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525

VYHLASKA
ze dne 23. prosince 2021,

kterou se méni vyhlaska &. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zikona

o vefejném zdravotnim pojisténi

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 39a
odst. 3, § 39b odst. 15, § 39¢ odst. 11, § 39d odst. 4,
§ 39f odst. 7 a § 39m odst. 2 zdkona &. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a do-
plnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni za-
kona &. 261/2007 Sb., zakona &. 298/2011 Sb., zikona
¢. 369/2011 Sb. a zdkona &. 371/2021 Sb., (dile jen
»zakon®):

CL1

Vyhlaska & 376/2011 Sb., kterou se provadéi

nékterd ustanoveni zikona o vefejném zdravotnim
pojisténi, se méni takto:

1. V. § 1 pism. f) se &islo ,,3¢

lem ,2¢.

nahrazuje C&is-

2. V § 1 pism. 1) se slova ,,vysoce inovativnich®
nahrazuji slovem ,,Jé¢ivych®.
3. V§ 1 pismeno v) zni:

»v) zakladni strukturu ddajd poskytovanych spe-
cializovanym pracovistém podle § 39d odst. 4
zakona v souvislosti s pouZivinim vysoce
mnovativntho 1é¢ivého pripravku a vysledcich
této 1écby,”.

4. V § 1 se pismeno w) zrusuje.

Dosavadni pismeno x) se oznacuje jako pismeno w).

5. V § 1 se na konci pismene w) teCka nahrazuje
darkou a dopliiuje se pismeno x), které zni:

»X) strukturu, zpisob, formu a ¢asovy interval hla-
Seni podle § 39m odst. 2 zdkona.”.

6. V § 2 se pismeno f) zruSuje.

Dosavadni pismena g) a h) se oznacuji jako pisme-
naf)ag).

7. V § 4 odst. 1 se slovo ,,doba“ zrusuje.
8. V § 4 odst. 3 se véta posledni zrusuje.

9. V § 8 odst. 1 se za slova ,Jestlize je* vklada

slovo ,posuzovany“ a slova ,nebo v jiném ¢lenském
staté Evropské unie” se zrusuji.

10. V § 8 odst. 2 se slova ,, , jestlize s timto
postupem nevyslovi souhlas drZitel rozhodnuti o re-
gistraci posuzovaného piipravku nebo alespon jedna
zdravotni pojiStovna nejpozdéji ve 1hité k vyjadfent
se k podkladim pro rozhodnut® zrusuji.

11. V § 8 se doplfiuje odstavec 3, ktery znf:

»(3) Odstavec 2 se nepouZije, jestlize drzitel
rozhodnuti o registraci posuzovaného pfipravku vy-
slovi nesouhlas s pouzitim tohoto postupu, a to nej-
pozdéji ve lhaté k vyjadfeni se k podkladim pro
rozhodnut.”.

12. V § 9 se islo ,,3“ nahrazuje &islem ,,2%.

13. V § 10 odst. 1 dvodni ¢asti ustanoveni se
slova ,podle § 39m odst. 1 pism. a) zdkona“ zrusuji.

14. V § 10 odst. 1 se pismeno a) zrusuje.

Dosavadni pismena b) a ¢) se oznaluji jako pisme-

na a) a b).

15. V § 10 odst. 2 se slova ,,pism. ¢)* nahrazuji
slovy ,pism. b)“.

16. V § 12 odst. 1 se slovo ,,doba“ zruSuje.

17. V § 12 odst. 3 se véta posledni zruSuje.

18. V § 16 odst. 1 dvodni ¢asti ustanoveni se
islo ,,3“ nahrazuje &islem ,,2%.

19. V § 16 odst. 2 se &islo ,3“ nahrazuje &is-
lem ,2“.

20. V § 17 odst. 1 se za slovem ,pfipravku®
slova ,v posuzované referenéni skupiné” zrusui
a za slova ,,podle § 16“ se vklddaji slova ,,v posuzo-
vané referen¢ni skupiné®.

21. V § 20 odst. 2 vét€ prvni se za slovo
»steynd” vkladaji slova ,za jednotku lékové formy™.

22. V § 20 odst. 3 se slova ,vysoce inovativ-
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nich pfipravkd s thradou vypoétenou podle § 44
odst. 1a% zruSuji.

23. V § 21 se slovo ,baleni” nahrazuje slovem
»Uhrady“ a slova ,;s nejbliz$im poétem jednotek 1é-
kové formy“ se nahrazuji slovy ,navrZeného Zada-
telem*.

24. V § 25 odst. 2 vé&t€ prvni se za slovo ,efek-
avity“ vkladaji slova ,,a dopadu do rozpodtu®.

25. V § 31 Gvodni ¢dst ustanoveni se &islo ,3¢
nahrazuje &islem ,,2%.

26. § 40 a 41 se vCetné nadpist zrusuji.

27. V § 42 se odstavce 1 a 2 zruSuji a zdroveri se
zruSuje oznaceni odstavce 3.

28. Nadpis § 43 zni: ,Zakladni struktura
adaji poskytovanych specializovanym pracovis-
tém podle § 39d odst. 4 zdkona“.

29. V § 43 Gvodni &ist ustanoveni zni:
»Specializované pracovisté predivd osobim uvede-
nym v § 39d odst. 4 zdkona Gdaje podle § 39d odst. 4
zakona v této struktufe:“.

30. § 44 se véetné nadpisu zrusuje.

31. V nadpisu st Sesté se za slova ,,CENY A“
vkladaji slova ,,VYSE A PODMINEK*“.

32. V § 45 odst. 1 se za slovo ,nebo” vklidaji
slova ,vySe a podminek®.

33. V § 45 odst. 2 vété prvni se za slovo ,sta-
noveni“ vkladaji slova ,,vySe a podminek® a na konci
odstavce se dopliiuje véta ,,V pifpadé zadost podané
podle § 39da zikona predkladd Zadatel téZ adaje ne-
zbytné pro provedeni posouzeni podle § 39da
odst. 3 zdkona.“.

34. V § 45 odst. 3 Gvodni ¢4sti ustanoveni se za
slova ,odst. 6“ vkladaji slova ,,pism. a)“.

35. Za &ast Sestou se vklada nova &ast sedma,
kterd véetné nadpisu znf:

LCAST SEDMA
POSKYTOVANI UDAJU O OBJEMU
POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE
UCELY UVADENYCH NA CESKY TRH
§ 45a

(1) Dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny

pro zvlastni 1ékarské Glely poskytuje Ustavu ddaje
podle § 39m odst. 2 zikona formou elektronického
hldseni vzdy za uplynuly kalenddfni mésic, a to nej-
pozdéji do desiatého dne nasledujiciho kalendafniho
mésice.

(2) Dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny
pro zvlasini 1ékarské dlely poskytuje hldseni podle
odstavce 1 pfes komunikaéni rozhrani Ustavu. Pii-
stupové Udaje a jednoznaény identifikacni kéd do-
vozce nebo tuzemského vyrobce potraviny pro
zvlaseni lékaiské Glely pridéli Ustav dovozci nebo
tuzemskému vyrobci potraviny pro zvlastni 1ékarské
ulely na zdkladé jeho Zddosti. Komunikaéni roz-
hrani je vytvofeno v podobé webového aplikacniho
rozhrani a je zvefejnéno Ustavem na internetovych
strankdch Ustavu, a to vEetné jeho technické doku-
mentace.

(3) Aktualizaci jiz poskytnutého hliseni podle
odstavce 1 dovozce nebo tuzemsky vyrobce potra-
viny pro zvlastni 1ékafské Gcely mize provést v dobé
od desitého do dvacdtého dne kalendaintho mésice.
Po uplynuti dvacitého dne v mésici jiZ nelze obsah
hldSeni zménit. V pfipadé, Ze dovozce nebo tuzem-
sky vyrobce potraviny pro zvlasini 1ékarské tcely
dodateéné po dvacdtém dni v kalenddinim meésici
zjistl, Ze uvedl v hldSeni neuplné nebo nespravné
tdaje, neprodleng zasle Ustavu opravné hldseni.

(4) Hlaseni podle odstavce 1 a opravné hlaSeni
podle odstavce 3 obsahuje

a) identifikaéni kéd dovozce nebo tuzemského vy-
robce potraviny pro zvlastni 1ékafské tcely pii-
déleny Ustavem,

b) kalenddfni mésic a rok, za ktery je hlaSeni za-
slano,

c) jednoznaény idenufikitor hldseni piidéleny
Ustavem,

d) idenufikitor oznalujici hldSeni dodavek potra-
vin pro zvlastni 1ékafské déely,

e) identifikaci osoby, které byla potravina pro
zvlasini lékatské ulely doddna, a to v souladu
s § 39m odst. 2 zikona,

f) kéd potraviny pro zvlasini lékatské tlely pfi-
déleny Ustavem,

g) polet baleni potraviny pro zvlaSini lékatfské
Gtely.©.

Dosavadni ¢ast sedmd se oznaluje jako ¢ast osma.
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ClL1I
Utinnost
Tato vyhldska nabyvd Géinnosti dnem nasledu-
jicim po dni jejiho vyhlaseni.

Ministr:

prof. MUDr. Vialek, CSc., MBA, EBIR, v. r.
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526

VYHLASKA
ze dne 28. prosince 2021,

kterou se méni vyhlaska &. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi,
blizsich podminkach zachéizeni s 1éCivy v 1ékdrnach, zdravotnickych zafizenich
a u dalSich provozovatelt a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 114 odst. 1 a 2 zdkona ¢&. 378/
/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zméndch nékterych souvi-
sejicich zdkond (zdkon o lé¢ivech), ve znéni zdkona
¢.262/2019 Sb. a zakona ¢. 366/2021 Sb., k provedeni
§ 81g odst. 6 zikona o 1écivech:

CL 1

V § 13a odst. 1 a 4 vyhlasky & 84/2008 Sb.,
o spravné lékirenské praxi, blizsich podminkich za-
chézeni s 1é¢ivy v 1ékdrndch, zdravotnickych zafize-

nich a u dalsich provozovateld a zafizeni vydavaji-
cich 1é¢ivé pfipravky, ve znéni vyhldsky &. 32/2020
Sb., se text ,,§ 81g odst. 5 nahrazuje textem ,,§ 81g
odst. 6“.

CL 11
Ugéinnost

Tato vyhldska nabyva Géinnosti dnem 1. ledna
2022.

Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Vialek, CSc., MBA, EBIR, v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Jurecka v. r.
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527

VYHLASKA
ze dne 23. prosince 2021

o stanoveni vySe nihrady vydajt za odborné dkony a zpusobu stanoveni vyse ndhrad vydaja

za odborné konzultace provadéné Statnim dstavem pro kontrolu 1éciv

podle zikona o vefejném zdravotnim pojiSténi

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 39f
odst. 15 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravot-
nim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych sou-
visejicich zdkont, ve znéni zdkona ¢. 371/2021 Sb.,
(déle jen ,zakon®):

§ 1

(1) Specifikace odbornych tdkond a vySe na-
hrady vydaji za provedeni odbornych dkond sou-
visejicich s fizenim podle st Sesté zakona jsou sta-
noveny v Sazebniku nihrad vydajd za odborné
dkony provedené Stitnim Ustavem pro kontrolu 1é-

¢iv podle zdkona, ktery je uveden v piiloze k této
vyhlasce.

(2) Vyse nihrady vydaji za poskytnuti odbor-
nych konzultaci souvisejicich s Fizenim podle dsti
Sesté zikona je stanovena jako nasobek poctu hodin
prace za poskytnuti odborné konzultace a vySe vy-
daj& na 1 hodinu price 1 ¢lovéka, kterd zahrnuje
platové a rezijni vydaje a ¢ini 900 K&.

§2
Utinnost

Tato vyhldska nabyva Géinnosti dnem 1. ledna

2022.

Ministr:

prof. MUDr. Vialek, CSc., MBA, EBIR, v. r.
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Priloha k vyhlasce ¢ 527/2021 Sb.

Sazebnik nahrad vydaju za odborné iikony provedené Statnim ustavem pro kontrolu lé¢iv podle zikona

Kaéd Specifikace odborného ikonu podle § 39f odst. 14 zikona Vys‘?;:&l;fl;ady

Pfiprava odborného stanoviska k zadosti o stanoveni maximalni ceny 1é¢ivého pripravku

OCOAIU- nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely 9900 K&
Pfiprava odborného stanoviska k Zadosti o stanoveni vy$e a podminek thrady 1é¢ivého

CAU- ptipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské acely, neprovadi-li se kompletni odborné

002 klinické a farmakoekonomické posouzeni 9900 K¢
Pfiprava odborného stanoviska k Zadosti o stanoveni vy$e a podminek thrady 1é¢ivého

CAU- pfipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely, provadi-li se kompletni odborné

003 klinické nebo farmakoekonomické posouzeni 140 400 K¢
Ptiprava odborného stanoviska k Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek

CAU- uhrady 1é¢ivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni 1€kafské tcely, neprovadi-li se

004 kompletni odborné klinické a farmakoekonomické posouzeni 19 800 K¢
Ptiprava odborného stanoviska k Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek

CAU- uhrady 1é€ivého piipravku nebo potraviny pro zvlaStni 1ékatské ucely, provadi-li se

005 kompletni odborné klinické nebo farmakoekonomickée posouzeni 150 300 K¢
Pfiprava odborného stanoviska k zadosti o zménu maximalni ceny léivého pfipravku

OCOA6U- nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely 9900 K&
Ptiprava odborného stanoviska k zadosti o zménu vySe a podminek uhrady 1€é¢ivého

CAU- ptipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely, neprovadi-li se kompletni odborné

007 klinické a farmakoekonomické posouzeni 9900 K¢
Pfiprava odborného stanoviska k Zadosti o zménu vySe a podminek uhrady 1éCivého

CAU- pfipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely, provadi-li se kompletni odborné

008 klinické nebo farmakoekonomické posouzeni 108 900 K¢&
Pfiprava odborného stanoviska k zadosti o zmé&nu maximalni ceny a vySe a podminek

CAU- uhrady 1€¢ivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni 1€kafské tcely, neprovadi-li se

009 kompletni odborné klinické a farmakoekonomické posouzeni 19 800 K¢
Pfiprava odborného stanoviska k zadosti 0 zménu maximalni ceny a vySe a podminek

CAU- uhrady léCivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely, provadi-li se

010 kompletni odborné klinické nebo farmakoekonomické posouzeni 118 800 K¢&
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