¢. 48/1997 Sb., ve znéni uc¢inném ode dne nabyti u€innosti tohoto zédkona, 1ze v této smlouvé
uvedené zdravotnické prosttedky predepisované na poukaz hradit nejdéle do 31. prosince 2019.

CL I
Ukinnost

Tento zdkon nabyvé ucinnosti dnem 1. ledna 2019, s vyjimkou ¢l. I bodi 3 a 6, které
nabyvaji uc¢innosti dnem 1. ledna 2020.
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