Text částí zákonů v platném znění 

s vyznačením navrhovaných změn a doplnění 

Úplné znění zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů,


(nový text označen tučně, zrušovaný text přeškrtnutím)

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, zákona č. 306/2008 Sb. a zákona č. 59/2009 Sb.
§ 2

Osobní rozsah zdravotního pojištění


(1) Podle tohoto zákona jsou zdravotně pojištěny:

a) osoby, které mají trvalý pobyt na území České republiky,

b) osoby, které na území České republiky nemají trvalý pobyt, pokud jsou zaměstnanci zaměstnavatele, který má sídlo nebo trvalý pobyt na území České republiky,

(dále jen "pojištěnci").

(2) Zaměstnavatelem se pro účely zdravotního pojištění rozumí právnická nebo fyzická osoba, která je plátcem příjmů ze závislé činnosti a funkčních požitků podle zvláštního právního předpisu1a), zaměstnává zaměstnance a má sídlo nebo trvalý pobyt na území České republiky, jakož i organizační složka státu1c). 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 osoba, u které zaměstnanci vykonávají na území České republiky práci, považována za zaměstnavatele podle zákona o daních z příjmů1e). 


(3) Zaměstnáním se pro účely zdravotního pojištění rozumí činnost zaměstnance [§ 5 písm. a)], ze které mu plynou od zaměstnavatele příjmy ze závislé činnosti a funkčních požitků zdaňované podle zvláštního právního předpisu1a).

(4) Sídlem zaměstnavatele se pro účely zdravotního pojištění rozumí u právnické osoby její sídlo, jakož i sídlo její organizační složky, která je zapsána v obchodním rejstříku, popřípadě v jiném zákonem určeném rejstříku nebo je vedena ve stanovené evidenci u příslušného orgánu v České republice, a u fyzické osoby místo jejího trvalého pobytu, popřípadě, jde-li o zahraniční fyzickou osobu, místo jejího podnikání.


(5) Ze zdravotního pojištění jsou vyňaty osoby, které nemají trvalý pobyt na území České republiky a jsou činny v České republice pro zaměstnavatele, kteří požívají diplomatických výhod a imunit, nebo pro zaměstnavatele, kteří nemají sídlo na území České republiky, a osoby, které dlouhodobě pobývají v cizině a neplatí pojistné (§ 8 odst. 4).

§ 5


Pojištěnec je plátcem pojistného, pokud

a) je zaměstnancem; za zaměstnance se pro účely zdravotního pojištění považuje fyzická osoba, které plynou nebo by měly plynout příjmy ze závislé činnosti nebo funkčních požitků podle zvláštního právního předpisu1a), s výjimkou

1. osoby, která má pouze příjmy ze závislé činnosti a funkčních požitků, které nejsou předmětem daně nebo jsou od daně osvobozeny,

2. žáka nebo studenta, který má pouze příjmy ze závislé činnosti a funkčních požitků za práci z praktického výcviku,

3. osoby činné na základě dohody o provedení práce,

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,

4. 7. osoby, která v pracovním poměru vykonává sjednané práce jen občas a nepravidelně podle potřeb zaměstnavatele (dále jen „zaměstnanec na nepravidelnou výpomoc“) a která v kalendářním měsíci nedosáhla příjmu ve výši částky, která je podmínkou pro účast takové osoby na nemocenském pojištění podle zvláštních právních předpisů (dále jen „započitatelný příjem“), 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,

5. 8. člena družstva, který není v pracovněprávním vztahu k družstvu, ale vykonává pro družstvo práci, za kterou je jím odměňován, a který v kalendářním měsíci nedosáhl započitatelného příjmu,

6. 9. osoby činné na základě dohody o pracovní činnosti, která v kalendářním měsíci nedosáhla započitatelného příjmu,

7. 10. dobrovolného pracovníka pečovatelské služby, který v kalendářním měsíci nedosáhl započitatelného příjmu,

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,

b) je osobou samostatně výdělečně činnou. Za osoby samostatně výdělečně činné se pro účely zdravotního pojištění považují:

1. osoby podnikající v zemědělství;1d)
2. osoby provozující živnost;2)

3. osoby provozující podnikání podle zvláštních předpisů;3)
4. osoby vykonávající uměleckou nebo jinou tvůrčí činnost na základě autorskoprávních vztahů, 4) s výjimkou činnosti, z níž jsou příjmy podle zvláštního právního předpisu samostatným základem daně z příjmů fyzických osob pro zdanění zvláštní sazbou daně4a);

5. společníci veřejných obchodních společností a komplementáři komanditních společností; 5)
6. osoby vykonávající nezávislé povolání, které není živností ani podnikáním podle zvláštních předpisů;6)
7. osoby vykonávající činnost mandatáře na základě mandátní smlouvy uzavřené podle obchodního zákoníku,6a) pokud tato činnost není považována za zaměstnání podle písmene a) a mandátní smlouva nebyla uzavřena v rámci jiné samostatné výdělečné činnosti,

8. spolupracující osoby osob samostatně výdělečně činných, pokud podle zákona o daních z příjmů lze na ně rozdělovat příjmy dosažené výkonem spolupráce a výdaje vynaložené na jejich dosažení, zajištění a udržení,

c) má na území České republiky trvalý pobyt, avšak není uveden pod předchozími písmeny a není za něj plátcem pojistného stát nebo služební úřad, pokud uvedené skutečnosti trvají po celý kalendářní měsíc.

§ 8

Povinnost platit pojistné


(1) Pojistné se platí zdravotní pojišťovně, u které je pojištěnec pojištěn, (dále jen "příslušná zdravotní pojišťovna"). Povinnost platit pojistné vzniká pojištěnci dnem:

a) nástupu zaměstnance do zaměstnání (§ 2 odst. 3);

b) zahájení samostatné výdělečné činnosti [§ 5 písm. b)];

c) kdy se stal pojištěncem podle § 5 písm. c);

d) ke kterému se po návratu do České republiky pojištěnec přihlásil podle odstavce 4 u příslušné zdravotní pojišťovny;

e) návratu do České republiky po nepřetržitém pobytu v cizině, který započal již před 1. lednem 1993, pokud den návratu připadne na období po 30. dubnu 1995; uvedené skutečnosti je pojištěnec povinen příslušné zdravotní pojišťovně doložit;

f) návratu do České republiky po nepřetržitém pobytu v cizině, který započal mezi 1. lednem 1993 a 1. červencem 1993, pokud den návratu připadne na období po 30. dubnu 1995, jestliže pojištěnec

1. byl v cizině zdravotně pojištěn,

2. v uvedeném období mu nebyla poskytnuta zdravotní péče hrazená ze zdravotního pojištění,

3. požádal zpětně příslušnou zdravotní pojišťovnu o postup podle odstavce 4.

Tím není dotčena povinnost platit pojistné za dobu předcházející pobytu v cizině.


(2) Povinnost zaměstnavatele platit část pojistného za své zaměstnance vzniká dnem nástupu zaměstnance do zaměstnání (§ 2 odst. 3) a zaniká dnem skončení zaměstnání, s výjimkami stanovenými v § 6. Za den nástupu zaměstnance do zaměstnání se považuje

a) u pracovního poměru včetně pracovního poměru sjednaného podle cizích právních předpisů den, ve kterém zaměstnanec nastoupil do práce, a za den ukončení zaměstnání se považuje den skončení pracovního poměru; 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,
b) u služebního poměru den, ve kterém zaměstnanec nastoupil k výkonu služby, jde-li o státního zaměstnance den nástupu služby, a za den ukončení zaměstnání se považuje den skončení služebního poměru,

c) u členů družstva v družstvech, kde podmínkou členství je jejich pracovní vztah k družstvu, jestliže mimo pracovněprávní vztah vykonávají pro družstvo práci, za kterou jsou jím odměňováni, den započetí práce pro družstvo, a za den ukončení zaměstnání se považuje den skončení členství v družstvu,
d) u zaměstnanců činných na základě dohody o pracovní činnosti den, ve kterém poprvé po uzavření dohody o pracovní činnosti zaměstnanec začal vykonávat sjednanou práci, a za den ukončení zaměstnání se považuje den, jímž uplynula doba, na kterou byla tato dohoda sjednána, pokud v celém období, na které byla dohoda sjednána, včetně kalendářního měsíce, ve kterém byla činnost započata a kalendářního měsíce, ve kterém byla činnost ukončena, bylo dosaženo započitatelného příjmu; v opačném případě se za den nástupu do zaměstnání považuje 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, 
e) u soudců den nástupu soudce do funkce, a za den ukončení zaměstnání se považuje den skončení výkonu funkce soudce,

f) u členů zastupitelstev územních samosprávných celků a zastupitelstev městských částí nebo městských obvodů územně členěných statutárních měst a hlavního města Prahy, kteří jsou pro výkon funkce dlouhodobě uvolněni nebo kteří před zvolením do funkce člena zastupitelstva nebyli v pracovním poměru, ale vykonávají funkci ve stejném rozsahu jako dlouhodobě uvolnění členové zastupitelstva den, od něhož členu náleží odměna za výkon funkce vyplácená členům zastupitelstev územních samosprávných celků a zastupitelstev městských částí nebo městských obvodů územně členěných statutárních měst a hlavního města Prahy, kteří jsou pro výkon funkce dlouhodobě uvolněni nebo kteří před zvolením do funkce člena zastupitelstva nebyli v pracovním poměru, ale vykonávají funkci ve stejném rozsahu jako dlouhodobě uvolnění členové zastupitelstva, a za den ukončení zaměstnání se považuje den, od něhož tato odměna nenáleží. Plní-li dosavadní starosta nebo primátor úkoly po uplynutí volebního období až do dne konání ustavujícího zasedání nově zvoleného zastupitelstva a je mu vyplácena odměna uvedená ve větě první, považuje se za zaměstnance ještě po dobu, po kterou mu náleží tato odměna; to platí obdobně pro hejtmana kraje a primátora hlavního města Prahy,

g) u poslanců Poslanecké sněmovny a senátorů Senátu Parlamentu České republiky a poslanců Evropského parlamentu zvolených na území České republiky den zvolení, a za den ukončení zaměstnání se považuje den uplynutí volebního období, popřípadě den zániku mandátu,

h) u členů vlády, prezidenta, viceprezidenta a členů Nejvyššího kontrolního úřadu, členů Rady pro rozhlasové a televizní vysílání, členů Rady Českého telekomunikačního úřadu, finančního arbitra, zástupce finančního arbitra, Veřejného ochránce práv a zástupce Veřejného ochránce práv den nástupu do funkce, a za den ukončení zaměstnání se považuje den skončení výkonu funkce,

i) u fyzických osob, které nejsou uvedeny v písmenech e) až h), které byly jmenovány nebo zvoleny do funkce a jejich jmenováním nevznikl pracovní nebo služební poměr, den nástupu do funkce, a za den ukončení zaměstnání se považuje den skončení výkonu funkce,
j) u dobrovolných pracovníků pečovatelské služby den, ve kterém začal dobrovolný pracovník poskytovat pečovatelskou službu a za den ukončení zaměstnání se považuje den, kdy přestal být dobrovolným pracovníkem pečovatelské služby, pokud v celém období, ve kterém byla pečovatelská služba poskytována, včetně kalendářního měsíce,  ve kterém byla činnost započata a kalendářního měsíce, ve kterém byla činnost ukončena, bylo dosaženo započitatelného příjmu; v opačném případě se za den nástupu do zaměstnání považuje 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,
k) u pěstouna, který vykonává pěstounskou péči v zařízeních pro výkon pěstounské péče podle zvláštního právního předpisu16c), den zahájení výkonu pěstounské péče, a za den ukončení zaměstnání se považuje den zániku výkonu pěstounské péče,

l) u pěstouna, kterému je za výkon pěstounské péče vyplácena odměna náležející pěstounovi ve zvláštních případech podle zvláštního právního předpisu16d), den, od něhož náleží tato odměna, a za den ukončení zaměstnání se považuje den, od něhož tato odměna nenáleží z jiných důvodů, než je dočasná pracovní neschopnost,

m) u odsouzených ve výkonu ochranného opatření zabezpečovací detence a trestu odnětí svobody zařazených do práce den zařazení do práce, a za den ukončení zaměstnání se považuje den odvolání z výkonu práce,

n) u osob činných v poměru, který má obsah pracovního poměru, avšak pracovní poměr nevznikl, neboť nebyly splněny podmínky stanovené pracovněprávními předpisy pro jeho vznik, den započetí výkonu práce, a za den ukončení zaměstnání se považuje den ukončení výkonu práce,
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 zvláštním orgánu, za kterou je odměňována, den, ve kterém tato osoba započala vykonávat práci a za den ukončení zaměstnání se považuje den, ve kterém výkon práce ukončila, pokud v celém období, ve kterém byla práce vykonávána, včetně kalendářního měsíce,  ve kterém byla práce započata a kalendářního měsíce, ve kterém byla práce ukončena, bylo dosaženo započitatelného příjmu; v opačném případě se za den nástupu do zaměstnání považuje 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
p) u člena družstva, který není v pracovněprávním vztahu k družstvu, ale vykonává pro toto družstvo práci, za kterou je jím odměňován, den, ve kterém člen družstva započal vykonávat práci a za den ukončení zaměstnání se považuje den, ve kterém výkon práce ukončil, pokud v celém období, ve kterém byla práce vykonávána, včetně kalendářního měsíce,  ve kterém byla práce započata a  kalendářního měsíce, ve kterém byla práce ukončena, bylo dosaženo započitatelného příjmu; v opačném případě se za den nástupu do zaměstnání považuje 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,
r) u osoby vykonávající funkci v občanském nebo zájmovém sdružení, za kterou je odměňována, den nástupu do funkce a za den ukončení zaměstnání se považuje den skončení výkonu funkce, pokud v celém období, ve kterém byla funkce vykonávána, včetně kalendářního měsíce,  ve kterém nastoupila do funkce a  kalendářního měsíce, ve kterém výkon funkce skončila, bylo dosaženo započitatelného příjmu; v opačném případě se za den nástupu do zaměstnání považuje 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,
s)  u zaměstnanců neuvedených pod písmeny a) až n) až r) den, kdy začal zaměstnanec vykonávat práci, na jejímž základě mu plynou příjmy ze závislé činnosti a funkčních požitků, a za den ukončení zaměstnání se považuje den ukončení výkonu práce.


(3) Povinnost státu platit pojistné za pojištěnce vzniká dnem, kdy se stát podle § 7 stává plátcem pojistného. Tato povinnost zaniká dnem, ke kterému stát přestal být podle § 7 plátcem pojistného.


(4) Pojištěnec není povinen platit pojistné po dobu, kdy je dlouhodobě v cizině, pokud je v cizině zdravotně pojištěn a učinil o této skutečnosti u příslušné zdravotní pojišťovny písemné prohlášení. Povinnost platit pojistné však zaniká až dnem, který pojištěnec v prohlášení podle věty prvé uvedl, ne však dříve než dnem následujícím po dni, kdy toto prohlášení bylo doručeno příslušné zdravotní pojišťovně. Od stejného dne až do dne, kdy se pojištěnec u příslušné zdravotní pojišťovny opět přihlásil, nemá pojištěnec nárok na úhradu péče hrazené zdravotním pojištěním. Současně s opětovným přihlášením u příslušné zdravotní pojišťovny je pojištěnec povinen této pojišťovně dodatečně předložit doklad o uzavřeném zdravotním pojištění v cizině a jeho délce. Pokud pojištěnec takový doklad nepředloží, je povinen příslušné zdravotní pojišťovně doplatit zpětně pojistné tak, jako by podle tohoto ustanovení nepostupoval. Za dlouhodobý pobyt v cizině se považuje nepřetržitý pobyt delší šesti měsíců.


(5) Nezaplatí-li plátce pojistného pojistné ve stanovené výši a včas, je příslušná zdravotní pojišťovna povinna vymáhat na dlužníkovi jeho zaplacení včetně penále.

§ 10

Oznamovací povinnost plátců pojistného


(1) Zaměstnavatel je povinen nejpozději do osmi dnů od vzniku skutečnosti, která se oznamuje, provést u příslušné zdravotní pojišťovny oznámení o:

a) nástupu zaměstnance do zaměstnání (§ 2 odst. 3) a jeho ukončení; jde-li o pojištěnce podle § 2 odst. 1 písm. b), oznamuje též tuto skutečnost, 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,
b) změně zdravotní pojišťovny zaměstnancem, pokud mu tuto skutečnost sdělil; oznámení se provede odhlášením od placení pojistného u původní zdravotní pojišťovny a přihlášením k placení pojistného u zdravotní pojišťovny, kterou si zaměstnanec zvolil,

c) skutečnostech rozhodných pro povinnost státu platit za zaměstnance pojistné, a to i v těch případech, kdy povinnost státu vznikla v době, kdy zaměstnanci poskytl pracovní volno bez náhrady příjmu, jsou-li mu tyto skutečnosti známy.

O oznamovaných skutečnostech je zaměstnavatel povinen vést evidenci a dokumentaci. Při plnění oznamovací povinnosti sděluje zaměstnavatel jméno, příjmení, trvalý pobyt a rodné číslo zaměstnance, případně jiné číslo pojištěnce.


(2) Zaměstnanec je povinen oznámit příslušné zdravotní pojišťovně skutečnosti podle předchozího odstavce neprodleně, zjistí-li, že jeho zaměstnavatel tuto povinnost nesplnil, nebo pokud údaje uvedené pod písmeny b) a c) svému zaměstnavateli nesdělil.


(3) Pojištěnec, který je osobou samostatně výdělečně činnou, je povinen oznámit příslušné zdravotní pojišťovně zahájení a ukončení samostatné výdělečné činnosti nejpozději do osmi dnů ode dne, kdy tuto činnost zahájil nebo ukončil. Pojištěnec, podnikající na základě živnostenského oprávnění, splní tuto povinnost i tehdy, učiní-li oznámení příslušnému živnostenskému úřadu 17b).


(4) Pojištěnec je povinen do osmi dnů ode dne, kdy se stal pojištěncem podle § 5 písm. c), oznámit tuto skutečnost příslušné zdravotní pojišťovně.


(5) Pojištěnec je povinen oznámit příslušné zdravotní pojišťovně nejpozději do osmi dnů skutečnosti rozhodné pro vznik nebo zánik povinnosti státu platit za něj pojistné podle § 7. Za osoby zaměstnané plní tuto povinnost zaměstnavatel, pokud jsou mu tyto skutečnosti známy. Za osoby nezletilé nebo osoby bez způsobilosti k právním úkonům plní tuto povinnost jejich zákonný zástupce.


(6) Narození pojištěnce je jeho zákonný zástupce povinen oznámit do osmi dnů ode dne narození zdravotní pojišťovně, u které je pojištěna matka dítěte v den jeho narození. Příslušný obecní úřad pověřený vedením matriky oznámí narození pojištěnce Centrálnímu registru pojištěnců18) bezprostředně po přidělení rodného čísla.


(7) Úmrtí pojištěnce nebo jeho prohlášení za mrtvého je povinen oznámit Centrálnímu registru pojištěnců18) do osmi dnů od zápisu do matriky příslušný obecní úřad pověřený vedením matriky.

Zdravotní péče hrazená ze zdravotního pojištění

§ 13


(1) Ze zdravotního pojištění se hradí zdravotní péče poskytnutá pojištěnci s cílem zachovat nebo zlepšit jeho zdravotní stav nebo zmírnit jeho utrpení a zdravotní péče uvedená v odstavci 4. 

(2) Zdravotní péče hrazená v rozsahu a za podmínek stanovených tímto zákonem (dále jen "hrazená péče") zahrnuje:

a) léčebnou péči ambulantní a ústavní (včetně diagnostické péče, rehabilitace, péče o chronicky nemocné a zdravotní péče o dárce tkání nebo orgánů související s jejich odběrem), 23a)

b) pohotovostní a záchrannou službu,

c) preventivní péči,

d) dispenzární péči,

e) odběr tkání nebo orgánů určených k transplantaci a nezbytné nakládání s nimi (uchovávání, skladování, zpracování a vyšetření), 23a)
f) poskytování léčivých přípravků, prostředků zdravotnické techniky a stomatologických výrobků,

g) potraviny pro zvláštní lékařské účely, 23b)
h) lázeňskou péči a péči v odborných dětských léčebnách a ozdravovnách,

i) závodní preventivní péči,

j) dopravu nemocných a náhradu cestovních nákladů,

k) dopravu žijícího dárce do místa odběru a z tohoto místa, do místa poskytnutí zdravotní péče související s odběrem a z tohoto místa a náhradu cestovních nákladů,

l) dopravu zemřelého dárce do místa odběru a z tohoto místa,

m) dopravu odebraných tkání a orgánů (§ 36 odst. 4),
n) posudkovou činnost,

o) prohlídku zemřelého pojištěnce a pitvu, včetně dopravy.


 (3)   Ze zdravotního pojištění se hradí též zdravotnická péče související s těhotenstvím a porodem dítěte, jehož matka požádala o utajení své osoby v souvislosti s porodem.23b) Tuto péči hradí zdravotní pojišťovna, kterou na základě identifikačních údajů pojištěnce o úhradu požádá příslušné zdravotnické zařízení. Povinnost mlčenlivosti stanovená v § 67b odst. 20 zákona č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu, tím není dotčena.

§ 15


(1) Ze zdravotního pojištění se nehradí, nebo se hradí jen za určitých podmínek, zdravotní výkony uvedené v příloze č. 1 tohoto zákona.


(2) Ze zdravotního pojištění se nehradí výkony akupunktury.


(3) Ze zdravotního pojištění se hradí nejvíce třikrát za život zdravotní péče poskytnutá na základě doporučení registrujícího ženského lékaře v souvislosti s mimotělním oplodněním

a) ženám s oboustrannou neprůchodností vejcovodů ve věku od 18 do 39 let,

b) ostatním ženám ve věku od 22 do 39 let.


(4) Ze zdravotního pojištění se vždy plně hradí léčivé přípravky obsahující tyto léčivé látky:

a) sérum proti stafylokokovým infekcím,

b) sérum proti záškrtu,

c) sérum proti hadímu jedu,

d) sérum proti botulismu,

e) sérum proti plynaté sněti,

f) sérum proti vzteklině,

g) imunoglobulin proti tetanu,

h) imunoglobulin proti hepatitidě B,

i) tetanový toxoid,

j) vakcína proti stafylokokovým infekcím,

k) vakcína proti vzteklině,

l) antidota (užívaná při léčbě otrav organofosfáty, těžkými kovy a kyanidy).


(5) Ze zdravotního pojištění se hradí při poskytování ambulantní zdravotní péče léčivé přípravky a potraviny pro zvláštní lékařské účely obsahující léčivé látky ze skupin léčivých látek uvedených v příloze č. 2, pokud pro ně Státní ústav pro kontrolu léčiv (dále jen "Ústav") rozhodl o výši úhrady (§ 39h). V každé skupině léčivých látek 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 ústavní péče plně hradí léčivé přípravky a potraviny pro zvláštní lékařské účely, individuálně připravované léčivé přípravky, radiofarmaka, a transfúzní přípravky a zdravotnické prostředky, v provedení nejméně ekonomicky náročném, v závislosti na míře a závažnosti onemocnění, a pojištěnec se na jejich úhradě nepodílí; to platí i pro jiné onemocnění nebo zdravotní postižení pojištěnce, než pro které je pojištěnec hospitalizován.


(6) Ze zdravotního pojištění se nehradí léčivé přípravky a potraviny pro zvláštní lékařské účely uvedené v odstavci 5 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 zdravotní péče poskytovaná 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 použitím léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely a celkovými náklady spojenými s jiným způsobem léčby při dosažení srovnatelného výsledku ověřeného v podmínkách klinické praxe; nákladově efektivní jsou léčivé přípravky nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, jejichž užití při léčbě je, pokud jde o náklady, výhodnější než užití jiného způsobu léčby při dosažení srovnatelného účinku..

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 terapeuticky účinná zdravotní péče poskytovaná k prevenci nebo léčbě onemocnění za účelem dosažení co nejúčinnější a nejbezpečnější léčby při zachování nákladové efektivity. Nákladovou efektivitou se rozumí určení poměru mezi náklady a přínosy spojenými s použitím léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely ve srovnání s použitím jiného léčivého přípravku, potraviny pro zvláštní lékařské účely nebo léčebného postupu; nákladová efektivita je hodnocena ve srovnání s takovým terapeutickým postupem, který je obecně přijímán jako obvyklá terapie hrazená z prostředků zdravotního pojištění. Nákladově efektivní jsou takové léčebné postupy, které při srovnatelných nákladech přinášejí stejný nebo vyšší terapeutický účinek spočívající v prodloužení života, zlepšení kvality života nebo zlepšení podstatného a měřitelného kriteria příslušného onemocnění, nebo které při alespoň srovnatelném terapeutickém účinku znamenají nižší celkové náklady pro systém zdravotního pojištěníHodnocení nákladové efektivity se vyžaduje  u léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely, které nejsou zařazeny do referenční skupiny podle § 39c odst. 1, nebo u kterých je navrhováno preskripční nebo indikační omezení odlišně od v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely, nebo u kterých je požřadováno stanovení další zvýšené úhrady podle § 39b odst. 6, nebo u kterých je požadováno zvýšení úhrady léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely oproti základní úhradě na základě komplexního farmakoekonomického hodnocení nákladové efektivity. Způsob zpracování nákladové efektivity a jejího posuzování stanoví Ministerstvo zdravotnictví prováděcím právním předpisem.


(7) Ústav rozhoduje o

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

b) podmínění úhrady léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely uvedených v písmenu a) způsobem vyúčtování, preskripčními a indikačními omezeními nebo používáním při poskytování zdravotní péče na specializovaných pracovištích (dále jen "podmínky úhrady"),

     b)  podmíněním  úhrady léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely uvedených v písmenu a)

1. 
způsobem úhrady, kterým se rozumí úhrada nad rámec paušální částky (§   17 odst 7),
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 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 zdravotní péče na vysoce specializovaných pracovištích zdravotnických zařízení, která mají za účelem zajištění hospodárného užití takového léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely 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 právních předpisů o regulaci cen vyhlášených ve Věstníku Ministerstva zdravotnictví (dále jen "cenový předpis") cenového předpisu23c),

e) o zařazení léčivého přípravku do referenční skupiny.

     Součástí rozhodnutí je i zařazení léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely do referenční skupiny podle § 39c odst. 1, a jde-li o potravinu pro zvláštní lékařské účely, přidělení jednoznačného identifikačního kódu. 


(8) S výjimkou prostředků zdravotnické techniky uvedených v oddílu B přílohy č. 3 tohoto zákona, které se ze zdravotního pojištění nehradí, a vybraných prostředků zdravotnické techniky 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 spotřebitele24) prostředky zdravotnické techniky předepsané na poukaz za účelem

a) pokračovat v léčebném procesu, nebo

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 prostředek zdravotnické techniky v základním provedení nejméně ekonomicky náročném v závislosti na míře a závažnosti zdravotního postižení.


(9) Ze zdravotního pojištění se hradí stomatologické výrobky v rozsahu a za podmínek uvedených v příloze č. 4 tohoto zákona.


(10) Ze zdravotního pojištění se nehradí vyšetření, prohlídky, léčivé přípravky, potraviny pro zvláštní lékařské účely a zdravotnické prostředky a jiné výkony provedené 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. Hrazená péče dále nezahrnuje vyšetření, prohlídky a jiné zdravotní výkony provedené na dožádání soudu, státního zastupitelství, orgánů státní správy a orgánů Policie České republiky. Úhradu zdravotních výkonů podle předchozí věty poskytne zdravotnickému zařízení orgán, pro který se zdravotní výkony provádějí, ve výši stanovené seznamem zdravotních výkonů s bodovými hodnotami25) v souladu s rozhodnutím Ministerstva financí. cenovým předpisem.

(11) Ze zdravotního pojištění se hradí péče poskytovaná v léčebnách pro dlouhodobě nemocné. Zdravotní péče poskytovaná v kojeneckých ústavech, dětských domovech a jeslích se hradí z rozpočtu zřizovatele. Z rozpočtu zřizovatele se hradí též zdravotnická záchranná služba 27) a pohotovostní služby s výjimkou zdravotních výkonů podle § 28.

§ 17


(1) Za účelem zajištění věcného plnění při poskytování zdravotní péče pojištěncům uzavírají Všeobecná zdravotní pojišťovna a ostatní zdravotní pojišťovny, zřízené podle zvláštního zákona,28) smlouvy se zdravotnickými zařízeními o poskytování zdravotní péče. Smlouvu o poskytování zdravotní péče lze uzavřít jen na ty druhy péče, které je zdravotnické zařízení oprávněno poskytovat. Smlouvy se nevyžadují při poskytnutí nutné a neodkladné zdravotní péče pojištěnci.


(2) Zdravotní pojišťovna je povinna uzavřít smlouvu o poskytování a úhradě zdravotní péče s veřejným neziskovým ústavním zdravotnickým zařízením zařazeným do sítě veřejných zdravotnických zařízení podle zvláštního právního předpisu v rozsahu, v jakém je veřejné neziskové ústavní zdravotnické zařízení povinno podle rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví zdravotní péči poskytovat, a to s účinností ode dne nabytí právní moci tohoto rozhodnutí. S účinností od 1. ledna 2008 může být ústavní zdravotní péče hrazena z veřejného zdravotního pojištění na základě smlouvy podle předchozí věty, je-li poskytována veřejným neziskovým ústavním zdravotnickým zařízením zřízeným podle zvláštního právního předpisu46a), nebo zdravotní pojišťovny uzavřou smlouvu na základě výběrového řízení podle tohoto zákona.


(3) Smlouva podle odstavce 1 uzavřená mezi zdravotní pojišťovnou a zdravotnickým zařízením se řídí rámcovou smlouvou, která je výsledkem dohodovacího řízení mezi zástupci svazů zdravotních pojišťoven a zástupci příslušných skupinových smluvních zdravotnických zařízení zastupovaných svými zájmovými sdruženími. Jednotlivé rámcové smlouvy jsou předkládány Ministerstvu zdravotnictví, které je posoudí z hlediska souladu s právními předpisy a veřejným zájmem na zajištění kvality a dostupnosti zdravotní péče, fungování systému zdravotnictví a jeho stability v rámci finančních možností systému veřejného zdravotního pojištění (dále jen "veřejný zájem"), a poté je vydá jako vyhlášku. Jestliže před ukončením platnosti smlouvy nedojde k uzavření smlouvy nové, bude platnost smlouvy prodloužena až do doby, než bude uzavřena nová rámcová smlouva. Pokud mezi účastníky dohodovacího řízení nedojde k dohodě o obsahu rámcové smlouvy do šesti měsíců nebo pokud předložená rámcová smlouva odporuje právním předpisům nebo veřejnému zájmu, je oprávněno učinit rozhodnutí Ministerstvo zdravotnictví. Rámcová smlouva obsahuje vždy ustanovení, které se týká doby účinnosti, způsobu a důvodu ukončení smlouvy podle odstavce 1 s tím, že smlouvu je možno ukončit vždy k 1. lednu následujícího roku, přičemž výpovědní lhůta musí být nejméně šest měsíců. Tato výpovědní lhůta neplatí v případech, že v důsledku závažných okolností nelze rozumně očekávat další plnění smlouvy. Dále rámcová smlouva musí obsahovat způsob provádění úhrady poskytované zdravotní péče, práva a povinnosti účastníků smlouvy podle odstavce 1, pokud nejsou stanoveny zákonem, obecné podmínky kvality a účelnosti poskytování zdravotní péče, podmínky nezbytné pro plnění smlouvy podle odstavce 1, kontrolní mechanismus kvality poskytované péče a správnosti účtovaných částek, jakož i povinnost vzájemného sdělování údajů nutných ke kontrole plnění smlouvy o poskytování zdravotní péče, způsob a důvody ukončení smlouvy podle odstavce 1, ustanovení o rozhodčím řízení.


(4) Zdravotnická zařízení a další subjekty poskytující hrazenou péči jsou povinny ve vyúčtováních zdravotním pojišťovnám uvádět čísla pojištěnců, kterým hrazenou péči poskytly.


(5) Seznam zdravotních výkonů s bodovými hodnotami vydává Ministerstvo zdravotnictví vyhláškou.


(6) Hodnoty bodu, výše úhrad zdravotní péče hrazené ze zdravotního pojištění a regulační omezení se vždy na následující kalendářní rok dohodnou v dohodovacím řízení zástupců Všeobecné zdravotní pojišťovny České republiky a ostatních zdravotních pojišťoven a příslušných profesních sdružení poskytovatelů jako zástupců smluvních zdravotnických zařízení. Svolavatelem dohodovacího řízení je Ministerstvo zdravotnictví. Dojde-li k dohodě, posoudí její obsah Ministerstvo zdravotnictví z hlediska souladu s právními předpisy a veřejným zájmem. Je-li dohoda v souladu s právními předpisy a veřejným zájmem, vydá ji Ministerstvo zdravotnictví jako vyhlášku. Nedojde-li v dohodovacím řízení k výsledku do 90 dnů před skončením příslušného kalendářního roku nebo shledá-li Ministerstvo zdravotnictví, že tato dohoda není v souladu s právními předpisy nebo veřejným zájmem, stanoví hodnoty bodu, výši úhrad zdravotní péče hrazené ze zdravotního pojištění a regulační omezení objemu poskytnuté zdravotní péče hrazené z veřejného zdravotního pojištění na následující kalendářní rok Ministerstvo zdravotnictví vyhláškou. Vyhláška podle věty čtvrté a páté se použije, pokud se zdravotnické zařízení a zdravotní pojišťovna za podmínky dodržení zdravotně pojistného plánu zdravotní pojišťovny nedohodnou o způsobu úhrady, výši úhrady a regulačních omezeních jinak.


(7) Příslušná zdravotní pojišťovna hradí zdravotnickým zařízením, s výjimkou zařízení lékárenské péče, léčivé přípravky paušální částkou, jejíž výše se sjedná ve smlouvě podle odstavce 1. Nad rámec sjednané paušální částky příslušná zdravotní pojišťovna uhradí, ve výši stanovené Ústavem, zdravotnickým zařízením s výjimkou zařízení lékárenské péče, léčivé přípravky obsahující léčivé látky uvedené v příloze č. 2 tohoto zákona, u nichž rozhodne Ústav o takovém způsobu úhrady.


(8) Příslušná zdravotní pojišťovna uhradí vždy na základě:

a) lékařského předpisu vystaveného smluvním zdravotnickým zařízením, lékařem poskytujícím neodkladnou péči pojištěnci, smluvním lékařem poskytujícím zdravotní péči v zařízení sociální péče a smluvním lékařem poskytujícím zdravotní péči sobě, manželovi, svým rodičům, prarodičům, dětem, vnukům a sourozencům, jestliže jeho odbornost zaručuje Česká lékařská komora nebo Česká stomatologická komora a jestliže k tomu takový lékař uzavře zvláštní smlouvu se zdravotní pojišťovnou

1. zařízením lékárenské péče léčivé přípravky a prostředky zdravotnické techniky, a to i tehdy, nemá-li se zařízením lékárenské péče dosud uzavřenu smlouvu podle odstavce 1,

2. zařízením lékárenské péče a jiným smluvním subjektům brýle a pomůcky oční optiky, vlasové náhrady, ortopedicko protetické pomůcky sériově a individuálně vyráběné, pomůcky pro zdravotně postižené včetně vozíků a zvedáků pro imobilní osoby a dále pomůcky pro sluchově postižené, nevidomé a slabozraké,

3. zařízením lékárenské péče a jiným subjektům přístroje používané k terapii,

b) předloženého účtu smluvním zdravotnickým zařízením

1. stomatologické protetické náhrady a léčebné rehabilitační pomůcky,

2. ortodontické aparáty,

c) předloženého účtu smluvním zdravotnickým zařízením nebo jiným smluvním subjektům servisní zásahy na poskytnuté prostředky zdravotnické techniky,
d) smlouvy distributorům léčivých přípravků léčivé přípravky.

§ 30


(1) Hrazená péče zahrnuje vyšetření a prohlídky prováděné v rámci opatření proti infekčním onemocněním.34) Prohlídky pojištěnců vykonávajících činnosti epidemiologicky závažné prováděné v souvislosti s vydáváním zdravotního průkazu se do hrazené péče nezahrnují.


(2) Hrazená péče dále zahrnuje:

a) stanovená očkování35) prováděná pracovišti léčebné péče,

b) poskytnutí očkovacích látek proti vzteklině, proti tetanu při poraněních a nehojících se ranách, proti tuberkulóze a testování s použitím tuberkulinového testu a poskytnutí očkovacích látek proti chřipce náležejících do skupin léčivých látek podle přílohy č. 2,

c) odběry materiálů prováděné v zařízeních léčebné péče na mikrobiologické, imunologické a parazitologické vyšetření pro klinické účely a v souvislosti s výskytem nákaz,

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

e) diagnostiku HIV, anti HCV a HBsAG u dárců krve, tkání, 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.

(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 v léčebnách dlouhodobě nemocných 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. Hrazená péče zahrnuje 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.


(3) Hrazená péče nezahrnuje:

a) poskytnutí očkovacích látek s výjimkou uvedenou v odstavci 2 písm. b) v odstavci 2 písm. a),
b) odběry materiálů a jejich vyšetření prováděné pro účely státního zdravotního dozoru Státním zdravotním ústavem a zdravotními ústavy,
c) diagnostiku HIV včetně vyšetření prováděných ve Státním zdravotním ústavu a zdravotních ústavech na žádost pojištěnce včetně anonymních vyšetření.

ČÁST ŠESTÁ

REGULACE CEN A ÚHRAD LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ A POTRAVIN PRO ZVLÁŠTNÍ LÉKAŘSKÉ ÚČELY

§ 39a

Stanovení maximálních cen léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely


(1) O maximálních cenách hromadně vyráběných léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely, o nichž je podle cenového předpisu23c) stanoven tento způsob regulace cen, rozhoduje Ústav.


(2) Ústav stanoví maximální cenu výrobce tak, aby nepřekročila Nestanoví-li tento zákon jinak, Ústav stanoví maximální cenu výrobce ve výši
a) průměr výrobních cen posuzovaného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely v členských státech Evropské unie s paritou kupní síly blízkou České republice, které provádějí cenovou regulaci léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely (dále jen "referenční koš"), je-li posuzovaný výrobek na trhu nejméně ve třech zemích referenčního koše; tato podmínka se považuje za splněnou i tehdy, jestliže posuzovaný výrobek není na trhu v potřebném počtu zemí referenčního koše, ale na žádost osoby uvedené v § 39f odst. 2 písm. a) nebo b) se k výpočtu průměru výrobních cen namísto jedné nebo více cen posuzovaného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, použije cena výrobce nejlevnějšího generika42a) na trhu v zemi referenčního koše,  průměru cen výrobce posuzovaného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely ze tří členských států Evropské unie s nejnižšími cenami výrobce posuzovaného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, je-li na trhu nejméně ve třech členských státech Evropské unie; tato podmínka se považuje za splněnou i tehdy, jestliže léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely není na trhu ve stanoveném  počtu členských států Evropské unie, ale na žádost osoby uvedené v § 39f odst. 2 písm. a) nebo b) se k výpočtu průměru cen výrobce namísto jedné nebo více cen posuzovaného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely použijí nejnižší  ceny výrobce nejlevnějšího generika na trhu v členských státech Evropské unie, 
b) průměr 3 nejnižších výrobních cen posuzovaného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely v ostatních členských státech Evropské unie, nelze-li postupovat podle písmene a), průměru cen výrobce posuzovaného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, zjištěných ve dvou členských státech s nejnižšími cenami výrobce posuzovaného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, a není-li na trhu ani ve dvou členských státech, ve výši nejnižší ceny výrobce posuzovaného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely zjištěné alespoň v jednom ; tento postup se použije nelze-li stanovit maximální cenu podle písmene a),
c) výrobní cenu ceny výrobce nejbližšího terapeuticky porovnatelného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, které jsou dostupné v České republice, a není-li takových, nejnižší výrobní cenu ceny výrobce nejbližšího terapeuticky porovnatelného přípravku dostupného v členských státech Evropské unie, nelze-li postupovat podle písmene a) nebo b).


(3) Seznam zemí referenčního koše stanoví Ministerstvo zdravotnictví prováděcím právním předpisem. Pro účely stanovení maximální ceny nebo úhrady se za shodný  léčivý přípravek nebo potravinu pro zvláštní lékařské účely považují všechny léčivé přípravky nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely s obsahem stejné léčivé látky, stejné síly, stejné cesty podání a lékové formy a s odchylkou velikosti balení, která nepřekročí limit stanovený Ministerstvem zdravotnictví prováděcím právním předpisem, jestliže jsou vyráběny nebo uváděny na trh  osobami, které se podle zákona o daních z příjmů považují za kapitálově nebo jinak spojené osoby; v takovém případě ceny výrobce musí být upraveny v závislosti na odchylce ve velikosti balení. 

(4) Léčivým přípravkem nebo potravinou pro zvláštní lékařské účely dostupnou na trhu v České republice 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; to neplatí, jde-li o první až páté generikum k léčivé látce, které je uváděno na trh v České republice; v takovém  případě se první až páté generikum považuje za dostupné na trhu v České republice. V členských státech Evropské unie se léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely považuje za dostupnou, není-li prokázán opak.


(4) (5) V případě vstupu na trh léčivého přípravku, který je v referenční skupině (§ 39c) prvním generikem k léčivému přípravku, u něhož je podle cenového předpisu 23c) stanoven tento způsob regulace cen, stanoví Ústav maximální cenu o 20% o 25 %  nižší, než je maximální cena původního léčivého přípravku, pokud cena navrhovaná žadatelem nebo zjištěná podle odstavce 1 odstavce 2, není nižší. Stejně se postupuje u prvního generika léčivého přípravku nezařazeného do referenční skupiny. U druhého generika se cena dále snižuje o 10 %.

(5) (6) Maximální cena léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, obsahujícího léčivou látku, kterou lze využít k léčbě onemocnění, která dosud nebyla ovlivnitelná jiným léčivým přípravkem nebo potravinou pro zvláštní lékařské účely nebo představuje zásadní zlepšení léčby (dále jen "vysoce inovativní přípravek"), u něhož není znám dostatek údajů o nákladové efektivitě nebo výsledcích léčby při použití v klinické praxi a který podléhá cenové regulaci maximální cenou podle cenového předpisu 23c), se stanoví podle odstavce 2 písm. a). Pokud nelze stanovit maximální cenu podle odstavce 2 písm. a), stanoví se maximální cena ve výši ceny zjištěné alespoň v 1 zemi referenčního koše nebo ve výši průměru výrobních cen zjištěných ve 2 zemích referenčního koše; v případech, kdy nelze použít tento postup, postupuje se podle odstavce 2 písm. b) nebo c). Pokud nelze stanovit maximální cenu podle odstavce 2 písm. a), stanoví se maximální cena ve výši průměru cen výrobce posuzovaného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, zjištěných ve dvou členských státech s nejnižšími cenami výrobce posuzovaného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, a není-li na trhu ani ve dvou členských státech, ve výši nejnižší ceny posuzovaného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, zjištěné alespoň v jednom členském státě; v případech, kdy nelze použít tento postup, postupuje se podle odstavce 2 .
Zásady stanovení nebo změn výše a podmínek úhrady léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely

§ 39b


(1) O výši a podmínkách úhrady léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely rozhoduje Ústav. Takové rozhodnutí Ústav může vydat v případě, že léčivý přípravek byl registrován, nebo bylo schváleno použití neregistrovaného léčivého přípravku v rámci specifického léčebného programu podle zvláštního právního předpisu42b). Jde-li o léčivý přípravek nebo potravinu pro zvláštní lékařské účely podléhající cenové regulaci maximální cenou23c), Ústav vydá rozhodnutí, pokud tato cena již byla stanovena nebo řízení o stanovení maximální ceny probíhá současně s řízením o stanovení výše a podmínek úhrady rozhodne-li o maximální ceně současně.


(2) Při stanovení výše a podmínek úhrady se u léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely posuzují

a) jeho terapeutická účinnost a bezpečnost,

b) závažnost onemocnění, k jejímuž léčení je určen,

c) nákladová efektivita a náklady a přínosy vyvolané jeho užíváním s ohledem na jednoho pojištěnce a celkové náklady na zdravotní péči hrazenou ze zdravotního pojištění,

d) veřejný zájem (§ 17 odst. 3), zájem na dostupnosti účinné a bezpečné zdravotní péče,
e) vhodnost cesty podání, lékové formy, síly a velikost balení,

f) obvyklé dávkování,

g) nezbytná délka léčby,

h) míra součinnosti osoby, které je podáván,

i) jeho nahraditelnost jiným léčivým přípravkem nebo potravinou pro zvláštní lékařské účely, hrazenou ze zdravotního pojištění a porovnání jejich cen a stanovených úhrad s cenou posuzovaného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely,

j) předpokládaný dopad úhrady na finanční prostředky zdravotního pojištění,

k) doporučené postupy odborných institucí a odborníků, a to vždy z hlediska nákladové efektivity a s ohledem na dopad na finanční prostředky zdravotního pojištění.

(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 a kritéria tvorby úhrady léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely složených ze dvou a více léčivých látek, stanoví Ministerstvo zdravotnictví prováděcím právním předpisem.

(3) (4) Ústav může stanovit úhradu u neregistrovaného léčivého přípravku, jestliže je jeho použití dostatečně odůvodněné současným vědeckým poznáním a je jedinou možností léčby, nebo je-li jeho použití nákladově efektivní ve srovnání s dostupnou léčbou, a to na dobu schváleného specifického léčebného programu42b). Ústav může stanovit úhradu u registrovaného léčivého přípravku i pro indikace v souhrnu údajů o přípravku neuvedené, jestliže je použití léčivého přípravku dostatečně odůvodněno současným vědeckým poznáním a je-li použití léčivého přípravku jedinou možností léčby, nebo je-li nákladově efektivní ve srovnání se stávající léčbou.


(4) (5)  V případě stanovení výše a podmínek úhrady léčivého přípravku, který je prvním generikem v příslušné referenční skupině, se základní úhrada referenční skupiny (§ 39c) snižuje nejméně o 20 % 25 % v závislosti na výši ceny tohoto léčivého přípravku (§ 39a odst. 4). Stejně se postupuje u prvního generika léčivé látky nezařazené do referenční skupiny. U druhého generika se tato úhrada dále snižuje o 10 %.

(5) (6)  Léčivému přípravku nebo potravině pro zvláštní lékařské účely lze i bez návrhu stanovit podmínky úhrady

a) vyžadují-li to odborná hlediska nebo hlediska bezpečnosti spojená s léčbou tímto léčivým přípravkem nebo potravinou pro zvláštní lékařské účely,

b) jestliže z dosaženého poznání v rámci výzkumu nebo použití léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely v praxi vyplývá, že léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely má významnou terapeutickou hodnotu právě pro určité skupiny pacientů, určité indikace, nebo za určitých podmínek klinické praxe,

c) jestliže to je nezbytné k zajištění účelného a hospodárného používání léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely,

d) jde-li o vysoce nákladnou léčbu, jejíž náklady na rok představují alespoň jednu desetinu hrubého domácího produktu připadajícího na 1 osobu v České republice za uplynulý kalendářní rok,

e) v případech, kdy příslušné omezení existuje a je uplatňováno v zemích referenčního koše, popřípadě v dalších členských státech Evropské unie.

Ústav vždy stanoví podmínky úhrady, jde-li o vázané antibiotikum.

(6) (7)  Ústav stanoví léčivému přípravku nebo potravině pro zvláštní lékařské účely vedle výše a podmínek úhrady odpovídající základní úhradě referenční skupiny i jednu další úhradu zvýšenou tam, kde je tato zvýšená úhrada vhodná na základě hodnocení léčivé látky, léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely nebo lékové formy pro vybranou indikaci nebo pro určitou skupinu pacientů. Pro stanovení zvýšené úhrady se použijí ustanovení pro stanovení úhrad léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely obdobně.


(7) (8)  Způsob hodnocení výše a podmínek úhrady stanovených v odstavcích 2 až 6 až 7, podmínky za nichž je léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely hrazen formou paušálu, na lékařský předpis nebo formou zvlášť účtovaného léčivého přípravku, stanoví Ministerstvo zdravotnictví prováděcím právním předpisem.

§ 39c


(1) Ústav zařazuje léčivý přípravek nebo potravinu pro zvláštní lékařské účely v rámci řízení podle § 39g do referenční skupiny. Základní úhrada léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely se rovná základní úhradě referenční skupiny, do které byl léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely zařazen. Základní úhrada je úhrada pro obvyklou denní terapeutickou dávku léčivých látek obsažených v léčivých přípravcích nebo potravinách pro zvláštní lékařské účely a je shodná pro celou referenční skupinu. Referenčními skupinami jsou skupiny léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely v zásadě terapeuticky zaměnitelných s obdobnou nebo blízkou účinností a bezpečností a obdobným klinickým využitím. Seznam referenčních skupin stanoví Ministerstvo zdravotnictví prováděcím právním předpisem.


(2) Základní úhrada se v referenčních skupinách stanoví ve výši

a) nejnižší ceny pro konečného spotřebitele připadající na denní terapeutickou dávku léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely zařazených do referenční skupiny, zjištěné v kterékoliv zemi Evropské unie pro léčivý přípravek nebo potravinu pro zvláštní lékařské účely dostupné v České republice; dostupným léčivým přípravkem nebo potravinou pro zvláštní lékařské účely se rozumí takový léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely, jehož podíl na celkovém objemu prodeje v zásadě zaměnitelných léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely jedné léčivé látky činil v uplynulém kalendářním čtvrtletí nejméně 3 %; zahraniční cena pro konečného spotřebitele se pro účely stanovení základní úhrady upravuje o případné rozdíly ve výši daní a obchodních přirážek mezi státem, kde byla zjištěna a Českou republikou   
b) denních nákladů jiné terapie, je-li srovnatelně účinná a nákladově efektivní ve srovnání s užitím léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely podle písmene a) 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  
c) ceny pro konečného spotřebitele, která je výsledkem cenové soutěže podle § 39e, je-li tato cena nižší, než je cena zjištěná podle písmene a) nebo b),
d) nejvyšší ceny pro konečného spotřebitele obsažené v písemném ujednání uzavřeném ve veřejném zájmu (§ 17 odst. 3) zdravotní pojišťovnou s držitelem registrace, výrobcem nebo dovozcem, je-li tato cena nižší, než je cena podle písmene a), b) nebo c), a je-li ujednání uzavřeno pro všechny dodávky léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely na trh České republiky.  

(2) Základní úhrada se v referenčních skupinách stanoví

b) ve výši

1. průměru 3 nejnižších cen výrobce v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely dostupných v České republice, připadajících na obvyklou denní terapeutickou dávku. Nejnižší ceny výrobce Ústav zjistí ve všech členských státech Evropské unie. Průměr vypočte Ústav z takto zjištěných  nejnižších cen výrobce ze 3 členských států Evropské unie, v nichž zjištěné ceny byly v Evropské unii nejnižší. Není-li známa cena výrobce, lze použít i zahraniční cenu pro konečného spotřebitele na daném trhu, která se pro účely stanovení základní úhrady sníží o daně a obchodní přirážky uplatňované v členském státě Evropské unie, kde cena pro konečného spotřebitele byla zjištěna; 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 řízení podle tohoto zákona, nebo

2. nejnižší ceny výrobce zjištěné v kterékoliv zemi Evropské unie, připadající na obvyklou denní terapeutickou dávku v zásadě terapeuticky zaměnitelného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely dostupné v České republice, není-li žádný ze v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely dostupný alespoň ve 3 členských státech Evropské unie. Není-li známa cena výrobce, lze použít i zahraniční cenu pro konečného spotřebitele na daném trhu, která se pro účely stanovení základní úhrady sníží o daně a obchodní přirážky uplatňované v členském státě Evropské unie, kde cena pro konečného spotřebitele byla zjištěna.

b) podle denních nákladů jiné terapie. Pokud je Ústavu při stanovení základní úhrady známa jiná terapie, srovnatelně účinná, bezpečná a nákladově efektivní ve srovnání s užitím posuzovaného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, a její denní náklady se zohledněním potřebné doby terapie léčivým přípravkem nebo potravinou pro zvláštní lékařské účely a potřebné doby srovnatelné léčby, Ústav stanoví základní úhradu ve výši takto zjištěných denních nákladů této terapie, snížených o obchodní přirážku a daň z přidané hodnoty v takové výši, jako by denní náklady této terapie byly cenou pro konečného spotřebitele léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely. Tento postup se nepoužije,  pokud základní úhrada stanovená tímto postupem je vyšší, než základní úhrada stanovená podle písmene a).
c) ve výši ceny výrobce 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 výrobce 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 léčivým přípravkům nebo potravinám pro zvláštní lékařské účely  z důvodů nižší bezpečnosti nebo účinnosti nejméně celkem o 10 %.


(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.


(3) (7) Základní úhrada v referenčních skupinách v zásadě zaměnitelných léčivých přípravků, jejichž terapeutická účinnost je nízká, nepoužívají se k příčinné léčbě onemocnění, nebo se používají k léčbě nezávažných onemocnění, činí nejvýše 60 % úhrady stanovené podle odstavce 2. Nestanoví-li tento zákon jinak, základní úhrada v referenčních skupinách v zásadě 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.   

(4) (8)  U léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, který nelze zařadit do žádné referenční skupiny, Ústav stanoví základní úhradu léčivé látce v tomto léčivém přípravku nebo potravině pro zvláštní lékařské účely obsažené. Při stanovení základní úhrady Ústav postupuje podle odstavců 2 a 3 1 až 7 a 9 až 12 obdobně. Základní úhrada léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely nezařazených do referenční skupiny, kterému byla maximální cena stanovena podle § 39a odst. 2 písm. b), činí nejvýše 70%   stanovené maximální ceny úhrady stanovené podle odstavce 2.


(5) (9) V případě, že po stanovení úhrady podle § 39b až 39e není v některé ze skupin léčivých látek přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely uvedených v příloze č. 2 alespoň 1 léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely plně hrazen, Ústav upraví rozhodnutím úhrady tak, aby nejméně nákladný léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely náležející do této skupiny byl plně hrazen.


(6)(10) Ministerstvo zdravotnictví může prováděcím právním předpisem určit referenční skupiny, ve kterých zdravotní pojišťovny mohou výši úhrady léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely zvýšit a podmínky úhrady upravit ve prospěch pacienta nad úroveň stanovenou Ústavem. Zdravotní pojišťovna je povinna přistupovat při odchylné úpravě výše a podmínek úhrady ke všem léčivým přípravkům nebo potravinám pro zvláštní lékařské účely zařazeným do referenční skupiny stejně.


(10) Pro potřeby stanovení nebo změny maximálních cen nebo výše a podmínek úhrad se za členské státy Evropské unie považují všechny členské státy Evropské unie s výjimkou těch, které stanoví Ministerstvo zdravotnictví prováděcím právním předpisem, do kterého zařadí státy Evropské unie s počtem obyvatel nižším než 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.


(11) Základní úhrada referenční skupiny se stanoví v rámci periodické revize systému podle § 39l a je platná až do změny v následující revizi systému.


(12) V dalších řízeních se v období uvedeném v odstavci 11 použije pro stanovení výše úhrady všech dalších v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely výše základní úhrady referenční skupiny stanovená podle odstavce 11 , ledaže
a) vyjdou najevo nové, nebo dříve neznámé skutečnosti, které mohou ovlivnit výši základní úhrady tak, že předpokládaná úspora prostředků veřejného 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 nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely podle odstavce 9 na trh, a je nezbytné zabezpečit plnou úhradu jiného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely v souladu s přílohou č. 2 tohoto zákona.

V takovém případě Ústav neprodleně zahájí revizi systému úhrad u všech v zásad terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely a řízení o stanovení nebo změně výše a podmínek úhrady provede společně s řízením podle § 39l postupem podle § 39p.

§ 39d

Zásady pro úhradu vysoce inovativních přípravků


(1) Je-li to ve veřejném zájmu (§ 17 odst. 3) nezbytné pro zabezpečení účinné a bezpečné zdravotní péče, Ústav rozhodne o výši a podmínkách dočasné úhrady vysoce inovativního přípravku, u něhož není znám dostatek údajů o nákladové efektivitě nebo výsledcích léčby při použití v klinické praxi, a to pouze tehdy, odůvodňují-li dostupné údaje dostatečně průkazně přínos vysoce inovativního přípravku pro léčbu a splňuje-li vysoce inovativní přípravek ostatní podmínky pro stanovení úhrady a je-li hrazen z veřejných prostředků alespoň v 1 zemi referenčního koše ve 3 členských státech Evropské unie. Při stanovení základní úhrady Ústav postupuje podle § 39c obdobně.

(2) Výše a podmínky dočasné úhrady se stanoví na dobu 12 měsíců a lze je stanovit i opakovaně, nejvýše však třikrát.

 
(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.

§ 39e

Soutěž o nejnižší cenu


(1) Za účelem zajištění plně hrazených léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely a k zajištění účelného vynakládání prostředků zdravotního pojištění, může Ústav vypisovat v referenčních skupinách, do kterých spadají nejméně 3 léčivé přípravky nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely od nejméně 2 výrobců, soutěž o nejnižší cenu výrobce léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely (dále jen "cenová soutěž"). Cenovou soutěž může Ústav vypsat i v referenčních skupinách uvedených v § 39c odst. 3 odst. 7 s cílem zabezpečit i nejnižší doplatek pro pojištěnce. Ústav cenovou soutěž vypíše vždy, požádá-li o její vypsání zdravotní pojišťovna.


(2) Ústav zahájí cenovou soutěž oznámením ve Věstníku Státního ústavu pro kontrolu léčiv a způsobem umožňujícím dálkový přístup. Oznámení musí obsahovat jasné vymezení referenčních skupin, pro které se cenová soutěž vypisuje a údaj, do kdy je možné podávat nabídky ceny léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely. Lhůta pro podávání nabídek cen činí 30 dní ode dne zveřejnění oznámení.


(3) Nabídky ceny mohou podat osoby uvedené v § 39f odst. 2 písm. a) a b) (dále jen "navrhovatel"). Nabídka musí obsahovat údaj o názvu nebo obchodní firmě navrhovatele, identifikační číslo, bylo-li přiděleno, adresu sídla navrhovatele, název dostupného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, kód přidělený Ústavem, je-li léčivý přípravek registrován, údaj o lékové formě, velikosti balení, způsobu a cestě podání, navrhované ceně výrobce v korunách českých a prohlášení, kterým se navrhovatel zavazuje dodávat léčivý přípravek nebo potravinu pro zvláštní lékařské účely za navrhovanou cenu na český trh po dobu 12 měsíců ode dne přijetí nabídky.


(4) Nabízené ceny Ústav zveřejní oznámením ve Věstníku Státního ústavu pro kontrolu léčiv a způsobem umožňujícím dálkový přístup spolu s uvedením lhůty, do které mohou navrhovatelé upravit nabídku. Lhůta pro úpravu nabídky činí 10 dní ode dne zveřejnění podle věty první. Navrhovanou cenu lze pouze snížit.


(5) Do 15 dnů ode dne, k němuž bylo možno podat upravenou nabídku, Ústav vyhodnotí nejnižší nabídku, která musí být nižší než dosavadní výše základní úhrady. Ústav oznámí navrhovateli, který navrhl nejnižší cenu, přijetí jeho nabídky a výsledek zveřejní ve Věstníku Státního ústavu pro kontrolu léčiv a způsobem umožňujícím dálkový přístup. Podle přijatého návrhu upraví Ústav základní úhradu referenční skupiny.


(6) V případě, kdy by navrhované ceny ani po úpravě podle odstavce 4 nevedly k úspoře finančních prostředků zdravotního pojištění, Ústav cenovou soutěž zruší a její zrušení oznámí ve Věstníku Státního ústavu pro kontrolu léčiv a způsobem umožňujícím dálkový přístup. Proti zrušení cenové soutěže nelze podat opravný prostředek.


(7) Od okamžiku doručení oznámení o přijetí nabídky je navrhovatel povinen cenu, která byla přijata Ústavem, nepřekračovat po dobu následujících 12 měsíců. Ústav navrhovatele zprostí povinnosti stanovené ve větě první, pokud prokáže, že došlo k takové jím nezpůsobené a předem nepředvídatelné podstatné změně podmínek, že nelze nadále spravedlivě požadovat, aby přijatou cenu nepřekračoval. Pokud nebyl navrhovatel zproštěn povinnosti dodržovat přijatou cenu, uloží Ústav za překročení přijaté ceny pokutu až do výše 10 000 000 Kč. Při ukládání pokuty Ústav přihlíží k závažnosti porušení, k míře zavinění a k okolnostem, za nichž k porušení povinnosti došlo. Pokuty ukládá a vybírá Ústav. Pokuty vymáhá celní úřad. Příjem z pokut je příjmem státního rozpočtu.


(8) Pro zahájení, podmínky, průběh a ukončení cenové soutěže se ustanovení zákona o veřejných zakázkách42c) nepoužijí. Odvolání proti výsledkům cenové soutěže nemá odkladný účinek.

§ 39f

Žádost o stanovení maximální ceny a žádost o stanovení výše a podmínek úhrady


(1) Žádost o stanovení maximální ceny nebo žádost o stanovení výše a podmínek úhrady se podává jednotlivě pro každou lékovou formu léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely.


(2) Žádost o stanovení výše a podmínek úhrady mohou podat

a) držitel rozhodnutí o registraci léčivého přípravku, je-li léčivý přípravek registrován42b), a dovozce nebo tuzemský výrobce potraviny pro zvláštní lékařské účely,

b) dovozce nebo tuzemský výrobce léčivého přípravku, je-li jím dovážený nebo vyráběný léčivý přípravek používán na území České republiky v rámci specifického léčebného programu nebo jiný předkladatel specifického léčebného programu 42b),

c) zdravotní pojišťovna.


(3) Žádost o stanovení maximální ceny mohou podat osoby uvedené v odstavci 2 písm a) a b). 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  cena vypočtená  podle § 39a odst. 2, nebo maximální cena nebyla stanovena.

(4) Ústav zahájí řízení o stanovení maximální ceny nebo o stanovení výše a podmínek úhrady i z moci úřední, je-li na stanovení maximální ceny nebo na stanovení výše a podmínek úhrady veřejný zájem. zájem na zabezpečení dostupnosti účinné a bezpečné zdravotní péče

(5) Žádost o stanovení výše úhrady musí obsahovat

a) název nebo obchodní firmu, identifikační číslo, bylo-li přiděleno, adresu sídla žadatele,

b) název léčivého přípravku, kód přidělený Ústavem, je-li léčivý přípravek registrován,

c) lékovou formu, velikost balení, způsob a cestu podání,

d) u neregistrovaných léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely údaj o jeho složení, léčivé látce s uvedením mezinárodního nechráněného názvu doporučeného Světovou zdravotnickou organizací, pokud takový název existuje,

e) léčebné indikace, pro něž je navrhována úhrada,

f) kvantifikovatelné a hodnotitelné očekávané výsledky a důvody farmakoterapie, jichž má být dosaženo zařazením léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely do systému úhrad ze zdravotního pojištění pro všechny indikace, pro něž je navrhována úhrada, stanovené na základě uvedených objektivních a ověřitelných kritérií,

g) dávkování, definovanou denní dávku doporučenou Světovou zdravotnickou organizací a obvyklou denní terapeutickou dávku pro léčebné indikace, pro něž je požadována úhrada, počet denních dávek v balení,

h) navrhovanou výši úhrady v korunách českých na jednu terapeutickou denní dávku, navrhované další podmínky úhrady,

i) navrhovanou maximální cenu léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely v korunách českých, podléhá-li léčivý přípravek cenové regulaci maximální cenou a tato cena nebyla dosud stanovena, kalkulaci ceny v případě, že cena léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely je usměrněna podle cenových předpisů, popřípadě navrhovanou tržní cenu, jestliže léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely není cenově regulován.


(6) K žádosti žadatel přiloží

a) výsledky dostupných klinických hodnocení s uvedením dávek, s nimiž byly studie prováděny, farmakoekonomických hodnocení, zejména analýzy nákladové efektivity a analýzy dopadu na finanční prostředky zdravotního pojištění (dále jen "analýza dopadu"),

b) rozdíly v souhrnech údajů o přípravku, je-li přípravek v členských státech Evropské unie registrován národními registracemi a jednotlivé souhrny se obsahově odlišují,

c) seznam států Evropské unie, ve kterých je příslušný léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely dostupný, s uvedením příslušných obchodních názvů, výši výrobní ceny  ceny výrobce a ceny pro konečného spotřebitele, výši a podmínky úhrady z veřejných prostředků a čestné prohlášení žadatele, že je léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely za uvedených podmínek v jednotlivých zemích obchodován; v případě žádosti o zvýšení ceny, není-li léčivý přípravek na trhu v zemích referenčního koše alespoň ve 3 členských státech Evropské unie, může žadatel uvést cenu nejlevnějšího generika ostatních výrobců,

d) základní údaje o nákladech stávajících možností léčby nebo farmakoterapie s odhadem dopadů posuzovaného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely na prostředky zdravotního pojištění; odhadované spotřebě a odhadovaném počtu pacientů léčených posuzovaným léčivým přípravkem nebo potravinou pro zvláštní lékařské účely,

e) návrh na stanovení zvýšené úhrady podle § 39b odst. 6 s vymezením, pro které skupiny pacientů či indikací má být stanovena a její odůvodnění,

f) předběžná ujednání se zdravotními pojišťovnami zdravotních pojišťoven, týkají-li se objemu dodávek, cen nebo úhrad projednávaného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, uzavřená ve veřejném zájmu (§ 17 odst. 3) s držitelem registrace, je-li k takové dohodě výrobcem zmocněn, nebo s výrobcem nebo dovozcem léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely,

g) kopii rozhodnutí o specifickém léčebném programu42b), není-li léčivý přípravek registrován.


(7) Strukturu údajů a náležitosti dokumentace podle odstavců 5 a 6 stanoví Ministerstvo zdravotnictví prováděcím právním předpisem.


(8) Žadatel o stanovení výše a podmínek úhrady není povinen předložit podklady uvedené v odstavci 5 písm. f) a v odstavci 6 písm. a), b), d) a e), pokud posuzovaný léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely je 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, ustanovení věty první se nepoužije.


(9) Žádost o stanovení maximální ceny musí obsahovat údaje a přílohy podle odstavce 5 písm. a) až c) a i) a podle odstavce 6 písm. c), f) a h). Jestliže žadatel současně žádá o stanovení výše úhrady, nepředkládá samostatnou žádost o stanovení maximální ceny, pouze do žádosti o stanovení úhrady uvede, že žádá současně o stanovení maximální ceny.


(10) Žadatel uvedený v odstavci 2 písm. c) přikládá k žádosti pouze podklady uvedené v odstavci 6 písm. d) až f). 

(11) Žadatel, který podal žádost o stanovení maximální ceny nebo o stanovení výše a podmínek úhrady, je oprávněn označit některé z informací obsažených v žádosti nebo v přílohách k žádosti za předmět obchodního tajemství42d). Za předmět obchodního tajemství podle tohoto zákona nelze označit

a) obchodní název léčivého přípravku a kód přidělený Ústavem, je-li léčivý přípravek registrován, nebo obchodní název potraviny pro zvláštní lékařské účely,

b) identifikaci žadatele,

c) kvantifikovatelné a hodnotitelné očekávané výsledky a důvody farmakoterapie, jichž má být dosaženo zařazením léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely do systému úhrad ze zdravotního pojištění,

d) u neregistrovaných léčivých přípravků údaj o složení léčivého přípravku, léčivé látky s uvedením mezinárodního nechráněného názvu doporučeného Světovou zdravotnickou organizací, pokud takový název existuje,

e) dávkování, definovanou denní dávku doporučenou Světovou zdravotnickou organizací a obvyklou denní terapeutickou dávku pro léčebné indikace, pro něž je požadována úhrada, počet denních dávek v balení podle odstavce 5,

f) výsledky dostupných klinických hodnocení s uvedením dávek, s nimiž byly studie prováděny, farmakoekonomických hodnocení, zejména analýzy nákladové efektivity a analýzy dopadu podle odstavce 6,

g) obchodní názvy, cenu, výši a podmínky úhrady z veřejných prostředků, způsob úhrady nebo její omezení v zemích Evropské unie, kde je léčivý přípravek obchodován podle odstavce 6,

h) srovnání informací obsažených v souhrnech údajů o přípravku podle odstavce 6,

i) podstatné části ujednání o cenách léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely a dobách jejich platnosti obsažené v dohodách se zdravotními pojišťovnami podle odstavce 6,

j) základní údaje o nákladech stávajících možností léčby nebo farmakoterapie, s odhadem dopadů na prostředky zdravotního pojištění, odhadovanou spotřebu a odhadovaný počet pacientů léčených posuzovaným léčivým přípravkem nebo potravinou pro zvláštní lékařské účely.

(10) Údaje a podklady požadované v odstavcích 5 až 9 žadatel předkládá pouze v rozsahu nezbytném pro posouzení žádosti. V tomto rozsahu žadatel předkládá pouze údaje a podklady, které je možno získat z veřejně dostupných zdrojů a ty, 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 účastníků řízení, není považován za předmět obchodního tajemství a nelze je takto označit.


(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 účinné a bezpečné zdravotní péče.


(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 kalendářních 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, cesty podání nebo lékové formy.
§ 39g

Řízení o stanovení maximální ceny a řízení o stanovení výše a podmínek úhrady


(1) Účastníkům řízení o stanovení maximální ceny a řízení o stanovení výše a podmínek úhrady jsou osoby, které podaly žádost, zdravotní pojišťovny, nejsou-li osobami, které podaly žádost  které podaly žádost a dále zdravotní pojišťovny, držitel registrace, jde-li o registrovaný léčivý přípravek, dovozce nebo tuzemský výrobce, jde-li o neregistrovaný léčivý přípravek používaný ve schváleném specifickém léčebném programu, nebo o potravinu pro zvláštní lékařské účely, nejsou-li osobami, které podaly žádost.

(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. 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.

(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 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 o zvýšení základní úhrady, ani o změnu podmínek 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.


(3) (4)  Jestliže navrhovaná maximální cena uvedená v žádosti podané osobami uvedenými v § 39f odst. 2 písm. a) nebo b) je nižší, než maximální cena zjištěná podle § 39a odst. 2, Ústav žádosti vyhoví.


(4) (5) Při rozhodování o výši a podmínkách úhrady Ústav léčivému přípravku nebo potravině pro zvláštní lékařské účely stanoví základní úhradu podle § 39c. Při stanovení výše a podmínek úhrady tohoto léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely základní úhradu zvýší nebo sníží na základě posouzení podmínek stanovených v § 39b odst. 2 způsobem stanoveným prováděcím právním předpisem (§ 39b odst. 7 § 39b odst. 8).


(5) (6)   Účastníci řízení jsou oprávněni navrhovat důkazy a činit jiné návrhy 30 dní od zahájení řízení; tuto lhůtu Ústav může usnesením prodloužit 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 7 dnů ode dne doručení oznámení Ústavu o jejich shromáždění, a to pouze jednou.


(6) (7)  Dojde-li v průběhu řízení o stanovení maximální ceny nebo řízení o stanovení výše a podmínek úhrady ke změnám předložených údajů a dokumentace, je žadatel povinen tyto změny neprodleně oznámit Ústavu.


(7) (8)  V řízení o stanovení maximální ceny, v řízení o stanovení výše a podmínek úhrady, jakož i v řízení o změně nebo zrušení stanovené maximální ceny nebo stanovené výše a podmínek úhrady, se použijí ustanovení o řízení s velkým počtem účastníků podle správního řádu42e).

 (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 zdravotní péče nebo nejedná-li se o plně hrazený léčivý přípravek podle § 39c odst. 9.  
§ 39h

Rozhodnutí o stanovení maximální ceny a o stanovení výše a podmínek úhrady


(1) Ústav rozhodnutím stanoví maximální cenu nebo stanoví výši a podmínky úhrady, jsou-li splněny podmínky pro jejich stanovení podle tohoto zákona. 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). Ze zdravotního pojištění se hradí léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely do stanovené výše úhrady, zvýšené o maximální obchodní přirážku a daň z přidané hodnoty.  Stanovená výše Takto stanovená výše úhrady se nepoužije, pokud cena léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely pro konečného spotřebitele  je nižší než výše úhrady stanovená Ústavem v rozhodnutí této výše nedosahuje; v takovém případě se hradí úhrada pouze do výše ceny pro konečného spotřebitele.
(2) Jde-li o potravinu pro zvláštní lékařské účely v rozhodnutí Ústav přidělí  jednoznačný identifikačního kód každému výrobku.


(2) (3) Není-li rozhodnutí vydáno ve lhůtách stanovených tímto zákonem, může osoba která podala žádost o stanovení maximální ceny, uvést léčivý přípravek nebo potravinu pro zvláštní lékařské účely  na trh za cenu,  kterou navrhla v žádosti. Není-li rozhodnutí vydáno ve lhůtách stanovených tímto zákonem, může být léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely uvedena na trh za cenu, která byla uvedena v žádosti.

(3) (4)  Rozhodnutí o stanovení maximální ceny a rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady, jakož i o jejich změně nebo zrušení je vykonatelné od prvního dne měsíce následujícího po měsíci, ve kterém rozhodnutí nabylo právní moci.

§ 39i

Změny rozhodnutí o stanovení maximální ceny a rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady


(1) Ústav rozhodne o změně stanovené maximální ceny nebo výše a podmínek úhrady na žádost osoby uvedené v

a) § 39f odst. 2 písm. a) ) a b), pokud jde o maximální cenu, § 39f odst. 2  písm. a) až c), pokud jde o maximální cenu; osoby uvedené v § 39f odst. 2 písm. c) mohou podat žádost pouze v případě, že stanovená maximální cena léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely je vyšší, než cena vypočtená podle § 39a odst. 2,

b) § 39f odst. 2 písm. a) až c), pokud jde o stanovení výše a podmínek úhrady.


(2) Ústav rozhodne z moci úřední o změně stanovené maximální ceny nebo snížení stanovené maximální ceny nebo o změně výše a podmínek úhrady, jestliže vyšly najevo nové, nebo dříve neznámé skutečnosti, které jsou způsobilé ovlivnit stanovenou maximální cenu nebo výši a podmínky úhrady. Změnu provede Ústav neprodleně, jestliže předpokládaná úspora prostředků zdravotního pojištění pro v zásadě zaměnitelné léčivé přípravky je vyšší než 50 000 000 Kč ročně, 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 jinak v rámci pravidelné revize systému úhrad nejméně jedenkrát ročně.


(3) Ústav rozhodne o snížení, popřípadě o změně podmínek úhrady též, je-li toto snížení součástí opatření schválených vládou k zajištění finanční stability systému zdravotního pojištění42f). Úhradu léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely Ústav upraví v nezbytném rozsahu, postupně od referenčních skupin částečně hrazených, po referenční skupiny léčivých přípravků život zachraňujících.


(4) Při řízení o změně se postupuje podle § 39g a 39h obdobně.

§ 39j

Zrušení rozhodnutí o stanovení maximální ceny a rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady


(1) Ústav rozhodne o zrušení stanovené maximální ceny

a) na žádost osoby uvedené v § 39f odst. 2 písm. a) nebo b),

b) z moci úřední, pokud byla zrušena registrace léčivého přípravku, nebo u neregistrovaného léčivého přípravku byl ukončen specifický léčebný program,

c) z moci úřední v případě změny cenové regulace stanovené cenovým předpisem23c), nebo

d) z moci úřední, jestliže léčivý přípravek není dodáván déle než 12 měsíců na český trh.


(2) Ústav rozhodne o zrušení výše a podmínek úhrady a) na žádost osoby uvedené v § 39f odst. 2 písm. a), b) nebo c), b) z moci úřední, pokud byla zrušena registrace léčivého přípravku, u neregistrovaného léčivého přípravku byl ukončen specifický léčebný program, léčivý přípravek není dodáván na český trh více než 12 měsíců, nebo pokud osoba, na jejíž žádost bylo vydáno rozhodnutí, nesplní povinnost uvedenou v § 39m odst. 2.

(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

a) 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 účinné a bezpečné hrazené péče, nebo

b) z moci úřední, pokud léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely není dodávána na český trh více než 12 měsíců a navrhované zrušení výše nebo podmínek úhrady není v rozporu se zájmem na zabezpečení dostupnosti účinné a bezpečné zdravotní péče.

(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).

(3) (4) Ústav rozhodne o zrušení stanovené maximální ceny nebo výše a podmínek úhrady podle odstavce 1, nebo 2 1, 2 nebo 3 nejpozději ve lhůtě 75 dnů ode dne, kdy bylo řízení zahájeno.
(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 zanikají dnem nabytí účinnosti tohoto rozhodnutí.

(6) Maximální ceny a výše a podmínky úhrady u registrovaných léčivých přípravků zanikají 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 zanikají uplynutím doby stanovené k provedení tohoto stažení. U neregistrovaných léčivých přípravků maximální cena a výše a podmínky úhrady zanikají 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. 

§ 39k

Mimořádné prodloužení lhůty


V případě mimořádně velkého počtu žádostí o zvýšení maximální ceny může Ústav lhůtu uvedenou v § 39g odst. 2 prodloužit usnesením o 60 dnů, a to pouze jednou. Žadateli a osobám uvedeným v § 39f odst. 2 písm. a) a b), nejsou-li žadatelem, oznamuje Ústav prodloužení lhůty před jejím uplynutím.

§ 39l

Pravidelná revize systému   úhrad Revize systému cen a úhrad

(1) Ústav pravidelně hodnotí nejméně jedenkrát ročně 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. Ústav pravidelně hodnotí
a) nejméně jedenkrát ročně, zda stanovené maximální ceny nepřekračují omezení stanovená tímto zákonem, výši základní úhrady referenční skupiny, soulad výší úhrad všech v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely se základní úhradou, jednotnost a účelnost stanovených podmínek úhrady, 

b) nejméně jedenkrát za pět let soulad stanovené výše a podmínek úhrady 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, hodnocení klinické a nákladové efektivity a porovnání s původními cíli farmakoterapie.


(2) Ústav pravidelně vyhodnocuje údaje získané z vlastní činnosti a od třetích osob a zjištěný stav cen a úhrad.


(3) Na základě poznatků získaných podle odstavců 1 a 2 Ústav zpracovává revizní zprávu včetně návrhu na úpravu referenčních skupin a postupuje podle § 39f odst. 4, § 39i nebo § 39j odst. 1 písm. b) nebo odst. 2..


(4) Revize systému úhrad se provádí ve společném řízení pro  všechny v zásadě terapeuticky zaměnitelné léčivé přípravky nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely.

§ 39m

Poskytování informací


(1) Po nabytí právní moci rozhodnutí o stanovení maximální ceny nebo rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady je osoba, na jejíž žádost bylo rozhodnutí vydáno (dále jen "držitel rozhodnutí"), povinna  neprodleně

   a) poskytovat Ústavu informace způsobilé ovlivnit podmínky pro stanovenou maximální cenu nebo výši a podmínky úhrady podle § 39b odst. 2 písm. a), c) a f) až i), , 
b)vyhovovat dožádáním Ústavu týkajícím se údajů uvedených v písmenu a), . 
c) informovat Ústav o změně údajů nezbytných pro zajištění součinnosti Ústavu s držitelem rozhodnutí (například telefon, fax, adresa elektronické pošty).


(2) Osoba, na jejíž žádost bylo vydáno rozhodnutí o stanovení maximální ceny nebo rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady, které nabylo právní moci před 31. lednem 2010, je povinna předložit Ústavu údaje v rozsahu stanoveném v § 39f odst. 5 a 6 do 31. ledna 2013 a poté každých 5 let. Osoba, na jejíž žádost bylo vydáno rozhodnutí o stanovení maximální ceny nebo rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady, které nabylo právní moci po 31. lednu 2010, je povinna předložit Ústavu údaje v rozsahu stanoveném v § 39f odst. 5 a 6 do 31. ledna 2018 a poté každých 5 let.


(3) Oznamovací povinnost podle odstavců 1 a 2 platí pro zdravotní pojišťovny obdobně.

 § 39m

Poskytování informací

(1) Po nabytí právní moci rozhodnutí o stanovení maximální ceny nebo rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady jsou osoby uvedené v § 39f odst. 2 písm. a) až c) povinny neprodleně

a) poskytovat Ústavu informace způsobilé ovlivnit stanovenou maximální cenu nebo výši a podmínky úhrady, 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,

b) vyhovovat dožádáním Ústavu týkajícím se údajů uvedených v písmenu a), včetně údajů o cenách výrobce na zahraničních trzích.
c) informovat Ústav o změně údajů nezbytných pro zajištění součinnosti Ústavu s držitelem rozhodnutí (například telefon, fax, adresa elektronické pošty).

(2) Osoba, na jejíž žádost bylo vydáno rozhodnutí o stanovení maximální ceny nebo rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady, které nabylo právní moci před 31. lednem 2010, je povinna předložit Ústavu údaje v rozsahu stanoveném v § 39f odst. 5 a 6 do 31. ledna 2013 a poté každých 5 let. Osoba, na jejíž žádost bylo vydáno rozhodnutí o stanovení maximální ceny nebo rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady, které nabylo právní moci po 31. lednu 2010, je povinna předložit Ústavu údaje v rozsahu stanoveném v § 39f odst. 5 a 6 do 31. ledna 2018 a poté každých 5 let.

§ 39n

Zveřejňování informací


(1) Ústav zveřejňuje, a to i způsobem umožňujícím dálkový přístup,

a) aktualizovaný seznam léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely hrazených ze zdravotního pojištění; seznam obsahuje jejich úplný výčet spolu s výší stanovené maximální ceny s odůvodněním, jak byly maximální ceny stanoveny, a s výší a podmínkami úhrady s odůvodněním, jak byla výše a podmínky úhrady stanoveny, údaj o maximální možné výši úhrady, do které se započte maximální obchodní přirážka a daň z přidané hodnoty,
b) seznam léčivých přípravků zařazených do referenčních skupin, výši základních úhrad referenčních skupin nebo výši úhrad nezařazených léčivých látek, nelze-li léčivý přípravek zařadit do referenční skupiny, s odůvodněním, jak byly základní úhrady stanoveny,

c) revizní zprávu shrnující odůvodněné poznatky a vyhodnocené údaje podle § 39l.


(2) Ústav jedenkrát za rok sděluje Komisi Evropské unie

a) seznam léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely, jejichž maximální cena byla stanovena ve sledovaném období, s uvedením její výše,

b) seznam léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely, u kterých byla maximální cena ve sledovaném období zvýšena, s uvedením její výše,

c) aktualizovaný seznam léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely hrazených ze zdravotního pojištění; seznam obsahuje jejich úplný výčet spolu s výší a podmínkami úhrady s odůvodněním, jak byla výše a podmínky úhrady stanoveny.

(3) Ústav umožní na žádost právnické osoby nebo fyzické osoby nahlížet do dokumentace, která byla předložena s žádostí o stanovení maximální ceny a stanovení výše a podmínek úhrady a která byla pořízena v průběhu řízení o stanovení maximální ceny nebo o stanovení výše a podmínek úhrady. Údaje označené při podání žádosti jako předmět obchodního tajemství Ústav neposkytne ani jinak nezveřejní. 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.


(4) Jestliže žadatel dodatečně zveřejní některé informace, které označil podle § 39f odst. 11 za předmět obchodního tajemství, nelze tyto informace nadále za předmět obchodního tajemství považovat; o tom je povinen žadatel Ústav vyrozumět.


(5) Informace považované za předmět obchodního tajemství podle tohoto zákona může Ústav poskytnout na vyžádání pouze správním orgánům pro potřeby hodnocení cenové regulace, stanovení maximálních cen a výše a podmínek úhrady nebo v souvislosti s jejich správní, kontrolní nebo sankční činností, jakož i soudům a orgánům činným v trestním řízení. Na vyžádání poskytne tyto informace také Komisi Evropské unie.

§ 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 pouze veřejnou vyhláškou, a to způsobem umožňujícím dálkový přístup.

§ 39p


Zkrácené řízení


Jestliže dojde k naplnění podmínek podle § 39c odst. 11 nebo 12, stanoví Ústav novou výši úhrady každému v zásadě terapeuticky zaměnitelnému léčivému přípravku nebo potravině pro zvláštní lékařské účely. Ústav stanoví novou základní úhradu všem v zásadě terapeuticky zaměnitelným léčivým přípravkům a potravinám pro zvláštní lékařské účely podle § 39c odst. 2 a vypočte těmto léčivým přípravkům a potravinám pro zvláštní lékařské účely novou výši 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, kdy se Ústav dozvěděl o nových nebo dříve neznámých skutečnostech způsobilých ovlivnit výši základní úhrady v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely tak, že předpokládaná úspora finančních 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 ode dne, kdy se Ústav dozvěděl o ukončení uvádění nejméně nákladného léčivého přípravku podle § 39c odst. 9 na trh, jestliže bylo nezbytné zabezpečit plnou úhradu jiného léčivého přípravku v souladu s přílohou č. 2 tohoto zákona.

§ 39r

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.

Příl.2 

SEZNAM SKUPIN LÉČIVÝCH LÁTEK

------------------------------------------------------------------

  Číslo        Název   skupiny   léčivých   látek

skupiny

 ------------------------------------------------------------------

     1          stomatologika

------------------------------------------------------------------

     2          adsobční   anatacida   a   protivředová   léčiva   ze   skupiny

             H2-blokátorů,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

     3          protivředová   léčiva   ze   skupiny   inhibitorů   protonové

             pumpy   a   ostatní   protivředová   léčiva

------------------------------------------------------------------

     4          spasmolytika,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

     5          spasmolytika,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

     6          anticholinergika   a   spasmolytika   v   kombinaci

             s   analgetiky

------------------------------------------------------------------

     7          prokinetika,   antiflatulencia,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

     8          prokinetika,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

     9          antiemetika,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

    10          antiemetika,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

    11          hepatika   a   hepatoprotektiva   a   další   léčiva   působící

             na   žlučové   cesty   nebo   játra

------------------------------------------------------------------

    12          laxativa   a   další   léčiva   k   očištění   střeva

------------------------------------------------------------------

    13          antidiarhoika,   antiinfekční   a   protizánětlivá   léčiva

             gastrointestinálního   traktu,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

    14          antidiarhoika,   antiinfekční   a   protizánětlivá   léčiva

             gastrointestinálního   traktu,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

    15          digestiva   včetně   enzymových   přípravků

------------------------------------------------------------------

    16          insuliny   krátkodobě   působící

------------------------------------------------------------------

    17          insuliny   střednědobě   působící   včetně   kombinací

------------------------------------------------------------------

    18          insuliny   dlouhodobě   působící

------------------------------------------------------------------

    19          analoga   insulinů   a   insuliny   používané   k   aplikaci

             pomocí   insulinové   pumpy

------------------------------------------------------------------

    20          perorální   antidiabetika   ze   skupiny   biguanidů

             a   glitazonů

------------------------------------------------------------------

    21          perorální   antidiabetika   ze   skupiny   sulfonylurey

             a   meglitinidů,   případně   další   antidiabetika

------------------------------------------------------------------

    22          vitamin   A   nebo   D   včetně   jejich   kombinací,   perorální

             podání

------------------------------------------------------------------

    23          vitamin   A   nebo   D   včetně   jejich   kombinací,   ostatní

             cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

    24          soli   vápníku,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

    25          kombinace   solí   vápníku,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

    26          soli   vápníku,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

    27          soli   draslíku,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

    28          soli   draslíku,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

    29          soli   hořčíku   a   jiné   minerální   produkty,   perorální

             podání

------------------------------------------------------------------

    30          soli   hořčíku,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

    31          soli   fluoru,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

    32          ostatní   léčiva   ovlivňující   trávicí   systém

------------------------------------------------------------------

    33          antithrombotika   ze   skupiny   antagonistů   vitaminu   K

------------------------------------------------------------------

    34          antithrombotika   ze   skupiny   heparinu   a   antithrombinu   III

------------------------------------------------------------------

    35          antithrombotika   ze   skupiny   nízkomolekulárních   heparinů

------------------------------------------------------------------

    36          antiagregancia   kromě   heparinu

------------------------------------------------------------------

    37          fibrinolytické   enzymy

------------------------------------------------------------------

    38          antifibrinolytika,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

    39          antifibrinolytika,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

    40          vitamin   K   a   jiná   hemostatika

------------------------------------------------------------------

    41          koagulační   faktory   (koagulační   faktor   VIII)

------------------------------------------------------------------

    42          koagulační   faktory   (koagulační   faktor   IX)

------------------------------------------------------------------

    43          ostatní   koagulační   faktory

------------------------------------------------------------------

    44          soli   železa,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

    45          soli   železa   v   kombinaci   s   kyselinou   listovou   a   jiné

             kombinace

------------------------------------------------------------------

    46          soli   železa,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

    47          vitamin   B12,   kyselina   listová   a   jiná   antianemika

------------------------------------------------------------------

    48          erytropoetin   a   ostatní   léčiva   krve   a   krvetvorných

             orgánů

------------------------------------------------------------------

    49          substituenty   plazmy   a   plazmatické   proteiny   (albumin)

------------------------------------------------------------------

    50          substituenty   plazmy   a   plazmatické   proteiny   (ostatní)

------------------------------------------------------------------

    51          parenterální   výživa

------------------------------------------------------------------

    52          intravenozní   roztoky   fysiologického   roztoku

------------------------------------------------------------------

    53          ostatní   intravenozní   roztoky   k   peritoneální   dialýze

             a   k   hemodialýze

------------------------------------------------------------------

    54          aditiva   k   intravenozním   roztokům

------------------------------------------------------------------

    55          ostatní   léčiva   používaná   u   nemocí   krvetvorného   systému

------------------------------------------------------------------

    56          srdeční   glykosidy

------------------------------------------------------------------

    57          antiarytmika   třída   I   a   III,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

    58          antiarytmika,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

    59          adrenergní   a   dopaminergní   léčiva   a   jiná   kardiaka

------------------------------------------------------------------

    60          vazodilatační   látky   pro   srdeční   onemocnění,   perorální

             podání   pro   chronickou   léčbu

------------------------------------------------------------------

    61          vazodilatační   látky   pro   srdeční   onemocnění,   perorální

             podání   pro   akutní   léčbu

------------------------------------------------------------------

    62          prostaglandiny   a   jiná   kardiaka

------------------------------------------------------------------

    63          antihypertenziva   -   antiadrenergní   látky   a   látky

             působící   na   hladké   svalstvo   arteriol,   vč.   kombinací

             s   diuretiky,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

    64          antihypertenziva,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

    65          diuretika   s   nižším   diuretickým   účinkem

------------------------------------------------------------------

    66          diuretika   s   vysokým   účinkem,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

    67          diuretika   s   vysokým   účinkem,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

    68          diuretika   šetřící   draslík

------------------------------------------------------------------

    69          kombinace   diuretik

------------------------------------------------------------------

    70          periferní   vazodilatancia,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

    71          periferní   vazodilatancia   a   vasoprotektiva,   ostatní

             cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

    72          vazoprotektiva   a   venofarmaka

------------------------------------------------------------------

    73          neselektivní   beta-blokátory,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

    74          selektivní   beta-blokátory   a   kombinace   alfa   a   beta

             aktivity,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

    75          beta-blokátory,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

    76          kombinace   beta-blokátorů   s   jinými   antihypertenzivy

------------------------------------------------------------------

    77          blokátory   vápníkového   kanálu   ze   skupiny

             dihydropyridinů,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

    78          blokátory   vápníkových   kanálů   ostatních   skupin,

             perorální   podání

------------------------------------------------------------------

    79          blokátory   vápníkových   kanálů,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

    80          ACE   inhibitory   působící   méně   než   24   hodin

------------------------------------------------------------------

    81          ostatní   ACE-inhibitory

------------------------------------------------------------------

    82          kombinace   léčiv   působících   na   renin-angiotenzinový

             systém   s   dalšími   antihypertenzivy

------------------------------------------------------------------

    83          léčiva   ovlivňující   systém   renin-angiotenzin

             s   výjimkou   ACE-inhibitorů

------------------------------------------------------------------

    84          hypolipidemika   ze   skupiny   statinů

------------------------------------------------------------------

    85          hypolipidemika   ze   skupiny   fibrátů   a   ostatních   skupin

------------------------------------------------------------------

    86          ostatní   léčiva   používaná   u   nemocí   kardiovaskulárního

             systému

------------------------------------------------------------------

    87          antimykotika   k   lokálnímu   použití   ze   skupiny   antibiotik,

             imidazolových   a   triazolových   derivátů

------------------------------------------------------------------

    88          ostatní   antimykotika   k   lokálnímu   použití

------------------------------------------------------------------

    89          emolliencia   a   protektiva

------------------------------------------------------------------

    90          léčiva   pro   léčbu   ran   a   vředů

------------------------------------------------------------------

    91          antipsoriatika

------------------------------------------------------------------

    92          antibiotika   k   zevnímu   použití

------------------------------------------------------------------

    93          antibiotika   a   chemoterapeutika   k   zevnímu   užití

             a   virostatika

------------------------------------------------------------------

    94          středně   silně   účinné   a   slabě   účinné   kortikosteroidy

             k   lokálnímu   použití   a   jejich   kombinace

------------------------------------------------------------------

    95          velmi   silné   a   silně   účinné   kortikosteroidy   k   lokálnímu

             podání   a   jejich   kombinace

------------------------------------------------------------------

    96          kortikosteroidy   v   kombinacích   s   antibiotiky   nebo

             antiseptiky

------------------------------------------------------------------

    97          kortikosteroidy   v   jiných   kombinacích

------------------------------------------------------------------

    98          antiseptika   a   desinficiencia

------------------------------------------------------------------

    99          léčivé   látky   proti   akné   a   jiné   dermatologické   léčivé

             látky

------------------------------------------------------------------

  100          ostatní   léčiva   používaná   u   nemocí   kůže

------------------------------------------------------------------

  101          gynekologická   chemoterapeutika   a   antimykotika

             k   lokálnímu   použití

------------------------------------------------------------------

  102          gynekologická   antiseptika   a   antiinfektiva   k   lokálnímu

             použití

------------------------------------------------------------------

  103          léčiva   zvyšující   tonus   dělohy

------------------------------------------------------------------

  104          léčiva   snižující   tonus   dělohy

------------------------------------------------------------------

  105          inhibitory   prolaktinu

------------------------------------------------------------------

  106          mužské   pohlavní   hormony

------------------------------------------------------------------

  107          ženské   pohlavní   hormony   ze   skupiny   estrogenů,

             perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  108          ženské   pohlavní   hormony   ze   skupiny   estrogenů,

             ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

  109          ženské   pohlavní   hormony   ze   skupiny   progestinů

------------------------------------------------------------------

  110          kombinace   ženských   pohlavních   hormonů

------------------------------------------------------------------

  111          gonadotropiny   a   jiná   stimulancia   ovulace

------------------------------------------------------------------

  112          ostatní   pohlavní   hormony,   androgeny   a   modulátory

             hormonů

------------------------------------------------------------------

  113          jiná   urologika   včetně   spasmolytik

------------------------------------------------------------------

  114          léčiva   používaná   při   benigní   hyperplasii   prostaty

             a   ostatní   gynekologa

------------------------------------------------------------------

  115          ostatní   léčiva   používaná   u   nemocí   urogenitálního

             systému

------------------------------------------------------------------

  116          hormony   předního   laloku   hypofýzy   a   jejich   analoga

------------------------------------------------------------------

  117          hormony   zadního   laloku   hypofýzy   a   jejich   analoga

------------------------------------------------------------------

  118          hormony   hypotalamu   a   jejich   analoga

------------------------------------------------------------------

  119          kortikosteroidy   pro   celkové   použití,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  120          kortikosteroidy   pro   celkové   použití,   ostatní   cesty

             aplikace

------------------------------------------------------------------

  121          hormony   štítné   žlázy   a   jódová   terapie

------------------------------------------------------------------

  122          tyreostatika

------------------------------------------------------------------

  123          glukagon   a   homeostatika   vápníku   a   ostatní

             hormonální   léčiva

------------------------------------------------------------------

  124          ostatní   léčiva   ze   skupiny   hormonů

------------------------------------------------------------------

  125          tetracyklinová   a   amfenikolová   antibiotika

------------------------------------------------------------------

  126          peniciliny   se   širokým   spektrem,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  127          peniciliny   se   širokým   spektrem,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

  128          peniciliny   citlivé   k   betalaktamáze,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  129          peniciliny   citlivé   k   betalaktamáze,   ostatní   cesty

             aplikace

------------------------------------------------------------------

  130          peniciliny   rezistentní   k   betalaktamáze   a   kombinace

             penicilinů   včetně   inhibitorů   betalaktamáz,

             perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  131          jiná   betalaktamová   antibiotika,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  132          jiná   betalaktamová   antibiotika,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

  133          sulfonamidy   a   trimetoprim

------------------------------------------------------------------

  134          makrolidová   antibiotika   a   jejich   kombinace

             s   antibakteriálními   léčivy

------------------------------------------------------------------

  135          linkosamidová   antibiotika

------------------------------------------------------------------

  136          aminoglykosidová   antibiotika

------------------------------------------------------------------

  137          chinolonová   chemoterapeutika

------------------------------------------------------------------

  138          ostatní   antibiotika   či   chemoterapeutika,   včetně

             močových   chemoterapeutik

------------------------------------------------------------------

  139          imidazolová   chemoterapeutika   pro   celkové   použití

             a   jiné   antibakteriální   látky

------------------------------------------------------------------

  140          antimykotika   pro   systémové   užití

------------------------------------------------------------------

  141          ostatní   antimykobakteriální   látky

------------------------------------------------------------------

  142          systémová   antivirotika   pro   léčbu   herpetických,

             cytomegalovirových   infekcí   a   některých   dalších

             virových   infekcí

------------------------------------------------------------------

  143          antiretrovirotika

------------------------------------------------------------------

  144          zvířecí   imunoglobuliny   proti   stafylokokovým   infekcím

------------------------------------------------------------------

  145          zvířecí   imunoglobuliny   proti   záškrtu

------------------------------------------------------------------

  146          zvířecí   imunoglobuliny   proti   hadímu   jedu

------------------------------------------------------------------

  147          zvířecí   imunoglobuliny   proti   botulismu

------------------------------------------------------------------

  148          zvířecí   imunoglobuliny   proti   plynaté   sněti

------------------------------------------------------------------

  149          zvířecí   imunoglobuliny   proti   vzteklině

------------------------------------------------------------------

  150          imunoglobuliny,   normální   lidské,   pro   extravaskulární

             aplikaci

------------------------------------------------------------------

  151          imunoglobuliny,   normální   lidské,   pro   intravaskulární

             aplikaci

------------------------------------------------------------------

  152          lidské   imunoglobuliny   proti   tetanu

------------------------------------------------------------------

  153          lidské   imunoglobuliny   proti   hepatitidě

------------------------------------------------------------------

  154          lidské   imunoglobuliny   proti   vzteklině

------------------------------------------------------------------

  155          ostatní   lidské   specifické   imunoglobuliny

------------------------------------------------------------------

  156          očkovací   látky   proti   tetanu

------------------------------------------------------------------

  157          jiné   bakteriální   vakcíny

------------------------------------------------------------------

  158          očkovací   látky   proti   tuberkulóze

------------------------------------------------------------------

  159          očkovací   látky   proti   vzteklině

------------------------------------------------------------------

  160          ostatní   očkovací   látky   a   imunoglobuliny   a   ostatní

             antiinfektiva   pro   systémovou   aplikaci

------------------------------------------------------------------

  161          ostatní   léčiva   ze   skupiny   antibiotik,   chemoterapeutik,

             imunoglobulinů   nebo   očkovacích   látek

------------------------------------------------------------------

  162          cytostatika   ze   skupiny   alkylačních   látek,

             perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  163          cytostatika   ze   skupiny   alkylačních   látek,   ostatní

             cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

  164          antimetabolity   -   analoga   listové   kyseliny,

             perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  165          antimetabolity   -   analoga   listové   kyseliny,

             ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

  166          antimetabolity   -   analoga   purinů   a   pyrimidinů,

             perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  167          antimetabolity   -   analoga   purinů,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

  168          antimetabolity   -   analoga   pyrimidinů

------------------------------------------------------------------

  169          alkaloidy   z   rodu   vinca   a   analoga

------------------------------------------------------------------

  170          deriváty   podofylotoxinu,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  171          deriváty   podofylotoxinu,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

  172          taxany

------------------------------------------------------------------

  173          antracykliny   a   jejich   deriváty

------------------------------------------------------------------

  174          ostatní   cytotoxická   antibiotika

------------------------------------------------------------------

  175          platinová   cytostatika

------------------------------------------------------------------

  176          ostatní   cytostatika,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  177          ostatní   cytostatika   kromě   platinových,   ostatní

             cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

  178          hormonální   léčiva   s   cytostatickým   účinkem

------------------------------------------------------------------

  179          antagonisté   hormonů   a   příbuzné   látky   používané

             v   onkologii

------------------------------------------------------------------

  180          inhibitory   steroidních   hormonů   používané   v   onkologii

------------------------------------------------------------------

  181          imunostimulační   a   imunomodulační   léčiva   včetně

             interferonů

------------------------------------------------------------------

  182          ostatní   imunostimulační   a   imunomodulační   léčiva

------------------------------------------------------------------

  183          imunosupresivní   léčiva,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  184          imunosupresivní   léčiva   ostatní   cesty   aplikace

             a   ostatní   cytostatika

------------------------------------------------------------------

  185          nesteroidní   protizánětlivá   léčiva   ze   skupiny

             butylpyrazolidinů   a   derivátů   kyseliny   octové,

             perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  186          nesteroidní   protizánětlivá   léčiva   ze   skupiny   derivátů

             kyseliny   propionové   a   fenamátů,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  187          ostatní   nesteroidní   protizánětlivá   léčiva

             pro   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  188          nesteroidní   protizánětlivá   léčiva   ze   skupiny   derivátů

             kyseliny   octové,   ze   skupiny   derivátů   kyseliny

             propionové   a   fenamátů,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

  189          specifická   antirevmatika   a   ostatní   léčiva   užívaná

             při   nemocech   muskuloskeletálního   systému

------------------------------------------------------------------

  190          lokálně   aplikovaná   nesteroidní   protizánětlivá   léčiva

------------------------------------------------------------------

  191          svalová   relaxancia

------------------------------------------------------------------

  192          antiuratika   a   ostatní   hrazené   přípravky   skupiny   M

             nezařazené   do   jiných   skupin

------------------------------------------------------------------

  193          léčiva   působící   na   mineralizaci   kostí

------------------------------------------------------------------

  194          ostatní   léčiva   používaná   u   nemocí   muskuloskeletálního

             systému

------------------------------------------------------------------

  195          lokální   anestetika   ze   skupiny   esterů

------------------------------------------------------------------

  196          lokální   anestetika   ze   skupiny   amidů

------------------------------------------------------------------

  197          lokální   anestetika   ze   skupiny   amidů   v   kombinaci

             s   adrenalinem   nebo   jinou   vazokonstrikční   látkou

------------------------------------------------------------------

  198          analgetika   -   anodyna   (opioidy)   ze   skupiny   derivátů

             morfinu,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  199          analgetika   -   anodyna   (opioidy)   ze   skupiny   analogů

             morfinu,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  200          analgetika   -   anodyna   (opioidy)   ze   skupiny   analogů

             morfinu,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

  201          analgetika   -   antipyretika   ze   skupiny   derivátů

             kyseliny   salicylové,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  202          ostatní   analgetika   -   antipyretika,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  203          antimigrenika

------------------------------------------------------------------

  204          antiepileptika   ze   skupiny   barbiturátů

------------------------------------------------------------------

  205          antiepileptika   ze   skupiny   hydantoinátů,   oxazolidinů

             a   sukcinimidů

------------------------------------------------------------------

  206          antiepileptika   ze   skupiny   benzodiazepinů   a   karboxamidů

------------------------------------------------------------------

  207          antiepileptika   ze   skupiny   derivátů   mastných   kyselin

------------------------------------------------------------------

  208          ostatní   antiepileptika

------------------------------------------------------------------

  209          anticholinergní   antiparkinsonika

------------------------------------------------------------------

  210          dopaminergní   antiparkinsonika   ze   skupiny   levodopy

             a   jejich   derivátů

------------------------------------------------------------------

  211          antiparkinsonika   z   ostatních   skupin

------------------------------------------------------------------

  212          antiparkinsonika   působící   na   MAO   nebo   COMT

------------------------------------------------------------------

  213          antipsychotika,   neuroleptika   pro   perorální   podání,

             neuroleptika   -   fenothiaziny,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  214          neuroleptika   -   butyrofenony   a   indolové   deriváty

             perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  215          neuroleptika   -   thioxantheny,   difenylbutylpiperidiny,

             perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  216          neuroleptika   -   diazepiny,   oxazepiny,   thiazepiny,

             benzamidy,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  217          ostatní   antipsychotika,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  218          lithium

------------------------------------------------------------------

  219          antipsychotika,   neuroleptika   ostatní   cesty   aplikace   -

             nedepotní   přípravky

------------------------------------------------------------------

  220          antipsychotika,   neuroleptika   ostatní   cesty   aplikace   -

             depotní   přípravky

------------------------------------------------------------------

  221          anxiolytika,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  222          anxiolytika   a   hypnotika,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

  223          antidepresiva   neselektivně   inhibující   zpětné

             vychytávání   monoaminů,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  224          antidepresiva   selektivně   inhibující   zpětné

             vychytávání   monoaminů,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  225          antidepresiva   působící   inhibičně   na   monoaminooxidázu

             a   ostatní   antidepresiva,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  226          antidepresiva,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

  227          stimulancia   a   nootropika   a   léčiva   určená   k   léčbě

             demence

------------------------------------------------------------------

  228          parasympatomimetika   ze   skupiny   inhibitorů

             cholinesterázy,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  229          parasympatomimetika,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

  230          léčiva   používaná   při   léčbě   závratí   a   ostatní   léčiva

             užívaná   u   nemocí   nervového   systému

------------------------------------------------------------------

  231          ostatní   léčiva   používaná   u   nemocí   centrálního

             nervového   systému

------------------------------------------------------------------

  232          antimalarika

------------------------------------------------------------------

  233          anthelmintika   a   antiektoparazitika   a   ostatní   léčiva

             ze   skupiny   léčiv   používaných   u   parazitárních   nemocí

------------------------------------------------------------------

  234          nosní   protialergická   léčiva   včetně   kortikoidů

------------------------------------------------------------------

  235          inhalační   sympatomimetika   včetně   kombinací

------------------------------------------------------------------

  236          inhalační   kortikosteroidy   a   anticholinergika,

             aerosol

------------------------------------------------------------------

  237          inhalační   kortikosteroidy   a   anticholinergika,

             ostatní   lékové   formy

------------------------------------------------------------------

  238          ostatní   inhalační   antiastmatika

------------------------------------------------------------------

  239          antiastmatika,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  240          antiastmatika,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

  241          ostatní   antiastmatika,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  242          ostatní   antiastmatika,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

  243          expektorancia   kromě   kombinací,   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  244          expektorancia   kromě   kombinací,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

  245          antitusika   ze   skupiny   derivátů   opioidů

------------------------------------------------------------------

  246          ostatní   antitusika

------------------------------------------------------------------

  247          nesedativní   antihistaminika

------------------------------------------------------------------

  248          sedativní   antihistaminika   pro   perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  249          antihistaminika,   ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

  250          ostatní   léčiva   používaná   u   nemocí   respiračního   systému

------------------------------------------------------------------

  251          oftalmologika   -   antibiotika

------------------------------------------------------------------

  252          oftalmologika   -   chemoterapeutika   a   antiseptika

------------------------------------------------------------------

  253          oftalmologika   -   antivirotika

------------------------------------------------------------------

  254          oftalmologika   -   kortikosteroidy

------------------------------------------------------------------

  255          oftalmologika   -   nesteroidní   protizánětlivá   léčiva

------------------------------------------------------------------

  256          oftalmologika   -   kombinace   protizánětlivých   léků

             s   antiinfektivy

------------------------------------------------------------------

  257          antiglaukomatika   ze   skupiny   sympatomimetik

             a   parasympatomimetik

------------------------------------------------------------------

  258          antiglaukomatika   ze   skupiny   beta-blokátorů

------------------------------------------------------------------

  259          ostatní   antiglaukomatika

------------------------------------------------------------------

  260          mydriatika   a   cykloplegika

------------------------------------------------------------------

  261          dekongescenty   a   antialergika

------------------------------------------------------------------

  262          anestetika   lokální   a   jiná   oftalmologika

------------------------------------------------------------------

  263          ostatní   léčiva   používaná   u   nemocí   senzorických   orgánů

------------------------------------------------------------------

  264          terapeutické   extrakty   alergenů   standardizované

             perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  265          terapeutické   extrakty   alergenů   nestandardizované

             perorální   podání

------------------------------------------------------------------

  266          terapeutické   extrakty   alergenů   standardizované

             ostatní   cesty   aplikace

------------------------------------------------------------------

  267          terapeutické   extrakty   alergenů   nestandardizované

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
	výživy pro dědičné poruchy metabolismu

	273
	ketoanaloga a speciální aminokyseliny

	274
	polymerní výživa standartní - tekutá forma

	275
	oligopeptidická výživa - tekutá forma


_______
1a) § 6 zákona č. 586/1992 Sb., o daních z příjmů, ve znění pozdějších předpisů.

1c) § 3 zákona č. 219/2000 Sb., o majetku České republiky a jejím vystupování v právních vztazích.
1d) Zákon č. 252/1997 Sb., o zemědělství, ve znění pozdějších předpisů.
1e) § 6 odst. 2 zákona č. 586/1992 Sb., ve znění pozdějších předpisů

2) Zákon č. 455/1991 Sb., o živnostenském podnikání (živnostenský zákon), ve znění pozdějších předpisů.

3) Např. zákon ČNR č. 85/1996 Sb., o advokacii, zákon ČNR č. 358/1992 Sb., o notářích a jejich činnosti (notářský řád), zákon ČNR č. 524/1992 Sb., o auditorech a Komoře auditorů České republiky, zákon ČNR č. 523/1992 Sb., o daňovém poradenství a o Komoře daňových poradců České republiky, zákon č. 36/1967 Sb. , o znalcích a tlumočnících, zákon č. 237/1991 Sb., o patentových zástupcích, zákon ČNR č. 360/1992 Sb., o výkonu povolání autorizovaných architektů a o výkonu povolání autorizovaných inženýrů a techniků činných ve výstavbě, ve znění pozdějších předpisů.

4) Např. zákon č. 35/1965 Sb., o dílech literárních, vědeckých a uměleckých (autorský zákon), ve znění pozdějších předpisů.

4a) § 7 odst. 8 a § 36 odst. 2 písm. e) zákona č. 586/1992 Sb., ve znění pozdějších předpisů.

5) § 76 a násl. a § 93 a násl. zákona č. 513/1991 Sb., obchodní zákoník.

6) § 7 odst. 2 písm. b) zákona ČNR č. 586/1992 Sb., o daních z příjmů.

6a) § 566 až 575 obchodního zákoníku.

7) Zákon č. 117/1995 Sb., o státní sociální podpoře, ve znění zákona č. 137/1996 Sb.

8) § 32 a násl. zákona č. 187/2006 Sb., o nemocenském pojištění.

9) § 7 odst. 1 a § 17 odst. 7 zákona č. 1/1991 Sb., o zaměstnanosti, ve znění pozdějších předpisů.

10) Zákon č. 111/2006 Sb., o pomoci v hmotné nouzi.

11) § 8 zákona č. 108/2006 Sb., o sociálních službách.

12) § 1 vyhlášky Ministerstva práce a sociálních věcí č. 284/1995 Sb.

12a) § 80 písm. b) a c) zákona č. 100/1988 Sb., o sociálním zabezpečení, ve znění zákona č. 133/1997 Sb.

13) § 37 odst. 2 písm. a) zákona č. 92/1949 Sb., branný zákon, ve znění zákona č. 164/1992 Sb.

14) § 4 zákona č. 187/2006 Sb.

15) § 2 odst. 1 písm. b) nařízení vlády č. 303/1995 Sb., o minimální mzdě.

16) § 31 odst. 1 zákona č. 117/1995 Sb.

16a) Zákon č. 221/2003 Sb., o dočasné ochraně cizinců.

16b) Zákon č. 325/1999 Sb., o azylu a o změně zákona č. 283/1991 Sb., o Policii České republiky, ve znění pozdějších předpisů, (zákon o azylu), ve znění pozdějších předpisů.

16c) § 44 až 47 zákona č. 359/1999 Sb., o sociálně-právní ochraně dětí.

16d) § 40a zákona č. 117/1995.

17b) § 2 odst. 1 písm. d) zákona č. 570/1991 Sb., o živnostenských úřadech, ve znění zákona č. 214/2006 Sb.

18) § 27 zákona ČNR č. 592/1992 Sb., ve znění zákona ČNR č. 15/1993 Sb.

18a) § 45a odst. 6 zákona č. 455/1991 Sb., o živnostenském podnikání (živnostenský zákon), ve znění zákona č. 214/2006 Sb.

23a) Zákon č. 285/2002 Sb., o darování, odběrech a transplantacích tkání a orgánů a o změně některých zákonů (transplantační zákon).

23b) Vyhláška č. 23/2001 Sb., kterou se stanoví druhy potravin určené pro zvláštní výživu a způsob jejich použití.

23b) § 67b odst. 20 zákona č. 20/1966 Sb., ve znění zákona č. 422/2004 Sb.

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

24) Zákon č. 526/1990 Sb., o cenách, ve znění zákona č. 135/1994 Sb.

25) Vyhláška Ministerstva zdravotnictví ČR č. 258/1992 Sb., kterou se vydává seznam zdravotních výkonů s bodovými hodnotami, ve znění pozdějších předpisů.

26) Výměr Ministerstva financí č. 01/1997, kterým se stanoví seznam zboží s regulovanými cenami.

27) Vyhláška Ministerstva zdravotnictví ČR č. 434/1992 Sb., o zdravotnické záchranné službě, ve znění pozdějších předpisů.

34) Hlava III díl 1 zákona č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví a o změně některých souvisejících zákonů.

35) Zákon č. 258/2000 Sb.

37) § 8 odst. 7 vyhlášky Ministerstva zdravotnictví ČR č. 61/1990 Sb., ve znění vyhlášky č. 427/1992 Sb.

42a) Vyhláška č. 288/2004 Sb., kterou se stanoví podrobnosti o registraci léčivých přípravků, jejích změnách, prodloužení, klasifikaci léčivých přípravků pro výdej, převodu registrace, vydávání povolení pro souběžný dovoz, předkládání a navrhování specifických léčebných programů s využitím neregistrovaných humánních léčivých přípravků, o způsobu oznamování a vyhodnocování nežádoucích účinků léčivého přípravku, včetně náležitostí periodicky aktualizovaných zpráv o bezpečnosti, a způsob a rozsah oznámení o použití neregistrovaného léčivého přípravku (registrační vyhláška o léčivých přípravcích).

42b) Zákon č. 79/1997 Sb., ve znění pozdějších předpisů.

42c) Zákon č. 137/2006 Sb., o veřejných zakázkách, ve znění pozdějších předpisů.

42d) § 17 zákona č. 513/1991 Sb., obchodní zákoník, ve znění pozdějších předpisů.
42e) Zákon č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění zákona č. 413/2005 Sb.

42f) Například § 8 zákona č. 551/1991 Sb., o Všeobecné zdravotní pojišťovně České republiky, ve znění pozdějších předpisů.

43) Zákon ČNR č. 551/1991 Sb., o Všeobecné zdravotní pojišťovně České republiky, ve znění pozdějších předpisů.

46a) Zákon č. 245/2006 Sb., o veřejných neziskových ústavních zdravotnických zařízeních a o změně některých zákonů.

Úplná znění dotčených částí zákona č. 592/1992 Sb., o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění

(nový text označen tučně, zrušovaný text přeškrtnutím)

§ 16

Promlčení pojistného


(1) Právo předepsat dlužné pojistné se promlčuje za pět deset let ode dne splatnosti. Byl-li proveden úkon ke zjištění výše pojistného nebo jeho vyměření, plyne nová promlčecí lhůta ode dne, kdy se o tom plátce pojistného dozvěděl.


(2) Právo vymáhat pojistné se promlčuje ve lhůtě pěti deseti let od právní moci platebního výměru, jímž bylo vyměřeno. Promlčecí doba neběží po dobu řízení u soudu.

Přerozdělování pojistného

§ 20


(1) Všeobecná zdravotní pojišťovna České republiky je povinna zřídit zvláštní účet všeobecného zdravotního pojištění (dále jen "zvláštní účet"). Zvláštní účet slouží k financování zdravotní péče plně nebo částečně hrazené zdravotním pojištěním na základě přerozdělování pojistného a dalších příjmů zvláštního účtu podle počtu pojištěnců, jejich věkové struktury, pohlaví, ukazatele chronické nemoci a nákladových indexů věkových skupin pojištěnců veřejného zdravotního pojištění. 

(2) K přerozdělení pojistného se použijí nákladové indexy 18 věkových skupin pojištěnců  pro každé pohlaví v rozmezí od narození do 5 let, od 5 do 10 let a dále vždy po 5 letech až po věkové skupiny od 80 do 85 let a skupiny od 85 let. Tabulka věkových skupin a jejich vymezení tvoří přílohu tohoto zákona. K přerozdělení pojistného se použijí nákladové indexy skupin pojištěnců podle věku, pohlaví a ukazatele chronické nemoci. Tabulka věkových skupin a jejich vymezení tvoří přílohu tohoto zákona

(3) Nákladové indexy se stanoví jako podíl průměrných nákladů na pojištěnce v dané skupině podle věku, a pohlaví a ukazatele chronické nemoci a průměrných nákladů na standardizovaného pojištěnce. Průměrné náklady na pojištěnce v dané skupině podle věku, a pohlaví a ukazatele chronické nemoci stanoví správce účtu jako průměr nákladů všech zdravotních pojišťoven na všechny pojištěnce v dané skupině podle věku, a pohlaví a ukazatele chronické nemoci. Průměrné náklady na standardizovaného pojištěnce stanoví správce účtu jako průměr nákladů všech zdravotních pojišťoven na ženy ve věku 15 - 20 let bez ukazatele chronické nemoci. Ke stanovení nákladových indexů podle věty první a průměrných nákladů podle věty druhé a věty třetí se použijí údaje z posledního účetně uzavřeného kalendářního roku. K tomu jsou všechny zdravotní pojišťovny povinny v termínu stanoveném pro předkládání výročních zpráv zdravotních pojišťoven sdělit správci účtu počty pojištěnců v jednotlivých věkových kategoriích podle věku, pohlaví a ukazatele chronické nemoci a celkové náklady na pojištěnce v těchto kategoriích. 

(4) Zvláštní účet spravuje Všeobecná zdravotní pojišťovna České republiky (dále jen "správce účtu") a vede odděleně od ostatních účtů (fondů), které spravuje.


(5) Na dodržování pravidel hospodaření se zvláštním účtem dohlíží dozorčí orgán ustavený k tomuto účelu. Členy dozorčího orgánu jsou zástupce jmenovaný Ministerstvem financí České republiky, zástupce jmenovaný Ministerstvem zdravotnictví České republiky, zástupce jmenovaný Ministerstvem práce a sociálních věcí České republiky, zástupce pověřený Všeobecnou zdravotní pojišťovnou České republiky, každý s jedním hlasem, a zástupci pověření ostatními zdravotními pojišťovnami, 24) kteří mají dohromady jeden hlas. Dozorčí orgán má právo vyžadovat od zdravotních pojišťoven doklady potřebné k ověření správnosti údajů poskytnutých podle § 21. Zdravotní pojišťovny jsou povinny tyto doklady poskytnout. Zdravotní pojišťovně, která nesplní povinnost podle předchozí věty, může Ministerstvo financí z podnětu dozorčího orgánu uložit pokutu až do výše 500 000 Kč. Pokutu lze uložit do jednoho roku ode dne, kdy se Ministerstvo financí dozvědělo o porušení povinnosti, nejdéle však do tří let od doby, kdy povinnost měla být splněna. Pokutu lze uložit i opakovaně. Pokuta je příjmem státního rozpočtu. Pokutu nesmí zdravotní pojišťovna hradit z prostředků základního fondu zdravotního pojištění nebo z prostředků rezervního fondu.


(6) Pravidla hospodaření se zvláštním účtem včetně dodatečných korekcí, podrobnosti pro uplatnění nároku podle § 21a, vymezení ukazatelů chronické nemoci, metodiku výpočtu průměrných nákladů podle odstavce 3, nákladových indexů věkových skupin skupin pojištěnců včetně oceňování a přiřazování nákladů do těchto skupin a průměrných nákladů na jednoho pojištěnce podle § 21a odst. 2, jednací řád dozorčího orgánu a nákladové indexy pro příslušný kalendářní rok vydá Ministerstvo zdravotnictví po dohodě s Ministerstvem financí vyhláškou. 

(7) Při změně zdravotní pojišťovny je zdravotní pojišťovna, u které byl pojištěnec pojištěn, povinna oznámit nové zdravotní pojišťovně pojištěnce skutečnosti rozhodné pro zařazení pojištěnce do skupiny podle ukazatele chronické nemoci podle odstavce 2 a v rozsahu stanoveném prováděcím právním předpisem.

(8) Na kontrole správnosti zařazování pojištěnců do skupin podle ukazatele chronické nemoci se podílejí všechny zdravotní pojišťovny. Správce účtu provádí kontrolu prostřednictvím společné kontrolní skupiny složené z revizních lékařů všech zdravotních pojišťoven. Pro účely tohoto zákona jsou revizní lékaři delegovaní jednotlivými zdravotními pojišťovnami do kontrolní skupiny oprávněni kontrolovat zařazování pojištěnců do skupin podle ukazatele chronické nemoci kteroukoli zdravotní pojišťovnou. Správce účtu je oprávněn vyžadovat od zdravotních pojišťoven další doklady potřebné k ověření správnosti sdělených údajů. V případech, kdy nelze ověřit správnost údajů bez součinnosti se zdravotnickými zařízeními, která péči pojištěncům poskytla, je správce účtu oprávněn vyžadovat od nich nezbytné doklady a zdravotnická zařízení jsou povinna je správci účtu poskytnout.

§ 21


(1) Příslušné zdravotní pojišťovny sdělí do osmého dne kalendářního měsíce správci účtu počty svých pojištěnců v jednotlivých skupinách podle věku, a pohlaví a ukazatele chronické nemoci pojištěných k prvnímu dni tohoto měsíce u těchto pojišťoven, počty svých pojištěnců v členění podle zvláštního právního předpisu, 37) za které je od prvního dne tohoto měsíce plátcem pojistného stát, a počty těchto pojištěnců, platné k prvnímu dni měsíce předcházejícího o 3 měsíce příslušné přerozdělení. Příslušné zdravotní pojišťovny dále sdělí do 22. dne každého měsíce správci účtu výši pojistného vybraného v období od 18. dne předcházejícího měsíce do 17. dne příslušného měsíce. 

(2) Správce účtu oznámí do 30. dne příslušného měsíce všem zdravotním pojišťovnám celkovou částku na ně připadající. Celkovou částku pro příslušnou zdravotní pojišťovnu tvoří podíl na standardizovaného pojištěnce podle odstavce 3 vynásobený počtem standardizovaných pojištěnců příslušné zdravotní pojišťovny. Počet standardizovaných pojištěnců příslušné zdravotní pojišťovny se stanoví jako součet počtu pojištěnců v každé skupině podle věku, a pohlaví a ukazatele chronické nemoci vynásobeného příslušným nákladovým indexem této skupiny. 

(3) Podíl na standardizovaného pojištěnce se stanoví tak, že se součet pojistného vybraného všemi zdravotními pojišťovnami, celkové platby státu za pojištěnce, za něž je plátcem, penále, pokut a jiných plnění, která jsou na základě tohoto zákona nebo na základě zvláštních právních předpisů 40) příjmem zvláštního účtu, a úroků vzniklých na zvláštním účtu, snížený o poplatky za účetní operace a za vedení zvláštního účtu, vydělí celkovým počtem standardizovaných pojištěnců všech zdravotních pojišťoven.


(4) Přesahuje-li pojistné vybrané příslušnou zdravotní pojišťovnou celkovou částku připadající na ni podle odstavce 2, odvede tato pojišťovna přebývající finanční prostředky na zvláštní účet, a to do 3 pracovních dnů ode dne, kdy jí byla správcem účtu oznámena příslušná celková částka. Zdravotní pojišťovně, která nesplní povinnost podle předchozí věty, může Ministerstvo zdravotnictví na podnět dozorčího orgánu uložit penále ve výši 0,1 % z dlužné částky za každý kalendářní den následující po dni splatnosti do dne platby včetně. Penále je příjmem zvláštního účtu. Penále nesmí zdravotní pojišťovna hradit z prostředků základního fondu zdravotního pojištění nebo z prostředků rezervního fondu.


(5) Nedosahuje-li pojistné vybrané příslušnou zdravotní pojišťovnou celkovou částku připadající na ni podle odstavce 2, správce účtu poukáže příslušné zdravotní pojišťovně chybějící finanční prostředky, a to do 10 pracovních dnů ode dne, kdy jí byla správcem účtu oznámena příslušná celková částka. Pokud správce zvláštního účtu nesplní povinnost podle předchozí věty, může mu Ministerstvo zdravotnictví na podnět dozorčího orgánu uložit penále ve výši 0,1 % z dlužné částky za každý den následující po dni splatnosti do dne platby včetně. Penále je příjmem zvláštního účtu. Podle věty druhé se nepostupuje, pokud důvodem nesplnění povinností správcem účtu je nesplnění povinnosti podle odstavce 4 některou zdravotní pojišťovnou.
§ 25

(1) Zaměstnavatelé jsou povinni při plnění oznamovací povinnosti 31) sdělit obchodní název, právní formu právnické osoby, sídlo, identifikační číslo organizace a číslo bankovního účtu, pokud z něj budou provádět platbu pojistného; je-li zaměstnavatelem fyzická osoba, sděluje též jméno, příjmení, rodné číslo a adresu trvalého bydliště.


(2) Zaměstnavatelé jsou povinni oznámit zdravotní pojišťovně, které odvádějí pojistné, do osmi dnů změnu údajů podle předchozího odstavce a dále ukončení své činnosti, zrušení organizace nebo její vstup do likvidace.

(3) Zaměstnavatelé jsou povinni nejpozději v den splatnosti pojistného předat každé zdravotní pojišťovně, u které jsou pojištěni jejich zaměstnanci, přehled o platbách pojistného, který obsahuje součet vyměřovacích základů zaměstnanců pojištěných u příslušné zdravotní pojišťovny, celkovou výši pojistného vypočtenou jako součet pojistného jednotlivých zaměstnanců pojištěných u příslušné zdravotní pojišťovny a počet zaměstnanců, na které se údaje vztahují.  Zaměstnavatelé jsou povinni nejpozději v den splatnosti pojistného předat každé zdravotní pojišťovně, u které jsou pojištěni jejich zaměstnanci, přehled o vyměřovacích základech a zaplaceném pojistném vypočteném z těchto vyměřovacích základů jednotlivě za každého zaměstnance, s uvedením jeho jména, příjmení a čísla pojištěnce. Přehled podle věty první obsahuje též součet vyměřovacích základů zaměstnanců pojištěných u příslušné zdravotní pojišťovny, celkovou výši pojistného vypočtenou jako součet pojistného jednotlivých zaměstnanců pojištěných u příslušné zdravotní pojišťovny a počet zaměstnanců, na které se údaje vztahují.  

(4) Zaměstnavatelé jsou dále povinni vést průkaznou evidenci o uskutečněných platbách pojistného Na žádost příslušné zdravotní pojišťovny jsou povinni předložit údaje rozhodné pro výpočet pojistného včetně rodného čísla každého zaměstnance. Přehled uvedený v odstavci 3 jsou zaměstnavatelé, kteří zaměstnávají více než 10 zaměstnanců, povinni podávat v elektronické podobě opatřené zaručeným elektronickým podpisem založeným na kvalifikovaném certifikátu vydaným akreditovaným poskytovatelem certifikačních služeb podle jiného právního předpisu upravujícího používání elektronického podpisu32a). Povinnost stanovená ve větě první se nevztahuje na zaměstnavatele zaměstnávajícího více než 50 % osob se zdravotním postižením11a) z celkového průměrného počtu svých zaměstnanců11b) Zaměstnavatelé, pro které není stanovena povinnost podávat přehled způsobem stanoveným ve větě první podávají přehled písemně; tím není dotčena možnost podávat přehled způsobem stanoveným ve větě první.  Zaměstnavatelé jsou dále povinni vést průkaznou evidenci o uskutečněných platbách pojistného. 
 (5) Skutečnosti uvedené v předchozích odstavcích jsou zaměstnavatelé povinni doložit.

Příl.

Věkové skupiny pojištěnců pro přerozdělení pojistného
 Věk:     od          do

              0             5

              5            10

             10            15

             15            20

             20            25

             25            30

             30            35

             35            40

             40            45

             45            50

             50            55

             55            60

             60            65

             65            70

             70            75

             75            80

             80            85

             85            a   více. 

Pro účely přerozdělení podle tohoto zákona tvoří věkové skupiny 0 - 5 let pojištěnci mužského, respektive ženského pohlaví, od narození do dovršení pátého roku života, tj. 364 dní, v přestupném roce 365 dní, po dni čtvrtých narozenin.


Skupiny 5 - 10 let tvoří pojištěnci od prvního dne šestého roku života, tj. ode dne pátých narozenin do dovršení desátého roku života.


Další věkové skupiny se vymezují obdobně.






Příloha k zákonu č. 592/1992 Sb.
Věkové skupiny pojištěnců pro přerozdělení pojistného
Věk:     od          do

              0             5

              5            10

             10            15

             15            20

             20            25

             25            30

             30            35

             35            40

             40            45

             45            50

             50            55

             55            60

             60            65

             65            70

             70            75

             75            80

             80            85

             85            90


 90            95


 95            a více
Pro účely přerozdělení podle tohoto zákona tvoří věkové skupiny 0 - 5 let pojištěnci mužského, respektive ženského pohlaví, od narození do dovršení pátého roku života, tj. 364 dní, v přestupném roce 365 dní, po dni čtvrtých narozenin.


Skupiny 5 - 10 let tvoří pojištěnci od prvního dne šestého roku života, tj. ode dne pátých narozenin do dovršení desátého roku života.


Další věkové skupiny se vymezují obdobně.

_______________________
24) Zákon ČNR č. 280/1992 Sb., o resortních, oborových, podnikových a dalších zdravotních pojišťovnách.
32a) Zákon č. 227/2000 Sb., o elektronickém podpisu a o změně některých dalších zákonů (zákon o elektronickém podpisu), ve znění pozdějších předpisů.

37) Zákon č. 48/1997 Sb., ve znění pozdějších předpisů.

40) Například § 45 zákona č. 48/1997 Sb., § 6a odst. 5 a § 23a odst. 3 zákona č. 280/1992 Sb., čl. IV zákona č. 60/1995 Sb., kterým se mění a doplňuje zákon č. 551/1991 Sb., o Všeobecné zdravotní pojišťovně České republiky, ve znění pozdějších předpisů, zákon č. 280/1992 Sb., ve znění pozdějších předpisů, zákon č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu, ve znění pozdějších předpisů, a zákon č. 185/1991 Sb., o pojišťovnictví, ve znění pozdějších předpisů.

40a) § 2 zákona č. 48/1997 Sb., ve znění pozdějších předpisů.

40b) § 55 zákona č. 48/1997 Sb., ve znění zákona č. 258/2000 Sb.
Úplná znění dotčených částí zákona č. 551/1991 Sb., o Všeobecné zdravotní pojišťovně České republiky

(nový text označen tučně, zrušovaný text přeškrtnutím)

§ 2


(1) Pojišťovna provádí všeobecné zdravotní pojištění, pokud toto pojištění neprovádějí resortní, oborové a podnikové zdravotní pojišťovny.


(2) Pojišťovna zprostředkovává úhrady za výkony závodní preventivní péče a specifické zdravotní péče zaměstnancům, u nichž charakter vykonávané práce vyžaduje zvýšenou zdravotní péči, (dále jen "specifická zdravotní péče").


(3)Pojišťovna je právnickou osobou, v právních vztazích vystupuje svým jménem, může nabývat práv a povinností a nese odpovědnost z těchto vztahů vyplývající.

(4) Pojišťovna nesmí při náboru nových pojištěnců, a to i je-li tento nábor prováděn prostřednictvím třetích osob, poskytovat těmto pojištěncům žádné peněžní ani nepeněžní plnění ani jinou výhodu, na kterou pojištěnec nemá na základě veřejného zdravotního pojištění nárok. 



§ 3


Pojišťovna hospodaří s vlastním majetkem a s majetkem jí svěřeným s  péčí řádného hospodáře, v zájmu pojištěnců a s cílem efektivního vynakládaní finančních prostředků veřejného zdravotního pojištění.

§ 4

(1) Příjmy Pojišťovny zahrnují:

a) platby pojistného od pojištěnců, zaměstnavatelů a státu,

b) vlastní zdroje vytvořené využíváním fondů Pojišťovny,

c) příjmy plynoucími z přirážek k pojistnému, pokut a poplatků z prodlení účtované Pojišťovnou,

d) dary a ostatní příjmy,

e) příjmy od zaměstnavatelů, u nichž charakter vykonávané práce vyžaduje zvýšenou zdravotní péči o zaměstnance na úhradu zdravotních výkonů podle § 2 odst. 2.

(2) Smlouvu o úvěru nebo obdobnou smlouvu může Pojišťovna uzavřít jen s tím, kdo je na území České republiky nebo jiného členského státu Evropské unie oprávněn působit jako banka.

§ 6


(1) Rozpočet Pojišťovny je sestaven a realizován tak, aby výdaje nepřevýšily příjmy Pojišťovny v příslušném rozpočtovém roce. Rozdíl mezi příjmy a výdaji se zúčtovává v roční závěrce vůči rezervnímu fondu.


(2) Pojišťovna je povinna zajistit prostřednictvím auditora 2) nebo právnické osoby, která je zapsána v seznamu auditorů 2) (dále jen "auditor"),

 a) ověření účetní závěrky Pojišťovny,

 b) ověření návrhu výroční zprávy Pojišťovny za příslušný rok.

(3) Pojišťovna je povinna v návaznosti na termíny stanovené Ministerstvem financí pro předkládání návrhu státního rozpočtu a státního závěrečného účtu předložit Ministerstvu zdravotnictví a Ministerstvu financí návrh zdravotně pojistného plánu na následující kalendářní rok, výhled zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní roky, účetní závěrku a návrh výroční zprávy za minulý kalendářní rok a zprávu auditora. 3)


(4) Návrh zdravotně pojistného plánu, výhled zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní roky, účetní závěrku a návrh výroční zprávy za minulý rok podle odstavce 3 schvaluje na návrh vlády Poslanecká sněmovna Parlamentu v návaznosti na termíny projednávání návrhu státního rozpočtu a státního závěrečného účtu. Schválený zdravotně pojistný plán, výhled zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní roky a schválenou výroční zprávu a schválenou účetní uzávěrku Pojišťovna zveřejní způsobem umožňujícím dálkový přístup.


(5) Nebude-li zdravotně pojistný plán Pojišťovny schválen před 1. lednem příslušného kalendářního roku, řídí se činnost Pojišťovny do schválení zdravotně pojistného plánu provizoriem stanoveným Ministerstvem zdravotnictví v dohodě s Ministerstvem financí. Základem pro stanovení provizoria je návrh zdravotně pojistného plánu na příslušný kalendářní rok.


(6) Zdravotně pojistný plán obsahuje plán příjmů a výdajů Pojišťovny včetně členění podle jednotlivých fondů, předpokládaný vývoj struktury pojištěnců, plán provozních nákladů, údaje o rozsahu zdravotní péče hrazené Pojišťovnou, způsob zajištění dostupnosti služeb nabízených Pojišťovnou včetně předpokládané soustavy zdravotnických zařízení, se kterými Pojišťovna uzavírá smlouvu o úhradě zdravotní péče. Výhled zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní roky obsahuje plán příjmů a výdajů Pojišťovny v členění podle jednotlivých fondů, předpokládaný vývoj počtu a struktury pojištěnců a plán provozních nákladů. 


7) Výnos z pokut, přirážek k pojistnému a penále ukládaných podle zvláštních právních předpisů upravujících veřejné zdravotní pojištění 3a) a přijatých Pojišťovnou v průběhu kalendářního roku může Pojišťovna přidělit do fondu prevence; tyto příděly do fondu prevence lze v průběhu kalendářního roku provádět zálohově tak, aby jejich celková výše za kalendářní rok nepřekročila 0,3 % celkového objemu příjmů pojistného po přerozdělení provedeném podle zákona o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění. 3b)


(8) (7) Ministerstvo zdravotnictví a Ministerstvo financí posoudí předložený návrh zdravotně pojistného plánu a výhled zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní roky z hlediska souladu s právními předpisy a z hlediska souladu s veřejným zájmem.


(9)(8) Pokud návrh zdravotně pojistného plánu a výhled zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní roky odporuje právním předpisům nebo veřejnému zájmu, vrátí Ministerstvo zdravotnictví Pojišťovně návrh zdravotně pojistného plánu a výhled zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní roky k přepracování.


(10) (9)V případě, kdy Ministerstvo zdravotnictví a Ministerstvo financí po posouzení souladu zdravotně pojistného plánu a výhledu zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní roky s právními předpisy a veřejným zájmem zjistí, že návrh zdravotně pojistného plánu a výhled zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní rok není s těmito hledisky v rozporu, předloží návrh zdravotně pojistného plánu vládě.
§7


(1) Pojišťovna vytváří a spravuje tyto fondy:

a) základní fond; zdrojem základního fondu jsou platby pojistného na veřejné zdravotní pojištění a další příjmy v rozsahu stanoveném prováděcím právním předpisem. Základní fond zdravotního pojištění slouží k úhradě zdravotní péče hrazené z veřejného zdravotního pojištění, k přídělům do provozního fondu ke krytí nákladů na činnost Pojišťovny, k přídělům dalším fondům a k dalším platbám v rozsahu stanoveném prováděcím právním předpisem,podle odstavce 3 a k úhradám částek přesahujících limit pro regulační poplatky a doplatky za léčivé přípravky a potraviny pro zvláštní lékařské účely částečně hrazené z veřejného zdravotního pojištění nebo k úhradám podílu na těchto částkách v případě změny zdravotní pojišťovny pojištěncem, za podmínek stanovených zvláštním právním předpisem 1b)
b) rezervní fond; výše rezervního fondu činí 1,5 % průměrných ročních výdajů základního fondu zdravotního pojištění Pojišťovny za bezprostředně předcházející tři kalendářní roky. Rezervní fond se tvoří příděly z pojistného převodem části zůstatku základního fondu. Pojišťovna může použít nejvýše 30 % finančních prostředků rezervního fondu k nákupu státních cenných papírů, cenných papírů se státní zárukou, cenných papírů vydávaných obcemi, veřejně obchodovatelných dluhopisů vydaných obchodními společnostmi a přijatých k obchodování na burze cenných papírů, veřejně obchodovatelných akcií a podílových listů přijatých k obchodování na burze cenných papírů a pokladničních poukázek České národní banky; tyto cenné papíry a pokladniční poukázky České národní banky zůstávají součástí rezervního fondu. Rezervní fond používá Pojišťovna ke krytí schodků základního fondu a ke krytí zdravotní péče v případech výskytu hromadných onemocnění a přírodních katastrof nebo Pojišťovnou nezaviněného významného poklesu výběru pojistného; výše rezervního fondu může v takovém případě klesnout v průběhu kalendářního roku pod minimální výši. Nejde-li o případ uvedený v předchozí větě, je Pojišťovna povinna udržovat rezervní fond ve stanovené výši,
c) provozní fond,

d) sociální fond,

e) fond majetku,

f) fond reprodukce majetku.


(2) Pojišťovna může vytvářet

fond pro úhradu závodní preventivní péče a specifické zdravotní péče; zdrojem fondu jsou příjmy podle § 4 písm. e). Tvorba tohoto fondu je podmíněna naplněním rezervního fondu a současně vyrovnanou bilancí hospodaření Pojišťovny,

b) fond prevence. Z fondu prevence lze hradit zdravotní péči nad rámec zdravotní péče, která je hrazena z veřejného zdravotního pojištění podle zvláštního právního předpisu9) s prokazatelným preventivním, diagnostickým nebo léčebným efektem, je-li poskytována pojištěncům v souvislosti s jejich existujícím nebo hrozícím onemocněním. Prostředky fondu prevence lze využít také k realizaci preventivních zdravotnických programů sloužících k odhalování závažných onemocnění, na podporu rehabilitačně rekondičních aktivit vedoucích k prokazatelnému zlepšení zdravotního stavu účastníků pojištěnců a dále na podporu projektů podporujících zvýšení kvality zdravotní péče, zdravý způsob života a zdraví pojištěnců. Zdrojem fondu jsou finanční prostředky z podílu kladného hospodářského výsledku po zdanění stanoveného statutárním orgánem Pojišťovny z činností, které nad rámec provádění veřejného zdravotního pojištění Pojišťovna provádí v souladu se zákony a statutem Pojišťovny, a finanční prostředky podle § 6 odst. 7.


(3) Zdrojem fondu prevence jsou:

a) finanční prostředky z podílu kladného hospodářského výsledku po zdanění stanoveného statutárním orgánem Pojišťovny z činností, které nad rámec provádění veřejného zdravotního pojištění Pojišťovna provádí v souladu se zákony,

b) příděl ze základního fondu ve  výši a za podmínek stanovených podle odstavců 4 až  7, 

c) úrok z bankovního účtu fondu prevence,

d) dar určený dárcem do fondu prevence. 


(4) Ze základního fondu lze do fondu prevence převést pouze finanční prostředky:

a) vytvářené využíváním základního fondu Pojišťovny, 

b) z pokut, přirážek k pojistnému a penále ukládaných a přijatých Pojišťovnou podle zvláštních právních předpisů18a).


(5) V roce 2009 a 2010 lze finanční prostředky uvedené v odstavci 3 převést do fondu prevence nejvýše ve výši 0,3 % příjmů za předchozí kalendářní čtvrtletí z pojistného po přerozdělení provedeném podle zákona o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění18b), z výnosu penále, pokut, přirážek k pojistnému a náhrad nákladů na zdravotní péči hrazenou z veřejného zdravotního pojištění vynaložených v důsledku protiprávního jednání vůči pojištěnci.
(6) Finanční prostředky podle odstavce 3  lze převést do fondu prevence v kalendářním čtvrtletí následujícím po kalendářním čtvrtletí, ve kterém k jeho poslednímu dni Pojišťovna:

a) dosahuje vyrovnaného hospodaření základního fondu; vyrovnaným hospodařením základního fondu se rozumí  dosažení nezáporného zůstatku bankovního účtu základního fondu, aniž by byl pro příděl do rezervního fondu, převod ve výši rezervy na pravomocně neskončené soudní spory na zvláštní bankovní účet, úhradu všech splatných závazků základního fondu a příděly do ostatních fondů použit úvěr,

b) má naplněný rezervní fond, s výjimkou případů, kdy byly finanční prostředky rezervního fondu v posledních dvou uplynulých kalendářních čtvrtletích  použity ke krytí zdravotní péče v případech výskytu hromadných onemocnění a přírodních katastrof naplnění, 

c) neeviduje žádné závazky po lhůtě splatnosti, k jejíchž úhradě se používají finanční prostředky základního fondu nebo fondu prevence.

(7) Příděly ze základního fondu do fondu prevence lze provádět průběžně podle očekávané výše příjmů pro stanovení tohoto přídělu podle odstavce 3 v daném kalendářním čtvrtletí. Nejpozději k poslednímu dni kalendářního čtvrtletí Pojišťovna zúčtuje příděl ze základního fondu do fondu prevence dle skutečných příjmů pro stanovení tohoto přídělu podle odstavce 3. 

(38) Ministerstvo financí po projednání s Ministerstvem zdravotnictví stanoví právním předpisem podrobnější vymezení okruhu a výše příjmů a výdajů fondů uvedených v odstavci 1, podmínky jejich tvorby, užití, přípustnosti vzájemných převodů finančních prostředků a hospodaření s nimi, limit nákladů na činnost podle § 5 písm. d) krytých ze zdrojů základního fondu, a to z prostředků získaných z pojistného na veřejné zdravotní pojištění po přerozdělení, z výnosu penále, pokut, přirážek k pojistnému a náhrad škod, které smí Pojišťovna použít k tvorbě provozního fondu za každé účetní období včetně postupu propočtu tohoto limitu.

(49) Zůstatky fondu sociálního, případně jiného fondu vytvořeného v rámci povoleného limitu maximální výše nákladů na činnost a maximální výše výdajů na pořízení hmotného a nehmotného majetku čerpaného v souladu s rozhodnutím Správní rady ve prospěch zaměstnanců Pojišťovny se převádí k 1. lednu 1999 jako mimořádný příděl sociálního fondu. Pokud Pojišťovna vytvářela v rámci tohoto limitu provozní fond, převádí se jeho zůstatek do následujícího období. Finanční zůstatky ostatních účelových fondů se převádí k 1. lednu 1999 jako mimořádný příděl rezervního fondu. Pokud má Pojišťovna rezervní fond naplněn, převede zůstatky účelových fondů do základního fondu. Převod ostatních zůstatků účelových fondů provede Pojišťovna v souladu s podmínkami uvedenými ve vyhlášce Ministerstva financí s využitím převodových můstků nové účtové osnovy.

(510) Finanční prostředky Pojišťovny musí být uloženy v bance požívající výhody jednotné licence podle práva Evropských společenství.

(611) Pojišťovna nesmí zřizovat a provozovat zdravotnické zařízení 5) a podnikat 6) s prostředky plynoucími ze všeobecného zdravotního pojištění.

§ 7a


(1) Kontrolu činnosti Pojišťovny provádí Ministerstvo zdravotnictví v součinnosti s Ministerstvem financí. Zjistí-li toto ministerstvo závažné nedostatky v činnosti Pojišťovny, zejména nedodržování tohoto zákona, předpisů o všeobecném zdravotním pojištění nebo schváleného zdravotně pojistného plánu, je oprávněno podle povahy zjištěného nedostatku

a) vyžadovat, aby Pojišťovna ve stanovené lhůtě zjednala nápravu, zejména uvedla svou činnost do souladu s tímto zákonem, předpisy o všeobecném zdravotním pojištění a schváleným zdravotně pojistným plánem,

b) zavést nucenou správu na dobu nejvýše jednoho roku.


(2) V případě nucené správy podléhají rozhodnutí a právní úkony ředitele Pojišťovny a dalších orgánů Pojišťovny schválení nuceného správce, jinak jsou neplatná. Nucený správce je oprávněn činit rozhodnutí a právní úkony, které jinak přísluší řediteli Pojišťovny nebo jinému orgánu Pojišťovny.


(3) Na rozhodování o nucené správě se vztahují obecné předpisy o správním řízení, 7) pokud tento zákon nestanoví jinak. Účastníkem řízení je Pojišťovna. Podaný rozklad proti rozhodnutí o zavedení nucené správy nemá odkladný účinek. Rozhodnutí, kterým se zavádí nucená správa, obsahuje též jméno, příjmení a rodné číslo správce.


(4) Správce je zaměstnancem Ministerstva zdravotnictví nebo Ministerstva financí. Správce je oprávněn přibírat k výkonu nucené správy další osoby. Správce a osoby přibrané k výkonu nucené správy jsou oprávněni seznamovat se se všemi skutečnostmi, které se týkají Pojišťovny. Jsou zároveň povinni zachovávat o těchto skutečnostech mlčenlivost; tato povinnost platí i po skončení nucené správy.


(5) Správce může povinnosti mlčenlivosti zprostit ministr zdravotnictví na žádost orgánu činného v trestním řízení, je-li vedeno trestní řízení v souvislosti se závažnými nedostatky v činnosti Pojišťovny, pro které byla zavedena nucená správa.

Dohled nad činností Pojišťovny

(1)Kontrolu činnosti Pojišťovny provádí Ministerstvo zdravotnictví v součinnosti s Ministerstvem financí. 

(2) Kontrolou činnosti Pojišťovny se zejména zjišťuje, zda Pojišťovna
a) dosahuje vyrovnaného  hospodaření; vyrovnaným hospodařením se rozumí  dosažení nezáporného zůstatku bankovního účtu základního fondu, fondu prevence a provozního fondu, aniž by byl pro příděl ze základního fondu do rezervního fondu, převod ve výši rezervy na pravomocně neskončené soudní spory na zvláštní bankovní účet, úhradu všech splatných závazků základního fondu a příděly ze základního fondu do ostatních fondů, použit úvěr,

b) má naplněný rezervní fond, s výjimkou případů, kdy byly finanční prostředky rezervního fondu použity ke krytí zdravotní péče v případech výskytu hromadných onemocnění a přírodních katastrof, 

c) neeviduje závazky po lhůtě splatnosti, 

d) neeviduje celkové závazky vůči zdravotnickým zařízením v částce vyšší než součet zůstatku na bankovním účtu základního fondu a pohledávek za plátci pojistného na všeobecné zdravotní pojištění ve lhůtě splatnosti,

e) dodržuje tento zákon a další předpisy upravující veřejné zdravotní pojištění,

f) postupuje v souladu se schváleným zdravotně pojistným plánem..  

Pravidelná kontrola se provádí nejméně čtyřikrát ročně, a to vždy  k poslednímu dni kalendářního čtvrtletí, průběžná kontrola se provádí měsíčně, a to vždy k poslednímu dni kalendářního měsíce; tím není vyloučeno  namátkové provádění kontrol i mimo stanovené termíny.

§ 8

(1) Pojišťovna je povinna vždy do 60 dnů po skončení kalendářního čtvrtletí podat Ministerstvu zdravotnictví a Ministerstvu financí zprávu o svém hospodaření. Způsob podávání těchto informací a jejich rozsah stanoví Ministerstvo zdravotnictví v dohodě s Ministerstvem financí prováděcím právním předpisem. V případě zjištění bilanční nerovnováhy je současně povinna předložit Ministerstvu zdravotnictví a Ministerstvu financí návrh opatření. Ministerstvo zdravotnictví po projednání s Ministerstvem financí předloží návrh opatření vládě. Ministerstvo zdravotnictví informuje veřejnost o hospodaření Pojišťovny prostřednictvím sdělovacích prostředků.

(1) K zajištění pravidelné kontroly je Pojišťovna povinna vždy do 60 dnů po skončení kalendářního čtvrtletí podat Ministerstvu zdravotnictví a Ministerstvu financí zprávu o svém hospodaření. K zajištění průběžné kontroly je Pojišťovna povinna vždy do 30 dnů po skončení kalendářního měsíce podat Ministerstvu zdravotnictví a Ministerstvu financí předběžnou zprávu o svém hospodaření. Způsob podávání těchto informací a jejich rozsah stanoví Ministerstvo zdravotnictví prováděcím právním předpisem. 

(2)Pojišťovna je současně se zprávou o hospodaření povinna předložit Ministerstvu zdravotnictví a Ministerstvu financí návrh opatření, jestliže zjistila, že:

a) nedosahuje vyrovnaného hospodaření

b) nemá naplněný rezervní fond, 

c) eviduje závazky po lhůtě splatnosti, 

d) eviduje celkové závazky vůči zdravotnickým zařízením v částce vyšší než součet zůstatku na bankovním účtu základního fondu a pohledávek za plátci pojistného na všeobecné zdravotní pojištění ve lhůtě splatnosti

e) nepostupuje v souladu se  schváleným zdravotně pojistným plánem. 

Ministerstvo zdravotnictví po projednání s Ministerstvem financí předloží návrh opatření vládě. 

(3) Pojišťovna je povinna zveřejnit zprávu o svém hospodaření způsobem umožňujícím dálkový přístup. Ministerstvo zdravotnictví informuje veřejnost o výsledcích kontrol Pojišťovny prostřednictvím sdělovacích prostředků.

(2) (4)V případě platební neschopnosti Pojišťovny zaručuje uhrazení nákladů poskytnuté zdravotní péče po vyčerpání prostředků rezervního fondu státní rozpočet České republiky ve formě návratné finanční výpomoci.

(3) (5)Objem návratné finanční výpomoci ze státního rozpočtu může činit nejvýše 50 % prokázaného nedostatku finančních prostředků způsobeného zvýšeným rozsahem poskytovaných zdravotnických služeb. O poskytnutí návratné finanční výpomoci rozhoduje vláda na návrh ministra zdravotnictví po dohodě s ministrem financí.

§ 8a

Jsou-li při kontrole zjištěny nedostatky v činnosti Pojišťovny, je Ministerstvo zdravotnictví v součinnosti s Ministerstvem financí oprávněno podle povahy zjištěného nedostatku 

a) vyžadovat, aby Pojišťovna ve stanovené lhůtě zjednala nápravu,

b) uložit pokutu (§ 24b), 

c) zavést nucenou správu na dobu nejvýše jednoho roku, pokud přijatá opatření nebo pokuta nesplnily svůj účel a není možné jinak odstranit nedostatky v činnosti Pojišťovny.

§ 8b

(1) V případě nucené správy podléhají rozhodnutí a právní úkony ředitele Pojišťovny a dalších orgánů Pojišťovny schválení nuceného správce, jinak jsou  neplatné. Nucený správce je oprávněn činit rozhodnutí a právní úkony, které jinak přísluší řediteli Pojišťovny nebo jinému orgánu Pojišťovny.

(2)Na rozhodování o nucené správě se vztahují obecné předpisy o správním řízení, 7) pokud tento zákon nestanoví jinak. Účastníkem řízení je Pojišťovna. Podaný rozklad proti rozhodnutí o zavedení nucené správy nemá odkladný účinek. Rozhodnutí, kterým se zavádí nucená správa, obsahuje též jméno, příjmení a rodné číslo správce.

(3)Správce je zaměstnancem Ministerstva zdravotnictví nebo Ministerstva financí. Správce je oprávněn přibírat k výkonu nucené správy další osoby. Správce a osoby přibrané k výkonu nucené správy jsou oprávněni seznamovat se všemi skutečnostmi, které se týkají Pojišťovny. Jsou zároveň povinni zachovávat o těchto skutečnostech mlčenlivost; tato povinnost platí i po skončení nucené správy.

(5)Správce může povinnosti mlčenlivosti zprostit ministr zdravotnictví na žádost orgánu činného v trestním řízení, je-li vedeno trestní řízení v souvislosti se závažnými nedostatky v činnosti Pojišťovny, pro které byla zavedena nucená správa.

§ 15


(1) Ředitel Pojišťovny je jmenován na dobu 4 let. Ředitele Pojišťovny lze odvolat i před uplynutím období, na které byl jmenován.

(2) Ředitelem Pojišťovny může být jmenován občan České republiky, který

a) je plně způsobilý k právním úkonům,

a) b) je bezúhonný důvěryhodný, 

b)  c) má ukončené vysokoškolské vzdělání, a 

c) jehož dosavadní zkušenosti, výkon podnikatelské činnosti, činnosti v profesním či obdobném sdružení nebo výkon funkce dávají předpoklad řádného řízení Pojišťovny.

(3) Za bezúhonnou se pro účely tohoto zákona považuje osoba, která nebyla pravomocně odsouzena pro trestný čin majetkové povahy nebo pro úmyslný trestný čin, pokud se na ni nehledí, jako by nebyla odsouzena. Bezúhonnost se dokládá výpisem z evidence Rejstříku trestů, který nesmí být starší než 3 měsíce.§ 20

(3) Pro účely tohoto zákona se za důvěryhodnou považuje fyzická osoba, 

a) která  je plně způsobilá k právním úkonům, 

b) která  splňuje podmínky trestně právní bezúhonnosti uvedené v odstavci 5

c) o které nebylo pravomocně rozhodnuto, že je v úpadku, nebo nebyl konkurs zrušen proto, že její majetek byl zcela nepostačující,

d) které nebylo odejmuto povolení k výkonu činnosti v oblasti zdravotnictví nebo finančního trhu pro porušení povinností stanovených tímto zákonem, nebo jiným právním předpisem,

e) která nemá splatné nedoplatky na daních, na pojistném na veřejné zdravotní pojištění, na pojistném na sociální zabezpečení nebo příspěvku na státní politiku zaměstnanosti.“.

(4) Fyzická osoba se nepovažuje za důvěryhodnou
d) po dobu 3 let od právní moci rozhodnutí o zamítnutí insolvenčního návrhu pro nedostatek jejího majetku nebo rozhodnutí o zrušení konkursu, protože její majetek je zcela nepostačující,  

e) po dobu trvání trestu nebo sankce zákazu činnosti v oblasti zdravotnictví nebo finančního trhu uloženého soudem nebo správním orgánem,

f) bylo-li jí v insolvenčním řízení nařízeno předběžné opatření spočívající v omezení nakládání s majetkovou podstatou.

(5) Za trestně právně bezúhonnou se pro účely tohoto zákona nepovažuje fyzická osoba, která byla pravomocně odsouzena pro 

a)  trestný čin spáchaný úmyslně, nebo

b)  trestný čin proti majetku nebo hospodářský trestný čin, spáchaný z nedbalosti,

pokud se na ni nehledí, jako by nebyla odsouzena. Bezúhonnost se dokládá výpisem z evidence Rejstříku trestů, který nesmí být starší než 3 měsíce.


 (4) (6) Funkci ředitele Pojišťovny nemůže z důvodu střetu zájmů vykonávat osoba, která

 a) je členem statutárního orgánu, dozorčí rady, společníkem právnické osoby, která je dodavatelem zboží či služeb Pojišťovně, nebo je zaměstnancem či v obdobném právním vztahu k této právnické osobě,

 b) jako fyzická osoba podnikající dodává zboží či služby Pojišťovně, nebo

 c) je v postavení osoby blízké k osobám uvedeným v písmenech a) a b).


 (5) (7) Výkon funkce ředitele Pojišťovny končí

 a) uplynutím funkčního období,

 b) odvoláním,

 c) dnem doručení písemného prohlášení o vzdání se funkce Správní radě,

 d) dnem nabytí právní moci rozsudku, kterým byl zbaven způsobilosti k právním úkonům nebo omezen ve způsobilosti k právním úkonům,

 e) dnem nabytí právní moci rozsudku, kterým byl odsouzen pro trestný čin uvedený v odstavci 3 odstavci 5, nebo

 f) úmrtím.


 
(6) (8) Uvolní-li se funkce ředitele Pojišťovny před uplynutím jeho funkčního období, jmenuje Správní rada nového ředitele Pojišťovny nejpozději do 60 kalendářních dnů. Do doby jmenování nového ředitele Pojišťovny vykonává tuto funkci vedoucí zaměstnanec Pojišťovny, kterého výkonem této funkce pověří Správní rada.
§ 18

(1) Členem orgánu Pojišťovny anebo jeho náhradníkem může být jen bezúhonný občan České republiky s trvalým pobytem na území České republiky, který je důvěryhodný, dosáhl věku nejméně 25 let, a je plně způsobilý činit právní úkony a jehož dosavadní zkušenosti, výkon podnikatelské činnosti, činnosti v profesním či obdobném sdružení nebo výkon funkce, dávají předpoklad řádné správy Pojišťovny. Členem orgánu Pojišťovny a vedoucím pracovníkem ústředí, případně vedoucím pracovníkem nižší organizační jednotky nebo jejich zástupcem nesmí být z důvodu střetu zájmů osoba, která

a) je členem statutárního orgánu, dozorčí rady, společníkem právnické osoby, která je  dodavatelem zboží či služeb Pojišťovně,

b) jako fyzická osoba podnikající dodává zboží či služby Pojišťovně,

c) je v postavení osoby blízké k osobám uvedeným v písmenech a) a b).

2) Do každého orgánu Pojišťovny jsou na stejné funkční období voleni nebo jmenováni nejméně tři náhradníci. Náhradníci nastupují na místo členů, jejichž členství je ukončeno v průběhu jejich funkčního období anebo na místo členů, kteří nemohou z vážných důvodů po dobu přesahující jeden kalendářní měsíc plnit úkoly vyplývající z jejich funkce v Pojišťovně. Náhradník vykonává funkci za člena jen po dobu, po kterou vážné důvody na straně člena trvají.


(3) Člen Správní rady nemůže být současně členem Dozorčí rady a naopak. Člen Správní rady nemůže být členem Dozorčí rady ani ve čtyřletém funkčním období, následujícím po skončení jeho členství ve Správní radě; to platí i pro člena Dozorčí rady v případě jeho členství ve Správní radě.


(4) Funkční období člena orgánu Pojišťovny činí čtyři roky.


(5) Člen orgánu Pojišťovny může vykonávat opětovně tutéž funkci nejvýše ve 2 po sobě následujících funkčních obdobích.


(6) Člen orgánu Pojišťovny nevykonává svou funkci v pracovněprávním vztahu k Pojišťovně. Člen orgánu Pojišťovny má nárok na náhradu výdajů spojených s výkonem funkce a za výkon funkce mu lze poskytnout odměnu ve výši stanovené ve zdravotně pojistném plánu.


(7) Pravidla jednání a způsob rozhodování orgánů Pojišťovny upraví jednací řád Pojišťovny.
§ 20


(1) Správní rada rozhoduje o

a) schválení organizačního řádu Pojišťovny,

b) schválení návrhu zdravotně pojistného plánu, výhledu zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní roky, účetní závěrky a návrhu výroční zprávy, 
c) schválení objemu úhrad zdravotnickým zařízením,

d) jmenování a odvolání ředitele Pojišťovny,

e) schválení zásad smluvní politiky,

f) žádosti Pojišťovny o úvěr,

g) nákupu nemovitostí v pořizovací ceně vyšší než 5 000 000 Kč,

h) nákupu hmotného a nehmotného majetku v pořizovací ceně vyšší než 5 000 000 Kč,

i) převzetí ručitelského závazku,

j) použití prostředků rezervního fondu,
k) výši převodu finančních prostředků z podílu kladného hospodářského výsledku po zdanění z činností, které nad rámec provádění veřejného zdravotního pojištění Pojišťovna provádí v souladu se zákony, do fondu prevence,
k) (l) dalších důležitých věcech, které souvisí s činností Pojišťovny a které si k rozhodování vyhradí.


(2) Správní radu tvoří 10 členů jmenovaných vládou a 20 členů volených Poslaneckou sněmovnou Parlamentu podle principu poměrného zastoupení politických stran v Poslanecké sněmovně Parlamentu. Členy Správní rady jmenované vládou jmenuje a odvolává vláda na návrh ministra zdravotnictví. Členy Správní rady volené Poslaneckou sněmovnou Parlamentu volí a odvolává Poslanecká sněmovna Parlamentu.


(3) Správní rada volí ze svého středu předsedu a místopředsedu Správní rady.


(4) Předseda, popřípadě místopředseda svolává a řídí jednání Správní rady.


(5) Správní rada rozhoduje hlasováním. K přijetí rozhodnutí Správní rady podle odstavce 1 písm. b), d), f), i) a j) je třeba souhlasu nadpoloviční většiny všech členů Správní rady.K ostatním rozhodnutím Správní rady podle odstavce 1 je třeba souhlasu nadpoloviční většiny přítomných členů.


(6) Správní rada je usnášeníschopná, jestliže je přítomna nadpoloviční většina všech jejích členů.


(7) Po ustavující schůzi Poslanecké sněmovny Parlamentu se konají do 90 kalendářních dnů nové volby 20 členů volených Poslaneckou sněmovnou Parlamentu podle odstavce 2 věty první.
§ 21

(1) Dozorčí rada dohlíží na dodržování právních předpisů a vnitřních předpisů a její celkové hospodaření. Za tím účelem jsou její členové oprávněni nahlížet do účetních dokladů všech organizačních složek Pojišťovny a Správní rady a zjišťovat stav a způsob hospodaření Pojišťovny.

(2) Dozorčí rada projednává návrh zdravotně pojistného plánu, výhled zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní roky, účetní závěrku a návrh výroční zprávy a své stanovisko předkládá společnému jednání Správní rady a Dozorčí rady.

(3) Dozorčí radu tvoří

a) 3 členové, které na návrh ministra financí, ministra práce a sociálních věcí a ministra zdravotnictví jmenuje a odvolává vláda,

b) 10 členů volených a odvolávaných Poslaneckou sněmovnou Parlamentu; při obsazování funkcí členů Dozorčí rady se postupuje podle principu poměrného zastoupení politických stran v Poslanecké sněmovně Parlamentu.


(4) Dozorčí rada rozhoduje hlasováním. K přijetí rozhodnutí Dozorčí rady je třeba souhlasu nadpoloviční většiny všech členů Dozorčí rady.


(5) Po ustavující schůzi Poslanecké sněmovny Parlamentu se konají do 90 kalendářních dnů nové volby 10 členů volených Poslaneckou sněmovnou Parlamentu podle odstavce 3 písm. b).

§ 22

Společné zasedání Správní rady a Dozorčí rady


(1) Společné zasedání Správní rady a Dozorčí rady se svolává za účelem projednání návrhu zdravotně pojistného plánu, výhledu zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní roky, účetní závěrky a návrhu výroční zprávy Pojišťovny. Společné zasedání se skládá ze všech členů Správní rady, členů Dozorčí rady a ředitele Pojišťovny.


(2) Společné zasedání Správní rady a Dozorčí rady svolává ředitel Pojišťovny v dostatečné lhůtě před předložením návrhu zdravotně pojistného plánu, výhledu zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní roky, účetní závěrky a návrhu výroční zprávy orgánům Pojišťovny.

§ 24b

(1) Za porušení povinností uvedených v § 6 odst. 3 může Ministerstvo zdravotnictví uložit Pojišťovně pokutu až do výše 500 000 Kč. Za porušení povinnosti podle zákona o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění 8) může Ministerstvo zdravotnictví uložit Pojišťovně pokutu až do výše 500 000 Kč. Ministerstvo zdravotnictví může Pojišťovně uložit pokutu
a) za porušení povinností uvedených v § 6 odst. 3, až do výše 500 000 Kč, 

b) při zjištění nedostatků v činnosti Pojišťovny uvedených v § 7a odstavci 2 písm. a) a b), až do výše 500 000 Kč, 

c) za porušení povinnosti zachovávat mlčenlivost podle zákona o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění,19b) až do výše 500 000 Kč,

d) za porušení povinnosti uhradit částku, o kterou byl překročen limit stanovený pro regulační poplatky a doplatky na léčiva nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, podle zákona o veřejném zdravotním pojištění, až do výše 500 000 Kč,

e) za porušení povinnosti vrátit plátci pojistného přeplatek na pojistném podle zákona o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění až do výše 500 000 Kč,

f) za porušení povinností uvedených v § 2 odst. 4, až do výše 1 000 000 Kč.


(2) Pokutu podle odstavce 1 lze uložit do jednoho roku ode dne, kdy se Ministerstvo zdravotnictví dozvědělo o porušení povinnosti, nejpozději však do pěti let ode dne, kdy k porušení povinnosti došlo. Při stanovení výše pokuty se přihlédne k míře závažnosti porušení povinnosti. Na rozhodování o pokutách se vztahují obecné předpisy o správním řízení. 7)


(3) Pokuta podle odstavce 1 je příjmem Ministerstva zdravotnictví; toto ministerstvo pokutu též vybírá.  Pokuta podle odstavce 1 je příjmem Zajišťovacího fondu zřízeného podle zákona o rezortních, oborových a podnikových zdravotních pojišťovnách9c). 
(4)Pokutu podle odstavce 1 nesmí Pojišťovna hradit z prostředků základního fondu zdravotního pojištění nebo z prostředků rezervního fondu.  

1a) § 4 zákona ČNR č. 550/1991 Sb., o všeobecném zdravotním pojištění.

1b) § 16a a 16b zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně některých souvisejících zákonů, ve znění zákona č. 261/2007 Sb.

2) Zákon ČNR č. 524/1992 Sb., o auditorech a Komoře auditorů České republiky.

3) § 14 odst. 5 a 6 zákona ČNR č. 524/1992 Sb.

3a) Zákon č. 592/1992 Sb., o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění, ve znění pozdějších předpisů. Zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů.

3b) Zákon č. 592/1992 Sb., ve znění pozdějších předpisů.

5) Zákon ČNR č. 160/1992 Sb., o zdravotní péči v nestátních zdravotnických zařízeních, ve znění pozdějších předpisů.

6) § 2 odst. 1 obchodního zákoníku.

7) Zákon č. 71/1967 Sb., o správním řízení (správní řád).

8) Například zákon č. 592/1992 Sb., o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění, ve znění pozdějších předpisů, zákon č. 101/2000 Sb., o ochraně osobních údajů a o změně některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů.

8a) § 38 odst. 4 zákona č. 199/1994 Sb., o zadávání veřejných zakázek, ve znění zákona č. 148/1996 Sb.

8b) § 18 odst. 3 písm. a) zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů.

9) § 13 odst. 2 zákona č. 48/1997 Sb., ve znění pozdějších předpisů.
9a) Zákon č. 592/1992 Sb., o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění, ve znění pozdějších předpisů. 

Zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů.

9b) Zákon č. 592/1992 Sb.
9c) Zákon č. 280/1992 Sb., o resortních, oborových, podnikových a dalších zdravotních pojišťovnách, ve znění pozdějších předpisů.

Úplná znění dotčených částí zákona č. 280/1992 Sb., o resortních, oborových, podnikových a dalších zdravotních pojišťovnách

(nový text označen tučně, zrušovaný text přeškrtnutím)

§ 3


(1) K provádění všeobecného zdravotního pojištění je třeba povolení. O udělení povolení rozhoduje Ministerstvo zdravotnictví po vyjádření Ministerstva financí. Na rozhodování se vztahují obecné předpisy o správním řízení, 9) není-li dále stanoveno jinak.

(2) O udělení povolení podle odstavce 1 se rozhoduje po posouzení:

a) údajů uvedených v žádosti o povolení (§ 4 odst. 2),

b) věcných, finančních a organizačních předpokladů pro činnost zaměstnanecké pojišťovny,

c) reálnosti předpokládaných příjmů a výdajů zaměstnanecké pojišťovny

d) důvěryhodnosti žadatele. ,
e) průhlednosti a nezávadnosti původu finančních prostředků na kauci, krytí výdajů na založení zaměstnanecké pojišťovny a na získávání  nových pojištěnců v prvním roce činnosti.

§ 3a

(1) Právnická osoba se považuje za důvěryhodnou, 

a) splňuje-li podmínku důvěryhodnosti každý člen jejího statutárního a dozorčího orgánu     právnické osoby,

b) pokud jí nebylo odejmuto povolení k provozování činnosti pro porušení podmínek stanovených tímto zákonem,  nebo jiným právním předpisem,
c)  pokud  nebylo pravomocně rozhodnuto o tom, že je v úpadku,

d) pokud nebylo v posledních 3 letech pravomocně rozhodnuto, že byla v úpadku, ledaže insolventní řízení skončilo rozhodnutím insolventního soudu o tom, že bere na vědomí splnění reorganizačního plánu nebo jeho podstatných částí.  
(2) Za důvěryhodnou se nepovažuje právnická osoba  v případě, že insolvenční soud 
a) zamítl insolvenční návrh proto, že tato osoba nemá dostatek majetku,
b) zrušil konkurs proto, že její majetek  je zcela nepostačující.

 (3) Pro účely tohoto zákona se za důvěryhodnou považuje fyzická osoba, 

a) která  je plně způsobilá k právním úkonům, 

b) která  splňuje podmínky trestně právní bezúhonnosti uvedené v odstavci 5,

c) o které nebylo pravomocně rozhodnuto, že je v úpadku, nebo nebyl konkurs zrušen proto, že její majetek byl zcela nepostačující,

d) které nebylo odejmuto povolení k výkonu činnosti v oblasti zdravotnictví nebo finančního trhu pro porušení povinností stanovených tímto zákonem nebo jiným právním předpisem,

e) která nemá splatné nedoplatky na daních, na pojistném na veřejné zdravotní pojištění, na pojistném na sociální zabezpečení nebo příspěvku na státní politiku zaměstnanosti.

(4) Fyzická osoba se nepovažuje za důvěryhodnou

a) po dobu 3 let od právní moci rozhodnutí o zamítnutí insolvenčního návrhu pro nedostatek jejího majetku nebo rozhodnutí o zrušení konkursu, protože její majetek je zcela nepostačující,  
b) po dobu trvání trestu nebo sankce zákazu činnosti v oblasti zdravotnictví nebo finančního trhu uloženého soudem nebo správním orgánem,

c) bylo-li jí v insolvenčním řízení nařízeno předběžné opatření spočívající v omezení nakládání s majetkovou podstatou.

(5) Za trestněprávně bezúhonnou se pro účely tohoto zákona nepovažuje fyzická osoba, která byla pravomocně odsouzena pro 
a) trestný čin spáchaný úmyslně, nebo

b)trestný čin proti majetku nebo hospodářský trestný čin, spáchaný z nedbalosti,
pokud se na ni nehledí, jako by nebyla odsouzena. Bezúhonnost se dokládá výpisem z evidence Rejstříku trestů, který nesmí být starší než 3 měsíce.

§ 4


1) Žadatelem o povolení podle § 3 může být právnická osoba se sídlem na území České republiky, která není 
a)  zdravotnickým zařízením,

b)  zřizovatelem, vlastníkem ani spoluvlastníkem zdravotnického zařízení,

c)  vlastněna právnickou osobou, která je zřizovatelem, vlastníkem nebo spoluvlastníkem zdravotnického zařízení.

(2) V žádosti o povolení žadatel uvede

a) předpokládaný název a sídlo zaměstnanecké pojišťovny; z názvu musí být zřejmé, že jde o zaměstnaneckou pojišťovnu,

b) rozbor předpokládaných příjmů a výdajů zaměstnanecké pojišťovny,

c) závazek žadatele, že uhradí náklady spojené se založením zaměstnanecké pojišťovny s uvedením způsobu zajištění splnění tohoto závazku,

d) věcné, finanční a organizační předpoklady pro činnost zaměstnanecké pojišťovny,

e) banku, která povede pro zaměstnaneckou pojišťovnu finanční prostředky,

f) závazek, že zaměstnanecká pojišťovna dosáhne do jednoho roku od založení počtu nejméně 50 000 pojištěnců,

g) způsob zrušení zaměstnanecké pojišťovny v případě nesplnění závazků podle písmen c), d) nebo f),

h) závazek žadatele, že zajistí pojištěncům poskytování hrazené zdravotní péče prostřednictvím sítě smluvních zdravotnických zařízení v rozsahu a za podmínek stanovených zákonem o veřejném zdravotním pojištění,
i) závazek žadatele, že zaměstnanecká pojišťovna nebude při náboru nových pojištěnců, a to ani je-li tento nábor prováděn prostřednictvím třetích osob, poskytovat těmto pojištěncům žádné peněžní ani nepeněžní plnění ani jinou výhodou, na kterou pojištěnec nemá na základě veřejného zdravotního pojištění nárok,

j) plán předpokládaných výdajů na založení zaměstnanecké pojišťovny a na získávání nových pojištěnců v prvním roce činnosti, a původ těchto finančních prostředků.

§ 5

Postavení zaměstnanecké pojišťovny

(1) Zaměstnanecká pojišťovna je právnickou osobou, v právních vztazích vystupuje svým jménem, může nabývat práv a povinností a nese odpovědnost z těchto vztahů vyplývající.

(2) Zaměstnanecká pojišťovna je nositelem všeobecného zdravotního pojištění pro pojištěnce, 3) kteří jsou u ní zaregistrováni.

(3) Zaměstnanecká pojišťovna se zapisuje do obchodního rejstříku.

(4) Zaměstnanecká pojišťovna nesmí při náboru nových pojištěnců, a to i je-li tento nábor prováděn prostřednictvím třetích osob, poskytovat těmto pojištěncům žádné peněžní ani nepeněžní plnění ani jinou výhodu, na kterou pojištěnec nemá na základě veřejného zdravotního pojištění nárok. 

§ 6


(1) Zaměstnanecká pojišťovna zaniká ke dni výmazu z obchodního rejstříku. Návrh na výmaz podává zanikající zdravotní pojišťovna nebo likvidátor. Zániku zaměstnanecké pojišťovny předchází její zrušení bez likvidace nebo s likvidací.


(2) Bez likvidace se zaměstnanecká pojišťovna zrušuje

a) sloučením se Všeobecnou zdravotní pojišťovnou České republiky, nebo

b) splynutím nebo sloučením s jinou zaměstnaneckou pojišťovnou.
(3) Sloučení se Všeobecnou zdravotní pojišťovnou oznámí neprodleně zrušovaná zdravotní pojišťovna Ministerstvu zdravotnictví. Sloučení nebo splynutí zaměstnaneckých pojišťoven vyžaduje povolení. Toto povolení vydává Ministerstvo zdravotnictví po vyjádření Ministerstva financí. Se žádostí o povolení se předkládá nový zdravotně pojistný plán. Zaměstnanecké pojišťovny jsou povinny doložit, že budou splňovat podmínky požadované k udělení povolení k provádění všeobecného zdravotního pojištění, s výjimkou podmínky podle § 4a. Sloučení zaměstnanecké pojišťovny se Všeobecnou zdravotní pojišťovnou České republiky a sloučení nebo splynutí zaměstnaneckých pojišťoven vyžaduje povolení. Toto povolení vydává Ministerstvo zdravotnictví po vyjádření Ministerstva financí. Se žádostí o povolení se předkládá nový zdravotně pojistný plán a plán postupu sloučení nebo splynutí zdravotních pojišťoven. Zdravotní pojišťovny jsou povinny v žádosti o povolení k sloučení nebo splynutí doložit, že
a) budou splňovat podmínky stanovené pro udělení povolení k provádění veřejného  zdravotního pojištění  podle § 3 a 4, 

b) zdravotní pojišťovna, se kterou se zaměstnanecká pojišťovnu sloučila, nebo nová zdravotní pojišťovna, která vznikla splynutím, bude schopna plnit povinnosti a závazky, které vyplývají ze zákona o veřejném zdravotním pojištění a ze smluv uzavřených se zdravotnickými zařízeními.

4) Při sloučení přechází veškerý majetek, závazky a pohledávky na Všeobecnou zdravotní pojišťovnu České republiky nebo na zaměstnaneckou pojišťovnu, s níž se zrušovaná zaměstnanecká pojišťovna slučuje. Ke Všeobecné zdravotní pojišťovně České republiky nebo k zaměstnanecké pojišťovně, s níž se zrušovaná zaměstnanecká pojišťovna slučuje, přecházejí rovněž všichni pojištěnci zrušované zaměstnanecké pojišťovny. Všeobecné zdravotní pojišťovně České republiky nebo zaměstnanecké pojišťovně, s níž se zrušovaná zaměstnanecká pojišťovna slučuje, může být poskytnuta návratná finanční výpomoc ze státního rozpočtu maximálně do výše převzatých závazků. Žádost o návratnou finanční výpomoc předkládá Všeobecná zdravotní pojišťovna České republiky nebo zaměstnanecká pojišťovna Ministerstvu zdravotnictví. O poskytnutí návratné finanční výpomoci a její výši rozhoduje vláda na návrh předložený ministrem zdravotnictví po projednání s ministrem financí. Poskytnutá návratná finanční výpomoc se použije především k úhradě závazků zrušované zaměstnanecké pojišťovny vůči zdravotnickým zařízením. Při splynutí přechází veškerý majetek, závazky a pohledávky na novou zaměstnaneckou pojišťovnou, která splynutím vznikla; všichni pojištěnci zrušovaných zaměstnaneckých pojišťoven přecházejí k nově vzniklé zaměstnanecké pojišťovně.


(5) Oznámení o sloučení nebo splynutí jsou povinny zaměstnanecké pojišťovny neprodleně předat Centrálnímu registru pojištěnců vedenému Všeobecnou zdravotní pojišťovnou České republiky. Současně s oznámením jsou povinny předat Centrálnímu registru pojištěnců též povolení podle odstavce 3, pokud ho bylo ke sloučení nebo splynutí třeba.


(6) Zaměstnanecká pojišťovna se zrušuje s likvidací, jestliže:

a) jí bylo Ministerstvem zdravotnictví odejmuto povolení k provádění všeobecného zdravotního pojištění, nebo

b) o to zaměstnanecká pojišťovna Ministerstvo zdravotnictví požádá.


(7) Ministerstvo zdravotnictví může odejmout povolení podle odstavce 6 písm. a), jestliže:

a) opatření uložená Ministerstvem zdravotnictví k nápravě nedostatků v hospodaření, zejména pokud jde o platební způsobilost  činnosti zaměstnanecké pojišťovny zjištěných při kontrole, nesplnila svůj účel a tento účel nemohl být splněn ani zavedením nucené správy, nebo

b) nucená správa nesplnila svůj účel, nebo 
 c) vláda opakovaně neschválila zdravotně pojistný plán nebo opakovaně neschválila výroční zprávu zaměstnanecké pojišťovny, nebo
 d) c) pokud zaměstnanecká pojišťovna závažným způsobem porušuje právní předpisy, nebo

 e) d) zaměstnanecká pojišťovna nesplnila své závazky podle § 4 odst. 2 písm. c), d) a f)   

         písm. c), d), f), h) a i)
Dohled nad činností zaměstnanecké pojišťovny
§ 6b

(1) Kontrolu činnosti zaměstnanecké pojišťovny provádí Ministerstvo zdravotnictví v součinnosti s Ministerstvem financí. 

(2)Kontrolou činnosti zaměstnanecké pojišťovny se zejména zjišťuje, zda zaměstnanecká pojišťovna:

a) dosahuje vyrovnaného  hospodaření; vyrovnaným hospodařením se rozumí  dosažení nezáporného zůstatku bankovního účtu základního fondu, fondu prevence a provozního fondu, aniž by byl pro příděl ze základního fondu do rezervního fondu, převod ve výši rezervy na pravomocně neskončené soudní spory na zvláštní bankovní účet, úhradu všech splatných závazků základního fondu a příděly ze základního fondu do ostatních fondů použit úvěr,

b) má naplněný rezervní fond, s výjimkou případů, kdy byly finanční prostředky rezervního fondu použity ke krytí zdravotní péče v případech výskytu hromadných onemocnění a přírodních katastrof, 

c) neeviduje závazky po lhůtě splatnosti, 

d) neeviduje celkové závazky vůči zdravotnickým zařízením v částce vyšší než součet zůstatku na bankovním účtu základního fondu a pohledávek za plátci pojistného na všeobecné zdravotní pojištění ve lhůtě splatnosti,

e) dodržuje tento zákon a další předpisy upravující veřejné zdravotní pojištění,

f) postupuje v souladu se schváleným zdravotně pojistným plánem.  

Pravidelná kontrola se provádí nejméně čtyřikrát ročně, a to vždy  k poslednímu dni kalendářního čtvrtletí, průběžná kontrola se provádí měsíčně, a to vždy k poslednímu dni kalendářního měsíce; tím není vyloučeno  namátkové provádění kontrol i mimo stanovené termíny.

(3)K zajištění pravidelné kontroly je zaměstnanecká pojišťovna povinna vždy do 60 dnů po skončení kalendářního čtvrtletí podat Ministerstvu zdravotnictví a Ministerstvu financí zprávu o svém hospodaření. K zajištění průběžné kontroly je zaměstnanecká pojišťovna  povinna vždy do 30 dnů po skončení kalendářního měsíce podat Ministerstvu zdravotnictví a Ministerstvu financí předběžnou zprávu o svém hospodaření. Způsob podávání těchto informací a jejich rozsah stanoví Ministerstvo zdravotnictví prováděcím právním předpisem. 
(4)Zaměstnanecká pojišťovna je současně se zprávou o hospodaření povinna předložit Ministerstvu zdravotnictví a Ministerstvu financí návrh opatření, jestli zjistila, že
a) nedosahuje vyrovnaného hospodaření

b) nemá naplněný rezervní fond, 

c) eviduje závazky po lhůtě splatnosti, 

d) eviduje celkové závazky vůči zdravotnickým zařízením v částce vyšší než součet zůstatku na bankovním účtu základního fondu a pohledávek za plátci pojistného na všeobecné zdravotní pojištění ve lhůtě splatnosti,
e) nepostupuje v souladu se  schváleným zdravotně pojistným plánem. 

(5)Zaměstnanecká pojišťovna je povinna zveřejnit zprávu o svém hospodaření  způsobem umožňujícím dálkový přístup. Ministerstvo zdravotnictví v dohodě s Ministerstvem financí informuje veřejnost o výsledcích kontrol zaměstnaneckých pojišťoven prostřednictvím sdělovacích prostředků. 

§ 6c

Jsou-li při kontrole zjištěny nedostatky v činnosti zaměstnanecké pojišťovny, je Ministerstvo zdravotnictví v součinnosti s Ministerstvem financí oprávněno podle povahy zjištěného nedostatku 

a) vyžadovat, aby zaměstnanecká pojišťovna ve stanovené lhůtě zjednala nápravu,

b) uložit pokutu (§ 23a), 

c) zavést nucenou správu na dobu nejvýše jednoho roku, pokud přijatá opatření nebo pokuta nesplnily svůj účel a není možné jinak odstranit nedostatky v činnosti zaměstnanecké pojišťovny, nebo

d) odejmout povolení podle § 6 odst. 7.

§ 7

Nucená správa


(1) Kontrolu činnosti zaměstnanecké pojišťovny provádí Ministerstvo zdravotnictví v součinnosti s Ministerstvem financí. Zaměstnanecká pojišťovna je k tomu účelu povinna vždy do 60 dnů po skončení kalendářního čtvrtletí podat Ministerstvu zdravotnictví a Ministerstvu financí zprávu o svém hospodaření. Způsob podávání těchto informací a jejich rozsah stanoví Ministerstvo zdravotnictví prováděcím právním předpisem. Ministerstvo zdravotnictví v dohodě s Ministerstvem financí informuje veřejnost o hospodaření zaměstnaneckých pojišťoven prostřednictvím sdělovacích prostředků. Zjistí-li Ministerstvo zdravotnictví závažné nedostatky v činnosti zaměstnanecké pojišťovny, zejména nerovnováhu v hospodaření zaměstnanecké pojišťovny (zejména pokud jde o její platební způsobilost) nebo nenaplnění rezervního fondu nebo nedodržování tohoto zákona či dalších předpisů o všeobecném zdravotním pojištění nebo nedodržování schváleného zdravotně pojistného plánu, je oprávněno podle povahy zjištěného nedostatku

a) vyžadovat, aby zaměstnanecká pojišťovna ve stanovené lhůtě zjednala nápravu, nebo

b) zavést nucenou správu na dobu nejvýše jednoho roku.


(2) (1)V případě nucené správy podléhají rozhodnutí a právní úkony ředitele zaměstnanecké pojišťovny a dalších orgánů zaměstnanecké pojišťovny schválení nuceného správce, jinak jsou neplatná. Nucený správce je oprávněn činit rozhodnutí a právní úkony, které jinak přísluší řediteli zaměstnanecké pojišťovny nebo jinému orgánu zaměstnanecké pojišťovny.


(3) (2) Na rozhodování o nucené správě se vztahují obecné předpisy o správním řízení, pokud tento zákon nestanoví jinak. Účastníkem řízení je zaměstnanecká pojišťovna. Podaný rozklad proti rozhodnutí o zavedení nucené správy nemá odkladný účinek. Rozhodnutí, kterým se zavádí nucená správa, obsahuje též jméno, příjmení a rodné číslo správce.


(4) (3)  Správce je zaměstnancem Ministerstva zdravotnictví nebo Ministerstva financí. Nejpozději následující pracovní den po zavedení nucené správy správce oznámí tuto skutečnost Centrálnímu registru pojištěnců a informuje veřejnost o dni, k němuž byla zavedena nucená správa, prostřednictvím sdělovacích prostředků. Správce je oprávněn přibírat k výkonu nucené správy další osoby. Správce a osoby přibrané k výkonu nucené správy jsou oprávněni seznamovat se se všemi skutečnostmi, které se týkají zaměstnanecké pojišťovny. Jsou zároveň povinni zachovávat o těchto skutečnostech mlčenlivost. Tato povinnost platí i po skončení nucené správy.


(5)(4) Správce může povinnosti mlčenlivosti zprostit ministr zdravotnictví na žádost orgánu činného v trestním řízení, je-li vedeno trestní řízení v souvislosti se závažnými nedostatky v činnosti zaměstnanecké pojišťovny, pro které byla zavedena nucená správa.


(6) (5)Nesplní-li nucená správa svůj účel, postupuje se přiměřeně podle § 6 odst. 7 tohoto zákona.
§9a


(1) Statutárním orgánem zaměstnanecké pojišťovny je ředitel. Ředitele zaměstnanecké pojišťovny jmenuje a odvolává Správní rada zaměstnanecké pojišťovny.


(2) Ředitel zaměstnanecké pojišťovny je jmenován na dobu 4 let. Ředitele zaměstnanecké pojišťovny lze odvolat i před uplynutím období, na které byl jmenován.
(3) Ředitelem zaměstnanecké pojišťovny může být jmenován občan České republiky, 

a) který je plně způsobilý k právním úkonům,

b) a) který je bezúhonný důvěryhodný, 

c) b) který má ukončené vysokoškolské vzdělání, a 

c) jehož dosavadní zkušenosti, výkon podnikatelské činnosti, činnosti v profesním či obdobném sdružení nebo výkon funkce dávají předpoklad řádného řízení  zaměstnanecké pojišťovny.


(4) Za bezúhonnou se pro účely tohoto zákona považuje osoba, která nebyla pravomocně odsouzena pro trestný čin majetkové povahy nebo pro úmyslný trestný čin, pokud se na ni nehledí, jako by nebyla odsouzena. Bezúhonnost se dokládá výpisem z evidence Rejstříku trestů, který nesmí být starší než 3 měsíce.


(5)(4)Funkci ředitele zaměstnanecké pojišťovny nemůže z důvodu střetu zájmů vykonávat osoba, která

a) je členem statutárního orgánu, dozorčí rady, společníkem právnické osoby, která je dodavatelem zboží či služeb zaměstnanecké pojišťovně, nebo je zaměstnancem či v obdobném právním vztahu k této právnické osobě,

b) jako fyzická osoba podnikající dodává zboží či služby zaměstnanecké pojišťovně, nebo

c) je v postavení osoby blízké k osobám uvedeným v písmenech a) a b).


(6)(5) Výkon funkce ředitele zaměstnanecké pojišťovny končí

a) uplynutím funkčního období,

b) odvoláním,

c) dnem doručení písemného prohlášení o vzdání se funkce Správní radě,

d) dnem nabytí právní moci rozsudku, kterým byl zbaven způsobilosti k právním úkonům nebo omezen ve způsobilosti k právním úkonům,

e) dnem nabytí právní moci rozsudku, kterým byl odsouzen pro trestný čin uvedený v odstavci 4 § 3a odst. 5, nebo

f) úmrtím.


(7)(6) Uvolní-li se funkce ředitele zaměstnanecké pojišťovny před uplynutím jeho funkčního období, jmenuje Správní rada nového ředitele zaměstnanecké pojišťovny nejpozději do 60 kalendářních dnů. Do doby jmenování nového ředitele zaměstnanecké pojišťovny vykonává tuto funkci vedoucí zaměstnanec zdravotní pojišťovny, kterého výkonem této funkce pověří Správní rada.
§ 10

(1) Orgány zaměstnanecké pojišťovny jsou ředitel zaměstnanecké pojišťovny, Správní rada a Dozorčí rada.
 
(2) Správní rada zaměstnanecké pojišťovny rozhoduje o

a) schválení návrhu zdravotně pojistného plánu, výhled zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní roky, účetní závěrky a návrhu výroční zprávy,
b) schválení zásad smluvní politiky,

c) žádosti zaměstnanecké pojišťovny o úvěr,

d) nákupu nemovitostí v pořizovací ceně vyšší než 1 000 000 Kč,

e) nákupu hmotného a nehmotného majetku v pořizovací ceně vyšší než 1 000 000 Kč,

f) převzetí ručitelského závazku,

g) použití prostředků rezervního fondu,

h) výši převodu finančních prostředků z podílu kladného hospodářského výsledku po zdanění z činností, které nad rámec provádění veřejného zdravotního pojištění zaměstnanecká pojišťovna provádí v souladu se zákony a statutem zaměstnanecké pojišťovny, do fondu prevence,
h) i) dalších důležitých věcech, které souvisí s činností zaměstnanecké pojišťovny a které si k rozhodování vyhradí.


(3) Správní radu zaměstnanecké pojišťovny tvoří 5 členů jmenovaných vládou a 10 členů volených zaměstnavateli a pojištěnci zaměstnanecké pojišťovny, a to tím způsobem, že 5 členů je voleno z kandidátů předložených reprezentativními organizacemi zaměstnavatelů a 5 členů je voleno z kandidátů předložených reprezentativními odborovými organizacemi. Členy Správní rady jmenované vládou jmenuje a odvolává vláda na návrh ministra zdravotnictví. Způsob volby a volební řád stanoví Ministerstvo zdravotnictví vyhláškou.


(4) Správní rada zaměstnanecké pojišťovny rozhoduje hlasováním. K přijetí rozhodnutí Správní rady podle odstavce 2 písm. a), c), f) a g je třeba souhlasu nadpoloviční většiny všech členů Správní rady zaměstnanecké pojišťovny. K ostatním rozhodnutím Správní rady podle odstavce 2 je třeba souhlasu nadpoloviční většiny přítomných členů. Správní rada je usnášeníschopná, jestliže je přítomna nadpoloviční většina všech jejích členů.


(5) Dozorčí radu zaměstnanecké pojišťovny tvoří

a) 3 členové, které na návrh ministra financí, ministra práce a sociálních věcí a ministra zdravotnictví jmenuje a odvolává vláda,

b) 6 členů volených zaměstnavateli a pojištěnci zaměstnanecké pojišťovny, a to tím způsobem, že 3 členové jsou voleni z kandidátů předložených reprezentativními organizacemi zaměstnavatelů a 3 členové jsou voleni z kandidátů předložených reprezentativními odborovými organizacemi. Způsob volby a volební řád stanoví Ministerstvo zdravotnictví vyhláškou.


(6) Dozorčí rada rozhoduje hlasováním. K přijetí rozhodnutí Dozorčí rady je třeba souhlasu nadpoloviční většiny všech členů Dozorčí rady.


(7) Člen Správní rady nemůže být současně členem Dozorčí rady a naopak. Člen Správní rady nemůže být členem Dozorčí rady ani ve čtyřletém funkčním období následujícím po skončení jeho členství ve Správní radě; to platí i pro člena Dozorčí rady v případě jeho členství ve Správní radě.


(8) Funkční období člena orgánu zaměstnanecké pojišťovny činí 4 roky. Členy orgánu lze z funkce odvolat i před uplynutím funkčního období.


(9) Člen orgánu zaměstnanecké pojišťovny může vykonávat opětovně tutéž funkci nejvýše ve dvou po sobě následujících funkčních obdobích.


(10) Člen Správní rady a Dozorčí rady nevykonává svou funkci v pracovněprávním vztahu k zaměstnanecké pojišťovně; má nárok na náhradu výdajů spojených s výkonem funkce a za výkon funkce mu lze poskytnout odměnu ve výši stanovené ve zdravotně pojistném plánu.


(11) Pravidla jednání a způsob rozhodování orgánů zaměstnanecké pojišťovny upraví statut zaměstnanecké pojišťovny.


(12) Funkci člena orgánu zaměstnanecké pojišťovny nemůže z důvodu střetu zájmů zastávat osoba, která

a) je členem statutárního orgánu, dozorčí rady, společníkem právnické osoby, která je dodavatelem zboží či služeb zaměstnanecké pojišťovně, nebo je zaměstnancem či v obdobném právním vztahu k této právnické osobě,

b) jako fyzická osoba podnikající dodává zboží či služby zaměstnanecké pojišťovně,

c) je v postavení osoby blízké k osobám uvedeným v písmenech a) a b).

(13) Členem orgánu zaměstnanecké pojišťovny anebo jeho náhradníkem může být jen bezúhonný občan České republiky s trvalým pobytem na jejím území, který je důvěryhodný, dosáhl věku nejméně 25 let a jehož dosavadní zkušenosti, výkon podnikatelské činnosti, činnosti v profesním či obdobném sdružení nebo výkon funkce dávají předpoklad řádné správy zaměstnanecké pojišťovny. Členem orgánu zaměstnanecké pojišťovny a vedoucím pracovníkem nesmí být občan, který je v zaměstnaneckém nebo obdobném vztahu k subjektu, se kterým uzavřela zaměstnanecká pojišťovna smlouvu o úhradě zdravotní péče, a poskytování zdravotní péče je převažující činností tohoto subjektu. 

§ 11


Zaměstnanecká pojišťovna hospodaří s vlastním majetkem a s majetkem jí svěřeným s  péčí řádného hospodáře, v zájmu pojištěnců a s cílem efektivního vynakládaní finančních prostředků veřejného zdravotního pojištění.

§ 12


(1) Příjmy zaměstnanecké pojišťovny zahrnují platby pojistného od pojištěnců, zaměstnavatelů pojištěnců a státu.


(2) Dalšími příjmy zaměstnanecké pojišťovny mohou být

a) příjmy od zaměstnavatelů, u nichž charakter vykonávané práce vyžaduje zvýšenou zdravotní péči o zaměstnance, a to na úhradu zdravotnických výkonů uvedených v § 8 odst. 2,

b) vlastní zdroje vytvořené využíváním fondů zaměstnanecké pojišťovny,

c) příjmy plynoucí z majetkových sankcí stanovených zvláštním zákonem, 6)

d) dary a ostatní příjmy.
(3) Smlouvu o úvěru nebo obdobnou smlouvu může zaměstnanecká pojišťovna uzavřít jen s tím, kdo je na území České republiky nebo jiného členského státu Evropské unie oprávněn působit jako banka.

§ 15

1) Zaměstnanecká pojišťovna je povinna zajistit prostřednictvím auditora11) nebo právnické osoby, která je zapsána v seznamu auditorů 11), (dále jen "auditor")

a) ověření účetní závěrky zaměstnanecké pojišťovny,

b) ověření návrhu výroční zprávy zaměstnanecké pojišťovny za příslušný rok.
(2) Zaměstnanecká pojišťovna je povinna v návaznosti na termíny stanovené Ministerstvem financí pro předkládání návrhu státního rozpočtu a státního závěrečného účtu předložit Ministerstvu zdravotnictví a Ministerstvu financí návrh zdravotně pojistného plánu na následující kalendářní rok, výhled zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní roky, účetní závěrku a návrh výroční zprávy za minulý kalendářní rok a zprávu auditora. 
(3) Zdravotně pojistný plán obsahuje plán příjmů a výdajů zaměstnanecké pojišťovny včetně členění podle jednotlivých fondů, předpokládaný vývoj počtu a struktury pojištěnců, plán provozních nákladů, údaje o rozsahu zdravotní péče hrazené zaměstnaneckou pojišťovnou, způsob zajištění dostupnosti služeb nabízených zaměstnaneckou pojišťovnou zdravotní péče hrazené  z veřejného zdravotního pojištění včetně předpokládané soustavy zdravotnických zařízení, se kterými zaměstnanecká pojišťovna uzavírá smlouvu o úhradě zdravotní péče. Výhled zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní roky obsahuje plán příjmů a výdajů zaměstnanecké pojišťovny v členění podle jednotlivých fondů, předpokládaný vývoj počtu a struktury pojištěnců a plán provozních nákladů. 


(4) Ministerstvo zdravotnictví a Ministerstvo financí posoudí předložený návrh zdravotně pojistného plánu a výhled zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní roky z hlediska souladu s právními předpisy a z hlediska souladu s veřejným zájmem.


(5) V případě, kdy Ministerstvo zdravotnictví a Ministerstvo financí po posouzení souladu návrhu zdravotně pojistného plánu a výhled zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní roky s právními předpisy a veřejným zájmem zjistí, že návrh zdravotně pojistného plánu a výhled zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní roky není s těmito hledisky v rozporu, předloží návrh zdravotně pojistného plánu a výhled zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní roky vládě.


(6) V případě, pokud zjistí, že návrh zdravotně pojistného plánu a výhled zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní roky odporuje právním předpisům anebo veřejnému zájmu, vrátí zaměstnanecké pojišťovně návrh zdravotně pojistného plánu a výhled zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní roky k přepracování.


(7) Návrh zdravotně pojistného plánu, výhled zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní roky, účetní závěrku a návrh výroční zprávy za minulý rok podle odstavce 3 schvaluje na návrh vlády Poslanecká sněmovna Parlamentu v návaznosti na termíny projednávání návrhu státního rozpočtu a státního závěrečného účtu. Schválený zdravotně pojistný plán, výhled zdravotně pojistného plánu na další dva kalendářní roky, schválenou výroční zprávu a schválenou účetní závěrku zaměstnanecká pojišťovna zveřejní způsobem umožňujícím dálkový přístup.


(8) Nebude-li zdravotně pojistný plán zaměstnanecké pojišťovny schválen před 1. lednem příslušného kalendářního roku, řídí se činnost zaměstnanecké pojišťovny do schválení zdravotně pojistného plánu provizoriem stanoveným Ministerstvem zdravotnictví v dohodě s Ministerstvem financí. Základem pro stanovení provizoria je návrh zdravotně pojistného plánu na příslušný kalendářní rok.
16

Fondy zaměstnanecké pojišťovny


(1) Zaměstnanecká pojišťovna vytváří a spravuje

a) základní fond zdravotního pojištění,

b) rezervní fond,

c) provozní fond,

d) sociální fond,

e) fond investičního majetku,

f) fond reprodukce investičního majetku.


(2) Vojenská zdravotní pojišťovna vytváří a spravuje vedle fondů uvedených v odstavci 1 fond zprostředkování úhrady zdravotní péče hrazené Ministerstvem obrany podle zvláštního právního předpisu. 16a)


(3) Vojenská zdravotní pojišťovna může vytvářet fond pro úhradu preventivní péče poskytované nad rámec preventivní péče hrazené ze zdravotního pojištění pro vojáky v činné službě a žáky vojenských škol.

(4) Zaměstnanecká pojišťovna může vytvářet

a) fond pro úhradu závodní preventivní péče a specifické zdravotní péče; zdrojem fondu jsou příjmy podle § 12 odst. 2 písm. a). Tvorba tohoto fondu je podmíněna naplněním rezervního fondu a současně vyrovnanou bilancí hospodaření zaměstnanecké pojišťovny,

b) fond prevence; Z fondu prevence lze hradit zdravotní péči nad rámec zdravotní péče hrazené z veřejného zdravotního pojištění podle zvláštního právního předpisu,17) u níž je prokazatelný preventivní, diagnostický nebo léčebný efekt a která je poskytována pojištěncům v souvislosti s jejich existujícím nebo hrozícím onemocněním. Prostředky fondu prevence lze využít k realizaci preventivních zdravotnických programů sloužících k odhalování závažných onemocnění, na podporu rehabilitačně rekondičních aktivit vedoucích k prokazatelnému zlepšení zdravotního stavu účastníků pojištěnců a dále na podporu projektů podporujících zvýšení kvality zdravotní péče, zdravý způsob života a zdraví pojištěnců. Zdrojem fondu jsou finanční prostředky z podílu kladného hospodářského výsledku po zdanění stanoveného statutárním orgánem zaměstnanecké pojišťovny z činností, které nad rámec provádění veřejného zdravotního pojištění zaměstnanecká pojišťovna provádí v souladu se zákony a statutem zaměstnanecké pojišťovny, a příjmy podle § 19 odst. 1.

(5) Zaměstnanecká pojišťovna je povinna zabezpečit oddělenou evidenci fondů a oddělenou evidenci majetku a používání prostředků. Zaměstnanecká pojišťovna je povinna vést účetnictví podle zvláštní účtové osnovy a postupů účtování pro zdravotní pojišťovny, které vydá Ministerstvo financí.


(6) Ministerstvo financí po projednání s Ministerstvem zdravotnictví stanoví právním předpisem podrobnější vymezení okruhu a výše příjmů a výdajů fondů uvedených v odstavci 1, podmínky jejich tvorby, užití, přípustnosti vzájemných převodů finančních prostředků a hospodaření s nimi, limit nákladů na činnost zaměstnanecké pojišťovny, s výjimkou nákladů na činnosti podle § 8, krytých ze zdrojů základního fondu, a to z prostředků získaných z pojistného na veřejné zdravotní pojištění po přerozdělení, z výnosu penále, pokut, přirážek k pojistnému a náhrad škod, které smí zaměstnanecká pojišťovna použít k tvorbě provozního fondu za každé účetní období, včetně postupu propočtu tohoto limitu. Ministerstvo financí po projednání s Ministerstvem zdravotnictví a s Ministerstvem obrany stanoví vyhláškou podrobné podmínky tvorby a užití finančních prostředků fondů uvedených v odstavcích 2 a 3.


(7) Zůstatky fondu sociálního, případně jiného fondu vytvořeného v rámci povoleného limitu maximální výše nákladů na činnost a maximální výše výdajů na pořízení hmotného a nehmotného investičního majetku 18) čerpaného v souladu s rozhodnutím správní rady ve prospěch zaměstnanců zaměstnanecké pojišťovny se převádí k 1. lednu 1999 jako mimořádný příděl sociálního fondu. Pokud zaměstnanecká pojišťovna vytvářela v rámci tohoto limitu provozní fond, převádí se jeho zůstatek do následujícího období. Finanční zůstatky ostatních účelových fondů se převádí k 1. lednu 1999 jako mimořádný příděl rezervního fondu. Pokud má zaměstnanecká pojišťovna rezervní fond naplněn, převede zůstatky účelových fondů do základního fondu. Převod ostatních zůstatků účelových fondů provede zaměstnanecká pojišťovna v souladu s podmínkami uvedenými ve vyhlášce Ministerstva financí s využitím převodových můstků nové účtové osnovy.

§18

 (1) Výše rezervního fondu činí 1,5 % průměrných ročních výdajů základního fondu zdravotního pojištění zaměstnanecké pojišťovny za bezprostředně předcházející tři kalendářní roky. Pro zaměstnaneckou pojišťovnu, která provádí všeobecné zdravotní pojištění po dobu kratší než tři roky, činí výše rezervního fondu v
a) prvním kalendářním roce 1,5 % celkových výdajů základního fondu zdravotního pojištění zaměstnanecké pojišťovny, nejméně však 50 000 000 Kč, 

b) druhém a třetím kalendářním roce 1,5 % z 12-násobku průměrných měsíčních výdajů základního fondu zdravotního pojištění zaměstnanecké pojišťovny za všechny celé kalendářní měsíce, ve kterých prováděla všeobecné zdravotní pojištění, nejméně však 50 000 000 Kč. 

Rezervní fond se tvoří příděly z pojistného převodem části zůstatku základního fondu. Zaměstnanecká pojišťovna může použít nejvýše 30 % finančních prostředků rezervního fondu k nákupu státních cenných papírů, cenných papírů se státní zárukou, cenných papírů vydávaných obcemi, veřejně obchodovatelných dluhopisů vydaných obchodními společnostmi a přijatých k obchodování na burze cenných papírů, veřejně obchodovatelných akcií a podílových listů přijatých k obchodování na burze cenných papírů a pokladničních poukázek České národní banky; tyto cenné papíry a pokladniční poukázky České národní banky zůstávají součástí rezervního fondu. Rezervní fond slouží ke krytí schodků základního fondu a ke krytí zdravotní péče v případech výskytu hromadných onemocnění a přírodních katastrof; výše rezervního fondu může v takovém případě klesnout pod minimální výši. Nejde-li o případy uvedené v předchozí větě, je zaměstnanecká pojišťovna povinna udržovat rezervní fond ve stanovené výši. Zaměstnanecká pojišťovna je povinna rezervní fond naplnit do tří let ode dne získání povolení k provádění všeobecného zdravotního pojištění.

(2) V případě vyčerpání jedné poloviny tohoto fondu je zaměstnanecká pojišťovna povinna předložit Ministerstvu zdravotnictví návrh opatření.


(3) Je-li vyčerpání fondu uvedené v odstavci 2 způsobeno nedostatky v hospodaření zaměstnanecké pojišťovny, rozhodne Ministerstvo zdravotnictví o dohledu nad dalším hospodařením zaměstnanecké pojišťovny, případně o dalších opatřeních k řešení vzniklých nedostatků.

§18a


(1) Zdrojem fondu prevence jsou
a) finanční prostředky z podílu kladného hospodářského výsledku po zdanění stanoveného správní radou zaměstnanecké pojišťovny z činností, které nad rámec provádění veřejného zdravotního pojištění zaměstnanecká pojišťovna provádí v souladu se zákony a statutem zaměstnanecké pojišťovny,

b) příděl ze základního fondu ve  výši a za podmínek stanovených podle odstavců 2 až  5,

c) úrok z bankovního účtu fondu prevence,

d) dary určené dárcem do fondu prevence. 


(2) Ze základního fondu lze do fondu prevence převést pouze finanční prostředky
a) vytvářené využíváním základního fondu zaměstnanecké pojišťovny, 

b) z pokut, přirážek k pojistnému a penále ukládaných a přijatých zaměstnaneckou pojišťovnou podle zvláštních právních předpisů18a).


(3) V roce 2009 a 2010 lze finanční prostředky uvedené v odstavci 2 převést do fondu prevence nejvýše ve výši 0,3 % příjmů za předchozí kalendářní čtvrtletí z pojistného po přerozdělení 
provedeném podle zákona o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění18b), z výnosu penále, pokut, přirážek k pojistnému a náhrad nákladů na zdravotní péči hrazenou s veřejného zdravotního pojištění, vynaložených  v důsledku protiprávního jednání vůči pojištěnci.


(4) Finanční prostředky podle odstavce 2  lze převést do fondu prevence v kalendářním čtvrtletí následujícím po kalendářním čtvrtletí, ve kterém k jeho poslednímu dni zaměstnanecká pojišťovna:

a) dosahuje vyrovnaného hospodaření základního fondu; vyrovnaným hospodařením základního fondu se rozumí  dosažení nezáporného zůstatku bankovního účtu základního fondu, aniž by byl pro příděl do rezervního fondu, převod ve výši rezervy na pravomocně neskončené soudní spory na zvláštní bankovní účet, úhradu všech splatných závazků základního fondu a příděly do ostatních fondů použit úvěr,

b) má naplněný rezervní fond, s výjimkou případů, kdy byly finanční prostředky rezervního fondu v posledních dvou uplynulých kalendářních čtvrtletích  použity ke krytí zdravotní péče v případech výskytu hromadných onemocnění a přírodních katastrof, 

c) neeviduje žádné závazky po lhůtě splatnosti, k jejíž úhradě se používají finanční prostředky základního fondu nebo fondu prevence.

(5) Příděly ze základního fondu do fondu prevence lze provádět průběžně podle očekávané výše příjmů pro stanovení tohoto přídělu podle odstavce 2 v daném kalendářním čtvrtletí. Nejpozději k poslednímu dni kalendářního čtvrtletí zaměstnanecká pojišťovna zúčtuje příděl ze základního fondu do fondu prevence dle skutečných příjmů pro stanovení tohoto přídělu podle odstavce 2. 

§ 19

Nakládání s finančními prostředky


(1) Finanční prostředky vytvářené využíváním základního fondu zaměstnanecké pojišťovny a příjmy plynoucí z pokut, přirážek k pojistnému a penále účtovaných touto pojišťovnou v oblasti veřejného zdravotního pojištění může zaměstnanecká pojišťovna použít jako zdroj fondu prevence až v případě, kdy má naplněný rezervní fond a hospodaří vyrovnaně.


(2) (1) Finanční prostředky zaměstnanecké pojišťovny musí být uloženy v bance požívající výhody jednotné licence podle práva Evropských společenství.


(3) (2) Zaměstnanecká pojišťovna nesmí zřizovat a provozovat zdravotnické zařízení 13) a podnikat 14) s prostředky plynoucími ze všeobecného zdravotního pojištění.

§ 23a

(1) Za porušení povinností uvedených v § 15 odst. 2 může Ministerstvo zdravotnictví uložit zaměstnanecké pojišťovně pokutu až do výše 500 000 Kč. Za porušení povinností podle zákona o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění 15) může Ministerstvo zdravotnictví uložit zaměstnanecké pojišťovně pokutu až do výše 500 000 Kč. Ministerstvo zdravotnictví může zaměstnanecké pojišťovně uložit pokutu 
a) za uvedení nepravdivých údajů nebo zatajení některých skutečností při podání žádosti o povolení k provádění všeobecného zdravotního pojištění podle § 4, až do výše 10 000 000 Kč,
b) za uvedení nepravdivých údajů nebo zatajení některých skutečností při podání žádosti o sloučení nebo splynutí zaměstnaneckých pojišťoven podle § 6, až do výše 10 000 000 Kč, 
c) za porušení povinností uvedených v § 15 odst. 2, až do výše 500 000 Kč, 

d) při zjištění nedostatků v činnosti zdravotní pojišťovny uvedených v § 6b odstavci 2 písm. a) a b), až do výše 500 000 Kč, 

e) za porušení povinnosti zachovávat mlčenlivost podle zákona o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění,15) až do výše 500 000 Kč,

f) za porušení povinnosti uhradit částku, o kterou byl překročen limit stanovený pro regulační poplatky a doplatky na léčiva nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, podle zákona o veřejném zdravotním pojištění, až do výše 500 000 Kč,

g) za porušení povinnosti vrátit plátci pojistného přeplatek na pojistném podle zákona o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění, až do výše 500 000 Kč,

h) za porušení povinností uvedených v § 5 odst. 4, až do výše 1 000 000 Kč. 


(2) Pokutu podle odstavce 1 lze uložit do jednoho roku ode dne, kdy se Ministerstvo zdravotnictví dozvědělo o porušení povinností, nejpozději však do pěti let ode dne, kdy k porušení povinnosti došlo. Při stanovení výše pokuty se přihlédne k míře závažnosti porušení povinnosti.


(3) Pokuta podle odstavce 1 je příjmem zvláštního účtu všeobecného zdravotního pojištění. 16) Zajišťovacího fondu. 

(4) Pokutu podle odstavce 1 nesmí zaměstnanecká pojišťovna hradit z prostředků základního fondu zdravotního pojištění nebo z prostředků rezervního fondu.
________
1) § 12 odst. 1 písm. b) zákona ČNR č. 550/1991 Sb., o všeobecném zdravotním pojištění.

1b) § 16a a 16b zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně některých souvisejících zákonů, ve znění zákona č. 261/2007 Sb.

2) Zákon č. 551/1991 Sb., o Všeobecné zdravotní pojišťovně České republiky.

3) § 3 zákona ČNR č. 550/1991 Sb.

5) § 2 zákona ČNR č. 550/1991 Sb.

5a) § 38 odst. 4 zákona č. 199/1994 Sb., o zadávání veřejných zakázek, ve znění zákona č. 148/1996 Sb.

5b) § 11 odst. 3 zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění zákona č. 225/1999 Sb.

6) Zákon ČNR č. 550/1991 Sb.

8) § 9 zákona ČNR č. 550/1991 Sb.

9) Zákon č. 71/1967 Sb., o správním řízení (správní řád).

11) Zákon ČNR č. 524/1992 Sb., o auditorech a Komoře auditorů České republiky.

12) § 14 odst. 5 a 6 zákona ČNR č. 524/1992 Sb.

13) Zákon ČNR č. 160/1992 Sb., o zdravotní péči v nestátních zdravotnických zařízeních, ve znění pozdějších předpisů.

14) § 2 odst. 1 obchodního zákoníku.

15) § 23 odst. 4 zákona ČNR č. 592/1992 Sb., o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění, ve znění zákona č. 59/1995 Sb.

16) § 20 odst. 1 zákona č. 592/1992 Sb.

16a) § 11 odst. 3 zákona č. 48/1997 Sb., ve znění zákona č. 225/1999 Sb.

17) § 13 odst. 2 zákona č. 48/1997 Sb., ve znění pozdějších předpisů.

18) § 1 vyhlášky č. 301/1997 Sb., kterou se stanoví maximální výše nákladů na činnost a maximální výše výdajů na pořízení hmotného a nehmotného investičního majetku zdravotních pojišťoven.
18a) Zákon č. 592/1992 Sb., o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění, ve znění pozdějších předpisů. 

Zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů.

18b) Zákon č. 592/1992 Sb.

20) Například zákon č. 592/1992 Sb., o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění, ve znění pozdějších předpisů, zákon č. 101/2000 Sb., o ochraně osobních údajů a o změně některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů.

21) § 18 odst. 3 písm. a) zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů.

Úplná znění dotčených částí zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech  a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů

(nový text označen tučně, zrušovaný text přeškrtnutím)

§ 82

Obecné zásady


(1) Léčivé přípravky se vydávají na lékařský předpis, který může být v listinné podobě nebo elektronickým receptem nebo na lékařský předpis vystavený v některém z členských států, pokud není rozhodnutím o registraci stanoveno jinak. Při výdeji na elektronický recept musí vydávající farmaceut neprodleně sdělit centrálnímu úložišti elektronických receptů, že předepsaný léčivý přípravek byl již vydán. Prováděcí právní předpis stanoví způsob ověření lékařského předpisu, vedení evidence výdeje, poskytování informací o vydávaných léčivých přípravcích a způsob výdeje.


(2) Léčivé přípravky jsou oprávněny vydávat v lékárnách a zařízeních uvedených v písmenech c) až g) osoby uvedené v písmenech a) až g). Jde o tyto osoby:

a) farmaceuti v lékárnách,

b) farmaceutičtí asistenti 33) v lékárnách, a to jen léčivé přípravky, jejichž výdej není vázán na lékařský předpis,

c) zaměstnanci orgánů ochrany veřejného zdraví s odbornou způsobilostí k výkonu zdravotnického povolání lékaře, jiní zdravotničtí pracovníci a jiní odborní pracovníci s odbornou způsobilostí k výkonu zdravotnického povolání 73), a to pouze imunologické přípravky za účelem očkování,

d) lékaři, farmaceuti nebo jiní zdravotničtí pracovníci zařízení transfuzní služby pověření k této činnosti, a to pouze krevní deriváty; prováděcí právní předpis stanoví rozsah a způsob výdeje krevních derivátů,

e) lékaři, farmaceuti nebo jiní zdravotničtí pracovníci zařízení transfuzní služby a krevní banky pověření k této činnosti, a to pouze transfuzní přípravky; prováděcí právní předpis stanoví způsob a rozsah výdeje transfuzních přípravků,

f) lékaři, farmaceuti nebo jiní zdravotničtí pracovníci na pracovišti nukleární medicíny zdravotnického zařízení, kteří jsou pověřeni odpovědnou osobou podle § 79 odst. 7, a to pouze radiofarmaka na tomto pracovišti připravená podle § 79 odst. 2 písm. b), nebo

g) lékaři, farmaceuti nebo jiní zdravotničtí pracovníci na imunologickém či mikrobiologickém pracovišti zdravotnického zařízení nebo zařízení ochrany veřejného zdraví, kteří jsou pověřeni odpovědnou osobou podle § 79 odst. 7, a to pouze humánní autogenní vakcíny na tomto pracovišti připravené podle § 79 odst. 2 písm. c).
Léčivé přípravky jsou dále oprávněni vydávat veterinární lékaři oprávnění vykonávat odbornou veterinární činnost podle zvláštního právního předpisu 18), a to léčivé přípravky pro léčbu zvířat. Tímto ustanovením není dotčeno používání léčivých přípravků při poskytování zdravotní péče a veterinární péče podle § 5 odst. 8.


(3) Provozovatelé oprávnění k výdeji podle odstavce 2

a) zajistí, aby nebyla ohrožena jakost léčivých přípravků a že zacházení s léčivými přípravky odpovídá podmínkám stanoveným v rozhodnutí o jejich registraci,

b) odebírají léčivé přípravky podléhající registraci podle § 25 pouze od výrobce, jde-li o jím vyrobené léčivé přípravky, od distributora nebo z lékárny; prováděcí právní předpis stanoví, v případě lékáren, rozsah a způsob odběru z jiné lékárny,

c) nesmí, s výjimkou úpravy a přípravy léčivých přípravků nebo výdeje pro zdravotnické zařízení, narušit celistvost balení léčivého přípravku podléhajícího registraci podle § 25,

d) c) jsou povinni zajistit při výdeji léčivých přípravků uvedených v 75 odst. 1 písm. a) a b) evidenci výdeje pomocí jejich kódů a tuto evidenci uchovávat po dobu 5 let; dále jsou povinni poskytovat Ústavu údaje o vydaných léčivých přípravcích; rozsah údajů a způsob jejich poskytování formou hlášení zveřejní Ústav ve svém informačním prostředku,

e) d) vedou evidenci skladových zásob, příjmu a výdeje léčivých přípravků uvedených v § 75 odst. 1 písm. a) a b) po jednotlivých položkách umožňující rozlišit lékovou formu, množství léčivé látky obsažené v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a velikost balení léčivého přípravku, včetně kódu léčivého přípravku, a uchovávají tuto evidenci po dobu 5 let.


(4) Pokud lékárna vydává léčivé přípravky jiným lékárnám nebo zdravotnickým zařízením lůžkové péče, musí být jako odebírající uvedena v rozhodnutí vydaném lékárně podle zvláštního právního předpisu 71). Poskytnutí léčivých přípravků jiné lékárně je omezeno na léčivé přípravky připravené v dané lékárně; ostatní léčivé přípravky lze jiné lékárně poskytnout pouze za výjimečných okolností a v nezbytně nutném množství; prováděcí právní předpis stanoví rozsah a způsob takového poskytnutí.


(5) Léčivé přípravky připravené na pracovišti nukleární medicíny zdravotnického zařízení a humánní autogenní vakcíny připravené na imunologickém nebo mikrobiologickém pracovišti zdravotnického zařízení se vydávají pouze pro zdravotnická zařízení.


(6) Vyhrazené léčivé přípravky jsou oprávněni prodávat pouze způsobilí prodejci vyhrazených léčivých přípravků podnikající podle zvláštního právního předpisu 74). Vyhrazené léčivé přípravky mohou odebírat výhradně od výrobce, jde-li o jím vyrobené vyhrazené léčivé přípravky, nebo od distributora a mohou je skladovat pro potřebu prodeje za podmínek stanovených výrobcem léčivých přípravků.


(7) Provozovatelé vydávající léčivé přípravky podle odstavce 2 jsou povinni poskytovat informace o správném používání a uchovávání léčivých přípravků; osoby uvedené v odstavci 6 splní tuto povinnost prodejem léčivého přípravku obsahujícího příbalovou informaci.
§ 103


(1) Právnická nebo podnikající fyzická osoba se dopustí správního deliktu tím, že

a) zachází s léčivy bez povolení, schválení, registrace nebo souhlasu v případě, kdy zákon nebo přímo použitelný předpis Společenství povolení, schválení, registraci nebo souhlas k zacházení s léčivy vyžaduje,

b) uvede na trh léčivý přípravek podléhající povinně registraci podle § 25 nebo registraci centralizovaným postupem Společenství podle přímo použitelného předpisu Společenství 24), aniž by tomuto přípravku byla taková registrace udělena, nebo uvede na trh takový léčivý přípravek v rozporu s podmínkami stanovenými rozhodnutím o registraci.


(2) Právnická nebo podnikající fyzická osoba uvedená v § 24 odst. 1 se dopustí správního deliktu tím, že doveze nebo vyveze transfuzní přípravek nebo plazmu v rozporu s § 24 odst. 4 nebo neinformuje o uskutečnění dovozu ze třetí země nebo o uskutečnění vývozu do třetí země podle § 24 odst. 7.


(3) Právnická nebo podnikající fyzická osoba se dopustí správního deliktu tím, že jako držitel rozhodnutí o registraci léčivého přípravku centralizovaným postupem Společenství

a) nepředloží Ústavu nebo Veterinárnímu ústavu nové informace, které by mohly mít za následek změnu údajů nebo dokumentace daného léčivého přípravku,

b) neinformuje Ústav nebo Veterinární ústav o zákazu nebo omezení uloženém příslušnými orgány kterékoliv země, ve které je daný léčivý přípravek uveden na trh, nebo o jiných nových informacích, které by mohly ovlivnit hodnocení prospěšnosti a rizik daného léčivého přípravku,

c) nesplní jinou povinnost stanovenou přímo použitelným předpisem Společenství24) upravujícím oblast výroby nebo farmakovigilance, než která je uvedena v písmenech a) a b).


(4) Právnická nebo podnikající fyzická osoba se dopustí správního deliktu tím, že

a) v rozporu s § 78 odst. 1 přechovává látky, které mají anabolické, protiinfekční, protiparazitární, protizánětlivé nebo hormonální působení nebo návykové látky nebo prekursory, a které mohou být využity pro výrobu veterinárních léčivých přípravků,

b) jako osoba uvedená v § 78 odst. 2 nepodá v rozporu s § 78 odst. 2 oznámení nebo v rozporu s § 78 odst. 4 nevede nebo neuchovává záznamy,

c) připraví léčivý přípravek, aniž je k tomu podle § 79 odst. 2 oprávněna, nebo

d) vydá nebo prodá léčivý přípravek, aniž je osobou k tomu podle § 82 odst. 2 nebo 6 oprávněnou.


(5) Právnická nebo podnikající fyzická osoba se jako osoba zacházející s léčivy dopustí správního deliktu tím, že

a) zachází s léčivými přípravky v rozporu s § 7 odst. 1 písm. b),

b) při poskytování zdravotní péče použije léčivý přípravek v rozporu s § 8 odst. 1 až 5,

c) při poskytování veterinární péče použije léčivý přípravek v rozporu s § 9 odst. 1 až 9 a odst. 11 až 15 nebo použije veterinární autogenní vakcínu v rozporu s § 72 odst. 1 nebo 3,

d) jako osoba podílející se na klinickém hodnocení nedodrží pravidla správné klinické praxe podle § 56 odst. 13 nebo správné klinické veterinární praxe podle § 61 odst. 1, nebo

e) jako předkladatel léčebného programu pro léčivý přípravek podléhající registraci centralizovaným postupem Společenství nezajistí v rozporu s přímo použitelným předpisem Společenství 24) přístup pacientů zúčastněných v léčebném programu k danému léčivému přípravku v době mezi registrací a uvedením na trh.


(6) Provozovatel se dopustí správního deliktu tím, že

a) v rozporu s § 23 odst. 1 písm. b) neprovede veškerá dostupná opatření směřující k zajištění nápravy a k omezení nepříznivého působení léčiva,

b) nesplní oznamovací povinnost podle § 23 odst. 1 písm. b) nebo c),

c) v rozporu s § 23 odst. 1 písm. d) neposkytne podklady nezbytné pro sledování spotřeby léčivých přípravků,

d) uvede do oběhu nebo použije při poskytování zdravotní péče nebo veterinární péče léčivo v rozporu s § 23 odst. 2,

e) jako provozovatel provádějící neklinické studie bezpečnosti léčiv nedodrží pravidla správné laboratorní praxe podle § 23 odst. 5, nebo

f) jako provozovatel, který zachází s lidskou krví, jejími složkami, transfuzními přípravky a surovinami pro další výrobu,

1. nezajistí dodržování jakosti a bezpečnosti podle § 24 odst. 1,

2. nevede nebo neuchovává záznamy podle § 24 odst. 2, nebo

3. v případě zjištění závažné nežádoucí reakce nebo závažné nežádoucí události nebo podezření na ně nesplní povinnost podle § 24 odst. 3.


(7) Provozovatel zdravotnického zařízení, ve kterém lze podle § 79 odst. 2 připravovat léčivé přípravky se dopustí správního deliktu tím, že

a) nedodrží podmínky nebo rozsah přípravy léčivých přípravků podle § 79 odst. 1 a 2,

b) nezajistí jakost jím připravovaných léčivých přípravků nebo nedodrží pravidla správné lékárenské praxe podle § 79 odst. 3,

c) neoznámí zahájení nebo ukončení své činnosti podle § 79 odst. 4, nebo

d) použije při přípravě léčivých přípravků látku v rozporu s § 79 odst. 8.


(8) Provozovatel zdravotnického zařízení, ve kterém lze podle § 79 odst. 2 písm. b) nebo c) připravovat léčivé přípravky se dopustí správního deliktu tím, že neustaví osobu, která odpovídá za přípravu a zacházení s léčivy podle § 79 odst. 7.


(9) Provozovatel zdravotnického zařízení podle § 82 odst. 2 se dopustí správního deliktu tím, že

a) odebere léčivý přípravek podléhající registraci podle § 25 v rozporu s § 82 odst. 3 písm. b),

b) v rozporu s § 82 odst. 3 písm. c) naruší celistvost balení léčivého přípravku podléhajícího registraci podle § 25,

c) b)v rozporu s § 82 odst. 3 písm. d) odst. 3 písm. c) nevede nebo neuchovává evidenci výdeje léčivých přípravků nebo neposkytne údaje o vydaných léčivých přípravcích,

d) c)  nevede evidenci nebo ji neuchovává podle § 82 odst. 3 písm. e) odst. 3 písm. d), nebo

e) d) nesdělí pacientovi identifikační znak podle § 80.


(10) Provozovatel lékárny se dopustí správního deliktu tím, že

a) nedodrží požadavek na odborný předpoklad pro zacházení s léčivy podle § 79 odst. 5,

b) neustaví osobu, která odpovídá za činnost lékárny podle § 79 odst. 6,

c) odebere připravovaný léčivý přípravek, popřípadě léčivé látky a pomocné látky určené k jeho přípravě od jiné lékárny v rozporu s § 79 odst. 9,

d) vydá léčivý přípravek bez lékařského předpisu v rozporu s § 82 odst. 1,

e) vydá léčivý přípravek jiné lékárně v rozporu s § 82 odst. 4,

f) nezajistí při výdeji léčivého přípravku předepsaného lékařem evidenci podle § 83 odst. 5 písm. a),

g) při výdeji léčivých přípravků nebo vedení evidence nepostupuje podle § 83 odst. 5 písm. b), nebo

h) při výdeji léčivých přípravků na elektronický recept nenahlásí podle § 82 centrálnímu úložišti elektronických receptů, že předepsaný léčivý přípravek byl již vydán.


(11) Provozovatel lékárny zajišťující zásilkový výdej se dopustí správního deliktu tím, že

a) nesplní oznamovací povinnost podle § 84 odst. 3,

b) v rozporu s § 85 odst. 1 vydá zásilkovým způsobem léčivý přípravek neregistrovaný v České republice nebo v rámci Společenství nebo vydá zásilkovým způsobem léčivý přípravek, jehož výdej je vázán na lékařský předpis,

c) nezveřejní informace o zásilkovém výdeji, nabídce léčivých přípravků, jejich ceně a nákladech spojených se zásilkovým výdejem podle § 85 odst. 2 písm. a),

d) nezajistí balení nebo dopravu zásilky obsahující léčivé přípravky podle § 85 odst. 2 písm. b),

e) nezajistí odeslání zásilky objednateli podle § 85 odst. 2 písm. c),

f) nezajistí informační službu podle § 85 odst. 2 písm. d),

g) nezajistí vrácení reklamovaných léčivých přípravků podle § 85 odst. 2 písm. e), nebo

h) nedodrží podmínky zacházení s cizojazyčně označenými léčivými přípravky podle § 86 odst. 1.


(12) Prodejce vyhrazených léčivých přípravků se dopustí správního deliktu tím, že

a) v rozporu s § 23 odst. 4 písm. a) nezajistí, aby každá fyzická osoba prodávající vyhrazené léčivé přípravky splňovala podmínku osvědčení o odborné způsobilosti prodejce vyhrazených léčivých přípravků,

b) nedodrží pravidla správné praxe prodejců vyhrazených léčivých přípravků podle § 23 odst. 4 písm. b),

c) v rozporu s § 23 odst. 4 písm. c) prodá jiný než vyhrazený léčivý přípravek,

d) nevyřadí z prodeje vyhrazený léčivý přípravek podle § 23 odst. 4 písm. d) bodů 2 až 6, nebo

e) v rozporu s § 23 odst. 4 písm. f) odebere vyhrazený léčivý přípravek od jiných osob než distributorů nebo výrobců těchto léčivých přípravků nebo neuchovává doklady o nákupu, skladování a prodeji vyhrazených léčivých přípravků po dobu 5 let.


(13) Právnická nebo podnikající fyzická osoba se dopustí správního deliktu tím, že jako držitel rozhodnutí o registraci léčivého přípravku v rozporu s přímo použitelným předpisem Společenství upravujícím léčivé přípravky pro pediatrické použití 82)

a) nezohlední pediatrické indikace v souhrnu údajů o přípravku nebo v příbalové informaci do 2 let ode dne jejich registrace,

b) nedodrží povinnost pravidelně aktualizovat zprávy o bezpečnosti léčivého přípravku s ohledem na informace vztahující se k posouzení účinnosti systému řízení rizik a k výsledkům požadovaných zvláštních studií,

c) nepředloží Ústavu výroční zprávu o pokroku pediatrických studií v souladu s rozhodnutím agentury o schválení plánu pediatrického výzkumu a udělení odkladu nebo nejedná v souladu s takovým rozhodnutím agentury,

d) nepředloží Ústavu veškeré studie jím zadané, které se týkají používání registrovaného léčivého přípravku u pediatrické populace, nebo takové studie nepředloží Ústavu do 6 měsíců ode dne jejich dokončení,

e) poruší jinou povinnost stanovenou přímo použitelným předpisem Společenství upravujícím léčivé přípravky pro pediatrické použití 82) nebo prováděcím předpisem přijatým na jeho základě.

§ 107


(1) Za správní delikt se uloží pokuta do

a) 50 000 Kč, jde-li o správní delikt podle § 106 odst. 3 písm. b) nebo c), § 106 odst. 4 písm. c) nebo § 106 odst. 6 písm. b),

b) 100 000 Kč, jde-li o správní delikt podle § 103 odst. 4 písm. b), § 103 odst. 5 písm. b), § 103 odst. 6 písm. c), § 103 odst. 7 písm. a) až c), § 103 odst. 9 písm e), § 103 odst. 9 písm. d), § 103 odst. 10 písm. c) nebo e), f) a h), § 103 odst. 11 písm. a), g) nebo h), § 103 odst. 12 písm. d), § 104 odst. 7 písm. a), § 105 odst. 2 písm. e), i) nebo l), § 105 odst. 4 písm. a), c) nebo e) až h), § 106 odst. 1, 2 nebo odstavce 3 písm. a) nebo d), § 106 odst. 4 písm. a) nebo b) nebo § 106 odst. 5 nebo 6 písm. a) nebo c),

c) 500 000 Kč, jde-li o správní delikt podle § 103 odst. 5 písm. a), § 103 odst. 6 písm. e), § 103 odst. 7 písm. d), § 103 odst. 8, 9 nebo odstavce 10 písm. a), b), d) nebo g), § 103 odst. 11 písm. b) až f), § 103 odst. 12 písm. a) až c) nebo e), § 104 odst. 5 písm. b) nebo c), § 104 odst. 7 písm. h), § 104 odst. 9 nebo 10, § 105 odst. 4 písm. b) nebo d), § 105 odst. 5 písm. c), g), k) nebo q) nebo § 105 odst. 6 písm. c), d), f), h) až l), n) nebo o),

d) 1 000 000 Kč, jde-li o správní delikt podle § 103 odst. 2, § 103 odst. 4 písm. a), c) nebo d), § 103 odst. 5 písm. c) nebo d), § 103 odst. 6 písm. b), d) nebo f), § 104 odst. 4 nebo 5 písm. a), § 104 odst. 6 nebo 7 písm. d) až g), § 104 odst. 8, § 105 odst. 1 nebo 2 písm. a) až d), f) až h), j) nebo k), § 105 odst. 3 nebo 5 písm. h), i), l), n), o) nebo s) až w) nebo § 105 odst. 6 písm. b), e), g) nebo m),

e) 3 000 000 Kč, jde-li o správní delikt podle § 103 odst. 1 písm. a), b), § 103 odst. 3 písm. a) až c), § 103 odst. 5 písm. e), § 103 odst. 6 písm. a), § 103 odst. 13, § 104 odst. 1 až 3, nebo odstavce 7 písm. b) nebo c), § 105 odst. 5 písm. a), b), d), e), f), j), m), p) nebo r) nebo § 105 odst. 6 písm. a).


(2) Za správní delikt podle § 106 odst. 1 až 4 lze uložit i zákaz činnosti, a to až na dobu 2l et.
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