Návrh se zohledněnými změnami vyplývajícími z:

· stanoviska LRV (podbarveno žlutě)

· nutnosti provést legislativně technické opravy a další změny ze stanoviska LRV vyplývající (podbarveno růžově)

· návrhů Ministerstva obrany a Ministerstva práce a sociálních věcí (podbarveno zeleně) 

· koaličního jednání na Ministerstvu zdravotnictví v sobotu 15.11.2008 (podbarveno modře)
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Vládní návrh

ZÁKON

ze dne ..............., 

kterým se mění zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů, a některé další zákony 
Parlament se usnesl na tomto zákoně České republiky:

Část první

Změna zákona č. 48/1997 Sb.

Čl. I

Zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění zákona č. 242/1997 Sb., zákona č. 2/1998 Sb., zákona č. 127/1998 Sb., zákona č. 225/1999 Sb., zákona č. 363/1999 Sb., zákona č. 18/2000 Sb., zákona č. 132/2000 Sb., zákona č. 155/2000 Sb., nálezu Ústavního soudu, vyhlášeného pod č. 167/2000 Sb., zákona č. 220/2000 Sb., zákona č. 258/2000 Sb., zákona č. 459/2000 Sb., zákona č. 176/2002 Sb., zákona č. 198/2002 Sb., zákona č. 285/2002 Sb., zákona č. 309/2002 Sb., zákona č. 320/2002 Sb., zákona č. 222/2003 Sb., zákona č. 274/2003 Sb., zákona č. 362/2003 Sb., zákona č. 424/2003 Sb., zákona č. 425/2003 Sb., zákona č. 455/2003 Sb., zákona č. 85/2004 Sb., zákona č. 359/2004 Sb., zákona č. 422/2004 Sb., zákona č. 436/2004 Sb., zákona č. 438/2004 Sb., zákona č. 123/2005 Sb., zákona č. 168/2005 Sb., zákona č. 253/2005 Sb., zákona č. 350/2005 Sb., zákona č. 361/2005 Sb., zákona č. 47/2006 Sb., zákona č. 109/2006 Sb., zákona č. 112/2006 Sb., zákona č. 117/2006 Sb., zákona č. 165/2006 Sb., zákona č. 189/2006 Sb., zákona č. 214/2006 Sb., zákona č. 245/2006 Sb., zákona č. 264/2006 Sb., zákona č. 340/2006 Sb., nálezu Ústavního soudu, vyhlášeného pod č. 57/2007 Sb., zákona č. 181/2007 Sb., zákona č. 261/2007 Sb., zákona č. 296/2007 Sb., zákona č. 129/2008 Sb., zákona č. 137/2008 Sb., zákona č. 270/2008 Sb. zákona č. 274/2008 a zákona č. 306/2008 Sb., se mění takto:
1. V § 1 písm. b) se slova „je na základě tohoto zákona poskytována zdravotní péče“ nahrazují slovy „jsou na základě tohoto zákona ze zdravotního pojištění hrazeny zdravotní služby podle zákona o zdravotních službách, léčivé přípravky a potraviny pro zvláštní lékařské účely předepsané na recept a zdravotnické prostředky předepsané na poukaz a některé činnosti související s poskytováním zdravotních služeb (dále jen „hrazené služby“),
2. V § 1 se dosavadní text označuje jako odstavec 1. a doplňuje se odstavec 2, který včetně poznámky pod čarou 1d, zní:
„(2)
Tento zákon se použije, nestanoví-li přímo použitelné předpisy Evropských společenství1e) v oblasti koordinace systémů sociálního zabezpečení jinak.
_______
1d) Nařízení Rady (EHS) č. 1408/71 ze dne 14. června 1971 o uplatňování systémů sociálního zabezpečení na zaměstnané osoby a jejich rodiny pohybující se v rámci Společenství.

Nařízení Rady (EHS) č. 574/72 ze dne 21. března 1972, kterým se stanoví prováděcí pravidla k nařízení (EHS) č. 1408/71 o uplatňování systémů sociálního zabezpečení na zaměstnané osoby a jejich rodiny pohybující se v rámci Společenství.
 Nařízení Rady (ES) č. 859/2003 ze dne 14. května 2003, kterým se působnost nařízení (EHS) č. 1408/71 a nařízení (EHS) č. 574/72 rozšiřuje na státní příslušníky třetích zemí, na které se tato nařízení dosud nevztahují pouze z důvodu jejich státní příslušnosti.“.
3. V § 2 se na konci odstavce 2 doplňuje věta „Zaměstnavatelem podle věty první je i osoba, u které zaměstnanci vykonávají na území České republiky práci podle jejích příkazů, i když příjmy za tuto práci jsou na základě smluvního vztahu vypláceny prostřednictvím osoby se sídlem nebo bydlištěm v zahraničí, je-li tato osoba považována za zaměstnavatele podle zákona o daních z příjmů1e)“. 

Poznámka pod čarou č. 1e) zní:

„1e) § 6 odst. 2 zákona č. 586/1992 Sb., ve znění pozdějších předpisů“.
4. V § 5 písm. a) se za bod 3 vkládají nové body 4 až 6, které znějí:

„4. státního zaměstnance podle služebního zákona, za něhož pojistné hradí 

   služební úřad,

                    5. svědka, který má příjmy ze závislé činnosti a funkčních požitků  

                       nahrazující mu  nutné  výdaje a ušlý výdělek (svědečné) podle jiných 

    právních předpisů,

6. člena okrskové volební komise při volbách do Parlamentu České republiky, Evropského parlamentu a zastupitelstev územních samosprávných celků,“. 


Dosavadní body 4 až 7 se označují jako body 7 až 10.

5. V § 5 písm. a) bod 7 zní:

„7. osoby, která není členem zastupitelstva územního samosprávného celku, nebo zastupitelstva městské části, městského obvodu územně členěného statutárního města nebo hlavního města Prahy (dále jen „obec“), avšak vykonává práci ve výboru tohoto zastupitelstva, v komisi rady tohoto zastupitelstva nebo v komisi starosty obce nebo zvláštním orgánu, za kterou je odměňována, a tato odměna v kalendářním měsíci je nižší než 2 000 Kč (dále jen „započitatelný příjem). Pokud se k 1. lednu kalendářního roku zvyšuje nařízením vlády vydaným podle zákona o nemocenském pojištění částka rozhodného příjmu pro účely nemocenského pojištění, zvyšuje se ke stejnému dni na stejnou částku i započitatelný příjem podle věty první.“.

6. V § 5 písm. a) se doplňuje bod 11, který zní:

„11. osoby vykonávající funkci v občanském nebo zájmovém sdružení, která není v pracovněprávním vztahu k tomuto sdružení a která v kalendářním měsíci nedosáhla započitatelného příjmu,“.

7. V § 5 písm. c) se za slovo „stát“ vkládají slova „nebo služební úřad“.

8.  V § 7 odst. 1 písm. d) se za slova „mateřské a“ vkládají slova „osoby na“. 

9. V § 7 odst. 1 písm. h) se slova „osoby konající základní (náhradní) službu v ozbrojených silách, další službu13) nebo civilní službu a“ včetně poznámky pod čarou č. 13 zrušují.
10. V § 8 odst. 1 písm. f) bodě 2 se slova „nebyla poskytnuta zdravotní péče hrazená ze zdravotního pojištění“ nahrazují slovy „nebyly poskytnuty hrazené služby“.

11. V § 8 odst. 2 se na konci textu písmene a) doplňují slova „; za den, ve kterém tento zaměstnanec nastoupil do práce, se považuje též den přede dnem nástupu do práce, za který příslušela náhrada mzdy nebo platu nebo za který se mzda nebo plat nekrátí,“.
12. V § 8 odst. 2 se na konci textu písmene d) se doplňují slova „; jestliže v období, na které byla dohoda sjednána, nebylo v některém kalendářním měsíci dosaženo započitatelného příjmu, považuje se za den nástupu do zaměstnání první den kalendářního měsíce, ve kterém bylo dosaženo započitatelného příjmu a za den ukončení zaměstnání poslední den kalendářního měsíce, ve kterém bylo dosaženo započitatelného příjmu,“. 

13. V § 8 odst. 2 písm. f) se slova „odměna za výkon funkce“ nahrazují slovy „měsíční odměna“.

14. V § 8 odst. 2 písm. j) se slova „den, ve kterém začal dobrovolný pracovník poskytovat pečovatelskou službu, a za den ukončení zaměstnání se považuje den, kdy přestal být dobrovolným pracovníkem pečovatelské služby,“ nahrazují slovy „první den kalendářního měsíce, ve kterém bylo dosaženo započitatelného příjmu a za den ukončení zaměstnání se považuje poslední den kalendářního měsíce, ve kterém bylo dosaženo započitatelného příjmu,“.

15. V § 8 odst. 2 se za písmeno n) vkládají nová písmena o) až r), která znějí:

„o) u osoby, která není členem zastupitelstva územního samosprávného celku, nebo zastupitelstva obce, avšak vykonává práci ve výboru tohoto zastupitelstva, v komisi rady tohoto zastupitelstva nebo v komisi starosty obce nebo ve zvláštním orgánu, za kterou je odměňována, první den kalendářního měsíce, ve kterém bylo dosaženo započitatelného příjmu a za den ukončení zaměstnání se považuje poslední den kalendářního měsíce, ve kterém bylo dosaženo započitatelného příjmu,
p) u člena družstva, který není v pracovněprávním vztahu k družstvu, ale vykonává pro toto družstvo práci, za kterou je jím odměňován, první den kalendářního měsíce, ve kterém bylo dosaženo započitatelného příjmu a za den ukončení zaměstnání se považuje poslední den kalendářního měsíce, ve kterém bylo dosaženo započitatelného příjmu,

r) u osoby vykonávající funkci v občanském nebo zájmovém sdružení, za kterou je odměňována, první den kalendářního měsíce, ve kterém bylo dosaženo započitatelného příjmu a za den ukončení zaměstnání se považuje poslední den kalendářního měsíce, ve kterém bylo dosaženo započitatelného příjmu,“.

Dosavadní písmeno o) se označuje jako písmeno s).

16. V § 8 odst. 2 písm. s) se slova „až n)“ nahrazují slovy „až r)“.

17. V § 8 odst. 4 větě třetí se slova „úhradu péče hrazené zdravotním pojištěním“ nahrazují slovy „poskytování hrazených služeb.“

18. V § 10 odst. 1 se na konci textu písmene a) doplňují slova „a jde-li o osoby, které se podle § 5 písm. a) považují za zaměstnance pouze při dosažení započitatelného příjmu v kalendářním měsíci, oznamuje nástup do zaměstnání do 8 dnů po uplynutí kalendářního měsíce, ve kterém takové zaměstnání vzniklo nebo skončilo,“.

19. V § 10 se na konci odstavce 6 doplňuje věta „Poskytovatel zdravotních služeb je oprávněn vyžádat si z Centrálního registru pojištěnců číslo pojištěnce narozeného v jeho zdravotnickém zařízení pro potřeby úhrady poskytnutých zdravotních služeb.“.

20. V § 11 odst. 1 písmeno b) zní:

„b) na výběr osoby, která má oprávnění k poskytování zdravotních služeb podle zákona o zdravotních službách (dále jen „poskytovatel“) a která je ve smluvním vztahu k příslušné zdravotní pojišťovně a na výběr zdravotnického zařízení tohoto poskytovatele; v případě registrujícího poskytovatele podle zákona o zdravotních službách může toto právo uplatnit jednou za tři měsíce,“.

21. V § 11 odst. 1 se písmeno c) zrušuje.

Dosavadní písmena d) až i) se označují jako písmena c) až h).

22. V § 11 odst. 1 písmeno c) zní:

„c) na poskytnutí hrazených služeb v rozsahu a za podmínek stanovených tímto zákonem, přičemž poskytovatel nesmí za tyto hrazené služby přijmout od pojištěnce žádnou úhradu,“.
23. V § 11 odst. 1 písm. d) se slova „zařízení lékárenské péče“ nahrazují slovy „poskytovatel lékárenských zdravotních služeb“.

V § 11 odst. 1 písmeno e) zní: 
„e) na poskytnutí informací o jemu poskytnutých hrazených službách,“.
24. V § 11 odst. 1 písm. f) se slova „zdravotnické zařízení je povinno“ nahrazují slovy „poskytovatel je povinen“.

25. V § 11 odst. 1 písm. g) se slova „písm. d)“ nahrazují slovy „písm. b)“ a slova „zařízením lékárenské péče; zařízení lékárenské péče je povinno“ se nahrazují slovy „poskytovatelem lékárenských zdravotních služeb; poskytovatel lékárenských zdravotních služeb je povinen“.

26. V § 11 odstavec 2 zní:

„(2) Má-li pojištěnec za to, že mu nejsou poskytovány hrazené služby v souladu s tímto zákonem, může se obrátit na zdravotní pojišťovnu, jejímž je pojištěncem, zejména odmítne-li poskytovatel poskytnout hrazené služby, nebo podat stížnost podle zákona o zdravotních službách nebo podle zákona o České lékařské komoře, České stomatologické komoře a České lékárnické komoře.“. 
27. V § 11 odst. 3 se věta druhá až čtvrtá zrušují, a v dosavadní větě páté se slova „Vojáci v základní a náhradní službě a žáci“ se nahrazují slovem „Žáci“ a slova „základní nebo náhradní službu nebo“ se zrušují.

28. V § 11 odst. 3 písm. a) se slova „zdravotní péče poskytnuté či předepsané lékařem nebo zdravotnickým zařízením uvedeným ve větě druhé a třetí, která je částečně hrazena“ se nahrazují slovy „hrazených služeb poskytnutých poskytovatelem stanoveným zvláštním právním předpisem upravujícím služební poměr vojáků z povolání, které jsou částečně hrazeny“. 

29. V § 11 odst. 3 písm. b) se slova „péči poskytnutou“ nahrazují slovy „zdravotní služby poskytnuté“ a slova „preventivní péče hrazené ze zdravotního pojištění“ se nahrazují slovy „hrazených preventivních zdravotních služeb“.

V § 11 odstavci 4 se slova „osob vykonávajících civilní službu“ zrušují a slova „lékaře, zdravotnického zařízení a dopravní služby“ se nahrazují slovem „poskytovatele“. 

30. V § 12 písmeno d) zní:

„d) poskytnout součinnost při poskytování zdravotních služeb a kontrole průběhu realizace léčebného plánu individuálního léčebného postupu a dodržovat poskytovatelem stanovený léčebný plán individuální léčebný postup,“.
31. V § 12 písm. e) se za slova „na vyzvání“ vkládá slovo „poskytovatele“.

32. V § 12 písm. h) se slova „zdravotní péče“ nahrazují slovy „zdravotních služeb“, slova „poskytování léčivých“ se nahrazují slovy „výdeje léčivých“ a slova „a prostředků zdravotnické techniky“ se nahrazují slovy „ ,potravin pro zvláštní lékařské účely a zdravotnických prostředků“.

33.  V § 12 písm. k) se za slova „trvalého pobytu“ vkládají slova „ ,adresy pro doručování“. 
V § 12 písm. m) se slova „zdravotnickému zařízení“ nahrazuje slovem „ poskytovateli“.

34. V nadpisu části páté se slova „zdravotní péče a její úhrady“ nahrazují slovy „hrazených služeb“.

35.  § 13 včetně nadpisu zní: 

„Hrazené služby

§ 13

(1) Není-li dále stanoveno jinak, hrazené služby se poskytují pojištěnci s cílem zachovat nebo zlepšit jeho zdravotní stav, nebo zmírnit jeho utrpení. 

(2) Hrazenými službami jsou v rozsahu a za podmínek stanovených tímto zákonem:

a) preventivní zdravotní služby, 
b) diagnostické zdravotní služby,

c) léčebné zdravotní služby, 
d) konzultační zdravotní služby,
e) posudkové zdravotní služby, 
f) léčebně rehabilitační zdravotní služby včetně lázeňských, 
g) ošetřovatelské zdravotní služby včetně paliativních, 
h) lékárenské zdravotní služby,
i) dopravní zdravotní služby, 
j) nakládání s tělem zemřelého,

k) odběr tkání, buněk a orgánů určených k transplantaci a nakládání s nimi včetně dopravy,

l) léčivé přípravky, potraviny pro zvláštní lékařské účely předepsané na recept a zdravotnické prostředky předepsané na poukaz, 
a to ve všech formách jejich poskytování podle zákona o zdravotních službách.

(3) Hrazenými službami je i pobyt průvodce pojištěnce ve zdravotnickém zařízení lůžkových zdravotních služeb v případech stanovených tímto zákonem.“. 

36. § 14 zní:
„14

(1) Hrazené služby se poskytují na území České republiky. Ze zdravotního pojištění se pojištěncům uhradí na základě předloženého dokladu o zaplacení též částka, kterou vynaložili na 
a) neodkladné a akutní zdravotní služby, jejichž potřeba nastala během pobytu v cizině, 

b) další zdravotní služby neuvedené v písmenu a), čerpané mimo území České republiky, bylo-li jejich čerpání a výše úhrady předem schváleny příslušnou zdravotní pojišťovnou, 
nejvýše však ve výši stanovené pro úhradu takových služeb na území České republiky, nestanoví-li mezinárodní smlouva nebo přímo použitelný předpis Evropských společenství v oblasti koordinace systémů sociálního zabezpečení1d) jinak.

(2) Ze zdravotního pojištění se pojištěncům dále uhradí na základě předloženého dokladu o zaplacení částka, kterou vynaložili za plánované zdravotní služby poskytnuté na území jiného členského státu Evropské unie, jiného smluvního státu Dohody o Evropském hospodářském prostoru nebo Švýcarské konfederace, nejvýše však částka stanovená pro úhradu takové zdravotní služby na území České republiky; jde-li o plánované lůžkové a jednodenní zdravotní služby podle zákona o zdravotních službách, je úhrada ze zdravotního pojištění vázána na předchozí souhlas příslušné zdravotní pojišťovny.  Úhrada podle věty první se poskytne, pokud zdravotní služby byly poskytnuty v rozsahu stanoveném tímto zákonem a za podmínek stanovených pro jejich čerpání na území České republiky. Postup podle přímo použitelného předpisu Evropských společenství v oblasti koordinace systémů sociálního zabezpečení1d) zůstává tímto ustanovením nedotčen.“. 


(3) Příslušná zdravotní pojišťovna schválí zdravotní služby podle odstavce 1 písm. b) a podle odstavce 2, pokud tyto zdravotní služby odpovídají rozsahu a podmínkám poskytování hrazených služeb podle tohoto zákona a jestliže jejich poskytnutí v České republice nelze zajistit ve lhůtě, která je potřebná s ohledem na zdravotní stav pojištěnce a pravděpodobný průběh jeho onemocnění. 
37. V § 15 odst. 1 se slovo „výkony“ nahrazuje slovem „služby“.

V § 15 odst. 2 se za slova „pojištění se“ vkládá slovo „dále“.

38. V § 15 odst. 3 úvodní část ustanovení zní: „Hrazené služby asistované reprodukce se poskytují nejvíce třikrát za život na základě doporučení registrujícího poskytovatele v oboru gynekologie a porodnictví“.
39.   V § 15 odst. 3 písm. b) se slova „ve věku od 18 do 39 let“ nahrazují slovy „v době ode dne dovršení 18 let jejich věku do dne dovršení 39 let jejich věku“.

V § 15 odst. 3 písm. b) se  slova „ve věku od 22 do 39 let“ nahrazují slovy „v době ode dne dovršení 22 let jejich věku do dne dovršení 39 let jejich věku“. 
40. V § 15 se odstavce 4 až 9 zrušují. 

Dosavadní odstavce 10 a 11 se označují jako odstavce 4 a 5. 

41. V § 15 odstavce 4 a 5 znějí:

„(4) Ze zdravotního pojištění se nehradí zdravotní služby, léčivé přípravky, potraviny pro zvláštní lékařské účely a zdravotnické prostředky poskytnuté v osobním zájmu a na žádost fyzických osob nebo v zájmu a na žádost právnických osob, jejichž cílem není zachovat nebo zlepšit zdravotní stav pojištěnce. Hrazené služby dále nezahrnují zdravotní služby poskytnuté na dožádání soudu, státního zastupitelství, orgánů  veřejné správy a orgánů Policie České republiky. Úhradu zdravotních služeb podle věty druhé poskytne poskytovateli orgán, který si poskytnutí zdravotní služby vyžádal, v souladu s předpisy o regulaci cen vyhlášenými ve Věstníku Ministerstva zdravotnictví (dále jen „cenový předpis“)23c); nestanoví-li cenový předpis výši úhrady, úhrada se poskytne ve výši stanovené prováděcím předpisem vydaným podle § 17.


(5) Hrazenými službami jsou ambulantní zdravotní služby poskytované dětem umístěným v dětských centrech a dětských domovech do 3 let věku tímto poskytovatelem. Tím není dotčena úhrada příspěvku na zaopatření podle zákona o zdravotních službách a úhrada zdravotních služeb poskytnutých těmto dětem jinými poskytovateli.“. 
 ______

23c) § 10 zákona č. 526/1990 Sb., o cenách, ve znění zákona č. 230/2006 Sb. a zákona  č. 261/2007 Sb.“.

42. V § 15 se doplňuje odstavec 6, který zní:

„(6) Hrazené služby související s utajeným porodem podle zákona o zdravotních službách hradí příslušná zdravotní pojišťovna, kterou na základě identifikačních údajů matky a dítěte o úhradu požádá poskytovatel. Povinnost mlčenlivosti stanovená zákonem o zdravotních službách tím není dotčena.“.

43. Za § 15 se vkládají nové § 15a a 15b, které včetně poznámky pod čarou č. 24 znějí:

„§ 15a


(1) Ze zdravotního pojištění se hradí při poskytování ambulantních zdravotních služeb léčivé přípravky a potraviny pro zvláštní lékařské účely, pokud pro ně Státní ústav pro kontrolu léčiv (dále jen "Ústav") rozhodl o výši úhrady (§ 39h). V každé skupině léčivých přípravků  a potravin pro zvláštní lékařské účely uvedených v příloze č. 2 k tomuto zákonu se ze zdravotního pojištění vždy plně hradí nejméně jeden léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely. Dále se ze zdravotního pojištění hradí individuálně připravované léčivé přípravky, radiofarmaka a transfúzní přípravky ve výši stanovené Ústavem opatřením obecné povahy. Ze zdravotního pojištění se při poskytování lůžkových zdravotních služeb plně hradí léčivé přípravky a potraviny pro zvláštní lékařské účely, individuálně připravované léčivé přípravky, radiofarmaka, transfúzní přípravky a zdravotnické prostředky v provedení ekonomicky nejméně  náročném, v závislosti na míře a závažnosti onemocnění nebo zdravotního postižení, a pojištěnec se na jejich úhradě nepodílí; to platí i pro jiné onemocnění nebo zdravotní postižení pojištěnce, než pro které je pojištěnec hospitalizován.


(2) Ze zdravotního pojištění se nehradí léčivé přípravky a potraviny pro zvláštní lékařské účely uvedené v odstavci 1 větě první, pokud Ústav rozhodnutím úhradu nepřiznal. Ústav nepřizná úhradu, jde-li o léčivé přípravky a potraviny pro zvláštní lékařské účely

a) podpůrné a doplňkové,

b) jejichž používání je z odborného hlediska nevhodné,

c) nemají dostatečné důkazy o terapeutické účinnosti, nebo

d) nesplňují podmínky účelné terapeutické intervence.

Terapeutickou účinností se rozumí schopnost vyvolávat žádoucí účinek s použitím léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely i v podmínkách běžné klinické praxe. Účelnou terapeutickou intervencí se rozumí hrazené služby poskytované k prevenci nebo léčbě onemocnění za účelem dosažení co nejúčinnější a nejbezpečnější léčby při zachování nákladové efektivity. Nákladovou efektivitou se rozumí určení poměru mezi celkovými náklady spojenými s použitím léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely a celkovými náklady spojenými s jiným způsobem léčby při dosažení srovnatelného výsledku ověřeného účinku léčby a srovnatelné bezpečnosti ověřených v podmínkách klinické praxe; nákladově efektivní jsou léčivé přípravky nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, jejichž užití při léčbě je, pokud jde o náklady, stejně výhodné nebo výhodnější než užití jiného způsobu léčby při dosažení srovnatelného účinku. Za nákladově efektivní se považují i léčivé přípravky a potraviny pro zvláštní lékařské účely částečně hrazené z veřejného zdravotního pojištění, jestliže jejich užití při léčbě je, pokud jde o náklady veřejného zdravotního pojištění stejně výhodné nebo výhodnější než užití jiného způsobu léčby při dosažení srovnatelného účinku.


(3) Ústav rozhoduje o

a) výši úhrad léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely,

b) podmínění úhrady léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely uvedených v písmenu a)
1. 
způsobem úhrady, kterým se rozumí úhrada na recept, úhrada paušální částkou, nebo úhrada nad rámec paušální částky (§ 17 odst. 10),
2. 
preskripčními a indikačními omezeními, kterými jsou zejména omezení možnosti předepisovat nebo podávat léčivý přípravek nebo potravinu pro zvláštní lékařské účely pouze lékaři s odbornou nebo specializovanou způsobilostí ve stanoveném oboru, nebo omezení pouze pro určité indikace nebo skupiny pacientů v závislosti na vlastnostech, charakteru a výsledcích nákladové efektivity léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, nebo omezení doporučením antibiotického střediska podle zákona o ochraně veřejného zdraví, jde-li o antimikrobiální léčivé přípravky obsahující léčivé látky, jejichž běžné používání nevyžaduje aktuální epidemiologická situace, léčivé látky, které jsou významně nadužívány nebo jejichž nadužívání je spojeno s vysokým rizikem vzniku a šíření antibiotické rezistence, léčivé látky vyhrazené pro léčbu infekcí vyvolaných původci rezistentními k léčivým přípravkům obvykle používaným a léčivé látky, jejichž užívání je spojeno se závažnými nežádoucími účinky (dále jen vázaná antibiotika), nebo
3. 
používáním při poskytování zdravotních služeb na vysoce specializovaných pracovištích poskytovatelem, který má za účelem zajištění hospodárného užití takového přípravku na nejvyšší odborné úrovni uzavřenu smlouvu s příslušnou zdravotní pojišťovnou

(dále jen "podmínky úhrady"),

c) nepřiznání úhrady léčivým přípravkům a potravinám pro zvláštní lékařské účely,

d) výši maximálních cen podle cenového předpisu23c).
Součástí rozhodnutí je i zařazení léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely do referenční skupiny a jde-li o potravinu pro zvláštní lékařské účely, přidělení jednoznačného identifikačního kódu. 
§ 15b

(1) S výjimkou zdravotnických prostředků uvedených v oddílu B přílohy č. 3 k tomuto zákonu, které se ze zdravotního pojištění nehradí, a vybraných zdravotnických prostředků uvedených v oddílu C přílohy č. 3 tohoto zákona, které se hradí ve výši a za podmínek v této příloze stanovených, se ze zdravotního pojištění hradí ve výši 75 % jejich ceny pro konečného spotřebitele 24) zdravotnické prostředky předepsané na poukaz za účelem

a) pokračovat v léčebném procesu, 
b) podpořit stabilizaci zdravotního stavu pojištěnce nebo jej výrazně zlepšit anebo vyloučit jeho zhoršení, nebo

c) kompenzovat nebo zmírnit následky zdravotní vady včetně náhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu.

Hradí se vždy zdravotnický prostředek v základním provedení nejméně ekonomicky náročném v závislosti na míře a závažnosti zdravotního postižení.


(2) Ze zdravotního pojištění se hradí stomatologické výrobky v rozsahu a za podmínek uvedených v příloze č. 4 k tomuto zákonu.

44. V § 16 odstavec 1 zní:

„(1) Příslušná zdravotní pojišťovna hradí ve výjimečných případech zdravotní služby, léčivé přípravky, potraviny pro zvláštní lékařské účely a zdravotnické prostředky, které podle tohoto zákona nejsou hrazenými službami, jde-li o jedinou možnost z hlediska zdravotního stavu pojištěnce.Podle věty první se postupuje i tehdy, jsou-li léčivé přípravky, potraviny pro zvláštní lékařské účely nebo zdravotnické prostředky hrazeny částečně.“. 
45. V § 16 odst. 2 se slova „poskytnutí zdravotní péče“ nahrazují slovem „úhrada“ a slovo „vázáno“ se nahrazuje slovem „vázána“.

46. V § 16a odstavec 1 včetně poznámek pod čarou č. 27a a 27b zní:

„(1) Pojištěnec, anebo za něj jeho zákonný zástupce, je povinen v souvislosti s poskytováním hrazených služeb hradit poskytovateli, který hrazené služby uvedené v písmenech a) až d) poskytl, regulační poplatek ve výši

m) 30 Kč při poskytování ambulantních zdravotních služeb za

1. návštěvu poskytovatele, při které bylo provedeno klinické vyšetření 27a) ,
2.  návštěvní službu poskytnutou podle zákona o zdravotních službách,

n)  30 Kč za vydání 27b) každého, ze zdravotního pojištění plně nebo částečně hrazeného, léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, předepsaného na receptu, bez ohledu na počet předepsaných balení,

o) 90 Kč za pohotovostní službu poskytnutou podle zákona o zdravotních službách, pokud nedojde k následné hospitalizaci pojištěnce u poskytovatele zdravotních služeb, který tuto pohotovostní službu poskytl,
p) 60 Kč za každý den, ve kterém jsou poskytovány lůžkové zdravotní služby, přičemž se den, ve kterém byl pojištěnec přijat k poskytování takových služeb, a den, ve kterém bylo poskytování takových služeb ukončeno, počítá jako jeden den; to platí i pro pobyt průvodce, je-li podle § 25 hrazen ze zdravotního pojištění. Jsou-li pojištěnci poskytovány v době hospitalizace na vyžádání poskytovatele lůžkových zdravotních služeb, v jehož zařízení je pojištěnec hospitalizován, i ambulantní zdravotní služby poskytované tímto poskytovatelem, nebo zdravotní služby poskytované i jinými poskytovateli, regulační poplatky ve výši 30 Kč nebo 90 Kč pojištěnec nebo jeho zákonný zástupce nehradí.

____________

27a) Vyhláška č. 134/1998 Sb., kterou se vydává seznam zdravotních výkonů s bodovými hodnotami, ve znění pozdějších předpisů.

27b) § 83 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech).“.

47. V § 16a odst. 2 se v úvodní části ustanovení slova „až f)“ nahrazují slovy „až d)“.

48. V § 16a odst. 2 písm. a) se slova „v dětských domovech“ nahrazují slovy „na základě rozhodnutí soudu v dětských centrech a dětských domovech pro děti do 3 let věku“ a na konci se doplňují slova „nebo jde-li o pojištěnce umístěné na základě rozhodnutí soudu v zařízeních pro děti vyžadující okamžitou pomoc27ch) nebo pojištěnce svěřené rozhodnutím soudu do pěstounské péče podle zákona o rodině,“ 
Poznámka pod čarou č. 27d se zrušuje
Poznámka pod čarou č. 27ch zní:

„27ch) § 42 zákona č. 359/1999 Sb., o sociálně-právní ochraně dětí, ve znění pozdějších předpisů.“.

49. V § 16a odst. 2 písmeno b) zní:

„b) při ochranném léčení nařízeném soudem nebo při výkonu zabezpečovací detence, jde-li o zdravotní služby poskytované v souvislosti s onemocněním, pro které je pojištěnec povinen se léčení nebo zabezpečovací detenci podrobit,“.

50. V § 16a odst. 2 písm. e) se za slovo „tkání“ vkládá slovo „ ,buněk“ a slova „při dispenzární péči o pojištěnce“ se nahrazují slovy „při poskytování preventivních zdravotních služeb pojištěnci“.
Nový novelizační bod

V § 16a se na konci odstavce 2 tečka nahrazuje čárkou a doplňuje se písmeno f), které včetně poznámek pod čarou č. 27l a 27m  zní:

f) jde-li o pojištěnce, kterému jsou podle jiného právního předpisu27l) poskytovány pobytové sociální služby v domovech pro osoby se zdravotním postižením, domovech pro seniory, domovech se zvláštním režimem nebo ve zdravotnických zařízeních ústavní péče, pokud u tohoto pojištěnce po úhradě za ubytování a stravu činí stanovený zůstatek ve výši alespoň 15 % jeho příjmu27m) méně než 800 Kč nebo pokud nemá žádný příjem; tuto skutečnost prokazuje pojištěnec potvrzením ne starším než 30 dnů, které je na jeho žádost povinen vydat poskytovatel sociálních služeb.

-------------- 

27l) § 48 až 50 a 52 zákona č. 108/2006 Sb., o sociálních službách. 

27m) § 71 odst. 4 a § 73 odst. 3 zákona o sociálních službách.
51. V § 16a odst. 3 písm. a) se slova „a 35“ nahrazují slovy „a § 31 odst. 1 písm. b) a d)“. 

52. V § 16a odst. 3 písmeno b) se zrušuje.

Dosavadní písmena c) až e) se označují jako písmena b) až d).

53. V § 16a odst. 3 písm. c) se slovo „ lékařem“ nahrazuje slovy „zdravotnickým pracovníkem“. 

54. V § 16a odst. 3 písm. d) se slova „lékařem transfúzní služby“ nahrazují slovy „poskytovatelem transfúzních zdravotních služeb“.

55. V § 16a se na konci odstavce 3 tečka nahrazuje čárkou a doplňuje se písmeno e), které zní:

„e) děti do dovršení šestého roku věku včetně tohoto dne.“.

56. V § 16a odstavec 4 včetně poznámky pod čarou č. 27n zní:

„(4) Regulační poplatek podle odstavce 1 písm. d) se neplatí při 

q) hospitalizaci narozeného dítěte, a to ode dne porodu do dne propuštění ze zdravotnického zařízení lůžkových zdravotních služeb, ve kterém k porodu došlo, nebo do dne propuštění z jiného zdravotnického zařízení lůžkových zdravotních služeb, do kterého bylo dítě ze zdravotních důvodů bezprostředně po porodu převezeno,

r)  umístění pojištěnce z důvodů stanovených zákonem o zdravotních službách bez jeho souhlasu do zdravotnického zařízení lůžkových zdravotních služeb, vysloví-li s přípustností převzetí a dalšího držení pojištěnce ve zdravotnickém zařízení lůžkových zdravotních služeb souhlas soud27i.
__________________

27n) § 191a až 191g zákona č. 99/1963 Sb., občanský soudní řád, ve znění pozdějších předpisů.“.
57. V § 16a odst. 5 se slova „zdravotnického zařízení které“ nahrazuje slovy „poskytovatele, který“ a slovo „vybralo“ se nahrazuje slovem „vybral“.

58. V § 16a odstavec 6 zní:

„(6) Regulační poplatek podle odstavce 1 písm. a) až c) se platí poskytovateli v souvislosti s poskytnutím těchto služeb. Regulační poplatek podle odstavce 1 písm. d) se platí poskytovateli lůžkových zdravotních služeb nejdéle do 8 kalendářních dnů po propuštění z hospitalizace, s výjimkou případů, kdy je pojištěnec hospitalizován po dobu delší než 30 dní; v takovém případě se regulační poplatek hradí vždy k poslednímu dni každého kalendářního měsíce. Poskytovatel je povinen vystavit pojištěnci nebo jeho zákonnému zástupci na jeho žádost doklad o zaplacení poplatku s uvedením čísla pojištěnce, výše regulačního poplatku, dne jeho zaplacení, otiskem razítka poskytovatele a podpisem osoby, která regulační poplatek přijala, a jde-li o poskytovatele lékárenských zdravotních služeb též s uvedením názvu léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely a výše doplatku, který se započítává do limitu podle § 16b odst. 1.“

59. V § 16a odst. 7 se slova „Zdravotnické zařízení je povinno“ nahrazují slovy „Poskytovatel je povinen“ a slova „poskytnuté zdravotní péče“ se nahrazují slovy „poskytnutých zdravotních služeb“.

60. V § 16a odst. 8 se slova „Zařízení lékárenské péče je povinno“ se nahrazují slovy „Poskytovatel lékárenských zdravotních služeb je povinen“, slova „písm. d)“ se nahrazují slovy „písm. b) a za slova „do limitu podle“ se vkládají slova „§ 16b“.

V § 16a odst. 9 větě první se slova „Zdravotnické zařízení je povinno“ nahrazují slovy „Poskytovatel je povinen“, slova „nebo 3“ se nahrazují slovy „až 4“ , ve větě druhé se slova „zdravotnickému zařízení“ nahrazují slovem „poskytovateli“ a věty třetí až šestá se zrušují.
61. V § 16a odst. 10 se slova „Zdravotnické zařízení“ nahrazují slovem „Poskytovatel“, slova „hrazené péče, která“ se nahrazují slovy „hrazených služeb, které“, slovo „nepodléhá“ se nahrazuje slovem „nepodléhají“, slova „tohoto zákona“ se nahrazují slovy „této povinnosti“ a slova „zdravotnickému zařízení“ se nahrazují slovem „poskytovateli“.

62.  § 16a odst. 11 zní:
„(11) Pokutu podle odstavců 9 a 10 je možno poskytovateli uložit i opakovaně. Při ukládání pokuty zdravotní pojišťovna přihlíží k závažnosti porušení, k míře zavinění a k okolnostem, za nichž k porušení povinnosti došlo. Pokutu lze uložit do 1 roku ode dne, kdy zdravotní pojišťovna zjistila porušení nebo nesplnění povinnosti, nejdéle však do 3 let ode dne, kdy k porušení nebo nesplnění povinnosti došlo. Pokuta je příjmem zdravotní pojišťovny, která ji uložila. Opakované udělení pokuty je důvodem pro ukončení smlouvy o poskytování hrazených služeb bez výpovědní lhůty podle § 17 odst. 6.“.
V § 16b odst. 1 větě první se slova „až d)“ nahrazují slovy „a b)“, za slova „limit ve výši 5 000 Kč“ se vkládají slova „u dětí mladších 15 let, včetně kalendářního roku, ve kterém dovršily patnáctý rok věku, ve výši 3000 Kč,“, ve větě třetí se slovo „lékař“ nahrazuje slovem poskytovatel“ ve větě čtvrté se slova „jejichž úhrada stanovená podle § 17 je nižší než 30 % maximální ceny 24) a částečně hrazené léčivé přípravky nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely“ zrušují a ve větě poslední se slova „Ministerstvo zdravotnictví“ nahrazuje slovem „Ústav“.
63. V § 16b odst. 2 větě první a druhé se za slovo „doplatků“ vkládají slova „započitatelných do limitu“ a slova „zdravotnickými zařízeními“ se nahrazují slovem „poskytovateli“.

64. V § 17 odst. 1 větě první se slova „zdravotní péče“ nahrazují slovy „hrazených služeb“, slova „se zdravotnickými zařízeními o poskytování zdravotní péče“ se nahrazují slovy „s poskytovateli o poskytování hrazených služeb“, a věta druhá a třetí se nahrazují větami „Smlouvu o poskytování hrazených služeb lze uzavřít pouze pro zdravotní služby, které je poskytovatel oprávněn poskytovat podle oprávnění k poskytování zdravotních služeb podle zvláštního právního předpisu. Smlouvy se nevyžadují při 

a) poskytnutí neodkladné zdravotní služby pojištěnci, 
b) poskytnutí zdravotních služeb pojištěncům ve výkonu vazby nebo výkonu trestu odnětí svobody nebo výkonu zabezpečovací detence poskytovatelem určeným Vězeňskou službou,
c) poskytování zdravotních služeb pojištěnci, na kterém je vykonáváno ochranné léčení nařízené soudem, jde-li o zdravotní služby poskytované v souvislosti s onemocněním, pro které je pojištěnec povinen se léčení podrobit.“.
65. V § 17 odstavec 2 zní:
„(2) Zdravotní pojišťovny a poskytovatelé zdravotnické záchranné služby jsou povinni uzavřít smlouvu o úhradě nákladů na činnost zajišťovanou výjezdovými skupinami zdravotnické záchranné služby podle zákona o zdravotnické záchranné službě. Příslušná zdravotní pojišťovna hradí poskytovateli zdravotnické záchranné služby přímo, nebo prostřednictvím zvláštního účtu vedeného Ministerstvem zdravotnictví, náklady na činnost zajišťovanou jeho výjezdovými skupinami

s) částkou za kilometr ujetý v souvislosti se zásahem výjezdové skupiny při účelném využití výjezdových základen stanovených prováděcím předpisem vydaným na základě zákona o zdravotnické záchranné službě (dále jen „částka za kilometr“), vynásobenou počtem vykázaných kilometrů,
t) měsíční paušální částkou na každého jejího pojištěnce.
Částku za kilometr a měsíční paušální částku stanoví vláda nařízením.“.
66. V § 17 se za odstavec 2 vkládají nové odstavce 3 až 5, které znějí:

„(3) Měsíční paušální částku na každého svého pojištěnce uhradí zdravotní pojišťovna nejdéle do 10 kalendářních dnů po skončení kalendářního měsíce na zvláštní účet pro financování zdravotnické záchranné služby vedený Ministerstvem zdravotnictví. Ministerstvo zdravotnictví vypočte částku připadající na poskytovatele zdravotnické záchranné služby tak, že součet částek podle věty první vydělí počtem výjezdových skupin stanoveným zvláštním právním předpisem podle odstavce 2 písm. a) a tento podíl vynásobí skutečným počtem výjezdových skupin poskytovatele zdravotnické záchranné služby, nejvýše však počtem výjezdových skupin stanoveným zvláštním právním předpisem podle odstavce 2 písm. a). Pokud je skutečný počet výjezdových skupin poskytovatele zdravotnické záchranné služby nižší, než pro tohoto poskytovatele stanoví zvláštní právní předpis podle odstavce 2 písm. a), Ministerstvo zdravotnictví přebývající částku rozdělí poměrně podle počtu pojištěnců každé zdravotní pojišťovny a poukáže ji na účty zdravotních pojišťoven. Měsíční paušální částku na každého svého pojištěnce uhradí zdravotní pojišťovna nejdéle do 10 kalendářních dnů po skončení kalendářního měsíce na zvláštní účet pro financování zdravotnické záchranné služby vedený Ministerstvem zdravotnictví. Ministerstvo zdravotnictví vypočte částku připadající na poskytovatele zdravotnické záchranné služby tak, že součet částek podle věty první vydělí počtem základních výjezdových skupin stanoveným pro jednotlivé kraje prováděcím právním předpisem a tento podíl vynásobí skutečným počtem základních výjezdových skupin poskytovatele zdravotnické záchranné služby, nejvýše však počtem základních výjezdových skupin stanoveným prováděcím právním předpisem. Pokud je skutečný počet základních výjezdových skupin poskytovatele zdravotnické záchranné služby nižší, než pro tohoto poskytovatele stanoví prováděcí právní předpis, Ministerstvo zdravotnictví přebývající částku rozdělí poměrně podle počtu pojištěnců každé zdravotní pojišťovny a poukáže ji na účty zdravotních pojišťoven. Indexy pro přepočet výjezdových skupin podle zákona o zdravotnické záchranné službě na základní výjezdovou skupinu a počet základních výjezdových skupin pro jednotlivé kraje stanoví vláda nařízením. 

(4) Ministerstvo zdravotnictví částku připadající na poskytovatele zdravotnické záchranné služby podle odstavce 3 poukáže do dvacátého dne kalendářního měsíce na účty jednotlivých poskytovatelů zdravotnické záchranné služby. Ve stejné lhůtě poukáže přebývající částku připadající na každou zdravotní pojišťovnu podle odstavce 3 na účty zdravotních pojišťoven.
(5) Zdravotní pojišťovny jsou dále povinny uzavřít smlouvu s Vězeňskou službou o poskytování hrazených služeb pojištěncům ve výkonu vazby, výkonu trestu odnětí svobody nebo ve výkonu zabezpečovací detence.“.
Dosavadní odstavce 3 až 8 se označují jako odstavce 6 až 11.

67. V § 17 odst. 6 větě první se slova „ zdravotnickým zařízením“ nahrazují slovem „poskytovatelem“, slova „zdravotnických zařízení“ se nahrazují slovem „poskytovatelů“, ve větě druhé se slova „zdravotní péče“ nahrazují slovy „hrazených služeb“, ve větě poslední se slova „poskytované zdravotní péče“ nahrazují slovy „poskytovaných hrazených služeb“a slova „zdravotní péče“ se nahrazují slovy „hrazených služeb“.

V § 17 odst. 7 se slova „Zdravotnická zařízení“ nahrazují slovem „Poskytovatelé“, slova „hrazenou péči jsou povinny“ se nahrazují slovy „hrazené služby jsou povinni“ a slova „hrazenou péči poskytly“ se nahrazují slovy „hrazené služby poskytli“.

68.  V § 17 odst. 9 větě první se slova „Hodnoty bodu, výše úhrad zdravotní péče hrazené ze zdravotního pojištění“ nahrazují slovy „Nestanoví-li tento zákon jinak, hodnoty bodu, výše úhrad hrazených služeb“ a slova „zdravotnických zařízení“ se nahrazují slovem „poskytovatelů“, ve větě páté se slova „ zdravotní péče hrazené ze zdravotního pojištění a regulační omezení objemu poskytnuté zdravotní péče hrazené z veřejného zdravotního pojištění“ nahrazují slovy „hrazených služeb a regulační omezení “ a ve větě poslední se slova „zdravotnické zařízení“ nahrazuje slovem „poskytovatel.

69. V § 17 odst. 10, § 17 odst. 11 písm. b) a c) se slova „zdravotnickým zařízením“ nahrazují slovy „poskytovatelům“.

70. V § 17 odst. 10 se slova „zařízení lékárenské péče“ nahrazují slovy „poskytovatelů lékárenských zdravotních služeb“, ve větě druhé se za slova „léčivé přípravky“ vkládají slova „a potraviny pro zvláštní lékařské účely“ a slova „obsahující léčivé látky uvedené v příloze č. 2 tohoto zákona“ se zrušují.
71. V § 17 odst. 11 písm. a) se slova „zdravotnickým zařízením, lékařem poskytujícím neodkladnou péči pojištěnci, smluvním lékařem poskytujícím zdravotní péči v zařízení sociální péče a smluvním“ nahrazují slovy „poskytovatelem, poskytovatelem poskytujícím neodkladné zdravotní služby pojištěnci a“.

V § 17 odst. 11 písm. a) bod 1 zní:

„1. poskytovatelům lékárenských zdravotních služeb léčivé přípravky, potraviny pro zvláštní lékařské účely a zdravotnické prostředky, a to i tehdy, nemá-li s poskytovatelem lékárenských zdravotních služeb dosud uzavřenu smlouvu podle odstavce 1,“.

72. V § 17 odst. 11 písm. a) bodu 2 se slova „zařízením lékárenské péče“ nahrazují slovy „poskytovatelům lékárenských zdravotních služeb“.
73. V § 17 odst. 11 písm. a) se bod 3 zrušuje.
V § 17 odst. 11 písm. c) se slova „prostředky zdravotnické techniky“ nahrazují slovy „zdravotnické prostředky“.
74. V § 17 se na konci odstavce 11 tečka nahrazuje čárkou a doplňuje se písmeno d), které zní:   
„d) smlouvy distributorům léčivých přípravků léčivé přípravky “.
75. V § 17 se doplňuje odstavec 12, který zní:

„(12) Právní nástupce zemřelého poskytovatele má po dobu 90 dnů od vydání osvědčení o splnění podmínek pro poskytování zdravotních služeb podle zákona o zdravotních službách právo na úhradu poskytnutých zdravotních služeb v rozsahu vyplývajícím ze smlouvy o poskytování a úhradě zdravotních služeb uzavřené mezi zemřelým poskytovatelem a zdravotní pojišťovnou.“

76. V § 17a větě první se slova „ošetřovatelské a rehabilitační zdravotní péče“ nahrazují slovy „hrazených ošetřovatelských a léčebně rehabilitačních zdravotních služeb, které je podle zvláštního právního předpisu28a) oprávněna vykonávat všeobecná sestra“ a ve větě druhé se slova „ošetřovatelská a rehabilitační zdravotní péče bude poskytována“ nahrazují slovy „ošetřovatelské a léčebně rehabilitační služby podle věty první budou poskytovány“.

77. § 18 včetně nadpisu zní:

„Podmínky poskytování hrazených služeb

§ 18

(3) Zdravotní služby, kterými je poskytována odborná zdravotní péče, léčivé přípravky a potraviny pro zvláštní lékařské účely předepsané na recept a zdravotnické prostředky předepsané na poukaz se poskytují jako hrazené služby, pokud

a) jsou přiměřené zdravotnímu stavu pojištěnce a účelu, jehož má být jejich poskytnutím dosaženo a jsou pro pojištěnce přiměřeně bezpečné,
b) existují důkazy jejich účinnosti vzhledem k účelu poskytování zdravotních služeb podle zákona upravujícího poskytování zdravotních služeb; po dobu nutnou k získání takových důkazů postačují odůvodněné předpoklady jejich účinnosti a 
c) jsou ekonomicky nejméně náročné v porovnání s případnými alternativami vedoucími ke srovnatelnému výsledku. 
(4) Před poskytnutím zdravotních služeb je smluvní poskytovatel povinen nabídnout pojištěnci poskytnutí hrazených služeb, na jejichž úhradě se pojištěnec nepodílí. Poskytovatel může dále informovat pojištěnce i o možnostech poskytnutí zdravotních služeb, které odpovídají požadavkům stanoveným v odstavci 1 s výjimkou písmene c). V takovém případě informuje poskytovatel pojištěnce též o rozdílu mezi cenou nabízené zdravotní služby a výší úhrady ze zdravotního pojištění. Rozhodne-li se pojištěnec pro poskytnutí zdravotních služeb podle věty druhé a třetí, uhradí příslušná zdravotní pojišťovna smluvnímu poskytovateli poskytnuté zdravotní služby ve výši hrazených služeb a pojištěnec uhradí poskytovateli rozdíl podle věty třetí. 
(5)  Ustanovení odstavce 2 věty třetí a čtvrté se nepoužijí

a) jde-li o poskytování zdravotních služeb v oboru stomatologie uvedených v příloze č. 1 k tomuto zákonu,

b) jde-li o očkovací látky pro pravidelná očkování “.
(4) Při zjištění opakovaného porušování nebo neplnění povinnosti podle odstavce 2 věty první je zdravotní pojišťovna oprávněna poskytovateli uložit pokutu až do výše 50 000 Kč. Pokutu je možno uložit i opakovaně. Při ukládání pokuty zdravotní pojišťovna přihlíží k závažnosti porušení, k míře zavinění a k okolnostem, za nichž k porušení povinnosti došlo. Pokutu lze uložit do jednoho roku ode dne, kdy zdravotní pojišťovna zjistila porušení nebo nesplnění povinnosti, nejdéle však do 3 let ode dne, kdy k porušení nebo nesplnění povinnosti došlo. Pokuta je příjmem zdravotní pojišťovny, která ji uložila. Opakované udělení pokuty je důvodem pro ukončení smlouvy o poskytování hrazených služeb bez uplatnění výpovědní lhůty podle § 17 odst. 6
78. § 19 až 21 se zrušují.

79. § 22 zní:

„§ 22

(6) Hrazenými službami jsou též zdravotní služby poskytované pojištěncům s akutním nebo chronickým onemocněním, pojištěncům tělesně, smyslově nebo mentálně postiženým a závislým na cizí pomoci a paliativní zdravotní služby poskytované pojištěncům v pokročilém nebo konečném stadiu nemoci jako

a) domácí zdravotní služby, pokud jsou poskytovány v domácím prostředí na základě doporučení registrujícího poskytovatele v oboru všeobecné praktické lékařství nebo praktické lékařství pro děti a dorost nebo poskytovatele lůžkových zdravotních služeb při hospitalizaci, nebo jde-li o paliativní zdravotní služby poskytované pojištěncům v terminálním stavu,

b) zdravotní služby ve stacionářích, pokud jsou poskytovány na základě doporučení ošetřujícího zdravotnického pracovníka uvedeného v § 41 odst. 5 písm. a) až c); stacionářem se pro účely tohoto zákona rozumí zdravotnické zařízení, ve kterém jsou poskytovány jednodenní ošetřovatelské zdravotní služby,

c) zdravotní služby poskytované ve zdravotnických zařízeních lůžkových zdravotních služeb osobám, které jsou v nich umístěny z jiných než zdravotních důvodů, 

d)  ošetřovatelské a léčebně rehabilitační zdravotní služby poskytované na základě doporučení ošetřujícího zdravotnického pracovníka uvedeného v § 41 odst. 5 písm. a) až c) pojištěncům umístěným v zařízeních sociálních služeb odborně způsobilými zaměstnanci těchto zařízení, pokud k tomu tato zařízení uzavřou zvláštní smlouvu s příslušnou zdravotní pojišťovnou podle § 17a.“.

80. § 22a až 24 včetně poznámky pod čarou č. 31 se zrušují.

81. § 25 a 26 znějí:

„§ 25

(7) Je-li při přijetí pojištěnce do zdravotnického zařízení lůžkových zdravotních služeb nutná celodenní přítomnost průvodce vzhledem k

a)  jeho zdravotnímu stavu, nebo

b) nutnosti zaškolení průvodce pojištěnce v ošetřování a léčebné rehabilitaci doprovázeného pojištěnce,

je pobyt průvodce pojištěnce do 6 let věku včetně hrazenou službou; pobyt průvodce pojištěnce staršího 6 let je hrazenou službou jen se souhlasem revizního lékaře.

(8) Pobyt průvodce hradí zdravotní pojišťovna, u které je pojištěn doprovázený pojištěnec.

§ 26


Hrazenými službami je i vybavení pojištěnce léčivými přípravky, potravinami pro zvláštní lékařské účely a zdravotnickými prostředky po ukončení hospitalizace na 3 dny, nebo v odůvodněných případech i na další nezbytně nutnou dobu.“.
82. § 27 včetně poznámek pod čarou č. 32 a 33 se zrušuje.

83. § 28 zní:

„§ 28

(9) Hrazené služby zahrnují pohotovostní službu poskytovanou podle zákona o zdravotních službách.


(10) Hrazené služby zahrnují činnost výjezdových skupin poskytovatele zdravotnické záchranné služby.“.

Nadpis nad § 29 se zrušuje.

84. V § 29 se odstavec 1 zrušuje.

Dosavadní odstavce 2 až 5 se označují jako odstavce 1 až 4.
85. V § 29 odst. 1 úvodní část ustanovení zní „Hrazenými službami jsou primární preventivní prohlídky podle zákona o zdravotních službách, které se provádějí:“.

86. V § 29 odst. 1 písm. a) se slova „jim není poskytována dispenzární péče“ nahrazují slovy „nejsou prováděny v rámci sekundárních preventivních prohlídek,“.

87. V § 29 odst. 1 se na konci textu písmene c) doplňují slova „,nejdříve však 18 měsíců po provedení poslední preventivní prohlídky“.
88. V § 29 odst. 2 úvodní části ustanovení se slovo „stomatologie“ nahrazuje slovy „zubní lékařství“.

89. V § 29 odst. 2 se na konci textu písmene a) doplňují slova „,nejdříve však 5 měsíců po provedení poslední preventivní prohlídky“.
90. V § 29 odst. 2 se na konci textu odstavce 2 doplňují slova „ ,nejdříve však 10 měsíců po provedení poslední preventivní prohlídky“.

91. V § 29 odst. 3 se za slovo „gynekologie“ vkládají slova „a porodnictví“ a na konci textu odstavce 3 se doplňují slova „,nejdříve však 11 měsíců po provedení poslední preventivní prohlídky“.
92. V § 29 se odstavec 4 zrušuje.

93. V § 30 odst. 1 se slova „Hrazená péče zahrnuje vyšetření a prohlídky prováděné“ nahrazují slovy „Hrazené služby zahrnují zdravotní služby poskytované“, slova „Prohlídky pojištěnců vykonávajících“ se nahrazují slovy „Zdravotní služby poskytované pojištěncům vykonávajícím“ a slova „hrazené péče“ se nahrazují slovy „hrazených služeb“.

94. V § 30 odstavec 2 zní:
„(2) Hrazená péče dále zahrnuje

a) očkování včetně očkovacích látek 

1. pro pravidelná očkování podle antigenního složení očkovacích látek stanoveného Ministerstvem zdravotnictví podle zvláštního právního předpisu o ochraně veřejného zdraví 35),

2. proti vzteklině,

3. proti tetanu při poraněních a nehojících se ranách,

4. proti stafylokokovým infekcím, 

5. proti chřipce u pojištěnců nad 65 let věku, u pojištěnců po splenektomii nebo po transplantaci krvetvorných buněk, u pojištěnců, kteří trpí závažným chronickým farmakologicky řešeným onemocněním srdce a cév, nebo dýchacích cest, nebo ledvin nebo diabetem, u pojištěnců umístěných ve zdravotnických zařízeních dlouhodobých zdravotních služeb, nebo v domovech pro seniory, anebo v domovech pro osoby se zdravotním postižením nebo v domovech se zvláštním režimem a 

6. proti pneumokokovým infekcím, bylo-li zahájeno mezi 3. a 5. měsícem věku pojištěnce a pokud 3 dávky očkovací látky byly aplikovány do 7. měsíce věku pojištěnce. Hrazené služby zahrnují též přeočkování ve druhém roce věku pojištěnce. 
b) odběry materiálů prováděné v zařízeních léčebné péče na mikrobiologické, imunologické a parazitologické vyšetření pro klinické účely a v souvislosti s výskytem nákaz,

c) vyšetření materiálů uvedených pod písmenem b) laboratořemi smluvních zdravotnických zařízení,

d) diagnostiku HIV, anti HCV a HBsAG u dárců krve, tkání, buněk, orgánů a gamet a diagnostiku HIV prováděnou v zařízeních léčebně preventivní péče v případech léčebně preventivních postupů a v případech, kdy si to vyšetřovaný pojištěnec vyžádal, s výjimkou:

1. 
anonymních vyšetření,

2. vyšetření při soukromých a pracovních cestách do zahraničí.“.
95. V § 30 odstavec 2 zní:

„(2) Hrazené služby dále zahrnují:

a) očkování včetně očkovacích látek

7. pro pravidelná očkování podle antigenního složení očkovacích látek stanoveného Ministerstvem zdravotnictví podle zvláštního právního předpisu o ochraně veřejného zdraví 35),

8. proti vzteklině,

9. proti tetanu při poraněních a nehojících se ranách,

10. proti stafylokokovým infekcím, 

11. proti chřipce u pojištěnců nad 65 let věku, u pojištěnců po splenektomii nebo po transplantaci krvetvorných buněk, u pojištěnců, kteří trpí závažným chronickým farmakologicky řešeným onemocněním srdce a cév, nebo dýchacích cest, nebo ledvin nebo diabetem, u pojištěnců umístěných ve zdravotnických zařízeních dlouhodobých zdravotních služeb, nebo v domovech pro seniory, anebo v domovech pro osoby se zdravotním postižením nebo v domovech se zvláštním režimem a 

12. proti pneumokokovým infekcím, bylo-li zahájeno mezi 3. a 5. měsícem věku pojištěnce a pokud 3 dávky očkovací látky byly aplikovány do 7. měsíce věku pojištěnce. Hrazené služby zahrnuje též přeočkování ve druhém roce věku pojištěnce. 
b) diagnostiku HIV, anti HCV a HBsAG u dárců krve, tkání, buněk, orgánů a gamet a diagnostiku HIV při poskytování zdravotních služeb a v případech, kdy si to vyšetřovaný pojištěnec vyžádal, s výjimkou:

1. 
anonymních vyšetření,

2. vyšetření při soukromých a pracovních cestách do zahraničí.“.

96. V § 30 odst. 3 úvodní část ustanovení zní „Hrazené služby nezahrnují:“.

97.    V § 30 odst. 3 písm. a) se slova „odstavci 2 písm. b)“ nahrazují slovy „odstavci 2 písm. a)“.

98. V § 30 odst. 3 písm. b) se slova „Státním zdravotním ústavem a zdravotními ústavy“ zrušují.

V § 30 odst. 3 se na konci písmene b) čárka nahrazuje tečkou a písmeno c) se zrušuje.

99. Nadpis § 31 se zrušuje.

100. V § 31 odst. 1 úvodní část ustanovení zní: „Hrazenými službami jsou i sekundární preventivní prohlídky podle zákona o zdravotních službách, které se provádějí:“.

101. V § 31 odst. 1 se na konci textu písmene e) doplňují slova „a hormonální substituci“.

102. V § 31 odstavec 2 zní:

„(2) Sekundární preventivní prohlídky se provádějí podle potřeby, nejméně však jedenkrát ročně.“.

103. V § 31 se odstavec 3 zrušuje.

104. Nadpis § 32 se zrušuje.

105. V § 32 odst. 1 se slova „prostředků zdravotnické techniky“ nahrazují slovy „zdravotnických prostředků“.

106. V § 32 se za odstavec 1 vkládá nový odstavec 2, který zní:

„(2) Potraviny pro zvláštní lékařské účely hrazené ze zdravotního pojištění předepisují podle svého oboru poskytovatelé vystavením lékařského předpisu. Potraviny pro zvláštní lékařské účely vydá na lékařský předpis poskytovatel lékárenských zdravotních služeb, přičemž pro předepisování a výdej potravin pro zvláštní lékařské účely platí právní předpisy upravující předepisování a výdej léčivých přípravků přiměřeně. Ministerstvo zdravotnictví může stanovit odchylně od právních předpisů upravujících předepisování a výdej léčivých přípravků prováděcím právním předpisem způsob předepisování potravin pro zvláštní lékařské účely, údaje uváděné na lékařském předpisu, jeho náležitosti, dobu jeho platnosti, vedení evidence poskytování potravin pro zvláštní lékařské účely, poskytování informací o vydávaných potravinách pro zvláštní lékařské účely, bližší podmínky zacházení s nimi u poskytovatelů, způsob jejich výdeje včetně podmínek jejich zásilkového výdeje a případů, kdy nelze na lékařský předpis potravinu pro zvláštní lékařské účely vydat.“.

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

V § 32 odst. 3 se slovo „lékárna“ nahrazuje slovy „poskytovatel lékárenských zdravotních služeb“, za slova „přípravkem s nižším“ vkládají slova „nebo stejným“ a slovo „lékař“ se nahrazuje slovem „poskytovatel“.

107. V § 32 odst. 4 se slova „prostředky zdravotnické techniky“ nahrazují slovy „zdravotnické prostředky“, slova „prostředků zdravotnické techniky“ se nahrazují slovy „zdravotnických prostředků“ a slovo „lékař“ se nahrazuje slovem „poskytovatel“.

108. V § 32 se doplňuje odstavec 5, který zní:

„(5) Požádá-li pojištěnec o vydání jiné potraviny pro zvláštní lékařské účely se shodným terapeutickým užitím, shodným nebo terapeuticky plně zaměnitelným složením a shodnou cestou podání, nebo nemá-li poskytovatel lékárenských zdravotních služeb k dispozici předepsanou potravinu pro zvláštní lékařské účely a její okamžité vydání je s ohledem na zdravotní stav pacienta nezbytné, nahradí ji poskytovatel lékárenských zdravotních služeb jinou potravinou pro zvláštní lékařské účely se shodným terapeutickým užitím, shodným nebo terapeuticky plně zaměnitelným složením a shodnou cestou podání, pokud předepisující poskytovatel na receptu nevyznačil, že předepsanou potravinu pro zvláštní lékařské účely nelze nahradit. Ministerstvo zdravotnictví stanoví prováděcím právním předpisem způsob a podmínky takové náhrady včetně podmínek plné terapeutické zaměnitelnosti.“.

109. § 33 a 34 včetně poznámky pod čarou č. 37a znějí:
„§ 33


(1) Hrazenými službami jsou léčebně rehabilitační zdravotní služby poskytované jako nezbytná součást léčebného plánu individuálního léčebného postupu. Návrh na poskytování lůžkových léčebně rehabilitačních zdravotních služeb podává na formuláři zdravotní pojišťovny poskytovatel ambulantních zdravotních služeb, který má pojištěnce v péči pro onemocnění, které je důvodem indikace léčebně rehabilitačních zdravotních služeb,nebo poskytovatel lůžkových zdravotních služeb, v jehož zdravotnickém zařízení je pojištěnec hospitalizován. Součástí návrhu podle věty druhé je i určení stupně naléhavosti poskytnutí těchto zdravotních služeb. 


(2) Léčebně rehabilitační zdravotní služby, při jejichž poskytování jsou využívány přírodní léčivé zdroje37), se poskytují jako

a) lůžkové (dále jen „lůžkové lázeňské služby“) a

b) ambulantní (dále jen „ambulantní lázeňské služby“).


(3) Lůžkové lázeňské služby navazují vždy bezprostředně na lůžkové zdravotní služby nebo specializované ambulantní zdravotní služby. Návrh podle odstavce 1 na poskytování lůžkových lázeňských služeb potvrzuje revizní lékař příslušné zdravotní pojišťovny; revizní lékař neposuzuje přeložení pojištěnce ze zdravotnického zařízení poskytovatele lůžkových zdravotních služeb do zdravotnického zařízení poskytovatele lůžkových lázeňských služeb. Pojištěnce předvolá k lůžkovým lázeňským službám jejich poskytovatel. Pojištěnec v prvém pořadí naléhavosti je k nástupu na poskytování lůžkových lázeňských služeb předvolán nejpozději do 1 měsíce ode dne vystavení návrhu, popřípadě po dohodě poskytovatele lůžkových zdravotních služeb, v jehož zdravotnickém zařízení je pojištěnec hospitalizován a poskytovatele lůžkových lázeňských služeb je přeložen do zdravotnického zařízení lůžkových lázeňských služeb přímo ze zdravotnického zařízení, ve kterém je hospitalizován. V druhém pořadí naléhavosti je pojištěnec předvolán nejpozději do 3 měsíců, nezletilý pojištěnec do 6 měsíců ode dne vystavení návrhu. 


(4) Ambulantní lázeňské služby jsou poskytovány především pojištěncům s chronickým onemocněním v případech, kdy nejsou splněny podmínky uvedené v odstavci 3. Součástí hrazených služeb zde nejsou ubytovací a stravovací služby a další služby s pobytem související.Tyto ambulantní lázeňské služby mohou být poskytnuty jednou za 2 roky, nerozhodne-li revizní lékař jinak.

(5) Nezletilým pojištěncům se lázeňské léčebně rehabilitační zdravotní služby poskytují podle odstavce 3, pokud nejsou na žádost rodičů poskytovány podle odstavce 4. 


(6) Pojištěncům trpícím nemocí z povolání nebo jiným poškozením zdraví z práce se lůžkové lázeňské služby poskytují, jestliže je doporučil nebo indikaci potvrdil poskytovatel zdravotních služeb v oboru pracovní lékařství.

(7) Dětem od 3 do 15 let zdravotně oslabeným vlivem nepříznivého životního prostředí, dětem se zdravotními problémy spojenými s nesprávným životním stylem a dětem v rekonvalescenci, jejichž zdravotní stav ještě nevyžaduje poskytování lůžkových léčebně rehabilitačních zdravotních služeb, se tyto zdravotní služby mohou z preventivních důvodů poskytnout na návrh poskytovatele, který má pojištěnce v péči pro onemocnění, které je důvodem indikace těchto služeb, potvrzený revizním lékařem. Tyto zdravotní služby se poskytují zpravidla po dobu nepřesahující 21 dnů; delší poskytování těchto zdravotních služeb je možné pouze se souhlasem revizního lékaře
(8) Nemoci, u nichž se pojištěncům poskytují lázeňské léčebně rehabilitační zdravotní služby s indikačními předpoklady a odbornými kritérii pro jejich poskytnutí podle odstavců 3 a 4 u jednotlivých nemocí, seznam lázeňských míst s uvedením léčebného zaměření přírodního léčivého zdroje stanoví Ministerstvo zdravotnictví vyhláškou.

§ 34


Hrazenými službami jsou lůžkové ošetřovatelské zdravotní služby poskytované jako nezbytná součást léčebného plánu individuálního léčebného postupu. Návrh na poskytování lůžkových ošetřovatelských zdravotních služeb podává registrující poskytovatel v oboru všeobecné praktické lékařství, praktické lékařství pro děti a dorost nebo poskytovatel lůžkových zdravotních služeb, v jehož zdravotnickém zařízení je pojištěnec hospitalizován. 
__________________________

    37a) Zákon č. 164/2001Sb., o přírodních léčivých zdrojích, zdrojích přírodních minerálních vod, přírodních léčebných lázních a lázeňských místech a o změně některých souvisejících zákonů (lázeňský zákon), ve znění zákona č. 76/2002 Sb. a zákona č. 320/2002 Sb.“.

110. Za § 34 se vkládá nový § 34a, který zní:

„§ 34a

Poskytovatel lůžkových léčebně rehabilitačních zdravotních služeb podle § 33 odst. 1 a § 33 odst. 2 písm. a) a poskytovatel lůžkových ošetřovatelských zdravotních služeb podle § 34 jsou povinni nejméně jedenkrát měsíčně zhodnotit zdravotní stav pojištěnce a učinit do zdravotnické dokumentace závěr, ze kterého vyplývá, zda stále trvá indikace pro poskytování těchto lůžkových zdravotních služeb. Poskytovatelé jsou povinni k hodnocení podle věty první přizvat revizního lékaře zdravotní pojišťovny pojištěnce, kterému se tyto zdravotní služby poskytují.“ 

111. § 35 se zrušuje.

112. Nadpis § 35a se zrušuje

113. V § 35a se za slova „Odběr tkání“ vkládají slova „buněk a“, a za slovo „tkáněmi“ se vkládá slovo „buňkami“.

114. Nadpis nad § 36 se zrušuje.

115. V § 36 odstavec 1 zní:

„(1) Zdravotní pojišťovna hradí dopravní zdravotní služby poskytované na území České republiky v případě, že celkový zdravotní stav pojištěnce podle vyjádření poskytovatele, který tyto dopravní zdravotní služby indikuje, neumožňuje dopravu běžným způsobem bez využití dopravní zdravotní služby. Pokud k onemocnění došlo v jiném místě, než v místě trvalého pobytu, je doprava ze zdravotnického zařízení do místa trvalého pobytu, které je vzdálenější než místo pobytu, kde k onemocnění došlo, hrazena jen tehdy, pokud to podle vyjádření poskytovatele nezbytně vyžaduje zdravotní stav pojištěnce. Je-li poskytovatelem indikován doprovod pojištěnce, hradí zdravotní pojišťovna, která hradí dopravu pojištěnce, i dopravu doprovázející osoby. Jde-li o osobu pohybující se na vozíku pro tělesně postižené a je indikována doprava ze zdravotních důvodů dopravní zdravotní službou, hradí zdravotní pojišťovna dopravu i jinému dopravci, pokud tuto dopravu zajišťuje dopravním prostředkem speciálně upraveným pro převoz osob na vozíku pro tělesně postižené; o takové dopravě rozhoduje poskytovatel, který má pojištěnce v péči.“. 
116. V § 36 odst. 2 se slova „smluvního zdravotnického zařízení které je schopno“ se nahrazují slovy „smluvního poskytovatele, který je oprávněn a schopen“ a slova „zdravotní péči“ se nahrazují slovy „hrazenou službu“.

117. V § 36 se odstavec 3 zrušuje.

Dosavadní odstavec 4 se označuje jako odstavec 3.

118. V § 36 odst. 3 se za slovo „tkání“ vkládá slovo „ ,buněk“
119. V § 37 odst. 2 se slovo „ošetřující“ nahrazuje slovem „revizní".

120. Nadpis § 38 se zrušuje.

V § 38 se slova „Hrazená péče zahrnuje“ nahrazují slovy „Hrazené služby zahrnují“.

121. § 39 zní:
„ § 39


„Hrazené služby zahrnují i prohlídku zemřelého pojištěnce, není-li hrazena z rozpočtu kraje podle zákona o zdravotních službách, zdravotní pitvu, jestliže podle zákona o zdravotních službách musí být provedena, dopravu k této zdravotní pitvě a dopravu z této zdravotní pitvy do místa, kde k úmrtí došlo, popřípadě do místa pohřbu, je-li stejně vzdálené nebo bližší, než místo, kde osoba zemřela.“.

122. V § 39a odst. 2 úvodní část ustanovení zní: „Nestanoví-li tento zákon jinak, Ústav stanoví maximální cenu výrobce ve výši“.

123. V § 39a odst 2 písm. a) a b) se slova „průměr výrobních cen “ nahrazuje slovy „průměru cen výrobce “.

124. V § 39a odst. 2 písm. b) se slova „průměr 3 nejnižších výrobních cen“ nahrazují slovy „průměru 3 nejnižších cen výrobce“ a za slova „Evropské unie“ se vkládají slova „s výjimkou České republiky“.

125. V § 39a odst. 2 písm. c) se slova „výrobní cenu“ nahrazují slovy „ceny výrobce“.

126. V § 39a odst. 5 větě druhé se slova „výrobních cen“ nahrazují slovy „cen výrobce“.

127. V § 39a se doplňuje odstavec 6, který zní:

„(6) Léčivé přípravky nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely na trzích ostatních států Evropské unie se považují pro účely posuzování cen a úhrad léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely za totožné s léčivým přípravkem dostupným v České republice s obsahem stejné léčivé látky, stejné síly a s odchylkou velikosti balení, která nepřekročí limit stanovený Ministerstvem zdravotnictví prováděcím předpisem, jestliže jsou vyráběny osobami vzájemně propojenými kapitálově nebo jinak podle zákona o dani z příjmu. Dostupným léčivým přípravkem nebo potravinou pro zvláštní lékařské účely se rozumí léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely, jejichž podíl na celkovém objemu prodeje v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely obsahujících tutéž léčivou látku, činil v uplynulém kalendářním čtvrtletí nejméně 3% a zároveň, jestliže podíl v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely obsahujících tuto léčivou látku, činil ve stejném období nejméně 4 % na celkovém objemu prodeje všech v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely.“.

128. V § 39b odst. 1 se slova „řízení o stanovení maximální ceny probíhá současně s řízením o stanovení výše a podmínek úhrady“ nahrazují slovy „rozhodne-li o maximální ceně současně“.

V § 39b odst. 2 písm. c) se slova „zdravotní péči hrazenou ze zdravotního pojištění“ nahrazují slovy „hrazené služby“.

129. V § 39b odst. 2 písmeno d) zní:

„d) zájem na dostupnosti účinných a bezpečných zdravotních služeb,“.

130. V § 39b se za odstavec 2 vkládá nový odstavec 3, který zní::

„(3) Kritéria a limity zvýšení nebo snížení úhrady oproti stanovené základní úhradě podle odstavce 2 s ohledem na vlastnosti posuzovaného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely ve srovnání s ostatními v zásadě terapeuticky zaměnitelnými léčivými přípravky nebo potravinami pro zvláštní lékařské účely stanoví Ministerstvo zdravotnictví prováděcím právním předpisem.“.
Dosavadní odstavce 3 až 7 se označují jako odstavce 4 až 8. 

131. V § 39b odst. 8 se slova „2 až 6“ nahrazují slovy „2 až 7“.

132. V § 39c odst. 1 větě první se za slovo „přípravek“ vkládají slova „nebo potravinu pro zvláštní lékařské účely“, ve větě druhé se za slovo „přípravku“ vkládají slova „nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely“ a za slovo „přípravek“ slova „nebo potravina pro zvláštní lékařské účely“, ve větě třetí se za slovo „přípravcích“ vkládají slova „nebo potravinách pro zvláštní lékařské účely“ a ve větě čtvrté se za slovo „přípravků“ vkládají slova „nebo potravin pro zvláštní lékařské účely“.

V § 39c odstavec 2 zní:

„(2) Základní úhrada se v referenčních skupinách stanoví 

a) ve výši 


1. průměru 3 nejnižších cen výrobce v členských státech Evropské unie s výjimkou států uvedených v prováděcím předpisu Ministerstva zdravotnictví podle odstavce 11, zvýšených o českou obvyklou obchodní přirážku a příslušné daně připadajícího na obvyklou denní terapeutickou dávku léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely zařazené do referenční skupiny (dále jen „průměr cen“), u kterého je průměr cen nejnižší ze všech léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely zařazených do referenční skupiny a dostupných v České republice. Není-li známa cena výrobce, lze použít i cenu pro konečného spotřebitele na daném trhu, která se pro účely stanovení základní úhrady upravuje o případné rozdíly ve výši daní a obchodních přirážek mezi státem, kde byla zjištěna a Českou republikou. Pro výpočet základní úhrady lze použít ceny pouze ze zemí, u nichž nebylo prokázáno, že je přípravek nedostupný. Zahraniční cena se pro výpočet nepoužije, pokud podmínky úhrady v dané zemi prokazatelně významně snižují cenu léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely tím, že zvyšují spotřebu takového léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely pro stejný počet obyvatel oproti stejnému počtu obyvatel v jiné zemi, ve které jsou podmínky úhrady shodné s podmínkami úhrady v České republice přiznanými v tomto řízení, nebo
2. nejnižší ceny výrobce zjištěné v kterékoliv zemi Evropské unie, zvýšené o českou obvyklou obchodní přirážku a příslušné daně připadající na obvyklou denní terapeutickou dávku léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, zařazených do referenční skupiny a dostupných v České republice, jestliže žádný z léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely zařazených do referenční skupiny a dostupných v České republice není dostupný alespoň ve 3 zemích referenčního koše. Není-li známa cena výrobce, lze použít i zahraniční cenu pro konečného spotřebitele, která se pro účely stanovení základní úhrady upravuje o případné rozdíly ve výši daní a obchodních přirážek mezi státem, kde byla zjištěna a Českou republikou; zahraniční cena se použije za podmínek a upraví způsobem stanoveným v bodu 1, 

b) denních nákladů jiné terapie, je-li srovnatelně účinná, bezpečná a nákladově efektivní ve srovnání s užitím posuzovaného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely a tyto skutečnosti jsou Ústavu při stanovení základní úhrady známy, přičemž se zohledňuje potřebná doba terapie léčivým přípravkem nebo potravinou pro zvláštní lékařské účely, a potřebná doba srovnatelné léčby. Postup podle tohoto písmene se nepoužije, pokud základní úhrada stanovená tímto postupem je vyšší, než základní úhrada stanovená podle písmene a),

c) ceny pro konečného spotřebitele připadající na obvyklou denní terapeutickou dávku léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, která je výsledkem soutěže o nejnižší cenu podle § 39e. Postup podle tohoto odstavce se nepoužije, pokud základní úhrada stanovená tímto postupem je vyšší, než základní úhrada stanovená podle písmene a)nebo podle písmene b),

d) nejvyšší ceny pro konečného spotřebitele připadající na obvyklou denní terapeutickou dávku léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, obsažené v písemném ujednání zdravotní pojišťovny s držitelem registrace, u neregistrovaných léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely s výrobcem nebo dovozcem, je-li ujednání uzavřeno pro všechny dodávky léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely na trh České republiky, je-li takové ujednání veřejně přístupné a uzavřeno na dobu nejméně půl roku. Postup podle tohoto písmene se nepoužije, pokud základní úhrada stanovená tímto postupem je vyšší, než základní úhrada stanovená podle písmene a), nebo b) anebo c).

Pro výpočet základní úhrady se nepoužijí ceny léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely, kterým byla rozhodnutím Ústavu snížena úhrada vůči ostatním v zásadě terapeuticky zaměnitelným přípravkům z důvodů nižší bezpečnosti nebo účinnosti nejméně celkem o 10 %.“.
133. V § 39c se za odstavec 2 vkládají nové odstavce 3 až 6, které znějí:


„(3) Za obvyklou denní terapeutickou dávku se považuje definovaná denní dávka doporučená Světovou zdravotnickou organizací, není-li dále stanoveno jinak.


(4) Jestliže se doporučené dávkování zjištěné na základě odborných poznatků a umožňující porovnat v zásadě terapeuticky zaměnitelné léčivé přípravky a potraviny pro zvláštní lékařské účely na úrovni optimálního účinku odlišuje od dávkování uvedeného v odstavci 3, použije se pro stanovení výše úhrady jako obvyklá denní terapeutická dávka denní dávka odpovídající tomuto dávkování. 


(5) Pokud je obvyklé dávkování v běžné klinické praxi prokazatelně vyšší než dávkování uvedené v odstavcích 3 a 4, použije se pro stanovení výše úhrady jako obvyklá denní terapeutická dávka denní dávka odpovídající tomuto dávkování.


(6) Ministerstvo zdravotnictví stanoví prováděcím právním předpisem 

a) způsob stanovení obvyklé denní terapeutické dávky v případech, kdy nelze postupovat způsobem uvedeným v odstavcích 3 až 5. Postup podle odstavců 3 až 5 nelze použít zejména
1. je-li léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely dávkována intervalově,¨

2. nelze-li vzhledem k charakteru léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely dávkování stanovit nebo zjistit,

b) způsob úpravy základní úhrady v případě, kdy byla zjištěna z léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, ve kterém je obsah léčivé látky v jednotce lékové formy odlišný od obsahu odpovídajícího jednotce lékové formy nejvhodnější pro dávkování odpovídající obvyklé denní terapeutické dávce.“.
Dosavadní odstavce 3 až 6 se označují jako odstavce 7 až 10.

134. V § 39c odstavec 7 zní:


„(7) Nestanoví-li tento zákon jinak, základní úhrada v referenčních skupinách v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků, jejichž terapeutická účinnost je nízká v podmínkách běžné klinické praxe, nebo se používají k léčbě nezávažných onemocnění, činí 60 % úhrady stanovené podle odstavce 2.“. 

135. V § 39c odst. 8 větě první se slova „2 a 3“ nahrazují slovy „1 až 7 a 9 až 13“ a ve větě druhé se slovo „nejvýše“ zrušuje a slova „stanovené maximální ceny“ se nahrazují slovy „úhrady stanovené podle odstavce 2“.
136.  V § 39c odst. 9 se slovo „látek“ nahrazuje slovy „přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely“ a za slova „léčivý přípravek“ se vkládají slova „nebo potravina pro zvláštní lékařské účely“.

V § 39c odstavec 10 zní:


"(10) Zdravotní pojišťovny mohou výši úhrady léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely a jejich podmínky úhrady upravit ve prospěch pojištěnce nad úroveň stanovenou Ústavem u léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely zařazených do vybraných referenčních skupin. Zdravotní pojišťovna je povinna přistupovat při odchylné úpravě výše a podmínek úhrady ke všem léčivým přípravkům nebo potravinám pro zvláštní lékařské účely zařazeným do vybrané referenční skupiny stejně. Ministerstvo zdravotnictví může prováděcím právním předpisem stanovit vybrané referenční skupiny, jestliže
a) jde o referenční skupiny, ve kterých byly stanoveny podmínky úhrady přísnější než ve většině členských států Evropské unie,

b) všechny léčivé přípravky nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely zařazené do referenční skupiny jsou pouze částečně hrazené, a přesto se užívají k účinné léčbě závažných onemocnění,

c) podle dosavadních zkušeností klinické praxe částečně hrazené léčivé přípravky nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely zařazené do referenční skupiny významně přispívají k úspěšné terapii závažných onemocnění, nebo

d) zvýšením úhrady nebo úpravou podmínek úhrady může dojít k žádoucímu zvýšení dostupnosti farmakoterapie.“. 

137. 
V § 39c se doplňují odstavce 11 až 13, které znějí:

„(11) Ministerstvo zdravotnictví stanoví po projednání s Ústavem prováděcím právním předpisem seznam členských států Evropské unie, které se nepoužijí pro výpočet průměru cen podle odstavce 2 písm. a), do něhož zařadí státy Evropské unie s počtem obyvatel nižším než 1.500.000 a vyšším než 75.000.000, členské státy Evropské unie, jejichž hrubý domácí produkt na 1 obyvatele přepočtený podle parity kupní síly byl v předcházejícím kalendářním roce nižší nejméně o 40% oproti hrubému domácímu produktu na 1 obyvatele v České republice a členské státy Evropské unie, ve kterých není dostupný ani údaj o ceně výrobce, ani údaj o ceně, za kterou dodávají přípravky distributoři, ani údaj o ceně pro konečného spotřebitele. 

(12) Základní úhrada se stanovuje v kalendářním roce v rámci periodické revize systému podle § 39l. Předchází-li v daném roce periodické revizi systému řízení o stanovení nebo změně výše a podmínek úhrady, stanoví se nová základní úhrada pro léčivé přípravky a potraviny pro zvláštní lékařské účely v zásadě terapeuticky zaměnitelné, a to jen jednou, a platí do nejbližší revize systému. 

(13) V dalších řízeních se v období uvedeném v odstavci 12 použije výše základní úhrady stanovená podle odstavce 12 pro stanovení výše úhrady všech dalších v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely, ledaže 

a) vyjdou najevo nové, nebo dříve neznámé skutečnosti, které mohou ovlivnit výši základní úhrady tak, že předpokládaná úspora prostředků zdravotního pojištění pro v zásadě terapeuticky zaměnitelné léčivé přípravky a potraviny pro zvláštní lékařské účely je vyšší než 50 000 000 Kč ročně, nebo

b) jde-li o změnu základní úhrady v případě, že bylo ukončeno uvádění nejméně nákladného léčivého přípravku podle odstavce 9 na trh, a je nezbytné zabezpečit plnou úhradu jiného léčivého přípravku v souladu s přílohou č. 2 tohoto zákona.

V takovém případě Ústav stanoví novou základní úhradu a u všech v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků upraví výši úhrady postupem podle § 39p.“.
138. V § 39d odst. 1 se slova „ve veřejném zájmu (§ 17 odst. 3)“ nahrazují slovy „nezbytné pro zabezpečení účinných a bezpečných hrazených služeb“.

139.  V § 39d se doplňuje odstavec 3, který zní:

„(3) Ministerstvo zdravotnictví stanoví prováděcím právním předpisem odborná kritéria a postupy pro posuzování, zda léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely jsou vysoce inovativními, s tím, že vysoce inovativní léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely musí být vždy určen pro léčbu vysoce závažných onemocnění“.
140. V § 39e odst. 1 se slova „§39c odst. 3“ nahrazují slovy „§ 39c odst. 7“.

141. V § 39f se na konci odstavce 3 doplňuje věta „Osoby uvedené v odstavci 2 písm. c) mohou žádost podat pouze v případě, že léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely podléhá regulaci maximální cenou a jeho stanovená maximální cena je vyšší, než odpovídá pravidlům stanoveným v § 39a odst. 2, nebo maximální cena nebyla stanovena a ani nebyla podána žádost o její stanovení jiným účastníkem.“.

142. V § 39f odst. 6 písm. a) se za slovo „hodnocení“ vkládají slova „metaanalýz a systematických přehledů“ a za slovo „prováděny“ slova „základní charakteristiky populace, použité terapeutické intervence a dosažených výsledků,“.

143. V § 39f odst. 6 písm. c) se slova „výrobní ceny“ nahrazují slovy „ceny výrobce“.

144. V § 39f odst. 6 písm. f) se slova „se zdravotními pojišťovnami“ nahrazují slovy „zdravotních pojišťoven“ a slova „uzavřená ve veřejném zájmu (§ 17 odst. 3)“ se zrušují.

145. V § 39f odstavce 10 a 11 znějí:


„(10) Údaje a podklady požadované v odstavcích 5 až 9 žadatel předkládá pouze v rozsahu nezbytném pro posouzení žádosti 

a) lze-li je získat z veřejně dostupných zdrojů, a

b) o nichž se dozvěděl nebo dozvědět měl z vlastní činnosti.


(11) Žádný z údajů, obsažených v žádosti nebo v přílohách, stejně jako v podáních dalších účastníku řízení, není považován za předmět obchodního tajemství a nelze je takto označit.“.

146. V § 39f se doplňují odstavce 12 až 15, které znějí:



„(12) Ustanovení odstavců 1 až 11 se pro žádost o změnu stanovené maximální ceny nebo o změnu výše a podmínek úhrady použije obdobně. Žadatel, který žádá o snížení úhrady nebo zpřísnění podmínek úhrady, může požádat Ústav o upuštění od předložení náležitostí podle odstavce 6. Ústav žádosti vyhoví, nejsou-li nezbytné k posouzení zájmu na zabezpečení dostupnosti účinných a bezpečných hrazených služeb.


(13) Ustanovení odstavců 1 až 11 se pro žádost o zrušení výše a podmínek úhrady použije přiměřeně, přičemž žadatel doloží důvod požadovaného zrušení úhrady.


(14) Žadatel uvedený v odstavci 2 písm. a) a b) je povinen požádat o stanovení maximální ceny léčivému přípravku nebo potravině pro zvláštní lékařské účely v případě, že cenový předpis23c) stanoví, že tento léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely podléhá cenové regulaci maximální cenou. Žádost podle tohoto odstavce je nutno podat do 30 dnů ode dne nabytí účinnosti cenového rozhodnutí vydaného podle cenového předpisu23c),popřípadě od uvedení léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely na trh, které nastalo po nabytí účinnosti cenového rozhodnutí.



(15) Změna rozhodnutí o registraci léčivého přípravku nemá vliv na rozhodnutí o stanovení maximální ceny nebo výše a podmínek úhrady registrovaného léčivého přípravku, ledaže se změnou registrace došlo ke změně léčivého přípravku, která může mít přímý vliv na maximální cenu nebo výši nebo podmínky úhrady, zejména jde-li o změnu ve velikosti balení, obsahu léčivé látky, resp. síly léčivého přípravku nebo jeho cesty podání.“.
147. V § 39g odstavec 2 zní:

„(2) Ústav rozhodne o maximální ceně a výši a podmínkách úhrady nejpozději do 75 dnů ode dne, kdy bylo řízení zahájeno; v případě společného řízení o stanovení maximální ceny a o stanovení výše a podmínek úhrady činí tato lhůta 165 dnů, není-li dále stanoveno jinak.“.
148. V § 39g se za odstavec 2 vkládá nový odstavec 3, který zní:
„(3) Ústav rozhodne o maximální ceně a výši a podmínkách úhrady nejpozději do 30 dnů ode dne, kdy bylo řízení zahájeno, a to i v případě společného řízení o stanovení maximální ceny a o stanovení výše a podmínek úhrady, jestliže posuzovaný léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely je druhým a dalším generikem k léčivému přípravku nebo potravině pro zvláštní lékařské účely, jemuž již byla v České republice stanovena úhrada, nebo je s ním v zásadě terapeuticky zaměnitelný, a žadatel nežádá zvýšení základní úhrady. Je-li navrhované použití léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely odlišné od použití v zásadě terapeuticky zaměnitelného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, na který žadatel odkazuje, nebo má být léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely používán s odlišnými cíli farmakoterapie, v odlišných dávkách nebo pro odlišné léčebné indikace, postupuje se podle odstavce 2.“.

Dosavadní odstavce 3 až 7 se označují jako odstavce 4 až 8.“.
149. V § 39g odst. 5 se slova „§ 39b odst 7“ nahrazují slovy „§ 39b odst. 8“.

150. V § 39g odstavec 6 zní:
„(6) Účastníci řízení jsou oprávněni navrhovat důkazy a činit jiné návrhy 30 dní od zahájení řízení; tuto lhůtu Ústav může usnesením prodloužit. Jde-li o řízení podle odstavce 3, účastníci jsou oprávněni navrhovat důkazy a činit jiné návrhy 7 dní od zahájení řízení, přičemž tuto lhůtu může Ústav usnesením prodloužit. Účastník řízení se může vyjádřit k podkladům pro vydání rozhodnutí do 10 dnů ode dne doručení oznámení Ústavu o jejich shromáždění, a to pouze jednou.“. 

151. V § 39g se doplňují nové odstavce 9 a 10, které znějí:

„(9) Jestliže podmínky úhrady léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely jsou navrhovány v rozsahu užším, než odpovídá rozsahu indikací, pro něž je léčivý přípravek nebo potravinu pro zvláštní lékařské účely možné použít, Ústav žádosti vyhoví, pokud navržené podmínky úhrady neodporují zájmu na dostupné účinné a bezpečné terapii a současnému stavu poznání o nákladové efektivitě terapie.

(10) Jestliže výše úhrady léčivého přípravku je v žádosti navrhována ve výši nižší než výše úhrady zjištěná podle § 39b a § 39c, Ústav žádosti vyhoví, pokud požadovaná výše úhrady neodporuje zásadním způsobem zájmu na dostupnosti účinné a bezpečné terapie nebo nejedná-li se o plně hrazený léčivý přípravek podle § 39c odst. 9.“.
152. V § 39h odst. 1 se za větu první vkládá věta „Stanovená výše úhrady léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely nesmí překročit stanovenou maximální cenu nebo oznámenou nejvyšší prodejní cenu léčivých přípravků nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, které nepodléhají cenové regulaci (§ 39m), zvýšenou o maximální obchodní přirážku a příslušné daně.“ a ve větě poslední se slova „§39c odst. 6“ nahrazují slovy „§39c odst. 10“.

153. V § 39h se na konci textu odstavce 3 doplňují slova „ ,není-li dále stanoveno jinak.“.

154. V § 39i odst. 1 se na konci textu písmene a) doplňují slova „a osoby uvedené v § 39f odst. 2 písm. c), které mohou podat žádost pouze v případě, že stanovená maximální cena léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely je vyšší, než odpovídá pravidlům stanoveným v § 39a odst. 2“.
155. V § 39i odst. 2 větě první se slova „změně stanovené maximální ceny nebo „ nahrazují slovy „snížení stanovené maximální ceny nebo o změně“ a ve větě druhé se za slova „50 000 000 Kč ročně“ vkládají slova „ nebo jde-li o změnu výše a podmínek úhrady v případě, že bylo ukončeno uvádění nejméně nákladného léčivého přípravku podle § 39c odst. 9 na trh a je nezbytné zabezpečit jeho náhradu,“ a za slovo „systému“ se vkládají slova „cen a“.
156. V § 39j odstavce 1 a 2 znějí:


„(1) Jestliže léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely není dodáván déle než 12 měsíců na český trh, Ústav rozhodne o zrušení stanovené maximální ceny

a)  na žádost osoby uvedené v § 39f odst. 2 písm. a) nebo b), nebo
c) z moci úřední.
(2) Ústav rozhodne o zrušení výše a podmínek úhrady 
a) na žádost osoby uvedené v § 39f odst. 2 písm. a), b) nebo c), pokud léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely není dodávána déle než 12 měsíců na český trh, nebo navrhované zrušení výše nebo podmínek úhrady není v rozporu se zájmem na dostupnosti účinných a bezpečných hrazených služeb,nebo
b) z moci úřední, pokud léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely není dodávána na český trh více než 12 měsíců.“.

157. V § 39j ze za odstavec 2 vkládá nový odstavec 3, který zní:

„(3) Ústav může rozhodnout o zrušení výše a podmínek úhrady z moci úřední, pokud osoba, na jejíž žádost bylo vydáno rozhodnutí, nesplní povinnost uvedenou v § 39m písm. a) nebo b).“.

Dosavadní odstavec 3 se označuje jako odstavec 4

158. V § 39j odst. 4 se slova „1, nebo 2“ nahrazují slovy „1, 2 nebo 3“. 

159. V § 39j se doplňují odstavce 5 až 6, které znějí:

„(5) Maximální ceny hromadně vyráběných léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely, u nichž je podle cenového rozhodnutí vydaného podle cenového předpisu 23c) rozhodnuto o zrušení regulace maximální cenou, pozbývají platnosti dnem nabytí účinnosti tohoto rozhodnutí.

(6) Maximální ceny a výše a podmínky úhrady u registrovaných léčivých přípravků pozbývají platnosti dnem, kdy byla zrušena nebo zanikla registrace léčivého přípravku nebo rozhodnutí o registraci léčivého přípravku pozbylo platnosti a pokud nebylo přitom rozhodnuto o postupném stažení léčivého přípravku z oběhu; bylo-li umožněno jeho postupné stažení z oběhu, výše a podmínky úhrady a maximální cena pozbývají platnosti uplynutím doby stanovené k provedení tohoto stažení. U neregistrovaných léčivých přípravků maximální cena a výše a podmínky úhrady pozbývají platnosti dnem, kdy byl ukončen specifický léčebný program; to neplatí, pokud s uskutečněním specifického léčebného programu pro totožný léčivý přípravek byl opětovně vydán souhlas v období 6 měsíců ode dne ukončení platnosti předchozího souhlasu.“.
160. V nadpisu § 39l se za slovo „systému“ vkládají slova „cen a“.

161. V § 39l odstavec 1 zní:

„(1) Ústav pravidelně hodnotí nejméně jedenkrát ročně

a) soulad stanovené výše a podmínek úhrad léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely s tímto zákonem, a to zejména splnění očekávaných výsledků a důvodů farmakoterapie [§ 39f odst. 5 písm. f)], účelnost stanovení referenčních skupin, výše základní úhrady, podmínek úhrady, hodnocení klinické a nákladové efektivity a porovnání s původními cíli farmakoterapie a

b) zda stanovené maximální ceny nepřekračují omezení stanovená tímto zákonem.“.

162. V § 39l odst. 2 se za slovo „stav“ vkládají slova „cen a“.

163. V § 39l se na konci textu odstavce 3 doplňují slova „nebo odst. 2“. 
164. V § 39l se doplňuje odstavec 4, který zní:

„(4) Ministerstvo zdravotnictví může prováděcím právním předpisem stanovit lhůty pro pravidelnou revizi účelnosti stanovení referenčních skupin, podmínek úhrady, hodnocení klinické a nákladové efektivity a porovnání s původními cíli farmakoterapie delší, než je stanoveno v odstavci 1, jestliže existují oprávněné předpoklady, že pravidelná revize systému úhrad nepřinese významné skutečnosti způsobilé ovlivnit výše a podmínky stanovených úhrad.“.

165. V § 39m odst. 1 v úvodní části ustanovení se slova „je osoba, na jejíž žádost bylo rozhodnutí vydáno (dále jen „držitel rozhodnutí“) povinna“ nahrazují slovy „jsou osoby uvedené v § 39f odst. 2 písm. a) až c) povinny“.

166. V § 39m odst. 1písm. a) se slova „podle § 39b odst. 2 písm. a), c) a f) až i)“ nahrazují slovy „včetně oznámení nejvyšší prodejní ceny léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely nepodléhajících cenové regulaci, kterým byla stanovena úhrada nebo o její stanovení bylo požádáno“.

167. V § 39m odst. 1 písmeno c) zní:


„c) informovat Ústav o změně kontaktních údajů“.
168. V § 39m se odstavce 2 a 3 zrušují a současně se zrušuje označení odstavce 1. 
169. V § 39n odstavec 3 zní:


„(3) Ústav umožní na žádost právnické nebo fyzické osoby nahlížet do spisu založeného ve správním řízení podle § 39a až § 39r, a to i způsobem umožňujícím dálkový přístup.“.
170. V § 39n se odstavce 4 a 5 zrušují.

171. Za § 39n se doplňují § 39o až 39s, které včetně nadpisů a poznámky pod čarou č. 42g znějí:



„§ 39o

Doručování v řízeních podle části šesté
V řízení o stanovení, změně nebo zrušení maximální ceny nebo výše a podmínek úhrady podle § 39g až § 39k a § 39p se veškeré písemnosti doručují veřejnou vyhláškou.
§ 39p
Zkrácené řízení 

Jestliže dojde ke stanovení nové základní úhrady podle § 39c odst. 12 nebo 13, nebo zjistí-li Ústav, že výše úhrady u léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely neodpovídá stanovené základní úhradě, avšak nedochází ke změně stanovených podmínek úhrady, stanoví Ústav novou výši úhrady každému v zásadě terapeuticky zaměnitelnému léčivému přípravku nebo potravině pro zvláštní lékařské účely, jehož stanovená výše úhrady neodpovídá stanovené základní úhradě. Ústav vypočte novou výši úhrady s použitím stanovené základní úhrady, popřípadě též s použitím úpravy úhrady podle § 39b odst. 3, byla-li v dosavadním rozhodnutí u léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely taková úprava úhrady provedena. Rozhodnutí podle věty první, které je prvním úkonem v řízení, Ústav vydá do 30 kalendářních dnů ode dne stanovení nové základní úhrady nebo ode dne zjištění neodpovídající výše úhrady.
§ 39q

(1) Rozhodnutí ve zrychleném řízení, proti němuž nebyly podány námitky, nebo proti němuž byly podány pouze Ústavem odmítnuté námitky uvedené v odstavci 3 nebo 4, má účinky pravomocného rozhodnutí a je vykonatelné od prvního dne následujícího po měsíci, ve kterém uplyne lhůta 30 dní od doručení usnesení o odmítnutí námitek, a nebylo-li takových, od doručení rozhodnutí ve zrychleném řízení.


(2) Podá-li i jen jeden z účastníků včas námitky, a nejde-li o námitky, které Ústav odmítl podle odstavce 3 a 4, ruší se tím rozhodnutí ve zrychleném řízení v plném rozsahu a Ústav stanoví výši maximální ceny nebo výši a podmínky úhrady přípravků ve lhůtách a postupem podle § 39g a 39i.


(3) Pozdě podané námitky nebo námitky, zjevně neopodstatněné a námitky, které neobsahují odůvodnění, Ústav usnesením odmítne. Vezme-li účastník řízení ve lhůtě stanovené pro podání námitek námitky zpět, Ústav usnesením řízení o námitkách zastaví a rozhodnutí ve zrychleném řízení se neruší.


(4) Jde-li o řízení o úpravu výše úhrady léčivého přípravku z důvodu změny základní úhrady, při řízení lze podat a Ústav posuzuje pouze námitky týkající se stanovení výše základní úhrady a jejího přepočtu do výše úhrady léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, tedy volbu léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, který byl zvolen jako základ pro výpočet základní úhrady, jeho ceny, výpočtu základní úhrady a výpočtu úhrady léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely. Neoprávněné námitky Ústav s odůvodněním odmítne.

(11)  O odmítnutí námitek rozhodne Ústav do 15 dnů od jejich doručení Ústavu. Proti odmítnutí námitek je přípustné odvolání, které nemá odkladný účinek.

§39r

Zásady pro úhradu složených léčivých přípravků


(1) Pro léčivé přípravky nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely složené ze dvou a více léčivých látek se výše úhrady tvoří součtem úhrad stanovených pro jednotlivé léčivé látky, nebyla-li pro tyto léčivé přípravky nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely po posouzení jejich zaměnitelnosti s léčivými přípravky nebo potravinami pro zvláštní lékařské účely jednosložkovými vytvořena zvláštní referenční skupina.


(2) Jako složené léčivé přípravky nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely se neposuzují kombinace s léčivými látkami, které se nepoužívají samostatně a jsou určeny k dosažení nebo zvýšení účinku léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely nebo ke zlepšení jeho kinetiky v organismu.


(3) U složeného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, který je použitelný a nákladově efektivní pro jinou indikaci než jeho složky, lze vedle základní úhrady stanovit i další zvýšenou úhradu pro tyto indikace podle § 39b odst. 7obdobně.
§ 39s

Správní delikty



(1) Osoba uvedená v § 39f odst. 2 se dopustí správního deliktu tím, že

a) neposkytne Ústavu informace podle § 39m písm. a),

b) nevyhoví dožádání Ústavu podle § 39m písm. b),

c) neinformuje Ústav o změně údajů podle § 39m písm. c).


(2) Za správní delikt se uloží pokuta do

a) 3 000 000 Kč, jde-li o správní delikt podle odstavce 1 písm. a) nebo b), 
b) 100 000 Kč, jde-li o správní delikt podle odstavce 1 písm. c). 


(3) Právnická osoba za správní delikt neodpovídá, jestliže prokáže, že vynaložila veškeré úsilí, které bylo možno požadovat, aby porušení právní povinnosti zabránila. 


(4) Při určení výměry pokuty právnické osobě se přihlédne k závažnosti správního deliktu, zejména ke způsobu jeho spáchání a jeho následkům a okolnostem, za nichž byl spáchán.


(5) Odpovědnost právnické osoby za správní delikt zaniká, jestliže správní orgán o něm nezahájil řízení do 2 let, kdy se o něm dozvěděl, nejpozději však do 5 let ode dne, kdy byl spáchán.


(6) Správní delikty v prvním stupni projednává Ústav. 


(7) Na odpovědnost za jednání, k němuž došlo při podnikání fyzické osoby nebo v přímé souvislosti s ním, se vztahují ustanovení tohoto zákona o odpovědnosti a postihu právnické osoby. 


(8) Příjem z pokut je příjmem státního rozpočtu.

______

Např. § 24 odst. 2 správního řádu.“.
172. § 40 odstavec 2 zní :


„(2) Zdravotní pojišťovny jsou povinny uhradit poskytovatelům, popřípadě jiným subjektům uvedeným v § 17 odst. 11, kteří v souladu s tímto zákonem poskytli hrazené služby pojištěncům, tyto poskytnuté služby ve lhůtách sjednaných ve smlouvě (§ 17). Pokud se podle § 17 odst. 1 smlouva mezi poskytovatelem a zdravotní pojišťovnou nevyžaduje, a pokud je zdravotní pojišťovna povinna podle § 17 odst. 11 uhradit poskytovatelům lékárenských zdravotních služeb poskytnuté hrazené služby i bez uzavřené smlouvy, jsou zdravotní pojišťovny povinny poskytnuté hrazené služby uhradit za stejných podmínek jako poskytovatelům, se kterými zdravotní pojišťovna uzavřela smlouvu podle § 17 odst. 1.“.

173. V § 40 odst. 5 se slova „zdravotních zařízení a nositelů výkonů“ nahrazují slovy „poskytovatelů a jejich zdravotnických pracovníků oprávněných vykazovat zdravotní pojišťovně provedené zdravotní výkony podle seznamu výkonů s bodovými hodnotami (dále jen „nositel výkonu“)“ a slova „zdravotnická zařízení povinna“ se nahrazují slovy „poskytovatelé povinni“ a na konci odstavce se doplňuje věta „Zdravotní pojišťovny jsou povinny zveřejnit způsobem umožňujícím dálkový přístup informace o síti smluvních poskytovatelů podle druhu a formy zdravotních služeb a podle oborů odborné zdravotní péče.“.
174. V § 40 odst. 6 se za slovo „podnikateli“ vkládají slova „ , nebo nejde-li o podnikání na základě živnostenského oprávnění, jinému orgánu, který oprávnění k takové činnosti vydal, ke zrušení oprávnění k takové jiné činnosti,“.
175. Za § 40 se vkládá § 40a, který včetně nadpisu zní:

„§ 40a

Společné činnosti zdravotních pojišťoven

(1) Zdravotní pojišťovny jsou povinny společně

a) zajišťovat funkci styčného orgánu na základě přímo použitelných předpisů Evropských společenství a mezinárodních smluv v oblasti koordinace systémů sociálního zabezpečení, 

b) upravit a uveřejnit způsobem umožňujícím dálkový přístup

1. jednotný způsob a náležitosti vykazování plnění povinností plátců pojistného vůči zdravotní pojišťovně podle zákona o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění, kterými se rozumí zejména tiskopisy a náležitosti elektronické komunikace pro výkazy plátců pojistného, 

2. datové sady pro jednotný způsob vykazování poskytnutých hrazených služeb poskytovateli zdravotních služeb vůči zdravotní pojišťovně a

3. seznamy kódů hrazených služeb. 

 
 (2) Zdravotní pojišťovny předkládají nejpozději do 30. dubna každého kalendářního roku Ministerstvu zdravotnictví zprávu o zajišťování společných činností podle odstavce 1 za uplynulý kalendářní rok.

(3) Náklady na společné činnosti nesou zdravotní pojišťovny v poměru podle počtu svých pojištěnců.

 (4) Zdravotní pojišťovny a orgány sociálního zabezpečení si vzájemně sdělují všechny informace potřebné pro provádění přímo použitelných předpisů Evropských společenství a mezinárodních smluv v oblasti koordinace systémů sociálního zabezpečení. 

(5) Zajišťování společných činností zdravotními pojišťovnami kontroluje Ministerstvo zdravotnictví.“. 
176. V § 41 odst. 1 se slova „zdravotnickými zařízeními, která“ nahrazují slovy „poskytovateli, kteří“.

177. V § 41 odst. 1 písm. a) se slova „zdravotnických zařízení, která“ nahrazují slovy „poskytovatelů, kteří“.

178. V § 41 odst. 1 písm. b zní:
„b) nositelů výkonů u poskytovatelů uvedených v písmenu a).“

179. V § 41 odst. 2 písm. a) a b) se slova „zdravotnickými zařízeními“ nahrazují slovem „poskytovateli“.

180. V § 41 odst. 3 se slova „Zdravotnická zařízení jsou povinna“ nahrazují slovy „Poskytovatelé jsou povinni“.

181. V § 41 odst. 4 se slova „Zdravotnické zařízení“ nahrazují slovem „Poskytovatel“.

182. § 41 odstavec 5 zní: 

„(5) Kategorií nositele výkonu podle odstavce 3 se rozumí
c)  lékař nebo zubní lékař s odbornou způsobilostí,

d)  lékař po absolvování základního kmene příslušného specializačního oboru,

e) lékař nebo zubní lékař se specializovanou způsobilostí nebo lékař se zvláštní odbornou způsobilostí po absolvování certifikovaného kurzu,

f) klinický psycholog, klinický logoped a fyzioterapeut podle zákona o nelékařských zdravotnických povoláních,

g)  nelékařský zdravotnický pracovník podle zákona o nelékařských zdravotnických povoláních neuvedený v písmenu d) se způsobilostí k výkonu povolání bez odborného dohledu.“.

183. V § 41 odst. 6 se slova „ve zdravotnickém zařízení“ nahrazují slovy „u poskytovatele“ a slova „zdravotní péče hrazené ze zdravotního pojištění“ se nahrazují slovy „hrazených služeb“.

184. V § 41 odst. 7 se slova „každé zdravotnické zařízení“ nahrazují slovy „každého poskytovatele“ a slova „zdravotnickému zařízení“ se nahrazují slovem „poskytovateli“.

185. V § 41 odst. 8 se slova „zdravotnická zařízení“ nahrazují slovem „poskytovatele“.

186. V § 41 odst. 9 se slova „zdravotnickým zařízením“ nahrazují slovem „poskytovatelům“ a slova „zdravotnickému zařízení“ se nahrazují slovem „poskytovateli“.

187. V § 41 se za odstavec 9 vkládá nový odstavec 10, který zní:

„(10) Správce centra je povinen sdělovat příslušným zdravotním pojišťovnám údaje podle odstavců 3 a 4.

Dosavadní odstavce 10 a 11 se označují jako odstavce 11 a 12.

188. V § 41 odst. 11 se slova „zdravotnických zařízení“ nahrazují slovem „poskytovatelů“.
189. V § 42 odst. 1 se slova „zdravotní péče hrazené ze zdravotního pojištění v jejím“ nahrazují slovy „hrazených služeb v jejich“ a slova „zdravotnických zařízení“ se nahrazují slovem „poskytovatelů“. Za větu první se doplňuje věta „Zdravotní pojišťovny dále kontrolují, zda poskytovatelé vybírají regulační poplatky v souladu s tímto zákonem.“.

190. V § 42 odst. 2 se za slovo „provádějí“ vkládají slova „zdravotní pojišťovny“.

191. V § 42 odst. 3 úvodní části ustanovení se za slovo „přípravků,“ vkládají slova „potravin pro zvláštní lékařské účely,“, slova „prostředků zdravotnické techniky“ se nahrazují slovy „zdravotnických prostředků“, slova „lázeňského pobytu“ se nahrazují slovy „lázeňských léčebně rehabilitačních zdravotních služeb“ a slova „léčebné péče“ se nahrazují slovy „léčebných zdravotních služeb a schvalují poskytnutí hrazených služeb, pokud tak stanoví tento zákon“.

192. V § 42 odst. 3 písm. a) se slova „poskytnutá péče odpovídá péči vyúčtované“ nahrazují slovy „poskytnuté hrazené služby odpovídají hrazeným službám vyúčtovaným“.

193. V § 42 odst. 3 písm. b) se za slovo „přípravky“ vkládají slova „, potraviny pro zvláštní lékařské účely“ a slova „prostředky zdravotnické techniky“ se nahrazují slovy „zdravotnické prostředky“.

194. V § 42 odst. 3 písm. c) se za slovo „rozsah“ vkládá slovo „ ,forma“ a slova „zdravotní péče“ se nahrazují slovy „hrazených služeb“. 
195. V § 42 odst. 3 závěrečná část ustanovení zní:
„Pokud kontrola prokáže neoprávněnost nebo nesprávnost vyúčtování hrazených služeb, zdravotní pojišťovna takové služby neuhradí. Pokud kontrola prokáže, že pojištěnci byl předepsán léčivý přípravek v rozporu s podmínkami stanovenými v rozhodnutí Ústavu o výši a podmínkách úhrady, nebo léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely byly předepsány osobě, která není jejím pojištěncem a zdravotní pojišťovna tento léčivý přípravek poskytovateli lékárenských zdravotních služeb podle § 17 odst. 11 uhradila, má příslušná zdravotní pojišťovna právo na úhradu zaplacené částky za takový léčivý přípravek nebo potravinu pro zvláštní lékařské účely poskytovatelem, kterým byl léčivý přípravek předepsán. Pokud kontrola prokáže, že poskytovatel při poskytování hrazených služeb nepostupoval v souladu s podmínkami stanovenými zákonem o zdravotních službách s přihlédnutím ke standardům poskytování odborné zdravotní péče vydaným na jeho základě, je zdravotní pojišťovna oprávněna takové zdravotní služby neuhradit.“.
196. V § 42 odst. 4 větě první se za slovo „zařízení“ vkládá slovo „poskytovatelů“, ve větě druhé se slovo „léčebný“ nahrazuje slovem „zdravotní“ a ve větě třetí se slova „Zdravotnické zařízení“ nahrazují slovem „Poskytovatel“.

197. V § 42 odst. 6 se slova „ který je sjednáván na základě výběrového řízení“ nahrazují slovy „ nebo na základě zvláštní smlouvy uzavřené za tímto účelem. Revizní lékaři mohou vykonávat revizní činnost i pro jinou zdravotní pojišťovnu, pokud se na takovém způsobu výkonu revizní činnosti tyto zdravotní pojišťovny písemně dohodly.“. 

198. V § 42 odst. 7 se slova „ve zdravotnickém zařízení“ nahrazují slovy „u poskytovatele,“. 

199. V § 43 odst. 2 větě první se slova „zdravotní péči poskytnutou“ nahrazuji slovy „hrazené služby poskytnuté“ a ve větě druhé se slova „zdravotní péči uhrazené za tohoto pojištěnce“ nahrazují slovy „hrazených službách poskytnutých tomuto pojištěnci“.

200. V § 44 odst. 4 se slova „nebo byl-li pojištěnec předčasně propuštěn z ústavní péče pro soustavné hrubé porušování domácího řádu ústavního zdravotnického zařízení,“ zrušují a slova „zdravotní péče“ se nahrazují slovy „hrazených služeb“.
201. V § 44 se za odstavec 4 vkládá nový odstavec 5, který zní:


„(5) Při porušení povinnosti nepřijímat od pojištěnce žádnou úhradu za hrazené služby podle § 11 písm. c) může zdravotní pojišťovna uložit poskytovateli pokutu až do výše 100 000 Kč. Pokutu je možno poskytovateli uložit i opakovaně. Při ukládání pokuty zdravotní pojišťovna přihlíží k závažnosti porušení, k míře zavinění a k okolnostem, za nichž k porušení povinnosti došlo. Pokutu lze uložit do jednoho roku ode dne, kdy zdravotní pojišťovna zjistila porušení povinnosti, nejdéle však do 3 let ode dne, kdy k porušení povinnosti došlo. Opakované udělení pokuty je důvodem pro ukončení smlouvy o poskytování hrazených služeb bez uplatnění výpovědní lhůty podle § 17 odst. 6.“

Dosavadní odstavec 5 se označuje jako odstavec 6.
202. V § 45 odst. 1 se slova „zdravotní péči“ nahrazují slovy „hrazené služby“.

203. V § 45 odst. 5 se slova „Zdravotnická zařízení, která jsou oprávněna“ nahrazují slovy „Poskytovatelé, kteří jsou oprávněni“ a slovo „povinna“ se nahrazuje slovem „povinni“.

204. § 45a se zrušuje.

205. V nadpise části deváté se slova „zdravotnických zařízení“ nahrazují slovem „poskytovatelů“.

206. V § 46 odstavec 1 zní: 


„(1) Zdravotní pojišťovna je povinna zajistit poskytování hrazených služeb svým pojištěncům. Tuto povinnost plní prostřednictvím poskytovatelů, se kterými uzavřela smlouvu o poskytování hrazených služeb. Tito poskytovatelé tvoří síť smluvních poskytovatelů zdravotní pojišťovny (dále jen „síť“).“.

207. V § 46 odst. 2 se v úvodní části ustanovení slova „a úhradě zdravotní péče“ nahrazují slovy „hrazených služeb“.

208. V § 46 odst. 2 písmena a) až c) včetně poznámky pod čarou č. 46a znějí:

        „a) pro poskytovatele lékárenských zdravotních služeb,

b) pro Vězeňskou službu České republiky 46a),

          c) pro poskytovatele zdravotnické záchranné služby,
 ______

46a) Zákon č. 169/1999 Sb., o výkonu trestu odnětí svobody a o změně některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů.“.

209. V § 46 odst. 2 písm. d) se slova „a úhradě zdravotní péče“ nahrazují slovy „hrazených služeb“ a slova „poskytované zdravotní péče“ se nahrazují slovy „poskytovaných hrazených služeb o další obor odborné zdravotní péče, formu nebo druh hrazených služeb“.
Nový novelizační bod 

V § 46 se na konci odstavce 2 tečka nahrazuje čárkou a  doplňuje se  písmeno e), které zní:

„e) pro poskytovatele zdravotních služeb zřízeného Ministerstvem obrany, jde-li o zdravotnické zařízení provozované takovým poskytovatelem, které je umístěno ve vojenském újezdu.“.
210. V § 46 odstavec 3 zní:

„(3) Výběrové řízení se dále nekoná

a) v případě převodu či přechodu majetkových práv poskytovatele fyzické osoby vztahujících se k poskytování zdravotních služeb na osobu právnickou, pokud se převádějící fyzická osoba zároveň stane společníkem, členem, zřizovatelem nebo zakladatelem této právnické osoby a pokud pro přejímající právnickou osobu zůstanou zachovány požadavky na personální zabezpečení zdravotních služeb a na technické a věcné vybavení zdravotnického zařízení ,
b) pro nástupnickou společnost v případě fúze poskytovatele,

nedochází-li zároveň k rozšíření rozsahu poskytovaných hrazených služeb o další obor odborné zdravotní péče, formu nebo druh hrazených služeb nad rozsah hrazených služeb poskytovaných dříve fyzickou osobou jako poskytovatelem nebo nad rozsah hrazených služeb poskytovaných dříve poskytovatelem či poskytovateli, kteří fúzí zanikají.“ 

211. V § 46 odst. 4 se slova „nebo zdravotnické zařízení oprávněné poskytovat zdravotní péči v příslušném oboru“ nahrazují slovy „ ,orgán příslušný k registraci nebo  právnická nebo fyzická osoba, která hodlá hrazené služby poskytovat a je schopna v přiměřené lhůtě splnit předpoklady k poskytování zdravotních služeb v příslušné formě, druhu a v příslušných oborech odborné zdravotní péče (dále jen „uchazeč“)“.

212. V § 47 odst. 1 se slova „místem provozování zdravotnického zařízení“ nahrazují slovy „místem poskytování zdravotních služeb“ a slova „ústavní a lázeňské zdravotní péče“ se nahrazují slovy „lůžkových zdravotních služeb“.

213. V § 47 odst. 2 písm. a) se slova „rozsah zdravotní péče“ nahrazují slovy „formu a druh  hrazených služeb, obory odborné zdravotní péče“ a slova „má být poskytována“ se nahrazují slovy „mají být poskytovány“.  
214. V § 47 odst. 2 písm. b) se slovo „pracovních“ nahrazuje slovem „kalendářních“.

215. V § 47 odst. 2 se doplňuje písmeno d), které zní: 
„d) seznam podkladů, které musí uchazeč předložit  pro posouzení schopnosti v přiměřené lhůtě splnit předpoklady  pro poskytování hrazených služeb, a to zejména podkladů dokládajících schopnost uchazeče splnit požadavky na minimální technické a věcné vybavení zdravotnického zařízení a na personální zabezpečení poskytování zdravotních služeb s ohledem na obory odborné zdravotní péče a formu, popřípadě druh poskytovaných zdravotních služeb.“.
216. V § 48 odst. 1 písm. d) se slova „pro druh zdravotní péče, která má být zdravotnickým zařízením poskytována.“ nahrazují slovy „v příslušném oboru odborné zdravotní péče, popřípadě odborník pro druh hrazených služeb,pro které je výběrové řízení vyhlášeno.“.

217. V § 48 odst. 3 se slova „zdravotnických zařízeních, účastnících se výběrového řízení, “ nahrazují slovy „účastnících výběrového řízení“.

218. V § 49 odst. 2 ve větě druhé se slovo „Rozhodnutí“ nahrazuje slovem „Stanovisko“.

219. V § 50 odst.1 se slova  „oprávněn poskytovat zdravotní péči v příslušném oboru“ nahrazují slovy „schopen v přiměřené lhůtě splnit předpoklady k poskytování zdravotních služeb  v příslušné formě a druhu a v příslušných oborech odborné zdravotní péče.“.

220. V § 51 odstavec 1 zní:

„(1) Při posuzování přihlášek členové komise přihlížejí k podmínkám pro poskytování hrazených služeb doloženým podle § 47 odst. 2 písm. d), a to zejména k personálnímu zabezpečení zdravotních služeb, technickému a věcnému  vybavení zdravotnického zařízení, a uvažovanému rozsahu poskytovaných zdravotních služeb včetně ordinační doby. Byl-li uchazeč v minulosti již poskytovatelem zdravotních služeb, pak dále přihlížejí zejména k dodržování postupu lege artis, k etickému přístupu k pacientům a k dodržování jejich práv, k přístupu uchazeče ke zvyšování bezpečí pacienta a kvality zdravotních služeb ke stížnostem na poskytování zdravotních  služeb, ke zjištěným nedostatkům v hospodaření včetně daňových nedoplatků apod.“
221. V § 51 se odstavec 2 zrušuje  a zároveň se zrušuje označení odstavce 1. 
222. V § 53 odst. 1 se na konci  věty třetí  tečka nahrazuje čárkou a doplňují se slova „ , s výjimkou rozhodování o vracení přeplatku na pojistném, snížení záloh na pojistné a hrazení částek podle § 16b.“ a ve větě čtvrté   se slova „s výjimkou rozhodování o vracení přeplatku na pojistném, snížení záloh na pojistné a hrazení částek podle § 16b“ .

223. V § 53 odst. 13 se slova „odstavce 1“ nahrazují slovy „odstavců 1 a 5“. 

224. § 54 se včetně nadpisu zrušuje.

225. V nadpise § 55 a v § 55 odst. 1 až 5  se slova „péči hrazenou ze zdravotního pojištění“ nahrazují slovy „hrazené služby“.

226. V § 55 odst. 2 ve větě první se slova „zdravotnická zařízení povinna“ se nahrazují slovy „poskytovatelé povinni“ a slova „zdravotní péči“ se nahrazují slovy „hrazené služby“ a ve větě druhé se za slova „České republiky“ vkládají slova „obecní úřady nebo zvláštní orgány obcí příslušné k projednávání přestupků,“.
227. V § 55 se doplňuje odstavec 6, který zní:

„(6) Pro účely uplatnění nároku na náhradu nákladů podle odstavce 1 není zdravotní pojišťovna vázána povinností zachovávat mlčenlivost stanovenou zvláštním zákonem o skutečnostech rozhodných pro uplatnění nároku.“

228. Příloha č. 1 zní:

„Příloha č. 1 k zákonu č. 48/1997 Sb.
SEZNAM ZDRAVOTNÍCH SLUŽEB ZE ZDRAVOTNÍHO POJIŠTĚNÍ NEHRAZENÝCH NEBO HRAZENÝCH JEN ZA URČITÝCH PODMÍNEK

	pořadové číslo
	název


	úhrada ze zdravotního pojištění



	1.


	Pracovně lékařské služby hrazené zaměstnavatelem podle zákona o specifických zdravotních službách
	Nehrazeno



	2.


	Diagnostika a léčení vaskulární impotence
	Nehrazeno



	3.


	Rekanalizace vejcovodu nebo asistovaná reprodukce po předchozí vyžádané sterilizaci
	Nehrazeno



	4.


	Implantace penilních protéz
	Nehrazeno



	5.


	Řízená tkáňová regenerace v zubním lékařství
	Nehrazeno



	6.


	Augmentace a implantace v zubním lékařství
	Nehrazeno



	7.
	Koferdam – 1 čelist
	Nehrazeno

	8.


	Odborná ortodontická konzultace na vyžádání pacienta
	Nehrazeno



	9.


	Provizorní můstek zhotovený v ordinaci
	Nehrazeno



	10.


	Pečetění fisury - zub
	Nehrazeno



	11.


	Lokální fluoridace  a kolektivní profylaxe
	Nehrazeno



	12.
	Profesionální ústní hygiena 
	Nehrazeno

	13
	Preventivní odstranění zubního kamene
	Hrazeno jedenkrát ročně

	14.


	Ústní hygiena-  instruktáž
	Hrazeno pouze u dětí do 18 let, 1x ročně



	15.


	Kontrola ústní hygieny
	Hrazeno pouze u dětí do 18 let, 1x ročně



	16.
	Endodontické ošetření
	Hrazeno při použití fosfátového cementu a dalších registrovaných materiálů standardním postupem

	17.


	Výplň stálého zubu
	Hrazeno pouze při použití nedózovaného amalgámu. 

	18.


	Fotokompozitní výplň
	Hrazeno u dětí do 18 let v rozsahu špičáků včetně

	19.


	Dostavba zubu plastická
	Hrazeno pouze u dětí ve věku do 18 let v rozsahu špičáků včetně

	20.


	Oprava fixní náhrady v ordinaci
	Hrazeno pouze při použití samopolymerující pryskyřice

	21.


	Aplikace kontaktní čočky
	Hrazeno pouze po operaci katarakty bez implantované čočky

	22.


	Komplexní posouzení zdravotního stavu pacienta v jeho prostředí lékařem
	Hrazeno pouze na doporučení poskytovatele v oboru všeobecné praktické lékařství nebo praktické lékařství pro děti a dorost při převzetí pacienta k indikovanému dočasnému nebo dlouhodobému poskytování ošetřovatelských zdravotních služeb v domácnosti

	23.


	Konzultační zdravotní služby
	Hrazeny vždy, jsou-li poskytovány ošetřujícím zdravotnickým pracovníkem. Jsou-li poskytovány jiným než ošetřujícím zdravotnickým pracovníkem, hrazeny nejvýše jedenkrát za rok pro jeden léčebný plán individuální léčebný postup, nedošlo-li k zásadní změně ve zdravotním stavu nebo v možnostech léčby. 

	24.

	Zdravotní služby poskytované za účelem zlepšení nebo změny vzhledu pojištěnce, které nejsou poskytovány v důsledku vrozené vady nebo prodělané nemoci či úrazu
	Hrazeny pouze po schválení revizním lékařem.“.


229. Příloha č. 2 zní:

„Příloha č. 2 k zákonu č. 48/1997 Sb.
SEZNAM SKUPIN LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

	číslo skupiny
	název skupiny léčivých přípravků

	1
	protivředová léčiva ze skupiny inhibitorů protonové pumpy a ostatní protivředová léčiva

	2
	spasmolytika, perorální podání

	3
	spasmolytika, ostatní cesty aplikace

	4
	anticholinergika a spasmolytika v kombinaci s analgetiky

	5
	prokinetika, perorální podání

	6
	prokinetika, ostatní cesty aplikace

	7
	antiemetika, perorální podání

	8
	antiemetika, ostatní cesty aplikace

	9
	žlučové kyseliny a jejich deriváty

	10
	antidiarhoika a antiinfekční léčiva gastrointestinálního traktu, perorální podání

	11
	protizánětlivá léčiva u nespecifických střevních zánětů, perorální podání

	12
	antidiarhoika, antiinfekční a protizánětlivá léčiva gastrointestinálního traktu, ostatní cesty aplikace

	13
	mikromultienzymové přípravky používané v gastroenterologii

	14
	insuliny krátkodobě působící

	15
	insuliny střednědobě působící včetně kombinací

	16
	insuliny dlouhodobě působící

	17
	analoga insulinů a insuliny používané k aplikaci pomocí insulinové pumpy

	18
	perorální antidiabetika ze skupiny biguanidů a glitazonů

	19
	perorální antidiabetika ze skupiny sulfonylurey a meglitinidů, případně další antidiabetika

	20
	vitamin A nebo D včetně jejich kombinací, perorální podání

	21
	vitamin A nebo D včetně jejich kombinací, ostatní cesty aplikace

	22
	soli vápníku, perorální podání

	23
	kombinace solí vápníku, perorální podání

	24
	soli vápníku, ostatní cesty aplikace

	25
	soli draslíku, perorální podání

	26
	soli draslíku, ostatní cesty aplikace

	27
	soli hořčíku a jiné minerální produkty, perorální podání

	28
	soli hořčíku, ostatní cesty aplikace

	29
	soli fluoru, perorální podání

	30
	léčba vrozených metabolických poruch

	31
	antithrombotika ze skupiny antagonistů vitaminu K

	32
	antithrombotika ze skupiny heparinu

	33
	antithrombotika ze skupiny antithrombinu III

	34
	antithrombotika ze skupiny nízkomolekulárních heparinů

	35
	antiagregancia kromě heparinu

	36
	fibrinolytické enzymy

	37
	antifibrinolytika, perorální podání

	38
	antifibrinolytika, ostatní cesty aplikace

	39
	vitamin K a jiná hemostatika

	40
	koagulační faktory (koagulační faktor VIII)

	41
	koagulační faktory (koagulační faktor IX)

	42
	ostatní koagulační faktory

	43
	soli železa, i kombinace s kyselinou listovou, perorální podání

	44
	soli železa, ostatní cesty aplikace

	45
	vitamin B12, kyselina listová a jiná antianemika

	46
	erytropoetin a ostatní léčiva krve a krvetvorných orgánů

	47
	substituenty plazmy a plazmatické proteiny

	48
	parenterální výživa

	49
	intravenozní roztoky fysiologického roztoku

	50
	ostatní intravenozní roztoky k peritoneální dialýze a k hemodialýze

	51
	aditiva k intravenozním roztokům

	52
	srdeční glykosidy

	53
	antiarytmika třída I a III, perorální podání

	54
	antiarytmika, ostatní cesty aplikace

	55
	adrenergní a dopaminergní léčiva a jiná kardiaka

	56
	vazodilatační látky pro srdeční onemocnění, perorální podání pro chronickou léčbu

	57
	vazodilatační látky pro srdeční onemocnění, perorální podání pro akutní léčbu

	58
	prostaglandiny pro kardiovaskulární choroby

	59
	antihypertenziva - antiadrenergní látky a látky působící na hladké svalstvo arteriol, včetně kombinací s diuretiky, perorání podání

	60
	diuretika s nižším diuretickým účinkem

	61
	diuretika s vysokým účinkem, perorální podání

	62
	diuretika s vysokým účinkem, ostatní cesty aplikace

	63
	diuretika šetřící draslík

	64
	kombinace diuretik

	65
	neselektivní beta-blokátory, perorální podání

	66
	selektivní beta-blokátory a kombinace alfa a beta aktivity, perorání podání

	67
	beta-blokátory, ostatní cesty aplikace

	68
	kombinace beta-blokátorů s jinými antihypertenzivy

	69
	blokátory vápníkového kanálu ze skupiny dihydropyridinů, perorání podání

	70
	blokátory vápníkových kanálů ostatních skupin, perorání podání

	71
	ACE inhibitory působící méně než 24 hodin

	72
	ostatní ACE-inhibitory

	73
	kombinace léčiv působících na renin-angiotenzinový systém s dalšími antihypertenzivy

	74
	léčiva ovlivňující systém renin-angiotenzin a výjimkou ACE-inhibitorů

	75
	hypolipidemika ze skupiny statinů

	76
	hypolipidemika ze skupiny fibrátů a ostatních skupin

	77
	ostatní léčiva používaná u nemocí kardiovaskulárního systému, parenterální podání

	78
	antimykotika k lokálnímu použití ze skupiny antibiotik, imidazolových a triazolových derivátů

	79
	ostatní antimykotika k lokálnímu použití

	80
	léčiva pro léčbu ran a vředů

	81
	antipsoriatika k zevnímu použití

	82
	antibiotika k zevnímu použití

	83
	středně silně účinné a slabě účinné kortikosteroidy k lokálnímu použití a jejich kombinace

	84
	velmi silné a silně účinné kortikosteroidy k lokálnímu podání a jejich kombinace

	85
	kortikosteroidy v kombinacích s antibiotiky nebo antiseptiky

	86
	kortikosteroidy v jiných kombinacích

	87
	antiseptika a desinficiencia

	88
	léčivé látky proti akné a jiné dermatologické léčivé látky

	89
	gynekologická chemoterapeutika a antimykotika k lokálnímu použití

	90
	gynekologická antiseptika a antiinfektiva k lokálnímu použití

	91
	léčiva ovlivňující tonus dělohy

	92
	inhibitory prolaktinu

	93
	mužské pohlavní hormony

	94
	ženské pohlavní hormony ze skupiny estrogenů, perorální podání

	95
	ženské pohlavní hormony ze skupiny estrogenů, ostatní cesty aplikace

	96
	ženské pohlavní hormony ze skupiny progestinů

	97
	kombinace ženských pohlavních hormonů

	98
	gonadotropiny a jiná stimulancia ovulace

	99
	ostatní pohlavní hormony, androgeny a modulátory hormonů

	100
	jiná urologika včetně spasmolytik

	101
	léčiva používaná při benigní hyperplasii prostaty 

	102
	hormony předního laloku hypofýzy a jejich analoga

	103
	hormony zadního laloku hypofýzy a jejich analoga

	104
	hormony hypotalamu a jejich analoga

	105
	kortikosteroidy pro celkové použití, perorální podání

	106
	kortikosteroidy pro celkové použití, ostatní cesty aplikace

	107
	hormony štítné žlázy a jódová terapie

	108
	tyreostatika

	109
	glukagon a homeostatika vápníku a ostatní hormonální léčiva

	110
	tetracyklinová a amfenikolová antibiotika

	111
	peniciliny se širokým spektrem, perorální podání

	112
	peniciliny se širokým spektrem, ostatní cesty aplikace

	113
	peniciliny citlivé k betalaktamáze, perorální podání

	114
	peniciliny citlivé k betalaktamáze, ostatní cesty aplikace

	115
	peniciliny rezistentní k betalaktamáze a kombinace penicilinů včetně inhibitorů betalaktamáz, perorální podání

	116
	cefalosporiny a jiná betalaktamová antibiotika, perorální podání

	117
	cefalosporiny a jiná betalaktamová antibiotika, ostatní cesty aplikace

	118
	sulfonamidy a trimetoprim

	119
	makrolidová antibiotika a jejich kombinace s antibakteriálními léčivy

	120
	linkosamidová antibiotika

	121
	aminoglykosidová antibiotika

	122
	chinolonová chemoterapeutika

	123
	ostatní antibiotika či chemoterapeutika, včetně močových chemoterapeutik

	124
	imidazolová chemoterapeutika pro celkové použití a jiné antibakteriální látky

	125
	antimykotika pro systémové použití, perorální podání

	126
	antimykotika pro systémové použití, ostatní cesty aplikace

	127
	antimykobakteriální látky, systémové podání

	128
	systémová antivirotika pro léčbu herpetických, cytomegalovirových infekcí a ostatních virových infekcí

	129
	antiretrovirotika

	130
	zvířecí imunoglobuliny proti stafylokokovým infekcím

	131
	zvířecí imunoglobuliny proti záškrtu

	132
	zvířecí imunoglobuliny proti hadímu jedu

	133
	zvířecí imunoglobuliny proti botulismu

	134
	zvířecí imunoglobuliny proti plynaté sněti

	135
	zvířecí imunoglobuliny proti vzteklině

	136
	imunoglobuliny, normální lidské, pro extravaskulární aplikaci

	137
	imunoglobuliny, normální lidské, pro intravaskulární aplikaci

	138
	lidské imunoglobuliny proti tetanu

	139
	lidské imunoglobuliny proti hepatitidě

	140
	lidské imunoglobuliny proti vzteklině

	141
	ostatní lidské specifické imunoglobuliny

	142
	očkovací látky proti tetanu

	143
	očkovací látky proti pneumokokovým infekcím

	144
	jiné bakteriální vakcíny

	145
	očkovací látky proti tuberkulóze

	146
	očkovací látky proti chřipce

	147
	očkovací látky proti vzteklině

	148
	ostatní očkovací látky a imunoglobuliny a ostatní antiinfektiva pro systémovou aplikaci

	149
	cytostatika ze skupiny alkylačních látek, perorální podání

	150
	cytostatika ze skupiny alkylačních látek, ostatní cesty aplikace

	151
	antimetabolity - analoga listové kyseliny, perorální podání

	152
	antimetabolity - analoga listové kyseliny, ostatní cesty aplikace

	153
	antimetabolity - analoga purinů, perorální podání

	154
	antimetabolity - analoga purinů, ostatní cesty aplikace

	155
	antimetabolity - analoga pyrimidinů, perorální podání

	156
	antimetabolity - analoga pyrimidinů, ostatní cesty aplikace

	157
	alkaloidy z rodu vinca a analoga

	158
	deriváty podofylotoxinu, perorální podání

	159
	deriváty podofylotoxinu, parenterální podání

	160
	taxany

	161
	antracykliny a jejich deriváty

	162
	ostatní cytotoxická antibiotika

	163
	platinová cytostatika

	164
	ostatní cytostatika, perorální podání

	165
	ostatní cytostatika kromě platinových, ostatní cesty aplikace

	166
	hormonální léčiva s cytostatickým účinkem

	167
	antagonisté hormonů a příbuzné látky používané v onkologii

	168
	inhibitory steroidních hormonů používané v onkologii

	169
	imunostimulační a imunomodulační léčiva včetně interferonů

	170
	imunosupresivní léčiva, perorální podání

	171
	imunosupresivní léčiva ostatní cesty aplikace a ostatní cytostatika, včetně biologické léčby

	172
	nesteroidní protizánětlivá léčiva pro perorální podání

	173
	nesteroidní protizánětlivá léčiva, rektální a parenterální podání

	174
	specifická antirevmatika a ostatní léčiva užívaná při nemocech muskuloskeletálního systému

	175
	svalová relaxancia, parenterální podání

	176
	antiuratika 

	177
	léčiva působící na mineralizaci kostí

	178
	analgetika a myorelaxancia u neuromuskulárního onemocnění, ostatní cesty podání

	179
	lokální anestetika ze skupiny esterů a amidů

	180
	lokální anestetika ze skupiny amidů v kombinaci s adrenalinem nebo jinou vazokonstrikční látkou

	181
	morfin, per os

	182
	morfin, ostatní cesty aplikace

	183
	analgetika - anodyna (opioidy) deriváty a analoga morfinu, kromě tramadolu, perorální podání

	184
	analgetika - anodyna (opioidy) deriváty a analoga morfinu, kromě tramadolu, ostatní cesty aplikace

	185
	analgetika - antipyretika, perorální podání

	186
	antimigrenika

	187
	antiepileptika ze skupiny barbiturátů

	188
	antiepileptika ze skupiny hydantoinátů, oxazolidinů a sukcinimidů

	189
	antiepileptika ze skupiny benzodiazepinů a karboxamidů

	190
	antiepileptika ze skupiny derivátů mastných kyselin

	191
	ostatní antiepileptika

	192
	anticholinergní antiparkinsonika

	193
	dopaminergní antiparkinsonika ze skupiny levodopy a jejich derivátů

	194
	ostatní antiparkinsonika

	195
	antipsychotika -neuroleptika klasická I. třídy, perorální podání

	196
	antipsychotika -neuroleptika klasická II. třídy, perorální podání

	197
	antipsychotika -neuroleptika parenterální - nedepotní

	198
	antipsychotika -neuroleptika I. třídy, parenterální - depotní

	199
	antipsychotika -neuroleptika II. třídy, parenterální - depotní

	200
	antipsychotika s nízkým antipsychotickým potenciálem, perorální podání

	201
	antipsychotika, II. generace, perorální podání

	202
	antipsychotika, II. generace, parenterální - nedepotní

	203
	lithium

	204
	anxiolytika, perorální podání

	205
	anxiolytika a hypnotika, ostatní cesty aplikace

	206
	antidepresiva neselektivně inhibující zpětné vychytávání monoaminů, perorální podání

	207
	antidepresiva selektivně inhibující zpětné vychytávání monoaminů, perorální podání

	208
	antidepresiva působící inhibičně na monoaminooxidázu a ostatní antidepresiva, perorální podání

	209
	antidepresiva, ostatní cesty aplikace

	210
	stimulancia a nootropika a léčiva určená k léčbě demence

	211
	parasympatomimetika s centrálním působením

	212
	parasympatomimetika s periferním působením

	213
	léčiva používaná při léčbě závratí a ostatní léčiva užívaná u nemocí nervového systému

	214
	ostatní léčiva používaná u nemocí centrálního nervového systému, parenterální podání

	215
	antimalarika

	216
	anthelmintika a antiektoparazitika a ostatní léčiva ze skupiny léčiv používaných u parazitárních nemocí

	217
	nosní protialergická léčiva včetně kortikoidů

	218
	inhalační sympatomimetika včetně kombinací

	219
	inhalační kortikosteroidy a anticholinergika, aerosol

	220
	inhalační kortikosteroidy a anticholinergika, ostatní lékové formy

	221
	antiastmatika - sympatomimetika, perorální podání

	222
	sympatomimetika, injekční cesty aplikace

	223
	ostatní antiastmatika, perorální podání

	224
	ostatní antiastmatika, ostatní cesty aplikace

	225
	expektorancia kromě kombinací, perorální podání

	226
	expektorancia kromě kombinací, ostatní cesty aplikace

	227
	antitusika ze skupiny derivátů opioidů

	228
	nesedativní antihistaminika

	229
	sedativní antihistaminika pro perorální podání

	230
	antihistaminika, ostatní cesty aplikace

	231
	oftalmologika - antibiotika, chemoterapeutika a antiseptika

	232
	oftalmologika - antivirotika

	233
	oftalmologika - kortikosteroidy

	234
	oftalmologika - protizánětlivá léčiva

	235
	oftalmologika - kombinace protizánětlivých léků s antiinfektivy

	236
	antiglaukomatika ze skupiny sympatomimetik a parasympatomimetik

	237
	antiglaukomatika ze skupiny beta-blokátorů

	238
	ostatní antiglaukomatika včetně kombinací

	239
	mydriatika a cykloplegika

	240
	dekongescenty a antialergika

	241
	anestetika lokální a jiná oftalmologika

	242
	antiinfektiva a kortikoidy pro otorhinolaringologii

	243
	terapeutické extrakty alergenů II. generace, perorální a sublinguální podání

	244
	terapeutické extrakty alergenů II. generace, parenterální podání

	245
	základní antidota a fágové lyzáty

	246
	antidota používaná při otravě organofosfáty

	247
	antidota používaná při otravě některými těžkými kovy

	248
	antidota používaná při otravě kyanidy

	249
	antidota používaná při léčbě cytostatiky, perorální podání

	250
	antidota používaná při léčbě cytostatiky, ostatní cesty aplikace

	251
	testy sekrece hormonů hypofýzy, diagnostiky funkce ledvin a funkce štítné žlázy

	252
	tuberkulinový test

	253
	testy pro alergické choroby

	254
	ostatní léčiva k diagnostickým a terapeutickým účelům

	255
	vodorozpustné nefrotropní hyperosmolární RTG kontrastní látky v užívaných koncentracích

	256
	vodorozpustné nefrotropní nízkoosmolární RTG kontrastní látky v užívaných koncentracích

	257
	vodorozpustné hepatotropní a vodonerozpustné RTG kontrastní látky v užívaných koncentracích

	258
	RTG kontrastní přípravky obsahující síran barnatý v užívaných koncentracích

	259
	paramagnetické kontrastní látky v užívaných koncentracích

	260
	kontrastní látky pro ultrazvuk

	261
	individuálně připravovaná radiofarmaka pro diagnostiku

	262
	individuálně připravovaná radiofarmaka pro terapii

	263
	IPLP - parenterální výživa 3000ml (all-in-one speciální)

	264
	IPLP - parenterální výživa 3000ml (all-in-one hypokalorická)

	265
	IPLP - parenterální výživa 3000ml (all-in-one isokalorická)

	266
	IPLP - analgetika anodyna (opioidy)

	267
	IPLP - při nedostupnosti hromadně vyráběného léčivého přípravku potřebné síly (množství léčivé látky v jednotce lékové formy) a nebo lékové formy na trhu

	268
	erytrocytární přípravky

	269
	trombocytární přípravky

	270
	přípravky z plazmy

	271
	leukocytární přípravky“.

	272
	výživa bez fenylalaninu a ostatních aminokyselin, kombinace aminokyseliny/sacharidy/minerály/vitamíny

	273
	kombinace sacharidy/proteiny/minerály/vitamíny, příp. tuk a jiné kombinace pro výživu

	274
	aminokyseliny včetně kombinací s polypeptidy

	275
	náhrady mléka“.


Čl. II
Přechodná ustanovení
1. Zdravotní pojišťovny jsou povinny uhradit Ministerstvu zdravotnictví náklady Ministerstvem zdravotnictví  vynaložené na očkovací látky pro pravidelná očkování pro rok 2009, a to poměrně podle počtu svých pojištěnců v příslušných věkových skupinách indikovaných pro tato očkování k prvnímu dni příslušného kalendářního čtvrtletí.
2. Zdravotní pojišťovny provádějící veřejné zdravotní pojištění ke dni nabytí účinnosti tohoto zákona jsou povinny zajistit k 1. červenci 2009 zřízení Kanceláře zdravotních pojišťoven.

3.  Řízení o maximálních cenách a výši a podmínkách úhrady léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely zahájená přede dnem nabytí účinnosti tohoto zákona se dokončí podle zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění účinném do dne nabytí účinnosti tohoto zákona. 

4. Zdravotní pojišťovny jsou povinny zveřejnit datové sady pro jednotný způsob vykazování a seznamy kódů hrazených služeb podle § 40a odst. 1 písm. b) body 2 a 3 zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění tohoto zákona nejpozději do 1.1.2010.

5. Zprávu o zajišťování společných činností uvedenou v § 40a odst. 2 zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění tohoto zákona, předloží zdravotní pojišťovny Ministerstvu zdravotnictví poprvé do 30. dubna 2010.
Část druhá
Změna zákona č. 592/1992 Sb.

Čl. III
Zákon č. 592/1992 Sb., o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění, ve znění zákona č. 10/1993 Sb., zákona č.  15/1993 Sb., zákona č. 161/1993 Sb., zákona č. 324/1993 Sb., zákona č. 42/1994 Sb., zákona č. 241/1994 Sb., zákona č. 59/1995 Sb., zákona č. 149/1996 Sb., zákona č. 48/1997 Sb., zákona č. 127/1998 Sb., zákona č. 29/2000 Sb., zákona č. 118/2000 Sb., zákona č. 258/2000 Sb., zákona č. 492/2000 Sb., zákona č. 138/2001 Sb., zákona č. 49/2002 Sb., zákona č. 176/2002 Sb., zákona č. 309/2002 Sb., zákona č. 424/2003 Sb., zákona č. 455/2003 Sb., zákona č. 53/2004 Sb., zákona č. 438/2004 Sb., zákona č. 123/2005 Sb., zákona č. 381/2005 Sb., zákona č. 413/2005 Sb., zákona č. 545/2005 Sb., zákona č. 62/2006 Sb.,  zákona č. 117/2006 Sb., zákona č. 189/2006 Sb., zákona č. 214/2006 Sb., zákona č. 264/2006 Sb., zákona č. 261/2007 Sb.,zákona č. 296/2007 Sb. a zákona č. 306/2008 Sb.,   se mění takto:

230. V § 3 odst 8 se vkládá nové  písmeno f), které zní:

„f) která dosáhla maximálního vyměřovacího základu u jiného zaměstnavatele, nebo jako osoba samostatně výdělečně činná,“.

231. V § 3 odst. 18  se za slova „na jeho žádost“ vkládají slova „ , nebo na žádost dědice, pokud zaměstnanec zemřel,“.
232. V § 8 odst. 5 se slova „daňového přiznání22) za uplynulý kalendářní rok“ nahrazují slovy „přehledu podle § 24 odst. 2“
233. V § 12 odst. 2 se slova „poskytovanou zdravotní péči“ nahrazují slovy „poskytované zdravotní služby, léčivé přípravky a potraviny pro zvláštní lékařské účely předepsané na recept a zdravotnické prostředky předepsané na poukaz a některé činnosti související s poskytováním zdravotních služeb podle zákona o veřejném zdravotním pojištění (dále jen „hrazené služby“)“.

234. V § 14 odst. 2 se na konci textu věty čtvrté doplňují slova  „, nebo na základě písemné žádosti jeho dědiců doložené potvrzením podle věty páté,  zemře-li zaměstnanec před podáním žádosti o vrácení přeplatku.“.

235. V § 20 odst. 1 se slova „zdravotní péče plně nebo částečně hrazené zdravotním pojištěním“ nahrazují slovy „hrazených služeb“.

236. V § 21a odst. 1 se slovo „byla“ nahrazuje slovem „byly“ a slova „uhrazena zvlášť nákladná zdravotní péče (dále jen „nákladná péče“)“ se nahrazují slovy „uhrazeny zvlášť nákladné hrazené služby (dále jen „nákladné hrazené služby“)“.

237. V § 21a odst. 2 se slova „Nákladnou péčí se rozumí zdravotní péče hrazená veřejným zdravotním pojištěním poskytnutá“ nahrazují slovy  „Nákladnými hrazenými službami se rozumí hrazené služby poskytnuté“ a slovo „níž“ se nahrazuje slovem „nichž“.

238. V § 21a odst. 3 se slova „nákladná péče“ nahrazují slovy „nákladné hrazené služby“.

239. V § 21a odst. 4, 6 a 7  se slova „nákladné péče“ nahrazují slovy „nákladných hrazených služeb“.

240. V § 21a odst. 5 se slova „nákladnou péči“ nahrazují slovy „nákladné hrazené služby“.

241. V § 21a odst. 11 se ve větě první a větě třetí slova „nákladné péče“ nahrazují slovy „nákladných hrazených služeb“ a ve větě poslední se slova „se zdravotnickými zařízeními, která nákladnou péči poskytla“ nahrazují slovy „s poskytovateli, kteří nákladné hrazené služby poskytli“ a slova „zdravotnická zařízení jsou povinna“ se nahrazují slovy „poskytovatelé jsou povinni“.

242. V § 21a odstavec 12 zní:

„(12) Příslušná zdravotní pojišťovna je povinna sdělit správci účtu neprodleně případy, kdy na základě kontroly snížila poskytovateli úhradu nákladných hrazených služeb a výši tohoto snížení. V případech, kdy má zdravotní pojišťovna právo na náhradu nákladů za hrazené služby, které vynaložila v důsledku zaviněného protiprávního jednání třetí osoby vůči pojištěnci  podle zvláštního právního předpisu, 40b) je oprávněna uplatnit nárok podle odstavce 3 až po vyřešení náhrady nákladů, a to pouze u nákladů, které touto náhradou nebyly pokryty.“.

243. § 28 včetně nadpisu zní:

„§ 28

Tiskopisy


Zdravotní pojišťovny v rámci společných činností zdravotních pojišťoven podle zákona upravujícího veřejné zdravotní pojištění vydávají tiskopisy potřebné k hlášení údajů stanovených tímto zákonem. Tyto tiskopisy jsou plátci pojistného povinni používat. Tiskopisy, které v případech stanovených tímto zákonem (§ 24 odst. 4) používají osoby samostatně výdělečně činné vůči živnostenským úřadům, se vydávají po projednání se zdravotními pojišťovnami. Zdravotní pojišťovny jsou povinny určit společného zástupce pro projednání tiskopisů podle věty třetí se živnostenskými úřady.“.
Část třetí

Změna zákona č. 551/1991 Sb. 

Čl. IV
Zákon č. 551/1991 Sb., o Všeobecné zdravotní pojišťovně České republiky, ve znění zákona č. 592/1992 Sb., zákona č. 10/1993 Sb., zákona č. 60/1995 Sb., zákona č. 149/1996 Sb., zákona č. 48/1997 Sb., zákona č. 305/1997 Sb., zákona č. 93/1998 Sb., zákona č. 127/1998 Sb., zákona č. 69/2000 Sb., zákona č. 132/2000 Sb., zákona č. 220/2000 Sb., zákona č. 49/2002 Sb., zákona č. 420/2003 Sb., zákona č. 455/2003 Sb., zákona č. 438/2004 Sb., zákona č. 117/2006 Sb., zákona č. 261/2007 Sb. a zákona č. 296/2007 Sb.,  se mění takto:

244. V § 2  se odstavec 2 zrušuje.

Dosavadní odstavec 3 se označuje jako odstavec 2.

245. V § 4 se na konci písmene d) čárka nahrazuje tečkou a písmeno e) se zrušuje.

246. V § 5 písmeno a) zní:


„a) platby za zdravotní služby podle zákona o zdravotních službách, léčivé přípravky a potraviny pro zvláštní lékařské účely předepsané na recept a zdravotnické prostředky předepsané na poukaz a některé činnosti související s poskytováním zdravotních služeb poskytované na základě veřejného zdravotního pojištění (dále jen „hrazené služby“) podle smluv uzavřených s osobami, které mají oprávnění k poskytování zdravotních služeb podle zákona o zdravotních službách (dále jen „poskytovatel“)“

247. V § 5 písm. b) se slovo „zdravotní “ nahrazuje slovem „hrazené“.

248. V § 5 se písmeno e) zrušuje.

Dosavadní písmeno f) se označuje jako písmeno e).

249. V § 6 odst. 6 se slova „zdravotní péče hrazené“ nahrazují slovy „hrazených služeb poskytovaných“, slova „zdravotnických zařízení“ se nahrazují slovem „poskytovatelů“ a slova „úhradě zdravotní péče“ se nahrazují slovy „poskytování hrazených služeb“.

250. V § 7 odst. 1 písm. a) se slova „zdravotní péče hrazené z veřejného zdravotního pojištění“ nahrazují slovy „poskytnutých hrazených služeb“.

251. V § 7 odst. 1 písm. b) se slova „zdravotní péče“ nahrazují slovy „hrazených služeb“.

252. V § 7 odst. 2 se písmeno a) zrušuje a zároveň se zrušuje označení písmene b).

253. V § 7 odst. 2  se věta první  nahrazuje větou „Pojišťovna může vytvářet  fond prevence; z fondu prevence lze nad rámec hrazených služeb hradit zdravotní služby, léčivé přípravky a potraviny pro zvláštní lékařské účely předepsané na recept a zdravotnické prostředky předepsané na poukaz, mají-li prokazatelný preventivní, diagnostický nebo léčebný efekt a jsou-li poskytovány pojištěncům v souvislosti s jejich existujícím nebo hrozícím onemocněním.“. Ve větě druhé se  slova „zdravotní péče“  nahrazují slovy „zdravotních služeb“.

254. V § 8 odst. 2 se slova „poskytnuté zdravotní péče“ nahrazují slovy „poskytnutých hrazených služeb“.

255. V § 8 odst. 3 se slovo „zdravotnických“ nahrazuje slovem „hrazených“.

256. V § 20 odst. 1 písm. c) se slova „zdravotnickým zařízením“ nahrazují slovem „poskytovatelům“.

257. V § 24 odst. 3  ve větě první se slova „praktickému lékaři nebo praktickému lékaři pro děti a dorost8b) informace o zdravotní péči, která byla poskytnuta jejím pojištěncům, kteří jsou u něho registrováni, jinými zdravotnickými zařízeními“ nahrazují slovy „registrujícímu poskytovateli informace o hrazených službách, které byly poskytnuty jejím pojištěncům jinými poskytovateli“ a ve větě druhé se slovo „lékaři“ nahrazuje slovem „poskytovateli“. Poznámka pod čarou č. 8b se zrušuje.
258. V § 24b se na konci odstavce 1 doplňuje věta

„Za porušení povinnosti zajišťovat společné činnosti uložené zdravotním pojišťovnám zákonem o veřejném zdravotním pojištění může Ministerstvo zdravotnictví uložit Pojišťovně pokutu až do výše 10 000 000 Kč.“
259. V § 24bodst. 2 se na konci textu věty druhé doplňují slova „ ,míře zavinění a k okolnostem, za nichž k porušení povinnosti došlo“.
260. V § 24b odst. 3 se slova „Ministerstva zdravotnictví; toto ministerstvo pokutu též vybírá“ nahrazují slovy  „zvláštního účtu všeobecného zdravotního pojištění7a).“.

Poznámka pod čarou  7a) zní
„7a) § 20 odst. 1 zákona č. 592/1992 Sb., o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění, ve znění pozdějších předpisů.“.

Část čtvrtá
Změna zákona č. 280/1992 Sb. 

Čl. V

Zákon č. 280/1992 Sb., o resortních, oborových, podnikových a dalších zdravotních pojišťovnách, ve znění zákona č. 10/1993 Sb., zákona č. 15/1993 Sb., zákona č. 60/1995 Sb., zákona č. 149/1996 Sb., zákona č. 48/1997 Sb., zákona č. 93/1998 Sb., zákona č. 127/1998 Sb., zákona č. 225/1999 Sb.,  zákona č. 220/2000 Sb., zákona č. 49/2002 Sb., zákona č. 420/2003 Sb., zákona č. 438/2004 Sb., zákona č. 117/2006 Sb., zákona č. 261/2007 Sb. a zákona č. 296/2007 Sb.,  se mění takto:

261. V § 6 odst. 4 větě šesté se slova „zdravotnickým zařízením“ nahrazují slovy „osobám, které mají oprávnění k poskytování zdravotních služeb podle zákona o zdravotních službách (dále jen „poskytovatel“).

262. V § 6a odst. 3 větě druhé se slova „poskytnutou zdravotní péči zdravotnickým zařízením, popřípadě dalším subjektům, které poskytly zdravotní péči“ nahrazují slovy  „zdravotní služby podle zákona o zdravotních službách, léčivé přípravky a potraviny pro zvláštní lékařské účely předepsané na recept a zdravotnické prostředky předepsané na poukaz a některé činnosti související s poskytováním zdravotních služeb poskytované na základě veřejného zdravotního pojištění (dále jen „hrazené služby“) poskytnuté“ a ve větě třetí se slova „zdravotní péče“ nahrazují slovy „hrazených služeb“.

263. V §  8 odstavec 1 zní:

„(1) Zaměstnanecká pojišťovna provádí zdravotní pojištění podle zákona o veřejném zdravotním pojištění.“.

264. V § 8 odstavec 2 se zrušuje.

Dosavadní odstavec 3 se označuje jako odstavec 2.

265. V § 8 odst.  2 se slova „zdravotní péče hrazené“ nahrazují slovem „poskytovanou“ a za slova „Ministerstvem obrany“ se vkládají slova „nad rámec hrazených služeb“.

266. V § 10 odst. 13 větě druhé se slova „úhradě zdravotní péče“ nahrazují slovy „poskytování hrazených služeb“ a slova „zdravotní péče“ se nahrazují slovy „hrazených služeb“.

267. V § 12 odst. 2 písmeno a) se zrušuje.

Dosavadní písmena b) až d) se označují jako písmena a) až c).

268. V § 13 písmeno a) zní:

„a) platby za hrazené služby podle smluv uzavřených s poskytovateli,“.

269. V § 13 písm. b) se slovo „zdravotní“ nahrazuje slovem „hrazené“.

270. V § 13 písmeno e) se zrušuje.

Dosavadní písmeno f) se označuje jako písmeno e).

271. V § 15 odst. 3 se slova „zdravotní péče hrazené“ nahrazují slovy „hrazených služeb poskytovaných“, slova „zdravotnických zařízení“ se nahrazují slovem „poskytovatelů“ a slova „o úhradě zdravotní péče“ se nahrazují slovy „poskytování hrazených služeb“.

272. V § 16 odst. 1 písm. e) a f) se slovo „investičního“ zrušuje.

273. V § 16 odst. 2 se slova „zdravotní péče hrazené“ nahrazují slovy „poskytované nad rámec hrazených služeb“.

274. V § 16 odst. 3 se slova „preventivní péče poskytované nad rámec preventivní péče hrazené ze zdravotního pojištění“ nahrazují slovy „preventivních zdravotních služeb poskytovaných nad rámec hrazených preventivních zdravotních služeb“.

275. V § 16 odst. 4 se písmeno a) zrušuje. Zároveň se zrušuje označení písmene b). 

276. V § 16 odst. 4  věta první se nahrazuje větou  „Zaměstnanecká zdravotní pojišťovna může vytvářet fond prevence; z fondu prevence lze nad rámec hrazených služeb hradit zdravotní služby, léčivé přípravky a potraviny pro zvláštní lékařské účely předepsané na recept a zdravotnické prostředky předepsané na poukaz, mají-li prokazatelný preventivní, diagnostický nebo léčebný efekt a jsou-li poskytovány pojištěncům v souvislosti s jejich existujícím nebo hrozícím onemocněním.“ Ve větě druhé se slova „zdravotní péče“ nahrazují slovy „zdravotních služeb“.

277. V § 17 odst. 1 se slova „zdravotní péče hrazené z veřejného zdravotního pojištění“ nahrazují slovy „poskytnutých hrazených služeb“.

278. V § 18 odst. 1 větě čtvrté se slova „zdravotní péče“ nahrazují slovy „hrazených služeb“.

279. V § 21 odst. 3 ve větě první  se slova „praktickému lékaři nebo praktickému lékaři pro děti a dorost21)informace o zdravotní péči, která byla poskytnuta jejím pojištěncům, kteří jsou u něho registrováni, jinými zdravotnickými zařízeními“ nahrazují slovy „registrujícímu poskytovateli informace o hrazených službách, které byly poskytnuty jejím pojištěncům jinými poskytovateli“ a ve větě druhé se slovo „lékaři“ nahrazuje slovem „poskytovateli“. Poznámka pod čarou č. 21 se zrušuje.
280. V § 22a odst. 2 se slova „zdravotní péče poskytnuté zdravotnickými zařízeními“ nahrazují slovy „hrazených služeb poskytnutých poskytovateli“ a slova „zdravotnických zařízení“ se nahrazují slovem „poskytovatelů“.

281. V § 22b odst. 1 se slova „zdravotnickému zařízení“ nahrazují slovem „poskytovateli“ a slova „zdravotní péče, kterou“ se nahrazují slovy „hrazených služeb, které“.

282. V § 22b odst. 2 písm. a) se slova „zdravotní péče praktickým lékařem a praktickým lékařem pro děti a dorost“ nahrazují slovy „hrazených služeb registrujícím poskytovatelem v oboru všeobecné praktické lékařství  nebo praktické lékařství pro děti a dorost“.

283. V § 22 odst. 2 písm. b) se slova „ambulantní zdravotní péče odbornými lékaři“ nahrazují slovy „hrazených služeb poskytovatelem ambulantních zdravotních služeb v jiném oboru, než je uvedeno v písmenu a)“.

284. V § 22 odst. 2 písm. c) se slova „ústavní zdravotní péče“ nahrazují slovy „hrazených lůžkových zdravotních služeb“.

285. V § 22 odst. 3 se slova „zdravotnického zařízení“ nahrazují slovem „poskytovatele“.

286. V § 22c se slova „zdravotnických zařízení“ nahrazují slovem „poskytovatelů“.

287. V § 23 odst. 1 se slova „je poskytována zdravotní péče na základě zákona o všeobecném zdravotním pojištění,8)“ nahrazují slovy „jsou poskytovány hrazené služby,“ a poznámka pod čarou č. 8 se zrušuje.
288. V § 23a se na konci odstavce 1 doplňuje věta „Za porušení povinnosti zajišťovat společné činnosti uložené zdravotním pojišťovnám zákonem o veřejném zdravotním pojištění  může Ministerstvo zdravotnictví uložit zaměstnanecké pojišťovně pokutu až do výše 10 000 000 Kč.“. 

289. V § 23a odst. 2 se na konci věty druhé doplňují slova „ , míře zavinění a okolnostem, za nichž k porušení povinnosti došlo.

Čl. VI
Přechodná ustanovení
Zůstatky fondů pro úhradu závodní preventivní péče a specifické zdravotní péče zdravotní pojišťovny převedou do 30 dnů ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona jako mimořádný příděl základního fondu zdravotního pojištění.

Část pátá
Změna zákona č. 258/2000 Sb.

Čl. VII
Zákon č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví a o změně některých souvisejících zákonů, ve znění zákona č. 254/2001 Sb., zákona č. 274/2001 Sb., zákona č. 13/2002 Sb., zákona č. 76/2002 Sb., zákona č. 86/2002 Sb., zákona č. 120/2002 Sb., zákona č. 320/2002 Sb., zákona č. 274/2003 Sb., zákona č. 356/2003 Sb., zákona č. 362/2003 Sb., zákona č. 167/2004 Sb., zákona č. 326/2004 Sb., zákona č. 562/2004 Sb., zákona č. 125/2005 Sb., zákona  č. 253/2005 Sb., zákona č. 381/2005 Sb., zákona č. 392/2005 Sb., zákona č. 444/2005 Sb., zákona č. 59/2006 Sb., zákona č. 74/2006 Sb., zákona č. 186/2006 Sb., zákona č. 189/2006 Sb., zákona č. 222/2006 Sb., zákona č. 264/2006 Sb., zákona č. 342/2006 Sb.,  zákona č. 110/2007 Sb.,  zákona č. 296/2007 Sb., zákona č. 378/2007 Sb., zákona č. 124/2008 Sb. a zákona č. 130/2008 Sb., se mění takto:

290. V § 47 odstavec 1 zní:


„(1) K pravidelnému, zvláštnímu a mimořádnému očkování  může zdravotnické zařízení použít jen očkovací látky podle antigenního složení očkovacích látek stanoveného Ministerstvem zdravotnictví podle § 80 odst. 1 písm. e). To neplatí, jde-li o pravidelné očkování a fyzická osoba požádá o jeho provedení jinou registrovanou očkovací látkou.“.

291. V § 47 se odstavec 2 zrušuje.

Dosavadní odstavec 3 se označuje jako odstavec 2.

292. § 49 zní:

,,§ 49


(1)  Ze státního rozpočtu se hradí očkovací látky pro zvláštní a mimořádná očkování.


(2) Ze státního rozpočtu se dále hradí očkovací látky pro pravidelná očkování fyzických osob, které nejsou pojištěnci veřejného zdravotního pojištění podle zvláštního zákona11).“.

293. V § 51 se dosavadní text označuje jako odstavec 1 a doplňuje se odstavec 2, který zní:

„(2) Zdravotní pojišťovny jsou povinny sdělovat Ministerstvu zdravotnictví počet očkovaných pojištěnců v členění podle očkovacího kalendáře stanoveného prováděcím právním předpisem, a to vždy do 30. dubna kalendářního roku za uplynulý kalendářní rok.“.

294. V § 80 odst. 1 písmeno e) zní:

,,e) stanoví na základě doporučení  Národní imunizační komise,  zřízené jako poradní orgán Ministerstva zdravotnictví,  antigenní složení očkovacích látek pro pravidelná, zvláštní a mimořádná očkování a zveřejní je ve formě Sdělení ve Sbírce zákonů, a to vždy do 28. února kalendářního roku.“

295. V § 80 se odstavec 8 zrušuje.

Dosavadní odstavec 9 se označuje jako odstavec 8.

Čl. VIII

Přechodná ustanovení


Zdravotní pojišťovny sdělí Ministerstvu zdravotnictví údaje podle § 51 odst. 2 zákona č. 258/2000 Sb., ve znění účinném ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona poprvé do 30. dubna 2010.“.

ČÁST šESTÁ

Účinnost

Čl. IX

Tento zákon nabývá účinnosti prvním dnem kalendářního měsíce následujícího po dni  jeho vyhlášení, s výjimkou ustanovení článku I bodů 83, 104, 107 článku VII bodů 1, 2, 3, 5 a 6, které nabývají účinnosti dnem vyhlášení, článku I bodů 72 a 73 pokud jde o § 17 odst. 3 a 4, které nabývají účinnosti  devadesátým prvním dnem po nabytí účinnosti zákona o zdravotnické záchranné službě, článku I bodu 191, pokud jde o § 40a odst. 1 písm. b) bod 1 a článku III bodu 14, které nabývají účinnosti dnem 1.1.2010.“.
Důvodová zpráva

DOPLNIT  DLE  FINÁLNÍHO  TEXTU
V Praze dne          2008

předseda vlády

ministr zdravotnictví
