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Návrh

ZÁKON

ze dne ………2011,
kterým se mění zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů,  zákon č. 592/1992 Sb., o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění, ve znění pozdějších předpisů, zákon č. 551/1991 Sb., o Všeobecné zdravotní pojišťovně České republiky, ve znění pozdějších předpisů, zákon č. 280/1992 Sb., o resortních, oborových, podnikových a dalších zdravotních pojišťovnách, ve znění pozdějších předpisů,  a zákon č. 15/1993 Sb., o Armádě České republiky a o změnách a doplnění některých souvisejících předpisů, ve znění zákona č. 224/1999 Sb.
Parlament se usnesl na tomto zákoně České republiky:
ČÁST  první

Změna zákona o veřejném zdravotním pojištění

Čl. I

Zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění zákona č. 242/1997 Sb., zákona č. 2/1998 Sb., zákona č. 127/1998 Sb., zákona č. 225/1999 Sb., zákona č. 363/1999 Sb., zákona č. 18/2000 Sb., zákona č. 132/2000 Sb., zákona č. 155/2000 Sb., nálezu Ústavního soudu vyhlášeného pod č. 167/2000 Sb., zákona č. 220/2000 Sb., zákona č. 258/2000 Sb., zákona č. 459/2000 Sb., zákona č. 176/2002 Sb., zákona č. 198/2002 Sb., zákona č. 285/2002 Sb., zákona č. 309/2002 Sb., zákona č. 320/2002 Sb., zákona č. 222/2003 Sb., zákona č. 274/2003 Sb., zákona č. 362/2003 Sb., zákona č. 424/2003 Sb., zákona č. 425/2003 Sb., zákona č. 455/2003 Sb., zákona č. 85/2004 Sb., zákona č. 359/2004 Sb., zákona č. 422/2004 Sb., zákona č. 436/2004 Sb., zákona č. 438/2004 Sb., zákona č. 123/2005 Sb., zákona č. 168/2005 Sb., zákona č. 253/2005 Sb., zákona č. 350/2005 Sb., zákona č. 361/2005 Sb., zákona č. 47/2006 Sb., zákona č. 109/2006 Sb., zákona č. 112/2006 Sb., zákona č. 117/2006 Sb., zákona č. 165/2006 Sb., zákona č. 189/2006 Sb., zákona č. 214/2006 Sb., zákona č. 245/2006 Sb., zákona č. 264/2006 Sb., zákona č. 340/2006 Sb., nálezu Ústavního soudu vyhlášeného pod č. 57/2007 Sb., zákona č. 181/2007 Sb., zákona č. 261/2007 Sb., zákona č. 296/2007 Sb., zákona č. 129/2008 Sb., zákona č. 137/2008 Sb., zákona č. 270/2008 Sb., zákona č. 274/2008 Sb., zákona č. 306/2008 Sb., zákona č. 59/2009 Sb., zákona č. 158/2009 Sb., zákona č. 227/2009 Sb.,  zákona č. 281/2009 Sb. a zákona č. 362/2009 Sb.,  se mění takto:
1. V § 5 písm. a) se na konci bodu 3 doplňují slova „,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 pojištění49), zvyšuje se ke stejnému dni na stejnou částku i započitatelný příjem“.


  Poznámka pod čarou č. 49 zní:



„49) Zákon č. 187/2006 Sb., o nemocenském pojištění, ve znění pozdějších 

         předpisů.“.
2. V § 5 písm. a) se bod 4 zrušuje.


Dosavadní body 5 až 7 se označují jako body 4 až 6.

3. V § 8 odst. 2 písm. d) se za slovo „ činnosti“ vkládají slova „nebo dohody o provedení práce“.
4. V § 11 se na konci odstavce 3 doplňuje závěrečná část ustanovení, která zní: 

„V případě sloučení Vojenské zdravotní pojišťovny s jinou zdravotní pojišťovnou podle jiného právního předpisu28), přecházejí práva a povinnosti stanovené tímto ustanovením Vojenské zdravotní pojišťovně a Ministerstvu obrany a dalším osobám k Vojenské zdravotní pojišťovně, na zdravotní pojišťovnu, se kterou se Vojenská zdravotní pojišťovna sloučila; informaci o sloučení Vojenské zdravotní pojišťovny s jinou zdravotní pojišťovnou zveřejní Ministerstvo zdravotnictví ve sdělovacích prostředcích a způsobem umožňujícím dálkový přístup.“.  
5. V § 13 odstavec 1 zní:
„(1) Ze zdravotního pojištění se hradí zdravotní péče poskytnutá pojištěnci s cílem zachovat nebo zlepšit jeho zdravotní stav nebo zmírnit jeho utrpení, pokud

a) odpovídá zdravotnímu stavu pojištěnce a účelu, jehož má být jejím poskytnutím dosaženo, je pro pojištěnce přiměřeně bezpečná a její poskytnutí je v souladu s účelným vynakládáním zdrojů veřejného zdravotního pojištění,

b) je v souladu s posledním dosaženým poznáním medicínské vědy a

c) existují důkazy její účinnosti vzhledem k účelu jejího poskytování.“.

6. V § 13 se doplňují odstavce 4 a 5, které znějí:
      „ (4) Před poskytnutím zdravotní péče je smluvní zdravotnické zařízení povinno nabídnout pojištěnci poskytnutí zdravotní péče, na jejíž úhradě se pojištěnec nepodílí. Zdravotnické zařízení je povinno do zdravotnické dokumentace zaznamenat, že pojištěnci bylo nabídnuto poskytnutí zdravotní péče, na jejíž úhradě se pojištěnec nepodílí. Součástí záznamu ve zdravotnické dokumentaci je vyslovení souhlasu pojištěnce s poskytnutím takové zdravotní péče. Takto vyslovený souhlas podepíše pojištěnec a ošetřující lékař;  pokud pojištěnec s ohledem na svůj zdravotní stav nemůže záznam podepsat, stvrdí jeho nepochybný projev vůle svým podpisem ošetřující lékař a další svědek. V záznamu se uvede způsob, jakým pojištěnec svou vůli projevil, a zdravotní důvody bránící podpisu pojištěnce. Zdravotnické zařízení může dále informovat pojištěnce i o možnostech poskytnutí zdravotní péče, která odpovídá požadavkům stanoveným v odstavci 1 s výjimkou požadavku na účelné vynakládání zdrojů veřejného zdravotního pojištění podle odstavce 1 písm. a). V takovém případě informuje zdravotnické zařízení pojištěnce též o rozdílu mezi cenou nabízené zdravotní péče a výší úhrady ze zdravotního pojištění. Pro zápis do zdravotnické dokumentace a vyslovení souhlasu pojištěnce se věta druhá až pátá použijí obdobně. Rozhodne-li se pojištěnec pro poskytnutí zdravotní péče podle věty šesté a sedmé, uhradí příslušná zdravotní pojišťovna smluvnímu zdravotnickému zařízení poskytnutou zdravotní péči ve výši plně hrazené zdravotní péče a pojištěnec uhradí zdravotnickému zařízení rozdíl podle věty sedmé.


(5) Při zjištění opakovaného porušování nebo neplnění povinnosti podle odstavce 4 věty první až páté je zdravotní pojišťovna oprávněna zdravotnickému zařízení uložit pokutu až do výše 1 000 000 Kč. Pokutu je možno uložit i opakovaně. Při ukládání pokuty zdravotní pojišťovna přihlíží k závažnosti porušení, k míře zavinění a k okolnostem, za nichž k porušení povinnosti došlo. Pokutu lze uložit do 1 roku ode dne, kdy zdravotní pojišťovna zjistila porušení nebo nesplnění povinnosti, nejdéle však do 3 let ode dne, kdy k porušení nebo nesplnění povinnosti došlo. Pokuta je příjmem zdravotní pojišťovny, která ji uložila. Opakované udělení pokuty je důvodem pro ukončení smlouvy o poskytování a úhradě zdravotní péče bez uplatnění výpovědní lhůty podle § 17 odst. 3.“.
7. V § 15 odst. 4 se v úvodní části ustanovení za slovo „hradí“ vkládají slova „v provedení nejméně ekonomicky náročném“.
8. V § 15 odst. 5 větě první se slova „obsahující léčivé látky ze skupin léčivých látek uvedených v příloze č. 2“ zrušují a ve větě poslední se slova „a transfúzní přípravky“ nahrazují slovy „, transfúzní přípravky, zdravotnické prostředky, léčivé přípravky pro moderní terapii a tkáně a buňky“.

9.  V § 15 odst. 6 písm. e) se slova  „nebo druhým generikem podle § 39b odst. 4 a jejich držitel registrace se písemně v průběhu řízení“ nahrazují slovy „podobným přípravkem (§ 39b odst. 4) v referenční skupině, který byl registrován jako biologický léčivý přípravek50)  nebo generikum51), a jejich držitel rozhodnutí o registraci se písemně spolu s žádostí“.


  Poznámky pod čarou č. 50 a 51 znějí:



  „50) § 27 odst. 5 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých    

                                    souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů.

              51) § 27 odst. 1 zákona č. 378/2007 Sb.“.
10.  V § 15 odst. 6 závěrečné části ustanovení se věta druhá nahrazuje větami „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 hrazeným z prostředků zdravotního pojištění, který je obecně přijímán jako obvyklý. 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 pojištění, nebo při vyšších nákladech a vyšším terapeutickém účinku je tento poměr srovnatelný s jinými terapeutickými postupy hrazenými z finančních prostředků zdravotního pojištění. Hodnocení 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, anebo u kterých je požadováno stanovení další zvýšené úhrady podle § 39b odst. 9, popřípadě u kterých je požadováno zvýšení úhrady léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely oproti základní úhradě na základě komplexního farmakoekonomického hodnocení nákladové efektivity.“.

11. V § 16a odst. 1 písm. f) se číslo „60“ nahrazuje číslem „100“.

12. V § 16b odst. 1 se věta čtvrtá zrušuje.
13. V § 17 odst. 6 větě páté se číslo „90“ nahrazuje číslem „180“.

14. V § 17 odst. 7 větě druhé se slova „s výjimkou zařízení lékárenské péče, léčivé přípravky obsahující léčivé látky uvedené v příloze č. 2 tohoto zákona, o nichž rozhodne o takovém způsobu úhrady“ nahrazují slovy „poskytujícím ambulantní zdravotní péči, léčivé přípravy, u nichž rozhodne Ústav o takovém způsobu úhrady. Ve smlouvě podle věty první může zdravotní pojišťovna sjednat jiný způsob úhrady léčivých přípravků při poskytování ústavní péče, u kterých sjednala výši a podmínky úhrady s držitelem rozhodnutí o registraci nebo s výrobcem.“.
15. V § 30 odst. 2 písm. b) úvodní část ustanovení zní: 


„očkování a úhradu léčivých přípravků obsahujících očkovací látky v provedení 
nejméně ekonomicky náročném“.
16. V § 39a odstavce 3 a 4  znějí:

„(3) Ministerstvo zdravotnictví stanoví prováděcím právním předpisem

a) seznam zemí referenčního koše,

b) pravidla pro přepočet zahraničních cen z cizí měny,

c) stanovení rozhodného období pro zjištění zahraniční výrobní ceny podle odstavce 2,

d) způsob přepočtu výše maximální ceny podobného přípravku podle odstavce 4,

e) pravidla pro vyloučení zahraniční výrobní ceny zjištěné podle odstavce 2 z použití pro stanovení maximální ceny,

f) stanovení přípustné odchylky ve velikosti balení při hledání zahraniční výrobní ceny podle  odstavce 2,

g) pravidla pro zvýšení maximální ceny ve veřejném zájmu podle § 17 odst. 3,
h) způsob stanovení maximální ceny u vysoce inovativních léčivých přípravků, u kterých je podána žádost o stanovení maximální ceny ve stejné výši pro všechny síly bez ohledu na obsah léčivé látky.


(4) Ústav stanoví  maximální cenu přepočtem z maximální ceny léčivého přípravku, kterému je posuzovaný přípravek podobný, pokud maximální cena navrhovaná žadatelem není nižší, v případě, že

d) není požadováno stanovení maximální ceny nad rámec maximální ceny léčivého přípravku, kterému je posuzovaný přípravek podobný, v souladu s žádostí podle § 39f odst. 8,

e) žadatel v žádosti o stanovení maximální ceny podobného přípravku podle § 39b odst. 4 požádá o stanovení maximální ceny v řízení podle § 39g odst. 9, a

f) stanovení úhrady nebrání podmínky podle § 15 odst. 6 písm. e) nebo § 39g odst. 10.

V případě podobného přípravku, který byl registrován jako biologický léčivý přípravek50), se maximální cena podle věty první sníží o 15 %, pokud maximální cena navrhovaná žadatelem není nižší. V případě podobného přípravku, který byl registrován jako generikum51), se maximální cena podle věty první sníží o 32 %, pokud maximální cena navrhovaná žadatelem není nižší.“.

17. V § 39b odst. 2 písmeno c) zní:

„c) účastníkem řízení předložené hodnocení nákladové efektivity a dopadu na finanční prostředky zdravotního pojištění způsobeného užíváním přípravku, s vyjádřením nákladů na jednoho pacienta a odhadovaný počet pacientů léčených za rok, a to v případech stanovení nebo změny výše a podmínek úhrady nebo revize systému úhrad u léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely, u kterých je požadováno rozšíření podmínek úhrady vedoucí ke zvýšení počtu léčených pacientů, úprava úhrady nebo jedna další zvýšená úhrada oproti stávajícímu stavu nebo oproti ostatním léčivým přípravkům nebo potravinám pro zvláštní lékařské účely v referenční skupině,“.
18. V § 39b odstavec 4 zní:


„(4) Podobným přípravkem se pro účely tohoto zákona rozumí léčivý přípravek, který má shodnou léčivou látku, nebo léčivé látky, a shodnou nebo obdobnou lékovou formu s léčivým přípravkem zařazeným do referenční skupiny.“.
19. V § 39b se za odstavec 4 vkládají nové odstavce 5 až 7, které znějí:


„(5) Ústav stanoví výši úhrady posuzovaného podobného přípravku přepočtem ze základní úhrady, podle níž byla stanovena výše úhrady léčivého přípravku, kterému je posuzovaný přípravek podobný, pokud výše úhrady navrhovaná žadatelem není nižší, v případě, že

g)  není požadováno stanovení výše a podmínek úhrady nad rámec výše a podmínek úhrady léčivého přípravku, kterému je posuzovaný přípravek podobný v souladu s § 39f odst. 8,
h)  žadatel v žádosti o stanovení výše a podmínek úhrady podobného přípravku podle § 39b odst. 4 požádá o stanovení výše a podmínek úhrady v řízení podle § 39g odst. 9,

i) stanovení úhrady nebrání podmínky podle § 15 odst. 6 písm. e) nebo § 39g odst. 10, a

j) je podána také žádost o stanovení maximální ceny, pokud léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely podléhá cenové regulaci.

V případě prvního podobného přípravku v referenční skupině, který byl registrován jako biologický léčivý přípravek 50), se výše úhrady vypočtená podle věty první sníží o 15 %, pokud výše úhrady navrhovaná žadatelem není nižší. V případě prvního podobného přípravku v referenční skupině, který byl registrován jako generikum51), se výše úhrady vypočtená podle věty první sníží o 32 %, pokud výše úhrady navrhovaná žadatelem není nižší. Podmínky úhrady se stanoví ve znění podmínek úhrady léčivého přípravku, kterému je posuzovaný přípravek podobný. Dále v případě prvního podobného přípravku v referenční skupině, který byl registrován jako biologický léčivý přípravek50), a prvního podobného přípravku v referenční skupině, který byl registrován jako generikum51), Ústav neprodleně zahájí řízení podle § 39c odst. 9.


(6) Pro účely posuzování maximální ceny nebo výše a podmínek 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, síly, cesty podání, lékové formy a velikosti balení, jestliže jsou vyráběny nebo uváděny na trh stejnou osobou.


(7) Změna rozhodnutí o registraci nebo převod registrace léčivého přípravku nemá vliv na stanovenou maximální cenu nebo výši a podmínky úhrady registrovaného léčivého přípravku, pokud se změnou registrace nebo převodem registrace nedošlo i ke změně, která může mít přímý vliv na maximální cenu nebo výši nebo podmínky úhrady, zejména jde-li o změnu ve velikosti balení, obsahu léčivé látky, cesty podání, nebo lékové formy léčivého přípravku.“.
Dosavadní odstavce 5 až 7 se označují jako odstavce 8 až 10.

20. V § 39b odstavec 10 zní:

„(10) Ministerstvo zdravotnictví stanoví prováděcím právním předpisem
k) pravidla a limity pro stanovení výše a podmínek úhrady podle odstavce 2 oproti stanovené základní úhradě 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,

l) způsob přepočtu výše úhrady podobného přípravku podle odstavce 5, 

m) úpravu a postup pro stanovení základní úhrady podle § 39c,

n) použití postupů podle § 39b až 39e pro stanovení či změnu výše a podmínek úhrady léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely složených ze 2 a více léčivých látek, 

o) použití postupů podle § 39b až 39e pro stanovení či změnu výše a podmínek úhrady léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely v podobě tekutých nedělených lékových forem,

p) stanovení rozhodného období pro posuzování dostupnosti podle § 39c odst. 2 písm. a),

q) pravidla pro posuzování přítomnosti léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely na trhu,

r) pravidla pro zvýšení úhrady ve veřejném zájmu podle § 17 odst. 3,

s) způsob stanovení úhrady u vysoce inovativních léčivých přípravků, u kterých je podána žádost o stanovení úhrady ve stejné výši pro všechny síly bez ohledu na obsah léčivé látky,

t) kritéria posuzování léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely, jejichž terapeutická účinnost je nízká, nepoužívají se k příčinné léčbě onemocnění, nebo se používají k léčbě nezávažných onemocnění,

u) pravidla pro stanovování podmínek úhrady v podobě preskripčních a indikačních omezení a způsobů úhrady,

v) způsob stanovení obvyklé denní terapeutické dávky a ekvipotentních dávek.“.

21. V § 39c odst. 1 se na konci textu věty první doplňují slova „, pokud se v průběhu řízení neprokáže, že do dané referenční skupiny nenáleží“ a ve větě druhé se slova „Základní úhrada léčivého přípravku se rovná základní úhradě“ nahrazují slovy „Úhrada léčivého přípravku se stanoví na základě základní úhrady“.
22. V § 39c odst. 2 písm. a) se slova „činil v uplynulém kalendářním čtvrtletí nejméně 3 %, nejde-li o první až třetí generikum k léčivé látce, které je uváděno na trh v České republice; takové první až třetí generikum se vždy považuje za dostupné na trhu v České republice“ nahrazují slovy „činil v rozhodném období nejméně 3 %, nejde-li o první až třetí podobný přípravek v léčivé látce, léčivý přípravek, jehož cena je výsledkem cenové soutěže podle § 39e nebo o jehož nejvyšší ceně pro konečného spotřebitele nebo úhradě bylo uzavřeno písemné ujednání; takové přípravky se vždy považují za dostupné na trhu v České republice“, slovo „dostupnou“ se nahrazuje slovem „přítomnou“ a na konci textu písmene se doplňují slova „.Postup pro vypočtení nejnižší ceny pro konečného spotřebitele podle věty první, včetně stanovení přípustné odchylky ve velikosti balení oproti posuzovanému léčivému přípravku či potravině pro zvláštní lékařské účely, stanoví Ministerstvo zdravotnictví prováděcím právním předpisem“.
23. V § 39c odst. 2 písm. d) se za slovo „uzavřeno“ vkládají slova „s výpovědní lhůtou nejméně 3 měsíce“.

24. V § 39c odst. 2 se na konci písmene d) tečka nahrazuje čárkou a doplňuje se písmeno e), které zní:


„e) úhrady léčivého přípravku obsažené v písemném ujednání uzavřeném ve veřejném zájmu (§ 17 odst. 3) zdravotní pojišťovnou s držitelem registrace, výrobcem nebo dovozcem, je-li tato úhrada nižší, než je cena podle písmene a), b), c) nebo d), a je-li ujednání uzavřeno s výpovědní lhůtou nejméně 3 měsíce pro všechny dodávky léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely na trh České republiky.“.

25. V § 39c odstavec 4 zní:



„(4) Ustanovení o referenčních skupinách se na léčivý přípravek nebo potravinu pro zvláštní lékařské účely, který nelze zařadit do referenční skupiny, nebo skupinu léčivých přípravků nebo potravin pro zvláštní lékařské účely v zásadě terapeuticky zaměnitelných, které nelze zařadit do žádné referenční skupiny, použijí obdobně.“.

26. V § 39c se na konci odstavce 5 doplňuje věta „Ministerstvo zdravotnictví stanoví prováděcím právním předpisem postup pro stanovení základní úhrady a podmínky pro úpravu úhrady podle věty první.“.
27. V § 39c odstavce 7 a 8  znějí:


„(7) Základní úhrada a případná další zvýšená úhrada podle § 39b odst. 9 (dále jen „základní úhrada“) referenční skupiny se stanoví v rámci revize systému úhrad podle § 39l nebo § 39p a je platná až do změny v následující revizi systému úhrad.


 (8) V řízeních o stanovení nebo změně výše a podmínek úhrady se do změny základní úhrady provedené v následující revizi systému použije pro stanovení nebo změnu výše úhrady všech dalších v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely výše základní úhrady referenční skupiny stanovená podle odstavce 7.“.

28. V § 39c se doplňuje odstavec 9, který zní:



„(9) Jestliže byla stanovena výše a podmínky úhrady prvního podobného přípravku, který byl registrován jako generikum podle zvláštního právního předpisu, v souladu s § 39b odst. 5, snižuje se základní úhrada referenční skupiny stanovená podle odstavce 7 o 32 %. Jestliže byla stanovena výše a podmínky úhrady prvního podobného přípravku, který byl registrován jako biologický léčivý přípravek podle zvláštního právního předpisu, v souladu s § 39b odst. 5, snižuje se základní úhrada referenční skupiny stanovená podle odstavce 7 o 15 %. Snížení úhrady všech léčivých přípravků zařazených do referenční skupiny se provede ve zkrácené revizi systému úhrad postupem podle § 39p odst. 5.“.
29. V § 39d odst. 1 se slova „v 1 zemi“ nahrazují slovy „ve 2 zemích“.

30. V § 39d odstavec 2 zní:



„(2) Výše a podmínky dočasné úhrady se stanoví na dobu 24 měsíců a lze ji prodloužit, nejvýše však jednou, na dalších 12 měsíců. Pro takové přiznání prodloužení dočasné úhrady je nutné předložit výsledky hodnocení stanovených v odstavci 3. Mezi podmínkami úhrady vysoce inovativního léčivého přípravku je vždy podání na specializovaném pracovišti.“.
31. V § 39d se doplňují odstavce 3 až 6, které znějí:


„(3) Náležitostí žádosti a podmínkou pro přiznání dočasné úhrady je předložení závazku držitele rozhodnutí o registraci vysoce inovativního léčivého přípravku, který obsahuje zejména způsob průběžného hodnocení hrazené terapie posuzovaným vysoce inovativním léčivým přípravkem, limitace dopadu dočasné úhrady na finanční prostředky zdravotního pojištění, hodnocení nákladové efektivity této terapie a zajištění hrazení nákladů na doléčení pacientů vysoce inovativním léčivým přípravkem po uplynutí doby, na kterou byla dočasná úhrada stanovena, do převedení na jinou terapii. Jinak se pro náležitosti žádosti o stanovení dočasné úhrady vysoce inovativního léčivého přípravku použijí ustanovení § 39f odst. 1, 5 až 11 přiměřeně s tím, že se nepožaduje důkaz nákladové efektivity podle § 15 odst. 6.


(4) Po uplynutí doby, na kterou byla dočasná úhrada podle odstavce 2 stanovena, je pro setrvání v systému úhrad ze zdravotního pojištění držitel registrace vysoce inovativního přípravku povinen podat Ústavu žádost o stanovení výše a podmínek úhrady léčivého přípravku s předložením všech náležitostí a příloh žádosti podle § 39f odst. 5 a 6. 


(5) V případě porušení závazku podle odstavce 3 Ústav nepřizná posuzovanému vysoce inovativnímu léčivému přípravku druhou dočasnou úhradu ani úhradu podle odstavce 4.


(6) Ministerstvo zdravotnictví stanoví prováděcím právním předpisem náležitosti závazku podle odstavce 3, podmínky, za kterých specializovaná pracoviště mohou podávat vysoce inovativní léčivý přípravek, a odborná kritéria a postupy pro posuzování, zda léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely jsou vysoce inovativní s tím, že vysoce inovativní léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely musí být vždy určeny pro léčbu vysoce závažných onemocnění.“.
32. V § 39e se na konci odstavce 8 doplňuje věta „Účastníkům cenové soutěže není umožněno nahlížet do spisové dokumentace v řízení o cenové soutěži do zveřejnění přijetí  nabídky podle odstavce 5.“.
33. V § 39f odst. 6 písm. e) se slova „odst. 6“ nahrazují slovy „odst. 9“.
34. V § 39f odst. 8 ve větě první se slovo „generikem“ nahrazuje slovy „podobným přípravkem“, slova „nebo je s ním“ se nahrazují slovy „a je s ním“ a  na konci textu věty první se doplňují slova „nebo úhradu v odlišných indikacích“.

35. V § 39g odst. 3 se slova „navrhovaná maximální cena uvedená“ nahrazují slovy „návrh maximální ceny“ a za slova „podle § 39a odst. 2“ se vkládají slova „nebo návrh výše úhrady těmito osobami podaný je nižší, než výše úhrady stanovená podle § 39c a upravená v souladu s § 39b“.
36. V § 39g odst. 4 větě druhé se slova „(§ 39b odst. 7)“ zrušují.
37. V § 39g odst. 5 se číslo „30“ nahrazuje číslem „15“ a na konci odstavce se doplňuje věta „Účastníci řízení mají právo vyjádřit se k podkladům pro rozhodnutí ve lhůtě 10 dní ode dne doručení sdělení o ukončení zjišťování podkladů pro rozhodnutí; tuto lhůtu Ústav může usnesením prodloužit.“.
38. V § 39g se doplňují odstavce 8 až 10, které znějí:


„(8) Ústavem shromážděné zahraniční cenové reference léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely a údaje o jejich dostupnosti a přítomnosti se považují za správné, pokud není prokázán opak.

(9) Jsou-li splněny podmínky § 39b odst. 5 a § 39f odst. 8 a nepostupuje-li se podle odstavce 10, Ústav rozhodne ve lhůtě 25 dnů od zahájení řízení. V takovém řízení není účastníkům řízení dána možnost, aby se vyjadřovali k podkladům rozhodnutí. Na řízení podle tohoto odstavce se ustanovení odstavce 2, 4 a 5 nevztahují.

(10) V případě, že Ústav do 10 dnů od zahájení správního řízení podle odstavce 9 v podkladech pro rozhodnutí shledá, že žádost o stanovení výše a podmínek úhrady posuzovaného léčivého přípravku nesplňuje náležitosti § 39f odst. 8, zejména je-li navrhované použití posuzovaného přípravku odlišné od použití léčivého přípravku, kterému je posuzovaný přípravek podobný a na který žadatel odkazuje, nebo má být používán s odlišnými cíli farmakoterapie, v odlišných dávkách nebo pro odlišné léčebné indikace, a k tomuto podkladu obdrží souhlasné vyjádření od alespoň jednoho účastníka řízení podle § 39f odst. 2 ve lhůtě 5 dní ode dne doručení sdělení o ukončení zjišťování podkladů pro rozhodnutí, ustanovení odstavce 9, ustanovení § 39a odst. 4, § 39b odst. 5, § 39c odst. 9 a § 39f odst. 8 se nepoužijí a dnem následujícím po dni doručení souhlasného vyjádření podle věty první je zahájeno řízení o žádosti o stanovení výše a podmínek úhrady s postupem podle odstavců 2 až 5.“.
39. V § 39h se na konci textu odstavce 2 doplňují slova „, a to do vykonatelnosti rozhodnutí o stanovení maximální ceny“.

40. V § 39h odstavec 3 zní:



„(3) Pokud rozhodnutí o stanovení maximální ceny a rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady, jakož i o jejich změně nebo zrušení nabylo právní moci do dvacátého dne kalendářního měsíce, je vykonatelné od prvního dne kalendářního měsíce následujícího po nabytí právní moci. Jestliže rozhodnutí podle věty první nabylo právní moci po dvacátém dni kalendářního měsíce, je vykonatelné od prvního dne druhého kalendářního měsíce následujícího po nabytí právní moci.“.

41. V § 39i odstavec 2 zní:



„(2) Ústav neprodleně rozhodne z moci úřední o změně stanovené výše a podmínek úhrady léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely, která neodpovídá základní úhradě stanovené podle § 39c odst. 7, nebo má podmínky úhrady neodpovídající podmínkám úhrady stanoveným v revizi systému úhrad podle § 39l nebo § 39p. Ústav rozhodne z moci úřední o změně maximální ceny, jestliže po vyhodnocení stanovených maximálních cen podle § 39l zjistí, že stanovená maximální cena je vyšší než maximální cena, kterou by Ústav stanovil podle § 39a, nebo vyjde-li najevo, že maximální cena podobného přípravku stanovená podle § 39a odst. 4 je vyšší než maximální cena, kterou by Ústav stanovil podle § 39a odst. 2.“.

42. V § 39i se na konci odstavce 4 doplňují věty „Na náležitosti žádosti o změnu maximální ceny nebo změny výše a podmínek úhrady se použije § 39f odst. 1, 5 až 11 přiměřeně. Žadatel, který žádá o snížení úhrady nebo zpřísnění podmínek úhrady, může požádat Ústav o upuštění od předložení náležitostí uvedených v § 39f odst. 6. Ústav žádosti vyhoví, pokud nejsou tyto náležitosti nezbytné k posouzení zájmu na dostupnosti účinné a bezpečné zdravotní péče.“.
43. V § 39j odstavce 1 a 2 znějí:


„(1) Jestliže léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely nejsou dodávány na český trh déle než 12 měsíců, Ústav může rozhodnout o zrušení stanovené maximální ceny nebo výše a podmínky úhrady na žádost osoby uvedené v § 39f odst. 2 písm. a) nebo b), nebo z moci úřední, a zrušení maximální ceny nebo výše nebo podmínek úhrady není v rozporu se zájmem na zabezpečení dostupnosti účinné a bezpečné zdravotní péče.


 (2) Ústav může rozhodnout o zrušení výše a podmínek úhrady

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

x) na žádost osoby uvedené v 39f odst. 2 písm. c), pokud stanovená výše a podmínky úhrady nejsou v souladu s tímto zákonem a tohoto souladu nelze dosáhnout změnou výše a podmínek úhrady, nebo

y) z moci úřední, pokud není léčivý přípravek nebo potravina pro zvláštní lékařské účely vhodná k použití v klinické praxi, a držitel registrace registrovaného léčivého přípravku nebo dovozce nebo tuzemský výrobce potraviny pro zvláštní lékařské účely neprokáže opak.“.

44. V § 39j se za odstavec 2 vkládá nový odstavec 3, který zní:


„(3) Ústav dále může rozhodnout o zrušení výše a podmínek úhrady z moci úřední, pokud osoba, na jejíž žádost bylo vydáno rozhodnutí, poruší písemný závazek podle § 15 odst. 6 písm. e) nebo nesplní povinnost uvedenou v § 39m odst. 1 písm. a) nebo b) nebo odst. 2.“.

Dosavadní odstavec 3 se označuje jako odstavec 4.

45. V § 39j odst. 4 se slova „nebo 2“ nahrazují slovy „až 3“ a na konci odstavce se doplňuje věta „Při řízení o zrušení stanovené maximální ceny nebo výše a podmínek úhrady se postupuje podle § 39g odst. 1 až 8 a § 39h obdobně. Na náležitosti žádosti o zrušení maximální ceny nebo zrušení výše a podmínek úhrady se použije § 39f odst. 1 a odst. 5 písm. a) až c) a e) obdobně.“.
46. V § 39j se doplňují odstavce 5 a 6, které znějí:

„(5) Maximální ceny hromadně vyráběných léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely, u nichž je podle cenového rozhodnutí vydaného podle cenového předpisu23c) 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, 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 byl s uskutečněním specifického léčebného programu pro totožný léčivý přípravek opětovně vydán souhlas v období 6 měsíců ode dne ukončení platnosti předchozího souhlasu.“.
47. § 39l včetně nadpisu zní:

„§ 39l

Hloubková revize systému maximálních cen nebo úhrad


(1) Ústav pravidelně hodnotí nejméně jedenkrát za 3 roky, zda stanovené maximální ceny nepřekračují omezení stanovená tímto zákonem, výši základní úhrady, 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 a soulad stanovené výše a podmínek úhrad léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely s tímto zákonem, a to zejména splnění očekávaných výsledků a důvodů farmakoterapie, účelnost stanovení referenčních skupin, výše základní úhrady, podmínek úhrady, 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 maximálních cen nebo úhrad.

(3) Na základě poznatků získaných podle odstavců 1 a 2 Ústav zpracovává revizní zprávu včetně návrhu na úpravu referenčních skupin a postupuje podle odstavce 4 stanovením, změnou nebo zrušením maximální ceny nebo výše a podmínek úhrady léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely.

(4) Revize systému maximálních cen nebo úhrad se provádí ve společném řízení pro všechny v zásadě terapeuticky zaměnitelné léčivé přípravky nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely ve lhůtě stanovené podle § 39g odst. 2. Společné správní řízení o revizi systému maximálních cen nebo úhrad podle věty první nebo podle § 39p lze zahájit a vést i o těch léčivých přípravcích nebo potravinách pro zvláštní lékařské účely, u kterých je vedeno správní řízení o stanovení nebo změně maximální ceny nebo výše a podmínek úhrady na žádost.“.

48. V § 39n odst. 1 písm. a) se za slovo „pojištění“ vkládají slova „, u kterých rozhoduje o maximální ceně nebo výši a podmínkách úhrady“.

49. V § 39o se slova „podle § 39g až 39l a § 39p“ nahrazují slovy „a při cenové soutěži“ a doplňuje se věta „Písemnost se považuje za doručenou pátým dnem po vyvěšení.“.
50. § 39p včetně nadpisu zní:
„§ 39p

Zkrácená revize systému maximálních cen nebo úhrad


(1) Ústav provádí v řízení z moci úřední anebo na žádost osoby uvedené v § 39f odst. 2 písm. c) zkrácenou revizi systému maximálních cen nebo úhrad referenční skupiny v případě, že předpokládaná úspora prostředků zdravotního pojištění v této referenční skupině je vyšší než 30 000 000 Kč ročně, nebo 5 000 000 Kč v případě výše úhrady vysoce inovativního léčivého přípravku.

(2) Jestliže Ústav zjistí, že v některé ze skupin léčivých látek uvedených v příloze č. 2 tohoto zákona není ani jeden léčivý přípravek plně hrazen, neprodleně zahájí z moci úřední zkrácenou revizi systému úhrad všech referenčních skupin s obsahem léčivých látek uvedených v příslušné skupině přílohy č. 2 tohoto zákona a rozhodnutím upraví úhrady tak, aby v souladu s § 39c odst. 5 byl nejméně nákladný léčivý přípravek náležející do této skupiny plně hrazen.


(3) Ústav neprodleně zahájí zkrácenou revizi systému úhrad referenční skupiny na základě výsledků cenové soutěže nebo na základě písemného ujednání podle § 39c odst. 2 písm. d) nebo e), pokud povede k úspoře prostředků veřejného zdravotního pojištění.


(4) Jestliže dojde ke změně cenového předpisu nebo daňového předpisu, v jejíž souvislosti nebude zajištěna plná úhrada žádného léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely v některé ze skupin léčivých látek uvedených v příloze č. 2 tohoto zákona, Ústav neprodleně zahájí zkrácenou revizi systému úhrad všech referenčních skupin s obsahem léčivých látek dotčené skupiny přílohy č. 2 tohoto zákona a upraví rozhodnutím úhrady tak, aby byl nejméně nákladný léčivý přípravek náležející do této skupiny přílohy č. 2 plně hrazen v souladu s § 39c odst. 5. Rozhodnutí, které je prvním úkonem v řízení podle věty první, Ústav vydá do 50 kalendářních dnů ode dne nabytí účinnosti cenového nebo daňového předpisu podle věty první. Odvolání proti takovému rozhodnutí nemá odkladný účinek.


(5) Rozhodnutí v řízení podle odstavce 1 až 3 a § 39c odst. 9 Ústav vydá do 50 kalendářních dnů ode dne zahájení řízení. Účastníci řízení jsou oprávněni navrhovat důkazy a činit jiné návrhy 10 dní ode dne zahájení řízení, přičemž tuto lhůtu může Ústav usnesením prodloužit. V řízení ve zkrácené revizi systému maximálních cen nebo úhrad se ustanovení § 39g odst. 5 nepoužije. Zkrácenou revizi systému maximálních cen nebo úhrad podle odstavců 1 až 3 a podle § 39c odst. 9 je možné uskutečnit pouze u skupiny v zásadě terapeuticky zaměnitelných léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely, ve které proběhla první revize systému úhrad; v opačném případě Ústav postupuje podle § 39l. Zkrácená revize systému maximálních cen nebo úhrad podle odstavce 4 a podle § 39c odst. 9 se provádí přepočtem základní úhrady stanovené podle § 39c odst. 7 a podmínky úhrady se v takovém řízení neposuzují.“.
51. V § 44 odst. 2 se slova „jednoho roku“ nahrazují slovy „dvou let“ a slovo „tří“ se nahrazuje slovem „pěti“.
52. V příloze č. 1 se v bodě p. č. 27 slova „Hrazeno 1x ročně“ nahrazují slovy „Hrazeno pouze při převzetí do péče“.

Čl. II

Přechodná ustanovení
1. Na písemná ujednání uzavřená přede dnem nabytí účinnosti tohoto zákona ve veřejném zájmu zdravotní pojišťovnou s držitelem registrace, výrobcem nebo dovozcem se nevztahují náležitosti podle § 39c odst. 2 písm. d) zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění účinném ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona. 

2. Do provedení první revize systému úhrad, nebyla-li dosud provedena, se za základní úhradu referenční skupiny stanovenou podle § 39c odst. 7 zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění účinném ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona, považuje základní úhrada, podle níž byla stanovena úhrada léčivého přípravku nebo potraviny pro zvláštní lékařské účely náležejícího do příslušné referenční skupiny v posledním správním řízení o stanovení nebo změně výše a podmínek úhrady pravomocně ukončeném před 1. 1. 2010. Nebyla-li základní úhrada stanovena podle věty první, pak ji Ústav stanoví postupem dle § 39c odst. 2 až 5 zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění účinném ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona.

3. Dnem 31. 12. 2011 zaniká výše a podmínky úhrady z veřejného zdravotního pojištění při poskytování ambulantní zdravotní péče všem léčivým přípravkům a potravinám pro zvláštní lékařské účely, které jsou k tomuto dni zapsány do Seznamu léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely hrazených ze zdravotního pojištění (dále jen „Seznam“) podle právních předpisů účinných před 1. 1. 2008 a na základě bodu 3. článku LXV zákona č. 261/2007 Sb., o stabilizaci veřejných rozpočtů, ve znění účinném přede dnem nabytí účinnosti tohoto zákona, a označeny symbolem H, T a U. Ústav do 60 dnů ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona zahájí řízení o změně výše a podmínek úhrady nebo nepřiznání úhrady u léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely, které jsou k tomuto dni zapsány do Seznamu podle právních předpisů účinných před 1. 1. 2008 a na základě bodu 3. článku LXV zákona č. 261/2007 Sb., o stabilizaci veřejných rozpočtů, ve znění účinném přede dnem nabytí účinnosti tohoto zákona, a označeny symbolem B a K.

4. Postup podle bodu 3. nebrání tomu, aby účastník řízení podle § 39f odst. 2 zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění účinném ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona, podal žádost o stanovení výše a podmínek úhrady. Ústav v takovém řízení nepřizná úhradu léčivým přípravkům a potravinám pro zvláštní lékařské účely, u kterých žadatel neprokáže možnost jejich použití v ambulantní péči a účelnost zařazení těchto přípravků do systému úhrad při poskytování ambulantní péče v souladu s § 15 odst. 5 a 6 a § 39b zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění účinném ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona.

5. Dnem nabytí účinnosti tohoto zákona zaniká výše a podmínky úhrady z veřejného zdravotního pojištění při poskytování ambulantní zdravotní péče všem léčivým přípravkům a potravinám pro zvláštní lékařské účely, které obsahují léčivé látky v rozsahu stanoveném přílohou vyhlášky č. 385/2007 Sb., o stanovení seznamu léčivých látek určených k podpůrné nebo doplňkové léčbě, ve znění účinném ke dni nabytí účinnosti tohoto zákona.

6. Postup podle bodu 5. nebrání tomu, aby účastník řízení podle § 39f odst. 2 zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění účinném ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona, podal žádost o stanovení výše a podmínek úhrady. Ústav v takovém řízení nepřizná úhradu léčivým přípravkům a potravinám pro zvláštní lékařské účely, u kterých žadatel neprokáže splnění podmínek stanovených § 15 odst. 6 písm. a) až d) zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění účinném ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona.

ČÁST  druhá

Změna zákona o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění

Čl. III

Zákon č. 592/1992 Sb., o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění, ve znění zákona č. 10/1993 Sb., zákona č. 15/1993 Sb., zákona č. 161/1993 Sb., zákona č. 324/1993 Sb., zákona č. 42/1994 Sb., zákona č. 241/1994 Sb., zákona č. 59/1995 Sb., zákona č. 149/1996 Sb., zákona č. 48/1997 Sb., zákona č. 127/1998 Sb., zákona č. 29/2000 Sb., zákona č. 118/2000 Sb., zákona č. 258/2000 Sb., zákona č. 492/2000 Sb., zákona č. 138/2001 Sb., zákona č. 49/2002 Sb., zákona č. 176/2002 Sb., zákona č. 309/2002 Sb., zákona č. 424/2003 Sb., zákona č. 455/2003 Sb., zákona č. 53/2004 Sb., zákona č. 438/2004 Sb., zákona č. 123/2005 Sb., zákona č. 381/2005 Sb., zákona č. 413/2005 Sb., zákona č. 545/2005 Sb., zákona č. 62/2006 Sb., zákona č. 117/2006 Sb., zákona č. 189/2006 Sb., zákona č. 214/2006 Sb., zákona č. 264/2006 Sb., zákona č. 261/2007 Sb., zákona č. 296/2007 Sb., zákona č. 306/2008 Sb., zákona č. 227/2009 Sb., zákona č. 281/2009 Sb., zákona č. 285/2009 Sb.a zákona č. 362/2009 Sb.,  se mění takto:
53. V § 16 odst. 1 se slovo „pět“ nahrazuje slovem „deset“.

54. V § 16 odst. 2 se slovo „pěti“ nahrazuje slovem „deseti“.

55. V § 18 se doplňuje odstavec 7, který zní:

„(7) Penále se neplatí

a) za dobu ode dne vydání rozhodnutí o prohlášení konkursu na majetek plátce pojistného do dne právní moci usnesení soudu, kterým se konkurs ruší, 

b) za dobu od právní moci rozhodnutí soudu o schválení reorganizačního plánu do dne právní moci rozhodnutí soudu, kterým reorganizace končí,

c) za dobu od vstupu plátce pojistného do likvidace,

d) za dobu od právní moci usnesení soudu, kterým byl zamítnut insolvenční návrh proto, že majetek plátce pojistného nepostačuje k úhradě nákladů insolvenčního řízení, nebo kterým byl zrušen konkurs po zjištění soudu, že majetek plátce pojistného je zcela nepostačující pro uspokojení věřitelů,
e) za dobu ode dne následujícího po dni vydání platebního výměru do dne předcházejícímu dni jeho vykonatelnosti, pokud dlužné pojistné bylo zaplaceno do dne vykonatelnosti platebního výměru.“.
56. V § 26 odst. 2 se slova „jednoho roku“ nahrazují slovy „dvou let“.
57. V § 27 se na konci odstavce 1 doplňuje věta „V případě sloučení Vojenské zdravotní pojišťovny s jinou zdravotní pojišťovnou podle jiného právního předpisu24) přecházejí práva a povinnosti stanovené tímto ustanovením Vojenské zdravotní pojišťovně na zdravotní pojišťovnu, se kterou se Vojenská zdravotní pojišťovna sloučila.“.  
Čl. IV
Přechodná ustanovení
Pokud právo předepsat a vymáhat dlužné pojistné vzniklo přede dnem nabytí účinnosti tohoto zákona, postupuje se podle § 16 zákona č. 592/1992 Sb., o pojistném na všeobecné zdravotní pojištění, ve znění účinném přede dnem nabytí účinnosti tohoto zákona.
ČÁST  třetí
Změna zákona o Všeobecné zdravotní pojišťovně České republiky

Čl. V
Zákon č. 551/1991 Sb., o Všeobecné zdravotní pojišťovně České republiky, ve znění zákona č. 592/1992 Sb., zákona č. 10/1993 Sb., zákona č. 60/1995 Sb., zákona č. 149/1996 Sb., zákona č. 48/1997 Sb., zákona č. 305/1997 Sb., zákona č. 93/1998 Sb., zákona č. 127/1998 Sb., zákona č. 69/2000 Sb., zákona č. 132/2000 Sb., zákona č. 220/2000 Sb., zákona č. 49/2002 Sb., zákona č. 420/2003 Sb., zákona č. 455/2003 Sb., zákona č. 438/2004 Sb., zákona č. 117/2006 Sb., zákona č. 261/2007 Sb.,  zákona č. 296/2007 Sb. a zákona č. 362/2009 Sb.,  se mění takto:

58. V § 15 se za odstavec 4 vkládá nový odstavec 5, který zní:

„(5) Jestliže v osobě ředitele Pojišťovny nastala některá ze skutečností uvedených v odstavci 4, které brání výkonu funkce ředitele Pojišťovny z důvodu střetu zájmů, je povinen to bez zbytečného odkladu oznámit Správní radě.“.

Dosavadní odstavce 5 a 6 se označují jako odstavce 6 a 7.

59. V § 18 se na konci odstavce 4 doplňuje věta „Člena orgánu lze z funkce odvolat i před uplynutím funkčního období.“.

60. V § 18 se za odstavec 4 vkládá nový odstavec 5, který zní:

„(5) Výkon funkce člena orgánu Pojišťovny končí

z) uplynutím funkčního období,

aa) odvoláním,

ab) dnem doručení písemného prohlášení o vzdání se funkce předsedovi příslušného orgánu Pojišťovny,
ac) úmrtím.“.

Dosavadní odstavce 5 až 7 se označují jako odstavce 6 až 8.

ČÁST  čtvrtá
Změna zákona o resortních, oborových, podnikových a dalších zdravotních pojišťovnách

Čl. VI
Zákon č. 280/1992 Sb., o resortních, oborových, podnikových a dalších zdravotních pojišťovnách, ve znění zákona č. 10/1993 Sb., zákona č. 15/1993 Sb., zákona č. 60/1995 Sb., zákona č. 149/1996 Sb., zákona č. 48/1997 Sb., zákona č. 93/1998 Sb., zákona č. 127/1998 Sb., zákona č. 225/1999 Sb., zákona č. 220/2000 Sb., zákona č. 49/2002 Sb., zákona č. 420/2003 Sb., zákona č. 438/2004 Sb., zákona č. 117/2006 Sb., zákona č. 267/2006 Sb., zákona č. 218/2007 Sb., zákona č. 261/2007 Sb., zákona č. 296/2007 Sb., zákona č. 351/2009 Sb. a zákona č. 362/2009 Sb., se mění takto:

61. V § 6 odstavec 3 zní:

„(3) Sloučení se Všeobecnou zdravotní pojišťovnou České republiky oznámí neprodleně zrušovaná zaměstnanecká pojišťovna Ministerstvu zdravotnictví. Sloučení zaměstnaneckých pojišťoven vyžaduje povolení. Toto povolení vydává Ministerstvo zdravotnictví po vyjádření Ministerstva financí. Se žádostí o povolení předkládají zaměstnanecké pojišťovny 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.“.

62. V § 6 se odstavce 4 a 5  zrušují.

Dosavadní odstavce 6 až 9 se označují jako odstavce 4 až 7.
63. V § 8 odst. 3 se za slovo „pojišťovna“ vkládají slova „nebo zdravotní pojišťovna, se kterou se Vojenská zdravotní pojišťovna sloučila,“. 
64. V § 9a odst. 6 se slovo „zaniklé“ zrušuje a na konci textu odstavce se doplňují slova „, která byla zrušena s likvidací podle § 6 odst. 6“.
65. V § 9a se doplňuje  nový odstavec 9, který zní:

 „(9) Jestliže v osobě ředitele zaměstnanecké pojišťovny nastala některá ze skutečností uvedených v odstavci 5, které brání výkonu funkce ředitele zaměstnanecké pojišťovny z důvodu střetu zájmů, je povinen to bez zbytečného odkladu oznámit Správní radě.“.
66. V § 10 odst. 3 větě první se za slova „10 členů volených“ vkládají slova „z řad pojištěnců této zaměstnanecké pojišťovny“.
67. V § 10 odst. 5 písm. b) se za slovo „volených“ vkládají slova „z řad pojištěnců této zaměstnanecké pojišťovny“.
68. V § 10 odst. 7 větě třetí se slovo „zaniklé“ zrušuje a na konci textu odstavce se doplňují slova „, která byla zrušena s likvidací podle § 6 odst. 6“.

69. V § 10 se doplňuje odstavec 14, který zní:

„(14) Výkon funkce člena orgánu zaměstnanecké pojišťovny končí

ad) uplynutím funkčního období,

ae) odvoláním,

af) dnem doručení písemného prohlášení o vzdání se funkce předsedovi příslušného orgánu zaměstnanecké pojišťovny,
ag) dnem, kdy se stal člen, který je do orgánu volen zaměstnavateli a pojištěnci zaměstnanecké pojišťovny, pojištěncem jiné zdravotní pojišťovny,
ah) úmrtím.“.

70. V § 16 odst. 2 a  3 se za slovo „pojišťovna“ vkládají slova „ , nebo zdravotní pojišťovna, se kterou se Vojenská zdravotní pojišťovna sloučila,“.
71. § 25 se zrušuje.

ČÁST  pátá

Změna zákona o Armádě České republiky
Čl. VII
V zákoně č. 15/1993 Sb., o Armádě České republiky a o změnách a doplnění některých souvisejících předpisů, ve znění zákona č. 224/1999 Sb., se část druhá zrušuje.

ČÁST šestá 

Účinnost
Čl. VIII

Tento zákon nabývá účinnosti 1. dnem druhého kalendářního měsíce následujícího po dni jeho vyhlášení.  

