Sbirka zakonu a mezinarodnich smluv
CESKA REPUBLIKA

Zpfistupnéna dne 19. listopadu 2024

Zikon ¢. 338/2024 Sb.

Zikon, kterym se méni zikon ¢. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojiSténi a 0 zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist,
zdkon ¢. 592/1992 Sb., o pojistném na verejné zdravotni
pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist, a zikon
¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zdkonu (zdkon o lé¢ivech),
ve znéni pozdéjsich predpisu
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ZAKON
ze dne 22. fijna 2024,

kterym se méni zakon ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisua, zdkon ¢. 592/1992 Sb.,
0 pojistném na verejné zdravotni pojisténi, ve znéni
pozdéjsich predpist, a zdkon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisu

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské republiky:

CAST PRVNI
Zména zakona o verejném zdravotnim pojisténi

ClL 1
Zékon ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonl, ve znéni zikona &. 242/1997 Sb., zikona & 2/1998 Sb., zikona ¢&. 127/1998 Sb., zikona
& 225/1999 Sb., zikona &. 363/1999 Sb., zikona &. 18/2000 Sb., zdkona ¢&. 132/2000 Sb., zikona
& 155/2000 Sb., nilezu Ustavniho soudu, vyhliseného pod & 167/2000 Sb., zdkona & 220/2000
Sb., zakona & 258/2000 Sb., zikona & 459/2000 Sb., zikona & 176/2002 Sb., zikona ¢&. 198/2002
Sb., zikona ¢&. 285/2002 Sb., zdkona &. 309/2002 Sb., zikona ¢&. 320/2002 Sb., zikona &. 222/2003 Sb.,
zikona

&. 274/2003 Sb., zikona &. 362/2003 Sb., zikona &. 424/2003 Sb., zikona &. 425/2003 Sb.,
zakona &. 455/2003 Sb., zikona &. 85/2004 Sb., zikona &. 359/2004 Sb., zikona & 422/2004 Sb.,
zakona &. 436/2004 Sb., zakona ¢&. 438/2004 Sb., zakona ¢&. 123/2005 Sb., zikona ¢&. 168/2005 Sb.,
zakona ¢&. 253/2005 Sb., zdkona & 350/2005 Sb., zikona &. 361/2005 Sb., zikona &. 47/2006 Sb.,
ziakona & 109/2006 Sb., zdkona ¢&. 112/2006 Sb., zikona &. 117/2006 Sb., zikona ¢&. 165/2006 Sb.,
zakona &. 189/2006 Sb., zdkona ¢&. 214/2006 Sb., zikona ¢&. 245/2006 Sb., zikona &. 264/2006 Sb.,

zdkona &. 340/2006 Sb., nilezu Ustavniho soudu, vyhldseného pod &. 57/2007 Sb., zikona & 181/2007
Sb., zdkona &. 261/2007 Sb., zikona &. 296/2007 Sb., zikona & 129/2008 Sb., zikona &. 137/2008 Sb.,
zakona ¢&. 270/2008 Sb., zikona & 274/2008 Sb., zikona & 306/2008 Sb., zikona ¢&. 59/2009 Sb.,
zakona & 158/2009 Sb., zdkona &. 227/2009 Sb., zikona ¢&. 281/2009 Sb., zikona &. 362/2009 Sb.,
zakona &. 298/2011 Sb., zakona ¢&. 365/2011 Sb., zakona ¢&. 369/2011 Sb., zakona &. 458/2011 Sb.,
zakona ¢&. 1/2012 Sb., zikona & 275/2012 Sb., zikona &. 401/2012 Sb., zikona ¢&. 403/2012 Sb., zikona
&. 44/2013 Sb., nilezu Ustavniho soudu, vyhliseného pod & 238/2013 Sb., zikona &. 60/2014 Sb.,
ziakona & 109/2014 Sb., zdkona &. 250/2014 Sb., zikona &. 256/2014 Sb., zikona &. 267/2014 Sb.,
zakona ¢&. 1/2015 Sb., ziakona ¢&. 200/2015 Sb., zakona &. 314/2015 Sb., zikona &. 47/2016 Sb., zakona
& 66/2017 Sb., zikona &. 150/2017 Sb., zikona &. 183/2017 Sb., zikona &. 200/2017 Sb., nilezu
Ustavniho soudu, vyhliSeného pod & 231/2017 Sb., zdkona & 290/2017 Sb., zikona & 282/2018
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Sb., zakona &. 45/2019 Sb., zakona ¢&. 111/2019 Sb., zikona &. 262/2019 Sb., zikona ¢&. 277/2019 Sb.,

zakona
zakona
zakona

O¢ O O O«

zakona

. 165/2020 Sb., zikona & 205/2020 Sb., zikona & 538/2020 Sb., zikona & 540/2020 Sb.,
. 569/2020 Sb., zikona
. 371/2021 Sb., zidkona
. 167/2023 Sb., zakona ¢&. 173/2023 Sb., zikona

. 261/2021 Sb., zikona & 274/2021 Sb., zikona & 363/2021 Sb.,
. 221/2022 Sb., zidkona & 314/2022 Sb., zikona & 366/2022 Sb.,
&. 456/2023 Sb., zikona & 163/2024 Sb.

¢« O O«

a zakona &. 265/2024 Sb., se méni takto:

1. Na konci pozndmky pod ¢arou &. 51 se na samostatny radek dopliiuje véta ,,Nafizeni Evropského
Parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021 o hodnoceni zdravotnickych tech-
nologii a 0 zméné smérnice 2011/24/EU.“.

2. V§ 1 odst. 1 pism. d) se za slovo ,,prostredkt® vkladaji slova ,a diagnostickych zdravotnickych

prostfedku in vitro (ddle jen ,zdravotnicky prostfedek“)“.

3. Za § 14c se vklddd novy § 14d, ktery znf:

(1)

@)

©)

(4)

»§ 14d

Cleny koordina¢ni skupiny &lenskych stitd pro hodnoceni zdravotnickych technologii
zfizené podle nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. pro-
since 2021 o hodnoceni zdravotnickych technologii a 0 zméné smérnice 2011/24/EU
(déle jen ,nafizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii) jsou Ministerstvo zdra-
votnictvi a Ustav.

Zpravy o uplatiiovini nafizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii a o tom, zda
byly vzaty pro dlely vnitrostdtnich posouzeni v dvahu metodické pokyny vypracované
podle nafizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii, zpracované podle ¢l. 31 odst. 2
nafizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii pfedlozi Evropské komisi Minister-
stvo zdravotnictvi.

Ustav bez zbyteéného odkladu poskytne koordinaéni skupiné ¢lenskych stitt pro hod-
noceni zdravotnickych technologii prostfednictvim platformy informacnich technologii
zfizené podle ¢l. 30 nafizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii veskeré informace,
které obdrzi pfi provadéni hodnoceni humanniho lé¢ivého pfipravku od Zadatele o sta-
noveni vy$e a podminek thrady humanniho lé¢ivého pripravku podle ¢ésti Sesté a které
jsou predmétem zddosti o predlozeni dokumentace podle ¢l. 10 odst. 1 nafizeni o hod-
noceni zdravotnickych technologii.

Ustav do 30 dntt ode dne vydani rozhodnuti v fizeni o stanoveni vy$e a podminek
thrady podle &sti Sesté, v ném% Ustav zohledni zpravy o spoleéném klinickém hodno-
ceni zdravotnickych technologii, poskytne koordinacni skupiné ¢lenskych stiti pro
hodnoceni zdravotnickych technologii prostfednictvim platformy informacnich techno-
logii zfizené podle ¢l. 30 nafizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii informace
tykajici se vnitrostitniho hodnoceni humannich 1é¢ivych pfipravka uvedenych v ¢l. 7
odst. 1 pism. a) a b) nafizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii, a to zejména
o tom, jak byly v tomto fizeni zprivy o spole¢ném klinickém hodnoceni zdravotnickych
technologii zohlednény. Povinnost informovat koordinaéni skupinu ve 1htité uvedené ve
vété prvni se tykd i vnitrostitnich klinickych hodnoceni takovych 1é¢ivych pripravka
uvedenych v &l. 7 odst. 1 pism. a) a b) nafizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii,
u kterych dosud nebyla vyddna zprava o spole¢ném klinickém hodnocent, nebo spolecné
klinické hodnoceni dosud nebylo zahdjeno.
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4.
5.

10.

(5) Ministerstvo zdravotnictvi muZze povéfit providénim hodnoceni zdravotnickych pro-
sttedkt osobu k takovému hodnoceni odborné a technicky zptsobilou. Ministerstvo
zdravotnictvi stanovi provddécim privnim predpisem rozsah informaci, které bude tato
osoba preddvat Ministerstvu zdravotnictvi, a zpusob pfeddvani téchto informaci. Osoba
podle véty prvni postupuje pfi hodnoceni zdravotnickych prostfedki podle ¢l. 13
odst. 1 pism. b) az d) nafizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii. Za tim ucelem
ji Ministerstvo zdravotnictvi preddvd informace, které jiz byly predlozeny na drovni
Evropské unie podle ¢l. 10 odst. 1 nebo 5 nafizeni o hodnoceni zdravotnickych tech-
nologii. Ministerstvo zdravotnictvi poskytne zprivu o hodnoceni zdravotnickych tech-
nologii uvedenych v €l. 7 odst. 1 pism. ¢) a d) a informace podle ¢l. 13 odst. 1 pism. e)
a ¢l. 13 odst. 2 nafizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii nejpozdéji do 30 dnti
ode dne jejiho vyddni koordinaéni skupiné ¢lenskych stdtd pro hodnoceni zdravotnic-
kych technologii prostfednictvim platformy informaénich technologii zfizené podle
¢l. 30 nafizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii.”.

Nadpis § 16b zni: ,Limity doplatkd na lé¢ivé pripravky a potraviny pro zvlastni lékarské ucely*.

V § 16b odst. 1 se slova ,,a dolozili tuto skuteé¢nost kopii rozhodnuti o invalidnim dtichodu pro
invaliditu tfettho stupné“ zrusuji, slova ,dolozili tuto skute¢nost kopii posudku o posouzeni
zdravotniho stavu® se nahrazuji slovy ,to od prvniho dne kalenddfnitho mésice nasledujiciho po
mésici, ve kterém byl idaj o invalidnim dichodu nebo uznani invalidity evidovédn v informanim
systému elektronického receptu podle zikona o 1é¢ivech (ddle jen ,systém eRecept®)” a za slova
»zdravotni pojistovna povinna“ se vklddaji slova ,postupem podle odstavce 2.

V § 16b odstavec 2 zni:

»(2) Zdravotni pojistovna je povinna uhradit na Zddost pojisténce nebo jeho zikonného zd-
stupce Castku, o kterou prekracuje soulet pojisténcem nebo jeho zdkonnym zdstupcem
prokazatelné uhrazenych doplatkti zapoéitatelnych do limitu, limit podle odstavce 1,
a to do 90 kalendatnich dnt ode dne podini zddosti. Zadost je mozné podat nejdiive
prvni den kalenddfniho roku ndsledujictho po kalendifnim roce, ve kterém byl limit
prekrolen, nejpozdéji vsak posledni den Sestého kalenddfniho mésice nisledujictho po
kalenddfnim roce, ve kterém byl limit prekrocen..

V § 16b odst. 3 se slova ,,vypocet Castky“ nahrazuji slovy ,posouzeni Ziddosti“ a véty tfeti a Ctvrtd
se zrusuji.

V § 16b odst. 4 se slovo ,zaplaceného“ zrusuje a za slovo ,doplatku® se vklidaji slova
»a informace, zda a v jakém rozsahu jej pojisténec uhradil,“.

V § 16b odst. 5 se slova ,,zaplaceni doplatku za ¢aste¢né hrazeny 1éCivy pripravek nebo potravinu
pro zvlastni 1ékarské ucely“ nahrazuji slovy ,vydani édste¢né hrazeného 1é¢ivého pfipravku nebo
potraviny pro zvldstni lékarské tcely, vCetné uvedeni vyse doplatku® a za slova ,k némuz se
doplatek vaze, vysi doplatku,” se vklddaji slova ,vysi zaplaceného doplatku a“.

V § 16b se dopliuji odstavce 6 az 9, které znéji:

»(6) Poskytovatel 1ékdrenské péce pred provedenim vydeje lé¢ivého pfipravku nebo potra-
viny pro zvldstni lékafské ulely ¢asteéné hrazenych ze zdravotniho pojisténi ovéfi pro-
stfednictvim sluzby systému eRecept stav limitu podle odstavce 1 u pojisténce, kterému
byl 1éCivy pfipravek nebo potravina pro zvlastni 1ékarské tucely predepsin.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

(7) Zjisti-li poskytovatel lékirenské péce, pfi vydeji 1éCivého pripravku nebo potraviny pro
zvlastni lékarské dclely Cdsteéné hrazenych ze zdravotniho pojiSténi, prostfednictvim
sluzby systému eRecept, Ze byl u pojisténce dosazen limit podle odstavce 1, je opravnén
pfi vydeji pozadovat pouze tu st doplatku, kterd prevysSuje ¢astku zapocitatelnou do
limitu podle odstavce 1. V pfipadé, Ze v okamziku vydeje bude limit u pojisténce pfe-
krolen, je poskytovatel lékirenské péce opravnén pfi vydeji kromé &istky podle véty
prvni pozadovat také tu &ast zapoditatelného doplatku, kterd odpovidd Castce, kterd pred
vydejem zbyvala do dosazeni limitu.

(8) Poskytovatel lékirenské péce neni opravnén pii vydeji pojisténci s dosazenym limitem
podle odstavce 1 navysit cenu 1é¢ivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni l1ékarské
ucely oproti cené pro kone¢ného spotiebitele, za kterou 1é¢ivy pfipravek nebo potravinu
pro zvlastni 1ékafské tcely nabizi pojiSténci bez dosazeného limitu podle odstavce 1.

(9) Zdravotni pojistovna uhradi poskytovateli lékdrenské péce za svého pojisténce doplatek
na léCivy pfipravek nebo potravinu pro zvlastni lékafské ulely zapoditatelny do limitu
podle odstavce 1, ktery poskytovatel 1ékirenské péce v souladu s odstavcem 7 pfi vydeji
nepozadoval. Zapocitatelny doplatek podle véty prvni uhradi zdravotni pojistovna sou-
Casné s thradou dotéeného vydaného 1é¢ivého pfipravku nebo potraviny pro zvlstni
lékatské ucely.“.

V § 17 odst. 7 pism. a) bodu 1 se za slova ,1éCivé pripravky“ vklidaji slova ,, , potraviny pro
zvlastni 1ékarské ucely“.
V § 39b se na konci odstavce 2 te¢ka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno 1), které zni:

,1) zvefejnénd zprava o spole¢ném klinickém hodnoceni zdravotnické technologie podle
¢l. 9 nafizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii.”.

V § 39f odst. 5 se na konci textu pismene f) dopliiuji slova ,, , pokud jiz nebyly pfedloZeny
v ramci hodnoceni zdravotnickych technologii na drovni Evropské unie a nedoslo k jejich
aktualizaci od vydédni zpravy o spole¢ném klinickém hodnoceni®.

V § 39f odst. 6 se na konci textu pismene a) dopliuji slova ,, , pokud jiz nebyly pfedlozeny
v rdmci hodnoceni zdravotnickych technologii na trovni Evropské unie a nedoslo k jejich
aktualizaci od vydani zpravy o spoletném klinickém hodnoceni®.

V § 39f odst. 11 dvodni &asti ustanoveni se slova ,,v zddosti nebo v pfilohdch k Zddosti“ nahrazuji
slovy ,,v Ziddosti, v pfilohach k Zidosti nebo v dokumentaci predlozené podle ¢l. 10 odst. 2
nafizeni o hodnoceni zdravotnickych technologii, kterou Ustav zaloZi podle &l. 13 nafizeni
o hodnoceni zdravotnickych technologii do pfislusného spisu,” a za vétu prvni se vklida véta
,V fizeni zahdjeném na Zzddost jiného tcastnika nez drzitele rozhodnuti o registraci nebo z moci
tfedni Ustav pred zalozenim dokumentace podle &l. 13 nafizeni o hodnoceni zdravotnickych
technologii do pfislusného spisu vyzve osobu uvedenou v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) k ozna-
Ceni &dsti dokumentace pfedlozené podle ¢l. 10 odst. 2 nafizeni o hodnoceni zdravotnickych
technologii za pfedmét obchodniho tajemstvi, véetné odivodnéni takového oznaceni.”.

V § 39r odst. 2 se slovo ,elektronicky“ nahrazuje slovy ,prostfednictvim Informaéniho systému

zdravotnickych prostredki zfizeného podle zdkona o zdravotnickych prostiedcich a diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedcich in vitro”?)“.

Pozndmka pod ¢arou ¢. 73 zni:

»?) Zékon & 375/2022 Sb., o zdravotnickyjch prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.*.
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17. V § 39r odst. 6 se za slova ,téchto udaju“ vklidaji slova ,,prostfednictvim Informaéniho systému

zdravotnickych prostfedki zfizeného podle zikona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostic-

kych zdravotnickych prostredcich in vitro

73)“.

18. Za § 43 se vklidd novy § 43a, ktery znf:

(1)

@)

»Y 43a

Ustav provadi dozor nad plnénim

a)
b)
©)
d)

e)
f)
g)
h)

povinnosti podle § 16b odst. 6 az 8 a § 32 odst. 4,
povinnosti vyplyvajicich z pisemnych ujednini podle § 39¢ odst. 2 pism. c) a d),
povinnosti poskytovat 1éCivy pripravek zdarma podle § 39d odst. 7,

povinnosti kompenzovat ndklady vynaloZené na thradu vysoce inovativniho
lé¢ivého pripravku nebo 1éCivého pfipravku uréeného k 1é¢bé vzicného onemoc-
néni v souladu se smlouvou uzavienou podle § 39d odst. 6 nebo 7 nebo § 39da
odst. 8,

zavazku z thradové soutéze podle § 39e,
zavazku doddvat zdravotnické prostfedky podle § 39v odst. 1,
povinnosti uloZené v rozhodnuti Ustavu podle § 39v odst. 3 a

povinnosti stanovenych v rozhodnuti podle § 39x odst. 7.

P#i kontrole podle tohoto zikona postupuje Ustav podle kontrolniho #idu. Povéreni

zaméstnanci Ustavu se pfi vykonu kontrolni ¢éinnosti podle tohoto zikona prokazuji

prikazem vydanym Ustavem, ktery je dokladem o jejich povéfeni ke kontrole, nebo

pisemnym povéfenim ke kontrole..

19. V § 44 se za odstavec 6 vkladd novy odstavec 7, ktery zni:

»(7) Poskytovatel lékdrenské péce se dopusti prestupku tim, Ze pfi vydeji lé¢ivého piipravku

nebo potraviny pro zvlastni 1ékafské ucely

a)
b)

©)

neovéfi limit doplatku podle § 16b odst. 6,
pozaduje doplatek v rozporu s § 16b odst. 7, nebo

navysi jejich cenu v rozporu s § 16b odst. 8.

Dosavadni odstavec 7 se oznacuje jako odstavec 8.

20. V § 44 odst. 8 pism. c) se slova ,odstavce 6 pism. f) nebo odstavce 4“ nahrazuji slovy ,o0d-

stavce 4, odstavce 6 pism. f) nebo odstavce 7.

21. V § 44a odst. 1 se na konci textu pismene a) dopliuji slova ,,a 7%

Cl. II

Prechodna ustanoveni

1. Do doby zprovoznéni Informaéniho systému zdravotnickych prostredku zfizeného podle zakona

¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in

vitro, se pro podani ohld3eni zafazeni, vyfazeni nebo zmény zatfazeni zdravotnického prostfedku

do thradové skupiny, popfipadé do skupiny podle funkénich vlastnosti a uréeného tcelu pouziti

v zdsadé zaménitelnych zdravotnickych prostfedkt v rimci thradové skupiny, pokud byla Stdt-
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nim dstavem pro kontrolu 1é¢iv vytvorena, pouZije ustanoveni § 39r odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb.,
ve znéni Uéinném prfede dnem nabyti G¢innosti tohoto zékona.

Do doby zprovoznéni informaéniho systému uvedeného v bodé 1 se pro ohldseni zmén ohlaso-
vanych udaja, které maji vliv na tdaje zvefejiiované podle § 39t odst. 1 zdkona &. 48/1997 Sb., ve
znéni u¢inném ode dne nabyti d¢innosti tohoto zdkona, pouzije § 39r odst. 6 zdkona &. 48/1997
Sb., ve znéni Géinném prede dnem nabyti Géinnosti tohoto zdkona.

Pri thradé Castky, o kterou prekracuje soucet doplatkt zapoditatelnych do limitu, pojisténci nebo
jeho zdkonnému zdstupci za obdobi kalenddfniho Ctvrtleti bezprostfedné predchizejictho dni
nabyti d¢innosti tohoto zdkona postupuje zdravotni pojistovna podle zdkona &. 48/1998 Sb., ve
znéni uéinném prede dnem nabyti G¢innosti tohoto zikona.

CAST DRUHA
Zména zikona o pojistném na verejné zdravotni pojisténi

Cl. III

Zikon ¢&. 592/1992 Sb., o pojistném na vefejné zdravotni pojisténi, ve znéni zdkona & 10/1993 Sb.,
zakona ¢&. 15/1993 Sb., ziakona &. 161/1993 Sb., zidkona &. 324/1993 Sb., zikona &. 42/1994 Sb., zikona
&. 241/1994 Sb., zidkona &. 59/1995 Sb., zikona &. 149/1996 Sb., zikona &. 48/1997 Sb., zikona &. 127/
/1998 Sb., zakona ¢&. 29/2000 Sb., zdkona & 118/2000 Sb., zikona ¢&. 258/2000 Sb., zikona ¢&. 492/2000
Sb., zakona &. 138/2001 Sb., zikona &. 49/2002 Sb., zikona ¢&. 176/2002 Sb., zikona ¢&. 424/2003 Sb.,

zakona & 437/2003 Sb., zikona & 455/2003 Sb., zikona &. 53/2004 Sb., zikona & 438/2004 Sb.,
zakona &. 123/2005 Sb., zdkona ¢&. 381/2005 Sb., zikona &. 413/2005 Sb., zikona ¢&. 545/2005 Sb.,
zakona ¢&. 62/2006 Sb., zikona & 117/2006 Sb., zikona &. 189/2006 Sb., zikona & 214/2006 Sb.,
zakona &. 264/2006 Sb., zikona ¢&. 261/2007 Sb., zakona ¢&. 296/2007 Sb., zikona ¢&. 306/2008 Sb.,
zakona & 227/2009 Sb., zikona ¢&. 281/2009 Sb., zakona ¢&. 285/2009 Sb., zikona ¢&. 362/2009 Sb.,
zikona ¢&. 73/2011 Sb., zikona &. 138/2011 Sb., zikona &. 298/2011 Sb., zikona & 329/2011 Sb.,
ziakona & 369/2011 Sb., zdkona ¢&. 458/2011 Sb., zikona &. 401/2012 Sb., zikona ¢&. 500/2012 Sb.,

zdkona ¢&. 11/2013 Sb., zdkona ¢&. 342/2013 Sb., zdkonného opatfeni Sendtu &. 344/2013 Sb., zikona

O¢C O< O< O< O< O«

—_

. 109/2014 Sb., zakona &
. 145/2017 Sb., zidkona ¢&
. 231/2020 Sb., zdkona ¢&. 285/2020 Sb., zikona
. 261/2021 Sb., zikona &
. 371/2021 Sb., zikona ¢&
. 285/2023 Sb. a zakona ¢&. 163/2024 Sb., se méni takto:

. 250/2014 Sb., zakona ¢&. 267/2014 Sb., zakona
. 183/2017 Sb., zidkona ¢&. 297/2017 Sb., zikona
. 540/2020 Sb., zikona
. 274/2021 Sb., zikona & 286/2021 Sb., zikona
. 260/2022 Sb., ziakona &. 366/2022 Sb., zakona

. 200/2015 Sb., zakona
. 134/2020 Sb., zikona
. 161/2021 Sb., zikona
. 363/2021 Sb., zikona
. 173/2023 Sb., zikona

< OC OC 0O«
Q¢ O<C O O<C O«

V § 27 odst. 4 se za slova ,,pojisténct poskytuje” vklddaji slova ,,zpisobem umoznujicim ddlkovy
pristup® a na konec textu odstavce se vkladaji slova ,,a Stitnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv (déle jen
,,Ustav“)“.

V priloze & 2 ¢asti druhé oddile H se v bodu 1 slova ,,Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv (déle jen
,Ustav)“ nahrazuji slovem LUstav®.
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CAST TRETI
Zména ziakona o lé¢ivech

ClL 1V

Zikon ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zikont (zikon o 1é¢ivech), ve
znéni zakona ¢&. 124/2008 Sb., zikona &. 296/2008 Sb., zikona &. 141/2009 Sb., zikona & 281/2009
Sb., zakona &. 291/2009 Sb., zikona &. 75/2011 Sb., zikona &. 375/2011 Sb., ziakona &. 50/2013 Sb.,
zakona ¢&. 70/2013 Sb., zikona ¢&. 250/2014 Sb., zdkona &. 80/2015 Sb., zdkona &. 243/2016 Sb., zikona
& 65/2017 Sb., zikona &. 66/2017 Sb., zikona &. 183/2017 Sb., zikona &. 251/2017 Sb., zikona &. 36/
/2018 Sb., zikona ¢&. 44/2019 Sb., zakona &. 262/2019 Sb., zikona ¢&. 89/2021 Sb., zikona &. 261/2021
Sb., zakona ¢&. 326/2021 Sb., zakona &. 366/2021 Sb., zakona &. 314/2022 Sb., zakona &. 456/2023 Sb.
a zikona & 241/2024 Sb., se méni takto:

1. § 22 zni:

»Y 22

(1) Pro kontrolni ¢innost v oblasti humdnnich 1é¢ivych pfipravku je odbornym pfedpokla-
dem u vedoucich zaméstnancti ukondéeni studia

a) v akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu, kterym se
ziskavd nebo ziskidvala odbornd zptsobilost k vykonu povoldni farmaceuta, 1é-
kafe nebo zubniho lékare,

b) v akreditovaném magisterském studijnim programu, kterym se ziskdvd nebo zis-
kévala zpusobilost k vykonu povolani veterinafe,

c) v akreditovaném magisterském studijnim programu veterindrni hygiena a ekolo-
gle,

d) v akreditovaném magisterském studijnim programu chemického nebo biologic-
kého zaméreni, nebo

e) v obdobném oboru v zahraniéi v délce alespon 5 let fddného studia,

a déle alespori 5 let odborné praxe v oblasti vécné pfibuzné pozadavkim na dosazené
vzdélani podle pismen a) az e) v poslednich 10 letech.

(2) Pro zaméstnance Ustavu a Veterindrniho tstavu, ktefi vykonavaji kontrolni ¢innost (dile
jen ,inspektofi®), nejde-li o kontrolu podle odstavce 4, je v pfipadé kontrol vyrobcu,
provozovatelt provadéjicich neklinické studie bezpecnosti 1é¢iv, osob podilejicich se na
klinickém hodnoceni veterindrnich lé¢ivych pfipravki, drzitelt rozhodnuti o registra-
cich, poskytovatelt zdravotnich sluzeb, provozovateld uvedenych v § 6 odst. 1 pism. d)
a veterindrnich 1ékaft odbornym predpokladem ukonceni studia

a) v akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu, kterym se
ziskdvd nebo ziskdvala odbornd zpusobilost k vykonu povoldni farmaceuta, 1é-
kafe nebo zubniho lékare,

b) v akreditovaném magisterském studijnim programu, kterym se ziskavd nebo zis-
kivala zptisobilost k vykonu povolani veterinife®?),

c) v akreditovaném magisterském studijnim programu veterindrni hygiena a ekolo-

gie,
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©)

4)

)

(6)

d) v magisterském studijnim programu chemického nebo biologického zaméfeni,
nebo

e) v oboru obdobném nékterému z obort uvedenych v pismenech a) az c) v délce
alespon 4 let fddného studia absolvovaného v zahranidi,

a déle 2 roky odborné praxe v poslednich 10 letech v takové Cinnosti, kterd ma vztah
k oblasti, v niZ inspektor vykondva kontrolni ¢innost.

Odbornym predpokladem pro vykon ¢innosti inspektora je dile ukonceni studia
a) v akreditovaném magisterském studijnim programu prirodovédného zaméfeni,

b) v akreditovaném magisterském studijnim programu, kterym se ziskdva zpusobi-
lost vykonu zdravotnického povolini, nebo

¢) v obdobném studijnim programu v zahraniéi v délce alespon 4 let fidného studia,

a déle 5 let odborné praxe v poslednich 10 letech v takové Cinnosti, kterd md vztah
k oblasti, v niZz inspektor vykondvd kontrolni ¢innost.

Odbornym pfedpokladem pro vykon kontroly plnéni povinnosti podle § 33 odst. 2,
§ 33 odst. 3 pism. g) bodt 3 a 4, § 33 odst. 3 pism. j), § 33a, § 33b odst. 4, § 77 odst. 1
pism. f), h), q), s) a t), § 77e odst. 3, § 82 odst. 3 pism. d), § 82 odst. 3 pism. h) al), § 82
odst. 3 pism. k) a l) je ukonceni studia alesponi v akreditovaném magisterském studijnim
programu, anebo v obdobném studijnim programu v zahraniéni v délce alespon 4 let
fadného studia.

V pfipadé¢ ostatnich kontrol je odbornym pfedpokladem alesponi tplné stfedni vzdé-
1ani*?) a ddle 1 rok odborné praxe v takové &innosti, kterd ma vztah k oblasti, v niz
inspektor vykonava kontrolni ¢innost.

Osoby, které provddéji hodnoceni, kontrolu a rozhoduji podle tohoto zdkona nebo se
podileji na odbornych ¢innostech v rdmci takového hodnoceni, kontroly a rozhodoviéni,
a) predlozi Ustavu na vyzddani jednou ro¢né, popftipadé pied vykonem &innosti,
prohldseni o finan¢nich, obchodnich nebo jinych vztazich k provozovatelum,
drzitelim rozhodnuti o registraci nebo zadatelim podle tohoto zikona, které
by mohly ovlivnit jejich nestrannost pfi vykonu uvedenych ¢innosti; toto pro-
hldseni zahrnuje obdobi alesponi 5 let pfed podinim tohoto prohldseni; pfipadné
zmény udaju v prohldSeni se bezodkladné ozndmi; tato prohlidSeni jsou na vy-
74dani pfistupnd vefejnosti a agentufe; idaje z tohoto prohldseni zohledni Ustav
pfi povéfovani osob konkrétnimi tkoly pfi vykonu ¢innosti podle tohoto zai-
kona,
b) jsou povinny zachovivat mléenlivost o informacich, se kterymi se sezndmily pii
své ¢innosti, a to v souladu s pozadavky Evropské unie, platnych privnich pfed-
pist a mezindrodnich dohod,

c) v pripadé kontroly v zahraniéi se musi sezndmit se zdsadami organizace a fizeni
dozorovanych ¢innosti v pfislusném ¢lenském stdté nebo ve tfeti zemi.“.

2. V § 81 odst. 1 pism. a) se za bod 2 vklddd novy bod 3, ktery znf:

»3. limitd doplatkd,“.

3. V § 81 odst. 3 pism. f) se za slova ,humdnni 1é¢ivy pripravek, vklidaji slova ,ke sluzbé podle
§ 81fd odst. 1 pism. b),.
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4. V § 81 odst. 3 pism. h) se za slova ,hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi,“ vklidaji slova

»k idajim vedenym v centrdlnim dlozisti limitt doplatkti ve vztahu k jejim pojisténctim,.

5. Za § 81fc se vklidad novy § 81fd, ktery vCetné nadpisu a poznidmky pod ¢arou &. 127 zni:

(1)

@)

©)

(4)

®)

127

§ 81fd
, , vev, v e e o °
Centralni ulozisté limita doplatka
Centrélni tlozisté limitd doplatki je v rdmci systému eRecept zfizeno k
a) shromazdoviani a uklddani ddaja o vysi uhrazeného doplatku zapocitatelného do

limitu podle zikona o vefejném zdravotnim pojisténi za predepsané ze zdravot-

niho pojisténi Easteéné hrazené humdnni 1é¢ivé pripravky nebo potraviny pro

zvlastni lékafské Glely vydané na tizemi Ceské republiky (déle jen ,zapo&itatelny

doplatek®) a

b) poskytovéni sluzby pro informovéni farmaceuta o stavu limitu zapoditatelnych

doplatku pojisténce pfi vydeji Casteéné hrazeného humanniho lééivého pripravku

nebo potraviny pro zvlastni lékarské tcely.
Ceskd sprava socidlniho zabezpeeni poskytuje Ustavu za téelem vedeni centrilniho
ulozisté limitt doplatkt zptisobem umoztiujicim délkovy pfistup vSechny aktudlni idaje
o pozivatelich invalidniho duchodu tfetitho stupné a o pojisténcich, ktefi byli uznani
invalidnimi ve druhém nebo tfetim stupni, ale nejsou pozivateli invalidnitho dichodu,
které ma k dispozici, a to vCetné identifika¢nich ddaju téchto osob nezbytnych k jejich
ztotoznéni v zdkladnich registrech. Zménu udaju podle véty prvni nebo ddaje o nové
evidovaném pozivateli dtichodu nebo pojisténci podle véty prvni poskytne Ceska sprava
socidlniho zabezpeteni Ustavu bez zbyte¢ného odkladu po vzniku téchto udaji nebo
jejich zméng; obdobné poskytne Ceska sprava socilniho zabezpegeni Ustavu tyto tddaje,
pokud o né Ustav pozada.

Zdravotni pojistovna poskytuje Ustavu za téelem vedeni centrilniho dloZisté limith
doplatkd zptisobem umoztiujicim didlkovy pfistup vSechny aktudlni idaje o svych pojis-
téncich v rozsahu tdaji vedenych v Centrilnim registru pojisténct podle zékona o po-
jistném na vefejné zdravotni pojisténi’?’). Udaje podle véty prvni, nebo jejich zmény
poskytne zdravotni pojistovna Ustavu bez zbyteéného odkladu; obdobné poskytne
zdravotni pojistovna Ustavu tyto tdaje, pokud o né Ustav pozada.

Ustav uchovivd informace vedené v centralnim dlozisti limitd doplatkd po dobu 5 let od
data uplynuti platnosti elektronického receptu nebo od data vytvoreni elektronického
zdznamu receptu vystaveného v listinné podobé podle § 81f, na zidkladé kterého byl
uéinén zdznam v centrdlnim dlozi$ti limitd doplatkd. Po uplynuti této doby jsou infor-
mace z centrdlniho ulozi$té limitt doplatkt trvale odstranény.

Informaéni systémy vyuzivané Ceskou spravou socidlntho zabezpeéeni a zdravotni po-
jistovnou k poskytovani idaju podle odstavce 2 nebo 3 musi byt plné kompatibilni se
systémem eRecept a odpovidat jeho provozni dokumentaci.

) §27 odst. 1 zdkona & 592/1992 Sb., o pojistném na vefejné zdravotni pojiiténi, ve znéni pozdéjsich predpisa.“.

6. V § 81g odst. 5 se slova ,,sdélit centrdlnimu® nahrazuji slovy ,,provést zdznam v elektronickém®.
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7. V § 81g se dopliiuje odstavec 7, ktery zni:
»(7) Provozovatel lékdrny je povinen pfi vydeji na zdkladé elektronického receptu a pfi pre-
vadéni ddaju do elektronické podoby podle odstavce 6 neprodlené provést zdznam
v systému eRecept o vysi zapocitatelného doplatku, véetné informace o tom, zda a v jaké
vysi byl doplatek uhrazen pacientem. .

8. V § 103 odst. 10 se na konci pismene i) slovo ,,nebo*“ zrusuje.

9. V § 103 odst. 10 se na konci pismene j) te¢ka nahrazuje slovem ,, , nebo“ a dopliiuje se pisme-
no k), které zni:
»K) neprovedl ziznam v systému eRecept podle § 81g odst. 7 o vysi zapoditatelného
doplatku.“.

10. V § 107 odst. 1 pism. b) se slova ,nebo g)“ nahrazuji slovy ,,nebo k)“.
CLV

Prechodna ustanoveni

1. Udaje o pojisténcich, ktefi byli uznani invalidnimi ve druhém nebo tietim stupni podle § 81fd
odst. 2 zdkona &. 378/2007 Sb., ve znéni tic¢inném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zédkona, Ceska
sprava socidlniho zabezpeceni poskytuje od prvniho dne kalenddrniho mésice nésledujiciho po dni
zvefejnéni sdéleni o spusténi aplikaéni podpory pro systém eRecept. Sdéleni podle véty prvni
uverejni Ministerstvo price a socidlnich véci ve Sbirce zikont a mezinidrodnich smluv.

2. Do prvniho dne kalenddfniho mésice ndsledujictho po dni zvefejnéni sdéleni podle bodu 1 po-
skytuje tdaje o pojisténcich, ktefi byli uzndni invalidnimi ve druhém nebo tfetim stupni podle
§ 81fd odst. 2 zdkona &. 378/2007 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti Géinnosti tohoto zékona,

Statnimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv zdravotni pojistovna ve vztahu ke svym pojisténcim.

3. Pojistenec nebo jeho zdkonny zistupce dolozi v obdobi ode dne nabyti iéinnosti tohoto zékona
do prvniho kalendafniho dne nisledujictho po dni zvefejnéni sdéleni podle bodu 1 zdravotni
pojistovné, u které je pojistén, uzndni invalidity kopii posudku o zdravotnim stavu.

CAST CTVRTA
UCINNOST

Cl. VI

Tento zdkon nabyvd Géinnosti dnem 1. ledna 2025.

Pekarova Adamova v. r.
Pavel v. r.

Fiala v. r.
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