PARLAMENT CESKE REPUBLIKY
POSLANECKA SNEMOVNA

VIII. volebni obdobi

992/7

Usneseni Senatu k navrhu zakona, kterym se méni zakon ¢. 48/1997 Sb.,
o verejném zdravotnim pojisténi a o zméne a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist, a nékteré dalsi

zakony
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SENAT
PARLAMENTU CESKE REPUBLIKY

13. FUNKCNI OBDOBI
273.

USNESENI SENATU

ze 14. schuze, konané dne 22. ¢ervence 2021

k navrhu zikona, kterym se méni zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi

a ozméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkoni, ve znéni pozdéjsSich predpisi,
a nékteré dalsi zakony /senatni tisk ¢. 114/

Senat

I. vraci navrh zdkona Poslanecké snémovné ve znéni pfijatych pozmeénovacich navrhi,
uvedenych v ptiloze tohoto usnesent,

II. povéruje senatorku Alenu Dernerovou a senatory Romana Krause a Lumira Kantora
odtivodnénim usneseni Senatu na schtizi Poslanecké snémovny.

Milos§ Vystréil v. 1.
pfedseda Sendtu

Patrik Kuncar v. r.
ovéfovatel Senatu



Piiloha k usneseni ¢. 273

Pozménovaci navrhy

k navrhu zdkona, kterym se méni ziakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakoni, ve znéni pozdéjsich predpisi,
a nékteré dalsi zakony

1. VL Ibod 14 upravit takto:

»14. V § 15 se na konci odstavce 7 dopliuje véta ,,Jde-li o 1éCivé pripravky urcené
k 1écb¢ vzacného onemocnéni podle § 39da, ticelnou terapeutickou intervenci se
rozumi zdravotni sluzby poskytované k prevenci nebo 1é¢bé vzacného onemocnéni
za ucelem dosazeni co nejucinngjsi a nejbezpecngjsi  1écby, pokud
farmakoterapeutické ovlivnéni tohoto onemocnéni ma celospolecensky vyznam a
finan¢ni dopad do systému zdravotniho pojisténi (dale jen ,,dopad do rozpoctu®) je v
souladu s vefejnym zdjmem podle § 17 odst. 2..*.

2. V¢l Ibodu 4l ¢islo ,, 7 nahradit ¢islem ,,6%.

3. V¢l Ibod 42 upravit takto:

»42. V § 30 odst. 2 pism. b) bod¢ 7 se slova ,.Sesttho mésice veéku* nahrazuji slovy
»dvanactého meésice véku nebo od dovrSeni ¢trnactého do dovrSeni patnactého roku
veéku* a slova ,,v druhém roce zivota“ se nahrazuji slovy ,,od dovrSeni prvniho do
dovrSeni druhého roku véku nebo od dovrseni ¢trnactého do dovrseni patnactého roku
véku pojisténce; hrazenou sluzbou je dale i ockovani provedené po uplynuti lhit
stanovenych v tomto ustanoveni, pokud doSlo k odlozeni aplikace jedné nebo vice
davek ockovacich latek z diivodu zdravotniho stavu pojisténce,*.

4. V¢l Ibodu 43 ¢islo ,,9° nahradit ¢islem ,,8.

5. VL Ibodu 44 v § 30 odst. 2 pism. h) za slovo ,,pojisténce* vlozit slova ,, ; hrazenou
sluzbou je déle 1 ockovani provedené po uplynuti lhiity stanovené v tomto ustanovent,
pokud doslo k odlozeni aplikace jedné nebo vice davek ockovacich latek z divodu
zdravotniho stavu pojisténce.

6. V ¢l 1zabod 57 vlozit novy bod 58, ktery zni:

»J8. Za § 38 se vklada novy § 38a, ktery zni:



»§ 38a

Ze zdravotniho pojisténi se hradi metody a postupy, pii kterych dochazi k odbéru
zarodeénych bunék, k manipulaci s nimi a jejich uchovavani po dobu nejdéle 10 let, a to pro
zachovani moznosti umélého oplodnéni, pokud ma pojisténec podstoupit indikovanou
1é¢bu, kterd miize ohrozit plodnost pojisténce. V piipadé, Ze pojisténec do 1 roku od
odbéru zarodeénych bunék podle véty prvni nepodstoupi 1é¢bu, kterd zptisobi neplodnost
pojisténce, nehradi se ze zdravotniho pojiSténi po uplynuti této doby dalsi uchovavani
odebranych zarode¢nych bunek.*.*.

Nasledujici body 58 az 191 oznacit jako body 59 az 192.

7. V ¢l Ibodu 59 slova ,,a slova ,,posuzovany 1€¢ivy pripravek nebo potravina pro zvlastni
1ékatské ucely na trhu‘ se nahrazuji slovy ,,cena posuzovaného 1é¢ivého pripravku nebo
potraviny pro zvlastni 1¢katské ucely zjisténa“ vypustit.

8. VL Ibod 64 upravit takto:

»04. V § 39b odst. 5 Givodni casti ustanoveni se za slovo ,,vys$i“ vkladaji slova
,»a podminky*, za slovem ,,podobny* se ¢arka nahrazuje teckou, a slova ,,v pfipadg,
ze* se nahrazuji slovy ,,Ma se za to, ze podobn¢ ptipravky spliiuji podminky tcelné
terapeutické intervence podle § 15 odst. 6 pism. d) a Ustav je neposuzuje, vyjma
ptipadd, kdy je Ustavu z tfedni ¢innosti znama existence smlouvy mezi zdravotnimi
pojistovnami a drzitelem rozhodnuti o registraci léCivého piipravku, ktery je
posuzovanému ptipravku podobny, a tato smlouva byla rozhodna pro pfiznéni tthrady

113

1é¢ivému piipravku, ktery je posuzovanému piipravku podobny. To plati, jestlize®.

9. VLI bod 71 upravit takto:

,»71.V § 39¢ odst. 2 pismeno a) zni:

nebo potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely zarazenych do referencni skupiny,
zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro 1é¢ivy piipravek nebo potravinu pro
zvlastni 1ékaiské udely dostupné v Ceské republice; 16¢ivym piipravkem nebo
potravinou pro zvlastni lékaiské idely dostupnou na trhu v Ceské republice se
rozumi 1éCivy pripravek, jehoz podil na celkovém objemu prodeje v zasadé
terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych piipravki, obsahujicich tutéz lécivou latku,
¢inil v rozhodném obdobi nejméné 3 %, nebo potravina pro zvlastni 1ékarske tcely,
jejiz podil na celkovém objemu prodeje v zasad¢ terapeuticky zameénitelnych
potravin pro zvlastni lékaiské ucely vypoéteny zudajii, které Ustav obdrzel
z oznameni podle § 39m, €inil v rozhodném obdobi nejméné 3 %, nejde-li o prvni
podobny piipravek v lécivé latce v poradi podle okamziku podani zadosti o
stanoveni vySe a podminek uhrady, nebo léCivy piipravek nebo potravinu pro
zvlastni 1€karské ucely, o jejichZ nejvyssi cené vyrobee nebo tthradé bylo uzavieno
pisemné ujednani; takové 1é¢ivé piipravky nebo potraviny pro zvlastni lékatské
iely se povazuji za dostupné na trhu v Ceské republice po dobu 12 mésicti ode



dne vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek uhrady prvniho
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podobného pripravku nebo ode dne ucinnosti pisemného ujednani,*..

10. V ¢l. I bodu 75 v § 39d odst. 1 za slova ,,na zadost* vlozit slova ,,0soby uvedené v § 39f
odst. 2 pism. a) nebo b)*.

11. V&L I bodu 75 v § 39d odst. 6 vétu Ctvrtou a patou nahradit vétou ,,Drzitel rozhodnuti
o registraci je povinen uzaviit smlouvu podle véty tieti s kazdou zdravotni pojistovnou,
ktera ho o uzavieni smlouvy pozadala, a to do 50 dnti ode dne takové Zadosti..

12. V ¢l I bodu 75 v § 39d odstavec 7 upravit takto:

,»(7) V ptipadé, ze po uplynuti platnosti rozhodnuti o stanoveni do¢asné thrady nebude

b)

vysoce inovativni 1é¢ivy ptipravek hrazeny z prostiedkli zdravotniho pojisténi
podle rozhodnuti Ustavu vydaného podle § 39h, mé pojisténec, kterému byl vysoce
inovativni 1éCivy ptipravek poskytnut v dobé platnosti rozhodnuti o stanoveni
docasné uhrady, pravo byt timto 1é¢ivym piipravkem dolécen na naklady drzitele
rozhodnuti o registraci, a to v rozsahu piedpokladaném souhrnem udajt o pfipravku
a indika¢nim a preskripénim omezenim platnym po dobu platnosti rozhodnuti o
stanoveni doCasné uhrady, a to do pfevedeni pojiSténce na srovnatelné¢ ucinnou
a bezpecnou 1écbu hrazenou ze zdravotniho pojisténi a vhodnou pro takového
pojisténce, maximaln€ vSak po dobu 24 mésicii. Toto pravo ma i pojisténec, kterému
byl vysoce inovativni 1é¢ivy piipravek poskytnut v dobé platnosti rozhodnuti o
stanoveni dodasné uhrady, aviak rozhodnutim Ustavu podle § 39h po uplynuti
platnosti rozhodnuti o stanoveni docasné uhrady bylo tomuto 1é¢ivému ptipravku
zménéno indikacni omezeni tak, ze pojiSténec by jiz nemél narok na thradu tohoto
lé¢ivého ptipravku z prostiedkit zdravotniho pojisténi. Drzitel rozhodnuti o
registraci vysoce inovativniho 1é¢ivého piipravku je povinen zajistit thradu naklada
na 1éCivy ptipravek po uplynuti nebo zruSeni platnosti rozhodnuti o stanoveni
docasné uhrady, a to dle své volby

poskytovanim 1é¢ivého piipravku zdarma pro konkrétniho pojisténce ¢i
poskytovatele, ktery konkrétnimu pojisténci podaval vysoce inovativni 1éCivy
pripravek, nebo

kompenzovanim ndklada na 1é¢ivy pripravek vzniklych zdravotni pojistovné, ktera
by po dohod¢ s drzitelem rozhodnuti o registraci pokracovala v thradé 1é¢ivého
piipravku poskytovateli i po uplynuti platnosti rozhodnuti o stanoveni docasné
uhrady..

13. V¢l 1 bodu 108 v § 391 odst. 1 slova ,, , nakladovou efektivitu a dopad do
rozpoctu* nahradit slovy ,,a nakladové efektivity*.

14. V ¢l. I bod 113 upravit takto:

»113. § 39m zni:



(1)

(2)

»$ 39m

Po nabyti pravni moci rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek tthrady potraviné
pro zvlastni 1ékaiské Gely oznami jeji dovozce nebo tuzemsky vyrobee Ustavu
datum jejiho skuteéného uvedeni na trh v Ceské republice, a to nejpozdéji do 2
mésict po jejim skutecném uvedeni na tento trh; stejnym zplisobem rovnéz oznami
Ustavu nejméné 2 mésice pfedem preruseni nebo ukonéeni uvadéni potraviny pro
zvlastni 1ékaiské Gcely na trh v Ceské republice, a to véetnd divodi takového
preruseni nebo ukonceni. V piipadé vyjimecnych okolnosti 1ze ucinit takové
oznameni nejpozdéji soucasné s prerusenim nebo ukoncenim uvadeéni potraviny
pro zvlastni 1ékai'ské ucely na trh v Ceské republice. Dojde-li k obnoveni uvadéni
potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely na trh, je jeji dovozce nebo tuzemsky vyrobce
povinen oznamit neprodlené tuto skute¢nost Ustavu. Oznameni podle vét prvni az
tieti podava dovozce nebo tuzemsky vyrobce Ustavu elektronicky na formulafi
zvefejnéném na internetovych strankach Ustavu s rozlisenim jednotlivych variant
potravin pro zvlastni lékaiské ucely podle kodu Ustavu, ktery byl potraviné pro
zvlastni 1ékarské ucely ptidélen v rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek uhrady.

Dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely, ktera je
hrazena ze zdravotniho pojisténi, je povinen zajistit pii dodavkach této potraviny
pro zvlastni l1ékatské ucely evidenci a ukladat ji po dobu 5 let. Dovozce nebo
tuzemsky vyrobce oznamuje Ustavu elektronicky Giplné a spravné udaje o objemu
dodavek potravin pro zvlastni lékaiské ucely natrh v Ceské republice. Toto
oznameni dale obsahuje identifikaci dovozce nebo tuzemského vyrobce,
identifikaci potraviny pro zvlastni lékatské wiely kodem pridélenym Ustavem
a informaci o tom, zda byla dodana poskytovateli zdravotnich sluzeb, distributorovi
nebo jiné osobé. Strukturu, zplisob, formu a ¢asovy interval poskytovani téchto
udajt prostfednictvim elektronického hlaseni stanovi Ministerstvo zdravotnictvi
provadécim pravnim predpisem..*.

15. V ¢l. 1 za bod 164 vlozit bod 165, ktery zni:

,165.V § 42 se dopliuje odstavec 8, ktery zni:

+(8)

Ministerstvo zdravotnictvi poskytuje reviznim Iékaitm a odbornym
pracovnikim ke splnéni kol uvedenych v odstavcich 1 az 3 udaje vedené v
registru aktudlniho zdravotniho stavu fyzickych osob, které onemocnély
infekénim onemocnénim, a fyzickych osob podezielych z ndkazy podle zdkona o
ochrané vefejného zdravi, a to na zakladg jejich zadosti. Zadost a tidaje predavané
na zaklad¢ této zadosti jsou predavany zplisobem umoziujicim dalkovy

(T3

pristup.®.

Nasledujici body 165 az 192 oznacit jako body 166 az 193.

16. V¢l I bodu 167 v § 44 odst. 4 za slovo ,,prostiedky* vlozit slova ,,nebo smluvni



vydejce®.
17. V €l 11 bod 14 vypustit.

18. V ¢l. VII za bod 3 vlozit novy bod 4, ktery zni:

,»4. V § 72 se na konci odstavce tecka nahrazuje c¢arkou a doplituje se pismeno n), které
zni:
,N) socialni sluzby center dusevniho zdravi (§ 70a).*..

Nasledujici body 4 az 6 oznacit jako body 5 az 7.

19. Za ¢l. VII vlozit novy ¢l. VIIL, ktery véetné nadpisu zni:

,,CL VIII
Piechodné ustanoveni

Za centrum duSevniho zdravi podle § 70a zdkona ¢. 108/2006 Sb., ve znéni G¢inném
ode dne nabyti u¢innosti tohoto zakona, se povazuje téZ poskytovatel socialnich sluzeb,
ktery pfede dnem nabyti u¢innosti tohoto zdkona poskytoval socidlni sluzby alespoinl
v rozsahu podle § 70 odst. 2 zdkona ¢. 108/2006 Sb., ve znéni u€inném piede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zakona, a zaroven zdravotni sluzby alespoil v rozsahu podle § 44c odst.
1 a 3 zékona €. 372/2011 Sb., ve znéni uc¢inném ode dne nabyti €innosti tohoto zdkona,
pokud do 15 dnil ode dne nabyti G€innosti tohoto zdkona podal Zadost o registraci centra

%

dusevniho zdravi podle zékona ¢. 108/2006 Sb., ve znéni ufinném ode dne nabyti
ucinnosti tohoto zédkona, a to do dne nabyti pravni moci rozhodnuti o registraci.*.

Nasledujici ¢lanky VIII az XIV oznacit jako ¢lanky IX az XV.

20. V ¢l. IX bod 2 upravit takto:
»2. V § 11 odstavec 5 zni:

»(5) Zdravotni sluzby mohou byt poskytovany pouze ve zdravotnickych zatizenich
v mistech uvedenych v opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb, pokud déle neni
stanoveno jinak. Mimo zdravotnické zatizeni Ize poskytovat

a) konzultacni sluzby,

b) preventivni péci podle § 11a,

¢) zdravotni péci poskytovanou ve vlastnim socidlnim prostredi pacienta,

d) zdravotnickou dopravni sluzbu a ptepravu pacientii neodkladné péce,

e) prednemocnic¢ni neodkladnou péci poskytovanou v ramci zdravotnické zachranné

sluzby,



21.

22,

23.

24.

25.

f) zdravotni sluzby poskytované za krizovych situaci a pti zdravotnickém zabezpeceni
vojenského vycviku v mobilnich zatizenich ozbrojenych sil uréenych k poskytovani
zdravotnich sluzeb za takovych situaci,

g) prohlidku téla zemielého mimo zdravotnicka zatizeni podle § 84 odst. 2 pism. a)
nebo b) nebo

h) prevoz téla zemielého na pitvu a z pitvy podle zakona o pohiebnictvi.

Konzultacni sluzby mimo zdravotnické zafizeni Ize poskytovat prostiednictvim
dalkového ptistupu nebo ve vlastnim socidlnim prosttedi pacienta, poptipad¢ v jiném
misté jeho aktualniho vyskytu. Poskytovatel, ktery poskytuje pouze doméci péci nebo
pouze prohlidky tél zemfelych mimo zdravotnické zatizeni, musi mit kontaktni
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pracoviste.
V ¢l. IX za bod 2 vlozit novy bod 3, ktery zni:

»3. V § 11 odst. 5 se vklada nové pismeno b), které zni:
,b) zdravotni sluzby poskytované centrem dusevniho zdravi podle § 44b,*.
Dosavadni pismena b) az h) se oznacuji jako pismena c) az 1).*.

Naésledujici body 3 az 20 oznacit jako body 4 az 21.

e

V ¢l IX bodu 10 v § 20a odst. 1 pism. b) slova ,,adresy mista, poptipad¢* nahradit slovy
»adresy sidla a mista, poptipadé™ a text ,,§ 19 odst. 1 pism. d)* nahradit textem ,,§ 19
odst. 1 pism. c)*.

V ¢l IX bodu 10 v § 20a odst. 1 pism. c) text ,,§ 19 odst.1 pism. e)* nahradit textem
»$ 19 odst. 1 pism. d)*.

V ¢l IX bodu 10 v § 20a odstavec 2 upravit takto:

,(2) Zadost podle odstavce 1 poskytovatel piislugnému spravnimu organu rovnéz poda
v piipad¢, kdy dojde ke zmén€ v osobé odborného zéastupce uvedené¢ho v opravnéni
k poskytovani zdravotnich sluzeb podle § 19 odst. 1 pism. a), odst. 2 pism. ¢) nebo
odst. 3 pism. d).*.

V ¢l. IX bodu 10 § 20b upravit takto:

»$ 20b
Zadost podle § 20a kromé naleZitosti stanovenych spravnim fadem obsahuje
udaj o pozadované zmén¢ opravnéni a doklady podle § 18 odst. 2 prokazujici splnéni
podminek pro poskytovani zdravotnich sluzeb po zméné opravnéni, a to v rozsahu
odpovidajicim pozadované zméné.*.



26. V ¢l. [X za bod 10 vlozit nové body 11 a 12, které znéji:

»11.V § 20a odstavec 2 zni:
.(2) Zadost podle odstavce 1 poskytovatel piislusnému spravnimu organu rovnéz
poda v ptipadé, kdy
a) dojde ke zméné v osobé odborného zéastupce uvedeného v opravnéni k
poskytovani zdravotnich sluzeb podle § 19 odst. 1 pism. a), odst. 2 pism. ¢)
nebo odst. 3 pism. d), nebo
b) se stane centrem dusevniho zdravi podle § 44d.*.

12. Na konci § 20b se dopliuje véta ,Jde-li o centrum duSevniho zdravi,
poskytovatel k zadosti rovnéz ptilozi rozhodnuti o registraci centra duSevniho
zdravi podle zakona o socidlnich sluzbach.“..

Nasledujici body 11 az 21 oznacit jako body 13 az 23.

27.V ¢l IX za bod 18 vlozit novy bod 19, ktery zni:
»19.V § 40 odst. 1 pism. b) slova ,,b) az g)* nahradit slovy ,,b) az ).

Naésledujici body 19 az 23 oznacit jako body 20 az 24.

28. V ¢l IX bodu 20 v § 44c¢ odstavec 3 upravit takto:

»(3) Centrum duSevniho zdravi poskytuje zdravotni sluzby v oborech
a) psychiatrie, détska a dorostova psychiatrie, gerontopsychiatrie nebo navykové
nemoci,
b) oSetfovatelska péce v psychiatrii nebo oSetrovatelska péce v détské a dorostoveé
psychiatrii, a
c) klinicka psychologie, psychoterapie nebo adiktologie.

Centrum duSevniho zdravi mize poskytovat zdravotni sluzby i v dalSich oborech.*.
29. V nadpisu ¢l. X slovo ,,PFechodné‘ nahradit slovem ,,PFechodna®.

30. V ¢l. X dosavadni text oznacit jako bod 1 a doplnit bod 2, ktery zni:

,»2. Za centrum dusSevniho zdravi podle § 44d zakona ¢. 372/2011 Sb., ve znéni G¢inném
ode dne nabyti ucinnosti tohoto zakona, se povazuje téz poskytovatel zdravotnich
sluzeb, ktery pfede dnem nabyti u€innosti tohoto zdkona poskytoval zdravotni sluzby
alespon v rozsahu podle § 44¢ odst. 1 a 3 zékona €. 372/2011 Sb., ve znéni ucinném
ode dne nabyti ti¢innosti tohoto zdkona, a zaroven socialni sluzby alespoil v rozsahu
podle § 70 odst. 2 zakona ¢. 108/2006 Sb., ve znéni U¢inném piede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zakona, pokud do 15 dnli ode dne nabyti Gi¢innosti tohoto zdkona
podal Zadost o registraci centra dusevniho zdravi podle zdkona ¢. 108/2006 Sb., ve
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znéni u€inném ode dne nabyti t¢innosti tohoto zédkona, a to do dne nabyti pravni moci
rozhodnuti o registraci.®.

31. Za cast devatou vlozit novou ¢ast desatou, ktera v¢etné nadpisu zni:

~CAST DESATA
Zména ziakona o specifickych zdravotnich sluzbach
CL XV
V § 28 odst. 2 zdkona €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbéch, ve znéni zdkona
¢.202/2017 Sb., se na konci pismene d) slovo ,,nebo* zruSuje a za pismeno d) se vklada
pismeno e), které zni:
,»€) za ucelem novorozeneckého laboratorniho screeningu vrozenych a dédi¢nych onemocnéni,
nebo®.
Dosavadni pismeno €) se oznacuje jako pismeno f).*.

Nasledujici ¢ast desatou a ¢l. XV oznacit jako Cast jedenactou a ¢l. XVI.

32.V ¢l. XVI za slova ,,dnem 1. ledna 2023, vlozit slova ,,ustanoveni Casti paté a ¢asti
Sesté ¢l. IX bodt 3, 11, 12220 a¢l. X bodu 2, kterd nabyvaji ti¢innosti dnem 1. ledna
2025, a slova ,,casti osmé ¢l. XI, kterd nabyva‘“ nahradit slovy ,,ustanoveni ¢asti prvni
¢l. I bodu 165 a ¢asti osmé, kterd nabyvaji®.



