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282

ZAKON
ze dne 15. listopadu 2018,

kterym se méni zidkon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi

a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkoni, ve znéni pozdéjsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zikon& Ceské
republiky:

Cl1

Zména zikona o vefejném zdravotnim pojisténi

Zikon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souviseji-
cich zikont, ve znéni zikona & 242/1997 Sb., zi-
kona & 2/1998 Sb., zikona & 127/1998 Sb., zikona
225/1999 Sb., zikona & 363/1999 Sb., zikona
& 18/2000 Sb., zikona & 132/2000 Sb., zikona
& 155/2000 Sb., nilezu Ustavniho soudu, vyhlase-
ného pod & 167/2000 Sb., zdkona & 220/2000 Sb.,
zakona & 258/2000 Sb., zikona & 459/2000 Sb., z4-
kona &. 176/2002 Sb., zakona &. 198/2002 Sb., zakona

¢

& 285/2002 Sb., zakona & 309/2002 Sb., zikona
& 320/2002 Sb., zikona & 222/2003 Sb., zikona
& 274/2003 Sb., zikona & 362/2003 Sb., zikona
& 424/2003 Sb., zikona & 425/2003 Sb., zikona
& 455/2003 Sb., zikona & 85/2004 Sb., zikona
& 359/2004 Sb., zikona & 422/2004 Sb., zikona
& 436/2004 Sb., zikona & 438/2004 Sb., zikona
& 123/2005 Sb., zikona & 168/2005 Sb., zikona
& 253/2005 Sb., zikona & 350/2005 Sb., zikona
& 361/2005 Sb., zikona & 47/2006 Sb., zikona
& 109/2006 Sb., zikona & 112/2006 Sb., zikona
& 117/2006 Sb., zikona & 165/2006 Sb., zikona
& 189/2006 Sb., zikona & 214/2006 Sb., zikona
& 245/2006 Sb., zikona & 264/2006 Sb., zikona
&. 340/2006 Sb., nilezu Ustavniho soudu, vyhlase-

ného pod & 57/2007 Sb., zdkona & 181/2007 Sb.,
zikona & 261/2007 Sb., Zékona & 296/2007 Sb., z4-
kona &. 129/2008 Sb., zakonac 137/2008 Sb., zakona
270/2008 Sb., zakona & 274/2008 Sb., zikona

&
& 306/2008 Sb., zikona E. 59/2009 Sb., zikona
& 158/2009 Sb., zikona & 227/2009 Sb., zikona
& 281/2009 Sb., zikona & 362/2009 Sb., zikona
& 298/2011 Sb., zikona & 365/2011 Sb., zikona
& 369/2011 Sb., zikona & 458/2011 Sb., zikona
& 1/2012 Sb., zikona & 275/2012 Sb., zikona
& 401/2012 Sb., zikona & 403/2012 Sb., zikona

&. 44/2013 Sb., nilezu Ustavniho soudu, vyhlieného
pod & 238/2013 Sb., zdkona & 60/2014 Sb., zikona
& 109/2014 Sb., zakona & 250/2014 Sb., zikona
& 256/2014 Sb., zikona & 267/2014 Sb., zikona
& 1/2015 Sb., zikona & 200/2015 Sb., zikona
& 314/2015 Sb., zikona & 47/2016 Sb., zikona
& 66/2017 Sb., zikona & 150/2017 Sb., zikona
& 183/2017 Sb zikona & 200/2017 Sb nilezu
Ustavniho soudu, vyhlaseneho pod &. 231/2017 Sb.,
a zdkona & 290/2017 Sb., se mén{ takto:

1. V § 1 se na konci odstavce 1 te€ka nahrazuje
&arkou a doplituje se pismeno d), které zni:

»d) zplsob stanoveni thrad zdravotnickych pro-
sttedkli pfedepsanych na poukaz hrazenych ze
zdravotniho pojisténi.”.

2. V § 11 odst. 1 pismeno e) zni:

na vydej pfedepsanych zdravotnickych pro-
sttedkti, 1é¢ivych pfipravkii a potravin pro
zvla$tni lékafské tlely, jde-li o zdravotnické
prostfedky, 1éCivé pfipravky a potraviny pro
zvla$tni 1ékafské tely plné nebo &isteéné hra-
zené ze zdravotniho pojisténi v rozsahu a za
podminek stanovenych timto zikonem; to plati
i v pfipadech, kdy poskytovatel lékdrenské péce
nem4 se zdravotni poji§tovnou pojiSténce dosud
uzavienou smlouvu,“.

»€)

3. V § 12 se na konci pismene m) tetka nahra-
zuje &irkou a doplfiuji se pismena n) a o), kteri
véetné poznidmky pod &arou &. 42h znédji:

»N) oznamit pfislu§né zdravotni pojistovné, pokud
ji dfive dolozil podle § 16b odst. 1, Ze je poZi-
vatelem invalidniho diichodu pro invaliditu tfe-
ttho stupné, skuteénost, Ze pfestal byt jeho po-
Zivatelem, a to do 8 dnil ode dne nabyti privai
moci pfislu§ného rozhodnuti, a doloZit tuto
skutednost kopii pfislu§ného rozhodnuti,

o) oznimit pislu§né zdravotni pojistovné, pokud
ji dfive dolozZil podle § 16b odst. 1, Ze byl uznin
invalidnim ve druhém nebo tfetim stupni, aviak



Ciastka 142

Sbirka zikonti & 282 / 2018

Strana 4811

invalidni dichod mu nebyl pfiznin pro ne-
splnéni podminky doby pojisténi podle zvl4st-
niho privniho pfedpisu*?®), zménu této skuteé-
nosti, a to do 8 dnil ode dne, kdy se o této
zméné dozvédél, a doloZit ji kopii pfislusného
posudku o posouzeni zdravotniho stavu.

42by 73kon &. 155/1995 Sb., o diichodovém pojisténi, ve zn&ni

pozdgjsich ptedpist.©.

4. V § 15 odstavce 11 a 12 zngji:

»(11) Ze zdravotniho poji§téni se pfi poskyto-
vani hrazenych sluZeb hradi zdravotnické prostfed-
ky pro indikace odpovidajici uréenému tiéelu pouZiti
obsaZenému v nivodu k pouZiti, byl-li vyrobcem
vydin, za tidelem

a) prevence,

b) diagnostiky,

c) léby, nebo

d) kompenzace zdravotni vady nebo postiZeni.

(12) Ze zdravotntho pojiSténi se na zikladé&
pfedepsini na poukaz hradi

a) zdravotnické prostfedky v rozsahu a za podmi-
nek stanovenych v &asti sedmé a v pfiloze & 3
k tomuto zikonu,

b) dpravy a opravy zdravotnickych prostfedki
v rozsahu a za podminek stanovenych v pfilo-
ze & 3 k tomuto zikonu.“.

5. V § 15 se za odstavec 12 vklid4 novy odsta-
vec 13, ktery zni:
»(13) Ustav

a) zvefejfiuje ohldSeni o zafazeni, vyfazeni nebo
zméné zafazeni zdravotnického prostfedku do
dhradové skupiny zdravotnickych prostfedki;
dhradovou skupinou zdravotnickych prostfed-
ki se rozumi skupina zdravotnickych pro-
stfedkli oznadeni v kategorizaénim stromé uve-
deném v pfiloze & 3 k tomuto zikonu osmi-
mistnym &iselnym kédem (dile jen ,ihradovi
skupina®),

b) vydiva stanoviska k otdzce vybéru thradové
skupiny zdravotnickych prostfedkid a skupiny
podle funkénich vlastnosti a urdeného ddelu
pouZiti v zisadé zaménitelnych zdravotnickych
prostfedkli v rdimci dhradové skupiny (dile jen
»skupina zaménitelnych prostfedki®),

c) rozhoduje o vyfazeni ohldSeného zdravotnic-

kého prostfedku z tthradové skupiny a skupiny
zaménitelnych prostfedkd,

d) rozhoduje o vytvofeni, zméné nebo zruSeni
skupin zaménitelnych prostfedkli a o zafazeni
nebo zméné zafazeni zdravotnickych prostfed-
ki do téchto skupin,

e) vydava seznam vSech zdravotnickych prostfed-
kil hrazenych na ziklad& pfedepsini na poukaz
a zvefejiiuje ho,

f) vypisuje cenovou soutéZ a zvefejfiuje jeji vy-

sledky,

g) rozhoduje o zméné vySe thrady na zikladé&
dohody o nejvy3si cené nebo cenové soutéze.”.

Dosavadni odstavce 13 aZz 15 se oznaluji jako od-
stavce 14 az 16.

6. V § 16b odst. 1 se za slova ,,ve vy$i 1 000 K&*
vkladaji slova ,a u pojisténcti, ktef{ jsou poZivateli
invalidntho dtchodu pro invaliditu tfettho stupné
a dolozili tuto skuteénost kopii rozhodnuti o invalid-
nim diichodu pro invaliditu tfettho stupné, u pojis-
téncd, ktef{ byli uznéni invalidnimi ve druhém nebo
tfetim stupni, aviak invalidni diichod jim nebyl pfi-
znan pro nesplnéni podminky doby pojisténi podle
zvl4$tniho pravniho pFedpisu*??), a doloZili tuto sku-
teénost kopii posudku o posouzeni zdravotniho
stavu,”,

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

»2. jinym osobim, se kterymi zdravotni pojis-
tovna uzavfela smlouvu o vydeji zdravot-
nickych prostfedki (déle jen ,smluvni vy-
dejci“), pouze individuilné zhotovované
zdravotnické prostfedky, zdravotnické pro-
stfedky ortopedicko protetické, zdravotnic-
ké prostfedky pro pfistrojovou lymfodre-
naZ, zdravotnické prostfedky pro pacien-
ty s poruchou mobility, zdravotnické pro-
sttedky pro pacienty s poruchou sluchu,
zdravotnické prostfedky kompenzaéni pro
zrakové postiZené, zdravotnické prostfedky
respiralni, inhalalni a pro aplikaci enterilni
VyZivy a opravy a tpravy téchto zdravotnic-
kych prostfedki podle pfilohy &. 3 k tomuto
zikonu,

3. oénim optikdm pouze zdravotnické pro-
sttedky pro pacienty s poruchou zraku
podle pfilohy &. 3 k tomuto zdkonu,“.
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8. V § 17 odst. 9 se text ,pism. d)* nahrazuje
slovy ,pism. a) bodii 2 a 3 a pism. d)“.

9. V § 32 odstavec 3 zni:

»(3) Zdravotni pojistovna zajisti pojiSténci na
poukaz pfedepsany zdravotnicky prostfedek v sou-
ladu s pfilohou &. 3 k tomuto zdkonu

a) plnym nebo &isteénym uhrazenim zdravotnic-
kého prostfedku v souladu s &4sti sedmou a pfi-
lohou &. 3 k tomuto zikonu, maximilné& viak do
vySe skutedné uplatnéné ceny pro koneéného
spotfebitele; takovy zdravotnicky prostfedek
pfechdzi okamZikem vydeje do vlastnictvi po-
jisténce,

b) poskytnutim plné nebo &isteéné hrazeného
zdravotnického prostfedku v reZimu cirkulace
podle § 32a, nebo

c) uhrazenim nijemného &i jeho &asti tfeti osobé
za zdravotnicky prostfedek v souladu s pfilo-
hou & 3 k tomuto zikonu, maximilné viak do
vySe skuteéné uplatnéného nijemného; takovy
zdravotnicky prostfedek ziistivi ve vlastnictvi
tfeti osoby.“.

10. Za § 32 se vklid4 novy § 32a, ktery vetné
nadpisu zni:

»S 32a
Cirkulace zdravotnickych prostiedki

(1) Cirkulaci zdravotnickych prostfedki se ro-
zumi reZim, kdy zdravotni pojistovna vlastni zdra-
votnicky prostfedek a tento poskytuje pojisténcim
k uZivini s ohledem na jejich zdravotni stav, a to
opakované po celou dobu jeho pouZitelnosti pfi za-
chovini funkénich vlastnosti a uréeného téelu pou-
Ziti. Zdravotni pojistovna miize pojisténci v reZimu
cirkulace poskytnout jak pfedepsany zdravotnicky
prostfedek, tak zdravotnicky prostfedek, ktery je
s nim v zisadé zaménitelnj. Uhradové skupiny,
u kterych miize zdravotni poji§tovna zvolit reZim
cirkulace, jsou oznaéeny v pfiloze & 3 k tomuto za-
konu.

(2) Zdravotni pojistovna miZe pojiSténci po-
skytnout v reZimu cirkulace zdravotnicky prostfe-
dek, u néhoZ je rozdil mezi skuteéné uplatnénou
cenou pro kone&ného spotfebitele a stanovenou vysi
dhrady nejvyse 2 000 K&. Pojisténec tento rozdil do-
plati. Pokud zdravotni poji§tovna v rimci pfislusné
dhradové skupiny zvoli reZim cirkulace, jsou viech-

ny zdravotnické prostfedky zafazené do této dhra-
dové skupiny, u nich? rozdil mezi skuteéné uplatné-
nou cenou pro koneéného spotfebitele a stanovenou

vy$i thrady nepfesihne 2 000 K&, poskytovany v re-
Zimu cirkulace.

(3) Je-li pojisténci pfedepsan zdravotnicky pro-
stfedek, ktery je zafazen do tihradové skupiny, u niz
zdravotni pojistovna zvolila reZim cirkulace, a u né-
hoZ rozdil mezi skuteéné uplatnénou cenou pro ko-
neéného spotfebitele a stanovenou vy$i thrady pfe-
sahuje 2 000 K&, miiZe pojiSténec s pfisluSnou zdra-
votni poji§tovnou uzaviit dohodu o zafazeni tohoto
zdravotnického prostfedku do reZimu cirkulace.
Uzavre-li pfisluina zdravotni pojistovna s pojistén-
cem takovou dohodu, pojisténec doplati rozdil mezi
skuteéné uplatnénou cenou pro koneéného spottebi-
tele a stanovenou vy3i thrady. Neni-li dohoda podle
véty prvni uzaviena, postupuje se podle § 32 odst. 3
pism. a).

(4) V pfipadé poskytnuti zdravotnického pro-
stfedku v reZimu cirkulace podle odstavce 2 nebo 3
druhému a kazdému dal§imu pojiSténci se tento po-
jiténec jiz na dhradé tohoto zdravotnického pro-
stfedku nepodili.”.

11. V § 39n odstavec 5 zni:

»(5) Ustav zvefejiiuje pouze zpiisobem umo-
fujicim dalkovy pfistup spisy spravnich fizeni, které
vede podle § 39a aZ § 391 a § 39p. Udaje oznacené
jako pfedmét obchodniho tajemstvi Ustav neposkyt-
ne ani jinak nezvefejni.“.

12. Za &st Sestou se vklidi novi &ist sedmi,

kter4 v&etné nadpisu a poznimky pod &arou &. 42g
zni:

LCAST SEDMA

KATEGORIZACE A UHRADOVA

REGULACE ZDRAVOTNICKYCH

PROSTREDKU PREDEPSANYCH
NA POUKAZ

§ 39r

Ohlasovini

(1) Neni-li déle stanoveno jinak, hradi se zdra-
votnické prostfedky pfedepsané na poukaz zafazené
do thradovych skupin, jsou-li splnény podminky
dhrady stanovené pro tuto thradovou skupinu.
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(2) Vyrobce zdravotnického prostfedku, zplno-
mocnény zastupce vyrobce zdravotnického pro-
stfedku usazeného ve tfeti zemi, anebo osoba pi-
semné povéfend vyrobcem zdravotnického pro-
stfedku k jednini podle této &asti nebo zplnomocné-
nym zistupcem vyrobce zdravotnického prostfedku
usazeného ve tfeti zemi, aviak vZdy pouze jedna
z téchto osob, (dile jen ,,ohlaSovatel®) elektronicky
ohlisi Ustavu zafazeni, vyfazeni nebo zménu zafa-
zeni zdravotnického prostfedku do dhradové sku-
piny, popfipadé do skupiny zaménitelnych pro-
sttedkil, pokud byla Ustavem vytvofena. Tret{ zem{
se rozumi jakykoliv stit krom& Ceské republiky,
lenskych stath Evropské unie, smluvnich stitd Do-
hody o Evropském hospodéfském prostoru a Svycar-
ské konfederace. Na zaménitelnost zdravotnickych
prostfedkli nema vliv odli¥ni osoba vyrobce zdra-
votnického prostfedku, jiné barevné provedeni, dil&i
rozdily v materidlovém sloZeni, odli§nosti ve vzhle-
du a obdobné rozdily v provedeni, které neovliviiuji
funkéni vlastnosti a uréeny el pouZiti zdravotnic-
kého prostfedku.

(3) OhlaSovatel miiZe poZidat Ustav o stano-
visko k vybéru thradové skupiny, popfipadé sku-
piny zaménitelnych prostfedkii, do které zdravot-
nicky prostfedek podle svych funkénich vlastnosti
a uréeného dcelu pouZiti nalezi. Takové stanovisko
Ustavu je odbornym tkonem podle zikona o zdra-
votnickych prostfedcich.

(4) Individuilné zhotovované zdravotnické
prostfedky se neohlaSuji a hradi se ve vy3i a za pod-
minek stanovenych v pfiloze & 3 k tomuto zikonu.

(5) Ohlasovatel v ohldseni kromé& néleZitosti
stanovenych spravnim #idem uvede

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

b) kopii tifedné ovéfeného pisemného povéfeni
k jednini podle této &isti od vyrobce zdravot-
nického prostfedku nebo zplnomocnéného zi-
stupce vyrobce zdravotnického prostfedku usa-
zeného ve tfeti zemi, pokud nejsou ohlaSovateli,

c) registraéni &slo vyrobce zdravotnického pro-
sttedku nebo zplnomocnéného zistupce vy-
robce zdravotnického prostfedku usazeného
ve tfet{ zemi, bylo-li Ustavem p¥id&leno v Regis-
tru zdravotnickych prostfedki,

d) obchodni nizev zdravotnického prostfedku,

€)

g)

h)

i)

)

k)

D

dopliiky ndzvii oznalujici kaZdou variantu
ohlaSovaného zdravotnického prostfedku, po-
kud existuje vice variant,

identifikaéni kéd kaZdé varianty ohlagovaného
zdravotnického prostfedku, pokud se na néj
vztahuje povinnost notifikace podle zikona
o zdravotnickych prostfedcich,

dhradovou skupinu a skupinu zaménitelnych
prostfedkii, do kterych zdravotnicky prostfe-
dek podle ohlaSovatele naleZi,

nejvyssi cenu, za kterou je ohla§ovany zdravot-
nicky prost¥edek dod4van na trh na tzemi Ces-
ké republiky, bez obchodni pfirizky a dané
z pfidané hodnoty (dile jen ,cena vyrobce®);
cenu vyrobce ohlaSovatel uvede pro kaZzdou
variantu ohlafovaného zdravotnického pro-
stfedku,

pfedpoklidanou vys$i dhrady ohlaSovaného
zdravotnického prostfedku pfepoétenou podle
parametril obsaZenych v pfiloze & 3 k tomuto
zidkonu; pfedpoklidanou vysi dhrady uvede
ohlaSovatel pro kaZdou variantu ohlagovaného
zdravotnického prostfedku,

pisemny souhlas Ministerstva zdravotnictvi
s tihradou ohlaSovaného zdravotnického pro-
stfedku, pokud ohlagovatel v ohldSeni uvede
jako tdhradovou skupinu ,Nekategorizované
zdravotnické prostfedky“ s dhradovym limi-
tem 50 %,

smlouvu o sdileni rizik uzavfenou mezi vSemi
zdravotnimi pojitovnami a ohlaSovatelem,
vztahujici se na viechny dodivky v ni uvede-
ného zdravotnického prost¥edku na trh v Ceské
republice, pokud ohlagovatel v ohl4geni uvede
jako tdhradovou skupinu ,Nekategorizované
zdravotnické prostfedky“ s dhradovym limi-
tem 100 %; povinnou sou&asti smlouvy o sdileni
rizik je analyza dopadu do rozpogtu, stanoveni
roéniho nikladového stropu pro takovy zdra-
votnicky prostfedek a rozdéleni rizik mezi
zdravotni pojiStovny a ohlafovatele pro pfipad
jeho pfekroceni; a

polet mérnych jednotek v baleni ohlafovaného
zdravotnického prostfedku podle pflohy &. 3
k tomuto zakonu; polet mérnych jednotek v ba-
leni uvede ohlaSovatel pro kaZdou variantu
ohlaSovaného zdravotnického prostfedku.

(6) V pfipadé zmény nékterého z ohlagovanych
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ddajli, které maji vliv na zvefejfiované tidaje podle
§ 39t odst. 1, je ohlagovatel povinen podat ohlaSeni
zmény téchto ddajii nejpozdéji do 30 dnti ode dne,
kdy ke zméné tidajt doslo.

(7) Pisemny souhlas podle odstavce 5 pism. j)
Ministerstvo zdravotnictvi udéluje a odvolava po po-
souzeni vefejného z4jmu podle § 17 odst. 2 a na za-
klad& ohlagovatelem pfedloZeného hodnoceni nikla-
dové efektivity. Pro hodnoceni nikladové efektivity
se pouZije § 15 odst. 8 pfiméfené. Soudisti tohoto
hodnoceni je dile odiivodnéni nivrhu na zafazeni
zdravotnického prostfedku do dhradové skupiny
»Nekategorizované zdravotnické prostfedky“. Od-
volani souhlasu musi byt oznimeno ohlagovateli
a Ustavu.

(8) Ohlasovatel k ohlaSeni dile v elektronické
podobé pfiloZi

a) navod k pouZiti ohla§ovaného zdravotnického
prostfedku v eském jazyce ve znéni aktuilnim
ke dni podéni ohl4Seni, pokud byl nivod k po-
uZiti vyrobcem zdravotnického prostfedku vy-
dén a nemi-li jej Ustav jiZ k dispozici v Registru
zdravotnickych prostfedkd,

b) platné prohlaSeni o shodé ohlafovaného zdra-
votnického prostfedku a jeho pfeklad do Ceské-
ho jazyka, nem4-li je Ustav jiZ k dispozici v Re-
gistru zdravotnickych prostfedki,

c) platny certifikit vydany notifikovanou osobou
pro zdravotnické prostfedky nebo oznimenym
subjektem pro zdravotnické prostfedky podle
pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie*?®)
v pfipadé diagnostického zdravotnického pro-
stfedku in vitro uréeného pro sebetestovini,
zdravotnického prostfedku rizikové tfidy Ila,
ITb a III nebo zdravotnického prostfedku rizi-
kové tfidy 1 sterilntho nebo s méfici funkei
a jeho pfeklad do Ceského jazyka, nemi-li je
Ustav jiz k dispozici v Registru zdravotnickych
prostfedkd,

d) kopii z4véreéné zprivy z klinického hodnoceni
nebo kopii zivéreéné zprivy z hodnoceni
funkéni zptisobilosti, nema-li je Ustav jiZ k dis-
pozici v Registru zdravotnickych prostfedki,

e) aktuilni cenik podepsany vyrobcem zdravot-
nického prostfedku nebo doklad osvéd&ujici
cenu vyrobce zdravotnického prostfedku a jeho
pfeklad do eského jazyka, a

f) hodnoceni nikladové efektivity v pfipadé, kdy

ohlaSovatel v ohldSeni uvede jako dhradovou
skupinu ,Nekategorizované zdravotnické pro-
stfedky”.

§ 39s

Zatazovini do vihradovych skupin

(1) Ustav zvefejiiuje k desitému dni kalend4f-
niho mésice na elektronické tfedni desce vSechna
ohldSeni véetné jejich pfiloh podle § 39r odst. 2 do-
rufeni Ustavu v predchozim kalendifnim mésici,
pokud obsahuji viechny ddaje podle § 39r odst. 5
a piilohy podle § 39r odst. 8. Ustav dile zvefejiiuje
podklady pro vydéani rozhodnuti podle této &isti.

(2) V pfipadé, Ze zdravotnicky prostfedek
s ohledem na své funkéni vlastnosti nebo uréeny tlel
pouZiti nenileZi do tihradové skupiny, popfipadé do
skupiny zaménitelnych prostfedki, uvedené v ohli-
Seni, Ustav rozhodne, %e zdravotnicky prostfedek
do dané dhradové skupiny nebo skupiny zaménitel-
nych prostfedkid nenaleZi.

(3) Nezahgji-li Ustav do 45 dntt ode dne zve-
fejnéni ohldSeni podle odstavce 1 fizeni podle od-
stavce 2 nebo fizeni podle odstavce 2 zastavi, je
zdravotnicky prostfedek zafazen do tihradové sku-
piny, popfipadé do skupiny zaménitelnych pro-
stfedkti, odpovidajici ohlaSeni od prvntho dne dru-
hého kalendafnitho mésice nasledujiciho po uplynuti

s s

lhiity nebo zastaveni fizeni.

(4) Ustav déle rozhodne o vytazeni zdravotnic-
kého prostfedku z thradové skupiny, popfipadé ze
skupiny zaménitelnych prostfedkd, jestlize

a) zjisti, Ze zdravotnicky prostfedek, ktery byl za-

fazen do tihradové skupiny podle odstavce 3,

do této thradové skupiny, popfipadé do sku-

piny zaménitelnych prostfedkd, podle svych
funkénich vlastnosti nebo uréeného téelu po-
uziti nenileZ,

b) Ministerstvo zdravotnictvi odvold svilj 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 kalen-
dafnich mésici pfedchizejicich zahijeni fizeni
uhrazen Zidnou zdravotni pojistovnou a sou-
Casné ohlaovatel nedoloZil za toto obdobi pfi-
tomnost zdravotnického prostfedku na trhu,
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e) uplynula platnost notifikace zdravotnického
prostfedku podléhajiciho notifikaci podle za-
kona o zdravotnickych prostfedcich nebo doslo
k vymazu zdravotnického prostfedku z Registru
zdravotnickych prostfedkd,

f) uplynula platnost certifikditu zdravotnické-
ho prostfedku vydaného notifikovanou osobou
nebo oznidmenym subjektem pro zdravotnické
prostfedky podle pfimo pouZitelného pfedpisu
Evropské unie*?8), nebo

g) certifikdt zdravotnického prostfedku byl notifi-
kovanou osobou nebo oznimenym subjektem
pro zdravotnické prostfedky podle pfimo po-
uZitelného pfedpisu Evropské unie*?8) pozasta-
ven nebo zruSen.

(5) Do doby nabyti pravni moci rozhodnuti
o vyfazeni zdravotnického prostfedku z dhradové
skupiny, popfipadé ze skupiny zaménitelnych pro-
stfedktli, nebo do doby zastaveni tohoto Fizeni ne-
miiZe ohlagovatel podat jiné ohldSeni zdravotnického
prostfedku, o némZ je toto fizeni vedeno.

(6) Pokud rozhodnuti podle odstavce 4 nabude
pravni moci do patnictého dne kalend4fniho mésice
véetné, jeho privni Glinky nastivaji prvnim dnem
nasledujictho kalend4fniho mésice. Pokud rozhod-
nuti podle odstavce 4 nabude privai moci po patnic-
tém dni kalendi¥ntho mésice, jeho privni d¢inky na-
stivaji prvnim dnem druhého kalenddfnitho mésice
nasledujiciho po nabyti jeho privai moci.

(7) Utastniky fizeni podle odstavch 2 a 4 jsou
ohlaSovatel a zdravotni pojistovny.

§ 39t
Zvetejiioviani informaci

(1) Ustav vydava k dvacitému dni kalendd#niho
mésice seznam obsahujici vylet vSech hrazenych
zdravotnickych prostfedkli pfedepisovanych na
poukaz, ktery je platny pro nisledujici kalendifni
mésic. Tento seznam Ustav zvefejiiuje na elektro-
nické \fedni desce. U kaZdého zdravotnického pro-
sttedku Ustav uvadi

a) identifikalni tdaje ohlaSovatele,

b) identifikaéni ddaje vyrobce zdravotnického
prostfedku, jde-li o osobu odli$nou od ohlaso-
vatele,

c) Ciselné oznadeni ka?dé varianty ohlagovaného

zdravotnického prostfedku p¥idélené Ustavem
pro tdely tohoto seznamu,

d) vysi thrady pro kaZdou variantu ohlagovaného
zdravotnického prostfedku podle odstavce 3,

e) preskripéni omezeni, je-li stanoveno v pfilo-
ze & 3 k tomuto zikonu,

f) indikaéni omezeni, je-li stanoveno v pfiloze &. 3
k tomuto zikonu,

g) mnoZstevni nebo frekvenéni omezeni, je-li sta-
noveno v pfiloze & 3 k tomuto zdkonu,

h) ndzev a &iselné oznaleni thradové skupiny,
popfipadé skupiny zaménitelnych prostfedkd,
byla-li Ustavem vytvorena,

i) nejvySsi cenu, za kterou je ohlafovany zdravot-
nicky prost¥edek dod4van na trh na tizemi Ces-
ké republiky po pfipolteni obchodni pfirizky
a dané z pfidané hodnoty,

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

k) dal3i idaje identifikujici zdravotnicky prostfe-
dek a souvisejici s tthradou ze zdravotniho po-
jistand.

(2) V pfipad@ zjisténi chyby v seznamu podle
odstavce 1 Ustav chybu odstrani nejpozd&ji do
10 pracovnich dnti vydanim opravného seznamu.

(3) Zdravotnicky prostfedek pfedepsany na po-
ukaz se ze zdravotniho pojisténi hradi ve vy3i ohla-
$ené ceny vyrobce pfepoltené podle technickych pa-
rametril obsaZenych v pfiloze & 3 k tomuto zikonu,
k niZ se pfipocitd obchodni pfirizka a dafi z pfidané
hodnoty, nejvyse viak ve vysi

a) tihradového limitu uvedeného v pfiloze &. 3 k to-
muto zikonu navyS$eného o dafi z pfidané hod-

noty,
b) ceny uvedené v rozhodnuti podle § 39v odst. 3
navy$ené o dafi z pfidané hodnoty, nebo

c) pHjaté aukéni hodnoty uvedené v rozhodnuti
podle § 39x odst. 7 navySené o dail z pfidané
hodnoty.

§ 3%
Vytvofeni skupin zaménitelnych prostiedki

(1) V pfipadé ziméru zdravotni pojistovny
uzaviit dohodu o nejvy3$i cené podle § 39v odst. 3
nebo zdméru jedné nebo vice zdravotnich pojistoven

zastupujicich alespoii 30 % pojisténci poZzidat o vy-



Strana 4816

Sbirka zikonti & 282 / 2018

Ciastka 142

psani cenové soutéZe podle § 39w odst. 1, poZzadi
tato zdravotni pojistovna nebo zdravotni pojistovny
Ustav

a) o vytvofeni nebo zménu skupin zaménitelnych
prostfedkli v rimci pfislusné dhradové skupi-
ny a

b) o zafazeni nebo zménu zafazeni zdravotnic-
kych prostfedkii do skupin zaménitelnych pro-
stfedkli v rdmci pfislu$né thradové skupiny.

(2) Zadost podle odstavce 1 se nepodéavi, bylo-
-li jiZ v rimci p¥islu$né dhradové skupiny Ustavem
o vytvofeni skupin zaménitelnych prostfedkil a za-
fazeni zdravotnickych prostfedkti do nich rozhod-
nuto a neni poZadovina zména.

(3) Zadost podle odstavce 1 obsahuje vedle
obecnych nileZitosti podle spravniho #adu
a) navrh &lenéni thradové skupiny podle pfilohy
&. 3 k tomuto zdkonu na skupiny zaménitelnych
prostfedkd,

b) technické parametry jednotlivych skupin zamé-
nitelnych prostfedkdl v rimci dhradové skupi-
ny a

c) ndvrh na zafazeni zdravotnickych prostfedki
ohldSenych v pfislusné dhradové skupiné do
skupin zaménitelnych prostfedkd.

(4) Ustav rozhodne o Z4dosti podle odstavce 1
do 90 dnt.

(5) Utastniky fizeni o Z4dosti podle odstavce 1
jsou viechny zdravotni pojiStovny a ohlaSovatelé
viech zdravotnickych prostfedkil zafazenych do pfi-
slu§né thradové skupiny.

(6) Neni-li ve skupiné zaménitelnych pro-
stfedkli zafazen Zddny zdravotnicky prostfedek,
miiZe Ustav tuto skupinu zaménitelnych prostfedkt
zrusit.

§ 39v

Dohoda o nejvyssi cené

(1) Zdravotni pojistovna a ohlaSovatel mohou
ve vefejném zijmu podle § 17 odst. 2 uzavfit pi-
semné ujednini obsahujici zivazek ohlagovatele do-
ddvat zdravotnické prostfedky zafazené do thra-
dové skupiny, popfipadé skupiny zaménitelnych
prostfedkil, za cenu uvedenou v ujednini (déle jen
»dohoda o nejvyssi cené“). Ohlafovatel je povinen
zivazek podle véty prvni stanoveny v dohodg o nej-
vy$$i cené splnit. Cenou uvedenou v dohodé o nej-
vy$$i cené se rozumi cena bez dané z pfidané hod-

noty.

(2) Zdravotni pojistovna zasle Ustavu uzavie-
nou dohodu o nejvy33i cené nejpozdéji do 10 dnti
od jejtho uzavfeni. Dohoda o nejvy33i cené se vzta-
huje na vSechny dodavky v ni uvedenych zdravot-
nickych prostfedkt na trh v Ceské republice.

(3) Pokud dohoda o nejvy33i cené obsahuje téz
zivazek ohlaSovatele dodivat zdravotnické pro-
stfedky uvedené v dohodé o nejvy3§i cené v rozsahu
minimilné poloviny spotfeby v zdsadé zaménitel-
nych zdravotnickych prostfedkil zafazenych v dané
skupiné zaménitelnych prostfedkt distribuovanych
na trhu v Ceské republice a uhrazenych ze zdravot-
niho poji§téni za 1 kalendafni rok pfedchizejici pod-
pisu dohody o nejvyssi cené (dile jen ,dohoda se
zivazkem®), a rozhodnuti podle § 39u vztahujici se
k pfislusné thradové skupiné nabylo privni moci,
Ustav zahiji fizeni o doasném sniZeni thrady pro
skupinu zaménitelnych prostfedkli a vyzve zdra-
votni pojiStovny k pfedloZeni dalsich pfipadnych
dohod se zdvazkem, a to nejdéle do 20 dnid ode
dne zvefejnéni této vyzvy. Dohodu se zivazkem
lze uzaviit pouze na dobu 1 roku bez moZnosti je-
jiho vypovézeni. Dohodu se zivazkem lze opako-
vané prodlouZit vidy o 1 rok. Pokud Ustav ve sta-
novené lhiité obdrZi vice dohod se zivazkem vzta-
hujicich se k téZe skupiné zaménitelnych prostfedki,
sniZ{ dhradu podle dohody se zivazkem obsahujici
cenu nejniZ3i. Pokud Ustav obdrii vice dohod se
zivazkem obsahujicich stejnou nejniZ$i cenu, vyd4
rozhodnuti na zdkladé dohody se zivazkem, kteri
byla uzaviena jako prvni. Ustav v rozhodnuti sta-
novi

a) vy$i thrady pro skupinu zaménitelnych pro-
stfedkli na trovei ceny uvedené v dohodé se
z4vazkem obsahujici nejniZ$i cenu pfepoltenou
podle technickych parametrii obsaZenych v pfi-
loze & 3 k tomuto zédkonu po pfipolteni dané

z pfidané hodnoty, a to na dobu platnosti této

dohody, a

b) povinnosti ohlaSovatele v souladu s jeho zi-
vazky podle odstavce 1 a podle tohoto od-
stavce.

(4) Informace o spotfebé v zisadé zaménitel-
nych zdravotnickych prostfedkil zafazenych v dané
tihradové skuping distribuovanjch na trhu v Ceské
republice poskytne na Zidost Ustavu nebo zdravotni
pojistovny Ustav zdravotnickych informac a statisti-
ky Ceské republiky (dile jen ,,Ustav zdravotnickych
informaci“) z Néirodniho registru hrazenych zdra-
votnich sluZeb.

(5) Pravni d¢inky rozhodnuti podle odstavce 3
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nastivaji prvnim dnem druhého kalendafniho mésice
nasledujiciho po nabyti jeho pravni moci. V pfipadé
prodlouZeni platnosti dohody se zivazkem se o stej-
nou dobu prodluZuje i platnost rozhodnuti podle
odstavce 3, pokud Ustav nejpozd&i 1 mésic pred
uplynutim jeho platnosti neobdrZi Zidnou dohodu
se zavazkem vztahujici se k pfislu§né skupiné zamé-
nitelnych prostfedkt, pro niZz bylo vydino rozhod-
nuti o doasném sniZeni dhrady, obsahujici niZ§i
cenu; v opalném pfipadé se platnost rozhodnuti
podle odstavce 3 neprodlou?i a Ustav zahdji nové
fizeni o doCasném sniZeni dhrad.

(6) Dohody se zivazkem, na jejichz zikladé&
bylo vydano rozhodnuti podle odstavce 3, zdravotni
pojistovna zvefejni zplisobem umozZfiujicim dalkovy
pfistup nejpozdéji do 60 dnii ode dne vydani roz-
hodnuti podle odstavce 3. Ustanoveni § 17 odst. 9
vét pité a Sesté se pouZiji obdobné. Tyto dohody
nabyvaji d&innosti dnem, kdy nastdvaji privai
u¢inky rozhodnuti podle odstavce 5.

(7) Po dobu platnosti rozhodnuti o do¢asném
sniZeni thrady podle odstavce 3 nelze zahjjit ceno-
vou soutéz v pfisluiné dhradové skupiné.

(8) Zdravotnické prostfedky uvedené v dohodé
se zdvazkem, na zikladé které Ustav vydal rozhod-
nuti podle odstavce 3, se nezahrnuji do regulanich
omezeni, kterd uplatiiuji zdravotni pojistovny viéi
poskytovateli, a zdravotni pojistovny podpofi jejich
pfedepisovéani prostfednictvim své smluvni politiky.

(9) Pokud Ustav pravomocné rozhodne o pte-
stupku podle § 39za odst. 1 pism. b), hradi se sku-
pina zaménitelnych prostfedkli, v niz byl zafazen
zdravotnicky prostfedek, jehoZ dodavky byly pfed-
métem poruSené povinnosti, ve vy$i stanovené v pfi-
loze & 3 k tomuto zdkonu, a to od prvniho dne
druhého kalendafnitho mésice nisledujictho po na-
byti pravni moci rozhodnuti o pfestupku; ke stej-
nému dni pozbyvi platnosti rozhodnuti podle od-
stavce 3.

Cenova soutéz
§ 39w

(1) Za d&elem zajisténi plné hrazenych zdravot-
nickych prostfedki a dspor prostfedkii zdravotniho
pojisténi Ustav vypfie cenovou soutd? (dile jen
»soutéZz“). SoutéZ lze vypsat tehdy, pokud o to po-
74d4 jedna nebo vice zdravotnich pojistoven zastu-
pujicich alespoil 30 % pojisténct, existuje pfedpo-
klad alespofi 5 % tispory prostfedkii zdravotniho
pojisténi, nejméné viak 5 000 000 K& roéné, v rimci

dhradové skupiny a rozhodnuti podle § 39u ve
vztahu k pfislu§né thradové skupiné nabylo privni
moci.

(2) Z4dost o vypsani soutéZe vidy obsahuje

a) oznaleni thradové skupiny, v rimci které se
o vypsani soutéZe z4d4,

b) kalkulaci pfedpoklddané dspory prostfedki
zdravotniho pojisténi v rimci ihradové skupiny
podle pfilohy &. 3 k tomuto zdkonu,

c) zévazek zdravotnich pojiStoven podpofit pro-
stfednictvim své smluvni politiky pfedepisovani
zdravotnickych prostfedkt vyherci a

d) souhlas Ministerstva zdravotnictvi s vypsinim
soutéZe vydany na zakladé posouzeni vefejného
z4jmu podle § 17 odst. 2 a Z4dajicimi zdravot-
nimi pojistovnami pfedlozené kalkulace dspor
prostfedkili zdravotnitho poji§téni v rimci dhra-
dové skupiny.

(3) Ustav zvefejni na elektronické tfedni desce
oznimeni o zahjjeni soutéZe do 15 dni ode dne
podani Zidosti. Oznidmeni musi obsahovat

a) oznaleni tihradové skupiny, v rimci které je vy-
psina soutéz,

b) kalkulaci pfedpoklddané dspory prostfedki
zdravotniho pojisténi v ramci Ghradové sku-
piny,

c) zévazek zdravotnich pojiStoven podpofit pro-
stfednictvim své smluvni politiky pfedepisovani
zdravotnickych prostfedkti vyherct,

d) souhlas Ministerstva zdravotnictvi s vypsinim
soutéZe,

e) rozdéleni viech zdravotnickych prostfedki
dané thradové skupiny do jednotlivych skupin
zaménitelnych prostfedkd,

f) lhitu, do kdy je moZné se pfihlésit k tidasti na
soutéZi, kters &ini nejméné 15 dnil ode dne zve-
fejnéni oznimeni,

g) pouleni o pribéhu soutéZe a

h) informaci o zpisobu pfihldSeni k d&asti na sou-
téZi a naleZitostech pfihlasky.

(4) Soutéz se providi formou elektronické
aukce pro kaZdou jednotlivou skupinu zaménitel-
nych prostfedkii v dhradové skuping, pro kterou je
vypsana soutéZ. Elektronickou aukci se rozumi pro-
ces slouZici k vyhodnoceni nabidek, v jehoZ rimci
dcastnik pouZivi elektronické nistroje umoZitujici
pfedkladini novych sniZenych nabidkovych hodnot
v rimci skupiny zaménitelnych prostfedki. Elektro-
nickd aukce m4 1 kolo. Ucastnikem soutéZe miZe
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byt pouze ohlaSovatel zdravotnickych prostfedki
zafazenych do skupin zaménitelnych prostfedkt
v rimci thradové skupiny, pro kterou je vypsina
soutéZ. V soutéZi ohlaSovatelé nabizeji nejniZsi cenu
bez dané z pfidané hodnoty pfipadajici na mérnou
jednotku dhradového limitu v rimci skupiny zamé-
nitelnych prostfedkd.

(5) Podminkou pro tlast v soutéZi je pisemné
prohliSeni obsahujici zivazek dodivat v pfipadé
vyhry v soutéZi na trh v Ceské republice soutéZené
zdravotnické prostfedky za ceny pro koneéného
spotfebitele nepfekradujici soudet druhé nejniZ§i
aukéni hodnoty (dile jen ,pfijatd aukéni hodnota®)
a dané z pfidané hodnoty, a to rovnomérné po dobu
12 kalend4fnich mésict nasledujicich po dni, v némZ
nastanou pravni déinky rozhodnuti v soutéZi podle
§ 39x odst. 7, a v rozsahu minimilné tfetiny spo-
tfeby v zdsadé zaménitelnych zdravotnickych pro-
stfedkli zafazenych v dané skupiné zaménitelnych
prostiedkt distribuovanych na trhu v Ceské repu-
blice a uhrazenych ze zdravotniho pojisténi za 1 ka-
lend4fni rok pfedchizejici zahijeni soutéZe.

(6) Informace o spotfebé& v zisadé zaménitel-
nych zdravotnickych prostfedkil zafazenych v dané
tihradové skuping distribuovanjch na trhu v Ceské
republice poskytne na 23dost Ustavu nebo zdravotni
pojistovny Ustav zdravotnickych informaci z Nérod-
niho registru hrazenych zdravotnich sluZeb.

§ 39x

(1) Pokud se soutéZe netidastni alespofi 3 tifast-
nici v rimci alespoil jedné skupiny zaménitelnych
prostfedkii, Ustav soutéZ usnesenim zastavi.

(2) Ustav t&astnikiim souté¥e nejméné 7 dndi
pfede dnem konani elektronické aukce oznimi da-
tum a pfesny &as uskuteénéni elektronické aukce.
Oznimeni Ustav zvefejni na elektronické tfedni
desce. Oznimeni dile obsahuje

a) informace o poétu dcastnikli soutéZe,

b) zahajovaci aukéni hodnotu, kterd odpovidi
platnému dhradovému limitu dhradové sku-
piny,

c) informace tykajici se pouZitych elektronickych
prostfedkii a dal3i technické informace nezbyt-

né pro elektronickou komunikaci v rimci elek-
tronické aukce,

d) stanoveni minimilntho rozdilu pro jednotlivé
podani sniZujici aukéni hodnotu a

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

(3) Ustav do vydini rozhodnuti nesmi uvefejnit
totoZnost déastnikd soutéZe.

(4) Elektronicki aukce trvad nejméné 30 minut.
KaZdé podéni sniZujici aukéni hodnotu po dvacité
devité minuté prodlouzi dobu trvéni elektronické
aukce o dal¥{ minutu od tohoto podini.

(5) V pfipadg, Ze druha nejniZ3i aukéni hodnota
dosaZena v elektronické aukci neni alespoii v jedné
skupiné zaménitelnych prostfedki nejméné o 10 %
niZ$i ne¥ zahajovaci aukéni hodnota, Ustav soutdZ
usnesenim zastavi.

(6) Usneseni o zastaveni soutéZe podle od-
stavce 1 nebo 5 Ustav zvefejni na elektronické
tfedni desce. Proti usneseni o zastaveni soutéZe se
nelze odvolat.

(7) Pokud sout&Z nenf zastavena, Ustav vyd4 do
7 dnti po ukonéeni elektronické aukce rozhodnuti,
ve kterém uvede vySi pfijaté aukéni hodnoty pro
ka¥dou skupinu zaménitelnych prostfedkt. Roz-
hodnuti zvefejni na elektronické tfedni desce. Ve
vyroku rozhodnuti Ustav uvede

a) seznam ucastnikil elektronické aukce k jednotli-
vym skupinim zaménitelnych prostfedkd,

b) oznaleni twlastnikdl, ktef{ nabidli 2 nejniZ§i
aukéni hodnoty (dile jen ,vyherci®) v kazdé
skuping€ zaménitelnych prostfedkd,

c) pfHijatou aukéni hodnotu pro kazdou skupinu
zaménitelnych prostfedkt, byla-li aukéni hod-
nota pfijata,

d) oznaleni vSech variant zdravotnickych pro-
sttedkli vyhercti, které budou uvidény na trh
v Ceské republice s cenou odpovidajici pfijaté
aukéni hodnoté po pfipoéteni dané z pfidané
hodnoty a

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

(8) Privni dinky rozhodnuti podle odstavce 7
nastanou k prvnimu dni druhého kalenddfniho mé-
sice nasledujictho po nabyti pravni moci tohoto roz-
hodnuti.

(9) Po nabyti pravni moci rozhodnuti podle
odstavce 7 Ustav zvefejni vysledek soutéZe do
5 dnti na elektronické dfedni desce.

§ 39y

(1) Po dobu plnéni zdvazkil ze soutdZe se
viechny v zdsadé zaménitelné zdravotnické pro-
stfedky spadajici do skupiny zaménitelnych pro-
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stfedkd, u niZ bylo rozhodnuto o pfijaté aukéni hod-
noté, hradi ve vy$i vypoltené na zdkladé pfijaté
aukéni hodnoty po pfipoéteni dané z pfidané hod-

noty.

(2) Zdravotnické prostfedky vyherci s cenou
odpovidajici souétu pfijaté aukéni hodnoty a dané
z pfidané hodnoty pfedepsané na poukaz se neza-
hrnuji do regulaénich omezeni, kterd uplatiuje zdra-
votni pojistovna viidi poskytovateli.

(3) Pokud Ustav pravomocné rozhodne o pte-
stupku podle § 39za odst. 2, hradi se skupina zamé-
nitelnych prostfedkti, v niZ byl zafazen zdravot-
nicky prostfedek, jehoZ dodivky byly pfedmétem
porusené povinnosti, ve vy$i stanovené v pfiloze & 3
k tomuto zdkonu, a to od prvniho dne druhého ka-
lend4fniho mésice nasledujictho po nabyti privai
moci rozhodnuti o pfestupku; ke stejnému dni po-
zbyvi platnosti rozhodnuti podle § 39x odst. 7.

§ 39z
Dorudovini v fizenich podle ¢4sti sedmé
Neni-li stanoveno jinak, v fizenich podle &s-
ti sedmé se veskeré pisemnosti doruduji pouze ve-
fejnou vyhliskou, a to zplisobem umoZiiujicim d4l-
kovy pfistup. Pisemnost se povaZuje za doruéenou
pitym dnem po vyvéSeni.

§ 39za
Pfestupky
(1) Ohlasovatel se dopusti pfestupku 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 do-
pusti pfestupku tim, Ze porusi povinnost stanovenou
v rozhodnuti podle § 39x odst. 7.

(3) Za pfestupek podle odstavcil 1 a 2 1ze uloZit
pokutu do 20 000 000 K&.

(4) Ptestupky projednivi Ustav.
(5) Pokuty vybira spravni orgin, ktery je uloZil.

428) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich,
zmén& smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) & 178/2002
a nafizeni (ES) & 1223/2009 a o zruSeni smérnic Ra-
dy 90/385/EHS a 93/42/EHS.
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746
ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro a o zrueni smérnice 98/79/ES a roz-
hodnuti Komise 2010/227/EU.“.

Dosavadni &isti sedmi aZ tfinictd se oznauji jako
Casti osma aZ Ctrnicta.

13. V § 41a odst. 1 se slova ,a statistiky Ceské
republiky (dile jen ,Ustav zdravotnickjch infor-
maci®) zruSuji.

14. V § 42 odst. 3 zavéreéni &ist ustanoveni
zni:

»Pokud kontrola prokiZe neoprivnénost nebo ne-
spravnost vytétovani hrazenych sluZeb, zdravotni
pojistovna takové sluzby neuhradi. Pokud kontrola
prokaZe, Ze pojisténci byl pfedepsin zdravotnicky
prostfedek v rozporu s podminkami stanovenymi
v &asti sedmé nebo v pfiloze & 3 k tomuto zdkonu
nebo 1é¢ivy pipravek v rozporu s podminkami sta-
novenymi v rozhodnuti Ustavu o vy3i a podminkich
dhrady a zdravotni poji§tovna tento zdravotnicky
prostfedek nebo 1éCivy pEipravek poskytovateli 1éka-
renské péle, smluvnimu vydejci nebo oéni optice
uhradila, mi p#sluini zdravotni pojistovna privo
na thradu zaplacené &istky za takovy zdravotnicky
prostfedek nebo lé&ivy pfipravek poskytovatelem,
kterym byl zdravotnicky prostfedek nebo 1éCivy p#i-
pravek pfedepsin.”.
15. V § 45a odst. 1 pismeno a) zni:
»a) nezvefejni
1. smlouvu o vydeji hrazenych zdravotnickych
prostfedkli podle § 17 odst. 7 pism. a) bo-

du 2 nebo 3, popfipadé jeji dodatek nebo
zménu,

2. smlouvu o poskytovani a ihradé hrazenych
sluZeb podle § 17 odst. 9, popfipadé jeji do-
datek,

3. zvl4$tni smlouvu podle § 17a odst. 2, popfi-
padé jeji dodatek nebo zménu, nebo

4. dohodu se zivazkem podle § 39v odst. 6.“.
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16. Ptiloha &. 3 znf:

~Priloha & 3 k zdkonu & 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 obuy

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, inhalaéni a pro aplikaci enteralni vyzivy

11 -ZP nekategorizované

Tabulka €. 2

Zvlastni zkratky

J4 - specializované pracovisté pro 1é€bu dédiénych poruch metabolismu

J16 - specializované pracovisté angiologické a lymfologické

Tabulka ¢. 3
Seznam O(lbpl'nosti afu pro preskripéni omezeni . Zkratka
(odbornost zahrnuje viechny podobory a nastavbové odbornosti)
alergolog a klinicky imunolog ALG
anesteziolog a intenzivista ANS
dermatovenerolog DER
détsky 1ékaf, prakticky lékar pro déti a dorost PED
diabetolog a endokrinolog DIA
foniatr FON
geriatr GER
gynekolog a porodnik GYN
chirurg CHI
imternista INT
kardiolog KAR
klinicky onkolog ONK
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klinicky osteolog OST
1ékar se specializaci v oboru ortodoncie ORD
1ékar se specializaci v oboru ortopedické protetiky ORP
1ékar se zvlastni odbornou zpiisobilosti v popaleninové mediciné POoP
angiolog, lymfolog a flebolog ANG
nefrolog NEF
neonatolog NEO
neurolog NEU
oftalmolog OPH
ortoped ORT
otorinolaryngolog ORL
plasticky chirurg PLA
pneumolog PNE
prakticky |ékar PRL
psychiatr PSY
rehabilitaéni 1ékat REH
revmatolog REV
télovychovny 1ékar TVL
traumatolog TRA
urolog URN
ODDIL B

Definice stupiiu aktivity

Stupeii aktivity T — interiérovy typ uzivatele. Uzivatel ma schopnost pouZivat protézu pro
pohyb na rovném povrchu a pil pomalé konstantni rychlosti chtize. Doba pouzivani a
piekonana vzdalenost pi1 chiizi v protéze jsou vzhledem ke zdravotnimu stavu uzivatele
vyrazné limitovany.

Terapeuticky cil: zabezpedeni stoje v protéze, vyuziti protézy pro chilzi v interiéru.

Stupeii aktivity IT — limitovany exteriérovy typ uZivatele. UZivatel ma schopnost pouzivat
protézu 1 pro piekonavani malych pfirodnich nerovnosti a bariér (nerovny povrch, schody
apod.) a to pfi pomalé konstantni rychlosti chiize. Doba pouzivani a prekonana vzdalenost pfi
chizi v protéze jsou vzhledem ke zdravotnimu stavu uZivatele limitovany.

Terapeuticky cil: vyuziti protézy pro chiiz1 v interiéru a omezené v exteriéru.

Stupeii aktivity 111 — nelimitovany exteriérovy typ uzivatele. UZzivatel ma schopnost pouZivat
protézu 1 pii stiedni a vysoké pomérné rychlosti chize. Typické je prekonavani vétdiny
piirodnich nerovnosti a bariér a provozovani pracovnich, terapeutickych nebo jinych
pohybovych aktivit, pfiéemz technické provedeni protézy neni vystaveno nadprimérnému
mechanickému namahani. Pozadavkem je dosaZeni stiedni a vysoké mobility pacienta a
piipadné také zvySena stabilita protézy. Doba pouzivani a prekonana vzdalenost pii chizi
v protéze jsou ve srovnani s ¢lovékem bez postiZeni pouze nepatrné limitovany.
Terapeuticky cil: vyuziti protézy pro chiizi v interiéru a exteriéru témer bez omezeni.

Stupeni aktivity IV — nelimitovany exteriérovy typ uZivatele se zvlastnimu pozadavky.
Uzivatel ma schopnosti jako uZivatel stupné 111, Navic se zde vzhledem k vysoké aktivité
uzivatele protézy vyskytuje vyrazné razové a mechanické zatizeni protézy. Doba pouZivani a
piekonana vzdalenost pfi chlzi v protéze nejsou ve srovnani s &lovékem bez postizeni
limitovany. Typickym piikladem je dité nebo vysoce aktivni dospély uZivatel nebo sportovec.
Terapeuticky cil: vyuziti protézy pro chlizi a pohyb v interiéru a exteriéru zcela bez omezeni.

Nejedna se o specialni sportovni protézy.
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CL 1

Pfechodnd ustanoveni

1. Zdravotnické prostfedky pfedepsané na po-
ukaz hrazené k 31. prosinci 2017, s vyjimkou indi-
vidudlné zhotovovanych zdravotnickych prostfed-
ki, jsou hrazeny ode dne nabyti d&innosti tohoto
zikona ve vy$i a za podminek, jak byly hrazeny
k 31. prosinci 2017, a to aZ do okamZiku zvefejnéni
vyse jejich nové dhrady podle zdkona & 48/1997 Sb.,
ve znéni G¢inném ode dne nabyti éinnosti tohoto
zékona.

2. Zdravotnické prostfedky pfedepsané na po-
ukaz hrazené k 31. prosinci 2018, avSak nehrazené
k 31. prosinci 2017, s vyjimkou individualné zhoto-
vovanych zdravotnickych prostfedkid, jsou hrazeny
ode dne nabyti G&innosti tohoto zdkona ve vy3ia za
podminek, jak byly hrazeny k 31. prosinci 2018, a to
aZz do okamZiku zvefejnéni vyse jejich nové dhrady
podle zikona & 48/1997 Sb., ve znéni i¢inném ode
dne nabyti d¢innosti tohoto zikona.

3. Pokud vyrobce zdravotnického prostfedku,
zplnomocnény zistupce vyrobce zdravotnického
prostfedku usazeného ve tfeti zemi, anebo osoba pi-
semné povéfend vyrobcem zdravotnického pro-
stfedku nebo zplnomocnénym zistupcem vyrobce
zdravotnického prostfedku usazeného ve tfeti zemi,
aviak vZzdy pouze jedna z téchto osob, (dile jen
»ohlaSovatel“) elektronicky nepodi do 30. &ervna
2019 ohl43eni zdravotnického prostfedku uvedeného
v bodé 1 nebo 2 podle § 39r zdkona &. 48/1997 Sb.,
ve znéni G¢inném ode dne nabyti éinnosti tohoto
zikona, pfestivaji byt tyto zdravotnické prostfedky
hrazeny dnem 1. srpna 2019. Tfeti zemi se rozumi
jakykoliv stit krom& Ceské republiky, &lenskych
stiti Evropské unie, smluvnich stitd Dohody
o Evropském hospodifském prostoru a Svycarské
konfederace. Ohlégeni podle § 39r zikona & 48/
/1997 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti téin-
nosti tohoto zdkona, lze podat nejdfive 1. &ervna
2019. Pokud ohlaovatel vezme ohl43eni podle véty
prvni zpét, nebo Stitni dstav pro kontrolu 1é&iv (dile
jen ,Ustav®) pravomocné rozhodne, %e zdravot-
nicky prostfedek nenaleZi do ihradové skupiny uve-
dené v ohlaSeni, pfestivaji byt tyto zdravotnické
prostfedky hrazeny od prvniho dne druhého kalen-
dafniho mésice nasledujictho po zpétvzeti ohl4geni
nebo po nabyti privni moci rozhodnuti Ustavu.

4. Nezahgji-li Ustav do 1. listopadu 2019 Fizeni
o tom, Ze zdravotnicky prostfedek ohldSeny podle
bodu 1 nebo 2 do p#isluiné dhradové skupiny neni-
leZi, je zdravotnicky prostfedek zafazen do dhra-
dové skupiny odpovidajici ohldSeni od 1. prosince
2019. Zahiji-li Ustav do 1. listopadu 2019 fizeni
o tom, Ze zdravotnicky prostfedek ohldSeny podle
bodu 1 nebo 2 do p#isluiné dhradové skupiny neni-
leZi, av8ak takové fizeni zastavi, je zdravotnicky pro-
stfedek zafazen do dhradové skupiny odpovidajici
ohldSeni od prvniho dne druhého kalenddfniho mé-
sice nisledujiciho po zastaveni Fizeni.

5. U zdravotnickych prostfedkii pfedepsanych
na poukaz a zaptijéenych pojisténcim podle § 32
odst. 3 zikona & 48/1997 Sb., ve znéni G&inném
pfede dnem nabyti tiéinnosti tohoto zikona, se po-
stupuje podle zikona &. 48/1997 Sb., ve znéni téin-

ném pfede dnem nabyti iinnosti tohoto zékona.

6. U zdravotnickych prostfedkil pfedepsanych
na poukaz a vydanych pojisténctim pfede dnem na-
byti Géinnosti tohoto zikona se postupuje podle z4-
kona & 48/1997 Sb., ve znéni G&inném pfede dnem

nabyti Géinnosti tohoto zdkona.

7. Nejpozdéji do 6 mésicii ode dne nabyti 4&in-
nosti tohoto zikona zvefejni zdravotni pojistovny
smlouvy o vydeji hrazenych zdravotnickych pro-
stfedkli pfedepisovanych na poukaz, a to vietné je-
jich zmén a dodatkil, uzavfené pfede dnem nabyti
dcinnosti tohoto zikona podle § 17 odst. 7 pism. a)
bodti 2 a 3 zikona & 48/1997 Sb., ve znéni G&inném
pfede dnem nabyti Giéinnosti tohoto zikona, nebyly-
-li jiZ tyto smlouvy zvefejnény podle § 17 odst. 9
zikona &. 48/1997 Sb. nebo podle zdkona & 340/
/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich
pfedpisii.

8. Podle smlouvy o vydeji hrazenych zdravot-
nickych prostfedki, kterou zdravotni pojistovna
uzaviela pfede dnem nabyti déinnosti tohoto zdkona
s jinou osobou podle § 17 odst. 7 pism. a) bodi 2 a3
zikona &. 48/1997 Sb., ve znéni iéinném pfede dnem
nabyti Géinnosti tohoto zikona, a kterd neni v sou-
ladu s § 17 odst. 7 pism. a) body 2 a 3 zikona &. 48/
/1997 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti éin-
nosti tohoto zikona, lze v této smlouvé uvedené
zdravotnické prostfedky pfedepisované na poukaz
hradit nejdéle do 31. prosince 2019.
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ClL 111
Utinnost
Tento zdkon nabyvi Glinnosti dnem 1. ledna

2019, s vyjimkou &l. I bodd 3 a 6, které nabyvaji
dcinnosti dnem 1. ledna 2020.

Vondriéek v. r.
Zeman v. r.

Babis v. r.
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ZAKON
ze dne 15. listopadu 2018,
kterym se méni zikon &. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty,

ve znéni pozdé&jsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zikon& Ceské re-

publiky:
ClL1

Zména zdkona o dani z pfidané hodnoty

Zikon &. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hod-

noty, ve znéni zdkona & 635/2004 Sb., zdkona
& 669/2004 Sb., zikona & 124/2005 Sb., zikona
& 215/2005 Sb., zikona & 217/2005 Sb., zikona
& 377/2005 Sb., zikona & 441/2005 Sb., zikona
& 545/2005 Sb., zikona & 109/2006 Sb., zikona
& 230/2006 Sb., zikona & 319/2006 Sb., zikona
& 172/2007 Sb., zikona & 261/2007 Sb., zikona
& 270/2007 Sb., zikona & 296/2007 Sb., zikona
& 124/2008 Sb., zikona & 126/2008 Sb., zikona
& 302/2008 Sb., zikona & 87/2009 Sb., zikona
& 281/2009 Sb., zikona & 362/2009 Sb., zikona
&. 489/2009 Sb., zikona & 120/2010 Sb., zikona
& 199/2010 Sb., zikona & 47/2011 Sb., zikona
& 370/2011 Sb., zikona & 375/2011 Sb., zikona
& 457/2011 Sb., zikona & 18/2012 Sb., zikona
& 167/2012 Sb., zikona & 333/2012 Sb., zikona

& 500/2012 Sb., zikona & 502/2012 Sb., zikona
&. 241/2013 Sb., zikonného opatfeni Senitu & 344/

/2013 Sb., zikona & 196/2014 Sb., zikona & 262/
/2014 Sb., zikona & 360/2014 Sb., zikona & 377/
/2015 Sb., zikona & 113/2016 Sb., zikona & 188/
/2016 Sb., zikona & 243/2016 Sb., zikona & 298/

/2016 Sb., zikona & 33/2017 Sb., nilezu Ustavniho
soudu, vyhliSeného pod & 40/2017 Sb., zdkona
& 170/2017 Sb., zikona & 225/2017 Sb. a zikona
&. 371/2017 Sb., se méni takto:

V § 21 odst. 8 se za slova ,podle odstavce 4
pism. b)* vkladaji slova ,a jde-li o sluzbu, kteri je
poskytovina na zikladé zikona nebo na zikladé
rozhodnuti orginu vefejné moci tfeti osobé, pokud
dplatu za poskytnuti této sluzby hradi stit”“.

Cl 11
Uk¢innost

Tento zdkon nabyvi Glinnosti dnem 1. ledna
2019.

Vondriéek v. r.

Zeman v. r.

Babis v. r.
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